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ABSTRACT.

ISO 19443 is a standard that applies the principles of
ISO 9001 for the nuclear industry, combining the
best quality practices with the specific requirements
of the nuclear industry, with a focus on safety. The
implementation of a Management System based on
this standard helps to increase the safety culture in
the nuclear industry and the credibility with
suppliers. The article intends to demonstrate a brief
interpretation of the ten requirements established in
ISO 19443, seeking a better understanding of each
requirement emphasizing what is recommended in
its requirements, such as: organizational context,
stakeholder management and risk management,
bringing an understanding of each requirement
treated between ISO 9001: 2015 and ISO 19443:
2018. Seeking a better understanding, we considered
the impressions of a group of experts regarding the
studied standard, where the main benefits of these
Standards were treated, considering the possibility of
organizations adopting their Management System as
a reference. The limitation of the research is due to
the fact that the studied standard is recent, with a
low number of publications and few specialists.

Keywords: Management system, ISO 19443, 1SO
9001, Standardization, Safety

RESUMO.

Os sistemas de gestdo da qualidade se caracterizam
pela jungdo de processos, procedimentos, instrugdes,
formularios e registros utilizados por uma A 1SO
19443 é uma norma que aplica os principios da ISO
9001 para a industria nuclear, aliando as melhores
praticas de qualidade com os requisitos especificos
da indlstria nuclear, com foco em seguranca. A
implementacdo de um Sistema de Gestdo baseado
nesta norma ajuda a aumentar a cultura de seguranga
na industria nuclear e a credibilidade perante os
fornecedores. O artigo pretende demonstrar uma
breve interpretacdo dos dez requisitos estabelecidos
na norma ISO 19443, buscando um maior
entendimento de cada requisito enfatizando o que
estd preconizado nos seus requisitos, como: contexto
organizacional, gerenciamento de stakeholders e
gerenciamento de riscos, trazendo entendimento de
cada requisito tratado entre as 1SO 9001:2015 e ISO
19443:2018. Buscando um maior entendimento,
foram consideradas as impressdes de um grupo de
especialistas quanto a norma estudada, onde os
principais beneficios dessas Normas foram tratados,
considerando a possibilidade das organizagdes as
adotarem como referéncia seu Sistema de Gestdo. A
limitacdo da pesquisa deve-se ao fato da norma
estudada ser recente, tendo um baixo nimero de
publicacdes e poucos especialistas.

Palavras-chave: Sistema de gestdo, I1SO 19443, ISO
9001, Normatizacdo, Seguranca
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1 INTRODUCAO

Com base nos dados relatados a Agéncia Internacional de Energia Atdmica (AIEA) até
31 de dezembro de 2019, no mundo ha 450 reatores de energia nuclear em operacao,
totalizando 398,9 GW (e) em capacidade instalada liquida, resultando em um aumento de 2,5
GW (e) quando comparado a 2018. A energia nuclear gerada representa cerca de 10% da
eletricidade do mundo em 2019, representando um ter¢o de toda a eletricidade de baixo
carbono. Com esses dados, a energia nuclear continua sendo a segunda maior fonte de
eletricidade de baixo carbono, ficando atras somente da energia hidroelétrica (KRIKORIAN,
2020).

Em 2019, 30 paises geraram energia nuclear e outros 28 estavam considerando,
planejando ou trabalhando ativamente para inclui-la em seu mix de energia. Quatro dos 28
paises: Bangladesh, Turquia, Bielorrussia e Emirados Arabes Unidos, estavam construindo
suas primeiras usinas nucleares, com as usinas dos dois Ultimos em fase de conclusdo. As
projecdes da AIEA para a capacidade global de energia nuclear nas proximas décadas
dependem, em parte, de uma nova capacidade significativa para compensar possiveis
aposentadorias dos reatores (KRIKORIAN, 2020).

Nas baixas projecdes para 2030, a capacidade nuclear instalada liquida diminui
gradualmente e depois se recupera para 371 GW (e) até 2050, um declinio de 6% em relacéo
ao nivel atual. Nas projecGes elevadas, a capacidade aumenta em 25% nos niveis atuais para
496 GW (e) até 2030 e em 80% para 715 GW (e) ate 2050. A participacdo da capacidade de
geracdo de eletricidade nuclear na capacidade elétrica total mundial sera cerca de 3% no caso
baixo e cerca de 5% no caso alto em meados do século, em comparacdo com 5,5% hoje
(KRIKORIAN, 2020).

Considerando as caracteristicas especificas da area nuclear e o crescimento de sua
utilizacdo no mundo, ha necessidade de um sistema de gestdo eficaz o que torna essa area
altamente regulada e regulamentada, com foco na seguranca.

A evolucdo dos sistemas de gestdo nessa area resulta no avango das normas que a
regem. A aplicacdo de sistemas de gerenciamento integrado para instalacdes e atividades
nucleares leva a uma producdo de energia nuclear mais eficiente e eficaz. Véarias normas
nacionais e internacionais de garantia e gerenciamento de qualidade estdo sendo usadas na
industria nuclear, como ASME NQA-1-2015, ISO 9001:2015 e ISO 19443, para
complementar as Normas de Seguranca da AIEA e 0s requisitos relacionados.
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Esses fatores mostram como é importante acertar os codigos e normas. Na Reunido
Teécnica sobre Desenvolvimentos Recentes nas Normas Internacionais e do Sistema Nacional
de Gerenciamento, incluindo Aspectos de Gerenciamento da Qualidade no Campo da Energia
Nuclear, 54 representantes da inddstria nuclear, reguladores e operadores de 28 Estados
Membros discutiram uma ampla gama de regulamentacdes padrbes disponiveis, nacionais e
internacionais, e compararam diferentes abordagens.

Em junho de 2018 a International Organization for Standardization (1SO) publicou a
ISO 19443 que aplica os principios atuais da 1ISO 9001 ao setor nuclear, combinando as
melhores praticas em qualidade com os requisitos especificos da industria nuclear, focada em
seguranca (ISO, 2018).

A ISO 19443 pode ser usada por partes interessadas internas e externas das
organizacfes. Seus requisitos empregam a abordagem de processo, que incorpora O

pensamento do ciclo PDCA (Planejar-Fazer-Checar-Agir) e do pensamento baseado em risco.

A abordagem do processo permite que uma organizagédo planeje seus processos e suas
interagdes enquanto o ciclo PDCA permite que Seus processos tenham recursos e
gerenciamento adequados, e oportunidades de melhoria sejam identificadas e postas em
pratica. O pensamento baseado em risco permite & organizacdo determinar os fatores que
podem desviar seus processos e seu sistema de gestdo da qualidade dos resultados planejados,
e estabelecer controles preventivos para minimizar os efeitos negativos, aproveitando ao
maximo as oportunidades a medida que surgem. Para melhor entendimento da norma, quando
o verbo “deve” aparecer, indica uma obrigatoriedade de atendimento ao requisito. Quando

aparecer “pode”, indica uma permissao, possibilidade ou capacidade (1SO, 2018).

Esta pesquisa tem como objetivo caracterizar as Normas 1SO 9001:2015 e 1SO
19443:2018 visto a importancia da regulamentacdo na area nuclear que cada vez mais tem
expressao na matriz energética brasileira e mundial (TOLMASQUIM et al, 2007). Através de
entrevistas visa também demonstrar as primeiras impressdes de alguns especialistas da area da
qualidade quanto aos possiveis beneficios da norma.

2 REFERENCIAL TEORICO

A breve revisdo da literatura aborda conceitos para 0 embasamento do entendimento
dos requisitos estabelecidos na Norma ISO 19443:2018, que sdo: Norma NBR SO 9001:2015
e Sistema de Gestao da Qualidade.
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2.1 NBR ISO 9001:2015

A 1SO 9001 é um conjunto de normas de padronizagdo para determinado servico ou
produto. Tem como objetivo melhorar a gestdo das empresas e pode ser aplicada em conjunto
com outras normas de funcionamento, como normas de saude ocupacional, meio ambiente e

seguranca de acordo com a Associacgdo Brasileira de Normas Técnicas, ABNT, (2015).

A 1SO 9001 foi publicada pela primeira vez em 1987 pela organizagdo internacional
de normalizacdo, composta pelos organismos de normalizacdo de mais de 160 paises. A
versdo atual foi publicada em setembro de 2015 (MEDIC, 2016; CARPINETTI E
GEROLAMO, 2017).

Para Ruamchat et al. (2017), a ISO 9001 € a mais extensa norma internacional para o
estabelecimento e manutencdo de sistemas de gestdo da qualidade devido ao seu foco nos
clientes por meio da lideranca, trabalho em equipe, abordagem de processo, abordagem
sisttmica de gestdo, melhoria continua, gestdo de riscos, gerenciamento das partes
interessadas e tomada de decisGes baseada em informacbes. A ISO 9001 é aplicavel a
organizacbes de todos os tipos. Abrange 0s processos basicos dentro da organizacdo e
também fornece certas acfes para controle de processos e gestdo. A versdo 2015 da Norma
ISO 9001 tem menos foco em produtos do que a versao 2008.

Em relacdo a norma ISO 9001:2008, a publicacdo da revisdo ISO 9001:2015
apresenta alteracOes significativas, visto que foi reestruturada com base no chamado anexo SL
ilustrado no quadro 1. Essa estratégia sera aplicada gradualmente a todas as normas de
sistemas de gestdo ISO, fazendo como que o texto principal, termos e defini¢des das normas

da série ISO sejam semelhantes.

TABELA 1 - ANEXO SL DA NBR I1SO 9001:2015

Requisito 1 Escopo
Requisito 2 Referéncias normativas
Requisito 3 Termos e definigdes
Requisito 4 Contexto da organizagéo
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Requisito 5 Lideranca

Requisito 6 Planejamento

Requisito 7 Suporte

Requisito 8 Operacéo

Requisito 9 Avaliagdo de desempenho

Requisito 10 Melhoria

FONTE: ADAPTADO DE NBR 1SO 9001:2015

2.2 Sistema de Gestdo da Qualidade

Para a norma NBR ISO 9001 a gestdo da qualidade caracteriza-se por atividades
coordenadas para dirigir e controlar uma organizagdo, no que diz respeito a qualidade. Naden
(2018) afirma que:

[...] a adogdo de um sistema de gestdo da qualidade é uma decisdo
estratégica para uma organizacdo que pode ajudar a melhorar o seu desempenho
global e fornecer uma base solida para iniciativas de desenvolvimento sustentavel,

existindo o envolvimento de todos na busca de um objetivo Unico dentro de uma
organizacao.

O sistema de gestdo da qualidade ¢ um sistema baseado na abordagem total de
sistemas que permite a uma organizacdo o desenvolvimento de uma cultura de melhoria
continua para cumprir sua misséo, politica e objetivos para a prestacéo de servigos (CASAS,
2018). O quadro 2 demonstra algumas possiveis definicbes para Sistema de Gestdo da
Qualidade.

TABELA 2- DEFINIGOES DE SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

DEFINICOES
TERMO AUTOR AUTOR AUTOR
SISTEMA  DE U (ASSOCIACAO..., (INTERNATIONAL...,
GESTAO DA 2015) 2000)
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QUALIDADE Estrutura para melhoria continua com

. . . 0 objetivo de aumentar a
Conjunto de procedimentos que | Compreende atividades pelas o . L
L ) ) ) L probabilidade de ampliar a satisfacéo
a organizagdo precisa seguir | quais a organizagdo identifica .
o o o . do cliente e de outras partes
para atingir seus objetivos, ou | seus objetivos e determina os | . X
. interessadas. Ele fornece confianca a
como um  “processo  de | processos e recursos necessarios L .
. L organizagdo e a seus clientes de que
sistematizacdo de como as | para alcangar o0s resultados i
. o . ela é capaz de fornecer produtos que
coisas sao feitas. desejados. . ]
atendam aos requisitos do cliente de

forma consistente.

FONTE: ELABORADOR PELO PROPRIO AUTOR

2.3. O historico das Normas na area nuclear

Para Kibrit (2008), a curva ao final da Figura 1 indica que o sistema integrado de
gestdo ndo € a solucdo final dessa evolugdo, demonstrando que as necessidades futuras por
niveis mais elevados de desempenho e seguranca evoluirdo mais ainda. Moraes (2013),
explica a figura sendo: no ponto de garantia da qualidade encontra-se a primeira norma
chamada 50-C-QA de 1978 e no ponto sistemas integrados de gestdo encontra-se a norma GS-
R-3 de 2006, com possibilidade de integracdo visando seguranca nuclear, salde, protecdo
fisica, qualidade, meio ambiente e financas. A GS-R-3 aplica-se as instala¢es nucleares, as
atividades de radiacdo ionizante, na gestdo de rejeitos radioativos, no transporte de materiais
radioativos, nas atividades de protecdo radiologica, e em quaisquer outras praticas as quais
pessoas serdo expostas a radiacdo. Essa norma é aplicavel durante o tempo de vida das
instalacdes e durante realizacdo das atividades normais, transitérias ou de emergéncia.

3 METODO

A primeira etapa da pesquisa pode ser caracterizada como bibliogréfica, visto que se
baseia em materiais publicados, encontrados em periodicos, artigos cientificos e normas. A
grande vantagem desse tipo de pesquisa é a permissdo ao pesquisador de uma abrangéncia
maior dos fenébmenos (GIL, 2002).

O tema objeto da pesquisa bibliogréafica foi definido em funcdo da publicacdo da
norma ISO 19443: Interpretacdo da norma 1SO 19443 sistemas de gestdo da qualidade:
requisitos especificos para a aplicagdo da ISO 9001 e da parte 2 da GSR da AIEA por
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organizacgOes na cadeia de fornecimento de energia nuclear setor energético, buscando atraves
da Survey identificar quais os possiveis beneficios a norma podem trazer para organizagdes
nucleares.

O tema é importante, pois trata de uma norma publicada recentemente, onde séo
aplicados os principios de uma das normas de qualidade mais utilizadas, a ISO 9001, ao setor
nuclear, combinando as melhores praticas em qualidade com os requisitos especificos da
industria desse setor, focada em seguranca.

Para a condugdo da primeira etapa da pesquisa, realizou-se um levantamento
bibliografico preliminar com o objetivo de avaliar o nivel de discusséo presente na literatura
sobre o0 tema da pesquisa. Durante esta etapa pode-se observar uma ampla abordagem sobre o
assunto qualidade, 1SO 9001:2015. A principal referéncia foi o trabalho de Campos (2019)
que tratou da Integracdo entre Normas de gestdo da qualidade em uma empresa fornecedora
da cadeia nuclear.

J4 para a norma ISO 19443, observaram-se poucas publicacbes podendo ser
justificada por sua recente publicacdo. A segunda etapa da pesquisa buscou a visdo de um
determinado grupo de brasileiros especialistas da area da qualidade quanto a 1ISO 19443:2018
e 1SO 9001:2015. Um questionario semiestruturado foi utilizado para a coleta de dados.
Alguns pré-requisitos foram adotados visando uma maior objetividade e veracidade a
pesquisa:

1. Os entrevistados devem ser especialistas na area da qualidade;
2. Desejavel conhecimento na area nuclear;
3. Desejavel conhecimento em Normas e Sistemas de Gestéo;
4. Desejavel conhecimento nas Normas ISO 19443 e ISO 9001:2015.

Considerando os pré-requisitos estabelecidos, chegou-se a um grupo de seis
especialistas que expuseram suas impressdes quando questionados sobre as Norma ISO
19443. Cinco engenheiros e um administrador formaram o grupo.

O método de pesquisa Survey pode ser definido como uma forma de coletar dados e
informacdes a partir de caracteristicas e opinides de grupos de individuos, sendo considerada
como a obtencdo de dados ou informacdes sobre caracteristicas, acdes ou opiniGes de um
determinado grupo de pessoas (FREITAS et al., 2000). O resultado encontrado, desde que o
grupo seja representativo da populacdo, pode ser extrapolado para todo o universo em estudo.
Segundo Babbie (1999) a Survey pode ser classificada em dois tipos:
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e Survey interseccional: a principal caracteristica deste modelo é que a coleta dos
dados de uma dada populacédo é realizada em um Unico intervalo de tempo, onde mesmo no
caso da utilizacdo de questionario, onde a recepcdo das respostas do questionario ocorre
durante um intervalo de dias, ou no caso da entrevista, onde estas sdo também realizadas
durante um intervalo de dias, este intervalo é considerado como unico. Este é o modelo
empregado com maior frequéncia. Em determinadas situacdes pode-se utilizar alguns
mecanismos de aproximagdo de survey longitudinais para em um survey interseccional
estudar questdes que envolvam alguma nogdo de mudanca de tempo.

e Survey longitudinal: neste caso, a coleta dos dados de uma dada populagdo €
realizada em mais de um intervalo de tempo, possibilitando a analise de mudancas de
descricOes e explicacbes ao longo do tempo. Os principais desenhos deste tipo sdo estudos de
tendéncia, estudos de cortes e estudos de painel (MARTINS; FERREIRA, 2011, p. 3 e 4).

O problema base deste estudo consiste em identificar os principais beneficios que a
norma ISO 19443 pode trazer as organizagdes da area nuclear.

4 RESULTADOS

4.1 COMPARATIVOS DOS REQUISITOS ISO 9001:2015 E 1SO 19443:2018

O estudo e interpretacdo dos requisitos foram realizados considerando a prépria ISO
19443, suas clausulas e o que alguns autores versam sobre determinados requisitos. Para isso
buscou-se materiais que tratassem da interpretacdo da ISO 9001:2015, versdao mais recente
publicada das normas da série 1SO 9001. Os requisitos abordados sdo: Abordagem de
processo; Lideranca; Planejamento; Suporte; Operacdo; Avaliacdo de Desempenho e
Melhoria.

4.1.1. Abordagem de processo

Esta norma promove a adocdo de uma abordagem de processo ao desenvolver,
implementar e melhorar a eficacia de um sistema de gestdo da qualidade, para aumentar a
satisfacdo do cliente, atendendo aos seus requisitos. Entender e gerenciar processos inter-
relacionados como um sistema contribui para a eficacia da organizacdo e eficiéncia na
obtencdo dos resultados pretendidos, permitindo que a organizacdo controle as inter-relacées
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e interdependéncias entre 0s processos do sistema, provocando o aprimoramento do
desempenho geral da organizagao.

A abordagem do processo envolve a definicdo sistematica e o gerenciamento de
processos e suas interacdes, de modo a alcancar os resultados pretendidos de acordo com a
politica de qualidade e a direcdo estratégica da organizacdo. O gerenciamento dos processos
e do sistema como um todo pode ser alcangado usando o ciclo PDCA com um foco geral no
pensamento baseado em risco, visando aproveitar as oportunidades e evitar resultados
indesejaveis (1SO, 2018).

Segundo a prépria ISO 19443, a aplicacdo da abordagem de processo em um
sistema de gerenciamento de qualidade permite:

Compreenséo e consisténcia no cumprimento dos requisitos;

A consideracdo de processos em termos de valor agregado;

A obtencdo de desempenho efetivo do processo; e,

Melhoria de processos com base na avaliagdo de dados e informagdes.

4.1.2. Se¢des 0 a 4 da Norma

As secdes 0 a 3 representam a introducdo da norma, onde a se¢do O fornece uma
introducdo ao tema de sistema de gestdo da qualidade, a secdo 1 apresenta 0 objetivo da
norma, a se¢do 2 indica a referéncia normativa utilizada e a secdo 3 apenas termos e
definigdes (1SO, 2018).

A secdo 4 demonstra como se da o entendimento da organizacdo e seu contexto,
explicando que a organizacdo deve determinar questdes externas e internas com particular
enfoque na seguranca nuclear que sejam relevantes para seu propdésito, sua direcao
estratégica e que afetem sua capacidade de alcancar os resultados pretendidos de seu sistema
de gestdo da qualidade (1SO, 2018). Para Medic et al. (2016), o contexto da organizacao
pode ser definido como a combinacdo de fatores internos e externos que podem afetar a
abordagem da organizacédo a seus produtos, servigos e investimentos.

Seguindo o preconizado na ISO 19443, a organizacdo deve monitorar e revisar
informacbes sobre problemas externos e internos que podem incluir fatores positivos ou
negativos ou condicBes para consideracdo. Além desse entendimento, a se¢do 4 preconiza
que devido ao seu efeito ou efeito potencial sobre a capacidade da organizacdo de fornecer
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consistentemente produtos e servicos que atendam ao cliente, aos requisitos estatutarios,
regulamentares e de seguranca nuclear aplicavel.

A organizagdo deve determinar as partes interessadas relevantes para o sistema de
gestdo da qualidade e os requisitos dessas partes interessadas que séo relevantes para o
sistema de gestdo da qualidade. Carpinetti e Gerolamo (2017) enfatizam que nesse requisito,
as organizacdes devem identificar as partes interessadas e seus requisitos relevantes para o
sistema de gestdo, mantendo o monitoramento constante. Segundo os autores, nem todos 0s
clientes séo iguais, variando suas expectativas e necessidades, pontos esses que devem ser
considerados na gestdo. Como exemplos, sdo partes interessadas de uma organizagéo:
fornecedores, clientes, organismos reguladores como 0rgdos de vigilancia sanitéria,
saneamento ambiental, seguranca no trabalho, etc. Os funcionérios da organizacdo também
sdo considerados como parte interessada.

Quanto ao escopo, a secdo 4 explica que a organizacdo deve determinar os limites e a
aplicabilidade do sistema de gestdo da qualidade para estabelecer seu escopo considerando as
questdes externas e internas, 0s requisitos das partes interessadas relevantes referidas e 0s
produtos e servicos da organizacdo. A organizacdo deve fazer uso de todos os requisitos desta
norma se forem apliciveis dentro do escopo determinado do seu sistema de gestdo da
qualidade. Esse escopo deve estar disponivel e ser mantido conforme as informacoes
documentadas. Também deve declarar os tipos de produtos e servigos cobertos e fornecer
justificativa para qualquer exigéncia deste documento que a organizacdo determine ndo ser
aplicavel ao seu sistema de gestédo da qualidade (ISO, 2018).

Carpinetti e Gerolamo (2017) explicam que o escopo deve ser definido pela
organizacdo abrangendo os produtos e servi¢cos que fazem parte do sistema da qualidade.
Quanto as exclusdes, a organizacdo sé pode excluir requisitos que ndo facam parte da cadeia
de valor do produto ou servico por ela prestado. A conformidade com esta norma so pode ser
reivindicada se os requisitos determinados como ndo sendo aplicaveis ndo afetarem a
capacidade ou responsabilidade da organizacdo de garantir a conformidade de seus produtos
e servicos e a melhoria da satisfagédo do cliente, incluindo a seguranga nuclear (1SO, 2018).

Quando tratado do sistema de gestdo da qualidade e seus processos, a organizagéo
deve estabelecer, implementar, manter e melhorar continuamente um sistema de gestdo da
qualidade, incluindo 0s processos necessarios e suas interagdes, de acordo com 0s requisitos
da Norma ISO 19443.
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A organizacdo deve estabelecer 0s processos necessarios e sua aplicacéo,
determinando as entradas necessarias, as saidas esperadas, a sequéncia e intera¢do, oS
critérios e métodos (incluindo monitoramento, medi¢des e indicadores de desempenho
relacionados) necessarios para assegurar a operacdo e controle efetivos, os critérios e
métodos necessarios para assegurar a operacdo e controle, 0S recursos necessarios para
garantir sua disponibilidade, as responsabilidades e autoridades, abordar os riscos e
oportunidades e avaliar mudancas necessarias para garantir que 0s processos alcancem seus
resultados pretendidos (1SO, 2018).

Nesse ponto encontra-se uma particularidade da norma ISO 19443:2018 em relagéo
a 1SO 9001:2015: o uso do manual da qualidade. Na 1SO 9001 seu uso é facultativo
enquanto na 1SO 19443 sua utilizacdo é obrigatoria. A pesquisa de Ost e Silveira (2018)
mostra que 88% dos entrevistados de uma organizacdo concordam em manter o manual da
qualidade em seu sistema de gestdo da qualidade, enfatizando que as organizacdes valorizam
0 uso desse documento dentro de seu Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) (CAMPOS,
2019).

Fonseca (2015) explica que o manual da qualidade ndo é mais um requisito
especifico para a NBR 1SO 9001:2015, mas € possivel manté-lo. Carpinetti e Gerolamo
(2017) concordam com essa pesquisa, Vvisto que consideram que a utilizacdo do manual da
qualidade continua sendo uma boa préatica e a melhor opgdo para documentacdo do SGQ,
principalmente se a organizagdo integrar, em um Unico sistema de gestdo, requisitos de mais

de uma norma.

4.1.3. Lideranga

A secdo 5 aborda o requisito da lideranca, enfatizando o compromisso da alta
direcdo com o sistema de gestdo da qualidade, foco no cliente, riscos e oportunidades,
satisfacdo do cliente, requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis. O objetivo é
garantir a seguranca nuclear como a principal consideracdo em todas as decisGes tomadas
(1SO, 2018).

Mais uma particularidade da norma 1SO 19443:2018 em relacdo a ISO 9001:2015 é
a indicacdo pela alta administracdo de um membro da organizacdo que tenha autoridade
organizacional para administrar questdes de segurancga nuclear e qualidade. Na NBR ISO
9001:2015 ndo ha um representante da direcdo (RD) enquanto na ISO 19443 é obrigatéria a
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indicacdo do RD. Carpinetti e Gerolamo (2017) explicam que lideranca é diferente de
gestdo: sdo complementares e importantes, mas gestores-lideres sdo dificeis de encontrar.
Uma vez que as organizagdes passem a identificar essa diferenga, cabe a elas trabalhar suas
pessoas chaves para promocao do gerenciamento e liderancga.

4.1.4. Planejamento

A secdo 6 trata do planejamento da organizacdo englobando acdes para riscos e
oportunidades que afetam o sistema de gestdo da qualidade, o estabelecimento de objetivos e
a necessidade de mudancas. Todas essas acdes serdo feitas de maneira sistematica para que a
seguranca nuclear ndo seja comprometida (1SO, 2018).

Conforme informacdes divulgadas pela prépria ABNT, a principal modificacdo da
ISO 9001 esta associada a insercéo da gestdo de riscos no sistema de gestdo da qualidade. A
abordagem da gestdo de riscos esta estruturada na identificacdo de riscos e oportunidades de
origem interna e externa existentes, identificacdo, andlise e priorizacdo dos riscos e
oportunidades identificadas na organizacdo, definicdo do plano de acdo para riscos e
oportunidades identificados, implementacdo do plano de acdo, verificacdo da eficacia das
acOes e aprendizado com a experiéncia. A entrevista identificou as ferramentas utilizadas
pela organizagdo para abordar riscos e oportunidades buscando entender se sdo suficientes
para a gestdo de riscos, atendendo as Normas aplicadas na organizacdo. Cerca de 50 % dos
entrevistados identificam as ferramentas, porém acreditam que elas ndo sdo suficientes.
Outros 50% dos entrevistados identificam as ferramentas e aceitam que elas atendem aos
requisitos normativos (CAMPQOS, 2019).

Mudanca é um requisito considerado novo para normas da familia 1SO. Para a NBR
ISO 9001:2015 e 1SO 19443:2018, as mudancas que afetem o sistema de gestdo da qualidade
devem ser elaboradas de forma sistematica e planejadas.

4.1.5. Suporte

A secdo 7 trata de suporte, onde sdo tratados pessoas, infraestrutura, ambiente e
recursos necessarios para garantir resultados validos e confiaveis de monitoramento ou
medicdo. Nesse requisito a organizacdo necessita de pessoal e infraestrutura necessarios
para implementacdo e manutencdo do Sistema de Gestéo da Qualidade (1SO, 2018).
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4.1.6. Operacdo

Esse € o maior requisito da norma em termos de abrangéncia numa organizacdo. A
secdo 8 esta dividida em planejamento operacional e controle, requisitos para produtos e
servicos, projeto e desenvolvimento de produtos e servicos, controle de producdo externa de
produtos e servicos, producgéo e previsdo de servigos, lancamento de produtos e servigos; e
controle de saidas ndo conformes.

Nessa secdo 0S processos necessarios para atender os requisitos do cliente sao
planejados, buscando a confianga necessaria para que 0S processos sejam executados de
acordo com o planejado (1SO, 2018).

Novamente a questdo mudanca é mencionada, voltada ao planejamento, entende-se
gue nesse momento medidas sdo tomadas para mitigar quaisquer efeitos adversos.

A0S servicos terceirizados, a tratativa busca evitar que itens falsos passem a fazer
parte do processo. A avaliacdo dos fornecedores, considerando critérios para avaliacao,
selecdo, monitoramento de desempenho e reavaliagdo de fornecedores externos, atua como
ferramenta para esse requisito. A comunicacdo com os clientes é item fundamental,
abordando informac6es relativas a produtos e servicos, incluindo aspectos de seguranca
nuclear.

Nesse requisito, consultas, contratos ou ordens, incluindo mudancas, obtencdo de
feedback dos clientes sobre produtos e servicos, reclamacgdes de clientes, manuseio ou
controle da propriedade do cliente, estabelecimento de requisitos especificos para acbes de
contingéncia, gestdo de interface com 6rgédos reguladores nucleares e/ou partes externas sao
consideradas. Ao determinar os requisitos para os produtos e servicos, a organizagdo busca
garantir que 0s requisitos para os produtos e servigos sdo definidos envolvendo requisitos
estatutarios e regulamentares aplicaveis, incluindo aspectos de seguranca nuclear, cddigos
apropriados e normas (1SO, 2018).

As atividades de projeto e desenvolvimento seguem a seguranca nuclear e 0s
objetivos funcionais dos produtos e servi¢os, com objetivo de atender as expectativas e
necessidades dos clientes. Se necessérias alteracdes de projeto, é fundamental a comunicacéo
com o cliente. Condigdes controladas devem considerar, consistentemente, a classificagdo da
seguranca nuclear levando em conta a identificacdo de caracteristicas criticas de pré-
requisitos de regulagdo em processo e atividades de monitoramento e medicdo, garantindo
que a seguranca nuclear ndo é comprometida (1SO, 2018).
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Quanto as informacdes documentadas para medicbes, a norma pede que sejam
identificadas, informando a data de execucgdo, identificacdo do pessoal que executou,
referéncia das informacfes documentadas utilizadas, critérios de aceitacdo, aceitabilidade e
acOes de acompanhamento buscando rastreabilidade nos processos.

A organizacdo deve assegurar que as saidas que ndo estejam em conformidade com
seus requisitos sejam identificadas e controladas oportunamente para evitar seu uso ou
entrega ndo intencional. As tratativas para itens ndo conformes sdo definidas em: correcéo ou
reparo, segregacgédo, confinamento, devolugdo ou suspensdo de fornecimento de produtos e
servigos, obtencdo de autorizagdo para aceitagdo sob concessdo por parte autorizada (1SO,
2018).

4.1.7. Melhoria

Na secdo 10 é abordado o requisito melhoria no qual se entende que a organizagéao
deve determinar e selecionar oportunidades de melhoria e implementar as acdes necessarias
para atender aos requisitos do cliente, aumentar a satisfacdo do cliente e a seguranca nuclear.
Estes requisitos motivam a organizacdo a melhorar os produtos e servigos para atender aos
requisitos, bem como atender as necessidades futuras e expectativas, corrigir, prevenir ou
reduzir efeitos indesejaveis, melhorar o desempenho e a eficacia do sistema de gestdo da
qualidade (1SO, 2018).

Quanto a ndo conformidade e ag&o corretiva, quando ocorrer a ndo conformidade,
incluindo eventuais reclamacdes, a norma orienta que organizacgéo reaja a ndo conformidade
e conforme aplicavel adote medidas para controla-las e corrigi-las, lidando com as
consequéncias, avaliando as necessidades de agdes corretivas (1SO, 2018).

O conceito de melhoria dentro de uma organizagdo so resulta em beneficios. Como
relatado nas entrevistas, quando partido de uma necessidade ou de uma maneira preventiva,
as melhorias acontecem. Presente nas trés normas estudadas nessa pesquisa, esse conceito
faz parte da politica da organizacdo, fazendo com que a cultura de melhoria seja algo
continua. Ndo ha grandeza para a melhoria: todas sdo avaliadas e implementadas (CAMPQOS,
2019).

4.2 RESULTADOS DAS ENTREVISTAS
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O periodo das entrevistas foi compreendido entre setembro 2019 a dezembro 2019.
Considerando os pré-requisitos estabelecidos, chegou-se a um grupo de seis especialistas da
area da qualidade: cinco engenheiros e um administrador. Desse grupo, 60% atuam na area
nuclear. Quando questionados sobre quais normas séo utilizadas pelas organizagdes que
atuam, citaram a CNEN NN 1.16, ISO 9001:2015, I1SO 17025:2000. Cerca de 80% desse
grupo ndo aplicam os requisitos da ISO 19443. Situacdo essa que pode ser justificada pelo
fato de a norma em questdo ter sido publicada recentemente e também pela ainda utilizacao
da 1SO 9001:2015 pelas organiza¢Ges em seu sistema de gestdo. Tendo como base a teoria
trazida pelos requisitos existentes na 1SO 19443, os especialistas apontam como possiveis

beneficios, caso apliqguem essa norma em seu sistema de gestao:

1. Outra possibilidade de certificacdo resultando numa seguranca maior para clientes e
fornecedores da organizacéo;

2. Compatibilidade com outras normas aplicaveis a area nuclear;

3. A aplicacédo de novos requisitos como gestdo de riscos e gerenciamento das partes
interessadas. O argumento é gLue as normas atualmente utilizadas na area nuclear ndo
trazem explicitamente esses requisitos;

4. Melhor possibilidade de integragdo com outras normas visto que sua principal referéncia
é a propria 1ISO 9001:2015;

5. Facilidade de aplicagdo visto que € uma norma especifica a area nuclear.

Quanto sua estrutura, a ISO 19443 segue o chamado anexo SL adotado pela
normatizacdo 1SO 9001 a partir de 2015, o que pode ser considerado como grande beneficio
para interpretacdo de seus requisitos. A familiarizacdo com a 1SO 9001 é maior pois abrange
todos os tipos de organizagdes. Uma vez conhecida, a interpretacdo a ISO 19443 podera ser

facilitada por essa caracteristica.

A adogdo de um sistema de gestdo da qualidade é uma deciséo estratégica para uma
organizacdo que pode ajudar na melhoria de seu desempenho global e fornece uma base
solida para iniciativas de desenvolvimento sustentavel. Com base na afirmagéo, um sistema
baseado na 1SO 19443 traz grandes beneficios as organiza¢des que atuam na &area nuclear.
Os requisitos alinhados a 1SO 9001:2015 permitem que 0s conceitos e boas préaticas de
gestdo da qualidade sejam evidenciados, mantidos e melhorados continuamente nas
organizacbes. A adocdo desse sistema permite uma estratégia competitiva, conquistando
mercados, reduzindo desperdicios e aumentando a seguranga nos processos. Importante
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enfatizar o gerenciamento de riscos que permite aos gestores tomadas de decisdes precisas e
preventivas. Esse requisito é de extrema importancia na busca da seguranca, atendimento as
partes interessadas e interpretacdo do contexto da organizacéo.

No dia 3 de setembro de 2018, foi divulgada uma pesquisa da ISO sobre 0s nimeros
das empresas certificadas na 1SO 9001, versdes 2008 e 2015, até 31/12/2017 (CHARLET,
2017). A pesquisa, mostrada na tabela 3, abrange 10 normas do sistema de gestdo 1SO. Os
resultados da ISO 9001 mostram uma reducéo geral do nimero de certificados em relacéo a
2016. Isso é explicado por fatores relacionados a participacéo.

TABELA 3 - EMPRESAS CERTIFICADAS PELA ISO

Year 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
TOTAL 980322| 1063751| 1076525| 1009845 1017279 1022877 1036321| 1034180| 1105937| 1056855
Africa 8534 8435 7667 8164 9674 9816 10143 12154 13378 11210
Central and South America 37458 35549 49260 51685 51459 52466 50165 49509 52094 45541
North America 47896 41947 36632 37530 38586 48579 41459 46938 44252 38218
Europe 455303| 500286| 530039 459367 469739| 458814| 453628 439477| 451415] 387836
East Asia and Pacific 366491| 408498| 396492 402453| 396398| 387543 414801 422519|  480445] 513742
Central and South Asia 44171 44432 37596 33577 32373 44847 44790 40822 41370 39887
Middle East 20469 24604 18839 17069 19050 20812 21335 22761 22983 20421

FONTE: ADAPTADO DE CHARLET (2017)

Para Charlet (2017) a diminui¢do do namero total de certificados em relagdo a 2016
pode ser atribuida a uma reducdo no numero de certificados reportados por alguns provedores
de dados que mudaram sua forma de relatar seus dados. A diminuigdo pode ser vista em
varios paises e é significativa para a Italia e Alemanha, impactando expressivamente no
resultado referente a Europa. A mudanca é responsavel pela diminuicdo do numero de
certificados.

Carpinetti e Gerolamo (2017) explanam que existem criticas quanto a eficécia das
certificacOes, atribuidas a desconfianca de haver uma industria da certificacdo. No caso de
exigéncia da certificagdo, as organiza¢Ges optam em buscar somente a certificacdo e ndo um
sistema concreto e eficaz de gestédo, robusto.

Nessa linha de pensamento, é possivel concluir que mais importante do que ter um
certificado é implantar e manter um sistema de gestao eficaz, que realmente traga resultados a
organizacéo, as partes interessadas e a sua gestao.
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Fazendo uma andlise entre as Normas ISO 9001:2015 e ISO 19443:2018, é possivel
destacar duas exigéncias divergentes: o uso do Manual da Qualidade (MQ) e a indicagdo do
RD. Néo exigidos na 1SO 9001:2015, sdo tratados como obrigatdrios na ISO 19443. Com
relacdo ao uso do Manual da Qualidade, é possivel concluir que apesar de facultativo na 1ISO
9001:2015, sua presenca nos sistemas de gest&o sera observada ainda por certo tempo. E nele
que algumas lacunas do sistema de gestdo sdo consideradas e tratadas pela organizacao.
Quando um determinado grupo foi entrevistado sobre o uso do Manual da Qualidade em
Sistema de Gestéo, 88 % afirmaram que ainda manteriam seu uso (CAMPQOS, 2019).

5 CONSIDERACOES FINAIS

A interpretacdo e implementacdo de uma norma recente, de uma area especifica qual
exige um nivel de regulacdo elevado, partindo do pressuposto que o requisito seguranca é o
mais importante para a area evidencia e evolugdo necessaria aos Sistemas de Gestao.

Segundo a matriz energética mundial do ano de 2018, a energia nuclear representa
4,9 % das formas de energia utilizada no mundo, nimero expressivo como opgédo de fonte
energética, o que justifica o entendimento a sistemas de gestdo que atendam as organizagdes
gue atuam na area nuclear.

S&o notorios os beneficios que a Norma ISO 19443 pode trazer as organizacdes que a
tomam como referéncia no seu sistema de gestdo. As entrevistas trouxeram a identificacao de
possiveis beneficios e o referencial teorico forteleceu as colocagdes profissionais
apresentadas.

Os gestores que atuam na area nuclear serdo beneficiados quando adotarem um
Sistema de Gestdo integrado que considere as Normas ISO 9001:2015 e ISO 19443 no
controle sua producéo, na tratativa de ndo conformidades, acOes corretivas, gestdo de riscos,
contexto da organizacdo e no gerenciamento de partes interessadas. Quanto melhor a
interpretacdo dos requisitos, melhor serd a implantagéo de seu sistema.

Um estudo que inclua a analise dessas normas aplicadas as organizagdes, visto que
pelo fato de sua recente publicacdo, ndo foi possivel identificar organizac@es que ja a utilizem
em seu dia-a-dia, limitando-se somente as avaliacfes por especialistas quanto a teoria que a
ISO 19443 traz.
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