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Introducao 0.1 generalidades

* A adogdo de um sistema de gestdo da qualidade € uma decisdo estrategica
de uma organizagao que pode ajudar a melhorar o seu desempenho global

e proporcionar uma base sélida para iniciativas de desenvolvimento
sustentavel.

* Os beneficios potenciais para uma organizagao ao implementar um sistema
de gestao da qualidade baseado nesta Norma sao:

* a) a aptidao para fornecer de forma consistente produtos e servigos que satisfagam

tar?to 0s requisitos dos clientes como as exigéncias estatutarias e regulamentares
aplicaveis;

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

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

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

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



Introducao 0.1 generalidades

* N3o é intencao desta Norma impor a necessidade de:
* uniformidade na estrutura de diferentes sistemas de gestao da qualidade;
* alinhamento da documentacao com a estrutura de seccoes desta Norma;
 a utilizacao da terminologia especifica desta Norma dentro da organizacao.

* Os requisitos do sistema de gestao da qualidade especificados nesta
Norma sao complementares aos requisitos para produtos e servicos.



Introducao 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 organizacao planear os seus processos e as respetivas
interacoes.

* O ciclo PDCA permite a uma organizacao assegurar que 0s seus processos sao dotados com
recursos adequados e devidamente geridos e que as oportunidades de melhoria sao
determinadas e implementadas.

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

* Num ambiente cada vez mais dinamico e complexo, satisfazer continuadamente os requisitos e
ter em consideracao as necessidades e expectativas futuras constitui um desafio para as
organizacoes. Para atingir este objetivo, a organizacao podera considerar necessario adotar
diversas formas de melhoria para além da correcao e da melhoria continua, tais como mudanca
disruptiva, inovacao e reorganizacao.



Introducao 0.1 generalidades

Nesta Norma sao usadas as seguintes formas verbais:

— “deve” ou “devem” indica um requisito (traduz “shall”);
—"deverd" ou "deverao" indica uma recomendacao (traduz “should”);
— "poderad" ou "poderao" indica uma permissao (traduz “may”);.

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

A informacao assinalada como “NOTA”, serve como orientacao para entendimento ou clarificacao
do requisito associado.



Introducao 0.2 principios de gestao da qualidade

* Esta Norma baseia-se nos principios de gestao da qualidade descritos na ISO 9000. As descrigcoes
incluem uma declaracao para cada principio, uma fundamentacao para a importancia do principio
para a organizacao, alguns exemplos de beneficios associados ao principio e exemplos de acdes
tipicas para melhorar o desempenho da organizacao quando o principio é aplicado.

e Os principios da gestao da qualidade sao:

e foco no cliente;

* lideranca;

* comprometimento das pessoas;

* abordagem por processos;

* melhoria;

 tomada de decisao baseada em evidéncias;
* gestao das relacgoes.



Introducao 0.3 abordagem por processos
0.3.1 generalidades

* Esta Norma fomenta a ado¢cao de uma abordagem por processos ao desenvolver, implementar e
melhorar a eficacia de um sistema de gestao da qualidade, para aumentar a satisfacao do cliente,
ao satisfazer os seus requisitos. A seccao 4.4 desta Norma inclui requisitos especificos
considerados essenciais para a adocao de uma abordagem por processos.

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

* A abordagem por processos envolve a definicao e a gestao sistematicas dos processos e das suas
interacoes, de forma a obter os resultados pretendidos de acordo com a politica da qualidade e a
orientacao estratégica da organizacao. 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 vantagem das oportunidades e prevenir resultados indesejados.



Introducao 0.3 abordagem por processos
0.3.1 generalidades

* A aplicacao da abordagem por processos num sistema de gestao da

gualidade permite:
* a) a compreensdo e a satisfacdao consistente dos requisitos;
* b) a consideracao dos processos em termos de valor acrescentado;

* c) a obtencdao de um desempenho eficaz dos processos;
* d) a melhoria dos processos baseada na avaliacdao de dados e de informacao.

* A Figura 1 propde uma representacao esquematica de qualquer
processo e mostra a interacao entre os seus elementos. Os pontos de

monitorizacao e medicao, que sao necessarios para o controlo, sao
especificos de cada processo e variam em funcao dos riscos
relacionados.



Introducao 0.3 abordagem por processos
0.3.1 generalidades

e Figura 1 da norma



Introducao 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 gestao da
qualidade como um todo. A Figura 2 representa como podem ser agrupadas as
seccoes 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 organizacao 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
servicos resultantes por comparacao com politicas, objetivos, requisitos e atividades

planeadas e reportar os resultados;
— Atuar (act): empreender acdes para melhorar o desempenho, conforme necessario.



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

* Figura 2 da Norma



Introducao 0.3 abordagem por processos
0.3.3 pensamento baseado em risco

* O pensamento baseado em risco (ver seccao A.4) é essencial para se obter um
sistema de gestao da qualidade eficaz. O conceito de pensamento baseado em
risco estava implicito nas edicoes anteriores desta Norma, incluindo, por
exemplo, a realizacao de acoes preventivas para eliminar nao conformidades
potenciais, a analise de quaisquer nao conformidades que ocorram e o
empreendimento de acoes para prevenir a recorréncia que sejam adequadas
aos efeitos da nao conformidade.

* Para estar conforme com os requisitos desta Norma, uma organizacao deve
planear e implementar acdes 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 gestao da qualidade, obter melhores
resultados e prevenir efeitos negativos.



Introducao 0.3 abordagem por processos
0.3.3 pensamento baseado em risco

* As oportunidades podem surgir como resultado de uma situacao favoravel a
obtencao de um resultado pretendido, por exemplo, um conjunto de
circunstancias que permitam a organizacao atrair clientes, desenvolver novos
produtos e servicos, reduzir o desperdicio ou melhorar a produtividade. As
acoes para tratar as oportunidades também podem incluir a consideracao 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.



Introducao 0.4 relacionamento com outras
normas de sistemas de gestao

* Esta Norma aplica o enquadramento desenvolvido pela ISO para melhorar o
alinhamento entre as suas normas de sistemas de gestao (ver seccao A.1).

e Esta Norma permite que uma organizacao 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 gestao da qualidade com os requisitos de
outras normas de sistemas de gestao.

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

* |1SO 9000 Sistemas de Gestao da Qualidade — Fundamentos e Vocabulario, que
proporciona uma base de suporte essencial para a correta compreensao e
implementacao desta Norma

* |SO 9004 Gestao do sucesso sustentado de uma organizacao — Uma abordagem da gestao
pela qualidade, que proporciona orientacdes para as organizacdes que optam por
progredir para além dos requisitos desta Norma.



Introducao 0.4 relacionamento com outras
normas de sistemas de gestao

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

* Esta Norma nao inclui requisitos especificos de outros sistemas de gestao, tais como os de
gestao ambiental, gestao da seguranca e saude no trabalho ou gestao financeira.

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

 Uma matriz em que mostra a correlacao entre as seccdes da presente edicdo desta Norma e a
edicao anterior (ISO 9001:2008) pode ser encontrada na pdagina de acesso aberto do ISO/TC
176/SC 2 no endereco www.iso.org/tc176/sc02/public



1 objetivo e campo de aplicacao

» Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestao da qualidade quando uma
organizacao:
a) necessita demonstrar a sua aptidao para, de forma consistente, fornecer produtos e

servicos que satisfacam tanto os requisitos do cliente como as exigéncias estatutarias e
regulamentares aplicaveis;

b) visa aumentar a satisfacao do cliente através da aplicacao 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 estatutarias e regulamentares aplicaveis.

* Todos os requisitos desta Norma sao genéricos e pretende-se que sejam aplicaveis a qualquer
organizacao, independentemente do seu tipo ou dimensao, ou dos produtos e servicos que
fornece.

* NOTA 1: Nesta Norma os termos “produto” ou “servico” aplicam-se apenas a produtos ou
servicos destinados a, ou requeridos por, um cliente.

* 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 sao indispensaveis para a sua aplicacao. Para as referéncias datadas, apenas se
aplica a edicao citada. Para referéncias nao datadas, aplica-se a ultima edicao (incluindo as
emendas).

* 1SO 9000:2015

* Quality management systems — Fundamentals and vocabulary



3 termos e definicoes

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



4 contexto da organizacao
4.1 compreender a organizacao € o seu contexto

e A organizacao deve determinar as questoes externas e internas que sejam relevantes para o
seu proposito e a sua orientacao estratégica e que afetem a sua capacidade para atingir o(s)
resultado(s) pretendido(s) do seu sistema de gestao da qualidade.

* A organizacao deve monitorizar e rever a informacao acerca destas questoes externas e
internas.

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

 NOTA 2: A compreensao do contexto externo pode ser facilitada ao ter em consideracao
questoes que resultem do enquadramento legal, tecnoldgico, concorrencial, comercial,
cultural, social e econdmico, quer seja internacional, nacional, regional ou local.

* NOTA 3: A compreensao do contexto interno, pode ser facilitada ao ter em consideracao
guestdes relacionadas com os valores, a cultura, o conhecimento e o desempenho da
organizacao.



4 contexto da organizacao
4.2 compreender as necessidades e as expetativas das partes
interessadas

* Devido ao impacto ou ao potencial impacto na capacidade da organizacao para,
consistentemente, fornecer produtos e servicos que satisfacam tanto os requisitos dos clientes
CoOmo as exigéncias estatutarias e regulamentares aplicaveis, a organizacao deve determinar:

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

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



4 contexto da organizacao
4.3 determinar o ambito do sistema de gestao da qualidade

* A organizacao deve determinar os limites e a aplicabilidade do sistema de gestao da qualidade para estabelecer o
seu ambito.

* Ao determinar este ambito, a organizacao deve considerar:
a) as questdes externas e internas referidas em 4.1;
b) os requisitos das partes interessadas relevantes referidos em 4.2;
c) os produtos e os servicos da organizacao.

* A organizacao deve aplicar todos os requisitos desta Norma desde que sejam aplicaveis dentro do ambito
determinado para o seu sistema de gestao da qualidade.

* O ambito do sistema de gestao da qualidade da organizacao deve ser disponibilizado e mantido como informacao
documentada. O ambito deve indicar os tipos de produtos e servicos abrangidos e apresentar uma justificacao
para qualquer requisito desta Norma que a organizacao determine nao ser aplicavel no ambito do seu sistema de
gestao da qualidade.

* SO pode ser alegada conformidade com esta Norma se os requisitos determinados como nao aplicaveis nao
afetarem nem a capacidade nem a responsabilidade da organizacao para assegurar a conformidade dos seus
produtos e servicos e 0 aumento da satisfacao do cliente.



4 contexto da organizacao
4.4 sistema de gestao da qualidade e respetivos processos

* 4.4.1 A organizacao deve estabelecer, implementar, manter e melhorar de forma continua um sistema de gestao
da qualidade, incluindo os processos necessarios e as suas interacoes, de acordo com os requisitos desta Norma.

* A organizacao deve determinar os processos necessarios para o sistema de gestao da qualidade e a sua aplicacao
em toda a organizacao e deve:

a) determinar as entradas requeridas e as saidas esperadas destes processos;
b) determinar a sequéncia e interagcao destes processos;

c) determinar e aplicar os critérios e métodos (incluindo monitorizacao, medicdes e indicadores de
desempenho relacionados) necessarios para assegurar a operacionalizacdo 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 alteracdes necessarias para assegurar que estes processos
atingem os resultados pretendidos;

h) melhorar os processos e o sistema de gestao da qualidade.



4 contexto da organizacao
4.4 sistema de gestao da qualidade e respetivos processos

* 4.4.2 Na medida necessaria, a organizacao deve:

a) manter a informacdao documentada necessdria para suportar a
operacionalizacao dos seus processos;

b) reter informacao documentada para ter confianca em que 0s processos sao
implementados de acordo com o planeado.



5 lideranca
5.1 lideranca e compromisso... 5.1.1 generalidades

* A gestao de topo deve demonstrar lideranca e compromisso em relacao ao sistema de gestao da qualidade ao:
a) assumir a responsabilizacdo pela eficacia do sistema de gestdo da qualidade;

b) assegurar que a politica da qualidade e os objetivos da qualidade sao estabelecidos para o sistema de gestao da
qualidade e sao compativeis com o contexto e com a orientacao estratégica da organizacao;

c) assegurar a integracao dos requisitos do sistema de gestao da qualidade nos processos de negdcio da organizacao;
d) promover a utilizacao da abordagem por processos e do pensamento baseado em risco;
e) assegurar a disponibilizacao dos recursos necessarios para o sistema de gestao da qualidade;

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

g) assegurar que o sistema de gestao da qualidade atinge os resultados pretendidos;

h) comprometer, orientar e apoiar as pessoas para contribuirem para a eficacia do sistema de gestao da qualidade;
i) promover a melhoria;

j) apoiar outras funcdes de gestao relevantes a demonstrar a sua lideranca, na medida aplicavel as respetivas areas de
responsabilidade.



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

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

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

b) os riscos e as oportunidades que podem afetar a conformidade de produtos e
servicos e a aptidao para aumentar a satisfacao do cliente sao determinados
e tratados;

c) o foco no aumento da satisfacao do cliente é mantido.



5 lideranca
5.2 politica... 5.2.1 estabelecer a politica da qualidade

* A gestao de topo deve estabelecer, implementar e manter uma politica
da qualidade que:

a) seja adequada ao proposito e ao contexto da organizacao e suporte a sua
orientacao estratégica;

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

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

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



5 lideranca
5.2 politica... 5.2.2 comunicacao da politica da qualidade

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



5 lideranca
5.3 funcodes, responsabilidades e autoridades organizacionais

* A gestao de topo deve assegurar que sao atribuidas, comunicadas e
compreendidas as responsabilidades e autoridades para funcdes que sao
relevantes dentro da organizacao.

* A gestao de topo deve atribuir a responsabilidade e a autoridade para:

a) assegurar que o sistema de gestao da qualidade esta em conformidade com os requisitos
desta Norma;

b) assegurar que dos processos estao a resultar as saidas pretendidas;

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

d) assegurar que se promove o foco no cliente em toda a organizacao;

e) assegurar que a integridade do sistema de gestdao da qualidade é mantida quando se
planeiam e implementam alteracdes no sistema de gestao da qualidade.



6 planeamento
6.1 acoes para tratar riscos e oportunidades

*6.1.1 Ao planear o sistema de gestao da qualidade, a organizacao 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 gestao 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 acoes para tratar riscos e oportunidades

* 6.1.2 A organizacao deve planear:
a) acoes para tratar estes riscos e oportunidades;
b) como:
1) integrar e implementar as acoes nos processos do seu sistema de gestao da qualidade (ver 4.4);
2) avaliar a eficacia dessas acoes.

* As acOes empreendidas para tratar riscos e oportunidades devem ser proporcionais ao impacto potencial na
conformidade dos produtos e servicos.

NOTA 1: As opcoes 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 verosimilhanca ou as consequéncias, partilhar o
risco ou decidir manter o risco por decisao informada.

NOTA 2: As oportunidades podem conduzir a adocao de novas praticas, ao lancamento de novos produtos, a
abertura de novos mercados, a abordagem a novos clientes, a criacao de parcerias, a utilizacao de novas tecnologias
e a outras possibilidades desejaveis e viaveis de tratar as necessidades da organizacao ou dos seus clientes.



6 planeamento
6.2 objetivos da qualidade e planeamento para os atingir

* 6.2.1 A organizacao deve estabelecer objetivos da qualidade para funcoes, niveis
e processos relevantes necessarios para o sistema de gestao da qualidade.

* Os objetivos da qualidade devem:

a) ser consistentes com a politica da qualidade;

b) ser mensuraveis;

c) ter em consideracao requisitos aplicaveis;

d) ser relevantes para a conformidade dos produtos e servicos e para o aumento da satisfacdo do cliente
e) ser monitorizados;

f) ser comunicados;

g) ser atualizados conforme adequado.

* A organizacao deve manter informacao documentada sobre os objetivos da
qualidade.



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 organizacao deve
determinar:
a) o que sera realizado;
b) que recursos serao necessarios;
c) quem sera responsavel;
d) quando sera concluido;
e) como serao avaliados os resultados.



6 planeamento
6.3 planeamento das alteracoes

* Quando a organizacao determina a necessidade de fazer alteracdes ao sistema de
gestao da qualidade (ver 4.4), as alteracdes devem ser realizadas de forma
planeada.

* A organizacao deve considerar:
a) o proposito das alteracdes e as suas potenciais consequéncias;
b) aintegridade do sistema de gestao da qualidade;
c) adisponibilidade de recursos;
d) a afetacdo ou reafectacao de responsabilidades e de autoridades.



/ suporte
/.1 recursos 7.1.1 generalidades

* A organizacao deve determinar e providenciar oS recursos
necessarios para o estabelecimento, implementacao,
manutencao e melhoria continua do sistema de gestao da
qualidade.

* A organizacao deve considerar:

a) as capacidades e as restricoes dos recursos internos existentes;
b) o0 que é necessario ser obtido de fornecedores externos.



/ suporte
/.1 recursos /.1.2 pessoas

* A organizacao deve determinar e providenciar as pessoas
necessarias

* para a implementacao eficaz do seu sistema de gestao da
qgualidade e

* para a operacionalizacdo e o controlo dos seus processos.



/ suporte
7.1 recursos 7.1.3 infraestrutura

* A organizacao deve determinar, providenciar e manter a
infraestrutura necessaria para a operacionalizacao dos seus
processos e para obter a conformidade de produtos e servicos.

* NOTA: A infraestrutura pode incluir:
a) edificios e meios associados;
b) equipamento, incluindo hardware e software;
c) recursos de transporte;

d) tecnologia de informacao e comunicacao.



/ suporte
/.1 recursos 7.1.4 ambiente para a operacionalizacao dos processos

* A organizacao deve determinar, providenciar e manter o ambiente necessario
para a operacionalizacao dos seus processos e para obter a conformidade dos
produtos e servicos.

* NOTA: Um ambiente adequado pode ser uma combinacao de fatores humanos e
fisicos, tais como:
a) sociais (p. ex. nao discriminacao, calma, auséncia de confrontacoes);
b) psicoldgicos (p. ex. reducao do stress, prevencao da exaustao, protecao emocional);
c) fisicos (p. ex. temperatura, calor, humidade, iluminacao, ventilacao, higiene, ruido).

* Estes fatores podem diferir substancialmente, dependendo dos produtos e
servicos fornecidos



/ suporte
/.1 recursos 7.1.5 recursos de monitorizacao e medicao
7.1.5.1 generalidades

* A organizacao deve determinar e providenciar os recursos necessarios para
assegurar resultados validos e fiaveis quando se recorrer a monitorizacao ou a
medicao para verificar a conformidade de produtos e servicos face aos requisitos.

* A organizacao deve assegurar que os recursos providenciados:

a) sao adequados aos tipos especificos de atividades de monitorizacao e medicao
realizadas;

b) sao mantidos para assegurar a sua continua adequacao aos propositos.

* A organizacao deve reter informacao documentada apropriada como evidéncia
da adequacao ao proposito dos recursos de monitorizacao e medicao.



/ suporte
/.1 recursos 7.1.5 recursos de monitorizacao e medicao
7.1.5.2 rastreabilidade da medicao

* Quando a rastreabilidade da medicao € um requisito, ou é considerada pela
organizacao como parte essencial para proporcionar confianca na validade dos
resultados das medicdes, o equipamento de medicao deve ser:

a) calibrado ou verificado, ou ambos, em intervalos especificados ou antes da utilizacao,
face a padroes de medicao rastreaveis a padroes de medicao internacionais ou nacionais;
guando nao existirem tais padroes, a base utilizada para calibracao ou verificacao deve
ser retida como informacao documentada;

b) identificado para permitir determinar o respetivo estado;

c) salvaguardado de ajustamentos, danos e deterioracao que possam invalidar o estado de
calibracao e os subsequentes resultados de medicao.

* A organizacao deve determinar se a validade dos resultados de medicao
anteriores foi adversamente afetada quando se deteta equipamento de medicao
nao apto para o proposito pretendido e deve empreender acao adequada
conforme necessario.
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7.1 recursos 7.1.6 conhecimento organizacional

* A organizacao deve determinar o conhecimento necessario para a operacionalizacao dos seus
processos e para obter a conformidade dos produtos e servicos.

* Este conhecimento deve ser mantido e disponibilizado na medida do necessario.

* Ao enfrentar novas necessidades e tendéncias, a organizacao deve ter em consideracao o seu
conhecimento atual e determinar como adquirir ou aceder a qualquer conhecimento adicional
necessario e atualizacdes requeridas.

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

NOTA 2: O conhecimento organizacional pode ser baseado em:

a) fontesinternas (p. ex. propriedade intelectual; conhecimento adquirido com a experiéncia; licbes
aprendidas com as falhas e com os projetos bem sucedidos, captura e partilha do conhecimento e da
experiéncia nao documentados; os resultados de melhorias em processos, produtos e servicos);

b) fontes externas (p. ex. normas; meio universitario; conferéncias; recolha de conhecimentos junto de
clientes e de fornecedores externos).
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/.2 competéncias

* A organizacao 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 gestao da
qualidade;

b) assegurar que essas pessoas sao competentes com base em educacao, formacao ou
experiéncia adequadas;

c) onde aplicavel, tomar medidas para adquirir a competéncia necessaria e avaliar a eficacia
das acdes empreendidas;

d) reter informacao documentada adequada como evidéncia das competéncias.

* NOTA: As acoes aplicaveis poderao incluir, p. ex. proporcionar formacao a,
orientacao de, ou a reafectacao de pessoas atualmente empregadas; ou o
recrutamento ou a contratacao de pessoas competentes.



/ suporte
/.3 consciencializacao

* A organizacao deve assegurar que as pessoas que trabalham sob o controlo da
organizacao estao conscientes:
a) da politica da qualidade;
b) dos objetivos da qualidade relevantes;

c) do seu contributo para a eficacia do sistema de gestao da qualidade, incluindo os
beneficios de uma melhoria do desempenho;

d) das implicacdes da nao conformidade com os requisitos do sistema de gestao da
qualidade.
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/.4 comunicacao

* A organizacao deve determinar as necessidades de
comunicacao interna e externa relevantes para o sistema de
gestao da qualidade, incluindo:

a) o que comunicar;
b) qguando comunicar;
C) a quem comunicar;
d) como comunicar;
e) quem comunica.
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/7.5 informacao documentada
7.5.1 generalidades

* O sistema de gestao da qualidade da organizacao deve incluir:
a) ainformacao documentada requerida por esta Norma;

b) ainformacdao documentada determinada pela organizacao como sendo necessaria para a
eficacia do sistema de gestao da qualidade.

NOTA: A extensao da informacao documentada para um sistema de gestao da
qgualidade pode diferir de uma organizacao para outra, devido:

a) adimensao da organizacao e ao seu tipo de atividades, processos, produtos e
Servicos;

b) a complexidade dos processos e suas interacoes;
c) acompeténcia das pessoas.
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/7.5 informacao documentada
7.5.2 criacao e atualizacao

* Sempre que criar e atualizar informacao documentada, a
organizacao deve assegurar a adequada:

a) identificacao e descricao (p. ex. um titulo, data, autor, ou numero
de referéncia);

b) formato (p. ex. lingua, versao do software, aspeto grafico) e
suporte (p. ex. papel, eletronico);

C) revisao e aprovacao em termos de pertinéncia e adequacao
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/7.5 informacao documentada
7.5.3 Controlo da informacao documentada

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

a) asua disponibilidade e pertinéncia para utilizacao onde e quando for
necessaria;

b) a sua protecao adequada (p. ex. perda de confidencialidade ou de
integridade, utilizacao indevida)
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/7.5 informacao documentada
7.5.3 Controlo da informacao documentada

«7.5.3.2 Para o controlo da informacao documentada, a
organizacao deve tratar as seguintes atividades, conforme
aplicavel:

a) distribuicao, acesso, recuperacao e utilizacao;

b) armazenamento e conservacao, incluindo preservacao da
legibilidade;

c) controlo de alteracdes (p. ex. controlo de versdes);retencao e
eliminacao.
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/7.5 informacao documentada
7.5.3 Controlo da informacao documentada

* A informacao documentada de origem externa determinada pela
organizacao como sendo necessaria para o planeamento e a
operacionalizacao do sistema de gestao da qualidade deve ser
identificada conforme for adequado e controlada.

* Informacao documentada retida como evidéncia de conformidade
deve ser protegida contra alteracoes nao desejadas.

NOTA: O acesso pode implicar uma decisao a respeito da permissao
apenas para visualizar a informacao documentada, ou da permissao e
autorizacao para visualizar e alterar a informacao documentada.



8 operacionalizacao
8.1 planeamento e controlo operacional

* A organizacao deve planear, implementar e controlar os processos (ver 4.4)
necessarios para satisfazer os requisitos para o fornecimento de produtos e
servicos e para implementar as acdes determinadas na secc¢ao 6, ao:

a)
b)

determinar os requisitos para os produtos e servicos

estabelecer critérios para:
1) os processos;
2) para a aceitacao de produtos e servicos,

determinar os recursos necessarios para obter a conformidade com os requisitos de
produto e servico;

implementar o controlo dos processos de acordo com os critérios;

determinar, manter e reter informacao documentada na medida do necessario:
1) para ter a confianca de que os processos foram realizados conforme planeado;
2) para demonstrar a conformidade de produtos e servicos com os respetivos requisitos.



8 operacionalizacao
8.1 planeamento e controlo operacional

* As saidas deste planeamento devem ser adequadas para a
operacionalizacao da organizacao.

* A organizacao deve controlar as alteracdes planeadas e rever as
consequéncias das alteracoes nao desejadas, empreendendo conforme
necessario acoes para mitigar quaisquer efeitos adversos.

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



8 operacionalizacao
8.2 requisitos para produtos e servicos
8.2.1 comunicacao com o cliente

* A comunicacao com os clientes deve incluir:
a) fornecer informacao relacionada com produtos e servicos;
b) processar consultas, contratos ou encomendas, incluindo retificacoes;

c) obter retorno de informacao dos clientes relativa a produtos e servicos,
incluindo reclamacoes;

d) gerir ou controlar a propriedade do cliente;

e) estabelecer requisitos especificos para acoes de contingéncia, quando
relevante.



8 operacionalizacao
8.2 requisitos para produtos e servicos
8.2.2 determinacao dos requisitos para produtos e servicos

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

a) os requisitos de produtos e servicos sao definidos, incluindo:
1) quaisquer exigéncias estatutarias e regulamentares aplicaveis;
2) o0s gue a organizacao considera serem necessarios;

b) pode satisfazer as alegacoes relativas aos produtos e servicos que propoe.



8 operacionalizacao
8.2 requisitos para produtos e servicos
8.2.3 revisao dos requisitos para produtos e servicos

* 8.2.3.1 A organizacao deve assegurar que tem a aptidao para satisfazer os
requisitos dos produtos e servicos a propor aos clientes. A organizacao deve
proceder a uma revisao antes de se comprometer a fornecer produtos e servicos
a um cliente para incluir:

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

b) requisitos nao declarados pelo cliente, mas necessarios para a utilizacao especificada ou
pretendida, quando conhecida;

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

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



8 operacionalizacao
8.2 requisitos para produtos e servicos
8.2.3 revisao dos requisitos para produtos e servicos

* A organizacao deve assegurar que sao resolvidos os requisitos do contrato ou da encomenda
gue difiram dos anteriormente definidos.

* Os requisitos do cliente devem ser confirmados pela organizacao antes da aceitacao quando o
cliente nao fornece uma declaracao documentada dos seus requisitos.

NOTA: Em algumas situacdes, como vendas pela internet, uma revisao formal é impraticavel para
cada encomenda. Em vez disso, a revisao pode contemplar informacao relevante acerca do
produto, tal como catalogos.

» 8.2.3.2 A organizacao deve reter informacao documentada, conforme aplicavel:

a) dos resultados da revisao;
b) de quaisquer novos requisitos para produtos e servicos.



8 operacionalizacao
8.2 requisitos para produtos e servicos
8.2.4 alteracOes aos requisitos para produtos e servicos

* Quando os requisitos para produtos e servicos forem alterados, a
organizacao deve assegurar que a informacao documentada relevante
é corrigida e que as pessoas relevantes tomam consciéncia dos
requisitos alterados.



8 operacionalizacao
8.3 design e desenvolvimento de produtos e servicos
8.3.1 Generalidades

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

Nota nacional: Nesta edicao da Norma foi adotado o termo “design” em vez de
“concecao” (usado nas edicOes anteriores) porque se considerou que o conceito é

global e refere um método que serve de base a criacao tendo em conta diversos
acnetne nomeadamente de carater t&cnico comercial e ectética



8 operacionalizacao
8.3 design e desenvolvimento de produtos e servicos
8.3.2 planeamento do design e desenvolvimento

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

considerar:

a) anatureza, a duracao e a complexidade das atividades de design e desenvolvimento;

b) as etapas requeridas pelo processo, incluindo as revisdes de design e desenvolvimento aplicaveis;

c) as atividades requeridas de verificacao e validacao de design e desenvolvimento;

d) asresponsabilidades e autoridades envolvidas no processo de design e desenvolvimento;

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

f) a necessidade 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 servicos;

)
j)

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

a informacao documentada necessaria para demonstrar que foram satisfeitos os requisitos de design e
desenvolvimento.



8 operacionalizacao
8.3 design e desenvolvimento de produtos e servicos
8.3.3 entradas para design e desenvolvimento

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

a) os requisitos funcionais e de desempenho;

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

C) exigéncias estatutarias e regulamentares;
d) normas ou codigos de conduta que a organizacao se tenha comprometido a implementar;
e) as consequéncias potenciais de falhas devidas a natureza dos produtos e servicos.

* 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.



8 operacionalizacao
8.3 design e desenvolvimento de produtos e servicos
8.3.4 controlos do design e desenvolvimento™®

* A organizacao deve aplicar controlos ao processo de design e desenvolvimento para assegurar

que:

a)
b)

c)
d)
e)

f)

os resultados a ser obtidos sdo definidos;

as revisoes sao conduzidas para avaliar a aptidao dos resultados do design e desenvolvimento para
satisfazer os requisitos;

as atividades de verificacao sao conduzidas para assegurar que as saidas do design e desenvolvimento
satisfazem os requisitos de entrada;

as atividades de validacao sao conduzidas para assegurar que os produtos e servicos resultantes satisfazem
0s requisitos para a aplicacao especificada ou a utilizacao pretendida;

sao empreendidas quaisquer acdes necessarias relativas a problemas determinados no decorrer das
atividades de revisao, verificacao ou validacao;

é retida informacao documentada destas atividades.

NOTA As revisoes, verificacoes e validacoes de design e desenvolvimento tém propositos
distintos. Podem ser conduzidas separadamente ou em qualquer combinacao, conforme seja
adequado aos produtos e servicos da organizacao. A organizacao deve reter informacao
documentada das entradas de design e desenvolvimento.



8 operacionalizacao
8.3 design e desenvolvimento de produtos e servicos
8.3.5 saidas do design e desenvolvimento

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

b) sdao adequadas para os subsequentes processos de fornecimento de
produtos e servicos;

c) incluem ou referem requisitos de monitorizacao e medicao, conforme
aplicavel, bem como critérios de aceitacao;

d) especificam as carateristicas dos produtos e servicos que sao essenciais para
a utilizacao pretendida e para a prestacao segura e adequada.

* A organizacao deve reter informacao documentada das saidas de
design e desenvolvimento.



8 operacionalizacao
8.3 design e desenvolvimento de produtos e servicos
8.3.6 alteracoes de design e desenvolvimento

* A organizacao deve identificar, rever e controlar as alteracoes
feitas durante ou apos o design e desenvolvimento de produtos
e servicos, na medida necessaria para assegurar que nao ha
nenhum impacto adverso sobre a conformidade com os
requisitos.

* A organizacao deve reter informacao documentada relativa a:
a) alteracoes no design e desenvolvimento;
b) resultados das revisoes;
c) autorizacOes para as alteracoes;
d) as acoes empreendidas para prevenir impactos adversos.



8 operacionalizacao
8.4 controlo dos processos, produtos e servicos de fornecedores externos
8.4.1 generalidades

* A organizacao deve assegurar que os processos, produtos e servicos de fornecedores externos
estao conformes com os requisitos.

e A organizacao deve determinar os controlos a aplicar a processos, produtos e servicos de
fornecedores externos quando:

a) os produtos e servicos de fornecedores externos se destinam a ser incorporados nos proprios produtos e
servicos da organizacao;

b) os produtos e servicos sao fornecidos diretamente aos clientes por fornecedores externos em nome da
organizacao;

C) um processo, ou parte de um processo, é realizado por um fornecedor externo como resultado de uma
decisao da organizacao.

* A organizacao deve estabelecer e aplicar critérios para a avaliacao, selecao, monitorizacao do
desempenho e reavaliacao de fornecedores externos com base na respetiva capacidade para
fornecer processos ou produtos e servicos de acordo com requisitos.

* A organizacao deve reter informacao documentada destas atividades e de quaisquer acdes que
sejam necessarias como resultado das avaliacoes.



8 operacionalizacao
8.4 controlo dos processos, produtos e servicos de fornecedores externos
8.4.2 tipo e extensao do controlo

* A organizacao deve assegurar que os processos, produtos e servicos de
fornecedores externos nao afetam adversamente a sua capacidade para fornecer
de forma consistente aos seus clientes produtos e servicos que estao conformes.

* A organizacao deve:

a) assegurar que os processos de fornecedores externos permanecem sob o controlo do seu
sistema de gestao 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 consideracgao:

1) o impacto potencial dos processos, produtos e servicos de fornecedores externos sobre a capacidade da
organizacao para satisfazer de forma consistente os requisitos dos clientes bem como exigéncias estatutarias e
regulamentares aplicaveis;

2) a eficacia dos controlos aplicados pelo fornecedor externo;

d) determinar a verificacdo, ou outras atividades, necessaria(s) para assegurar que os
processos, produtos e servicos de fornecedores externos satisfazem os requisitos.



8 operacionalizacao
8.4 controlo dos processos, produtos e servicos de fornecedores externos
8.4.3 informacao para fornecedores externos

* A organizacao deve assegurar a adequacao dos requisitos antes da sua
comunicacao ao fornecedor externo.

* A organizacao deve comunicar aos fornecedores externos os seus requisitos para:

a)
b)

Processos, produtos e servigos d fornecer;

a aprovacao de:

1) produtos e servicos;

2) métodos, processos e equipamento;
3) libertacdo de produtos e servicos;

competéncia das pessoas, incluindo quaisquer qualificacdes necessarias;

as interacoes do fornecedor externo com a organizac¢ao;

o controlo e a monitorizacao do desempenho do fornecedor externo a serem aplicados
pela organizacao;

as atividades de verificacao ou validacao que a organizacao, ou o seu cliente, tenciona
levar a cabo nas instalacdes do fornecedor externo.



8 operacionalizacao
8.5 producao e prestacao do servico
8.5.1 controlo da producao e da prestacao do servico

* A organizacao deve implementar a producao e a prestacao do servico sob condicdes controladas.

* As condicOes controladas devem incluir, conforme aplicavel:

a) adisponibilidade de informacdao documentada que defina:
1) as caracteristicas dos produtos a serem produzidos, os servicos a serem prestados ou as atividades a serem desempenhadas;
2) os resultados a serem obtidos;

b) a disponibilidade e a utilizacdo de recursos de monitorizacdo e de medicdo adequados;

c) aimplementacdo de atividades de monitorizacdo e de medicdo em etapas adequadas para verificar que os critérios de
controlo dos processos ou das saidas e os critérios de aceitacao de produtos e servicos foram satisfeitos;

d) a utilizacdo da infraestrutura e do ambiente adequados para a operacionalizacao dos processos;
e) a designacdo de pessoas competentes, incluindo quaisquer qualificagdes requeridas;

f) avalidacdo e a revalidacao periddica da capacidade dos processos de producao e de prestacao do servico para serem
atingidos os resultados planeados, quando a saida resultante ndo possa ser verificada por uma monitorizacao ou
medicao subsequente;

g) aimplementacdo de acdes para prevenir o erro humano;
h) aimplementacdo de atividades de libertacao, de entrega e posteriores a entrega.
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8.5 producao e prestacao do servico
8.5.2 identificacao e rastreabilidade

* A organizacao deve utilizar meios adequados para identificar as saidas
guando for necessario assegurar a conformidade de produtos e
Servicos.

* A organizacao deve identificar o estado das saidas em relacao aos
requisitos de monitorizacao e de medicao ao longo da producao e da
prestacao do servico.

* A organizacao deve controlar a identificacao unica das saidas quando a
rastreabilidade for um requisito e deve reter a informacao
documentada necessaria para permitir a rastreabilidade.



8 operacionalizacao
8.5 producao e prestacao do servico
8.5.3 propriedade dos clientes ou dos fornecedores externos

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

* A organizacao deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade de
clientes ou fornecedores externos, disponibilizada para utilizacao ou para
incorporacao nos produtos e servicos.

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

NOTA: A propriedade do cliente ou fornecedor externo pode incluir materiais,
componentes, ferramentas e equipamentos, instalacdes, propriedade intelectual e
dados pessoais.
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8.5 producao e prestacao do servico
3.5.4 preservacao

* A organizacao deve preservar as saidas durante a producao e a prestacao do
servico, na medida necessaria para assegurar a conformidade com os requisitos.

NOTA: A preservacao pode incluir a identificacao, o manuseamento, o controlo de
contaminacao, o embalamento, o armazenamento, a transmissao ou transporte e a
protecao.
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8.5 producao e prestacao do servico
8.5.5 atividades posteriores a entrega

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

* Ao determinar a extensao das atividades posteriores a entrega requeridas, a
organizacao deve considerar:
a) as exigéncias estatutarias e regulamentares;
b) as potenciais consequéncias nao desejadas associadas aos seus produtos e servicos;
c) a natureza, a utilizacdao e o tempo de vida pretendidos para os seus produtos e servicos;
d) os requisitos dos clientes;
e) o retorno de informacdo dos clientes.

NOTA: As atividades posteriores a entrega podem incluir acoes ao abrigo de
disposicoes da garantia, obrigacdes contratuais tais como servicos de manutencao
e servicos complementares como sejam reciclagem e eliminacao final.



8 operacionalizacao
8.5 producao e prestacao do servico
8.5.6 controlo das alteracdes

* A organizacao deve rever e controlar alteracées na producao ou na prestacao do
servico, na medida necessaria para assegurar a conformidade continuada com os
requisitos.

e A organizacao deve reter informacao documentada que descreva os resultados da
revisao das alteracoes, a(s) pessoa(s) que autorizou(aram) as alteracoes e
guaisquer acdes que resultem da revisao.



8 operacionalizacao
8.6 libertacao de produtos e servicos

* A organizacao deve implementar disposicdes planeadas, nas etapas adequadas,
para verificar se os requisitos para produtos e servicos foram satisfeitos.

* A libertacao de produtos e servicos para o cliente nao deve prosseguir antes de
terem sido completadas de forma satisfatoria as disposicoes planeadas, exceto
guando aprovada por uma autoridade relevante e, onde aplicavel, pelo cliente.

* A organizacao deve reter a informacao documentada relativa a libertacao de
produtos e servicos. A informacao documentada deve incluir:
a) evidéncia da conformidade com os critérios de aceitacao;
b) rastreabilidade a(s) pessoa(s) que autorizou(aram) a libertacao.



8 operacionalizacao
8.7 controlo de saidas nao conformes

» 8.7.1 A organizacao deve assegurar que as saidas nao conformes, com os respetivos requisitos
sao identificadas e controladas para prevenir a sua utilizacao ou entrega nao pretendidas.

e A organizacao deve empreender acoes adequadas baseadas na natureza da nao conformidade
e do seu efeito na conformidade de produtos e servicos. Isto também, deve ser aplicado a
produtos e servicos nao conformes que sejam detetados apos a entrega dos produtos, durante
ou apos a prestacao do servico.

* A organizacao deve tratar as saidas nao conformes de uma ou mais das seguintes formas:
a) correcao;
b) segregacao, contencao, retorno ou suspensao do fornecimento de produtos e servicos;
c) informacdo ao cliente;
d) obtenc3o de autorizacao para aceitacdao sob derrogacao.

* A conformidade com os requisitos deve ser verificada quando as saidas, nao conformes sao
corrigidas.



8 operacionalizacao
8.7 controlo de saidas nao conformes

e 8.7.2 A organizacao deve reter informacao documentada que:
» descreva a nao conformidade;
* descreva as acoes empreendidas;
* descreva quaisquer derrogacoes obtidas;

* identifique a autoridade que decide a acao correspondente a nao
conformidade.



9 avaliacao do desempenho
9.1 monitorizacao, medicao, analise e avaliacao
9.1.1 generalidades

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

b) os métodos de monitorizacao, medicao, analise e avaliacao necessarios para assegurar
resultados validos;

c) quando se deve proceder a monitorizacao e a medicao;
d) quando se deve proceder a analise e a avaliacao dos resultados da monitorizacao e da
medicao.

* A organizacao deve avaliar o desempenho e a eficacia do sistema de gestao da
qualidade.

* A organizacao deve reter informacao documentada adequada como evidéncia
dos resultados.



9 avaliacao do desempenho
9.1 monitorizacao, medicao, analise e avaliacao
9.1.2 satisfacao do cliente

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

NOTA: Exemplos de monitorizacao das percecoes dos clientes podem incluir

inquéritos aos clientes,

retorno de informacao dos clientes relativamente a produtos e servicos entregues,
reunioes com clientes,

analises de quotas de mercado,

elogios,

reclamacdes em garantia

relatorios de distribuidores.



9 avaliacao do desempenho
9.1 monitorizacao, medicao, analise e avaliacao
9.1.3 analise e avaliacao

* A organizacao deve analisar e avaliar dados e informacao adequados que
resultem da monitorizacao e da medicao.

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

NOTA: Os métodos para a analise de dados podem incluir técnicas estatisticas.



9 avaliacao do desempenho
9.2 auditoria interna

* 9.2.1 A organizacao deve conduzir auditorias internas em intervalos planeados
para proporcionar informacao sobre se o sistema de gestao da qualidade:

a) esta em conformidade com:
1) os préprios requisitos da organizacao para o seu sistema de gestao da qualidade;
2) os requisitos da presente Norma;

b) esta eficazmente implementado e mantido.



9 avaliacao do desempenho
9.2 auditoria interna

* 9.2.2 A organizacao 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 consideracao a importancia dos processos envolvidos, alteracdes que
tenham impacto na organizacao 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 sao comunicados a gestao relevante;
e) empreender as correcoes e as acoes corretivas apropriadas sem atrasos indevidos;

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

NOTA: Ver a ISO 19011 para orientacao.



9 avaliacao do desempenho
9.3 revisao pela gestao
9.3.1 generalidades

* A gestao de topo deve proceder a revisao do sistema de gestao da
qualidade da organizacao, em intervalos planeados, para assegurar a
sua continua pertinéncia, adequacao, eficacia e alinhamento com a
orientacao estratégica da organizacao.



9 avaliacao do desempenho
9.3 revisao pela gestao
9.3.2 entradas para a revisao pela gestao

* A revisao pela gestao deve ser planeada e executada tendo em consideracao:

a) o estado das acOes resultantes das anteriores revisdes pela gestao;
b) alteracbes em questdes externas e internas que sao relevantes para o sistema de gestao da qualidade;

c) informacdes quanto ao desempenho e a eficacia do sistema de gestao da qualidade, incluindo tendéncias
relativas a:
1) satisfacao do cliente e retorno de informacao de partes interessadas relevantes;
2) medida em que os objetivos da qualidade foram cumpridos;
3) desempenho dos processos e conformidade dos produtos e servicos:
4) nao conformidades e acdes corretivas;
5) resultados de monitorizacao e medicao;
6) resultados das auditorias;
7) desempenho de fornecedores externos;

d) a adequacao dos recursos;
e) a eficacia das acdes empreendidas para tratar os riscos e as oportunidades (ver 6.1);
f) oportunidades de melhoria.



9 avaliacao do desempenho
9.3 revisao pela gestao
9.3.2 saidas para a revisao pela gestao

* As saidas da revisao pela gestao devem incluir decisoes e acoes
relacionadas com:
a) oportunidades de melhoria;
b) quaisquer necessidades de alteracdes ao sistema de gestao da qualidade;
c) necessidades de recursos.

* A organizacao deve reter informacao documentada como evidéncia
dos resultados das revisoes pela gestao.



10 melhoria
10.1 generalidades

* A organizacao deve determinar e selecionar oportunidades de melhoria e
implementar quaisquer acoes necessarias para satisfazer os requisitos dos
clientes e aumentar a satisfacao do cliente. Estas devem incluir:

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

b) correcao, prevencao ou reducao de efeitos ndao desejados;
c) melhoria do desempenho e da eficacia do sistema de gestao da qualidade.

NOTA: Exemplos de melhoria podem incluir correcao, acao corretiva, melhoria
continua, mudanca disruptiva, inovacao e reorganizacao.



10 melhoria
10.2 nao conformidade e acao corretiva

e 10.2.1 Quando ocorre uma nao conformidade, incluindo as que resultarem de reclamacoes, a
organizacao deve:
a) reagir a nao conformidade e, conforme aplicavel:
1) tomar medidas para a controlar e corrigir;
2) lidar com as consequéncias;

b) avaliar a necessidade de acOes para eliminar as causas da nao conformidade, de modo a evitar a sua
repeticao ou ocorréncia em qualquer lugar, ao:

1) rever e analisar a ndo conformidade;
2) determinar as causas da nao conformidade;
3) determinar se existem nao conformidades similares ou se poderiam vir a ocorrer;

c) implementar quaisquer acdes necessarias;

d) rever a eficacia de quaisquer acoes corretivas empreendidas;

e) atualizar os riscos e as oportunidades determinados durante o planeamento, se necessario;
f) efetuar alteracdes no sistema de gestao da qualidade, se necessario.

* As acoes corretivas devem ser adequadas aos efeitos das nao conformidades encontradas.



10 melhoria
10.2 nao conformidade e acao corretiva

* 10.2.2 A organizacao deve reter informacao documentada como
evidéncia:
a) da natureza das nao conformidades e de quaisquer acoes subsequentes;
b) dos resultados de qualquer acao corretiva.



10 melhoria
10.3 melhoria continua

* A organizacao deve melhorar de forma continua a pertinéncia, a adequacao e a
eficacia do sistema de gestao da qualidade.

* A organizacao deve considerar os resultados da analise e da avaliacao e as saidas
da revisao pela gestao para determinar se ha necessidades ou oportunidades que
devem ser tratadas no contexto da melhoria continua.



