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0 Introducéao

0.1 Generalidades

e A adopcéo de um sistema de gestdo da qualidade deve ser uma
deciséo estratégica da organizagéo
e A concepgéo e a implementagéo do sistema de gestéo da
qualidade de uma organizagéo séo influenciadas:
Pelo seu ambiente organizacional , por mudancas nesse ambiente
e por riscos associados a esse ambiente
por necessidades variaveis
por objectivos particulares
pelos produtos que proporciona
pelos processos que utiliza
pelas dimensédo e estrutura da organizacdo
e Né&o é intencdo da Norma impor uniformidade na estrutura dos
sistemas de gestao da qualidade ou uniformidade na

\documentagéo /




0 Introducao

0.1 Generalidades

e Os requisitos do sistema de gestdo da qualidade
especificados nesta Norma Internacional séo
complementares aos requisitos para produtos.

e Esta Norma Internacional pode ser utilizada pelas
partes internas e externas, incluindo organismos de
certificacdo para avaliar a aptiddo da organizacdo
para ir ao encontro de requisitos do cliente,
estatutarios e regulamentares aplicaveis ao
produto e aos requisitos da prépria organizacéo .

e Os principios de gestdo da qualidade expostos na ISO
9000 e ISO 9004 foram tidos em consideragao

durante o desenvolvimento desta Norma
\Internacional. j

0. Introducao

0.2 Abordagem por Processos

e Esta Norma fomenta a adopg&o de uma abordagem por
processos quando se desenvolve, implementa e melhora a
eficacia de um sistema de gestéo da qualidade, para aumentar a
satisfag&o do cliente indo ao encontro dos seus requisitos.

e Para que uma organizacdo funcione de forma eficaz, tem que
determinar e gerir numerosas actividades interligadas

e Uma actividade ou conjunto de actividades utilizando recursos, e
gerida de forma a permitir a transformacéo deentradas em
saidas, pode ser considerada como um processo.

e Frequentemente a saida de um processo constitui directamente a
entrada do seguinte.

e Aaplicagdo de um sistema de processos numa organizagéo,
juntamente com a identificacdo e as interaccOes destes
processos e a sua gestdo para produzir o resultado desejado,
pode ser referida como sendo a “abordagem por processos”

0. Introducéo
0.2 Abordagem por Processos

e Uma vantagem da abordagem por processos é o
controlo passo-a-passo  que proporciona sobre a
interligacé@o dos processos individuais dentro do
sistema de processos, bem como sobre a sua
combinagéo e interacgéo.

e Quando utilizada dentro de um sistema de gestao da
qualidade, tal abordagem enfatiza a importancia:

De entender e ir ao encontro dos requisitos ;

Da necessidade de considerar processos em termos de valor
acrescentado ;

De obter resultados do desempenho e da eficacia do
processo;

Da melhoria continua dos processos  baseada na medigéo

\ dos objectivos . j




0.1

ntroducao
0.2 Abordagem por Processos

o

Os clientes tem um papel significativo  na definicdo de requisitos
como entradas.

A monitorizacdo da satisfagdo do cliente  requer a avaliagdo da
informagdo relativa a percepgao, por parte deste, quanto a
organizac&o ter ido ao encontro dos seus reqmsnos

J

0 Introducao

0.3 Relacionamento com a ISO 9004

\oCcmtudo ndo é destinada para certificagcdo ou paraf ins contratuaiy

A 1SO 9001 e ISO 9004 complementam-se

Podem ser utilizadas em conjunto ou de forma independente

Tém estruturas semelhantes de forma a auxiliar a sua aplicagdo como
um par consistente.

A I1SO 9001 especifica requisitos para um sistema de gestéo da
qualidade que pode ser utilizado para aplicagdo interna pelas
organizacdes, para certificagdo ou para fins contratuais. Esta focada na
eficacia do sistema de gestdo da qualidade para ir ao encontro dos
requisitos do cliente.

A 1SO 9004 da orientagdo quanto a uma gama mais larga de objectivos
de um sistema de gestdo da qualidade do que a ISO 9001,
particularmente para a melhoria continua do desempenho e eficiéncia
globais de uma organizag&o, bem como da sua eficacia.

A 1SO 9004 é recomendada com um guia ﬂara as organizagdes cuja
gestéo de topo pretenda, na busca da melhoria contlnua do
desempenho, ir além dos requisitos da ISO 9001

0 Introducéo

0.4 Compatibilidade com outros Sistemas de Gestao
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Para melhorar a compatibilidade das duas normas em beneficio
da comunidade utilizadora o desenvolvimento da 1SO 9001 teve
em consideragéo as disposi¢des da norma ISO 14001:2004.
Esta Norma néo inclui requisitos especificos a outros sistemas de
gestdo, tais como os particulares de gestdo ambiental, gestéo da
seguranca e sadde no trabalho, gestao financeira ou gestéo de
riscos.

Contudo, esta Norma permite que uma organizagéo alinhe ou
integre o seu proprio sistema de gestéo da qualidade com
requisitos de sistemas de gestéo relacionados.

E possivel a uma organizagdo adaptar o(s) seu(s) sistema(s) de
gestéo existente(s) de forma a estabelecer um sistema de gestéo
da qualidade que obedeca aos requisitos desta Norma.




1 Campo de Aplicacéo
1.1 Generalidades

o A SO 9001 especifica requisitos para um sistema de gestéo da
qualidade em que uma organizag&o:

Necessita demonstrar a sua aptiddo para, de forma consistente,
proporcionar produto que va ao encontro dos requisitos do cliente,
estatutarios e regulamentares aplicaveis;
Visa aumentar a satisfagdo do cliente  através da aplicacéo eficaz
do sistema, incluindo processos para melhoria continua do sistema e
para garantir a conformidade com os requisitos do cliente,
estatutarios e regulamentares aplicaveis.

e Nesta Norma o termo “"produto” aplica-se s6 a:
Produto destinado a, ou requerido por, um cliente
Qualquer saida desejada resultante do processo de realizagdo do
produto

e Requisitos estatutarios e regulamentares podem ser expressos

\como requisitos legais

1 Campo de Aplicacéo

1.2 Aplicacao

e Todos os requisitos desta Norma séo genéricos e pretende-se
que sejam aplicaveis a todas as organizagdes,
independentemente do tipo, dimensé&o e produto que
proporcionam.

e No caso de algum requisito desta Norma n&o poder ser aplicado
devido a natureza de uma organizagéo e dos seus produtos, tal
facto pode ser considerado para excluséo .

e Caso sejam feitas exclusdes, ndo é aceitavel invocar a
conformidade com esta Norma a ndo ser que essas exclusdes
sejam limitadas a requisitos que constem da seccéo 7
(Realizagao do Produto) e que tais exclusdes ndo afectem a
aptidao ou a responsabilidade da organizagéo para
proporcionar um produto que va ao encontro dos requi sitos
do cliente e estatutarios e regulamentares aplicave  is.
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3 Termos e Definigdes

e Para os fins da presente Norma, séo aplicaveis os termos e
definicbes dados na 1ISO 9000.

e Em toda a extenséo do texto desta Norma Internacional, sempre
que ocorrer o termo “produto” 0 mesmo pode também
significar “servico”.

- J




4. Sistema de Gestédo da Qualidade

e Requisitos gerais

e Requisitos da documentacéo
Manual da qualidade
Controlo de documentos
Controlo de registos
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. Sistema de Gestao da Qualidade

4.1 Requisitos Gerais

e A organizacdo deve estabelecer, documentar, implementar e manter um sistema
de gestdo da qualidade e melhorar continuamente a sua eficacia de acordo com
os requisitos da ISO 9001.

o A orgamzagao deve

D ios para o sistema de gestédo da qualidade e para a
sua apllcacao em toda a organlzagao
a

e destes p

determinar critérios e métodos para que tanto a como
o controlo destes processos s&o eficazes;

assegurar a dlspomblhdade de recursos e de informagéo necessarios para suportar a

monnonzar medlr onde aphcavel e anallsar estes processos;
ias para atingir os e amelhoria

ccdes
continua destes processos
e Estes processos devem ser geridos pela organizacéo de acordo com os
requisitos desta Norma.
e Caso uma organizagéo escolha subcontratar qualquer processo que afecte a
conformidade do produto com os requisitos, a organizagéo deve assegurar o
controlo sobre tais processos. O tipo e extenséo do controlo a ser aplicavel a

estes processos subcontratados devem ser identificados dentro do sistema de
\ges‘ao da qualidade. j

4. Sistema de Gestdo da Qualidade

4.2 Requisitos da Documentagéo

4.2.1 Generalidades
e A documentacdo do sistema de gestédo da
qualidade deve incluir:
declaracdes documentadas quanto a politica da
qualidade e aos objectivos da qualidade;
um manual da qualidade;

procedimentos documentados e registos
requeridos por esta Norma;

Documentos, incluindo registos determinados pela
organizagao como necessarios para assegurar o
planeamento, a operagéo e o controlo eficazes dos
Seus processos.

- J




4. Sistema de Gestdo da Qualidade

4.2 Requisitos da Documentagéo

4.2.1 Generalidades (cont.)

e Onde aparecer o termo “procedimento documentado”
na ISO 9001, quer dizer que o procedimento esta
estabelecido, documentado, implementado e mantido.

e A extensdo da documentagdo do sistema de gestédo
da qualidade pode diferir de uma organizacéo para
outra devido:

a dimens&o da organizagéo e tipo de actividades;
a complexidade dos processos e suas interaccdes;
a competéncia do pessoal.

e A documentacdo pode ter qualquer formato ou tipo de

ksuporte. j

4. Sistema de Gestdo da Qualidade

4.2 Requisitos da Documentagéo

4.2.2 Manual da Qualidade

e A organizagdo deve estabelecer e manter um
manual da qualidade que inclua:

O campo de aplicacéo do sistema de gestéo da
qualidade, incluindo detalhes e justificagdes para
quaisquer exclusdes;
Os procedimentos documentados estabelecidos
para o sistema de gestdo da qualidade, ou
referéncia aos mesmos;
A descrigdo da interacgdo entre 0os processos do
sistema de gestdo da qualidade.
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4. Sistema de Gestdo da Qualidade

4.2 Requisitos da Documentagéo

4.2.3 Controlo dos Documentos
e Os documentos requeridos pelo sistema

de gestdo da qualidade devem ser
controlados.

e Os registos sdo um tipo especial de
documentos e devem ser controlados de
acordo com os requisitos indicados a

sequir.




4. Sistema de Gestdo da Qualidade

4.2 Requisitos da Documentagéo

4.2.3 Controlo dos Documentos (cont.)
e Um procedimento documentado _ deve ser estabelecido para
definir os controlos necessarios:
para aprovar os documentos quanto & sua adequagéo antes de
serem editados;
para rever e actualizar documentos quando necessario e para os re-
aprovar;
para assegurar que as alteracoes e o estado actual de reviséo dos
documentos sdo identificados;
para assegurar que as versdes relevantes dos documentos
aplicaveis estdo disponiveis nos locais de utilizagéo;
para assegurar que os documentos se mantém legiveis e
prontamente identificaveis;
para assegurar que os documentos de origem externa determinados
pela organizac&o como necessarios para 0 planeamento e operagado
do SGQ séo identificados e a sua distribui¢ao controlada;
para prevenir a utilizacéo indevida de documentos obsoletos e para
os identificar de forma apropriada se forem retidos para qualquer

PFOf

4. Sistema de Gestdo da Qualidade

4.2 Requisitos da Documentagéo

4.2.4 Controlo dos Registos
e Os registos estabelecidos para proporcionar evidéncia da
conformidade com os requisitos e da operagéo eficaz do sistema
de gestdo da qualidade devem ser controlados.
e A organizagdo deve estabelecer um procedimento documentado
para definir os controlos necessarios para:
Identificacéo
Armazenamento
Proteccéo
Recuperacéo
Retencéo
Destino dos registos.

e Os registos devem manter-se legiveis, prontamente identificaveis
e recuperaveis.

5 Responsabilidade da Gestédo

Comprometimento da Gestao
Focalizag&o no Cliente
Politica da Qualidade
Planeamento
Objectivos da qualidade
Planeamento do SGQ
Responsabilidade, autoridade e comunicacéo
e Revisdo pela Gestédo
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5 Responsabilidade da Gestédo

5.1 Comprometimento da Gestédo

e A gestdo de topo deve proporcionar evidéncias do seu
comprometimento no desenvolvimento e
implementacdo do sistema de gestéo da qualidade e
na melhoria continua da sua eficacia:

ao comunicar a organizagéo a importancia de se ir ao
encontro dos requisitos do cliente, bem como dos estatutarios
e regulamentares;

ao estabelecer a politica da qualidade;

ao assegurar que os objectivos da qualidade s&do
estabelecidos;

ao conduzir as revis6es pela gestéo;
ao assegurar a disponibilidade dos recursos.
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5 Responsabilidade da Gestédo

5.2 Focaliza¢ao no Cliente

e A gestdo de topo deve assegurar que 0s requisitos
do cliente sdo determinados e que se foi ao seu
encontro tendo em vista aumentar a satisfacdo do
cliente

5 Responsabilidade da Gestédo

5.3 Politica da Qualidade

e A gestdo de topo deve assegurar que a politica da
qualidade:

E apropriada ao proposito da organizag&o;

Inclui um comprometimento de cumprir os requisitos e de
melhorar continuamente a eficacia do sistema de gestdo da
qualidade;

Proporciona um enquadramento para o estabelecimento e a
revisdo dos objectivos da qualidade ;

E comunicada e entendida dentro da organizagéo;

\ E revista para se manter apropriada. /




5 Responsabilidade da Gestédo

5.4 Planeamento

5.4.1 Objectivos da qualidade

e A gestdo de topo deve assegurar que 0S
objectivos da qualidade, incluindo os
necessarios para se ir a encontro dos
requisitos do produto, sdo estabelecidos para
as funcgdes e niveis relevante dentro da
organizagao.

e Os objectivos da qualidade devem ser
mensuraveis e consistentes com a politica
da qualidade.

N J

5 Responsabilidade da Gestédo

5.4 Planeamento

5.4.2 Planeamento do sistema de gestéo da
qualidade

e A gestdo de topo deve assegurar que:
o planeamento do sistema de gestio da qualidade
é conduzido de forma a ir ao encontro quer do
requisitos indicados em 4.1 (Requisitos Gerais),
quer dos objectivos da qualidade;
a integridade do sistema de gestdo da qualidade é
mantida quando s&o planeadas e implementada
alteracdes ao sistema de gestao da qualidade.

o

5 Responsabilidade da Gestao

5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicacdo

5.5.1 Responsabilidade e autoridade

e A gestdo de topo deve assegurar que as
responsabilidades e as autoridades sé&o
definidas e comunicadas dentro da
organizacao.

- J




5 Responsabilidade da Gestao

5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicacéo

5.5.2 Representante da gestdo

e A gestéo de topo deve designar um membro da gestéo da
organizagao que, independentemente de outras
responsabilidades, deve ter responsabilidade e autoridade que
incluam:

assegurar que 0S processos necessarios para o sistema de gestao
da qualidade s&o estabelecidos, implementados e mantidos;
reportar a gestéo de topo o desempenho do sistema de gestdo da
qualidade e qualquer necessidade de melhoria;

assegurar a promogéo da consciencializagdo para com os requisitos
do cliente em toda a organizacao.

e Nota: A responsabilidade do representante da gestdo pode incluir
a ligacdo com as partes externas em assuntos relacionados com

ko sistema de gestao da qualidade.

5 Responsabilidade da Gestao

5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicacdo

5.5.3 Comunicacao interna

e A gestdo de topo deve assegurar 0
estabelecimento de processos de
comunicacao apropriados dentro da
organizacao e que a comunicacao tem
lugar no que diz respeito a eficacia do
sistema de gestédo da qualidade.
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5 Responsabilidade da Gestédo

5.6 Reviséo pela Gestédo

5.6.1 Generalidades

e A gestdo de topo deve, em intervalos planeados, rever o
sistema de gestéo da qualidade da organizagéo para
assegurar que se mantém apropriado, adequado e eficaz.

e Esta revisdo deve incluir a avaliag&o de oportunidades de
melhoria e as necessidades de alteracdes ao sistema de gestdo
da qualidade, incluindo a politica da qualidade e os objectivos da
qualidade.

e Os registos das revisdes pela gestdo devem ser mantidos .

- J




5 Responsabilidade da Gestédo

5.6 Reviséo pela Gestédo

5.6.2 Entrada para a revisao

e A entrada para a revisdo pela gestao deve incluir
informacé&o sobre:

resultados de auditorias;
retorno da informagéo do cliente;
desempenho do processo e conformidade do produto;
estado das acgOes preventivas e correctivas;
seguimento de acgOes resultantes de anteriores revisdes pela
gestéo;
alteragOes que possam afectar o sistema de gestéo da
qualidade;
recomendagdes para melhoria.
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5 Responsabilidade da Gestédo

5.6 Reviséo pela Gestédo

5.6.3 Saida da revisao

e A saida da revisao pela gestédo deve
incluir quaisquer decisdes e ac¢bes
relativas a:

melhoria da eficacia do sistema de gestdo
da qualidade e dos seus processos;

melhoria do produto relacionada com
requisitos do cliente;

necessidades de recursos. j

o

6 Gestao dos Recursos

6.1 Provisdo de Recursos

e A organizagéo deve determinar e proporcionar 0s
recursos necessarios:

para implementar e manter o sistema de gestdo da qualidade
e melhorar continuamente a sua eficacia;

para aumentar a satisfagéo do cliente indo ao encontro dos
seus requisitos..
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6 Gestao dos Recursos

6.2 Recursos Humanos

6.2.1 Generalidades

e O pessoal que desempenha trabalho que
afecta a conformidade com os requisitos do
produto deve ter competéncia com base em
escolaridade, formacao, saber fazer e
experiéncia apropriados.

A conformidade com os requisitos do produto pode
se afectada directa ou indirectamente pelas
pessoas que realizam qualquer tarefa dentro do
sistema de gestdo da qualidade
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6 Gestao dos Recursos

6.2 Recursos Humanos

6.2.2 Competéncia, formagao e consciencializagdo

e A organizagao deve:

Determinar a competéncia necessaria para o pessoal que
desempenha trabalho que afecta a conformidade dos
requisitos do produto;

Onde aplicavel, proporcionar formagdo ou empreender
outras acgdes para atingir a competéncia necessaria;

Avaliar a eficacia das accdes empreendidas;

Assegurar que o seu pessoal esta consciente da relevancia e
da importancia suas actividades e de como as mesmas
contribuem para serem atingidos os objectivos da qualidade;

Manter registos apropriados da escolaridade, formagéo,

\ saber fazer e experiéncia . j

6 Gestao dos Recursos

6.3 Infraestrutura

® A organizag&o deve determinar, proporcionar e manter a
infraestrutura necessaria para atingir a conformidade com os
requisitos do produto.

e Ainfraestrutura inclui, conforme aplicavel:
edificios, espaco de trabalho e meios associados;
equipamento do processo (tanto hardware como software);

seryi?os de apoio (tais como transporte, comunicagéo ou sistemas
de informag&o).
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6 Gestao dos Recursos

6.4 Ambiente de Trabalho

e A organizagdo deve determinar e gerir o
ambiente de trabalho necessério para
atingir a conformidade com os requisitos
do produto.
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7 Realizagcéo do Produto

7.1 Planeamento da realizacdo do produto

® A organizag&o deve planear e desenvolver os processos
necessarios para a realizagéo do produto.

e O planeamento da realizacdo do produto deve ser consistente
com 0os requisitos dos outros processos do sistema de gestéo da
qualidade.

* No planeamento da realizag&o do produto, a organizagéo deve
determinar, conforme apropriado, o seguinte:

objectivos da qualidade e requisitos para o produto;

a necessidade de estabelecer processos, documentos e de
proporcionar os recursos especificos para o produto;

as actividades requeridas de verificacéo, validagdo, monitorizagéo,
inspeccéo e ensalo especificas do produto e os critérios de
aceitagéo do produto;

0s registos necessarios para proporcionar a evidéncia de que os
processos de realizagéo e o produto resultante véo de encontro aos

k requisitos. j

7 Realizagcéo do Produto

7.1 Planeamento da realizacdo do produto

e A saida deste planeamento deve assumir uma
forma apropriada aos métodos de operacao
da organizacéo.

e Um documento que especifigue 0s processos
do sistema de gestdo da qualidade (incluindo
as processos de realizag&o do produto) e os
recursos a serem aplicados num determinado
produto, projecto ou contrato, pode ser
referido como sendo um plano da qualidade .
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7 Realizagcéo do Produto

7.2 Processos relacionados com o Cliente

7.2.1 Determinacéo dos requisitos relacionados com 0 produto
e A organizagao deve determinar:

Os requisitos especificados pelo cliente, incluindo os requisitos para
as actividades de entrega e posteriores a entrega;

« As actividades posteriores a entrega incluem, por exemplo, acgoes dentro do prazo
de garantia dos forn oe: tais como servicos de
e servigos tais como a ou destino final.

Os requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para a
utilizacéo especificada ou pretendida, onde conhecidas;

Os requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis ao produto;

Quaisquer requisitos adicionais considerados necessarios pela
\ organizagao. j

7 Realizagcéo do Produto

7.2 Processos relacionados com o Cliente

7.2.2 Reviséo dos requisitos relacionados com o pro  duto

e A organizagao deve rever os requisitos relacionados com o
produto.

e Esta revisdo deve ter lugar antes de a organizagdo assumir o
compromisso de fornecer um produto ao cliente (p. ex.
apresentacdo de propostas, aceitagdo de contratos ou
encomendas, aceitacdo de alteragdes a contratos ou
encomendas) e deve assegurar que:

os requisitos do produto estéo definidos;

os requisitos do contrato ou encomenda diferentes dos
anteriormente expressos séo resolvidos;

a organizacdo tem aptiddo para ir ao encontro dos requisitos
definidos.

7 Realizagcéo do Produto

7.2 Processos relacionados com o Cliente

7.2.2 Revisdo dos requisitos relacionados com o pro  duto (cont.)

e Devem ser mantidos os registos dos resultados da reviséo e das
accdes que resultem revisao.

e Quando o cliente proporciona declaragdes ndo documentadas de
requisitos, os requisitos do cliente deve ser confirmados pela
organizagéo antes da aceitagéo.

e Quando os requisitos do produto forem alterados, a organizagéo
deve assegurar que os documentos relevantes séo corrigidos e
que o pessoal relevante toma consciéncia dos requisitos alterados.

e Nota: Em algumas situacdes, tais como vendas na Internet, uma
reviséo formal é impraticavel para cada encomenda. Em lugar
disso, a revis&éo pode cobrir informagéo relevante acerca do
produto, tal como catalogos ou material publicitario.
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7 Realizagcéo do Produto

7.2 Processos relacionados com o Cliente

7.2.3 Comunicagao com o cliente
e A organizagdo deve estabelecer e implementar formas eficazes
de comunicag&o com os clientes relativas a:
Informag&o sobre o produto;

Questionarios, contratos ou processamento de encomendas,
incluindo rectificagdes;

Retorno de informagé&o do cliente, incluindo reclamagdes do cliente.
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7 Realizagcéo do Produto

7.3 Concepcéao e Desenvolvimento

7.3.1 Planeamento da concepgéo e do desenvolvimento

e A organizagdo deve planear e controlar a concepgéo e o desenvolvimento
do produto.

e Durante o planeamento da concepcéo e do desenvolvimento, a
organizagao deve determinar:

as etapas da concepgéo e do desenvolvimento;

as revisdes, verificagdes e validacdes que sejam apropriadas a cada etapa de
concepgéo e de desenvolvimento;

as responsabilidades e autoridades para a concepgéo e o desenvolvimento.

e A organizacdo deve gerir as interfaces entre os diferentes grupos
envolvidos na concepgdo e no desenvolvimento para assegurar
comunicagéo eficaz e clara atribuicéo de responsabilidade.

e Asajda do planeamento deve ser actualizada, conforme for apropriado, a
medida que a concepgéo e o desenvolvimento evoluirem.

[nota] A revis&o, a verificagéo e a do da d0 e
distintas. Podem ser idas e

\ adequada para o produto e para a

tém finalid
ou em qualquer combinagao

organizagao /

7 Realizagcéo do Produto

7.3 Concepcéao e Desenvolvimento

7.3.2 Entradas para concepgao e desenvolvimento

e Devem ser determinadas as entradas relativas aos requisitos do
produto e mantidos os correspondentes registos.

e Estas entradas devem incluir:
Requisitos funcionais e de desempenho;
Requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis;
Onde aplicavel, informacao resultante de concepgdes anteriores
semelhantes;
Outros requisitos essenciais para a concepgao e o
desenvolvimento.

e As entradas devem ser revistas quanto a sua adequagé&o.

e Os requisitos devem ser completos, sem ambiguidades e néo
estar em conflito entre si.
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7 Realizagcéo do Produto

7.3 Concepcéao e Desenvolvimento

7.3.3 Saidas da concepgéo e do desenvolvimento

e As saidas da concepgéo e do desenvolvimento devem ser
apresentadas de uma forma adequada a verificagéo por
comparagéo com as entradas para a concepgao e o
desenvolvimento e devem ser aprovadas antes de emitidas.

e As saidas da concepgéo e do desenvolvimento devem:
ir ao encontro dos requisitos das entradas para a concepgao e o
desenvolvimento;
proporcionar informacéo apropriada para comprar, produzir e
fornecimento do servigo;
conter ou referir critérios de aceitagéo do produto;
especificar as caracteristicas do produto que séo essenciais para a
sua utilizagdo segura e apropriada.

[nota] A paraap eo i do servigo pode incluir detalhes
para a preservacao do produto

7 Realizagcéo do Produto

7.3 Concepcéao e Desenvolvimento

7.3.4 Revisdo da concepgdo e do desenvolvimento

e Em etapas apropriadas, revisdes sistematicas da concepgéo e
do desenvolvimento devem ser realizadas de acordo com as
disposicoes planeadas:

para avaliar a aptiddo dos resultados da concepgéo e do
desenvolvimento para ir ao encontro dos requisitos;
para identificar quaisquer problemas e propor as ac¢tes
necessarias.

e Entre os participantes nessas revisdes devem ser incluidos
representantes de funcdes envolvida(s) na(s) etapa(s) de
concepgéo e desenvolvimento que esta(do) a ser revista(s).

e Os registos dos resultados de revisdes e de quaisquer acgoes
necessarias devem ser mantidos.
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7 Realizagcéo do Produto

7.3 Concepcéao e Desenvolvimento

7.3.5 Verificagdo da concepcéo e do desenvolvimento

e A verificagé@o deve ser realizada de acordo com as disposicdes
planeadas para assegurar que as saidas da concepcéo e do
desenvolvimento foram ao encontro dos requisitos das entradas
da concepcéo e do desenvolvimento.

e Os registos dos resultados de verificag&o e de quaisquer acgdes
necessarias devem ser mantidos.
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7 Realizagcéo do Produto

7.3 Concepcéao e Desenvolvimento

7.3.6 Validagéo da concepcéo e do desenvolvimento

e Avalidacdo da concepgéo e do desenvolvimento deve ser
realizada de acordo com as disposi¢cdes planeadas para
assegurar que o produto resultante & capaz de ir ao encontro dos
requisitos para a aplicacdo especificada ou para a utilizagédo
pretendida, onde conhecidas.

e Onde 3uer que seja praticavel, a validagéo deve ser completada
antes da entrega ou implementagéo do produto.

* Os registos dos resultados da validag&o e de quaisquer acgdes
necessarias devem ser mantidos.
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7 Realizagcéo do Produto

7.3 Concepcéao e Desenvolvimento

7.3.7 Controlo de alterages na concepgé&o e no
desenvolvimento

e As alteragbes na concepgéo e no desenvolvimento devem ser
identificadas e os registos mantidos.

e As alteragbes devem ser revistas, verificadas e validadas,
conforme apropriado, e aprovadas antes da implementagéo.

e Arevisdo das alteragbes na concepgdo e no desenvolvimento
deve incluir a avaliacéo do efeito das alteragbes nas partes
constituintes e no produto que ja foi entregue.

e Os registos dos resultados de revisdes de alteracoes e de
\qualsquer accdes necessérias devem ser mantidos .

7 Realizagcéo do Produto

7.4 Compras

7.4.1 Processo de compra

e A organizag&o deve assegurar que o produto comprado esta
conforme com os requisitos de compra especificados.

e O tipo e a extensé&o do controlo aplicado ao fornecedor e ao
produto comprado devem depender do efeito do produto
comprado na subsequente realizagéo de produto ou no produto
final.

® A organizagdo deve avaliar e seleccionar fornecedores com
base nas suas aptidGes para fornecer produto acordo com os
requisitos da organizagéo.

e Devem ser estabelecidos critérios para selecgéo, avaliagéo e
reavaliagéo.

e Os registos dos resultados de avaliac@es e de quaisquer acgoes
necessarias resultantes avaliagbes devem ser mantidos.
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7 Realizagcéo do Produto

7.4 Compras

7.4.2 Informagéo de compra

e Ainformacdo de compra deve descrever o produto a ser
comprado, incluindo quando apropriado:

requisitos para aprovacéo de produto, de procedimentos, de
processos e de equipamento;

requisitos para qualificagéo de pessoal;
requisitos do sistema de gestdo da qualidade.

® A organizagdo deve assegurar a adequacao dos requisitos de
compra especificados antes da sua comunicagéo ao fornecedor.

- J

7 Realizagcéo do Produto

7.4 Compras

7.4.3 Verificagdo do produto comprado

e A organizacdo deve estabelecer e implementar as actividades
de inspeccao ou outras necessarias para assegurar que o
produto comprado vai ao encontro dos requisitos de compra
especificados.

e Quando a organizagdo ou o seu cliente tencionarem proceder a
verificag@es nas instalacbes do fornecedor, a organizagéo deve
declarar, na informacgédo de compra, as disposicoes de
verificacédo pretendidas e o método para liberacéo do produto.

- J

7 Realizagcéo do Produto

7.5 Producéo e Fornecimento do Servigo

7.5.1 Controlo da produgéo e do fornecimento do ser  vico
e A organizacéo deve planear e levar a cabo a produgéo e o
fornecimento do servigo sob condi¢Ges controladas.

e Conforme aplicavel, as condi¢cdes controladas devem incluir:
a disponibilidade de informagédo que descreva as caracteristicas do
produto;
a disponibilidade de instrugdes de trabalho, conforme necessario;
a utilizagdo de equipamento apropriado;
a dij_ponibilidade e utilizacéo de equipamento de monitorizacéo e de
medicéo;
a implementacéo de monitorizacéo e medicéo;
a implementacéo de actividades de liberagdo do produto, de
entrega e posteriores a entrega.
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7 Realizagcéo do Produto

7.5 Producéo e Fornecimento do Servigo

7.5.2 Validacéo dos processos de producgéo e de forn  ecimento
do servigo
e A organizagao deve validar quaisquer processos de producéo e
de fornecimento do servico em que a saida resultante ndo possa
ser verificada por subsequente monitorizag&do ou medicéo e
como consequéncia, as deficiéncias apenas se manifestam
depois de o produto estar em utilizag&o ou de o servigo ter sido
prestado.
e A validacédo deve demonstrar a aptidédo destes processos para
atingir os resultados planeados.
e A organizacdo deve estabelecer disposi¢des para estes
processos que incluam, conforme aplicavel:
critérios definidos para reviséo e aprovagédo dos processos;
aprovacdo do equipamento e qualificagdo do pessoal;
utilizagdo de métodos e procedimentos especificos;

requisitos para os registos;
revalidagéo.

7 Realizagcéo do Produto

7.5 Producéo e Fornecimento do Servigo

7.5.3 Identificagéo e rastreabilidade

e Onde apropriado, a organizacdo deve identificar o produto
através de meios adequados ao longo da realizagao do produto.

e A organizacdo deve identificar o estado do produto em relagéo a
requisitos de monitorizacéo e de medicdo ao longo da realizagdo
do produto.

e Onde arastreabilidade for um requisito, a organizagéo deve
controlar a identificagéo Unica do produto e manter registos

- J

7 Realizagcéo do Produto

7.5 Producéo e Fornecimento do Servigo

7.5.4 Propriedade do cliente

e A organizacdo deve cuidar da propriedade do cliente enquanto
esta estiver sob o seu controlo ou a ser utilizada pela
organizagao.

e A organizagdo deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar
a propriedade do cliente proporcionada para utilizagéo ou
incorporagdo no produto.

e Se qualquer propriedade do cliente se perder, danificar ou de
outra forma for tida como inapropriada para utilizagéo, a
organizagdo deve reporta-lo ao cliente e manter registos.

[Nota] A propriedade do cliente pode incluir propriedade intelectual e dados
pessoais
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7 Realizagcéo do Produto

7.5 Producéo e Fornecimento do Servigo

7.5.5 Preservacéo do produto

e A organizagdo deve preservar o produto durante o .
processamento interno e a entrega para o destino pretendido
para que se possa manter a conformidade com os requisitos.

e Conforme aplicavel, esta preservacéo deve incluir identificagéo,
manuseamento, embalagem, armazenamento e protec¢&o.

e A preservacdo deve ser também aplicada as partes constituintes
do produto.

- J

7 Realizacéo do Produto

7.6 Controlo dos equipamentos de monitorizagéo e medi¢éo

e A organizacdo deve determinar a monitorizagéo e a medigéo a
serem efectuadas e os dispositivos de monitorizagéo e de
medic@o necessarios para proporcionar evidéncia da
conformidade do produto com os requisitos determinados

e A organizacdo deve estabelecer processos para assegurar que
a monitorizacéo e a medi¢cdo podem ser e sdo de facto levadas
a cabo de uma forma consistente com os requisitos de
monitorizagéo e de medigao.

- J

7 Realizacdo do Produto
7.6 Controlo dos dispositivos de monitorizacdo e medicéo

e Onde for necessario assegurar resultados validos, o

equipamento de medigdo deve:
ser calibrado ou verificado, ou ambos, em intervalos especificados
ou antes da utilizagéo, face a padrées de medicéo rastredveis a
padrdes de medicao internacionais ou nacionais; onde n&o
existirem tais padrdes, a base utilizada para calibragéo ou
verificagdo deve ser registada;
ser ajustado ou reajustado quando necessario;
Ter identificagdo por forma a determinar o estado de calibracéo;
ser salvaguardado de ajustamentos que possam invalidar o
resultado da medicéo;
ser protegido de dano e deterioragédo durante o manuseamento,
manutencdo e armazenagem.
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7 Realizacdo do Produto
7.6 Controlo dos dispositivos de monitorizacdo e medi¢éo

e Adicionalmente, a organizacéo deve avaliar e registar a validade
dos resultados de medicdes anteriores quando o equipamento €
encontrado ndo conforme com 0s requisitos.

® A organizagdo deve empreende ac¢bes apropriadas
relativamente ao equipamento e a qualquer produto afectado.

e Os registos dos resultado de calibragdo e verificagcdo devem
ser mantidos.

e Quando utilizado na monitorizacdo e na medigéo de requisitos
especificados, a aptidao do software de computador para
satisfazer a aplicagéo desejada deve ser confirmada. Isto deve
ser efectuado antes da primeira utilizag&o e reconfirmado

\quando necessario. j

8 Medicéo, Analise e Melhoria

8.1 Generalidades

e A organizagéo deve planear e implementar os processos de
monitoriza¢éo, medicao, analise e melhoria necessarios:
para demonstrar a conformidade com os requisitos do produto;
para assegurar a conformidade do sistema  de gestdo da
qualidade;
para melhorar continuamente a eficacia do sistema  de gestdo da
qualidade.

e Isto deve incluir a determinag&@o de métodos aplicaveis, incluindo
técnicas estatisticas , e a extenséo da sua utilizagéo.

- J

8 Medicéo, Analise e Melhoria

8.2 Monitoriza¢@o e medicdo

8.2.1 Satisfacéo do cliente

e Como uma das medi¢des do desempenho do sistema de gestao
da qualidade, a organizacdo deve monitorizar a informagao
relativa a percepgao do cliente quanto a organizacéo ter ido ao
encontro dos seus requisitos.

e Os métodos para a obtencéo e a utilizagéo desta informagéo
devem ser determinados.

[nota] A monitoriza‘féo da percepcéo do cliente pode incluir a obtencéo de
dados de entrada a partir de fontes tais como inquéritos de satisfacdo do
cliente quanto & qualidade do produto entregue, inquéritos de opinido aos
utilizadores, analise de negdcios perdidos, elogios, reclamagdes de garantia
e relatérios de distribuidores.

- J




8 Medicéo, Analise e Melhoria

xxX 8.2 Monitorizacdo e medicdo

8.2.2 Auditoria interna

e A organizag&o deve conduzir auditorias internas em intervalos
planeados para determinar se o sistema de gestéo da qualidade:

Esta conforme com as disposi¢des planeadas, com os requisitos da
1SO 9001 e com os requisitos do sistema de gestéo da qualidade
estabelecidos pela organizacgéo;

Esta implementado e mantido com eficacia.

e Deve ser planeado um programa de auditorias que tenha em
consideragéo o estado e a importancia dos processos e das
areas a serem auditadas, bem como os resultados de auditorias
anteriores.

e Os critérios, 0 ambito, a frequéncia e os métodos de auditoria
devem ser definidos.

8 Medicéo, Analise e Melhoria

8.2 Monitoriza¢@o e medicdo

8.2.2 Auditoria interna (cont.)

e A seleccdo dos auditores e a conducdo das auditorias devem
assegurar objectividade e imparcialidade ao processo de
auditoria.

e Os auditores ndo devem auditar o seu préprio trabalho.

e Deve ser estabelecido um procedimento documentado para
definir responsabilidades e requisitos para planear e conduzir
auditorias, estabelecer registos e reportar resultados

e A gestdo responsavel pela area auditada deve assegurar que
s&@o empreendidas sem demora indevida, quaisquer correc¢oes
e accdes correctivas para eliminar as ndo conformidades
detectadas e as suas causas.

e As actividades de seguimento devem incluir a verificagcéo das

kacgées empreendidas e o reporte dos resultados da verifica(;éo.j

8 Medicéo, Analise e Melhoria

8.2 Monitoriza¢@o e medicdo

8.2.3 Monitorizagédo medicédo dos processos

e A organizagéo deve aplicar métodos apropriados para a
monitorizacéo e, onde aplicavel, a medicao dos processos do
sistema de gestao da qualidade.

e Estes métodos devem demonstrar a aptiddo dos processos para
atingir os resultados planeados.

e Quando os resultados planeados ndo sdo atingidos, devem ser
empreendidas correcgdes e acgBes correctivas, conforme
apropriado

[nota] ao determinar os métodos apropriados, € aconselhavel que a
organizacéo considere o tipo e a extensdo da monitorizagdo ou medicéo
k apropriadas a cada um dos seus processos em relagéo ao seu impacto ny

conformidade com os requisitos do produto e na eficacia do SGQ.




8 Medicéo, Analise e Melhoria

8.2 Monitoriza¢@o e medicdo

8.2.4 Monitorizacgéo e medicédo do produto

e A organizagéo deve monitorizar e medir as caracteristicas do
produto para verificar que se foi ao encontro dos requisitos do
produto.

Isto deve ser efectuado em etapas apropriadas do processo de realizagéo
do produto de acordo com as disposigées planeadas.

A evidéncia da conformidade com os critérios de aceitacdo deve ser
mantida.

e Os registos devem identificar a(s) pessoa(s) que autorizou(aram)
a liberag&o do produto.

e Aliberagdo do produto e a prestacéo do servico ao cliente néo
devem prosseguir até que as disposi¢des planeadas tenham
sido satisfatoriamente completadas, excepto quando aprovado
por uma autoridade relevante e, onde aplicavel, pelo cliente.
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8 Medicéo, Analise e Melhoria

8.3 Controlo do Produto Ndo Conforme

e A organizaco deve assegurar que 0 produto que ndo esta conforme
com os requisitos do produto ¢ identificado e controlado, para prevenir
a sua utilizag&o ou entrega involuntarias.

e Deve ser estabelecido um procedimento documentado para definir os
controlos e correspondentes responsabilidades e autoridades para o
tratamento do produto ndo conforme

e Onde aplicavel, a organizag&o deve lidar do produto ndo conforme de
uma ou mais das seguintes formas:

empreendendo acgdes para eliminar a ndo conformidade detectada;
autorizando a sua utilizacéo, liberagéo ou aceitacdo sob permisséo de uma
autoridade relevante e, quando aplicavel, do cliente;
empreendendo acgdes que impegcam a utilizagéo ou aplicagéo originalmente
pretendidas;
pela tomada de ac¢des apropriadas aos efeitos, ou potenciais efeitos, da
nao conformidade quando a n&o conformidade do produto é detectada

\ depois da entrega ou inicio da sua utilizagdo j

8 Medicéo, Analise e Melhoria
8.3 Controlo do Produto Ndo Conforme

e Quando o produto n&o conforme é corrigido, deve ser sujeito a
reverificagdo para demonstrar conformidade com os requisitos.

e Os registos da natureza das ndo conformidades e de quaisquer
accoes subsequentes que sejam empreendidas, incluindo
permissdes obtidas, devem ser mantidos.
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8 Medicéo, Analise e Melhoria

8.4 Andlise de Dados

e A organizacdo deve determinar , recolher e analisar dados
apropriados para demonstrar a adequacéo e a eficacia do
sistema de gestdo da qualidade e para avaliar onde pode ser
efectuada a melhoria continua da eficicia do sistema de gestéo
da qualidade.

e |sto deve incluir dados gerados como resultado de monitorizagéo
e de medicdo bem como de outras fontes relevantes.

e A andlise dos dados deve proporcionar informagé&o relativa a:

satisfagéo do cliente (ver 8.2.1);

conformidade com os requisitos do produto (ver 8.2.4);
caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo
oportunidades para accdes preventivas (ver 8.2.3 e 8.2.4);

\ Fornecedores (ver 7.4). /

8 Medicéo, Analise e Melhoria

8.5 Melhoria

8.5.1 Melhoria continua

* A organizagéo deve melhorar continuamente a eficacia do
sistema de gestdo da qualidade através da utilizagéo:

da politica da qualidade

dos objectivos da qualidade
dos resultados das auditorias
da anélise dos dados

das accoes correctivas e preventivas

\ da reviséo pela gestéo. /

8 Medicéo, Analise e Melhoria

8.5 Melhoria

8.5.2 Accdes correctivas

e A organizacdo deve empreender ac¢bes para eliminar as causas
das nao conformidades com o fim de evitar repeticdes.
e As acgdes correctivas devem ser apropriadas aos efeitos das
ndo conformidades encontradas.
e Deve ser estabelecido um procedimento documentadop  ara
definir requisitos para:
rever as ndo conformidades (incluindo reclamagées do cliente);
determinar as causas das ndo conformidades;

avaliar a necessidade de acgdes que assegurem a néo repeticéo
das nédo conformidades;

determinar e implementar as ac¢des necessarias;
registar os resultados das ac¢des empreendidas;

\ rever a eficacia das ac¢des correctivas empreendidas. /




8 Medicéo, Analise e Melhoria

8.5 Melhoria

8.5.3 Acgoes preventivas

e A organizagdo deve determinar as ac¢es para eliminar as
causas de potenciais ndo conformidades, tendo em vista
prevenir a sua ocorréncia.

e As accOes preventivas devem ser apropriadas aos efeitos dos
problemas potenciais.

e Deve ser estabelecido um procedimento documentadop ~ ara
definir requisitos para:

determinar potenciais ndo conformidades e suas causas;

avaliar a necessidade de acgdes para prevenir a ocorréncia de néo
conformidades;

determinar e implementar as ac¢des necessarias;
registar os resultados das accoes empreendidas

\ rever a eficacia das ac¢des preventivas empreendidas. j




