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1. OBJETIVO

Estabelecer critérios, responsabilidades e etapas para planejar, avaliar, aprovar, implementar e
acompanhar as mudangas que possam impactar o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), assegurando
a integridade e o desempenho dos processos, produtos e servigos.

2. REFERENCIAS
¢ ISO 9001:2015 - Sistema de Gestao da Qualidade, item 6.3 — Planejamento de mudancas.
3. DEFINIGOES

e Mudanca: Qualquer alteracao planejada em processos, produtos, servigos, recursos, infraestrutura,
tecnologia, fornecedores, legislagbes aplicaveis ou outros elementos que possam impactar a
conformidade e a eficacia do SGQ.

o RACOM: Registro de Agcao Corretiva e Oportunidade de Melhoria — documento utilizado para formalizar,
avaliar e acompanhar as mudancgas (PG17-FO02).
4. RESPONSABILIDADES
e Solicitante da Mudanc¢a: Levar a proposta de mudanca a Diretoria para analise e aprovagao. Executar as
analises de riscos e impactos, definir e realizar as agdes propostas.

o Departamento da Qualidade: Analisar a aderéncia aos requisitos do SGQ, avaliar riscos ao sistema,
registrar a gestdo de mudanca no formulario RACOM, acompanhar a implementacao e validar a eficacia
da mudanca.

e Direcao: Analisar viabilidade e aprovar propostas de mudancas.
5. APLICAGAO

Aplica-se a todas as mudancas planejadas que possam impactar o Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ), independentemente da &rea responsavel, abrangendo seu planejamento, aprovacgao,
implementagao, acompanhamento e verificagao de eficacia.

6. DIRETRIZES E CRITERIOS PARA MUDANGA

As mudancgas devem ser planejadas considerando:
e Avaliacdo dos impactos, riscos e oportunidades associados.
e Necessidade de recursos para realizagcdo das agdes de mudancgas.

e Definicdo de responsabilidades e prazos.
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7. ETAPAS DO PROCESSO DE GESTAO DE MUDANGAS

O gestor que identificar mudancas significativas em seu processo, devera seguir as etapas abaixo:

Etapa

Descricao

Responsavel

Proposta

Propostas de mudancas podem ser feitas ao gestor do processo, pela Diretoria, por
um gestor de outra area, colaborador ou terceiro que tenha interface com o
processo, sem a necessidade de formalizagdo. Compete ao gestor do processo
analisar a viabilidade da proposta apresentada e, quando identificar potencial de
melhoria, beneficios ou interesse para a Associagao, dar prosseguimento a uma
avaliacao mais detalhada.Casos em que a proposta vier da Diretoria, os proprios
diretores analisarao a viabilidade, podendo ou nao envolver os gestores.

Solicitante + Gestor
do Processo

Analise e aprovacgao

Sugestdes que mostrem ser viaveis e de interesse do gestor ou da Diretoria, devem
ser analisadas criticamente de forma estruturada para analisar: viabilidade
financeira, técnica, operacional, analise de riscos, impacto aos associados, na
organizacao e nos demais processos. Nao é necessario um registro especifico da
analise. Caso a proposta tenha éxito na analise critica por um gestor, esta deve ser
submetida a aprovacdo da Diretoria, em apresentagdo junto com as analises
realizadas. Propostas analisadas e aprovadas diretamente pela Diretoria séo
enviadas para o gestor do processo, para que realize o registro e planejamento da
mudancga.

Gestor do Processo +
Direcéao

Registro e planejamento

As propostas de mudanca que forem aprovadas pela Diretoria, devem ser
registradas no formulario RACOM (PG17-FO02), detalhando no campo
“Descricao da Constatacao” os seguintes topicos: descricdo da mudanca e
quem aprovou, motivo, impacto esperado e processos envolvidos. Os campos de
acdes imediatas, analise e definicdo de causa raiz, ndo se faz necessario o
preenchimento, entretanto todos os demais campos séo obrigatérios. Apds o
preenchimento, o RACOM deve ser enviado para a Qualidade cadastrar e
monitorar.

Gestor do Processo +
Qualidade

Implementacao

As acoes planejadas na RACOM devem ser executadas, lideradas pelo Gestor do
Processo, garantindo comunicagado as partes interessadas e uso correto dos
recursos para sua realizagdo. Prazos e responsaveis devem ser sempre mantidos
atualizados conforme o andamento das ac¢des e a Qualidade deve ser informada
das atualizagcdes para monitoramento.

Gestor do Processo +
Qualidade
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Etapa

Descricao

Responsavel

Verificacao e ajuste

Ao avaliar a eficacia das agdes, verificar se os objetivos foram alcangados e se nédo
gerou impacto negativo ao SGQ. Nos casos em que os resultados esperados nao

Gestor do Processo +

O Gestor do processo deve registrar o resultado da verificacdo no RACOM. Enviar
para a Qualidade arquivar e manter o controle dos registros.

6. forem alcangados, novas agdes podem ser propostas no proprio RACOM ou um Qualidade
outro plano de agao pode ser aberto. Caso se decida por cancelara mudancga, deve
ser claramente informado e justificado no RACOM, no campo de analise de
eficacia.
Encerramento
- Gestor do Processo +

Qualidade

7. INFORMAGAO DOCUMENTADA E RETIDA

Tempo de Retencao
. " Armazenamento o . =
Identificaca C e o Controle de (minimo) Destinagao
Distribuicao Uso . = = )
o/ Nome " " alteracao Arquivo Arquivo Final
Acesso Forma Preservagao Recuperacgao .
Vivo Morto
Z:\1.PROCES
SOS -
1ISO9001\0.P
ROCESSOS - Conforme
PG17-FO02 ISO Eletronica Backup diario Data/ Interno PG18- FOO1 3 anos 1ano Deletar
RACOM Qualidade 9001\PG18 - Numeragéo
- Controle do
SGQ\7-
Relatérios de
RACOMs
8. HISTORICO DE REVISOES
Revisao N° Data Descrigao
0.0 03/07/2026 Elaborag¢ao do documento
9. APROVACOES

Elaborado / Revisado por:

Aprovado por:

Auditor(a) de Processos / Consultor SGQ

Diretoria
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