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Novos conceitos - 150 goor:2015

Contexto Organizacional e do Negdcio

Orientacdes estratégicas e alinhamento das praticas do SGQ
Partes interessadas relevantes

Pensamento baseado em riscos e oportunidades

Gestao da Mudanca. Proatividade, Agilidade e Flexibilidade
Comunicacao

Maior foco na abordagem por processos

Gestao do conhecimento

Ciclo PDCA . Melhoria continua

Lideranca

Maior foco na obtencao de resultados e na sua monitorizacao
Produtos e Servicos e reforco da conformidade

Menor foco na formatacao da documentacao
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10. Melhoria

Anexo SL

Ambito

Referéncias

Termos e definicoes

Contexto

Lideranga « Todas as normas da ISO de sistemas de

Planeamento gestdo tém a mesma estrutura

Suporte « Melhor clareza na integragcao das normas
= de varios subsistemas de gestao

Operacao

Avaliac;éo de desempenho « Padronizacao dos principais conceitos
apresentados nas varias normas

« Maior eficiéncia no entendmento de
requisitos normativos

e Cerca de 30% de cada norma tera texto
identico



Contexto da Organizacao
Cap 4




cipios da Gestao da
Qualidade

1ISO9001:2008
1. Foco no cliente
2. Lideranca

3. Envolvimento das pessoas

4. Abordagem de processo
5. Abordagem sistémica da gestao

6. Melhoria continua

7. Abordagem factual da tomada
de deciséao

8. Relacionamento mutuamente
benéfico com fornecedores

1ISO9001:2015

1. Foco no cliente
2. Lideranca

3. Comprometimento pessoas

4. Abordagem por processos

5. Melhoria

6. Tomada de decisao baseada em
Evidéncia

7. Gestao de relacionamentos




3 Termos e Definicoes

ISO 9000:2015

L
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Significado formas verbais: referidas NP EN ISO 9001:2015
* Deve -indicarequisito

* Devera - indica recomendacao

* Podera -indica permissao

*  Pode - indica uma possibilidade ou capacidade

* Politica - Intenc¢bes e orientacdes de um organismo, formuladas e comunicadas pela
sua Direcao

* Visao - As aspira¢oes que um organismo desejam ser formuladas pela sua Dire¢ado
* Missao - Razao de ser de um organismo conforme o formula pela sua Direcdo
* Estratégia - Plano para atingir objetivos de longo prazo

* Informacao documentada informacdo que deve ser materializada e mantida
atualizada pela organizacao qualquer que seja o suporte

* Contexto de uma organizacao - Conjunto de fatores internos e externos que
podem ter um efeito sobre um organizacao, no que diz respeito a determinacao e a
obtencao dos seus objetivos

* Parte Interessada - Pessoas ou organismos que podem ter influéncia sobre decisées
ou atividades da organizacao

* Procedimento - Maneira especifica de realizar uma atividade ou um processo

* Exigéncia: Necessidade ou expetativa formulada geralmente implicita ou obrigatdria

e Performance - Resultado mensuravel



3 Termos e Definicoes

ISO 9000:2015

Objeto - Tudo o que pode ser percebido ou concebido. Exemplos - produto, servico,
pessoa, organismo, sistema recursos

Conformidade - Satisfacao de uma exigéncia

Capacidade - Aptidao de um objeto para realizar um elemento de saida

satisfazendo as exigéncias relativas deste elemento de saida . Exemplo: Capacidade
de processos — capabilidade

Inovacao — Objeto novo ou modificado realizando ou distribuindo valor

Elementos de saida - resultados de um processo

Produto — Elemento de saida de um organismo que pode ser produzido sem uma
relacao entre o organismo e o cliente . Geralmente tangivel

Servico — Elemento de saida de um organismo com pelo menos uma atividade
realizada numa relacdo organismo - cliente . Geralmente intangivel

Dados - Elementos factuais respeitantes a um objeto
Informacao — Dados com significado
Documento - Suporte de informacao e informacao nele contido

Especificacao — Documento que formula exigéncias

Competéncia - Aptidao para por em pratica os conhecimentos e o saber fazer
para obter os resultados esperados



3 Termos e Definicoes

ISO 9000:2015

* Organizagao - pessoa ou conjunto de pessoas que tem as suas proprias funcdes
com responsabilidades, autoridades e relacdes para atingir os seus objetivos

Nota: O conceito de Organizacao inclui, mas nao se limita a, comerciante a titulo individual, companhia,
corporacao, firma, empresa, autoridade, parceria, associacao, instituicao de caridade ou outra, ou parte ou
combinacao das mesmas, dotadas ou ndao de personalidade juridica, de direito publico ou privado

* Oportunidade - circunstancia, conjuntura ou situacao favoravel para que alguma
coisa aconteca, num determinado periodo de tempo. Uma oportunidade pode ter
origem de uma nova tecnologia que nao estava disponivel antes, de novos
fornecedores potenciais, alteracdes de preco de materiais e mao-de-obra.

* Negocio - Atividades nucleares para o propdsito da existéncia da organizacao



4. Contextoda 5.Lideranga
organizagao

4.1
Compreender
aorganizagao

e oseu
contexto

4.2
Compreender
as
necessidadese
as expetativas

das partes
interessadas

4.3
Determinar
0 ambito do

SGQ

4.4
SGQe
respetivos
processos

5.1
Liderangae
compromisso

2
Politica

5.3
Fungdes,
responsabi-
lidades e
autoridades
organizacionais
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> 4 Contexto da Organizacao

4.1 - Compreender a organizagao e 0 seu contexto A

A organizacao deve determinar as questOes externas e internas relevantes
para a seu proposito e sua orientacdo estratégia, e que afetem a sua
capacidade para atingir os resultados pretendidos do seu sistema de gestao
da qualidade

A organizacdo deve monitorar e rever a informacao acerca das questoes
(fatores positivos e ou negativos ) externas e internas

LigagOes relevantes

4.3 Determinar o ambito do sistema de gestao da qualidade

5.1 Lideranca e compromisso ? QCP‘
5.2 Politica

6.1 AcOes para tratar riscos e oportunidades

7.1.6 Conhecimento organizacional

9.3 Revisao pela Gestéo



Analise do contexto interno externo da organizacao

ANALISE SWOT

Na conquista do objectivo

Ajuda Atrapalha

Forcas Fragquezas

Interna
(organizacéo)

Capacitar Fortalecer

Origem do factor

Oportunidades Ameacas

Externa
(ambiente)

Investir identificar
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\P‘ >\> Analise do contexto interno externo da organizacao
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A Organizacao podera considerar na analise entre outras :
Questoes externas

As envolventes Politica, legal e regulamentar, financeira, tecnologica, concorrencial,
ambiental, de mercado, cultural e social, economica;

O nivel geografico adequado: local, regional, nacional ou internacional; Os mercados
onde opera;

Fatores-chave e tendéncias que possam ter impacto, incluindo alteracdes das
necessidades dos clientes ou da sociedade,;

Percecoes, valores ou expetativas de partes externas interessadas.

Nas questdes internas,

Modelos de governanca, estruturas organizacionais, papeis e responsabilidades;
Politicas, objetivos e estratégias implementadas para os alcancar;

valores, cultura, conhecimento e desempenho organizacional;

Capacidade em termos de recursos tais como financeiros, tempo, pessoas, processos,
sistemas, tecnologias, infraestruturas, conhecimento;

Sistemas de informacao, fluxos de informacéo e processos de tomada de deciséao;
Percecoes e valores das Organizacgoes;

Normas, orientacdes e modelos adotados pela Organizacédo; Forma e extensao de
relacdes contratuais.

Refer: Guia Utilizador ISO9001:2015 — Dez 2015 - APCER



> 4 Contexto da Organizacao

4.2 - Compreender as necessidades e as expetativas das partes
interessadas  /I\

A organizacao deve determinar e atualizar:

« As partes interessadas gque sao relevantes para o Sistema de Gestao da
Qualidade;

« Os requisitos dessas partes interessadas relevantes para o SG

« Aorganizacao deve monitorizar a informacao das partes interessadas e
dos seus relacionamentos

LigagOes relevantes
4.3 Determinar o ambito do sistema de gestao da qualidade

5.2 Politica OCP\
6.1 AcOes para tratar riscos e oportunidades

8.2 Requisitos para produtos e servigos
8.3 Design e desenvolvimento
9.3 Revisao pela gestao



Partes interessadas
e (lientes

RelacO0es com as Partes Interessadas na Organizacao
Poder - Interesse

* Concorrentes Poder - capacidade de influenciar

e Consumidores finais

* Acionistas - Investidores

e Colaboradores

 Sindicatos

e Comunidade Local
 Fornecedores, Distribuidores
« Comunidade cientifica
 Entidades Setoriais e Puablicas

* ONG’S
e Orgaos reguladores. Bancos
el I’

Identificar as partes interessadas

Definir o grau de poder e interesse
Determinar as suas expetativas

Identificar os requisitos de relacao relevantes
Definir plano de comunicacao adequado
Definir plano de acdes

A

Manter Gerir com
Satisfeito Atencao
Monitorar Manter

(esforco informado
minimo)
-
Interesse



Empresa no seu Contexto Interno

*Planear
*Organizar
*Dirigir

eControlar

/v

Cliente satisfeit
Empresa

competitiv

opa Ser Competitivo promovendo a
wetoc  satisfagdo do Cliente e a sustentabilidade do negocio
y a0 Saber
QV& por em
Q - causa — .
R wetoriaContima = Processos de Direcgao %
J - Realizar {}
L= o Op
Sl -Reagr W Processos de|RRealizacdo - Governacao
» Cultura, Valores
- « Estrutura Organica
Cl Ie_nte :  Fungoes Resp%nsabil.
Necessidades °C0merC|<'i1| ¢ « Politicas, Objetivos
e requisitos -Concepgao - Estratégias
> cLogistica jonal - Capacidades Recursos
A7 *Producao » Sistema Informacdes
nhecimento
\_

rocessos de Suporte

Principios:
+KAIZEN — Melhoria Continua

GlA-

-L_ean Management
Lideranca pelo exemplo
*Gestao da Mudanca
*Agilidade e Flexibilidade

/

\_

/Envolvimento Home

«Auto conhecimento

«Compromisso e Envolvimentg

*Aprender todos os Dias
«Comunicar e Escutar

ns)

/

Meétodos/ Ferramentas:
» Gestdo da Qualidade
» Gestao do Conhecimento
» Abordagem por processos
» Gestao baseada em riscos
e oportunidades

"

*Qualidade
*Preco
*Prazo
*Diversidade
Flexibilidade

*Servigo

16



S O

Macro Ambiente

*Politicas Culturais e Sociais

Repensar a Empresa no seu

Contexto e Externo

«Juridicas, Legal
*Econdmicas
* Tecnologicas
*Energética
«Comunicaca
* Ambiente
*Seguranca

Cliente

Necessidades
e requisitos

forte mudanca e
mais complexeg

GIAGI

Micro Ambiente

- Fornecedores - Accionistas
- Concorrentes
- Mercado de Trabalho

=

«Concorrénci
N / Empresa Processos de Direcgécﬁ

.

Processos de Realizacéo

-Comercial -Organizacional
*Concepgao *Técnico
Logistica Humano
*Producao

B

@

Processos de Supourte

7z

ou adaptacao da Estratégia da Empresa

>

RiscosS

Oportunidades

*Misséo

*Valores
*Estratégias
Politicas
*Objectivos
*Plano de Acgoes

« Cliente satisfeito
* Empresa

competitiv

*Qualidade

*Preco

*Prazo

«Diversidade

Flexibilidade
*Servico
*Agilidade

Toda a alteragao profunda do meio ambiente deve implicar uma alteragdo 45



4 Contexto da Organizacao

4.3 - Determinar o ambito do sistema de gestao da
gualidade

A organizacao deve determinar os limites e aplicabilidade do sistema
de gestao para estabelecer o seu ambito

As exclusbes néo podem afetar a capacidade em atingir a
conformidade dos bens e servigcos e a satisfagcao do cliente. Devem
ser justificadas.

O ambito do sistema de gestao deve ser disponibilizado e mantido
com informacéo documentada

LigacOes relevantes
4.1Compreender a organizacao e 0 seu contexto

4.2Compreender as necessidades e expetativas das partes
interessadas

4.4 Sistema de gestao da qualidade e respetivos processos
5.1 Lideranga e compromisso



4 Contexto da Organizacao

4.4 - Sistema de gestao da qualidade e respetivos
processos

Identificar, documentar, manter e monitorar 0S Pprocessos e suas
InteracOes, incluindo:

As entradas e saidas esperadas de cada processo;
A sequéncia e interacao entre 0S processos

O risco e oportunidades e seu impato na conformidade dos bens e
servicos e da satisfacdo dos clientes se as saidas ou interacoes dos
processos forem ineficazes.

Determinar os critérios, métodos, recursos, autoridades, responsabilidades,
medicoes e indicadores de desempenho

Atribuir as responsabilidades e as autoridades para 0s processos
Dispor e manter informacao documentada necessario ao funcionamento dos

Processos
Poch



> 4 Contexto da Organizacao

Na medida necessaria a organizacao deve:

« Manter a informacao documentada necessaria para suportar a
operacionalizacao dos seus processos

« Reter a informacéo documentada para ter confiangca em que 0S processos
sao implementados de acordo com o planeado

A nova norma néao faz referéncia
especifica a “Exclusdes” ao se

v OCP‘ determinar a aplicabilidade dos
requisitos da norma ao SGQ da
organizacao



AS 4 PERGUNTAS A FAZER SOBRE O PROCESSO

M Instalacdes Formagao
X, Equipamentos Conhecimento M
Q (Com Qué?) Saber- Fazer X
1% (Com Quem? (o)
ENTRADAS g c30>
(O que nos devem g - == 2} SAIDAS
fornecer ?) .. &
' O Que devo fornecer ?)
- | Alividades D e
(D
8 - = o
CRpg =
=. o
2- Pontos chave do processo C_Dh
O . . i . o) —
i (Objectivos - indicadores?) g

Regras/ Instrucdes e
Procedimentos
(Como?)



e*\o PROCESSOS DE DIRECCAO Cap. 4,5,6,9 Partes interessadas :

X e Colaboradores
o
Go ((\o , e Socios
(@) 6""6 PO1- Sistema de Gestdo do Negocio * Organismos certificadore
av
a r

PROCESSOS DE REALIZACAO

[ P11 - Compras ] Cap. 8

[ P10-Promogao e Comercializacao } [ P12 -Industrializacdao e Producao }

sajuall)d

Clientes
Requisitos Expetativas
S03IAIBS - soInpo.d
solsinbay ordejsnes

[ P11 - Concepgao e Desenvolvimento ]

PROCESSOS DE SUPORTE / \
Clientes : Fornecedores:
e Produtos Elétricos e Acgos e Ago Inox
e Mobiliario e Latdo aluminio, nylon
e Ferragens ~ ~ . e Tratamentos superficiais|
. Autor?]c’)ve| [ P20 - Gestao da Informacgao e conhecimento } e Tratamentos Térmicos
e Frio \o Equipamentos j

P21 - Gestao de Recursos Humanos

-
-

Cap. 7

~
J

P22 - Gestao Equipamentos e Infraestruturas

~
J

Cap- 9,10 ‘ P30 - Gestao da Melhoria 29
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Saber Estabelecer e Gerir Processos

Termos relacionados com processos

Processo:

Conjunto de actividades de valor acrescenta
ajuda de recursos ( pessoal, equipamento, mat IS, financeiros,
InformacOes, conhecimento etc) interrelacionadas &@Rteractuantes
gue transformam entradas em saidas ( produto) e com resultados
mensuraveis.

Nota:
<+As entradas de um processo sao geralmente saidas de outro processo.

<+Numa organizacdo 0S processos sao normalmente planeados e
executados sob condicOes controladas e de modo a acrescentar valor

<+Um processo no qual a conformidade do produto resultante ndo possa
ser pronta ou economicamente verificada, é frequente denominado *“
processo especial”

<Um processo tem caracteristicas de reprodutibilidade

ealizadas com a

23



GIAGI

Saber Estabelecer e Gerir Processos

ldentificacao dos processos - Tipologia dos processos

Processos de realizacao - ( operacionais)

a Contribuem directamente para a realizagdo do produto, desde da
deteccao da necessidade do Cliente até a s atisfacao

Q Reagrupam as actividades ligadas ao ciclo de do produto

Processos de Suporte N

a Contribuem para o bom desenvolvimento dos Wrocessos de
realizacdo aos quais disponibilizam os recursos necessatios

a Nao criando valor directamente perceptivel pelo Cliente, sao

necessarios ao funcionamento permanente do organismo € a sua
perenidade.

Processos de Direccéo

Q

Q

Q
Q

Contribuem para a elaboracao estratégia e da politica e para a
definic&o de objectivos

Estabelecem a estrutura da organizacdo e gerem as actividades de
enquadramento do negocio.

Fazem convergir toda a organizacao para o Cliente

Transpdem os Valores da Organizacdo para todos 0Ss outros
processos.

24



GIAGI

Saber Estabelecer e Gerir Processos

ldentificacao dos processos

Parametros caracterizadores do Processo
Denominacéo do Processo
Finalidade do Processo
Entradas e saidas
Actividades principais de valor acrescentado
Recursos utilizados pelo processo
Documentos aplicaveis e regulamentares. Registos
Responsavel pelo processo. Responsabilidades Cliente /Fornecedor
Principais responsabilidades na suarelacao de Cliente/fornecedor
Processos antecedentes — Fornecedores
Processos precedentes — Clientes
Objectivos — Indicadores, métrica, frequéncia de avaliacao
Monitorizagcdao — melhoria continua
Caracteristicas de reprodutibilidade
Avaliacao de riscos e oportunidades
Plano de accoes de melhoria

25



Saber Estabelecer e Gerir Processos

GESTAO DOS PROCESSOS - IDENTIFICAGAO E CARACTERIZACAO

<
GIAGI PROCESSO

brcotierralh > Elaborado Aprovado Edigéo:
GESTAD INDUSTRIAL. LOA. )> Data:
Finalidade do Processo:
Elementos de entrada Principais actividades de valor acrescentado Elementos de saida Documentos - Registos

Documentos regulamentares

Objectivos

Indicadores - Métrica

Monitorizagao
Frequéncia

Interfaces com outros Processos

Processos Antecedentes - Fornecedores

Processos Seguintes - Clientes

Responsabilidades - Cliente/ Fornecedor interno:

Recursos:

Responsavel pelo Processo:

Outros Responsaveis envolvidos:

IET.11.02.0

GIAGI

26



Saber Estabelecer e Gerir Processos

GESTAO DOS PROCESSOS - IDENTIFICAGAO E CARACTERIZAGAO

P10.0 — Comercial Elaborado Aprovado Edigdo: 0
Data: 06/01/03

Finalidade do processo: Estabelecer politicas comerciais e meios promocionais dos produtos e imagem da Moveis 2050 . Assegurar que todos os requisitos do Cliente estdo
adequadamente definidos e documentados e que existe capacidade para os cumprir, antes de ser apresentado um orgamento ou aceite uma encomenda.

Elementos de Entrada Principais Actividades de valor acrescentado Elementos de Saida Documentos/ Informagdes

- Expressao e formalizagéo das - Identificar necessidades dos Clientes, evolugédo dos - Dossier Técnico — Comercial; e Plano Comercial;

necessidades dos Clientes; mercados e produtos; - Plano Comercial; o Orgamentos;
- Pedidos de orgamento; - Estabelecer e Operacionalizar o Plano Comercial; - Tabela de Pregos/Custos; o Lista Orcamentos Elaborados:
- Cadernos de Encargos - Manter comunicagao sistematica com os Clientes; - Orgamentos Elaborados e Negociados | o RequisicBes/ encomendas do Cliente e
- Pedidos de emenda ao contrato - Recolher necessidades dos Clientes; - Modificagbes ao contrato formalizadas especificagbes técnicas;
- dados sobre a evolugéo das - Elaborar e validar orgamentos; e comunicadas aos Intervenientes. « Modificacées ao Contrato:

necessidades dos mercados e produtos | - Recepcionar e analisar encomenda/ requisicao do - Calculos de avaliagéo de custos o Tabela de Precos/ Custos:
- Desenho de Peca, Prototipo da pega ou | Cliente; - Catalogos promocionais da empresa s Calculo do-Custo/Hors '

Peca; - Organizar Dossier Téchico — Comercial e enviar para -

P11.0 — Gestio de Obras: Documentos regulamentares

- Realizar Reunides Semanais de analise de evolucdo
das Obras.

- Analisar Resultados Globais da Implementacao do
Plano Comercial;

- Calcular custos de elaboracao;

- Gerir as modificagdes ao contrato.

eNormas sobre execucgéo dos produtos

Objectivos Monitorizagao/Indicadores Frequéncia de analise Interfaces com outros Processos
Processos Precedentes:
Consolidar até Dezembro de 2003 relagdes comerciais com Constatacdo pelas facturas emitidas da Trimestral P01.0- Plano de Negocios
continuidade em 3 novos clientes, pela aceitacéo de duas existéncia de novos Clientes e das P02.0- Gestéo do Sistema da Qualidade
encomendas no minimo encomendas emitidas P25.0- Gestéo de Terceiros
P30.0- Gestao de Ocorréncias e das acgbes
Desenvolver contactos comerciais de promogéo da XPTO com 6 Correctivas e Preventivas
novas empresas, fabricantes de produtos em termo-plasticos até | Constatagao através de relatérios de visita ou P32.0- Analise de Dados
Dezembro de 2003 registos em actas dos contactos realizados. Trimestral Processos Seguintes:
P11.0 — Gestéo de Obras

Responsabilidade de Cliente / Fornecedor interno: Recursos: Responsavel pelo Processo:
- Decidir a possibilidade de aceitar a encomenda/ requisicdo do Cliente; Sistema Informatico Antonio Joaquim

- Gerir o cumprimento da satisfagéo das encomendas dos Clientes; Meios promocionais, catalogo

- Informar a Gestao de Topo da evolugdo do cumprimento do Plano Comercial institucional e espago internet

- Participar no projecto de moldes novos e alteragdes a moldes;

- Participar na Gestéo das reclamagdes de Clientes e no processo de avaliagéo do indice de satisfagao,
- Desenvolver actividades de promogéo dos produtos da Empresa;

- Visitar regularmente os Clientes e potencias Clientes.

Outros Responsaveis envolvidos:

P02.0.09.0

GIAGI



Saber Estabelecer e Gerir Processos

Auditar os Processos

Check List de avaliacao

GIAGI

Existe um critério uniforme para definir processos em toda a organizacao,
estabelecendo claramente a finalidade, o inicio e Bfim de cada processo?

Toda a organizacao se encontra modelada por proces

Os processos tém representado as ligagoes a entidadesS@Xi€inas e outros

processos?

As relacOoes entre processos permitem uma clara atribuicao de
responsabilidades na organizacao

Todos os processos tém um responsavel atribuido?

Todos o0s processos tém pelo menos um indicador para monitorar o seu
desempenho?

Existem indicadores de desempenho e de resultados?

Os indicadores estao ligados a objectivos?

28



Saber Estabelecer e Gerir Processos

Auditar os Processos

Check List de avaliacao

GIAGI

Os objectivos dos processos estao alinhado
Objectivos Gerais de Gestao)?

elos objectivos do negodcio (

O modelo de processos foi utilizado para definir sof
Foi utilizado pelo controlo de gestao para definir o plan Indicadores de
gestao? Foi utilizado pela contabilidade de gestao p Oncusteio por
actividades? Foi utilizado pela Gestao de Recursos Humanes para definir
responsabilidades e competéncias dos Colaboradores?

de apoio a gestao?

Todos os Colaboradores conhecem o modelo de processos e relacionam-se
no dia a dia com base nas suas definicoes?

O modelo de processos e utilizado na revisdo de gestao?

O modelo de processos € utilizado para identificar causas de nao
conformidades e para identificar ac¢coes correctivas e preventivas?

O modelo de processos € a base do processo de melhoria continua?

29



Principais alteracoes

Compreensao do contexto da organizacao

Compreensao das necessidades e expectativas das
partes interessadas

Considerar Riscos e Oportunidades no
estabelecimento dos processos



v' Miss3o

v Valores
v Visao

v' Estratégia
v’ Politica
v' Objetivos

5 Lideranca

5.1-Lideranca e compromisso

» A Gestao de topo deve demonstrar lideranca e compromisso SGQ, definir e assegurar
gue a politica e os objetivos da qualidade, sdo compativeis com 0 contexto e com a
orientacao estratégica da Organizacao

* Que sao determinados os riscos e oportunidades que podem afetar a conformidade de
produtos e servicos e aptiddo para aumentar a satisfacéo dos Clientes

» Assegurar a integracao dos requisitos SGQ nos processos do negdécio

 Promover a utilizacao da abordagem por processos e do pensamento baseado em riscos e
oportunidades

« Comprometer, Orientar e Apoiar as pessoas e as funcdes relevantes para Eficacia SGQ
» A gestao de Topo deve assegurar Foco no Cliente e promocéo da melhoria

LigagOes relevantes

6.1 AcOes para tratar riscos e oportunidades

6.2 Objetivos da qualidade e planeamento para os atingir ? OCP\
7.3 Consciencializacéo

8. Operacionalizagéo

9.1.2 Satisfacdo do cliente — 9.1.3 Analise e avaliacdo — 9.3 Revisdo pela gestao
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5 Lideranca

5.2-Politica
Deve ser adequada ao proposito e ao contexto da organizagao, que
suporte a sua orientacado estratégica e que proporcione

enquadramento e desdobramento dos objetivos da qualidade

Compromisso para satisfazer os requisitos aplicaveis e com a melhoria
continua do SGQ

Comunicacdo da politica de qualidade, compreendida, aplicada
dentro da organizacao e documentada contendo compromissos e
orientacdes e disponibilizada

LigacOes relevantes

4.1 Compreender a organizagao e 0 seu contexto

4.2 Compreender as necessidades e as expetativas das partes interessadas
6.2 Objetivos da qualidade e planeamento para os atingir

7.3 Consciencializacao

9.3 Revisao pela gestéao

10 Melhoria
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Assegurar que sao atribuidas , comunicadas e compreendidas as responsabilidades
e autoridades para as funcdes relevantes para garantir:

« O Sistema de Gestdo esta em conformidade com os requisitos da ISO
9001

« Que dos processos estao a resultar as saidas pretendidas

* Reporte do desempenho do sistema de gestao

« O foco no cliente

» Integridade do sistema de gestdo em processos de mudanca

* Que estabelecem o grau de autonomia de decisao que possuem para
realizar ou mandar realizar as tarefas para alcancar os objetivos

pretendidos do SG.
LigacOes relevantes
* 4.4 Sistema de gestao da qualidade e respetivos processos
* 6.2 Objetivos da qualidade e planeamento para os atingir
* 6.3 Planeamento das alteracoes
+ 8.3.2 Planeamento do design e desenvolvimento
+ 8.5.5 Atividades posteriores a entrega
.« 8.5.6 Controlo das alteractes CP\
* 8.6 Libertac&o de produtos e servigos ? 0

« 8.7 Controlo de saidas ndo conforme



Principais alteracoes

Maior responsabilidade e participacao da alta direcao;

O foco no cliente devera considerar também 0s riscos e
oportunidades que podem afetar a conformidade dos
produtos e servicos e a capacidade de atingir a satisfacao
dos clientes;

A politica deve considerar o contexto da empresa;

Nao é mais obrigatoria a nomeacao formal do
Representante da Direcao , a empresa pode continuar
tendo algum representante, mas nao € mais obrigatorio e
formal.
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6.1 — AcOes para tratar riscos e oportunidades A

A organizacao deve determinar num posicionamento pro-ativo 0S riscos e

oportunidades

necessarios para:

« Assegurar que o SGQ possa gerar os resultados esperados

« Assegurar consistentemente a conformidade de bens e servigos e a
satisfacao dos clientes

* Prevenir ou reduzir os efeitos indesejados

« Promover a melhoria continua

A organizacao deve planear acdes para tratar os riscos e oportunidades e
avaliar a eficacia dessas acoes.

Ligacoes relevantes

5.1Foco no cliente

9.1.3 Analise e avaliacao

9.3.2 Reviséo pela Gestéo

10.2 Nao conformidade e agao corretiva
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PENSAMENTO BASEADO EM
RISCOS

Identificacao Risco Prevencao Andlise dos
deriscos e Aceitavel ou Minimizacao dos riscos resultados e decis6es
oportunidades | | ndo aceitavel Utilizacao de oportunidades em conformidade

v ¥ U S

T 0 1}

Analise e Planeamento e Acompanhamento
priorizacao Implementacao das acées das a¢oes
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« Apreciacao do Risco — Processo global de identificacéo do risco, de analise do risco
e de avaliacao do risco

 Identificacdo do Risco — processo de pesquisa , de reconhecimento e de descricao
dos riscos

« Fonte do Risco - Elemento que, por si s6 ou em combinacdo com outros , tem o
potencial intrinseco de originar um risco

« Evento — Ocorréncia ou alteracao de um conjunto particular de circunstancias

« Consequéncia — Resultado de um evento que afeta os objetivos

« Verosimilhanga — Probabilidade — Possibilidade de algo ocorrer

« Analise do risco — Processo destinado a compreender a natureza do risco e
determinar o nivel de risco

 Critérios do Risco — Termos de referéncia em relacdo aos quais a significancia de
um risco é avaliada

* Nivel do risco — Magnitude de um risco ou combinacao de riscos, expressa em
termos da combinac&o de consequéncias e respetivas probabilidades

« Avaliacdo do risco — Processo de comparacao dos resultados da analise do risco
com os critérios do risco para determinar 0S risCO € ou a respectiva magnitude é
aceitavel ou toleravel

« Tratamento do Risco — Processo para modificar o risco



Exemplos de riscos:

Produto n&o conforme entregue ao cliente;

Falha no fornecimento ao cliente: prazos, quantidades; Insatisfagcao do
cliente;

Falhas em satisfazer os requisitos da Organizacao: ao nivel dos processos
do SGQ, da politica da qualidade, dos objetivos, entre outros;
Incumprimento de requisitos legais dos produtos e servicos.

Exemplos de oportunidades:

Produtos e servicos novos ou melhorados;

Aumento da satisfacao dos clientes pela antecipacao de necessidade e
expetativas; Novos clientes

Processos de fornecimento mais robustos ou com maior produtividade, por
Incorporagao de novas tecnologias, novos equipamentos, etc.;

Melhorias nos processos do SGQ, maior rapidez, aumento da eficacia por
alteracdo de métodos de trabalho, etc.

Acesso a novos mercados

Parcerias

ISO 31010 - Gestao de Riscos - Técnicas de avaliacao de riscos
NP ISO 31000 : 2013 — Gestao do Risco - Principios e linhas de
orientacao

ISO/TC 176/SC1 N1222 — Julho 2014 - 0risco na1so g9o01:2015



[NP ISO 31000:2013]

RISCO

FONTE DE RISCO EVENTO 4l CONSEQUENCIA

RISCO = funcao da probabilidade e gravidade da consequéncia

O gue pode acontecer?
Qual a probabilidade de ocorrer?

Quais as consequéncias dos danos?
Como posso mitigar o risco?
O que ¢é aceitavel e o que € nao aceitavel realizar?

40



Apreciacao do Risco
A apreciacao dos riscos envolve as seguintes etapas:
 ldentificacdo do perigo da situacao de risco e possiveis
consequéncias
« Estimativa de risco - Nivel de risco — CRITICIDADE (CR=PXG)
e Valorizacao do Risco

Criterios para a Avaliacao do Risco

Frequéncia
Parametros de Probabilidade ( P) indicativa
Condicao cuja materializacao _
A Alta g francamente provavel - Mais que uma

(quase certo) |Espera-se que ocorra na maioria das  [V€Z POr ano
vezes

Condicao cuja materializacao

i Média , Uma vez por
Probabilidade| 2 | 0 “20  |pode ocorrer - Deveré ocorrer |40
algumas vezes
Baixa |Condicao cuja materializagao | ;ma vez em

1 (Quase  |€ improvavel — Podera ocorrer em

- : ) N rés an
Impossivel) |circunstancias excepcionais cada tres anos




Parametros de Gravidade G

Gravidade

12 Ell\g\ljgga Perda Financeira Irreparavel Melhoria significativa

6 | Elevada | Grande Perda Financeira Melhoria

3| Media [Pequena Perda Financeira Pequena Melhoria

1 Baixa | Sem perda Financeira PoucosibenclleEten

Organizacao




PROBABILIDADE

Matrizes de Risco: priorizar acoes e
apoiar a tomada de decisao

Nivel de Risco

CONSEQUENCIA .7

Fonte:
Gere/APQ

Likelihood

Threat Level

Impact 43

High Medium

Medium




VALORACAO DOS RISCOS CR= PXG

Gravidade
1 3 6 12
Baixa Média Elevada N
Elevada
Probabilidade ) Média 19 24
1 Baixa 6 12

: Intoleravel Acao Imediata
Risco
Significativo Elevado Planear e
Moderado realizar acéao
Risco Aceitavel Monitorizacao

A analise dos riscos deve ser actualizada, sempre que uma das seguintes condicdes resulte
em riscos nao considerados:

*Alteragdes do processo ou das actividades desenvolvidas;

*Aquisicao de novos equipamentos ou matérias-primas;

*Concepcao e fabrico de novos produtos (se aplicavel);

*Alteragdes da legislacgao;

*Evolucao do conhecimento técnico e cientifico.

*Actividades ocasionais (entre outras: manutencao interna/externa).

*Ocorréncia de incidentes.



Processo Gestao do Risco
\ 2

e’

9[ Monitorar e revisar criticamen

Comunicar e consultar

aml




Gestao de Riscos Positivos e
Negativos

Estrutura de gestao de risco
Praticas, Métodos, Ferramentas, Pessoas, Competéncias, Cultura Organizacional,
Responsabilidade e Autoridades, Procedimentos, etc.

Fontesde risco

Ameacas Oportunidades

“Oque pode dar errado?”
Gestaode riscos aplicadaa
“0 que pode dar mais certo?”

controle

Gestao de riscos aplicadaa

Perdas (Conseqguiéncias Ganhos{Consequéncias

negativas) positivas)

Objetivos Organizacionais
(Resultados) FONTE: ELOGROUP




Gestao do Risco

Descricao da : reciacdo
¢ ! Ap & Resultados Modo de Vellekizee

situagdo e ou | Causas, Fontes, esperados | Controlo | dos

Evento . Consequéncias 3 i Resultados

i . | Fornecedor de Materia . -
Cumprimento dos requisitos | {Visita prévia ao Fornecedor e

B iprima ndo cumpre os prazos i - X
especificados na entrega dos i verificagdo da capacidade
L ) ide entrega - Atraso no Prazo ) Prazos prazo de entrega i
protétipos ao Cliente | de entreza para cumprir prazos

Cumprimeno dos {Monitoriza¢do do
nto Novos ‘
Produtos
Verificar adequabilidade da
tecnologia disponivel. Se respeito dos
Risco Moderadoinecessario identificar requisitos

Estabelecer
métodos de

Tecnologia para fabrico ndo
idisponivel ou adequada .

iCarateristicas dimensionais i i . . L controlo e medir
| i : alternativas de dimensionais o i
naorespeltadas i . carateristicas
; ) _— : : .isubcontratacdo e

iDados do projeto do
iProduto ndo adequados
para obter os requisitos
especiﬁcados .
Carateristicas do produto
ndo respeitam os requisitos
iespecificados pelo clinete -
Perda do Negécio

Adquirir software de

simulagdoouemalternativa {_. .. analisar
. o Fiabilidade dos
Risco Moderado {ver possibilidade de . resultados da
~ - dados do projeto N ~
subcontratagdo da atividade simulagdo

de simulagdo

47
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6.2 — Objetivos da qualidade e planeamento para oS
atingir - Devem:

« Ser consistentes com a politica da qualidade e relevantes

 Ser mensuraveis, monitorizaveis, comunicaveis e atualizaveis

« Ter em consideracao requisitos aplicaveis e manter informacao
documentada sobre os objetivos da qualidade

Ao planear como atingir os objetivos a organizacao deve determinar:
« Oque serarealizado

« Recursos necessarios, quem sera o responsavel , prazos, e como
serao avaliados os resultados



>\> Gestao por Objectivos

Os objetivos devem estar suportados por acoes de modo a estabelecer como
se pretende que sejam alcancados.

A abordagem “5W2H" (Who — What — When — Where — Why — How — How
much) € um modo util e esta alinhada com a norma, definindo:
« Oqque deve serfeito?
« Como se vaifazer?
« Quais 0s recursos necessarios?
« Quanto custa’?
« Quem e responsavel?
 Quando deve ser feito?
Também podem ser respondidas as seguintes questoes:
* Onde deve ser feito?
 Porque deve ser feito?



Gestao por Objectivos

E ifi
Um objectivo deve: S SPeCITco

« Ser estabelecido numa dimenséao temporal determinada |\/| Mensuravel
e EXxprimir-se em unidades passiveis de serem medidas ,
: |- A Alcancavel
« Ser realista e atingivel

 Merecer a adesao dos decisores e dos responsaveis pela R Relevante
sua pilotagem.

» Dispor dos recursos necessarios para a accao T Prazo

 Contribuir para o0s objectivos globais caso tenha
caracteristicas locais ( desdobramento dos objectivos
gerais em objectivos do processo)

« Ser avaliado periodicamente



Gestao por Objectivos

Indicadores e “Tableaux de Bord”

 Indicador — Informacao escolhida, associada a um critério € a um
objectivo , destinada a observar as evolucoes em intervalos
definidos

« “Tableau de Bordo” ( Matriz de Indicadores ) — Ferramenta de
pilotagem de ajuda a decisdo reagrupando uma seleccao de
Indicadores.

» Critério — caracteristica, significado que permite distinguir uma
coisa € ou uma nocao e acrescentar dados de apreciacao



Gestao por Objectivos

Por gué e para qué os Indicadores ?

A dinamica da pilotagem dos processos determina a necessidade de
se estabelecerem objectivos numa estratégia de melhoria continua
previamente estabelecida, e de se estabelecerem accoes de correccao
ou de prevencao para se atingirem os objectivos estabelecidos.

* Os indicadores tém por objectivo dar informacdes sobre os parametros
do processo em avaliacao

« Os Indicadores sao ferramentas indispensaveis a  gestdo da
organizacao, de uma equipa ou de um processo para atingir 0S
objectivos planeados.

« E assim importante definir indicadores em fun¢do dos objectivos
estabelecidos por uma abordagem descendente, do global para o
particular.



Gestao por Objectivos

Definir o que se pretende medir. Quais 0S processos?

e Algumas guestoes se poderao colocar para ajudar a determinar o
gue medir e quais os parametros e/ou as areas :

Quais sao os objectivos definidos
Quais sao as prioridades

Quais os processos e ou actividades que precisam prioritariamente de
ser melhorados

Quais 0s processos que tém um impacto forte ao nivel da qualidade do
produto e da satisfacédo do Cliente.



Gestao por Objectivos

ldentificar e estabelecer parametros dos critérios

* Deve-se definir um ou mais critérios que permitam situar a evolugao
do “campo ou area de medida” face aos objectivos estabelecidos.

 Definir o que pudemos medir no critério escolhido que possibilite o
seguimento da evolucao do objectivo

— Quais sao os elementos que contribuem para atingir os objectivos
— Quais sao os elementos que podem influenciar negativamente os objectivos

— Um objectivo pode ter varios critérios.
— Exp.
» Critérios
— Conformidade das expedi¢cOes nos prazos anunciados
— Eficacidade da organizacao
 Parametros
— Numero de encomendas expedidas no prazo
— Numero de encomendas tratadas no periodo considerado



Gestao por Objectivos

Construir o Indicador

e Para construir os indicadores & necessario transformar em
dados quantificados, os parametros dos criterios escolhidos

*EXp. Indicadores

Taxa de conformidade = n° de encomendas expedidas no prazo/numero
total de encomendas do periodo

Eficacia da Organizagcao = n°® de encomendas tratadas/ n® de encomendas
recebidas
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Qualidade de um bom indicador

Um indicador deve:

» Ser representativo do critério a medir

» Colocar em evidéncia as evolugdes do critério

« Dar informacao rigorosa

 Ser fiavel. Confianca nos dados e medicOes sucessivas
» Ser facil de estabelecer, alimentar e de utilizar

« Ser compativel com outros indicadores do sistema, a fim de permitir
comparacoes e analises.

e Ser rentavel: util e de baixo custo de processamento



>>> Gestao por Objectivos

Formalizacao dos indicadores

Para fiabilizar a utilizacao dos indicadores e “Tableaux de Bord” ou Matriz
de Indicadores, € necessario formalizar os seguintes elementos:

ldentificacéo do indicador

«Campo de medicao

*Objectivo

Critérios e parametros

*Modo de calculo

*Responsabilidade e periodicidade da recolha de dados
*Responsabilidade e modalidade de analise dos indicadores
Modo de comunicacao

*Exploracao das informacodes



a1 >

m\\s“ \ss\%\
oS!

6 Planeamento

6.3 - Planeamento das alteracoes

« Quando séo necessarias desenvolver alteracdes ao seu sistema de
gestdao as mudancas devem ser realizadas de forma planeada
considerando:

« O proposito das alteracOes e as suas potenciais consequéncias
* Integridade do Sistema de Gestao

 Disponibilidade de recursos

« Afetacdo ou reafetacdo de responsabilidades e de autoridades

ligagOes relevantes

5.3 Funcgoes, responsabilidades e autoridades organizacionais

7.1 Recursos

8.1 Planeamento e controlo operacional

8.2.4 Alteracdes aos requisitos para produtos e servigos CP\
8.3.6 Alteracdes de design e desenvolvimento ? 0
8.5.6 Controlo das alteracdes

10 Melhoria
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Ao planear as alteragc6es necessarias, a Organizacao deve considerar:
As razoes das alteracgoes:

 Porque € que a alteracao vai ser feita?

* O que se pretende com a alteracao: melhoria do produto, da produtividade, dos
processos, cumprimento de requisitos externos e ou legais?

Potenciais consequéncias:

» Qual o impacto desta alteracdo na eficacia dos processos? Na conformidade dos
produtos e servicos? Nos clientes e ou outras partes interessadas? Nos objetivos
da qualidade ou nas acgoes para os atingir? O que pode correr mal na alteracao?

A integridade do SG:

* Qual o impacto no SG? Implica novos ou alteragdes nos modos de proceder?
Altera saidas de processos ?

» Aplicam-se as disposic¢des atuais do SG ou sao necessarias alteracoes?

» As monitorizagbes e medi¢cdes determinadas mantém-se? Quem S&o as pessoas,
funcdes e niveis abrangidos ou envolvidos?

A disponibilidade de recursos:

* Quais 0s recursos necessarios para a alteracao? Pessoas? Alteracao de

competéncias, equipamentos, infraestruturas?
A afetacéo ou reafectacao de responsabilidades e de autoridades:
« A alteracéo tem implicacdes na afetacdo de responsabilidades e autoridade? E

preciso rever ou criar novas?
Refer: Guia Utilizador ISO9001:2015 — Dez 2015 - APCER



> R 5
- Principais alteracoes

Foco em resultados, agora a ISO deixou mais claro como
definir objetivos, como monitorar indicadores e
principalmente a como desenvolver planos de acao para
atingi-los, note que um processo de planeamento estratégico
bem detalhado esta sendo requerido desde o requisito 4 até o
requisito 6.

A necessidade do pensamento baseado em risco conforme
vimos em 6.1 considerando riscos e oportunidades nos

processos definidos em 4.4.
Poc®

Estruturacao formal de um processo de mudancas.



7 Suporte
7.1 — Recursos VQC,P\

e 7.1.2 - Pessoas
e 7.1.3 - Infraestuturas

« 7.1.4 - Ambiente para a operacionalizagcdo dos processos

A organizacao deve determinar e providenciar 0s recursos necessarios para O
estabelecimento, manutencdo e melhoria continua do sistema de gestao da qualidade
A organizacao deve considerar:

* As capacidades e as restricoes dos recursos internos existentes

* O que € necessario ser obtido de fornecedores externos

* Osrecursos sao adequados ?

* As pessoas e suas competéncias sao adequadas?

* Osrecursos estao optimizados?

* ATecnologia permite niveis produtividade competitivos?

* As estruturas de suporte tém desempenhos adequados?

* Observam-se falhas por motivos de inadequacao de recursos?

* Osrecursos sao mantidos aptos para o uso?

* A Direcao da Organizacao avalia regularmente a adequabilidade dos
recursos e das infra estruturas tecnoldgicas?

* O ambiente para a operacionalizacao dos processos permite a adequada
conformidade dos produtos e servicos?

* Os fatores relevantes necessarios em termos de ambiente para a
operacionalizacao conforme dos processos sao determinados?
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oW « 7.1.5- Recursos de monitorizacdo e medicado RMM . Rastreabilidade da
medicao

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

A organizacdo deve assegurar que os recursos providenciados:

a) sdo adequados para o tipo especifico de atividades de monitorizacao e medicao a
serem realizadas;

b) sao mantidos para garantir a sua continua aptidao a utilizacao pretendida.

A organizacao deve reter a informacao documentada apropriada como evidéncia da
aptidao dos recursos de monitorizacao e medicao.

Monitorizacdao: Determinacao do estado de um sistema, processo, produto e
ou servico

* Observacdo direta - utilizacao de equipamentos - lupas, camaras
de video, equipamentos de gravacao etc.

* Medicbes continuas ou periddicas de carateristicas do produto ou
de parametros do processo que tenham influéncia direta nas
carateristicas do produto utilizando recursos e medicao.

Medicao - Processo para determinar um valor
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Z « 7.1.5- Recursos de monitorizacao e medicdo RMM . Rastreabilidade da

medicao

Rastreabilidade da medicao

Quando a rastreabilidade da medicao € um requisito, ou € 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
utilizacdo, face a padroes de medicao rastredaveis a padroes de medicao
internacionais ou nacionais; quando nao existirem tais padroes, a base utilizada para
calibracao ou verificacao deve ser retida como informacao documentada;

b) identificado para determinar o respetivo estado;

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

A organizacao deve determinar se a validade dos resultados de medicdes anteriores
foi adversamente afetada quando se deteta equipamento de medi¢cdao nao apto para
o proposito pretendido e deve empreender acao adequada conforme necessario.
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7.1.6 - Conhecimento organizacional A

A organizacao deve determinar o conhecimento necessdrio para a operacao dos seus
processos e para atingir a conformidade dos seus produtos e servicos.

Esse conhecimento deve ser mantido, e disponibilizado na medida do necessario.

Ao abordar necessidades de mudancas e tendéncias, a organizacao deve considerar seu
conhecimento atual e determinar como adquirir ou acessar o conhecimento adicional
necessario.

Conhecimento organizacional pode incluir informacdes como propriedade intelectual e
licdes aprendidas. Considerar:

a) Fontes internas ( exemplos, aprendizado de sucessos e fracassos em projetos, capturar o
conhecimento ndo documentado e a experiéncia de experts dentro da organizacao )

b) Fontes externas ( normas, meio académico, conferéncias, aquisicio de conhecimento
com os clientes, fornecedores )

O processo para analisar e controlar o “Conhecimento Organizacional” ( passado,
existente e adicional) precisa levar em conta o contexto da organizacao, incluindo o seu
tamanho e complexidade, os riscos e as oportunidades e a necessidade de acessibilidade
a esse conhecimento
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7.2 — Competéncias

A organizacao deve:

a) Determinar a competéncia necessaria das pessoas trabalhando sob seu
controle que afetam o desempenho da qualidade;

b) Garantir que tais pessoas sdo competentes com base em apropriada
educacado, treinamento ou experiéncia;

c) Onde aplicavel, tomar acbes para adquirir a competéncia necessaria, e
avaliar a eficacia das a¢cbes tomadas;

d) Reter apropriada informacdo documentada como evidéncia de
competéncia.

7.3 — Consciencializacao
Pessoas trabalhando sob o controle da organizacao devem ser
conscientizados sobre:
- Politica e Objetivos da qualidade relevantes;
- Sua contribuicdo para a eficacia do SGQ, incluindo os beneficios da
melhoria do desempenho da qualidade;
- As implicacdes de nao conformidade com os requisitos do SGQ
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7.4 — Comunicacao
A organizacao deve determinar as comunica¢des internas e externas relevantes ao
sistema de gestao da qualidade incluindo:

O que sera comunicado, Quando comunicar, Com quem se comunicar, Como comunicar,
Quem Comunica

7.5 — Informacao documentada A

O sistema de gestao da qualidade da organizacdo deve incluir:

Informacao documentada requerida por esta norma e determinada pela organizacao
como sendo necessario para a eficacia do SGQ .Documentacao de origem externa

Assegurar a adequada identificacao e descricao, formato, revisao e aprovacao

Controlo da informacao documentada de modo assegurar: a sua disponibilidade onde e
quando for necessaria, a sua protecao adequada. Controlo

No controlo da informacao documentada, assegurar a distribuicao, acesso, conservacao,
armazenamento, conservacao, controlo de alteracdes, retencao e eliminacao
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Informacao documentada que deve ser mantida pela Organizacao e
requerida pela 1SO 9001:2015
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Ambito do SGQ (4.3)

Informacao necessaria para apoiar a operacao dos processos (4.4).

Politica da qualidade (5.2).

Objetivos da qualidade (6.2).

Informacéo documentada determinada como necessaria pela Organizacao

para avaliacao da eficacia do SGQ e para com as disposicdes planeadas (7.5.1).
Informacéo documentada que define as caracteristicas dos produtos e servicos a
serem produzidos — prestados ou das atividades a serem desempenhadas e os

resultados a serem alcancados no ambito do controlo da producéo e prestacao do

Servico (8.5.1)
Informac&o documentada na medida adequada para ter confianca de que

0S Processos estao a ser executados como planeado (4.4e8.1).

Evidéncia de aptiddo ao uso dos recursos de monitorizacéo e medic&o (7.1.5.1)
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Informacao documentada que deve ser mantida pela Organizacao e

requerida pela 1SO 9001:2015

Registos de calibracdo ou verificacao de recursos de monitorizagcao e
medicao, quando requerida a rastreabilidade (7.1.5.2).
Evidéncias de competéncia das pessoas (7.2).
Resultados da revisao e/ou novos requisitos para os produtos e servigos (8.2.3).
Informacao documentada que demonstra conformidade dos produtos e
Servigcos com 0S Seus requisitos (8.1).
Registos requeridos no ambito do processo de design e desenvolvimento
planeamento, entradas, controlo, saidas, alteracdes e validacbes (8.3.)
Registos da avaliacao, selecao e monitorizacdo de desempenho e reavaliacao
de fornecedores (8.4.1).
|dentificacdo dos produtos e/ou servigos e rastreabilidade quando aplicavel (8.5.2).
Registos de ocorréncias com a propriedade do cliente ou fornecedor e de

comunicacao ao proprietario (8.5.3).
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Informacao documentada que deve ser mantida pela Organizacao e
requerida pela 1SO 9001:2015
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Registos sobre alteracdes na producéo ou prestacao de servico, incluindo
autorizacoes (8.5.6).

Registo da libertacao de produtos e servicos para entrega ao cliente (8.6).
Registos de saidas nao conformes (8.7).

Resultados da avaliacao do desempenho e a eficacia do SGQ (9.1.1).
Evidéncias da implementacao do programa de auditoria e 0s respetivos
resultados das auditorias (9.2.2).

Evidéncias dos resultados da revisao pela gestao (9.3.3).

Evidéncias da analise de causas das nao-conformidades e quaisquer acoes
subsequentes tomadas (10.2.2).

Registos de nao conformidade e acles corretivas (10.2.2).

Registos determinados pelo cliente ou legais aplicaveis ao produto e ao

servico.
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A gestao do conhecimento “agora considerado requisito em 7.1.6

O item 7.1.5 Recursos de Monitorizacao e Medicao foi reescrito em comparacao
com o 7.6 da ISO 9001:2008 facilitando a compreensao e aplicabilidade
principalmente para empresas de servicos.

A habilidade nao é mais necessaria de ser documentada na competéncia. Mas
certamente habilidades continuarao sendo requeridas e analisadas por
recrutadores.

A conscientizacao ganha um requisito a parte 7.3.

Plano de comunicag¢ao mais especifico em 7.4.

Informacao documentada mais flexivel, cada organizacao decide o que vai
procedimentar, ter em atencao que quando a norma exige o estabelecimento de

informacdao documentada, se deve ser retida (registos) ou mantida
(procedimentos).
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8.1 - Planeamento e Controle Operacional

A organizacao deve planear, implementar e controlar os processos, como
delineado em 4.4, necessarios para atingir os requisitos para o fornecimento de
produtos e servicos e para implementar as acbes determinadas em 6.1, para:

a) determinacdo de requisitos para produtos e servicos;

b) estabelecimento de critérios para os processos e para a aceitacao de produtos
e servicos;,

c) Determinacao de recursos necessarios para obter a conformidade com os
requisitos dos produtos e servicos;

d) Implementar controle de processos de acordo com os critérios;

e) Determinar , manter informacdo documentada de acordo com a extensao
necessaria para ter confianca de que os processos tém sido conduzidos como
planeado e demonstrar conformidade dos produtos e servicos aos requisitos.

A Organizacao deve assegurar o controlo dos processos subcontratados e deve
controlar mudancas planeadas, analisar as consequéncias de altera¢6es nao
desejadas, tomando a¢bes para mitigar qualquer efeito adverso, como necessaro.
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8.2 - Requisitos para produtos e servicos

A organizacao deve estabelecer os processos para comunicacao com clientes em
relacao a:

a) Informacao relativa aos produtos e servicos;

b) Consultas, contratos, encomendas incluindo alteracdes e retificacoes;

c) Obtencao de pontos de vista e as percepc¢des dos clientes, incluindo
A reclamacoes de clientes;

d) O manuseio e ou tratamento de propriedade do cliente, se aplicavel;

e) Requisitos especificos para a¢6es de contingéncia, quando relevante.

A organizacao deve garantir as disposic6es necessdrias para que:

a) Requisitos de produtos e servicos (incluindo aqueles considerados
necessarios para a organizacao), e requisitos legais e estatutarios
aplicaveis, sao definidos;

b) Elatem a capacidade para satisfazer os requisitos definidos e

demonstrar os pedidos de produtos e servicos que oferece.
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8.2 - Requisitos para produtos e servicos
Revisao dos requisitos para produtos e servicos

A organizacdo deve (analisar criticamente) revisar, quando aplicavel:

a) Requisitos especificados pelo cliente, incluindo aqueles requisitos para
atividades de entrega e pOs entrega.

b) Requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para o uso
especificado ou pretendido, quando conhecido;

c) Requisitos legais e estatutarios aplicdveis aos produtos e servicos;

d) Requisitos contratuais ou de pedidos diferentes daqueles previamente
manifestados.

NOTA - requisitos podem também incluir aqueles decorrentes de partes
interessadas relevantes.
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8.2 - Requisitos para produtos e servicos

Esta analise critica deve ser realizada antes da organizacao se comprometer a
fornecer produtos e servicos aos clientes e deve ser garantido que requisitos
diferentes daqueles previamente definidos estejam resolvidos.

Onde o cliente nao fornece uma declaracao documentada de seus requisitos, os
requisitos de clientes devem ser confirmados pela organizacao antes da
aceitacao.

Informacao documentada descrevendo os resultados da anadlise critica, incluindo
nNOvVos requisitos ou mudang¢a em requisitos para os produtos e servicos, deve ser
retida.

Quando os requisitos para produtos e servicos sdo alterados, a organizacao deve
garantir que informacao documentada relevante é alterada e, o pessoal relevante
€ conscientizado dos requisitos alterados.
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Desing <-> Concecao

Quando os requisitos detalhados dos produtos e servicos da organizacao nao
estao ja estabelecidos ou nao sao definidos pelos clientes ou outras partes
interessadas, de modo a que sejam adequados para a posterior produ¢ao ou
prestacao de servicos, a organizacdao deve estabelecer, implementar e manter um
processo de design e desenvolvimento.

NOTA 1 A organizacao pode também aplicar os requisitos dados em 8.5 para
desenvolvimento dos processos para producao e prestacao de servicos.

NOTA 2  Paraservicos, planeamento de design e desenvolvimento pode
abordar todo o processo de prestacao de servico. A organizacao pode, portanto,
optar por considerar os requisitos das clausulas 8.3 e 8.5 em conjunto.

Nota 3 Foiadoptado o termo “ Design” em vez de “ Concecao “ usado em
edicdes anteriores porque se considera que o conceito é global e refere um
método que serve de base a criacao tendo em conta diversos aspetos,
nomeadamente o carater Técnico , comercial, e estético .
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Planeamento do Design e Desenvolvimento v

Durante a determinacao das etapas e controles para o design e desenvolvimento, a organizacao deve
considerar:

a) a natureza, duracao e 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 Verificacdo e Validacdo requeridas para o design e desenvolvimento;
d) as responsabilidades 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) as necessidades de controlar as interfaces entre as pessoas envolvidas no processo de design e

desenvolvimento ﬂ

g) as necessidades de envolver clientes e utilizadores no processo de design e desenvolviments
h) Os requisitos para o subsequentefornecimento de produtos e servicos
i) O nivel de controlo para o processo de design e desenvolvimento esperado pelos clientes

j) A informacdo documentada necessaria para demonstrar que foram satisfeitos os requisitos de
design e desenvolvimento.
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A organizacao deve determinar:
a) Requisitos essenciais para tipos especificos de produtos e servicos a ser objeto de design
e desenvolvimento, incluindo, quando aplicavel, requisitos funcionais e de desempenho;

b) os requisitos legais e estatutdrios e a informacao resultante de atividades de design e
desenvolvimento anteriores semelhantes

c) normas e cédigos de praticas, condutas que a organizacao se comprometeu a
implementar;

d) necessidades de recursos internos e externos para projeto e desenvolvimento de
produtos e servicos.

e) a potencial consequéncia de falha devido a natureza dos produtos e servicos A

f) o nivel de controle esperado para o processo de projeto e desenvolvimento por clientes
e outras partes interessadas relevantes.

Entradas devem ser adequadas para os propdsitos de projeto e desenvolvimento,
completas, e sem ambiguidades.

Conflitos entre entradas de design e desenvolvimento devem ser resolvidos.

A organizacao deve reter informacao documentada das entradas de design e
desenvolvimento



- 8 - Operacao
G\P‘ \ 8.3 — Planeamento de Design e Desenvolvimento de

™

>\> :
i 0 2 produtos e servicos

Controle do Design e Desenvolvimento

Os controles aplicados para o processo do design e desenvolvimento deve garantir que:

a) Os resultados a serem atingidos pelas atividades de design e desenvolvimento sao
claramente definidos;

b) As revisdes sao conduzidas para avaliar a aptiddo dos resultados do design e
desenvolvimento para satisfazer os requisitos

c)As atividades de verificacdo sdo conduzidas para garantir que as saidas do design e
desenvolvimento tém atingido os requisitos de entrada

d) As atividades de validacdo sao conduzidas para garantir que os produtos e servicos
resultados satisfazem os requisitos para a aplicacao especificada ou uso pretendido
(quando conhecido).

e) Sao empreendidas quaisquer ac0es necessarias relativas a problemas determinados no
decorrer das atividades de revisao, verificacao e validacao

f) E retida informacdo documentada destas atividades

Nota: As revisdes, verificacdes e validacdes de design e desenvolvimento tém propdsitos
distintos. Podem ser conduzidas separadamente ou em qualquer combinacado, conforme
seja adequado



- 8 - Operacao
G\ 8.3 — Planeamento de Design e Desenvolvimento de
\P g
/> produtos e servicos

o
Saidas de Projeto e Desenvolvimento ?0 C

A organizacao deve garantir que as saidas do design e desenvolvimento

a) satisfazem aos requisitos de entrada

b) sdo adequadas para os processos subsequentes para fornecimento de produtos e
Servicos.

¢) Incluem ou referem requisitos de monitorizacdo e medicdao, conforme aplicavel,
bem como critérios de aceitacao, quando aplicavel

d) Especificam as carateristicas dos produtos e servicos que sdo essenciais para a
utilizacao pretendida e para a prestacao segura e adequada

A organizacao deve reter a informacao documentada das saidas do design e
desenvolvimento.
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Alteracdes de Projeto e Desenvolvimento ¢

A organizacao deve identificar, rever e controlar as alteracdes 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
0s requisitos

A Organizacao deve reter informacao documentada relativa a:
a) AlteracOes no design e desenvolvimento

b) Resultados das revisdes

c) AutorizacOes para as alteracoes

d) As acdes empreendidas para prevenir impactos adversos
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Generalidades

A organizacao deve garantir que processos, produtos e servicos fornecidos por terceiros
estao conformes aos requisitos especificados.

A organizacao deve determinar e aplicar os requisitos especificados para o controle de
produtos e servicos fornecidos por terceiros quando:

a) Produtos e servicos sdo fornecidos por fornecedores externos para incorporagao nos
produtos e servicos da propria organiza¢ao;

b) Produtos e servicos sdo fornecidos diretamente aos clientes por meio de fornecedores
externos em nome da organizacao;

¢) Um processo ou parte de um processo é fornecido por um fornecedor externo como um
resultado de uma decisao da organizacao terceirizar um processo ou funcao.

A organizacao deve estabelecer e aplicar critérios para avaliacao, selecao, monitoramento
do desempenho, e reavaliacao de fornecedores externos com base em sua capacidade de
fornecer processos ou produtos e servicos de acordo com os requisitos especificados.

A organizacao deve reter informacao documentada apropriada dos resultados das
avaliacdes, monitorizacao de desempenho e reavaliacao dos fornecedores externos.
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Tipo e extensao do controle

Durante a determinacao do tipo e a extensao de controlos a serem aplicados ao
fornecimento externo de processos, produtos e servicos, a organizacao deve levar em
consideracao:

a) O potencial impacto dos produtos, servicos e processos fornecidos externamente na
capacidade da organizacao para satisfazer consistentemente os requisitos dos clientes e
requisitos legais e estatutarios aplicaveis.

b) A eficacia dos controlos aplicados pelos fornecedores externos.

A organizacao deve estabelecer e implementar verificacao ou outras atividades necessarias
para garantir que os fornecimentos externos de processos, produtos e servicos nao afetam
adversamente a capacidade da organizacao entregar consistentemente produtos e
servicos em conformidade com os requisitos de seus clientes.

Processos ou funcdes da organizacao que foram terceirizados para um provedor externo
permanecem no ambito do sistema de gestao da qualidade da organizacao; nesse sentido,
a organizacao deve considerar a) e b) acima e definir ambos os controles que ela pretende
aplicar para o fornecedor externo e os que pretende aplicar para as saidas resultantes dos
processos
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Informacdes para fornecedores externos

A organizacao deve assegurar a adequacgao dos requisitos antes da sua comunica¢ao ao
fornecedor externo

A organizacao deve comunicar os seus fornecedores requisitos aplicaveis para o seguinte:

a) os produtos e servicos a serem fornecidos ou os processos a serem executados em
nome da organizacao;

b) aprovacdo e ou liberacdo de produtos e servicos, métodos, processos ou equipamentos;
c) competéncia das pessoas, incluindo quaisquer qualificac6es necessarias; f
d) As interacGes do fornecedor externo com a organizacao

e) o controle e monitorizacdo do desempenho de fornecedores externos a serem aplicados
pela organizacao;

f) atividades de verificacdo ou validacdo que a organizacao, ou seus clientes, pretende
realizar nas instalacdes dos fornecedores externos.

O controlo de produtos e servicos fornecidos externamente ( 8.4) abrange todas as formas de
fornecimento externo, seja por comprar a um fornecedor, seja través de um acordo com uma
empresa associado, ou através da terceirizacdo de processos e fun¢des da organizagao, ou por
gualquer outro meio

A nova ISO 9001 exige que a organizagao adopte uma “ abordagem baseada em riscos “ para
determinar o tipo a extensao de controles apropriados para determinados fornecedores e
servicos externos
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Controle da Producao e da Prestacao do Servico

A organizacao deve implementar condi¢6es controladas para producao e prestacao de servico,
incluindo atividades de entrega e pds entrega.

Informacodes controladas devem incluir, quando aplicavel:

a) a disponibilidade de informacdo documentada que define as caracteristicas dos produtos a
serem produzidos e servicos a serem prestados ou as atividades a serem desempenhadas;

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

c) atividades de monitorizacdo e medicdo em etapas apropriadas para verificar que os critérios
para controlo dos processos e resultados dos processos, ou das saidas e os critérios e a
aceitacao dos produtos e servicos foram satisfeitos

d) A utilizacdo dainfraestrutura e do ambiente para a operacionalizacdo do processos A
e)a designacdo de pessoas competentes, incluindo quaisquer qualificacdes requeridas A

f) a validacdo e a revalidacdo periddica da capacidade dos processos de producdo e de
prestacao de servico paraserem atingidos os resultados planeados, quando a saida
resultante ndo possa ser verificada por uma monitorizacao ou medicao subsequente

g) A implementacdo de acdes para prevenir o erro humano
h) aimplementacao de atividades de libertacdo de entrega e pds-entrega.



<o 8 - Operacao
8.5 - Producao e Prestacao do Servico N
A SN 5 . . . ?Qc

Identificacao e Rastreabilidade

Onde necessario para garantir conformidade de produtos e servicos, a
organizacao deve usar os meios apropriados para identificar as saidas quando for
necessario assegurar a conformidade dos produtos e servicos

A organizacao deve identificar o status dos resultados de processos no que diz
respeito aos requisitos de monitorizacao e medicao ao longo da producao e
prestacao do servico.

Onde rastreabilidade é um requisito, a organizacao deve controlar a identificacao
unica dos resultados de um processo, e deve reter ainformacao documentada
necessaria para manter a rastreabilidade.

Nota - Resultados de um processo sao os resultados de qualquer atividade que
esta pronta para entrega aos clientes da organizacdo ou para um cliente interno (
por exemplo o receptor das entradas para execucao de um processo seguinte );
resultados de um processo podem incluir produtos, servicos, partes
intermediarias, componentes, etc.
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Propriedade dos Cliente ou dos Fornecedores Externos

A organizacao deve cuidar da propriedade dos clientes ou dos fornecedores A
externos enquanto estiver sob o controle da organizacao ou sendo usada pela
organizacao.

A organizacao deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade

de clientes ou dos fornecedores externos, disponibilizada para utilizacao ou

para incorporacao nos produtos e servicos

Quando a propriedade de um cliente ou fornecedor externo é incorretamente
usada, perdida, danificada, ou em outros casos encontrada imprdpria para o uso,
a organizacao deve comunicar isso ao seu cliente ou fornecedor externo, e reter
informacao documentada da ocorréncia

Nota - Propriedade do cliente pode incluir materiais, componentes, ferramentas e

equipamentos, instalacdes de clientes, propriedade intelectual, ou dados
pessoais.
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Preservacao

A organizacao deve garantir a preservacao das saidas dos processos durante a producao e
prestacao de servico, na medida do necessario para manter a conformidade aos requisitos.

Nota - Preservacao pode incluir identificacao, manuseio, embalagem, armazenamento,
transmissao ou transporte e protecao.

Atividades de P6s Entrega

A organizacao deve satisfazer os requisitos para atividades de pds entrega associadas com
os produtos e servicos.

Na determinacao da extensao das atividades de pOs entrega que sao requeridas, a
organizacdo deve considerar:

a) as exigéncias estatutarias e regulamentares A

b) as potenciais consequéncias ndo desejadas associadas aos seus produtos e servicos

c) anatureza, a utilizacdo e o tempo de vida pretendidos para os seus produtos e servicos A
d) os requisitos dos clientes

e) o retorno de informacao dos clientes
Nota - Atividades de p0s entrega podem incluir acdes sob condi¢des de garantia, obrigacoes

contratuais tais como servicos de manutencao, e servicos suplementares tais como
reciclagem e eliminacdo final
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Controle das alteracoes

A organizacao deve rever e controlar alteracdes na producdo ou na prestacao do servico,
na medida necessaria para assegurar a conformidade continuada com os requisitos

A organizacao deve reter informacao documentada que descreva os resultados da

revisdo das alteracGes, a (s) pessoa ( s) que autorizou ( aram) as altera¢oes e quaisquer
acoes que resultem da revisao da revisao

8.6 - Libertacao de Produtos e Servicos

A organizacao deve implementar disposi¢oes planeadas, nas etapas adequadas, para
verificar se os requisitos dos produtos e servicos foram satisfeitos e as exigéncias
estutdrias e regulamentares.

Evidéncia da conformidade com os critérios de aceitacao deve ser retida e documentada

A libertacao de produtos e servicos ao cliente n3o deve prosseguir antes de terem sido
completadas de forma satisfatdria as disposicoes planeadas , exceto quando aprovada por
uma autoridade relevante e, onde aplicavel, pelo cliente.

Informacdo documentada deve incluir rastreabilidade a (s) pessoa (s) autorizando a
liberacao de produtos e servicos para entrega ao cliente.
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A organizacao deve garantir que as saidas de processos, produtos e servicos que ndo estao
conformes com os requisitos sao identificados e controlados para prevenir a sua utlizacao
ou entrega nao pretendida

A organizacao deve empreender a¢des adequadas baseadas na natureza da nao
conformidade e seu efeito na conformidade do produtos e servi¢cos. Também se aplica a
produtos e servicos nao conformes detectados depois da entrega dos produtos ou
durante ou ap0s a prestacao de servicos.

Quando aplicavel, a organizacao deve tratar as saidas de processos , produtos ou servicos
nao conformes, de uma ou mais das seguintes formas:
a) Correcao
b) Segregacao, contencao, retorno ou suspensao do fornecimento de produtos e servicos;
¢) Informacao ao cliente;
d) Obtencao de autorizacdo para aceitacao sob derrogacao
A conformidade com os requisitos deve ser verificada quando as saidas, nao conformes
sao corrigidas
A organizacao deve reter informacdao documentada que:

* Descreva a nao conformidade, as acbes empreendidas, quaisquer derrogacdes

obtidas.
* ldentifique a autoridade que decide a acao correspondente a nac conformidade
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/> 9.1 — Monitorizacao , medicao, analise e avaliacao
Generalidades < A
A organizacao deve determinar: ?0
a) O que precisa ser monitorado e medido

b) Os métodos para monitorizacdo, medicao, andlise e avaliacdo necessdrias para garantir
resultados validos;

¢) Quando se deve proceder a monitorizacdo e a medicao;
d) Quando os resultados de monitorizacao e medicdo devem ser analisados e avaliados.

A organizacao deve garantir que atividades de monitorizacao e medicao sao implementadas
de acordo com os requisitos determinados e deve reter apropriada informacao documentada
como evidéncia de seus resultados.

Satisfacao do Cliente

A organizacao deve monitorizar as percepc¢des dos clientes do grau em que as suas
necessidades e expetativas foram satisfeitas.

A organizacao deve obter informacao relativa as percepcao e opinides dos clientes em relacao
aos produtos e servicos da organizacgao.

Os métodos para obter, monitorizar e rever e uso desta informacao devem ser determinados.

Nota — Exemplos de monotorizacao das percecdes dos clientes podem incluir inquéritos aos
clientes, retorno de informacao dos clientes relativamente a produtos e servicos entregues,
reunides com clientes, andlises de quotas de mercado, elogios, reclamac¢bes, em garantia e
relatorios de distribuidores
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/> 9.1 — Monitorizacao , medicao, anadlise e avaliacao
Anadlise e Avaliacao
A organizacao deve analisar e avaliar dados apropriados e informacao decorrente de
monitorizacao, medicao e outras fontes.

As saidas da analise e avaliacao devem ser usadas para avaliar:

a) A conformidade de produtos e servicos; CP\
b) O grau de satisfacdo do cliente; A ?0

¢) O desempenho e a eficacia do sistema de gestdo da qualidade;

d) Se o planeamento foi implementado com eficacia;

e) A eficdcia das acbes empreendidas parar tratar os riscos e as oportunidades; A

f) O desempenho dos fornecedores externos;

g) As necessidades ou oportunidades para melhorias do sistema de gestao da qualidade;
Os resultados das analises e avaliacao, devem também serem usados como entradas para

analise critica pela direcao.

Nota: Os métodos para a analise de dados podem incluir técnicas estatisticas
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9.2 — Auditoria Interna VOCP‘

A organizacao deve conduzir auditorias internas a intervalos planejados para proporcionar informacao
sobre se o sistema de gestao da qualidade;
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a) esta em conformidade com:

1) 0s proprios requisitos da organizacdo para seu sistema de gestdo da qualidade;

2) os requisitos da presente norma

b) esta eficazmente implementado e mantido.

A organizacao deve:

a) planear, estabelecer, implementar e manter um programa(s) de auditoria incluindo a frequéncia,
meétodos, responsabilidades, planeamento de requisitos e reporte, que devem levar em consideracao
os objetivos da qualidade, a importancia dos processos em questao, feedback de cliente, impactos das
mudancas na organizacao, e resultados de auditorias anteriores;

b) definir os critérios da auditoria e 0 ambito para cada auditoria;

c) selecionar auditores e conduzir auditorias para garantir objetividade e imparcialidade do processo
de auditoria

d) garantir que os resultados da auditoria sGo comunicados a gestdo relevante.
e) aplicar necessarias correcdes e acOes corretivas apropriadas sem atrasos indevidos

f) reter informacao documentada como evidéncia de implementacdo de um programa de auditoria e
os resultados de auditoria.
Nota — Veja ISO 19011 para orientacdes.
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9.3 — Revisao pela Gestao 0 OCP\

A gestao de topo deve proceder a revisao do SGQ da Organizacao, em intervalos planeados, para assegurar
a sua continua pertinéncia, adequacao, eficacia, e alinhamento com a orientacdoe estrtatégica da i
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organizacao
Revisao pela gestao deve ser planeada e executada tendo em consideracao:
a) O estado das acOes resultantes das anteriores revisdes pela gestao
b) AlteracGes em questdes externas e internas que sdo relevantes para o sistema de gestdo da qualidade
c) Informagbes quanto ao desempenho e a eficdcia do SGQ, inluindo tendéncias relativas a :
1) Satisfacdo do cliente e retorno de informacdo 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 monitorizacdo e medicao e de auditorias
6) Desempenho de fornecedores externos
d) A adequacdo de recursos
e) A eficacia das acbes empreendidas para tratar os riscos e as oportunidades A
f) Oportunidades de melhoria
Saidas da revisao pela gestao
a) oportunidades de melhoria;
b) qualquer necessidade de alteracdes ao SGQ. Necessidades de recursos

A organizacao deve reter informac¢bes documentadas como evidéncia dos resultados das revisdes pela
gestao



P~ S = '
G\ >> | 10 -Melhoria ‘,OC.P‘

h
Y.““S\m “S\\l\h\ \D
oSt

Generalidades

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

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

b) correcdo, prevencao e ou reducao de efeitos ndo desejados

b) melhoria do desempenho e da eficicia do sistema de gestdo da qualidade.

NOTA - melhoria pode ser efetuada reativamente (exemplo: acdo corretiva), incrementalmente
(melhoria continua), pela mudanca radical (ruptura), criativamente (inovacdo) ou por reorganizacao
(transformacdo).

Melhoria Continua

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

A organizacao deve considerar as saidas de analise e avaliacao, e as saidas da revisdo pela gestao, para
determinar se existem areas de mau desempenho ou oportunidades que devem ser tratadas no
contexto da melhoria continua.

Onde aplicavel, a organizacao deve selecionar e utilizar ferramentas aplicaveis e metodologias para
investigacao das causas do mau desempenho e para suporte a melhoria continua.
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Nao Conformidade e Acao Corretiva

Quando uma nao conformidade ocorre, incluindo as decorrentes de reclamacdes, a organizacao
deve:
a) reagir a ndo conformidade, e quando aplicavel:

1) tomar acdo para controlar e corrigi-las;

2) lidar com as consequéncias;
b) avaliar a necessidade de acdo para eliminar a(s) causa(s) da ndo conformidade, a fim de que
nao se repitam ou ocorram em qualquer lugar, por:

1) Rever e analisar a ndo conformidade;

2) determinacdo das causas da ndo conformidade;

3) determinar se existem ndo conformidades similares, ou se poderiam vira ocorrer;
c) implementar quaisquer acles necessdrias;
d) rever a eficacia de quaisquer acbes corretivas empreendidas;
e) Atualizar os riscos e as oportunidades determinadas durante o planeamento se necessario; A
f) Efetuar alteracdes ao sistema de gestao da qualidade, se necessdrio.

Acles corretivas devem ser adequadas aos efeitos das nao conformidades encontradas.
A organizacao deve reter informacdao documentada como evidéncia:

a) da natureza das ndo conformidades e quaisquer ac6es subsequentes;
b) os resultados de qualquer acdo corretiva.
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> O que nao se deve fazer, no projeto de transicao

para a ISO 9001:2015

Iniciar o Projeto sem um comprometimento claro e conhecedor da Direcao da Organizacao
Fazer a transicao sem prévio diagndstico ao sistema de gestdo atual e elaboracao do
respetivo planeamento de desenvolvimento do projeto de transicao

Nao avaliar previamente impatos, riscos e oportunidades do projeto

Nao avaliar a eficacia das atuais praticas de gestao por processos.

Nao avaliar a eficacia do atual sistema de gestao documental e de dados

Fazer a transic¢ao incluindo, excluindo e ou alterando alguns requisitos para auditor ver.
Aplicar sem conhecimento adequado, os requisitos que a organizacao nao domina ou pratica
e sem conhecimento da norma ISO p001:2015

Utilizar uma equipa de diagndstico e auditora sem conhecimentos sdélidos nas disciplinas da
gestao da qualidade e global.

* Diagndstico

 Desenho do Modelo de Gestao
 Planeamento

* Implementacao

 Verificacao

Q * Melhoria




Mobilizacdo Criatividade
i Inovaca

Lideranca

O gestor da Qualidade

IS0 9001:2015
-
Ser credivel

Federador
Conhecimento : : Conhecimento
Atitude de servir

Gestao pelo
exemplo

transversal da
organizagao e

dos seus riscos Tracar Caminhos e
planos acbes de
melhoria

Capacidade

Relacional e de
Comunicacao
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Periodo de transicao da versao de 2008 para a
versao 2015 da ISO 9001

15 Setembro 2015
Publicacao ISO 9001:2015

A 15 de Setembro de 2015 iniciou um plano de
transicao de 3 anos até 15 de Setembro de 2018
Certificados ISO 9001:2008 nao serao validos
depois de 15 de Setembro de 2018
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