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Introducdo 0.1 generalidades

* A adogdo de um sistema de gestdo da qualidade é uma decisdo estratégica
de uma organizagdo que pode ajudar a melhorar o seu desempenho global
e proporcionar uma base sdlidapara iniciativas de desenvolvimento
sustentavel.

* Os beneficios potenciais para uma organizagdo ao implementar um sistema
de gestdo da qualidade baseado nesta Norma sdo:

* a) a aptiddo para fornecer de forma consistente produtos e servigos que satisfagam
tanto os requisitos dos clientes como as exigéncias estatutarias e regulamentares
aplicaveis;

* b) facilitar oportunidades para aumentar a satisfagdo do cliente;

* ) tratar riscos e oportunidades associados ao seu contexto e objetivos;

* d) a aptiddo para demonstrar a conformidade com requisitos especificados do
sistema de gestdo da qualidade.

* Esta Norma pode ser utilizada por partes internas e externas.

Introducdo 0.1 generalidades

¢ N3o é intengdo desta Norma impor a necessidade de:
* uniformidade na estrutura de diferentes sistemas de gestdo da qualidade;
+ alinhamento da documentagdo com a estrutura de secges desta Norma;
« a utilizagdo da terminologia especifica desta Norma dentro da organizag&o.

* Os requisitos do sistema de gestdo da qualidade especificados nesta
Norma sdo complementares aos requisitos para produtos e servigos.




Introducdo 0.1 generalidades

+ Esta Norma adota a abordagem por processos, que incorpora o ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act) e
o pensamento baseado em risco.

* A abordagem por processos permite a uma organizagdo planear os seus processos e as respetivas
interagdes.

O ciclo PDCA permite a uma organizagdo assegurar que os seus processos sao dotados com
recursos adequados e devidamente geridos e que as oportunidades de melhoria sdo
determinadas e implementadas.

* O pensamento baseado em risco permite a uma organizagdo determinar os fatores suscetiveis de
provocar desvios nos seus processos e no seu sistema de gestdo da qualidade em relagdo aos
resultados planeados, implementar controlos preventivos para minimizar efeitos negativos e
aproveitar ao méaximo as oportunidades que vdo surgindo (ver A.4).

* Num ambiente cada vez mais dindmico e complexo, satisfazer continuadamente os requisitos e
ter em consi o asr i e ivas futuras constitui um desafio para as
organizagdes. Para atingir este objetivo, a organizagdo podera considerar necessario adotar
diversas formas de melhoria para além da corregdo e da melhoria continua, tais como mudanga
disruptiva, inovagdo e reorganizagdo.
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Introducdo 0.1 generalidades

* Nesta Norma sdo usadas as seguintes formas verbais:

* —“deve” ou “devem” indica um requisito (traduz “shall”);
* —"deverd" ou "deverdo" indica uma recomendacdo (traduz “should”);
* —"podera" ou "poderdo" indica uma permissdo (traduz “may”);.

* —"pode" ou "podem" indica uma possibilidade ou capacidade (traduz “can”).

* Ainformagdo assinalada como “NOTA”, serve como orientagdo para entendimento ou clarificagdo
do requisito associado.

Introducdo 0.2 principios de gestdo da qualidade

* Esta Norma baseia-se nos principios de gestdo da qualidade descritos na ISO 9000. As descrigdes
incluem uma declaragdo para cada principio, uma fundamentagdo para a importancia do principio
para a organizagdo, alguns exemplos de beneficios associados ao principio e exemplos de agdes
tipicas para melhorar o desempenho da organizagdo quando o principio é aplicado.

* Os principios da gestdo da qualidade sdo:

+ foco no cliente;

 lideranga;

* comprometimento das pessoas;
+ abordagem por processos;

melhoria;

tomada de decisdo baseada em evidéncias;

* gestdo das relagdes.




Introducdo 0.3 abordagem por processos
0.3.1 generalidades

* Esta Norma fomenta a adogdo de uma abordagem por processos ao desenvolver, implementar e
melhorar a eficacia de um sistema de gestdo da qualidade, para aumentar a satisfagdo do cliente,
ao satisfazer os seus requisitos. A sec¢do 4.4 desta Norma inclui requisitos especificos
considerados essenciais para a adogdo de uma abordagem por processos.

* Compreender e gerir processos inter-relacionados como um sistema contribui para a eficacia e a
eficiéncia da organizagdo em atingir os resultados pretendidos. Esta abordagem permite a
organizagdo controlar as inter-relagdes e interdependéncias entre os processos do sistema, para
que o desempenho global da organizagdo possa ser melhorado.

* A abordagem por processos envolve a definigdo e a gestdo sistemdticas dos processos e das suas
interagdes, de forma a obter os resultados pretendidos de acordo com a politica da qualidade e a
orientagdo estratégica da organizagdo. Os processos e o sistema podem ser geridos como um
todo utilizando o ciclo PDCA (ver 0.3.2) com um foco global no pensamento baseado em risco (ver
0.3.3) que vise tirar das oportunidades e prevenir re ir j
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Introducdo 0.3 abordagem por processos
0.3.1 generalidades

* A aplicagdo da abordagem por processos num sistema de gestdo da
qualidade permite:
* a) a compreensdo e a satisfagdo consistente dos requisitos;
* b) a consideragdo dos processos em termos de valor acrescentado;
* c) a obtengdo de um desempenho eficaz dos processos;
+ d) a melhoria dos processos baseada na avaliagdo de dados e de informagdo.

* A Figura 1 propGe uma representagdo esquematica de qualquer
processo e mostra a interagdo entre os seus elementos. Os pontos de
monitorizagdo e medigdo, que sdo necessarios para o controlo, sdo
especificos de cada processo e variam em fung&o dos riscos
relacionados.

Introducdo 0.3 abordagem por processos
0.3.1 generalidades

* Figura 1 da norma




Introducdo 0.3 abordagem por processos
0.3.2 o ciclo PDCA (plan-do-check-act)

* O ciclo PDCA pode ser aplicado a todos os processos e ao sistema de gestdo da
qualidade como um todo. A Figura 2 representa como podem ser agrupadas as
secgOes 4 a 10 por referéncia ao ciclo PDCA.

* O ciclo PDCA pode ser descrito resumidamente da seguinte forma:
— Planear (plan): estabelecer os objetivos do sistema e os seus processos, bem como os
recursos necessarios para obter resultados de acordo com os requisitos do cliente e as
politicas da organizagdo e identificar e tratar riscos e oportunidades;
— Executar (do): implementar o que foi planeado;
— Verificar (check): monitorizar e (onde aplicavel) medir os processos e os produtos e
servigos resultantes por comparagédo com politicas, objetivos, requisitos e atividades
planeadas e reportar os resultados;
— Atuar (act): empreender agdes para melhorar o desempenho, conforme necessario.
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Introducdo 0.3 abordagem por processos
0.3.2 o ciclo PDCA (plan-do-check-act)

* Figura 2 da Norma

Introducdo 0.3 abordagem por processos
0.3.3 pensamento baseado em risco

* O pensamento baseado em risco (ver sec¢do A.4) é essencial para se obter um
sistema de gestdo da qualidade eficaz. O conceito de pensamento baseado em
risco estava implicito nas ediges anteriores desta Norma, incluindo, por
exemplo, a realizagdo de agbes preventivas para eliminar ndo conformidades
potenciais, a anélise de quaisquer ndo conformidades que ocorram e o
empreendimento de agdes para prevenir a recorréncia que sejam adequadas
aos efeitos da ndo conformidade.

* Para estar conforme com os requisitos desta Norma, uma organizagdo deve
planear e implementar agGes para tratar os riscos e as oportunidades. Ao
tratar tanto os riscos como as oportunidades estabelece-se uma base para
aumentar a eficacia do sistema de gestdo da qualidade, obter melhores
resultados e prevenir efeitos negativos.




Introducdo 0.3 abordagem por processos
0.3.3 pensamento baseado em risco

* As oportunidades podem surgir como resultado de uma situagdo favoravel a
obtengdo de um resultado pretendido, por exemplo, um conjunto de
circunstancias que permitam a organizagdo atrair clientes, desenvolver novos
produtos e servigos, reduzir o desperdicio ou melhorar a produtividade. As
agBes para tratar as oportunidades também podem incluir a consideragdo dos
riscos associados.

* Risco é o efeito da incerteza e qualquer incerteza pode ter efeitos positivos ou
negativos. Um desvio positivo que resulte de um risco pode proporcionar uma
oportunidade, mas nem todos os efeitos positivos do risco resultam em
oportunidades.
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Introducdo 0.4 relacionamento com outras
normas de sistemas de gestdo

« Esta Norma aplica o enquadramento desenvolvido pela ISO para melhorar o
alinhamento entre as suas normas de sistemas de gestdo (ver secgdo A.1).

* Esta Norma permite que uma organizagdo utilize a abordagem por processos,
combinada com o ciclo PDCA e o pensamento baseado em risco, para alinhar ou
integrar o seu proprio sistema de gestdo da qualidade com os requisitos de
outras normas de sistemas de gestdo.

* Esta Norma relaciona-se com as I1SO 9000 e I1SO 9004 da seguinte forma:

* 1SO 9000 Sistemas de Gestdo da Qualidade — Fundamentos e Vocabuldrio, que
proporciona uma base de suporte essencial para a correta compreensdo e
implementagdo desta Norma

* 1SO 9004 Gestdo do sucesso sustentado de uma organizagdo — Uma abordagem da gestdo
pela qualidade, que proporciona orientagdes para as organizagdes que optam por
progredir para além dos requisitos desta Norma.

Introducdo 0.4 relacionamento com outras
normas de sistemas de gestdo

* O Anexo B proporciona detalhes de outras normas desenvolvidas pelo ISO/TC 176, relativas a
gestdo da qualidade e aos sistemas de gestdo da qualidade.

* Esta Norma ndo inclui requisitos especificos de outros sistemas de gestdo, tais como os de
gestdo ambiental, gestdo da seguranga e saude no trabalho ou gest&o financeira.

* Foram desenvolvidas normas de sistemas de gestdo da qualidade especificas para diversos
sectores baseadas nos requisitos desta Norma. Algumas dessas normas especificam
requisitos adicionais para o sistema de gestdo da qualidade, enquanto outras se limitam a
proporcionar linhas de orientagdo para a aplicagdo desta Norma dentro do sector em
particular.

* Uma matriz em que mostra a correlagdo entre as secgdes da presente edigdo desta Norma e a
edigdo anterior (ISO 9001:2008) pode ser encontrada na pagina de acesso aberto do 1SO/TC
176/SC 2 no enderego www.iso.org/tc176/sc02/public




1 objetivo e campo de aplicagdo

* Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade quando uma
organizagdo:

a) necessita demonstrar a sua aptiddo para, de forma consistente, fornecer produtos e
servigos que satisfagam tanto os requisitos do cliente como as exigéncias estatutdrias e
regulamentares aplicaveis;
visa aumentar a satisfagdo do cliente através da aplicagdo eficaz do sistema, incluindo
processos para a melhoria do sistema e para a garantia da conformidade tanto com os
requisitos do cliente como com as exigéncias estatutdrias e regulamentares aplicaveis.

b

 Todos os requisitos desta Norma sdo genéricos e pretende-se que sejam aplicaveis a qualquer
organizagdo, independentemente do seu tipo ou dimensdo, ou dos produtos e servigos que
fornece.

* NOTA 1: Nesta Norma os termos “produto” ou “servi¢o” aplicam-se apenas a produtos ou
servigos destinados a, ou requeridos por, um cliente.
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* NOTA 2: Exigéncias estatutarias e regulamentares podem ser referidas como exigéncias legais.

2 referéncias normativas

* Os seguintes documentos constituem, total ou parcialmente, referéncias normativas deste
documento e sdo indispensaveis para a sua aplicagdo. Para as referéncias datadas, apenas se
aplica a edigdo citada. Para referéncias ndo datadas, aplica-se a ultima edigdo (incluindo as
emendas).

* 1SO 9000:2015

* Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

3 termos e defini¢des

* Para os fins da presente Norma, aplicam-se os termos e definigdes contidos na 1ISO 9000:2015




Z"contexto da organizagao
4.1 compreender a organizagdo e o0 seu contexto

* A organizagdo deve determinar as questdes externas e internas que sejam relevantes para o
seu propdsito e a sua orientagdo estratégica e que afetem a sua capacidade para atingir o(s)
resultado(s) pretendido(s) do seu sistema de gestdo da qualidade.

* A organizagdo deve monitorizar e rever a informagdo acerca destas questdes externas e
internas.

* NOTA 1: As questdes podem incluir fatores positivos ou negativos ou condigdes a ter em
consideragdo.

* NOTA 2: A compreens&o do contexto externo pode ser facilitada ao ter em consideragdo
questdes que resultem do enquadramento legal, tecnoldgico, concorrencial, comercial,
cultural, social e econdémico, quer seja internacional, nacional, regional ou local.

* NOTA 3: A compreens&o do contexto interno, pode ser facilitada ao ter em consideragdo
questdes relacionadas com os valores, a cultura, o conhecimento e o desempenho da
organizagdo.
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4 contexto da organizacdo
4.2 compreender as necessidades e as expetativas das partes
interessadas

* Devido ao impacto ou ao potencial impacto na capacidade da organizagdo para,
consistentemente, fornecer produtos e servigos que satisfagam tanto os requisitos dos clientes
como as exigéncias estatutarias e regulamentares aplicaveis, a organizagdo deve determinar:

a) as partes interessadas que sdo relevantes para o sistema de gestdo da qualidade;
b) os requisitos destas partes interessadas que sdo relevantes para o sistema de gestdo da
qualidade.

* A organizagdo deve monitorizar e rever a informagdo acerca destas partes interessadas e dos
seus requisitos relevantes.

4 contexto da organizagdo
4.3 determinar o ambito do sistema de gestdo da qualidade

A organizagdo deve determinar os limites e a aplicabilidade do sistema de gestdo da qualidade para estabelecer o
seu ambito.

Ao determinar este ambito, a organizagdo deve considerar:

a) as questdes externas e internas referidas em 4.1;

b) os requisitos das partes ir referidos em 4.2;

c) os produtos e os servigos da organizagdo.

A organizagdo deve aplicar todos os requisitos desta Norma desde que sejam aplicaveis dentro do &mbito
determinado para o seu sistema de gestdo da qualidade.

* O ambito do sistema de gestdo da qualidade da organizagdo deve ser disponibilizado e mantido como informagdo
documentada. O dambito deve indicar os tipos de produtos e servigos abrangidos e apresentar uma justificagdo
para qualquer requisito desta Norma que a organizagdo determine ndo ser aplicdvel no dmbito do seu sistema de
gestdo da qualidade.

S6 pode ser alegada conformidade com esta Norma se os requisitos determinados como ndo aplicaveis ndo
afetarem nem a capacidade nem a responsabilidade da organizagdo para assegurar a conformidade dos seus
produtos e servigos e o aumento da satisfagdo do cliente.




4 contexto da organizagdo
4.4 sistema de gestdo da qualidade e respetivos processos

* 4.4.1 A organizagdo deve estabelecer, implementar, manter e melhorar de forma continua um sistema de gestdo
da qualidade, incluindo os processos necessarios e as suas interagdes, de acordo com os requisitos desta Norma.
* A organizagdo deve determinar os processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade e a sua aplicagdo
em toda a organizagdo e deve:
a) determinar as entradas requeridas e as saidas esperadas destes processos;
b) determinar a sequéncia e interagdo destes processos;
c) determinar e aplicar os critérios e métodos (incluindo monitorizagdo, medi¢des e indicadores de
desempenho relacionados) necessarios para assegurar a operacionalizagdo e o controlo eficazes destes
processos;
d) determinar os recursos necessarios para estes processos e assegurar a sua disponibilidade;
e) atribuir as responsabilidades e as autoridades para estes processos;
f) tratar os riscos e as oportunidades que sejam determinados de acordo com os requisitos de 6.1;
g) avaliar estes processos e implementar quaisquer alteragdes necessarias para assegurar que estes processos
atingem os resultados pretendidos;
h) melhorar os processos e o sistema de gestdo da qualidade.

16-04-2016

4 contexto da organizagdo
4.4 sistema de gestdo da qualidade e respetivos processos

¢ 4.4.2 Na medida necessaria, a organizagdo deve:
a) manter a informagdo documentada necessaria para suportar a
operacionalizagdo dos seus processos;
b) reter informagdo documentada para ter confianga em que os processos sdo
implementados de acordo com o planeado.

5 liderancga
5.1 lideranga e compromisso... 5.1.1 generalidades

* Agestdo de topo deve demonstrar lideranga e compromisso em relagdo ao sistema de gestdo da qualidade ao:
a) assumir a responsabilizagdo pela eficacia do sistema de gestdo da qualidade;

b) assegurar que a politica da qualidade e os objetivos da qualidade s&o estabelecidos para o sistema de gestdo da
qualidade e sd0 compativeis com o contexto e com a orientagao estratégica da organizagio;

¢) assegurar a integrag3o dos requisitos do sistema de gest3o da qualidade nos processos de negdcio da organizacio;
d) promover a utilizagdo da abordagem por processos e do pensamento baseado em risco;
e) assegurar a disponibilizag3o dos recursos 4rios para o sistema de gestdo da qualidade;

f) comunicar a importancia de uma gest3o da qualidade eficaz e da sua conformidade com os requisitos do sistema de
gestdo da qualidade;

g) assegurar que o sistema de gestdo da qualidade atinge os

h) comprometer, orientar e apoiar as pessoas para contribuirem para a eficacia do sistema de gestdo da qualidade;

i) promover a melhoria;

j) apoiar outras fungdes de gestdo relevantes a demonstrar a sua lideranga, na medida aplicavel as respetivas dreas de
responsabilidade.




5 lideranca
5.1 lideranga e compromisso... 5.1.2 foco no cliente

* A gestdo de topo deve demonstrar lideranga e compromisso no que se refere ao
foco no cliente ao assegurar que:

a) tanto os requisitos dos clientes como as exigéncias estatutdrias e
regulamentares aplicaveis sdo determinados, compreendidos e satisfeitos de
forma consistente;

b) os riscos e as oportunidades que podem afetar a conformidade de produtos e
servigos e a aptiddo para aumentar a satisfagdo do cliente sdo determinados
e tratados;

c) o foco no aumento da satisfagdo do cliente é mantido.
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5 lideranga
5.2 politica... 5.2.1 estabelecer a politica da qualidade

* A gestdo de topo deve estabelecer, implementar e manter uma politica
da qualidade que:
a) seja adequada ao propdsito e ao contexto da organizagdo e suporte a sua
orientagdo estratégica;

b) proporcione um enquadramento para a definigdo dos objetivos da
qualidade;

c) inclua um compromisso para a satisfagdo dos requisitos aplicaveis;

d) inclua um compromisso para a melhoria continua do sistema de gestdo da
qualidade.

5 liderancga
5.2 politica... 5.2.2 comunicagdo da politica da qualidade

* A politica da qualidade deve ser:
a) disponibilizada e mantida como informagdo documentada
b) comunicada, compreendida e aplicada dentro da
organizagao
c) disponibilizada as partes interessadas relevantes,
conforme adequado.




5 lideranca
5.3 fungdes, responsabilidades e autoridades organizacionais

* A gestdo de topo deve assegurar que sdo atribuidas, comunicadas e
compreendidas as responsabilidades e autoridades para fungdes que sdo
relevantes dentro da organizagéo.

* A gestdo de topo deve atribuir a responsabilidade e a autoridade para:
a) assegurar que o sistema de gestdo da qualidade estd em conformidade com os requisitos
desta Norma;
b) assegurar que dos processos estdo a resultar as saidas pretendidas;

c) reportar sobre o desempenho do sistema de gestdo da qualidade e sobre as
oportunidades de melhoria (ver 10.1), em particular a gestdo de topo;

d) assegurar que se promove o foco no cliente em toda a organizagdo;
e) assegurar que a integridade do sistema de gestdo da qualidade é mantida quando se
planeiam e implementam alteragBes no sistema de gestdo da qualidade.
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6 planeamento
6.1 a¢Bes para tratar riscos e oportunidades

*6.1.1 Ao planear o sistema de gestdo da qualidade, a organizacdo deve
considerar as questdes referidas em 4.1 e os requisitos mencionados
em 4.2 e determinar os riscos e as oportunidades que devem ser
tratados para:

a) dar garantias de que o sistema de gestdo da qualidade pode atingir o(s)
resultado(s) pretendido(s);

b) aumentar os efeitos desejaveis;
c) prevenir ou reduzir os efeitos indesejados;
d) obter a melhoria.

6 planeamento
6.1 agBes para tratar riscos e oportunidades

* 6.1.2 A organizagdo deve planear:
a) agdes para tratar estes riscos e oportunidades;
b) como:
1) integrar e implementar as agdes nos processos do seu sistema de gestdo da qualidade (ver 4.4);
2) avaliar a eficacia dessas agdes.
* As agdes empreendidas para tratar riscos e oportunidades devem ser proporcionais ao impacto potencial na
conformidade dos produtos e servigos.

NOTA 1: As opgGes para o tratamento de riscos podem incluir: evitar os riscos, assumir o risco tendo em vista
perseguir uma oportunidade, eliminar a fonte do risco, alterar a verosimilhanga ou as consequéncias, partilhar o
risco ou decidir manter o risco por decisdo informada.

NOTA 2: As oportunidades podem conduzir a adogdo de novas préticas, ao langamento de novos produtos, a
abertura de novos mercados, a abordagem a novos clientes, a criagdo de parcerias, a utilizagdo de novas tecnologias
e a outras possibilidades desejdveis e vidveis de tratar as necessidades da organizagdo ou dos seus clientes.
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6 planeamento
6.2 objetivos da qualidade e planeamento para os atingir

* 6.2.1 A organizagdo deve estabelecer objetivos da qualidade para fungdes, niveis
e processos relevantes necessarios para o sistema de gestdo da qualidade.

* Os objetivos da qualidade devem:
a) ser consistentes com a politica da qualidade;
b) ser mensurdveis;
c) ter em consideragdo requisitos aplicaveis;
d) ser relevantes para a conformidade dos produtos e servigos e para o aumento da satisfagdo do cliente
e) ser monitorizados;
f) ser comunicados;
g) ser atualizados conforme adequado.

* A organizagdo deve manter informagdo documentada sobre os objetivos da
qualidade.
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6 planeamento
6.2 objetivos da qualidade e planeamento para os atingir

* 6.2.2 Ao planear como atingir os seus objetivos da qualidade, a organizagdo deve
determinar:
a) o que sera realizado;
b) que recursos serdo necessarios;
c) quem sera responsavel;
d) quando sera concluido;
e) como serdo avaliados os resultados.

6 planeamento
6.3 planeamento das alteragdes

* Quando a organizagdo determina a necessidade de fazer altera¢Ges ao sistema de
gestdo da qualidade (ver 4.4), as alteragGes devem ser realizadas de forma
planeada.

* A organizacdo deve considerar:
a) o propdsito das alteragBes e as suas potenciais consequéncias;
b) aintegridade do sistema de gestdo da qualidade;
c) adisponibilidade de recursos;
d) a afetagdo ou reafectagdo de responsabilidades e de autoridades.
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7 suporte
7.1 recursos 7.1.1 generalidades

* A organizagdo deve determinar e providenciar os recursos
necessarios para o estabelecimento, implementagao,
manutencgdo e melhoria continua do sistema de gestdo da
qualidade.

* A organizagdo deve considerar:
a) as capacidades e as restri¢des dos recursos internos existentes;
b) o que é necessério ser obtido de fornecedores externos.
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7 suporte
7.1 recursos 7.1.2 pessoas

* A organizagdo deve determinar e providenciar as pessoas
necessarias
e para a implementacgdo eficaz do seu sistema de gestdo da
qualidade e
* para a operacionalizagdo e o controlo dos seus processos.

7 suporte
7.1 recursos 7.1.3 infraestrutura

* A organiza¢ao deve determinar, providenciar e manter a
infraestrutura necessaria para a operacionalizagdo dos seus
processos e para obter a conformidade de produtos e servigos.

¢ NOTA: A infraestrutura pode incluir:

a) edificios e meios associados;

b) equipamento, incluindo hardware e software;
c) recursos de transporte;

d) tecnologia de informagdo e comunicag3o.
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7 suporte
7.1 recursos 7.1.4 ambiente para a operacionalizagdo dos processos

* A organizagdo deve determinar, providenciar e manter o ambiente necessério
para a operacionalizagdo dos seus processos e para obter a conformidade dos
produtos e servigos.

¢ NOTA: Um ambiente adequado pode ser uma combinagdo de fatores humanos e
fisicos, tais como:

a) sociais (p. ex. ndo discriminagdo, calma, auséncia de confrontagdes);
b) psicoldgicos (p. ex. redugdo do stress, prevengdo da exaustdo, protegdo emocional);
c) fisicos (p. ex. temperatura, calor, humidade, iluminag&o, ventilagdo, higiene, ruido).

* Estes fatores podem diferir substancialmente, dependendo dos produtos e

servigos fornecidos
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7 suporte
7.1 recursos 7.1.5 recursos de monitorizagdo e medicdo
7.1.5.1 generalidades

* A organizagdo deve determinar e providenciar os recursos necessarios para
assegurar resultados validos e fidveis quando se recorrer a monitorizagdo ou a
medigdo para verificar a conformidade de produtos e servigos face aos requisitos.

* A organizagdo deve assegurar que os recursos providenciados:

a) sdo adequados aos tipos especificos de atividades de monitorizagdo e medigdo
realizadas;
b) sdo mantidos para assegurar a sua continua adequagdo aos propositos.

* A organizagdo deve reter informagdo documentada apropriada como evidéncia

da adequagdo ao propdsito dos recursos de monitorizagdo e medigdo.

7 suporte
7.1 recursos 7.1.5 recursos de monitorizagdo e medicdo
7.1.5.2 rastreabilidade da medigdo

* Quando a rastreabilidade da medigdo é um requisito, ou é considerada pela
organizagdo como parte essencial para proporcionar confianga na validade dos
resultados das medigGes, o equipamento de medigdo deve ser:

a) calibrado ou verificado, ou ambos, em intervalos especificados ou antes da utilizagéo,
face a padrdes de medicdo rastredveis a padrdes de medigdo internacionais ou nacionais;
quando ndo existirem tais padrdes, a base utilizada para calibragdo ou verificagdo deve
ser retida como informagdo documentada;

b) identificado para permitir determinar o respetivo estado;

c) salvaguardado de ajustamentos, danos e deterioragdo que possam invalidar o estado de
calibragdo e os subsequentes resultados de medigdo.

* A organizagdo deve determinar se a validade dos resultados de medigdo
anteriores foi adversamente afetada quando se deteta equipamento de medigdo
ndo apto para o propdsito pretendido e deve empreender agdo adequada

conforme necessiria
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7 suporte
7.1 recursos 7.1.6 conhecimento organizacional

« A organizagdo deve determinar o conhecimento necessario para a operacionalizagdo dos seus
processos e para obter a conformidade dos produtos e servigos.

* Este conhecimento deve ser mantido e disponibilizado na medida do necessario.
* Ao enfrentar novas necessidades e tendéncias, a organizagdo deve ter em consideragdo o seu

conhecimento atual e determinar como adquirir ou aceder a qualquer conhecimento adicional
necessario e atualizagdes requeridas.

NOTA 1: O conhecimento organizacional é conhecimento especifico detido pela organizagdo; é
geralmente obtido pela experiéncia. E informagdo que é utilizada e partilhada para serem
atingidos os objetivos da organizagdo.

NOTA 2: O conhecimento organizacional pode ser baseado em:

fontes internas (p. ex. propriedade intelectual; conhecimento adquirido com a experiéncia; ligdes
aprendidas com as falhas e com os projetos bem sucedidos, captura e partilha do conhecimento e da
experiéncia ndo documentados; os resultados de melhorias em processos, produtos e servigos);

al
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b) fontes externas (p. ex. normas; meio universitdrio; conferéncias; recolha de conhecimentos junto de
janiac.od a
7 suporte

7.2 competéncias

* A organizagdo deve:

a) determinar as competéncias necessarias da(s) pessoa(s) que, sob o seu controlo,
executam tarefas que afetam o desempenho e a eficacia do sistema de gestdo da
qualidade;
assegurar que essas pessoas sdo competentes com base em educagdo, formagdo ou
experiéncia adequadas;
onde aplicavel, tomar medidas para adquirir a competéncia necessaria e avaliar a eficacia
das agdes empreendidas;

d) reter informagdo documentada adequada como evidéncia das competéncias.

* NOTA: As agdes aplicaveis poderdo incluir, p. ex. proporcionar formagao a,
orientacdo de, ou a reafectagdo de pessoas atualmente empregadas; ou o
recrutamento ou a contratagéo de pessoas competentes.

b

C

7 suporte
7.3 consciencializagdo

* A organizacdo deve assegurar que as pessoas que trabalham sob o controlo da
organizagdo estdo conscientes:

a) da politica da qualidade;

b) dos objetivos da qualidade relevantes;

c) do seu contributo para a eficécia do sistema de gestdo da qualidade, incluindo os
beneficios de uma melhoria do desempenho;
das implicagdes da ndo conformidade com os requisitos do sistema de gestdo da
qualidade.

d
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7 suporte
7.4 comunicagao

* A organizagdo deve determinar as necessidades de
comunicagdo interna e externa relevantes para o sistema de
gestdo da qualidade, incluindo:

a) o que comunicar;
b) quando comunicar;
c) a quem comunicar;
d) como comunicar;
e) quem comunica.
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7 suporte
7.5 informagdo documentada
7.5.1 generalidades

* O sistema de gestdo da qualidade da organizagdo deve incluir:
a) ainformagdo documentada requerida por esta Norma;

b) ainformagdo documentada determinada pela organizagdo como sendo necessdria para a
eficacia do sistema de gestdo da qualidade.

NOTA: A extensdo da informagdo documentada para um sistema de gestdo da
qualidade pode diferir de uma organizagdo para outra, devido:

a) adimensdo da organizagdo e ao seu tipo de atividades, processos, produtos e
Servigos;

b) a complexidade dos processos e suas interagdes;
c) acompeténcia das pessoas.

7 suporte
7.5 informagdo documentada
7.5.2 criagdo e atualizagdo

*Sempre que criar e atualizar informagdo documentada, a
organizagdo deve assegurar a adequada:
a) identificagdo e descrigdo (p. ex. um titulo, data, autor, ou nimero
de referéncia);
b) formato (p. ex. lingua, versdo do software, aspeto gréfico) e
suporte (p. ex. papel, eletrénico);
c) revisdo e aprovagdo em termos de pertinéncia e adequagdo
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7 suporte
7.5 informagdo documentada
7.5.3 Controlo da informagdo documentada

*7.5.3.1 Ainformagdo documentada requerida pelo sistema de
gestdo da qualidade e pela presente Norma deve ser
controlada de modo a assegurar:

a) a sua disponibilidade e pertinéncia para utilizagdo onde e quando for
necessaria;

b) a sua protecdo adequada (p. ex. perda de confidencialidade ou de
integridade, utilizagdo indevida)
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7 suporte
7.5 informagdo documentada
7.5.3 Controlo da informagdo documentada

©7.5.3.2 Para o controlo da informac¢do documentada, a
organizagdo deve tratar as seguintes atividades, conforme
aplicavel:

a) distribuicdo, acesso, recuperagdo e utilizagdo;

b) armazenamento e conservagao, incluindo preservagdo da
legibilidade;

c) controlo de alteragdes (p. ex. controlo de versdes);retengdo e
eliminacgdo.

7 suporte
7.5 informagdo documentada
7.5.3 Controlo da informagdo documentada

* A informagdo documentada de origem externa determinada pela
organiza¢do como sendo necessaria para o planeamento e a
operacionalizagdo do sistema de gestdo da qualidade deve ser
identificada conforme for adequado e controlada.

* Informagdo documentada retida como evidéncia de conformidade
deve ser protegida contra alteragdes ndo desejadas.

NOTA: O acesso pode implicar uma decisdo a respeito da permissao

apenas para visualizar a informagdo documentada, ou da permissdo e

autorizagdo para visualizar e alterar a informagdo documentada.
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8 operacionalizagdo
8.1 planeamento e controlo operacional

* A organizagdo deve planear, implementar e controlar os processos (ver 4.4)
necessdrios para satisfazer os requisitos para o fornecimento de produtos e
servigos e para implementar as agdes determinadas na secgdo 6, ao:

a) determinar os requisitos para os produtos e servigos
b) estabelecer critérios para:

1) os processos;

2) para aaceitagdo de produtos e servigos,

determinar os recursos necessarios para obter a conformidade com os requisitos de

produto e servigo;

d) implementar o controlo dos processos de acordo com os critérios;

e) determinar, manter e reter informagdo documentada na medida do necessario:

1) para ter a confianga de que os processos foram realizados conforme planeado;

C,

2) para demonstrar a conformidade de produtos e servigos com os respetivos requisitos.
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8 operacionalizagdo
8.1 planeamento e controlo operacional

* As saidas deste planeamento devem ser adequadas para a
operacionalizacdo da organizagdo.

* A organizagdo deve controlar as alteragdes planeadas e rever as
consequéncias das alteragdes ndo desejadas, empreendendo conforme
necessario a¢les para mitigar quaisquer efeitos adversos.

* A organizagdo deve assegurar o controlo dos processos subcontratados
(ver 8.4).

8 operacionalizagdo
8.2 requisitos para produtos e servigos
8.2.1 comunicagdo com o cliente

* A comunicagdo com os clientes deve incluir:
a) fornecer informagdo relacionada com produtos e servigos;
b) processar consultas, contratos ou encomendas, incluindo retificagdes;

c) obter retorno de informag&o dos clientes relativa a produtos e servigos,
incluindo reclamagdes;

d) gerir ou controlar a propriedade do cliente;

e) estabelecer requisitos especificos para agdes de contingéncia, quando
relevante.
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8 operacionalizagdo
8.2 requisitos para produtos e servicos
8.2.2 determinagdo dos requisitos para produtos e servicos

* Ao determinar os requisitos relacionados com os produtos e
servigos a propor aos clientes, a organizacao deve assegurar,
que:

a) os requisitos de produtos e servigos sdo definidos, incluindo:
1) quaisquer exigéncias estatutdrias e regulamentares aplicaveis;
2) os que a organizagdo considera serem necessarios;
b) pode satisfazer as alegagdes relativas aos produtos e servigos que propde.
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8 operacionalizagdo
8.2 requisitos para produtos e servigos
8.2.3 revisdo dos requisitos para produtos e servigos

* 8.2.3.1 A organizagdo deve assegurar que tem a aptiddo para satisfazer os
requisitos dos produtos e servigos a propor aos clientes. A organizacdo deve
proceder a uma revisdo antes de se comprometer a fornecer produtos e servigos
a um cliente para incluir:

a) requisitos especificados pelo cliente, incluindo os requisitos para as atividades de entrega
e posteriores a entrega;

requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessérios para a utilizagdo especificada ou
pretendida, quando conhecida;

c) requisitos especificados pela organizagdo;
d) exigéncias estatutarias e regulamentares que sejam aplicaveis aos produtos e servigos;

e) requisitos contratuais ou de encomenda que sejam diferentes dos anteriormente
expressos.

b

8 operacionalizagdo
8.2 requisitos para produtos e servigos
8.2.3 revisdo dos requisitos para produtos e servigos

* A organizagdo deve assegurar que sdo resolvidos os requisitos do contrato ou da encomenda
que difiram dos anteriormente definidos.
* Os requisitos do cliente devem ser confirmados pela organizagdo antes da aceitagdo quando o
cliente ndo fornece uma declaragdo documentada dos seus requisitos.
NOTA: Em algumas situagdes, como vendas pela internet, uma revisdo formal é impraticavel para
cada encomenda. Em vez disso, a revisdo pode contemplar informagdo relevante acerca do
produto, tal como catalogos.
« 8.2.3.2 A organizagdo deve reter informagdo documentada, conforme aplicavel:
a) dos resultados da revisdo;
b) de quaisquer novos requisitos para produtos e servigos.
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8 operacionalizagdo
8.2 requisitos para produtos e servicos
8.2.4 alteragBes aos requisitos para produtos e servicos

* Quando os requisitos para produtos e servigos forem alterados, a
organizagdo deve assegurar que a informagdo documentada relevante
é corrigida e que as pessoas relevantes tomam consciéncia dos
requisitos alterados.
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8 operacionalizagdo
8.3 design e desenvolvimento de produtos e servigos
8.3.1 Generalidades

* A organizagdo deve estabelecer, implementar e manter um processo de design e
desenvolvimento que seja adequado para assegurar o subsequente fornecimento
de produtos e servigos.

Nota nacional: Nesta edigdo da Norma foi adotado o termo “design” em vez de
“concegdo” (usado nas edigBes anteriores) porque se considerou que o conceito é
global e refere um método que serve de base a criagdo tendo em conta diversos

" . . Y -

o d itar t4

8 operacionalizagdo

8.3 design e desenvolvimento de produtos e servigos

8.3.2 planeamento do design e desenvolvimento

* Ao determinar as etapas e os controlos para design e desenvolvimento, a organizagdo deve

considerar:
a) anatureza, a duragdo e a {0 das ativi de design e i ;

b) as etapas requeridas pelo processo, incluindo as revisdes de design e desenvolvimento aplicaveis;
c) as atividades requeridas de verificagdo e validacdo de design e desenvolvimento;
d) asr ili e autoridades i no processo de design e desenvolvimento;

e) as necessidades em termos de recursos internos e externos para o design e desenvolvimento de produtos e
servigos;

f) anecessidade de controlar as interfaces entre as pessoas envolvidas no processo de design e
desenvolvimento;

g) anecessidade de envolver clientes e utilizadores no processo de design e desenvolvimento;

h) os requisitos para o subsequente fornecimento de produtos e servigos;

i) o nivel de controlo para o processo de design e desenvolvimento esperado pelos clientes e outras partes
interessadas relevantes;

j) ainformagdo documentada necessaria para demonstrar que foram satisfeitos os requisitos de design e
desenvolvimento.

19



8 operacionalizagdo
8.3 design e desenvolvimento de produtos e servigos
8.3.3 entradas para design e desenvolvimento

* A organizagdo deve determinar os requisitos essenciais para os tipos especificos
de produtos e servigos a ser objeto de design e desenvolvimento. A organizagdo
deve considerar:

a) os requisitos funcionais e de desempenho;

b) ainformagdo resultante de atividades de design e desenvolvimento anteriores
semelhantes;

c) exigéncias estatutarias e regulamentares;
d) normas ou cddigos de conduta que a organizagdo se tenha comprometido a implementar;|
e) as consequéncias potenciais de falhas devidas a natureza dos produtos e servigos.
* As entradas devem ser adequadas aos propositos de design e desenvolvimento,
completas e sem ambiguidades.

* Devem ser resolvidas as entradas de design e desenvolvimento que estejam em
conflito.
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8 operacionalizagdo
8.3 design e desenvolvimento de produtos e servigos
8.3.4 controlos do design e desenvolvimento

* A organizagdo deve aplicar controlos ao processo de design e desenvolvimento para assegurar
que:

a) os resultados a ser obtidos sdo definidos;

b) as revisdes sdo conduzidas para avaliar a aptiddo dos resultados do design e desenvolvimento para
satisfazer os requisitos;
as atividades de verificagdo sdo conduzidas para assegurar que as saidas do design e desenvolvimento
satisfazem os requisitos de entrada;
as atividades de validagdo sdo conduzidas para assegurar que os produtos e servicos resultantes satisfazem
0s requisitos para a aplicagdo especificada ou a utilizagéo pretendida;
sdo empreendidas quaisquer acdes necessarias relativas a problemas determinados no decorrer das
atividades de revisdo, verificagdo ou validagao;

f)  é retida informagdo documentada destas atividades.
NOTA As revisdes, verificagdes e validagdes de design e desenvolvimento tém propdsitos
distintos. Podem ser conduzidas separadamente ou em qualquer combinagdo, conforme seja
adequado aos produtos e servigos da organizagdo. A organizagdo deve reter informagdo
documentada das entradas de design e desenvolvimento.

o

d

e

8 operacionalizagdo
8.3 design e desenvolvimento de produtos e servigos
8.3.5 saidas do design e desenvolvimento

* A organizacdo deve assegurar que as saidas do design e
desenvolvimento:
a) satisfazem os requisitos de entrada;

b) sdo adequadas para os subsequentes processos de fornecimento de
produtos e servigos;

incluem ou referem requisitos de monitorizagdo e medigdo, conforme

aplicavel, bem como critérios de aceitagdo;

especificam as carateristicas dos produtos e servigos que sdo essenciais para

a utilizagdo pretendida e para a prestagdo segura e adequada.

* A organizagdo deve reter informagdo documentada das saidas de
design e desenvolvimento.

C

d
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8 operacionalizagao
8.3 design e desenvolvimento de produtos e servigos
8.3.6 alteragdes de design e desenvolvimento

* A organizagdo deve identificar, rever e controlar as alteragoes
feitas durante ou apds o design e desenvolvimento de produtos
e servigos, na medida necessaria para assegurar que ndo ha
nenhum impacto adverso sobre a conformidade com os
requisitos.

¢ A organizagdo deve reter informac¢do documentada relativa a:

a) alteragdes no design e desenvolvimento;

b) resultados das revisdes;

c) autorizagOes para as alteragdes;

d) as agdes empreendidas para prevenir impactos adversos.
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8 operacionalizagdo
8.4 controlo dos processos, produtos e servigos de fornecedores externos
8.4.1 generalidades

* A organizagdo deve assegurar que os processos, produtos e servigos de fornecedores externos
estdo conformes com os requisitos.
* A organizagdo deve determinar os controlos a aplicar a processos, produtos e servigos de
fornecedores externos quando:
a

os produtos e servigos de fornecedores externos se destinam a ser incorporados nos préprios produtos e
servigos da organizagdo;
b) os produtos e servigos sdo fornecidos diretamente aos clientes por fornecedores externos em nome da
organizagdo;
c) um processo, ou parte de um processo, é realizado por um fornecedor externo como resultado de uma
deciséo da organizagdo.
* A organizagdo deve estabelecer e aplicar critérios para a avaliagdo, sele¢do, monitorizagdo do
desempenho e reavaliagdo de fornecedores externos com base na respetiva capacidade para
fornecer processos ou produtos e servigos de acordo com requisitos.

* A organizagdo deve reter informagdo documentada destas atividades e de quaisquer agdes que
sejam necessarias como resultado das avaliagdes.

8 operacionalizagdo
8.4 controlo dos processos, produtos e servigos de fornecedores externos
8.4.2 tipo e extensdo do controlo

« A organizagdo deve assegurar que os processos, produtos e servigos de
fornecedores externos ndo afetam adversamente a sua capacidade para fornecer
de forma consistente aos seus clientes produtos e servigos que estdo conformes.

* A organizagdo deve:

a) assegurar que os processos de fornecedores externos permanecem sob o controlo do seu
sistema de gestdo da qualidade;

b) definir tanto os controlos que tenciona aplicar a um fornecedor externo como os que
tenciona aplicar a saida resultante;
c) ter em consideragdo:

1) oimpacto potencial dos processos, produtos e servicos de es externos sobre a idade da
organizagdo para satisfazer de forma consistente os requisitos dos clientes bem como exigéncias estatutarias e
regulamentares aplicéveis;

2) aeficacia dos controlos aplicados pelo fornecedor externo;

d) determinar a verificagdo, ou outras atividades, necessdria(s) para assegurar que os

nrocessas produtose servicos de for dares externns satisfazem o requisitag
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8 operacionalizagdo
8.4 controlo dos processos, produtos e servigos de fornecedores externos
8.4.3 informacdo para fornecedores externos

* A organizagdo deve assegurar a adequagdo dos requisitos antes da sua
comunicagdo ao fornecedor externo.

* A organizagdo deve comunicar aos fornecedores externos os seus requisitos para:
a) processos, produtos e servigos a fornecer;
b) aaprovagdo de:
1) produtos e servigos;
2) métodos, processos e equipamento;
3) libertagdo de produtos e servigos;
c) competéncia das pessoas, incluindo quaisquer qualificagdes necessarias;
d) asinteragdes do fornecedor externo com a organizagdo;
e) o controlo e a monitorizagdo do desempenho do fornecedor externo a serem aplicados
pela organizagdo;
as atividades de verificagdo ou validagdo que a organizagdo, ou o seu cliente, tenciona
i o) terno.

f
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8 operacionalizagdo
8.5 produgdo e prestacdo do servigo
8.5.1 controlo da produgdo e da prestagdo do servigo

* A organizagdo deve implementar a produgdo e a prestagdo do servigo sob condigdes controladas.

* As condiges controladas devem incluir, conforme aplicavel:
a) adi ibili dei A que defina:
1) as caracteristicas dos produtos a serem produzidos, os servigos a serem prestados ou as atividades a serem desempenhadas;
2) osresultados a serem obtidos;
b) a disponibilidade e a utilizagio de recursos de monitorizagio e de medicio
c) ai do de ativi de e de medicdo em etapas adequadas para verificar que os critérios de
controlo dos processos ou das saidas e os critérios de aceitagdo de produtos e servigos foram satisfeitos;
a utilizagdo da infraestrutura e do ambiente adequados para a operacionalizagdo dos processos;
a designagdo de pessoas competentes, incluindo quaisquer qualificagdes requeridas;
a validagdo e a revalidagdo periddica da capacidade dos processos de producdo e de prestagdo do servigo para serem
atingidos os resultados planeados, quando a saida resultante n3o possa ser verificada por uma monitorizacio ou
medigdo subsequente;
g) aimplementagdo de acdes para prevenir o erro humano;
h) aimplementagdo de atividades de libertacdo, de entrega e posteriores a entrega.

>0 o

8 operacionalizagdo
8.5 produgdo e prestacdo do servigo
8.5.2 identificagdo e rastreabilidade

* A organizagdo deve utilizar meios adequados para identificar as saidas
quando for necessario assegurar a conformidade de produtos e
servigos.

* A organizagdo deve identificar o estado das saidas em relagdo aos
requisitos de monitorizacdo e de medigdo ao longo da produgdo e da
prestagdo do servigo.

* A organizagdo deve controlar a identificagdo Unica das saidas quando a
rastreabilidade for um requisito e deve reter a informagao
documentada necessaria para permitir a rastreabilidade.
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8 operacionalizagao
8.5 produgdo e prestagdo do servigo
8.5.3 propriedade dos clientes ou dos fornecedores externos

* A organizagdo deve cuidar da propriedade dos clientes ou dos fornecedores
externos enquanto a mesma estiver sob o seu controlo ou a ser utilizada pela
organizagdo.

* A organizagdo deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade de
clientes ou fornecedores externos, disponibilizada para utilizagdo ou para
incorporagdo nos produtos e servigos.

* Quando a propriedade de um cliente ou fornecedor externo se perde, danifica ou
é de outra forma tida como inadequada para utilizagdo, a organizagdo deve
reporta-lo ao cliente ou fornecedor externo e reter informagdo documentada da
ocorréncia.

NOTA: A propriedade do cliente ou fornecedor externo pode incluir materiais,
componentes, ferramentas e equipamentos, instalagdes, propriedade intelectual e

dados o
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8 operacionalizagdo
8.5 produgdo e prestacdo do servigo
8.5.4 preservagao

* A organizagdo deve preservar as saidas durante a produgdo e a prestagdo do
servigo, na medida necessdria para assegurar a conformidade com os requisitos.

NOTA: A preservagdo pode incluir a identificagdo, o manuseamento, o controlo de
contaminagdo, o embalamento, o armazenamento, a transmissdo ou transporte e a
protegdo.

8 operacionalizagdo
8.5 produgdo e prestacdo do servigo
8.5.5 atividades posteriores a entrega

* A organizagdo deve satisfazer os requisitos para as atividades posteriores a
entrega associadas aos produtos e aos servigos.

* Ao determinar a extensdo das atividades posteriores a entrega requeridas, a
organizagdo deve considerar:
a) as exigéncias estatutarias e regulamentares;
b) as potenciais consequéncias ndo desejadas associadas aos seus produtos e servigos;
c) anatureza, a utilizagdo e o tempo de vida pretendidos para os seus produtos e servigos;
d) os requisitos dos clientes;
e) o retorno de informagdo dos clientes.
NOTA: As atividades posteriores a entrega podem incluir agdes ao abrigo de
disposi¢Bes da garantia, obrigagdes contratuais tais como servigos de manutengdo
e servigos complementares como sejam reciclagem e eliminagdo final.

23



8 operacionalizagdo
8.5 produgdo e prestagdo do servico
8.5.6 controlo das alteracBes

* A organizagdo deve rever e controlar alteragdes na produgdo ou na prestagdo do
servigo, na medida necessaria para assegurar a conformidade continuada com os
requisitos.

* A organizagdo deve reter informagdo documentada que descreva os resultados da|
revisdo das alteragdes, a(s) pessoa(s) que autorizou(aram) as alteragdes e
quaisquer a¢des que resultem da revisdo.
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8 operacionalizagdo
8.6 libertagdo de produtos e servigos

* A organizagdo deve implementar disposi¢des planeadas, nas etapas adequadas,
para verificar se os requisitos para produtos e servigos foram satisfeitos.

* Alibertagdo de produtos e servigos para o cliente ndo deve prosseguir antes de
terem sido completadas de forma satisfatdria as disposigBes planeadas, exceto
quando aprovada por uma autoridade relevante e, onde aplicavel, pelo cliente.

* A organizagdo deve reter a informagdo documentada relativa a libertagdo de
produtos e servigos. A informagdo documentada deve incluir:

a) evidéncia da conformidade com os critérios de aceitagdo;
b) rastreabilidade a(s) pessoa(s) que autorizou(aram) a libertagéo.

8 operacionalizagdo
8.7 controlo de saidas ndo conformes

« 8.7.1 A organizagdo deve assegurar que as saidas ndo conformes, com os respetivos requisitos
sdo identificadas e controladas para prevenir a sua utilizagdo ou entrega ndo pretendidas.

* A organizagdo deve empreender agdes adequadas baseadas na natureza da ndo conformidade
e do seu efeito na conformidade de produtos e servigos. Isto também, deve ser aplicado a
produtos e servigos ndo conformes que sejam detetados ap6s a entrega dos produtos, durante
ou apos a prestagdo do servigo.

* A organizagdo deve tratar as saidas ndo conformes de uma ou mais das seguintes formas:
a) corregdo;
b) segregagdo, contengdo, retorno ou suspensdo do fornecimento de produtos e servigos;
c) informagdo ao cliente;
d) obtengdo de autorizagdo para aceitagdo sob derrogagdo.

* A conformidade com os requisitos deve ser verificada quando as saidas, ndo conformes sdo
corrigidas.
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8 operacionalizagdo
8.7 controlo de saidas ndo conformes

* 8.7.2 A organizagdo deve reter informagdo documentada que:
¢ descreva a ndo conformidade;
« descreva as agdes empreendidas;
« descreva quaisquer derrogagdes obtidas;
« identifique a autoridade que decide a agdo correspondente a ndo
conformidade.
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9 avaliagdo do desempenho
9.1 monitorizagdo, medigdo, andlise e avaliagdo
9.1.1 generalidades

* A organizagdo deve determinar:
a) o que necessita ser monitorizado e medido;

b) os métodos de monitorizagdo, medigdo, analise e avaliagdo necessarios para assegurar
resultados validos;

c) quando se deve proceder a monitorizagdo e a medigdo;
d) quando se deve proceder a analise e a avaliagdo dos resultados da monitorizagdo e da
medigdo.
* A organizagdo deve avaliar o desempenho e a eficacia do sistema de gestdo da
qualidade.

* A organizagdo deve reter informagdo documentada adequada como evidéncia
dos resultados.

9 avaliagdo do desempenho
9.1 monitorizagdo, medigdo, andlise e avaliagdo
9.1.2 satisfagdo do cliente

* A organizagdo deve monitorizar a percecdo do cliente quanto a medida, em que
as suas necessidades e expetativas foram satisfeitas. A organizagdo deve
determinar os métodos para obter, monitorizar e rever esta informacao.

NOTA: Exemplos de monitorizagdo das percegBes dos clientes podem incluir
inquéritos aos clientes,

retorno de informagdo dos clientes relativamente a produtos e servigos entregues,
* reunides com clientes,

analises de quotas de mercado,

elogios,

* reclamagdes em garantia

relatérios de distribuidores.
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9 avaliagdo do desempenho
9.1 monitorizagdo, medi¢do, analise e avaliagdo
9.1.3 analise e avaliagdo

* A organizagdo deve analisar e avaliar dados e informagdo adequados que
resultem da monitorizagdo e da medigdo.

* Os resultados da andlise devem ser usados para avaliar:
a) aconformidade de produtos e servigos;
b) o grau de satisfagdo do cliente;
c) odesempenho e a eficacia do sistema de gestdo da qualidade;
d) se o planeamento foi implementado com eficacia;
e) a eficacia das agdes empreendidas para tratar os riscos e as oportunidades;
f) o desempenho de fornecedores externos;
g) as necessidades de melhorias no sistema de gestdo da qualidade.

NOTA: Os métodos para a analise de dados podem incluir técnicas estatisticas.
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9 avaliagdo do desempenho
9.2 auditoria interna

*9.2.1 A organizagdo deve conduzir auditorias internas em intervalos planeados
para proporcionar informagdo sobre se o sistema de gestdo da qualidade:

a) estda em conformidade com:
1) os proprios requisitos da organizagdo para o seu sistema de gestdo da qualidade;
2) osrequisitos da presente Norma;

b) esta eficazmente implementado e mantido.

9 avaliagdo do desempenho
9.2 auditoria interna

* 9.2.2 A organizagdo deve:

a) planear, estabelecer, implementar e manter um programa de auditorias que inclua
frequéncia, métodos, responsabilidades, requisitos de planeamento e reporte, o qual
deve ter em consideragdo a importancia dos processos envolvidos, alteragdes que
tenham impacto na organizagdo e os resultados de auditorias anteriores;

b) definir os critérios da auditoria e o ambito para cada auditoria;

c) selecionar auditores e conduzir auditorias de modo a assegurar a objetividade e a
imparcialidade do processo de auditoria;

d) assegurar que os resultados da auditoria sdo comunicados a gestdo relevante;

e) empreender as corregdes e as agdes corretivas apropriadas sem atrasos indevidos;

f) reter informagdo documentada como evidéncia da implementagdo do programa de
auditoria e dos respetivos resultados.

NOTA: Ver a ISO 19011 para orientagdo.
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9 avaliagdo do desempenho
9.3 revisdo pela gestdo
9.3.1 generalidades

* A gestdo de topo deve proceder a revisdo do sistema de gestdo da
qualidade da organizacdo, em intervalos planeados, para assegurar a
sua continua pertinéncia, adequagao, eficacia e alinhamento com a
orientagdo estratégica da organizagdo.
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9 avaliagdo do desempenho
9.3 revisdo pela gestdo
9.3.2 entradas para a revisdo pela gestdo

* A revisdo pela gestdo deve ser planeada e executada tendo em consideragao:

a) o estado das agdes resultantes das anteriores revisdes pela gestdo;
) alteragdes em questdes externas e internas que sdo relevantes para o sistema de gestdo da qualidade;
c) informagdes quanto ao desempenho e a eficacia do sistema de gestdo da qualidade, incluindo tendéncias
relativas a:
1) satisfagio do cliente e retorno de informagio de partes interessadas relevantes;
2) medida em que os objetivos da qualidade foram cumpridos;
3) dos processos e dos produtos e servigos:
4) ndo conformidades e acdes corretivas;
5) resultados de monitorizagdo e medicéo;
6) resultados das auditorias;
7) desempenho de fornecedores externos;
d) aadequagdo dos recursos;
e) a eficacia das agBes empreendidas para tratar os riscos e as oportunidades (ver 6.1);

f) oportunidades de melhoria.

9 avaliagdo do desempenho

9.3 revisdo pela gestdo

9.3.2 saidas para a revisdo pela gestdo

* As saidas da revisdo pela gestdo devem incluir decisdes e agdes

relacionadas com:

a) oportunidades de melhoria;
b) quaisquer necessidades de alteragdes ao sistema de gestdo da qualidade;

c) necessidades de recursos.
* A organizagdo deve reter informagdo documentada como evidéncia
dos resultados das revisdes pela gestdo.
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10 melhoria
10.1 generalidades

* A organizagdo deve determinar e selecionar oportunidades de melhoria e
implementar quaisquer agdes necessdrias para satisfazer os requisitos dos
clientes e aumentar a satisfagdo do cliente. Estas devem incluir:

a) melhoria dos produtos e servigos para satisfazer requisitos, bem como para considerar
necessidades e expetativas futuras;

b) corregdo, prevengdo ou redugdo de efeitos ndo desejados;

c) melhoria do desempenho e da eficécia do sistema de gestdo da qualidade.

NOTA: Exemplos de melhoria podem incluir corregdo, agdo corretiva, melhoria
continua, mudanga disruptiva, inovagdo e reorganizagdo.
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10 melhoria
10.2 ndo conformidade e agdo corretiva

* 10.2.1 Quando ocorre uma ndo conformidade, incluindo as que resultarem de reclamagdes, a
organizagdo deve:

reagir a ndo conformidade e, conforme aplicavel:

1) tomar medidas para a controlar e corrigir;

2) lidar com as consequéncias;

avaliar a necessidade de agGes para eliminar as causas da ndo conformidade, de modo a evitar a sua

repeticdo ou ocorréncia em qualquer lugar, ao:

1) rever e analisar a ndo conformidade;

2) determinar as causas da ndo conformidade;

3) determinar se existem ndo conformidades similares ou se poderiam vir a ocorrer;

c) implementar quaisquer agdes necessarias;

d) rever a eficacia de quaisquer agdes corretivas empreendidas;

e) atualizar os riscos e as oportunidades determinados durante o planeamento, se necessario;

f) efetuar alteragGes no sistema de gestdo da qualidade, se necessario.

al

b)

* As agOes corretivas devem ser adequadas aos efeitos das ndo conformidades encontradas.

10 melhoria
10.2 ndo conformidade e agdo corretiva

*10.2.2 A organizagdo deve reter informagdo documentada como
evidéncia:
a) da natureza das ndo conformidades e de quaisquer agdes subsequentes;
b) dos resultados de qualquer agdo corretiva.
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10 melhoria
10.3 melhoria continua

* A organizagdo deve melhorar de forma continua a pertinéncia, a adequagdo e a
eficdcia do sistema de gestdo da qualidade.

* A organizacdo deve considerar os resultados da anadlise e da avaliagdo e as saidas
da revisdo pela gestdo para determinar se ha necessidades ou oportunidades que
devem ser tratadas no contexto da melhoria continua.
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