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Resumo

“O sistema da qualidade é o instrumento basico para a modulag¢do da qualidade nas 1SO
9000 e as auditorias desse sistema constituem o elemento fundamental na avaliacédo da eficacia
do sistema”. (Morais, 2004, pg. 9)

Nas Ultimas décadas as organizagOes tém vindo a enfrentar mudancas significativas no
meio-envolvente onde estdo inseridas, confrontando-se com ambientes cada vez mais complexos,
exigentes e dindmicos. Assim, torna-se importante adotarem estratégias para conseguirem nao s
sobreviver mas tornarem-se competitivas e oferecerem produtos e servigos que vao de encontro

as necessidades e expectativas dos clientes.

Desta forma, a implementagéo de sistemas de gestdo da qualidade segundo as normas da
familia 1SO 9000 capacita as organizagdes para operarem de forma eficaz, produzirem e

oferecerem produtos e servicos de qualidade.

O presente relatério de estagio tem por base o estagio curricular realizado no Gabinete da
Qualidade da Unidade Local de Saude de Matosinhos, E.P.E., pretendendo refletir todos os
conhecimentos tedricos adquiridos ao longo do mestrado e a sua aplicacdo em contexto de
trabalho.

Palavras-chave: Qualidade, Sistemas de Gestdo da Qualidade, NP EN ISO 9001:2015,

Auditorias Internas da Qualidade



Abstract

“The quality system is a basic instrument to quality modulation in I1SO 9000 and the
auditings of that system are a key factor once evaluating the system’s eficiency.” (Morais, 2004,

pg. 9)

Over the last decades organizations have been facing important challenges in the
environment where they exist. They find more complex, demanding and dynamic contexts. It is
then important to define strategies not only to guarantee that they will survive but also to become

competitive and offer products and services that satisfy the clients needs and expectations.

Through this, the use of quality management systems according to the normatives I1SO
9000 enables organizations to operate with efficiency, to produce and to show quality products
and services.

This report is intended to give an overview of all the theoretical knowledge absorbed

during the Masters Degree programme and the way it was applied in the field.

Keywords: Quality, Quality Management System, NP EN 1SO 9001, Quality Internal Audit
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Introducao

O presente relatorio de estagio enquadra-se no seguimento da parte nao letiva do mestrado
em Auditoria Empresarial e Publica, no ramo da Conformidade, para a obtencéo de Grau Mestre,
conforme o Despacho n.° 17222/2008 publicado no Diério da Republica, lecionado no Instituto
Superior de Contabilidade e Administracdo de Coimbra.

O estagio decorreu na Unidade Local de Saude de Matosinhos, EPE (ULSM), no Gabinete
da Qualidade (GQ), entre os meses de marco e setembro de 2016, com a duragdo de 960 horas,

distribuidas por 8 horas diarias.

Neste sentido, com o estagio € pretendido que sejam desenvolvidas competéncias
relacionadas com a vida profissional e que se adquiram conhecimentos gerais sobre a area da
qualidade de modo a poder confrontar com a teoria adquirida ao longo da parte letiva do mestrado.

Em termos mais especificos, 0 estagio visa possibilitar a implementacdo pratica de
matérias lecionadas no &mbito da componente letiva do mestrado. Inicialmente foram estipulados
0s seguintes objetivos para realizar ao longo do estagio:

. Conhecer 0s varios departamentos, servicos e unidades da ULSM;

. Analisar documentos internos da entidade, nomeadamente Manual da Qualidade
da ULSM, Matriz de Processos da ULSM, documentos de Gestdo de Risco e de Seguranca e

Papéis de Trabalho existentes;

. Observar/explorar as aplicacdes informaticas existentes e que estejam no ambito
da Qualidade;

° Preparar auditorias a realizar no ambito da Qualidade;

. Reunir com os departamentos/servigos;

. Elaborar um sucinto relatorio das areas auditadas, devendo identificar, avaliar e

propor medidas preventivas aos riscos identificados na instituicdo, bem como fazer uma
consideracdo aos processos em que participei como estagiéria;

. Identificar os possiveis riscos na instituicdo, avaliar e dar resposta (propor
medidas preventivas) aos riscos identificados.

O presente relatério estd dividido em trés capitulos. No primeiro sera apresentada a
entidade de acolhimento, bem como o Gabinete da Qualidade, local onde realizei todas as

atividades refletidas neste relatério.

O segundo capitulo é destinado ao enquadramento tedrico sobre o tema da “Qualidade”,
abordando: o conceito da qualidade; sistemas de gestdo da qualidade segundo a NP EN 1SO
9001:2015, incluindo uma reflexdo sobre as principais altera¢cdes a nova edicdo da norma; e

auditorias internas da qualidade (AIQ).
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O terceiro e ultimo capitulo compreende as varias atividades desenvolvidas ao longo do
estagio, das quais destaco o trabalho de preparacdo para a transicdo da certificacdo da entidade,
para o novo referencial NP EN ISO 9001:2015.
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Capitulo | = Apresentacao da Entidade de Acolhimento
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1. Caraterizacdo da Unidade Local de Saude de Matosinhos, EPE

A Unidade Local de Saude de Matosinhos, EPE, doravante designada como ULSM, é
uma unidade integrada de prestacdo de servicos de salde e prevencao da doenca, reabilitacdo e
suporte a doenca e diagnostico e tratamento. Foi criada em 1999 com base num estatuto juridico
que ja proporcionava um modelo de gestdo de tipo empresarial. Posteriormente, em 2002, foi
transformada em Sociedade Andnima de capitais exclusivamente pablicos, e trés anos mais tarde
em Entidade Publica Empresarial (E.P.E.), conforme Decreto-Lei n® 233/2005, de 29 de
dezembro. Os estatutos da ULSM regem-se pelo DL n° 12/2015 de 26 de janeiro e pela Lei de

Orgamento de Estado.

A ULSM é constituida pelas seguintes unidades de prestacéo de cuidados:

a)
b)

Hospital Pedro Hispano — HPH;

Agrupamento de Centros de Saude de Matosinhos — ACESM,;

A representacdo gréfica da ULSM dentro do Concelho de Matosinhos, pode ser

visualizada na ilustracdo n.°1:

llustragdo 1: Representagdo grafica da ULSM

USF Progresso 1

CS de Leca da Palmeira

(USF Lega, USF Maresia, UCC
Leca)

CS de Matosinhos

(UCSP Matosinhos, USF Horizonte,
USF Oceanos, UCC Matosinhos,
USP, CDP, SASU)

USF Dunas

Perafita

Palmeira

UCSP de Sta. Cruz do Bispo

USF Porta do Sol

CS de S. Mamede de Infesta

(USF Infesta, UCSP S.
Mamede, UCC S. Mamede)

Hospital Pedro Hispano

CS da Sra. da Hora

(USF Lagoa, USF Caravela,
UCC Sra Hora, USF

Custias)

Fonte: Adaptado do Manual da Qualidade da ULSM
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A sede administrativa da ULSM esta localizada no HPH, onde também se encontram o0s
servigos transversais ao funcionamento da Instituicdo. O HPH situa-se no concelho de
Matosinhos, freguesia Senhora da Hora. A rede de Cuidados de Saude Priméarios (CSP) da ULSM
esta organizada no denominado ACESM, o qual agrupa 4 Centros de Saude: Centros de Saude de
Matosinhos, Leca da Palmeira, Senhora da Hora e S. Mamede Infesta. Agrega ainda a Unidade
de Salde Publica de Matosinhos (USP), o Centro de Diagnostico Pneumolodgico (CDP), e o
Servico de Atendimento a Situagdes Urgentes (SASU), garantindo desta forma a prestacdo de
Cuidados de Saude Primarios & populacdo do Concelho de Matosinhos. Os Centros de Salde
acima referenciados acolhem as seguintes Unidades Funcionais de Prestacdo de Cuidados de
Saude: 10 Unidades de Saude Familiares (USF), 4 Unidades de Cuidados de Saude
Personalizados (UCSP) e 4 Unidades de Cuidados na Comunidade (UCC).

1.1. Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional da ULSM é constituida pelos 6rgdos sociais, pelos érgaos de
suporte ao Conselho de Administragcdo (CA), pelos érgaos de apoio técnico, pela area clinica de
cuidados de saude primarios, pela area clinica hospitalar, pela area de cuidados continuados, pelos
Orgdos de suporte a prestacao de cuidados e pelos 6rgdos de gestdo e logistica, cuja composi¢do

e competéncias estdo definidas no Regulamento Interno da ULSM.

A organizacdo interna da ULSM, sempre que possivel, esta estruturada em
departamentos. Estes constituem estruturas organicas de gestdo intermédia, agrupando servicos e
unidades funcionais, possibilitando a desconcentragdo da tomada de decisdo nos termos e no
ambito dos or¢amentos - programa previamente contratualizado com o CA da ULSM.

De acordo com o previsto no Regulamento Interno de 2015, a ULSM dispde de trés

6rgdos sociais:

a) CA:
b)  Fiscal Unico; e

c) Conselho Consultivo.

Conforme a seccdo VII, artigo 73° do Regulamento Interno da ULSM ¢é da
responsabilidade dos o6rgdos de suporte ao CA “apoiéd-los nas matérias enquadradas nas suas
competéncias, bem como apoiar os rgdos de apoio técnico e os restantes niveis intermédios de
gestdo. Cada 6rgao de suporte ao Conselho de Administracao e dirigido por um profissional com
adequada formacao e experiéncia, nomeado pelo Conselho Administracéo constituem 6rgéos de

suporte ao Conselho de Administracéo, os seguintes:
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a) Servico de Auditoria Interna;

b) Servico de Planeamento e Controlo de Gestéo;
c) Gabinete de Contratualizacéo;

d) Gabinete de Comunicacao e Relagdes Publicas;
e) Gabinete da Qualidade.”

Os orgaos de apoio técnico sdo 6rgaos de carater consultivo que tém por funcéo colaborar

com o CA, por sua iniciativa ou a pedido daquele, nas matérias da sua competéncia.

A caracterizacdo dos niveis intermédios de gestdo divide-se em seis niveis, cuja
composicdo e competéncias estdo definidas no Regulamento Interno e de acordo com 0s seus
Estatutos:

Cuidados de satde primarios;
Cuidados Hospitalares;
Cuidados Continuados;

Suporte a Prestacdo de Cuidados;
Orgéaos de Suporte ao CA;

I e A

Gestdo e Logistica.

No anexo n° 1 é apresentada detalhadamente a estrutura organica da ULSM.

1.2. Objeto da ULSM, E.P.E.

A ULSM tem por objeto principal a prestacdo integrada de cuidados de satde primarios,
hospitalares e continuados & populacéo, designadamente aos beneficiarios do Servi¢co Nacional
de Saude (SNS) e aos beneficiérios dos subsistemas de satde ou de entidades externas que com
ela contratualizem a prestacdo de cuidados de saude, tal como consta no Regulamento Interno da
instituicdo.

Ainda no mesmo documento menciona que a ULSM, também, tem por objeto:

a) “Assegurar as atividades de servigos operativos de saude publica e 0s meios
necessarios ao exercicio das competéncias da autoridade de saude na &rea geogréafica por ela
abrangida;

b)  Desenvolver atividades de investigacdo, formacdo e ensino, sendo a sua

participacdo na formacdo de profissionais de saude dependente da respetiva capacidade
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formativa, podendo ser objeto de contratos - programa em que se definam as respetivas formas
de financiamento;
C) Prestar servicos a cidadaos estrangeiros ndo residentes no ambito da legislacéo

nacional e internacional em vigor.”

1.3. Missao, Visao e Valores da ULSM

A missdo da ULSM consiste em identificar as necessidades em salde da populacdo da
sua area de influéncia. Prestar um servico global, integrado e personalizado, com acesso em tempo
atil, de exceléncia técnica e cientifica ao longo do ciclo vital, criando um sentido de vinculagéo e

confianga nos colaboradores e nos clientes.

E visdo da instituicio promover a exceléncia na prestacido de cuidados de salde
integrados, assumindo-se como modelo de referéncia para outros prestadores de cuidados de
saude.

A ULSM desenvolve a sua atividade no respeito pelos seus valores fundamentais: o valor
primordial da vida e dignidade da pessoa humana, atitude de servi¢o, competéncia, eficiéncia,

equidade, acessibilidade, integridade, qualidade e responsabilidade.

1.4. Atribuicdes da ULSM

As atribuicGes da ULSM que constituem o propdsito da organizagéo, constam dos seus
regulamentos internos, sdo fixadas de acordo com a politica de saude a nivel nacional e regional
e com os planos estratégicos superiormente aprovados e sdo desenvolvidas através de contratos

programa, em articulacdo com as atribuices das demais instituicdes do sistema de saude.

Sé&o atribuicdes da ULSM:
a) Prestar cuidados primarios e continuados de saude a populacdo do concelho de
Matosinhos;
b) Prestar cuidados diferenciados de satde a populacdo da area de influéncia da ULSM;
c) Assegurar as atividades de salde publica e 0s meios necessarios ao exercicio das
competéncias da autoridade de satde no concelho de Matosinhos;
d) Participar no processo de formacao continua, pré e pos graduada de profissionais do

setor, prevendo a celebracdo de acordos com as entidades competentes.
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2. Gabinete da Qualidade

2.1. Missdo e Visao

De acordo com o Regulamento Interno do GQ, a visdo deste gabinete passa pela
promocdo da exceléncia da qualidade na ULSM. Como missdo, o0 GQ deve acompanhar e
monitorizar os niveis de qualidade na ULSM junto dos utentes e profissionais tendo em vista a

melhoria continua e a satisfacdo das necessidades em salde da populagéo.

0O GQ, ao abrigo do Regulamento Interno da ULSM, como jéa referido, esta integrado nos
Orgdos de Suporte ao CA, sendo coordenado por um profissional com adequada formagcéo e
experiéncia e composto por outros profissionais nomeados pelo CA, sob proposta do Vogal

responsavel pela area.

O organigrama do GQ é elaborado tendo por base as areas de intervengdo do gabinete,

sendo possivel de visualizar na ilustragéo n.°2.
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llustragdo 2: Organigrama Gabinete da Qualidade

Promogdo de Certificagao Planeamento Qualidade em

Articulagdo Servicos Unidades/
Melhoria Continua ULSM SGQ Saude ULSM

CQS/ GGRG/GGRC

v J

Novos

Monitorizagao/ Satisfagdo Satisfacdo
Acompanhamento Utentes Profissionais
ULSM ULSM

Colaboradores

Andlise Analise Reunides GQ e Exceléncia

Clinica

Servigos/
Validagao Seguimento Unidades
Acompanham
ento

Tratamento Tratamento

de dados de dados Seguranca

do Doente

GD

Publicacdo Divulgacgao Divulgagdo

GNC relatorios relatérios

Adequacgao
e Conforto

Satisfagao utente

das
Satisfacao instalagdes

profissional

Focalizagao
no Utente

AlQ

Fonte: Manual da Qualidade da ULSM
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2.2. Competéncias

De acordo com o Regulamento Interno da ULSM é da competéncia do GQ:

. “Propor ao Conselho de Administracdo medidas que visem uma melhoria
continua da qualidade clinica e organizacional e a promoc¢ao dos padrdes de humanizacdo em
toda a ULSM;

o Acompanhar e monitorizar os niveis de qualidade global na ULSM;

o Acompanhar a implementacéo das agdes no ambito da qualidade em todos os
servicos e unidades da ULSM, sem prejuizo das competéncias especificas atribuida aos proprios
departamentos/servigos/unidades da ULSM;

° Dinamizar o sistema de gestdo da qualidade da ULSM com vista a melhoria
continua;

o Propor ao CA agdes de melhoria na ULSM no ambito do sistema de gestéo da
qualidade;

° Monitorizar a implementacdo das orientacBes estratégicas constantes na
“Estratégia Nacional para a Qualidade na Saide”;

. Dinamizar a avaliacdo da satisfacdo dos utentes e profissionais da ULSM e
submeter os respetivos relatorios a aprovacao do CA;

° Promover a avalia¢io periodica dos servigos prestados pela area de Gestéo e

Logistica.”

O regulamento em apreco descreve, ainda, as competéncias do coordenador do GQ, que

passam por:

. “Gerir 0 GQ, reportando ao Vogal respetivo;

. Contribuir para a defini¢do de politicas e de objetivos;

. Planear, gerir e controlar um conjunto de atividades e recursos que decorrem
das politicas e objetivos gerais estabelecidos pelo CA;

. Controlar o cumprimento do plano de atividades/planos de gestdo, resultados
obtidos e a eficiéncia dos servicos e unidades em articulagéo;

. Assegurar a gestdo dos recursos humanos e materiais que lhe estdo afetos,
promovendo o melhor aproveitamento e desenvolvimento dos mesmos, tendo em consideragao o0s
objetivos e atividades estabelecidas pelo CA para os servicos;

. Elaborar pareceres e informagdes sobre assuntos da competéncia do GQ.”
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2.3. Responsabilidades

Relativamente as responsabilidades do GQ, segundo o Regulamento Interno do gabinete,

este tem que:

. “Elaborar o plano de atividades anual com definicdo de objetivos estratégicos
para a atividade do GQ;

° Realizar a revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade com o CA;

° Elaborar o relatério anual da reviséo do SGQ;

° Promover a melhoria continua da qualidade através do desenvolvimento de
projetos que identifiqguem as necessidades e expectativas dos doentes em relacdo a prestacao de
cuidados de salde;

. Assegurar a coordenacdo da definicdo de politicas e procedimentos tendo em
conta a orientacao para a satisfacao do utente;

) Coordenar os processos de certificagéo;

o Cooperar com os diversos sectores da ULSM com vista a salvaguardar o
cumprimento de todas as iniciativas em matéria de melhoria continua;

. Definir o programa de auditorias internas e externas da qualidade da ULSM;

° Convocar e presidir as reunides entre 0 GQ e os varios servigos da ULSM no
ambito do SGQ;

o Propor ao CA e as chefias intermédias as medidas necessarias a melhoria
continua da qualidade;

° Promover o cumprimento dos respeitos do referencial normativo em vigor 1SO
9001:2008;

o Apoiar o0s responsaveis dos servigos/unidades na definicdo de acdes
corretivas/de melhoria, para diminuir/minimizar as causas das NC/OBS;

. Acompanhar a concretizagdo das medidas decorrentes das recomendac6es
formuladas mediante os resultados das auditorias internas e externas;

. Verificar a conformidade dos documentos propostos para publicacdo na
aplicacéo informatica de Gestdo Documental do SGQ, conforme o estabelecido nos documentos
n°1en°1225;

. Monitorizar o estado dos documentos publicados na aplicacdo informatica de
Gestdo Documental do SGQ e apoiar os servi¢os na edi¢cdo dos mesmos;

. Monitorizar o registo e encaminhamento de constatacbes na aplicacdo
informética de Gestdo de Nao Conformidades e apoiar os servigos no acompanhamento dos

registos;
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. Monitorizar o estado do seguimento das constatacGes registadas na aplicacéo
informatica de Gestdo de Ndo Conformidades;

. Assegurar a continuidade do trabalho do GQ;

. Gerir a publicacéo e divulgacédo dos documentos segundo procedimento n°l —
Controlo de documentos internos e externos na ULSM;

o Manter arquivo atualizado de todos os documentos, elaborados na Instituigéo

e/ou outros externos considerados de relevancia com registo no GQ.”

3. Qualidade na ULSM, E.P.E.

A ULSM ¢ a primeira unidade local de salde certificada pela norma 1SO 9001 na

globalidade dos servigos, ou seja, nos servi¢cos do HPH e nas Unidades que compdem o ACESM.

Deste modo, a ULSM ¢ certificada pela entidade certificadora SGS! pela NP EN 1SO
9001:2008, e, importa referir, que também é reconhecida pela ERS? nas varias dimensdes
existentes, ou seja, na exceléncia clinica, seguranca do doente, adequacdo e conforto das

instalacOes, focalizacdo e satisfagdo do utente.

Contudo, e face a nova versao da norma em apreco, a entidade tera que fazer a transicao
para a norma NP EN ISO 9001:2015 até setembro de 2018. Assim, sendo a qualidade uma
preocupacdo constante de todos os profissionais da organizacdo e tendo sempre em vista a
melhoria continua e a promocao da satisfacdo de todas as partes interessadas, sejam elas, utentes,
profissionais, fornecedores, ou outras, a ULSM tem como grande objetivo proceder a renovacao

da certificagdo com transi¢do para o novo referencial NP EN 1SO 9001:2015 em maio de 2017.

Desta forma, a ULSM ao longo deste ano, 2016, tem vindo a preparar a transi¢do para a
nova versdo da norma da qualidade, neste sentido todos os documentos que dizem respeito ao
Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), j& estdo de acordo com a nova versdo da norma,
nomeadamente, 0 Manual da Qualidade (que apesar de deixar de ser obrigatério, a ULSM ir4
mante-lo), a Politica da Qualidade, a Lista de Verificacdo da Auditoria Interna da Qualidade
(LVAIQ), entre outros.

1 SGS - Générale de Surveillance. A SGS foi fundada em 1878, tornando-se uma empresa lider mundial
em inspecdo, verificacdo, testes e certificacéo.
2 ERS - Entidade Reguladora da Satde.
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3.1 Percurso da Qualidade na ULSM, E.P.E.

O percurso da qualidade na ULSM advém do ano 2000 com o processo de Acreditacdo

HQS? até aos dias de hoje com a Certificacdo pela NP EN ISO 9001:2008, conforme consta no

site da ULSM, e como se apresenta no quadro n.°1:

Quadro 1: Percurso da Qualidade na ULSM

Jugggode Inicio do Processo de Acreditacdo HQS do Hospital Pedro Hispano
Agg(s)goz de Acreditacdo total HQS do Hospital Pedro Hispano
Sete;gl())go de Inicio do Processo de Acreditagdo dos Centros de Saude
OUt;O%T de Certificagdo 1SO 9001:2000 — Laboratério Anatomia Patoldgica
Novembro de | Certificagdo 1SO 9001:2000 - Laboratrio Hemoterapia
2004
Ju;ggsde Acreditacdo HQS total dos Centros de Saude
Novembro de | Certificagao ISO 9001:2000 - Esterilizagdo
OUt;O%? de Certificacdo 1ISO 9001:2000 pela SGS do Hospital Pedro Hispano
Agosto de Certificacdo 1SO 9001: 2008 pela SGS da ULSM, no Hospital Pedro
2012 Hispano, Unidade de Convalescenca e Agrupamento dos Centros de Salde

de Matosinhos

Fonte: Adaptado do site da ULSM

3.2. Sistema de Gestdo da Qualidade na ULSM, E.P.E.

0O SGQ na ULSM esta descrito no Manual de Gestdo da Qualidade existente na entidade,

0 qual apresenta os meios e as metodologias adotadas pela entidade para assegurar uma gestao

eficiente e eficaz do seu SGQ, tendo por objetivo melhorar continuamente a efetividade dos

servicos prestados, bem como a sua competitividade.

Deste modo o Manual de Gestdo da Qualidade, em conjunto com todos 0s outros

documentos

do SGQ,

¢ da responsabilidade da ULSM e aplica-se aos varios

Departamentos/Servicos do HPH e Unidade do ACSM.
Este documento apresenta a Politica da Qualidade, assim como, a responsabilidade da
Gestdo de Topo pelo SGQ, de acordo com a NP EN ISO 9001:2015.

3 HQS - Health Quality Service foi criado em 1988, no ambito do King’s Fund, tendo como objetivo
melhorar a qualidade dos cuidados de salde.
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A melhoria da qualidade € uma preocupacdo constante de todos os profissionais da
organizagéo, sendo da responsabilidade de cada um cumprir todos os procedimentos e instrugdes
definidos no SGQ que lhe sejam aplicaveis, de modo a garantir a melhoria continua e promover
a satisfacdo de todos os utentes, profissionais, fornecedores e publico em geral. Na ilustragdo n.°3
pode-se observar a interacdo dos processos da ULSM.

llustragdo 3: Interagdo dos processos da ULSM

PROCESSOS DE GESTAO ESTRATEGICA

Politica e Planeamento Estratégico
(Misséo, Visao, Politica e Objetivos)

INTEGRAGAO DOS PROCESSOS CHAVE

Promogdo da Saude e
Prevencéo da Doenga

Diagnéstico e Tratamento Reabilitacéo e Suporte a Doenca

COMISSOES DE ORGAOS DE SUPORTE A APOIO AO DIAGNOSTICO E ORGAOS DE ORGAOS DE
APOIO TECNICO PRESTAGAO DE CUIDADOS TRATAMENTO GESTAO E LOGISTICA SUPORTE AO CA

PROCESSOS DE SUPORTE
PROCESSOS DE ANALISE

iaga: i " Avaliagdo da Avaliagéo das
Avaliagdo — " Avaliagdo de Avaliagdo da N = 3

de Desempenho AV:'S':;:: :: airst:?c:e For Iafacio dos Satisfagio T,
do SGQ g 9 Utentes Elogios

Fonte: Manual da Qualidade da ULSM

REQUISIT

3.2.1. Etapas do Sistema de Gestéo da Qualidade na ULSM, E.PE.

1. Sistematizar processos de trabalho em politicas, regulamentos, procedimentos,
protocolos e outros documentos:
v' Definir de forma clara os requisitos das prestacdes realizadas;
v' Definir fluxos de trabalho para todas as areas de atividade;
v Identificar processos criticos;
v' Desenvolver procedimentos de gestéo;
v

Desenvolver estratégia de risco da organizacao.
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2. Efetuar auditorias regulares:
v' Controlar os processos de trabalho;
v Evidenciar orientacdes que possam ser adicionadas aos Planos de Atividades dos
Servicos;
v" Definir e implementar medidas de melhoria;
v ldentificar estratégias de melhoria continua da Qualidade.

3. Implementar praticas sistematicas de gestao:
v/ Cumpri 0s requisitos normativos, legais, regulamentares e de boas praticas clinicas;
v" Promover a satisfagdo dos seus utentes e profissionais;

v Promover a melhoria continua dos processos organizacionais e da eficacia do SGQ.

3.2.2. Politica da Qualidade da ULSM, E.P.E

A ULSM no seu Manual da Qualidade apresenta a seguinte politica da qualidade:

“A Unidade Local de Saude de Matosinhos:

. Assume a qualidade, consubstanciada na satisfacdo dos seus utentes e
profissionais, como valor fundamental;

. Define qualidade como o nivel de prestacdo de servigos que assegura a mais alta
probabilidade de efeitos desejaveis e minimiza a probabilidade de efeitos indesejaveis na
prestacdo desses servicos, tendo em conta o estado da arte em matéria técnico cientifica e a
maximizacgdo da sua efetividade ao melhor custo;

. Neste contexto, a ULSM tem como objetivo ir ao encontro das necessidades e
superar as expetativas dos utentes/doentes a quem presta Servicos e de outras partes
interessadas;

. Sistematiza os processos de trabalho em politicas, regulamentos, procedimentos,
protocolos e outros documentos que definem de uma forma clara os requisitos das prestacfes
realizadas, traduzindo-se em fluxos de trabalho para todas as areas de atividade e identificando
todos 0s processos criticos e 0s respetivos procedimentos de gestao de risco, de acordo com a
estratégia de risco da Organizagao;

. Efetua auditorias regulares que permitem, simultaneamente, controlar os
processos de trabalho e evidenciar orientacfes que possam ser adicionadas aos planos de
atividades dos servigos/unidades, garantindo a definicdo de medidas para a implementagdo de

melhorias e por conseguinte uma estratégia de melhoria continua de qualidade;
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. Compromete-se em implementar praticas sistematicas de gestdo, cumprindo
todos os requisitos normativos, legais, regulamentares e de boas praticas clinicas, que conduzam
a satisfagcdo dos seus utentes e profissionais, com particular atengdo na melhoria continua dos
processos organizacionais e na eficacia do SGQ.”

3.3. Auditorias da Qualidade na ULSM, E.P.E.

As auditorias da qualidade na ULSM, conforme descrito no Regulamento Interno do GQ,

tém como principal objetivo promover a verificagdo dos processos de modo a determinar:

. “A conformidade ou ndo conformidade dos elementos do SGQ com 0s requisitos
especificados;
° A eficacia do SGQ para cumprir os objetivos da qualidade estabelecidos;

. Oportunidades de melhoria.”

No inicio de cada ano é preparado o programa anual de auditorias internas, para todos os

departamentos/servi¢os do HPH e unidades do ACESM.

Nos programas anuais de auditorias internas constam as datas previstas de realizagdo e a
definicdo das equipas auditorias (EA), sendo sujeito a aprovacéo por parte do CA e divulgado em

boletim informativo e na intranet.
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Capitulo Il = Enquadramento Teorico
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1. Qualidade

1.1. Conceito da Qualidade

Definir qualidade é algo bastante subjetivo, principalmente quando existe necessidade de
a quantificar e objetivar, de modo a que possa ser gerida. Assim, sdo Varias as interpretacdes e
definicdes deste termo, sendo dadas por diversos autores e organizagfes. Através de alguns dos
grandes especialistas e pioneiros na area da qualidade, é possivel verificar as diferentes

perspetivas e teorias existentes que explicam o conceito, conforme é apresentado de seguida.

Para W. Edwards Deming o conceito de qualidade pode ser definido como a
conformidade de um produto com as especificacdes técnicas que lhe foram atribuidas. (Gomes,
2004) Este autor ficou conhecido pelos seus catorze principios que refletem, “por um lado a
necessidade de motivar os trabalhadores da empresa para o esfor¢o de melhoria da qualidade,
por outro, a responsabilidade da gestdo em assegurar as condi¢es que permitam que esforgos

individuais resultem em melhorias efetivas ao nivel do sistema”. (Gomes, 2004, pg. 10)

Philip Croshy, tal como Deming, define qualidade como a conformidade do produto com
as suas especificacdes técnicas, no entanto defende a ideia de que a qualidade é gratis, desde que
se garanta que o processo seja realizado bem a primeira, "right first time". (Gomes, 2004) No
entanto, “produzir bem a primeira depende essencialmente da gestdo de recursos humanos da
empresa, de criar uma consciéncia coletiva para a qualidade, motivar os colaboradores para
producdo com qualidade e reconhecer o seu esforco para melhoria da qualidade”. (Gomes, 2004,
pg. 13-14)

Armand Feingenbaum define qualidade como “0 melhor para utilizag&o do consumidor,
ao preco de venda justo” (Antdnio, Teixeira e Rosa, 2016, pg. 58), defendendo que a gestdo da

qualidade integra o esforco de todos os colaboradores em qualquer que seja o processo.

Para Kaoru Ishikawa a qualidade passa pelo desenvolvimento e a producdo de um
produto/servigo, de forma econdmica, Util e satisfatdria para o consumidor. (Anténio, Teixeira e
Rosa, 2016) Este autor ficou conhecido pelos seus métodos Uteis na resolucdo de problemas,
nomeadamente o diagrama de causa-efeito ou “Diagrama de Ishikawa” e pelos circulos da

qualidade.

A qualidade para Joseph Juran (Antonio, Teixeira e Rosa, 2016) pode ser definida como
a adequacdo ao uso, ou seja, a confianca que um produto ou servigco deve transmitir aos seus
utilizadores. Este autor considera, ainda, que o controlo da qualidade deve ser conduzido como

uma parte integrante do controlo de gestdo. Juran faz referéncia a trés elementos fulcrais
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pertencentes a um programa de qualidade: o planeamento, o controlo e a melhoria da qualidade

(“Trilogia de Juran™).

Desta forma, segundo Antonio, Teixeira e Rosa (2016, pg. 31), é valido resumir as varias

perspetivas enunciadas anteriormente comparando-as:

v “Taguchi e Juran focalizam-se no impacto que as consequéncias do
produto/servico tém nos consumidores e na sociedade apos a sua transferéncia do vendedor para
0 comprador;

v Crosby e Ishikawa concentram-se no carater inerente aos resultados do
protudo/servico antes de ser transferido; e

v Deming enfatiza o processo de realizacdo que cria e faz com que o

produto/servigo esteja pronto para ser transferido para os consumidores.”

Torna-se ainda importante fazer alusdo a definicdo do termo qualidade segundo o
referencial NP EN 1SO 9000:2015 — Sistemas de gestdo da qualidade. Fundamentos e
vocabulério, como sendo “0 grau de satisfacdo de requisitos (3.6.4) dado por um conjunto de
caracteristicas (3.10.1) intrinsecas de um objeto (3.6.1) > (IPQ*, 2015, pg. 24). A mesma norma
explicita que um requisito é uma “necessidade ou expectativa expressa, geralmente implicita ou
obrigatéria” (IPQ, 2015, pg. 24); uma caracteristica é definida como um “elemento
diferenciador” (IPQ, 2015, pg. 31) e um objeto como “qualquer coisa percetivel ou concebivel”
(IPQ, 2015, pg. 24).

A modo de conclusdo, numa linguagem mais comum e citando Gomes (2004, pg. 7) “a
qualidade €é considerada universalmente como algo que afeta a vida das organizacgdes e a vida
de cada um de n6s de uma forma positiva. No nosso quotidiano referimo-nos a um produto de
qualidade quando este cumpre a sua funcao da forma que desejamos. O mesmo acontece com um
servico, este tem qualidade se for de encontro ou se supera as nossas expectativas.” Assim, cada
vez mais as organizacOes tendem a antecipar-se na satisfacdo dos seus clientes, tentando
proporcionar o melhor servigo, oferecendo-lhes mais do que é previsto, para tal € importante as
organizagdes desenvolverem medidas organizativas capazes de transmitirem a maxima confianga
de que um determinado nivel de qualidade aceitavel esta a ser alcangado ao minimo custo, ou

seja, a organizacao deve adotar um SGQ. (Pires, 2012)

41PQ - Instituto Portugués da Qualidade. O IPQ é o Organismo Nacional de Normalizagéo e a Instituicdo
Nacional de Metrologia. Como Organismo Nacional de Normalizagcdo compete-lhe promover a elaboragdo
de normas portuguesas e promover o ajustamento de legislagdo nacional relativa a produtos as normas da
Unido Europeia. Enquanto Instituicdo Nacional de Metrologia, deve garantir o rigor e a exatiddo das
medicdes realizadas e a realizacdo, manutencgéo e desenvolvimento dos padrdes das unidades de medida.
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1.2. Qualidade na saude

No que concerne ao conceito de qualidade em salde, a semelhanca do termo qualidade,
também sdo varias as defini¢des existente. Carlos Marques refere que a qualidade em salde pode
ser considerada um instrumento que visa fazer melhor, com mais eficiéncia e com mais seguranca.

(Marques, Monteiro-Grillo, Pisco, Delgado, Franca e Dotti, 2011)

O Institute of Medicine (1990) define qualidade em satide como “o grau em que os
servicos de saude para os individuos e populagdes aumentam a probabilidade de se atingirem os
resultados de saude desejados de acordo com o conhecimento profissional corrente”. (citado por

Campos, Saturno e Carneiro, 2010, pg. 11)

Segundo Manuel Delgado (citado por Campos, Borges e Portugal, 2009) a qualidade em

salide pode ser abordada tendo em conta trés perspetivas:

v Estrutura: conjunto de condi¢des para que a prestacdo de cuidados de salde
possa ter qualidade (infraestruturas, recursos humanos e materiais, entre outros);

v Processo: 0 modo como os cuidados de salde sdo prestados, ou seja, 0s
procedimentos clinicos e ndo clinicos;

v Resultados: impacto que as condigdes e 0s processos dos cuidados de satde tém

na vida dos doentes (cura, reabilitacdo, satisfacdo, deficiéncias, insatisfacdo, morte).

Assim, a qualidade nas organizacGes de prestacdo de cuidados de satde é um atributo
objetivo, que tem de ser medido, acompanhado e sistematicamente melhorado (Manuel Delgado,
in Campos, Borges e Portugal, 2009), devendo existir um planeamento, estabelecimento de

objetivos e 0 envolvendo de toda a organizacao. (Malik e Telles citados por Vidal et al., 2013)

“Um servigo de satde com qualidade é aquele que organiza os seus recursos da forma
mais efetiva em resposta as necessidades sentidas, com seguranca, sem desperdicio e de acordo

com padrdes de elevado nivel e respeito pelos direitos humanos.” (Franca, 2008)

Segundo Pisco (Marques, Monteiro-Grillo, Pisco, Delgado, Franca e Dotti, 2011) a
melhoria da qualidade no setor da salde tem por base diversas atividades que se vao
desenvolvendo de forma ciclica, nomeadamente a avaliacdo da prestacdo de cuidados de salde, a
implementacéo de medidas corretivas e a posterior reavaliagdo de modo a verificar as melhorias
obtidas. Desta forma e de acordo com 0 mesmo autor torna-se fulcral estabelecer objetivos claros,
de que modo devem ser atingidos e quais os métodos para medir os resultados que se deseja

alcancar com a melhoria da qualidade.

A modo de concluséo, Pisco refere que “a qualidade dos cuidados de saude depende

essencialmente de dois fatores: uma boa pratica clinica e 0 modo como estdo organizados e sdo
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prestados os servigos de saude.” (Marques, Monteiro-Grillo, Pisco, Delgado, Franca e Dotti,
2011, pg. 43) Uma boa pratica clinica deve incluir um programa de auditorias clinicas,
monitorizacdo dos indicadores clinicos e um sistema bem estruturado de desenvolvimento
profissional que englobe todos os profissionais de satide. De modo a melhorar a organizagéo e a

prestacdo dos cuidados de salde devem ser implementados processos de melhoria continua.

2. Sistemas de Gestdo da Qualidade segundo a NP EN ISO

9001:2015

A ISO, Organizagdo Internacional de Normalizagdo, é uma entidade que agrega 0s
organismos nacionais de normalizacéo de 246 paises. Foi fundada em 1947 em Genebra, Suica,
e tem como objetivo principal facilitar o comércio mundial promovendo a harmonizacéo global,
desta forma a ISO publica normas internacionais com base num consenso internacional entre
peritos reconhecidos e nomeados pelos seus organismos nacionais, por exemplo Portugal esta

representado pelo IPQ.

A 1SO ja conta com mais de 20.000 normas publicadas, que abrangem uma variedade de
especificagdes, inspecdes e métodos de teste de produtos e servigos (P&S), bem como varios
sistemas de gestdo em areas como a qualidade, ambiente, seguranca alimentar, dispositivos

médicos e seguranca da informacao, entre outros.

As normas da familia ISO 9000, as mais conhecidas, surgiram para criar uma linguagem

comum e sdo referenciais para a implementagdo de SGQ. Podendo-se, destacar:

v NP EN ISO 9001:2015 - onde se encontram definidos os requisitos de um SGQ;
v" NP EN ISO 9000:2015 — que aborda os conceitos basicos e vocabulario;
v NP EN ISO 9004:2009 — que elucida sobre a forma de tornar um SGQ mais

eficiente e eficaz.

Desta forma, a norma NP EN 1SO 9000:2015, na pg. 23 define SGQ como “parte de um
sistema de gestao (3.5.3) no que se refere a qualidade (3.6.2)”, ou seja, um SGQ ¢ um conjunto
de elementos interrelacionados de uma organizagdo para o estabelecimento de politicas e

objetivos e de processos para atingir esses objetivos, no que se refere a qualidade.

Assim, 1SO 9001 tem como principal objetivo avaliar a capacidade da empresa para
operar de forma eficaz, produzir e oferecer produtos e servicos de qualidade. Foi desenvolvida,

pela primeira vez, em 1987, e desde entdo revista cinco vezes. A primeira revisdo, em 1994, veio
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introduzir pequenas alteracBes, era uma norma composta por 20 sec¢des individuais das quais, a
maior parte exigia procedimentos e registos documentados especificos. Com a reviséo do ano
2000, a norma sofreu altera¢des profundas, incluindo a ado¢do de uma ‘“abordagem por
processos”, que falar-se-4 no ponto seguinte, e do “ciclo de melhoria continua”, abordado no
ponto 2.2 deste capitulo, assim como altera¢des na énfase de “procedimentos documentados” para
“gestdo por processos” e de “registos” para “resultados demonstrados”. A edi¢do de 2008 apenas

introduziu algumas clarificacOes a anterior revisdo. (APCER®, 2015)

A mais recente versdo da ISO 9001 foi atualizada de forma a refletir as “mudancas
existentes num ambiente cada vez mais complexo, exigente e dinAmico em que as organizagdes
operam hoje em dia”. (Hadfield e Fonseca, 2014, pg. 33) Deste modo, a NP EN 1SO 9001:2015
foca-se no desempenho organizacional exigindo as organizacdes que fagam uma gestdo dos seus
processos, de forma a conseguirem atingir os resultados pretendidos, que utilizem um
“pensamento baseado em risco”, que sera abordado no ponto 2.3 deste capitulo, na determinagao
do grau de planeamento e controlo necessario, gerindo processos e 0 sistema como um todo,
utilizando o ciclo PDCA®. (APCER, 2015)

A referida norma é baseada num conjunto de principios de gestdo da qualidade
originalmente desenvolvidos nos anos 90 tendo por base as perspetivas dos pioneiros da qualidade
(APCER, 2015). Na nova NP EN 1SO 9001:2015 os iniciais oito principios foram alvo de
pequenos ajustes, nomeadamente na juncdo de dois principios: “abordagem por processos” e
“abordagem sistémica da gestdo”. Os sete principios de gestdo da qualidade sdo agora os

seguintes:

v' “Foco no cliente: o foco primordial da gestdo da qualidade é a satisfacdo dos
requisitos dos clientes e 0 esforgo em exceder as suas expectativas;

v Lideranca: os lideres estabelecem, a todos os niveis, unidade no propdsito e
direcdo e criam as condicBes para que as pessoas se comprometam em atingir os objetivos da
organizacao;

v/ Comprometimento das pessoas: pessoas competentes, habilitadas e empenhadas
a todos os niveis em toda a organizacao sao essenciais para melhorar a capacidade de criar e
proporcionar valor;

v' Abordagem por processos: resultados consistentes e previsiveis sdo atingidos de
modo mais eficaz e eficiente quando as atividades sdo compreendidas e geridas como processos

inter-relacionados que funcionam como um sistema coerente;

> APCER - Foi fundada em 1996, e tem como missdo a prestacdo de servigos de certificacdo de sistemas
de gestdo, de produtos, de servicos e de pessoas.
® Ciclo PDCA — “Plan-Do-Check-Act” (Planear, Executar, Verificar e Atuar).
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v Melhoria: As organizacfes que tém sucesso estdo permanentemente focadas na
melhoria;

v' Tomada de decisdes baseada em evidéncias: decisbes tomadas com base na
andlise e avaliacdo de dados e informacdo sdo mais suscetiveis de produzir os resultados
desejados;

v' Gestao de relacionamentos: para um sucesso sustentado, as organizagdes gerem
as suas relagbes com partes interessadas relevantes, tais como fornecedores.” (APCER, 2015,

pg. 28)

No entanto é importante clarificar que estes principios ndo sdo requisitos para o SGQ,

mas sim, sdo os pilares dos requisitos da NP EN 1SO 9001:2015, auxiliando as organizagoes:

v “Naformacéo das pessoas como base de interpretacéo da 1SO 9001;

v’ Como ferramenta de comunicacdo interna e externa com as suas partes
interessadas;

v' Como ferramenta de verificacdo da sua abordagem a gestdo da qualidade.”
(APCER, 2015, pg. 39)

Tal como ja foi referido, da 1SO 9001 fazem parte um conjunto de requisitos para a
implementacdo do SGQ. Assim, a norma encontra-se estruturada em dez capitulos, dos quais 0s
trés primeiros proporcionam informacdes gerais sobre a norma, enquanto os ultimos sete centram-

Se nos requisitos necessarios a implementacéo de um SGQ, séo eles:

. Objetivos e campo de aplicacéo;
. Referéncias normativas;

. Termos e definicdes;

. Contexto da Organizacéo;

. Lideranca;

. Planeamento;

. Suporte;

. Operacionalizacéo;

© 00 N O ol A W DN B

. Avaliacdo do desempenho;
10. Melhoria.

No ponto 2.4. deste relatério, serd explanado cada requisito da NP EN 1SO 9001:2015.
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2.1. Abordagem por processos

Como anteriormente ja referido, a nova 1SO 9001 continua a destacar a importancia da
adocdo de uma abordagem por processos pelas organizagGes que pretendam desenvolver,
implementar ou melhorar a eficicia do SGQ de modo a alcangarem os resultados que desejam,
nomeadamente no que diz respeito ao fornecimento de P&S consistentes e em conformidade com
as necessidades dos seus clientes. (APCER, 2015)

A NP EN ISO 9000:2015 na pagina 21 define processo como “um conjunto de atividades
inter-relacionadas ou interatuantes que utiliza entradas para disponibilizar um resultado
pretendido”. Assim, esta abordagem permite que as organizagdes, primeiramente, controlem
todas as interligacOes e interagdes existentes entre processos, e, posteriormente, consigam
controlar todo o sistema. (IPQ, 2015) Por outro lado, a sua aplicagéo permite:

a) “Acompreensdo e a satisfacao consistente dos requisitos;

b) A consideragdo dos processos em termos de valor acrescentado;

c) A obtencé@o de um desempenho eficaz dos processos;

d) A melhoria dos processos baseada na avaliacdo de dados e de informacéo.”
(IPQ, 1SO 9001:2015, pg. 8)

2.2. Ciclo PDCA

O ciclo PDCA ou ciclo de Deming traduz-se na representacdo do processo de melhoria
continua que as organizagdes devem aplicar a gestdo da qualidade, como se pode verificar na
ilustracdo n.° 4, que interliga os requisitos da norma NP EN 1SO 9001:2015 com o ciclo PDCA.
E, portanto, uma ferramenta de gestdo da qualidade que visa agilizar os processos tornando-os

claros e objetivos para a organizagao.
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llustragdo 4: Interagdo entre os requisitos da norma NP EN ISO 9001:2015 e o clico PDCA

- o o o o o o b

A orzanizaglio e * Sistema de Gestio da Qualidade (4) ~

Suporte (7),
Operacio-
nalizagio (8)

Avaliagdo
do

- Lideranca
o) (5)

dezempenho
@

I
o Produios
I l SETVIgHS
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relevantes (4) N ’

Fonte: NP EN ISO 9001:2015

De acordo com a NP EN 1SO 9001:2015 (pg. 9-10) o ciclo PDCA é composto pelas

seguintes fases:

v “Planear (Plan) — estabelecer os objetivos do sistema e 0s seus processos, bem
COMO 0S recursos necessarios para obter resultados de acordo com os requisitos do cliente e as
politicas da organizacéo e identificar e tratar riscos e oportunidades;

v Executar (Do) — implementar o que foi planeado;

v Verificar (Check) — monitorizar e (onde aplicavel) medir os processos e 0s
produtos e servigos resultantes por comparagdo com politicas, objetivos, requisitos e atividades
planeadas e reportar os resultados;

v Atuar (Act) — empreender acbes para melhor o desempenho, conforme

necessario.”

Em suma, este ciclo permite recolher informagdo sobre as necessidades presentes e
futuras das partes interessadas e também sobre os resultados e impactos, com o objetivo de prestar

informacdo destinada ao processo de planeamento.
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2.3. Pensamento baseado em risco

O pensamento baseado em risco ja estava implicito nas edi¢es anteriores da norma 1SO

9001. Esta nova versdo pretende, entdo, que a organizacédo identifique tanto os riscos como as

oportunidades associadas as suas atividades de modo a que possa tomar medidas para reduzir 0s
riscos de produzir P&S ndo-conformes. (APCER, 2015)

A NP EN ISO 9001:2015 (pg.10) refere que a organizacdo ao tratar 0s riscos e as

oportunidades “estabelece uma base para aumentar a eficacia do sistema de gestao da qualidade,

obter melhores resultados e prevenir efeitos negativos.”

2.4. Requisitos da norma NP EN ISO 9001:2015

Neste ponto sera identificado sucintamente o que € pretendido alcancar com a aplicagdo

de cada um dos requisitos da norma NP EN ISO 9001:2015, bem como as mudangas mais

significativas ocorridas em relacdo a versao anterior da norma, para tal foi utilizado Guia do
Utilizador 1SO 9001:2015 da APCER.

estrutura da norma.

Através da ilustragdo n.° 5, é possivel verificar as mudancas existentes ao nivel da propria

llustracdo 5: Alteragoes existentes entre a NP EN I1SO 9001:2008 e a NP EN 1SO 9001:2015
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Fonte: Informacéo cedida

na Formagéo 1SO 9001:2015 pela SGS
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1. Objetivo e campo de aplicacao

A aplicacdo eficaz desta norma permite a organizacdo demonstrar que fornece P&S
conformes com os requisitos do cliente e legais aplicaveis, e por conseguinte satisfazer as

necessidades e expectativas dos clientes.

O objetivo e campo de aplicacdo da norma é uma sec¢do importante uma vez que diz o
porqué da norma e a quem se destina, é aqui que a organizagdo deve apresentar os resultados que

pretende alcancar com a aplicacdo da norma.

Em comparagdo com a edicdo anterior este campo permanece sem alteragdes
significativas. A importancia da Organizagdo atingir os resultados pretendidos do SGQ, tal como
expressos nesta seccdo, é reforcada na presente edicdo, através da inclusdo de novos requisitos e
clarificacdo de requisitos existentes ao longo da norma, sendo este reforco um dos principais

objetivos alcangados por esta nova edicao.

A NP EN ISO 9001:2015 deixa claro que todos os requisitos da norma devem ser
cumpridos, exceto em casos onde pode ser demonstrado que nao sejam relevantes ou aplicaveis.

O conceito de aplicabilidade dos requisitos consta na seccdo 4.3 relativa ao ambito do SGQ.

2. Referéncias Normativas

A NP EN 1SO 9000:2015 € a tnica referéncia normativa citada nesta sec¢do. Sendo nessa
norma que se encontram definidos e clarificados os conceitos essenciais para a correta
compreensdo da NP EN ISO 9001:2015.

A JUnica alteracdo introduzida nesta sec¢do relaciona-se com a versdo da norma

referenciada que passou da versdo do ano 2005 para 2015.

3. Termos e Definigdes

A nova norma foi escrita de forma clara, mantendo uma linguagem simplificada e uma

terminologia alinhada com as restantes normas de sistemas de gestéo.

Os termos e definicdes presentes sofreram, assim, algumas alteracOes face a edicdo

anterior da norma, com o objetivo de clarificar alguns termos, apresentar-se-a no quadro n.° 2:
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Quadro 2: Termos e definigdes NP EN 1SO 9001:2015

Ambiente para a Usado na versdo de 2015 da norma em substitui¢cdo do
operacionalizacdo de processos | termo “ambiente de trabalho”

Estabelecer ou descobrir com certeza através de

Determinar pesquisa, analise ou célculo
Deve ou Devem Indica um requisito (traduz “shall’)
Devera ou Deverao Indica uma recomendagao (traduz “should”)
Exclusdes Deixou de ser usado na versdo de 2015 da norma,

apareceu no entanto o conceito de “aplicabilidade”

Usado na versdo de 2015 da norma em substitui¢cdo do

Fornecedor Externo « ”
termo “fornecedor

Usado nesta versao da norma em substituicdo de termos
Informacgao documentada mais especificos como “documentacdo”, “manual da
qualidade”, “registos”, etc.

Pode ou Podem Indica uma possibilidade ou capacidade (traduz “can”)

Poderéa ou Poderéo Indica uma permisséo (traduz “may’’)

Usado na versao de 2015 da norma em substitui¢do do

Produtos e Servigos « »
termos “produtos

Produtos e Servigos de Usado na nova versdo da norma em substituicdo do
fornecedores externos termo “produto comprado”

Recursos de Monitorizagdo e Usado na nova versdo da norma em substituicdo do
Medicéo termo “equipamento de monitorizagdo e medi¢ao”

Indica que o requisito deve ser aplicado na medida em
que é relevante para a organizacdo, isto é, ndo é
requerido que seja aplicado sistematicamente a tudo,
competindo a organizagdo determinar essa relevancia

Relevante

Fonte: Adaptado do Guia do Utilizador 1ISO 9001:2015 (APCER, 2015, pg. 55)

4. Contexto da organizagao
4.1 Compreender a organizagao e 0 seu contexto

Este requisito € novo em relacdo a versdo anterior da norma. Tal como j& foi referido
anteriormente, a nova ISO 9001 pretende que 0 SGQ seja apropriado & realidade de cada
organizagdo de modo a que os resultados que esta deseja sejam alcancados de forma eficaz. Para
tal, torna-se necessario que a organizagdo compreenda 0 seu contexto para que consiga identificar

os fatores, internos ou externos, que a influenciam, positiva ou negativamente.
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4.2 Compreender as necessidades e as expetativas das partes interessadas

A semelhanca da edicfo de 2008, a organizacio tem de fornecer P&S conformes com os
requisitos do cliente, legais, quer sejam estatutarios ou regulamentares. A nova I1SO 9001 refere
que também devem ser considerados os requisitos de outras partes interessadas. Assim, 0 SGQ
deve assegurar ndo sé a satisfacdo do cliente, como também as necessidades e expectativas das

partes interessadas.

4.3 Determinar o ambito do sistema de gestdo da qualidade

Neste requisito a organizagao deve determinar o ambito do SGQ, descrevendo claramente

os limites fisicos, geograficos, organizacionais, 0s P&S e 0s processos abrangidos pelo sistema.

Este € um requisito novo, uma vez que na edicdo anterior apenas fazia referéncia ao
ambito no requisito 4.2.2. Manual da qualidade, ndo estabelecendo critérios para a sua definigéo.

Assim, na nova versdo da norma, sao facultadas orientagdes para a defini¢do do &mbito.

4.4 Sistema de gestdo da qualidade e respetivos processos

A nova norma reforcou a adogdo da abordagem por processos pelas organizac@es, sendo
agora a mais desenvolvida e sistematizada que na sec¢do 4.1 da edi¢do anterior, interligando-a

com todos os elementos do sistema de gestéo.

Assim, sdo definidos mais requisitos para 0S processos que na versao anterior,

nomeadamente:

v Determinar entradas requeridas e saidas esperadas;
v' Atribuir responsabilidades e autoridades para 0s processos; e

v' Tratar os riscos e oportunidades.

As organizacOes devem determinar e gerir oS seus processos de modo a alcangarem os
resultados pretendidos, devendo ser consideradas as questdes internas e externas relevantes, os
requisitos relevantes das partes interessadas, 0 ambito do SGQ e os riscos e oportunidades

identificados.
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5. Lideranca

Esta seccdo tem como objetivo explanar o papel da lideranca numa gestdo eficaz da

qualidade, sendo dirigida ndo s6 a gestao de topo mas também a todos os lideres da organizacao.

5.1 Lideranca e compromisso

Considerando a gestdo de topo quem lidera a organizacdo, no sentido de alcancar os
resultados desejados, a norma refere que esta deve ndo s6 demonstrar 0 compromisso, como
também a lideranga relativamente & integracdo dos requisitos do SGQ nos processos da
organizagdo, a adocdo de uma abordagem por processos e ao pensamento baseado em risco. S6
assim, sera assegurado que todos dentro da organizacdo “conhecem e caminham no mesmo

sentido, com comprometimento e responsabilidade” (APCER, 2015, pg. 73).

A antiga versdo da norma apenas mencionava 0 conceito de responsabilidade e

compromisso da gestdo de topo, ndo abordando a lideranga como acontece na nova versao.

Na nova edicdo da norma, o papel do lider é explorado e desenvolvido por um conjunto
de novos requisitos, clarificando que a responsabilidade Gltima pela eficacia do SGQ é da gestdo
de topo. Contudo, é da responsabilidade da gestdo de topo envolver, apoiar e orientar todas as
pessoas da organizacdo, aplicando-se o principio de gestdo da qualidade “Comprometimento das

pessoas” que vem reforcar 0 conceito de autonomia e também o de responsabilizacao das pessoas.

5.1.2 Foco no cliente

Este requisito assenta no principio da qualidade “Foco no cliente”, que estabelece que o
principal objetivo da gestdo da qualidade passa por exceder as expetativas do cliente. Para tal, é
necessario identificar requisitos, compreende-los e traduzi-los em P&S consistentes com as
expectativas dos clientes. Deste modo, a norma proporciona os requisitos que considera essenciais

para o alcance destes resultados.

“A gestdo de topo demonstra lideranca e compromisso com o foco no cliente,
assegurando que é mantido em toda a Organizacdo, que sdo atribuidas fungdes,
responsabilidades e autoridades para esse fim e definidos objetivos para funcdes e processos

relevantes, consistentes com as necessidades e expetativas dos clientes em rela¢éo aos P&S”.
(APCER, 2015, pg. 81)

Na edicdo anterior da norma, no seu requisito “5.2 Focalizacdo do Cliente”, apenas era

referido a necessidade da gestdo de topo assegurar a determinagéo e o cumprimento dos requisitos
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do cliente de modo a aumentar a satisfacdo, interligando-se com o requisito “7.2 Determinacao
de requisitos relacionados com o produto” e com o requisito “8.2.1 Satisfacdo do cliente”. Na
nova edicdo tal € mantido, sendo acrescentada a necessidade de determinar, compreender e

cumprir os requisitos do cliente e os legais aplicaveis aos P&S.

A nova versdo introduz, ainda, a necessidade da organizacdo assegurar a identificacao e
o0 tratamento dos riscos e oportunidades que podem afetar a conformidade dos P&S e a capacidade

para aumentar a satisfacdo do cliente.

5.2 Politica

A politica da qualidade deve ser definida e comunicada pela gestdo de topo. Deve incluir
as orientagdes e o compromisso relacionados com a qualidade dos P&S, com a satisfacdo do

cliente e com a melhoria.

O contetdo deste requisito é similar ao requerido em 5.3 da norma NP EN ISO
9001:2008. A nova versao requer que a politica seja adequada ao contexto, que suporte a intengdo

estratégica da organizacao e que seja entendida e aplicada na organizacéo.

5.3 Funcdes, responsabilidades e autoridades organizacionais

A gestdo de topo deve assegurar que sdao definidas, comunicadas e compreendidas as
fungdes, as responsabilidades e as autoridades relevantes para 0 SGQ. As fungdes descrevem o
papel das pessoas nas organizagdes; as responsabilidades s&o atribuidas para clarificar as
obrigacBes exigidas pela funcdo que desempenham; as autoridades estabelecem o grau de
autonomia de decisdo que possuem para realizar ou mandar realizar as tarefas para alcancar os

objetivos pretendidos do SGQ.

A presente edicdo clarifica, em relacdo a seccdo 5.5. da NP EN 1SO 9001:2008, que ndo
bastam as fungbes responsabilidade e autoridade serem do conhecimento de cada colaborador

mas do conhecimento de toda organizacao.

A figura do representante da gestéo, referida na anterior edi¢éo, ndo é mencionada na NP
EN ISO 9001:2015 contudo, mantém-se as funces, responsabilidades e autoridades mas cabe

agora a gestao de topo definir a quem devem ser atribuidas.

A norma requer a que sejam definidos os responsaveis para 0S processos e para a

promocdo do foco no cliente, reforcando a responsabilizacéo face a edi¢ao anterior. No contexto
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da gestdo da mudanca, € agora pretendido que se assegure a integridade do sistema quando sado

planeadas e implementadas alteragdes.

6. Planeamento

6.1 AgOes para tratar riscos e oportunidades
A NP EN ISO 9001:2015 menciona que as atividades e 0s processos do SGQ devem ser
priorizados consoante o seu impacto nos resultados desejados.

6.1.1 Ac¢des para tratar riscos e oportunidades

A organizacdo, aquando do planeamento do SGQ, deve identificar os riscos e as
oportunidades, tendo em conta o contexto, as necessidades e expectativas das partes interessadas
da organizacao.

No entanto, ndo é intengdo da nova edicdo da norma que as organizagdes desenvolvam
métodos de gestdo de risco. A identificacdo dos riscos e das oportunidades deve ser feita da

maneira como a organizacdo entender.

6.1.2 Planear as ac¢Oes para tratar riscos e oportunidades

Este requisito refere que a organizacdo deve planear agbes para tratar riscos e

oportunidades, ou seja, acdes com vista a reduzir riscos e maximizar oportunidades.

Apesar de o conceito do pensamento baseado em risco estar implicito nas edigdes
anteriores da norma, nomeadamente nos requisitos de planeamento, na revisao e na melhoria, a
NP EN ISO 9001:2015 proporciona requisitos especificos para a identificacdo dos riscos e das

oportunidades, sendo por isso, um novo requisito.

O objetivo deste requisito é atuar de forma preventiva, com o intuito de promover o

pensamento baseado em risco de modo a que a organizacdo consiga evitar P&S ndo-conformes.

6.2 Objetivos da qualidade e como os atingir

A organizacdo deve determinar 0s objetivos da qualidade consistentes com a politica da
qualidade, com o contexto e orientacao estratégica, de forma a assegurar a conformidade dos P&S
e a melhoria da satisfacdo dos clientes. Deve também demonstrar como ira alcancar os objetivos

da qualidade tracados.
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A norma de 2008 pretendia no seu requisito 5.4.1 que os objetivos da qualidade fossem
definidos para niveis e fungdes relevantes para 0 SGQ, ao passo que a nova Versao requer que
sejam definidos para 0s processos, assim esta alteracdo vem dar maior énfase ao conceito da
abordagem por processos. A NP EN ISO 9001:2015 contempla ainda requisitos que facilitam as

organizagdes a determinar e planear melhor os seus objetivos da qualidade.

6.3 Planeamento das alteracdes

Neste requisito a organizagdo deve determinar a necessidade de mudanca, planeando-a

de forma a alcangar os resultados desejaveis e controlar possiveis consequéncias.

A edicdo anterior incluia o requisito “5.4.2. Planeamento do sistema de gestdo da
qualidade” que continha a implementagdo de alteraces ao SGQ e referia a necessidade de manter
a integridade do SGQ. A versao atual os requisitos para a gestdo de alteragdes sdo mais extensos,

0 que levara a um melhor planeamento e, consequentemente, maior eficacia nos resultados.

7. Suporte
7.1 Recursos

A organizagdo deve determinar e disponibilizar os recursos internos e externos
necessarios para a operacionalizagdo e controlo dos seus processos, de modo a garantir a

conformidade dos P&S e a eficécia do sistema.

7.1.1 Generalidades

A NP EN ISO 9001:2015 requer que as organizagdes determinem 0S recursos
(financeiros, pessoas, materiais, tecnol6gicos, entre outros) necessarios para que 0s objetivos da

organizacgéo sejam alcancados.

Em comparacgdo com o requisito 6.1. da NP EN 1SO 9001:2008, a nova edigdo da I1ISO
9001 introduz a necessidade das organizagdes considerarem as capacidades e as restricdes dos

recursos internos existentes, bem como o que é necessario ser obtido de fornecedores externos.
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7.1.2 Pessoas

A norma requer que a organizagao assegure as pessoas necessarias para a implementacdo

eficaz do SGQ de forma a operar e controlar processos.

E um novo requisito uma vez que na antiga versao o requisito “6.2.2. Recursos Humanos”

relacionava-se com a definicdo de competéncias, que agora passou a ser tratado no requisito 7.2.

7.1.3 Infraestruturas

A organizacdo deve determinar e disponibilizar as infraestruturas (instalacGes,
equipamentos de producdo, energia, tecnologia de informacdo, sistemas de seguranca, entre

outros) necessarias para que os resultados pretendidos sejam alcangados.

Este requisito mantém-se idéntico ao requisito 6.3. da edicdo anterior. A nova norma
apenas clarifica que os recursos a serem disponibilizados e mantidos sdo 0s necessarios para
operar 0s processos e assegurar a conformidade. A infraestrutura tecnoldgica e a de comunicagao

sdo agora consideradas como recurso, consequéncia do crescimento destas tecnologias.

7.1.4 Ambiente para a operacionaliza¢cdo dos processos

Neste requisito é pretendido que a organizagdo determine, providencie e mantenha o
ambiente para a operacionalizacdo dos processos nas condi¢Bes adequadas para que a operagao

dos processos e a conformidade dos P&S néo sejam afetadas.

A NP EN ISO 9000:2015 define ambiente para a operacionalizagdo dos processos como
“0 conjunto das condicbes sob as quais o trabalho é executado” (IPQ, 2015, pg. 23), tais

condi¢des relacionam-se com os fatores fisicos, sociais, psicoldgicos e ambientais.

As alteracOes efetuadas ao requisito 6.4. da versdo de 2008 ndo séo significativas uma

vez que, a intencdo, 0s requisitos e a interpretacdo sdo 0S mesmos.

7.1.5 Recursos de monitorizacéo e medigdo
7.1.5.1 Generalidades

A organizacdo deve determinar 0s recursos que necessita para assegurar resultados
validos e fidveis assim, todos os recursos de monitorizagdo e medicao utilizados para verificar a

conformidade dos P&S com os requisitos sdo aqui tratados. Estes recursos podem compreender
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instrumentos de medicdo, software, amostras ou padrdes visuais, materiais de referéncia,

aparelhos auxiliares ou a combinagédo destes.

7.1.5.2 Rastreabilidade da medicéo

A organizagdo ao determinar 0s recursos de monitorizacdo e medigdo com as
caracteristicas adequadas assegura resultados validos e fidveis da conformidade dos P&S. Esses
recursos devem ser disponibilizados, identificados, usados e mantidos de modo adequado para o
uso pretendido. Quando necesséario, a organizacdo também deve planear atividades de

manutencdo preventiva, intervencdes curativas, verificagdo ou calibragéo.

Ao comparar este requisito com a versdo da norma de 2008, verifica-se que o requisito
7.6. dizia respeito apenas a equipamentos de monitorizagéo e medicao, sendo que a nova versao

refere-se a “recursos” de monitorizac¢io € medigdo.

7.1.6 Conhecimento organizacional

Este novo requisito pretende que o conhecimento organizacional seja um recurso

fundamental de suporte ao SGQ e ao alcance dos resultados desejados pela organizagéo.

Desta forma, é pretendido que a organizacdo determine o conhecimento para a

operacionalizacdo dos seus processos, garantindo a conformidade dos P&S.

Esta € uma nova seccao que visa garantir que a organizagéo cria condicdes para identificar
e gerir o conhecimento organizacional na base do cumprimento dos restantes requisitos

normativos.

7.2 Competéncia

De modo a garantir o bom desempenho e eficacia do SGQ a organizacao deve determinar,
adquirir, desenvolver e assegurar as competéncias adequadas das pessoas. Sendo importante que
as pessoas possuam competéncias adequadas as suas fungdes, responsabilidades e autoridades,

para que possam contribuir para a eficicia e melhoria do SGQ.

A nova seccdo apresenta algumas clarificagBes face a seccdo 6.2.2 da NP EN ISO

9001:2008, introduzindo algumas diferencas que convém referir.

Este requisito agrega os requisitos “6.2.1. Generalidades” e “6.2.2. Competéncia,

formacdo e consciencializacdo” da edi¢do anterior da norma. Sendo que 0s requisitos respeitantes
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a consciencializacdo da NP EN ISO 9001:2008, na NP EN ISO 9001:2015 refletem-se no
requisito “7.3. Consciencializagdo”, e os requisitos relacionados com a competéncia, na nova
versao, dizem respeito as pessoas “as pessoas cujas tarefas tém impacto no desempenho e eficacia
do SGQ, néo se limitando & sua capacidade de afetar direta ou indiretamente a conformidade
com os requisitos do produto”. (APCER, 2015, pg. 129)

7.3 Consciencializacéo

Este requisito menciona que as pessoas devem estar “conscientes da politica da qualidade
da organizacdo, os objetivos da qualidade relevantes para as suas func¢des, do seu contributo
para a eficacia do SGQ, dos beneficios da melhoria do desempenho e, por fim, das implicac6es
das n&o conformidades com os requisitos do SGQ” (APCER, 2015, pg. 129).

E um novo requisito, tendo em conta que na versdo anterior o requisito “6.2.2
Competéncia, formagdo e consciencializagdo”, apenas incidia na consciencializa¢do das pessoas
quanto a relevancia e importancia do trabalho que realizavam e como 0 mesmo contribuia para

0s objetivos da qualidade da organizacao.

7.4 Comunicacao

A organizagdo deve determinar quais as matérias relevantes para o0 SGQ a comunicar
interna e externamente, deve também, definir quem e quando comunica, qual a audiéncia e 0o meio

de comunicacéo.

“O ambito da comunicagdo é mais abrangente face ao exposto em 5.5.3 Comunicagao
interna na anterior versdo da norma, sendo agora consideradas as comunicacfes internas e
externas relevantes para o SGQ. Esta sec¢do é mais exigente ao detalhar, também, o que deve

ser considerado na determinagdo da comunicacdo” (APCER, 2015, pg. 133)

7.5 Informagédo documentada

A organizacao suporta o seu SGQ e o alcance dos resultados pretendidos em informacao

documentada, controlada e atualizada.

O conceito de informacdo documentada engloba aquilo que anteriormente era conhecido
como documentos e registos. No seu Anexo A, a I1SO 9001 clarifica que, onde nas edicGes
anteriores eram referidos documentos, tais como manuais, instrucdes, procedimentos,

especificagdes, planos da qualidade, etc., € agora usada a expressao “informac¢édo documentada”.
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Ao longo dos requisitos da NP EN ISO 9001:2015 é clarificada a informacéo

documentada que a organizacdo deve assegurar.

No que respeita & terminologia da NP EN 1SO 9001:2015, agora a organizagdo mantém
informacdes documentadas (documentos) e retém informagdo documentada (registos). Contudo
a organizacao pode continuar a referir-se a documentos e registos. Esta edicdo ndo requer um
Manual da Qualidade nem procedimentos documentados, sendo da competéncia da organizacédo
determinar o tipo e formato de informacdo documentada que necessita. No entanto, apesar de
existirem estas alteracBes, as organizacBes podem continuar a adotar os procedimentos

documentados e 0 Manual da Qualidade.

7.5.2 Criagao e atualizacao

Neste requisito sdo definidos os requisitos e as atividades que asseguram a correta criagéo

e atualizacdo da informacdo documentada. Assim, os documentos do SGQ devem ser:

v Identificados e descritos, como por exemplo com um titulo, referéncia, data,
autor, versao ou edigao, descricéo do tipo de documento, etc.;

v Num formato e suporte adequados ao uso: em papel, em formato eletrénico, como
instru¢bes numa aplicacdo informatica, num esquema grafico, uma fotografia de um defeito, etc.;

v Revistos e aprovados para assegurar que sao adequados: a evidéncia da revisao e
aprovacao pode ser feita por assinatura, pela introdugdo num software ou colocagdo numa pasta

de ficheiros especifica por uma pessoa autorizada, etc.

Este requisito manteve-se quase idéntico ao estabelecido na versdo anterior em 4.2.3,
sendo agora a sua aplicacdo a qualquer tipo de informacdo documentada, ou seja, ao que antes

eram documentos e registos.

7.5.3 Controlo da informacéo documentada

O controlo da documentacdo deve assegurar que a informacdo documentada esta

disponivel no local e momento apropriado e é adequada para o uso pretendido.

Este requisito manteve-se idéntico ao estabelecido na versédo anterior. A grande alteracéo
passa por agora nao ser requerida a documentacdo das praticas da organizacdo neste ambito
(procedimento documentado). Ainda assim, esta alteracdo ndo implica que as organizagdes

descartem esses procedimentos.
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8. Operacionalizacao
8.1 Planeamento e controlo operacional

A organizacdo deve planear, executar e controlar oS processos necessarios ao
fornecimento do produto e prestacdo do servico para assegurar a conformidade com os requisitos

estabelecidos.

Este requisito corresponde ao 7.1 da edicdo de 2008, contendo mais requisitos e
clarificacOes, apresentando uma abordagem mais sistematizada ao planeamento operacional.
Comeca por tornar mais claro que 0s processos necessarios para obter P&S conformes devem ser
controlados, para além de planeados e implementados. Ainda, desses mesmos processos devem
fazer parte as acOes planeadas para tratar riscos e oportunidades determinados no requisito 6. A
nova versdo apenas menciona a necessidade de determinar os requisitos dos P&S, excluindo a

referéncia aos objetivos da qualidade.

A nova versdao da norma pretende, claramente, que 0s critérios para operacionaliza¢do
dos processos e aceitacdo dos P&S tém que ser definidos, assim como, as atividades de controlo

dos processos devem ser realizadas tendo em conta os critérios definidos.

Este requisito menciona a necessidade de controlar as alteragdes planeadas, rever as
consequéncias das alteraces ndo planeadas e tomar as agdes para mitigar efeitos adversos quando

necessario.

Por ultimo, a norma requer que 0s processos contratados sejam controlados de acordo

com o requisito “8.4 Controlo dos processos, produtos e servigos de fornecedores externos”.

8.2 Requisitos para produtos e servicos

A organizagdo deve comunicar eficazmente com os clientes, determinar os requisitos dos
P&S que cumprem as suas necessidades e expetativas, incluindo quaisquer alteracdes e assegurar

a sua aptiddo antes de assumir compromissos.

8.2.1 Comunicagdo com o cliente

Este requisito proporciona os requisitos para a comunicagcdo com o cliente, no que
concerne aos P&S, comercializagdo e fornecimento dos mesmos, incluindo atividades pos

entrega.
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Este requisito corresponde ao requisito 7.2.3 na NP EN ISO 9001:2008, tendo tido
algumas alteragdes. Foi introduzida explicitamente a comunicagdo relativa ao controlo da
propriedade do cliente e ao estabelecimento de requisitos especificos para acdes de contingéncia,

guando relevante.

8.2.2 Determinacao dos requisitos relacionados com produtos e servicos

A organizagdo deve demonstrar conhecer e determinar os requisitos dos P&S, incluindo
0s requisitos legais aplicaveis nos diferentes mercados onde os mesmos sdo disponibilizados,

mantendo esta informacg&o atualizada.

Este requisito corresponde ao 7.2.1 da NP EN ISO 9001:2008, tendo sofrido algumas
alteragdes. A nova edicdo clarifica que os requisitos:

v Devem ser determinados para os P&S oferecidos pela organizacao;
v" Que se aplicam a determinacdo dos requisitos dos P&S na sua globalidade,

incluindo os legais e os considerados necessarios pela organizagao.

Este requisito inclui agora a necessidade da organizacdo conseguir cumprir as alegagoes que faz

sobre 0s P&S que ira disponibilizar aos clientes.

8.2.3 Revisdo dos requisitos relacionados com produtos e servigos

A organizagdo deve garantir que tem capacidade para cumprir com os requisitos dos P&S
que vai propor aos clientes, antes de assumir compromissos. Deste modo, torna-se importante que

a organizagao reveja a capacidade de cumprir com todos os requisitos dos P&S.

Este requisito vai de encontro com o requisito 7.2.2 da NP EN 1SO 9001:2008, tendo
existido poucas alteracbes ao mesmo. Sdo clarificados quais 0s requisitos a serem revistos,
nomeadamente os especificados para entrega e atividade pos entrega, e 0s ndo especificados, ou
seja, ndo declarados pelo cliente mas necessarios para o uso especificado ou pretendido quando

conhecido, que na edi¢do anterior da norma eram tratados em 7.2.1.

A obrigacéo de atualizar a informagdo documentada e de manter as pessoas informadas

aquando da existéncia de alteragdes aos requisitos dos P&S passou para uma nova seccao 8.2.4.
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8.2.4 Alteraces aos requisitos para produtos e servicos

Os requisitos para P&S podem ser alterados por iniciativa do cliente, por necessidade da
organizagdo ou por imperativos legais, no entanto a organizagcdo deve manter informacao

documentada e atualizada de modo a manter a sua conformidade face aos requisitos alterados.

Este requisito da NP EN ISO 9001:2015 corresponde ao requisito 7.2.2 da verséo de 2008,
no que se refere as alteracBes de requisitos nos P&S. A nova edicao reforca a importancia da

organizagdo manter informacgdo documentada e atualizada relativa aos P&S.

8.3 Design e desenvolvimento de produtos e servigos

O design e o desenvolvimento sdo um processo para definir as carateristicas dos P&S,

gue assegurem que o seu fornecimento satisfaz as necessidades e expetativas dos clientes.

8.3.1 Generalidades

A norma requer que “uma organizagdo que opere esta “transformacdo” de necessidades
ou expetativas em especifica¢cdes do produto ou do servico, deve estabelecer, implementar e
manter um processo de design e desenvolvimento que seja adequado para assegurar 0 Sseu
subsequente fornecimento.” (APCER, 2015, pg. 153)

8.3.2 Planeamento do design e desenvolvimento

Neste requisito, a norma pretende reforcar a necessidade de planear as atividades a

desenvolver, de acordo com as etapas e os controlos determinados pela organizag&o.

8.3.3 Entradas para o design e desenvolvimento

Neste requisito € estabelecida a necessidade da organizagdo determinar os requisitos
essenciais para a adequagdo ao uso e para os tipos especificos de P&S, objeto de design e

desenvolvimento.
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8.3.4 Controlos do design e desenvolvimento

A norma explicita que as atividades planeadas pela organizacdo devem ser controladas
na sua execugdo por forma a verificar se os resultados pretendidos séo atingidos. Devem constar

desse planeamento as revisoes e as atividades de verificacdo e validacéo.

8.3.5 Saidas do design e desenvolvimento

Na sequéncia de todas as atividades, desde o planeamento a validacdo do design e
desenvolvimento, sdo produzidas saidas que deverdo permitir demonstrar a satisfacdo dos
requisitos de entrada. As saidas de design e desenvolvimento devem especificar as caracteristicas
do produto ou servigco que sdo essenciais para 0 uso pretendido e para o seu fornecimento

adequado e seguro.

8.3.6 Alterac6es ao design e desenvolvimento

Em qualquer fase do design e desenvolvimento, podem ser identificadas necessidades de
alteracBes. Porém, essas alteracGes devem ser identificadas, revistas e controladas de modo a
prevenir impactos adversos na conformidade com os requisitos especificados para os produtos ou

Servigos.

Este requisito equivale ao requisito 7.3 da NP EN 1SO 9001:2008, contudo foi totalmente
rescrito, mas o contetdo é semelhante & edigdo anterior. Mantiveram-se os requisitos relativos ao
planeamento, entradas, revisdes, atividades de verificagdo e de validagdo, contudo passaram para

as atividades de controlo de design e desenvolvimento, bem como as alteragdes.

8.4 Controlo dos processos, produtos e servigos de fornecedores externos

A organizacdo deve definir requisitos, selecionar os fornecedores e estabelecer os
controlos necessarios para garantir a conformidade necesséria dos processos e P&S provenientes

do exterior.

8.4.1 Generalidades

A norma clarifica que, fornecedor externo ao SGQ, € qualquer organizacao ou individuo
externo a organizacgao que opere num processo ou parte dele, que forneca P&S para a organizacéo

ou para os seus clientes, em seu nome. Torna-se assim importante ter bem definido o &mbito,
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aplicabilidade e limites do SGQ da organizagéo, para que se consigam identificar os fornecedores

externos.

Este requisito corresponde ao requisito “7.4.1 Processo de Compra” da NP EN 1SO
9001:2008, passando a mencionar explicitamente os processos contratados e deixando de designar

0 processo de compra ou de 0 requerer enquanto processo simples.

Neste requisito ao ter sido alterado “compras” para “processos, produtos ou servi¢os de
fornecedores externos” pretende transmitir que nem tudo o que a organizacdo integra no
fornecimento de produto ou prestacéo do servico é comprado, podendo vir de outras unidades de
neg6cio da organizagdo, de servicos partilhados, produtos doados, servicos em regime de
voluntariado ou P&S de um parceiro. Assim, segundo este requisito devem ser aplicados controlos

a Processos, produtos ou servigos externos quando:

v S&o incorporados nos P&S da organizacéo;
v S&o fornecidos diretamente aos clientes da organizagdo por um fornecedor externo em
representacdo da organizag&o;

v" Um processo ou parte deste é contratado por decisdo da organizacéo.

Ainda é pretendido, neste requisito, que a organizacdo monitorize o desempenho dos
fornecedores. Os restantes requisitos mantiveram-se idénticos, no entanto o tipo e extensdo de

controlo fazem parte do requisito seguinte.

8.4.2 Tipo e extensao de controlo

Este requisito pretende que a organizacdo implemente um controlo adequado a aplicar
aos processos, aos P&S de fornecedores externos, bem como aos proprios fornecedores externos,
garantindo que estes ndo afetem adversamente a sua capacidade para fornecer consistentemente

P&S conformes.

Este requisito ndo tem correspondéncia na edi¢do da norma de 2008, em parte, era
referido no requisito “7.4.1 Processo de compra”, contudo esta agora mais desenvolvido. Dele
fazem agora parte os requisitos para atividades de verificacdo de produtos, servicos e processos

que na verséo anterior da norma eram tratados em “7.4.3 Verificagdo do produto comprado”.

A NP EN ISO 9001:2015 pretende que a organizacdo determine o tipo e extensdo de
controlo a aplicar aos fornecedores, aplicando o pensamento baseado em risco, tendo sempre em
consideracédo a propria capacidade da organiza¢do em cumprir com os requisitos e a eficacia dos

controlos aplicados aos fornecedores.
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8.4.3 Informacéo para fornecedores externos

Neste requisito a organizacdo tem de assegurar a adequacao dos requisitos que vai aplicar

e tem de identificar os aspetos relevantes antes de os comunicar aos fornecedores externos.

Este requisito corresponde ao “7.4.2 Informacdo de compra” da edicdo anterior, tendo

sofrido algumas clarificagdes relevantes.

Deste modo, a nova edicdo deixa claro que a organizacdo deve comunicar ao fornecedor
0s requisitos dos produtos, processos e servicos. Deve comunicar métodos em vez de
procedimentos; e as competéncias das pessoas, incluindo as qualificacdo de pessoal ja

mencionadas na versao anterior.

A norma refere que a organizacao deve comunicar 0s seus requisitos para interag@es entre
a organizacgéo e o fornecedor, bem como os requisitos que vai aplicar no controlo e monitorizagdo
do fornecedor. Por fim, os requisitos para as atividades de verificacdo e validagdo que a
organizagdo, ou o seu cliente, tencionam fazer nas instalagbes do fornecedor devem ser

comunicadas. Este requisito provém da edicdo anterior (requisito 7.5.3).

8.5 Producéo e prestacdo do servico

A organizacdo deve produzir e fornecer P&S sob condigdes planeadas e controladas, que

assegurem e demonstrem a sua conformidade, incluindo as atividades p6s entrega.

8.5.1 Controlo da produgéo e do fornecimento do servigo

De modo a que os resultados pretendidos pela organizacdo sejam alcancados e que sejam
entregues P&S conformes, a organizacao deve assegurar o controlo da producéo e da prestacao
dos P&S.

Este requisito compila os requisitos “7.5.1. Controlo da producdo e fornecimento do
servico” e 0 “7.5.2. Validacao dos processos de producéo e de fornecimento do servi¢co” da edi¢do
da norma de 2008, tendo sido acrescentados alguns requisitos e uma linguagem mais clara e

explicita tanto no que respeita aos produtos como aos servigos.
S&0 novos requisitos:

v A informacéo documentada sobre os resultados a serem obtidos;

v' Aimplementacdo de a¢des para prevencdo do erro humano;
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v A designacdo de pessoas competentes, incluindo quaisquer qualificacbes que
sejam requeridas;

v A implementagdo de atividades de monitorizagdo e medicdo em etapas
apropriadas para verificar que os critérios de controlo dos processos ou das saidas dos processos
e 0s critérios de aceitacdo dos P&S foram satisfeitos;

v Para os designados “processos especiais” ¢ requerida, ndo s6 a sua validagdo
como na edicao anterior, mas a sua revalidacao;

v Informacdo documentada no que se refere as caracteristicas dos produtos a serem

produzidos, dos servicos a serem prestados ou das atividades a serem realizadas.

8.5.2 Identificagdo e rastreabilidade

Na NP EN ISO 9001:2015, a identificagdo é um requisito que deve ser aplicado as saidas
dos processos quando necessario, de forma a assegurar a conformidade dos P&S. A aplicacéo de
requisitos relativos a rastreabilidade € requerida apenas se se tratar de um requisito para a

organizagéo.

Este requisito é semelhante ao 7.5.3 da NP EN ISO 9001:2008, apenas a sua redagéo foi
reformulada ligeiramente, mas a intengdo, a interpretacdo, os requisitos e aplicagdo dos mesmos
mantém-se.

8.5.3 Propriedade dos clientes ou dos fornecedores externos

A organizacédo deve identificar a propriedade do cliente ou do fornecedor externo, bem
como 0s requisitos aplicaveis ao seu manuseamento e protecdo. Devem, ainda, existir processos
adequados para verificar, proteger e salvaguardar a propriedade do cliente ou do fornecedor

externo.

Este requisito estava presente na versdo anterior da norma em 7.5.4, porém apenas era
referido “propriedade do cliente”, tendo sido acrescentado “propriedade dos fornecedores

externos”, na edigdo de 2015.

8.5.4 Preservacao

A preservacdo do produto e do servico em todas as suas fases deve ser assegurada, de
modo a garantir a conformidade continuada com os requisitos e prevenir a sua deterioracdo, perda,

extravio, roubo, alteragdo, obsolescéncia e validade.
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Este requisito manteve-se semelhante ao antigo requisito 7.5.5 da edicdo de 2008. Na
nova NP EN ISO 9001:2015 passou-se a utilizar o termo “saidas de processo”, referindo-se aos
P&S, materiais e componentes, nas diferentes etapas de producao ou prestacdo do servigo, invés

de “processamento interno e partes constituintes do produto”.

A referéncia as diferentes etapas ou atividades onde os requisitos de preservacdo podem
ser aplicados € agora uma nota, na qual, adicionalmente a identificacdo, manuseamento,
embalagem, armazenamento e prote¢cdo sdo adicionados o controlo da contaminagdo, a

transmisséo de informacao e dados, e o transporte.

8.5.5 Atividades posteriores a entrega

A organizagdo ao implementar as atividades posteriores & entrega tem que enquadra-las

nos processos do seu SGQ, incluindo requisitos legais e do cliente.

E um requisito que se relaciona com o requisito “7.5.1 Controlo da producéo e do
fornecimento do servigco” da edi¢do anterior da norma. Na nova edi¢cdo da norma podem ser

destacados dois novos aspetos fundamentais:

v/ Sdo consideradas as potenciais consequéncias ndo desejadas dos produtos e
Servicos; e

v' E introduzido o conceito de natureza, utilizagio e tempo de vida pretendido.

8.5.6 Controlo das alteragdes

Todas as alterages ocorridas na produgdo, na prestacao do servi¢co ou no controlo sdo
tratadas neste requisito. As organizacGes devem analisar a alteracdo e conduzi-la de forma

controlada para assegurar que 0s P&S estardo conformes com os requisitos.

Este € um requisito novo na NP EN 1SO 9001:2015, em relacdo ao disposto em 7.5 da
NP EN ISO 9001:2008. Porém na edicéo de 2008, tal como nesta, a organizacao tinha de assegurar
o fornecimento de P&S sob condicdes controladas, pelo que o controlo das alteracoes ja deveria

ser uma preocupacdo das organizagdes, mas nesta edigdo este controlo € explicito.

8.6 Libertacéo de produtos e servigos

Antes de entregar os P&S ao cliente, a organizagdo tem de garantir que estes cumprem

com 0s requisitos.
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Este requisito mantém-se equivalente ao requisito “8.2.4 Monitorizacdo e medi¢do do

produto”.

8.7 Controlo de saidas ndo conformes

Neste requisito a organizagdo deve identificar e controlar as saidas dos processos e dos
P&S que ndo cumpram com os requisitos de modo a prevenir a sua utilizacdo ou entregas néo

pretendidas.

Este requisito vai de encontro com o antigo requisito “8.3. Controlo do produto nao
conforme” da versdo de 2008. No entanto, na nova versdo este requisito ndo é sé aplicado aos

P&S mas também aos processos.

Assim, deixa de ser obrigatorio a existéncia de procedimentos documentados para o
tratamento dos produtos ndo conformes, passando a ser competéncia da organizagdo determinar

a informagdo documentada necessaria.

9. Avaliacdo do desempenho
9.1 Monitorizagdo, medicdo, analise e avaliacédo

A organizagdo deve determinar os métodos de monitorizagdo, medicdo, analise e
avaliacdo adequados de forma a obter informacdo vélida sobre o desempenho do SGQ e a

satisfacdo do cliente.

9.1.1 Generalidades

“O desempenho e a eficacia do SGQ séo alcancados na medida em que a Organizacao
fornece, consistentemente, P&S que satisfacam tanto os requisitos do cliente como legais
aplicaveis e, por outro lado, aumente a satisfacdo do cliente através da aplicacéo eficaz do
sistema.” (APCER, 2015, pg. 192)

Este requisito agrega os anteriores requisitos “8.1 Generalidades” e “8.2.3 Monitoriza¢do
e medicg&o dos processos” da NP EN ISO 9001:2008, apresentando alteracfes ndo significativas.
Apenas deixa em aberto a possibilidade de utilizagdo de métodos de monitorizacdo e medi¢do

diversos, desde que devidamente sustentados.
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9.1.2 Satisfagéo do cliente

Este requisito refere que a organizacao deve avaliar a percec¢do do cliente de modo a medir
0 grau de satisfacdo do mesmo. Assim, a norma pretende que a organizacao determine métodos
para obter, monitorizar e rever essa informagdo. No que respeita ao método, este é determinado
pela organizagdo, contudo tem de ser adequado ao contexto da mesma e ao tipo de clientes, de

forma a obter um retorno adequado da informagé&o dos clientes.

Este requisito manteve-se semelhante ao antigo requisito 8.2.1. porém, esta nova edicao
reforca o foco no cliente, dando uma maior énfase & necessidade dos P&S irem ao encontro das
necessidades e expectativas dos clientes. Assim, este requisito proporciona agora que as
organizacOes reflitam sobre a necessidade de adotarem métodos mais eficazes para obter,

monitorizar e rever a informacdo relativa a satisfagdo do cliente.

9.1.3 Analise e avaliagédo

A organizagdo deve analisar e avaliar a informagdo identificada nos ultimos dois
requisitos de modo a avaliar o desempenho e a eficicia do SGQ bem como, identificar tendéncias

e oportunidades de melhoria.

Este requisito nesta versdo foi clarificado e aumentado em relagdo ao requisito “8.4.
Anélise de dados” da NP EN ISO 9001:2008, tendo sido acrescentado a avaliagdo dos dados. No
seguimento do pensamento baseado em risco foram suprimidas as referéncias as acgOes

preventivas.

9.2 Auditorias internas

De forma a determinar se 0 SGQ esta implementado e mantido com eficacia, a
organizacgdo deve realizar auditorias internas que proporcionem uma avaliacdo da conformidade

com as disposicoes planeadas e os requisitos da norma.

Este requisito corresponde ao requisito 8.2.2 da NP EN ISO 9001:2008, o qual sofreu
pequenas alteracfes, tendo sido introduzida a necessidade de comunicar os resultados das
auditorias a gestdo e deixou de ser obrigatério existir um procedimento documentado para as

mesmas.
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9.3 Revisdo pela gestéo

A gestéo de topo deve analisar criticamente os resultados da avaliagédo do desempenho do
sistema, a sua eficacia, adequabilidade e o alinhamento com a estratégia organizacional para

decidir sobre a necessidade de mudancas, acGes de melhoria e respetivos recursos.

9.3.1 Generalidades

Neste requisito a gestdo de topo deve considerar toda a informacdo relevante ao
desempenho do SGQ de forma a assegurar que este se mantém adequado, eficaz e alinhado com
a diregdo estratégica da organizacdo, permitindo assim, obter conclusfes e tomar decisdes. Este
requisito vai de encontro com o requisito 5.6 da versado de 2008, sendo que se tornou mais explicita

a necessidade de avaliar o alinhamento do SGQ com a diregdo estratégica da organizagao.

9.3.2 Entradas para a revisdo pela gestao

A informac&o a recolher para a realizacdo da revisdo pela gestdo deve ter em conta a

informacdo descrita nas alineas a) a f) da norma, que podem ser resumidas no seguinte:

v “AcOes das revisdes anteriores;

v Adequagao dos recursos;

v' Alteragdes de contexto relevantes;

v' Desempenho e eficacia do SGQ, incluindo tendéncias;

v Ac0es para tratar riscos e oportunidades;

v Oportunidades de melhoria” (adaptado APCER, 2015, pg. 207)

Este requisito corresponde ao requisito 5.6.2 da NP EN 1SO 9001:2008, porém foram-lhe

acrescentadas outras informacdes que devem ser analisadas pela gestdo de topo, nomeadamente:

Alteracfes de questdes internas ou externas relevantes para o SGQ;
Retorno de informacdo das partes interessadas relevantes;
Desempenho de fornecedores externos;

Grau de cumprimento dos objetivos da qualidade; e

D N N N NN

Adequacao dos recursos disponibilizados.
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9.3.3 Saidas da revisao pela gestédo

As saidas da revisao pela gestdo baseiam-se em decisdes e a¢des efetuadas pela gestao de
topo decorrentes da anélise do SGQ nomeadamente, oportunidades de melhoria, necessidades de

recursos e quaisquer necessidades de alterac6es no sistema.

Em relacdo a edigdo anterior, este requisito equivale ao requisito 5.6.3, contudo sofreu

algumas alteragdes, nomeadamente foi retirada a referéncia a:

v" Melhoria do produto relacionada com requisitos do cliente; e

v Melhoria da eficacia do SGQ e dos seus processos.
A nova edicéo introduziu:

v' Oportunidades de melhoria; e
v' Quaisquer necessidades de mudancas ao SGQ, abrangendo assim todo o tipo de

decisoes.

A semelhanca da edigéo anterior as necessidades de recursos mantém-se explicitas neste
requisito. A nova versdo reforca agora que as decisdes e as agdes devem ser tomadas em relagéo
a globalidade do SGQ, referindo também, a necessidade de manter informacdo documentada

como evidéncia dos resultados da revisao da gestdo.

10. Melhoria
10.1 Generalidades

De modo a que as organiza¢es consigam atender aos requisitos dos clientes e aumentar

a sua satisfacdo, devem ser promovidas acGes de melhoria.

O requisito “8.5.1 Melhoria” da edi¢do da norma de 2008 apenas fazia referéncia a
melhoria continua da eficacia do SGQ por meio dos resultados das auditorias, da analise de dados,
das revisoes pela gestdo que levariam a tomada de a¢des corretivas ou acles preventivas. A nova
versdo da norma introduz a melhoria dos P&S, incluindo futuras necessidades e expectativas dos
clientes, a melhoria dos processos para eliminar ndo conformidades, corrigir, prevenir e reduzir

efeitos ndo desejados e as melhorias relativas ao desempenho global do SGQ.
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10.2 N&o conformidade e agdo corretiva

Aquando a identificacdo de falhas e incumprimentos, a organizacdo deve corrigir,

investigar as causas e implementar acBes para prevenir que voltem a ocorrer.

Este requisito corresponde aos requisitos 8.5.2 e 8.5.3 da versao de 2008, tornando agora
mais explicito a diferenca entre correcdo e ndo conformidade. Com a nova norma ja ndo é
obrigatdrio definir-se procedimentos documentados para as acfes corretivas, competindo a
organizacdo determinar a informacdo documentada necessaria para que este requisito seja
implementado eficazmente. Por fim, com a introducéo do pensamento baseado em risco, deixou
de existir requisito relativo as ag@es preventivas, contudo as organiza¢6es podem continuar a usar

as préticas estabelecidas para essas agoes.

10.3 Melhoria continua

A norma refere que a organizagdo deve melhorar continuamente o desempenho, a

adequacao e a eficacia do SGQ.

Comparativamente com a edig&o anterior, a melhoria continua esté centrada na adequagao
e eficacia do SGQ, porém na nova versdo é considerada no ambito das saidas da analise e

avaliacdo e nas saidas da revisdo pela gestao.

3. Auditorias Internas da Qualidade

Segundo a norma NP EN ISO 19011:2012 — Linhas de orientacdo para auditorias a
sistemas de gestdo na sua pagina 9 define auditoria como 0 “processo sistematico, independente
e documentado para obter evidéncias de auditoria e respetiva avaliacdo objetiva com vista a

determinar em que medida os critérios da auditoria sdo satisfeitos.”

De acordo com a norma NP EN ISO 9001:2015, as organizagdes devem conduzir
auditorias internas em intervalos planeados para avaliar se 0 SGQ esta conforme com os requisitos
da norma e com os requisitos do proprio SGQ estabelecido pela organizacdo, e se esta
implementado e mantido com eficacia. O mesmo referencial nas paginas 28 e 29, ainda refere que

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
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ter em consideracdo a importancia dos processos envolvidos, altera¢fes que tenham impacto na
organizacao e os resultados de auditorias anteriores;

b)  Definir os critérios da auditoria e 0 &mbito para cada auditoria;

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

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

e) Empreender as correcGes e as acOes corretivas apropriadas sem atrasos
indevidos;

f) Reter informacéo documentada como evidéncia da implementacéo do programa

de auditoria e dos respetivos resultados.”

Assim, a norma NP EN ISO 19011:2012 estabelece orientagdes sobre auditorias a
sistemas de gestdo, incluindo os principios de auditoria, gestdo de um programa de auditorias e
conducdo de auditorias a sistemas de gestdo, bem como as competéncias e avaliagdo dos

auditores.

Segundo a norma acima referida, aquando da realizacdo de qualquer auditoria 0s

seguintes principios devem ser cumpridos:

1. Integridade: o auditor e toda a equipa de auditoria deverao realizar o seu trabalho
com honestidade, diligéncia, responsabilidade e de forma imparcial; cumprindo com as
exigéncias legais aplicaveis;

2. Apresentacdo justa: todas as constatagdes do decorrer da auditoria, bem como
o relatério de auditoria deverdo refletir com verdade e rigor todas as atividades da auditoria;

3. Devido cuidado profissional: os auditores deverdo atuar com o cuidado
adequado a atividade executada;

4. Confidencialidade: os auditores deverdo ser prudentes na utilizacdo da
informacdo obtida aquando das suas atividades de auditoria;

5. Independéncia: os auditores deverdo ser independentes da atividade a ser
auditada;

6.  Abordagem baseada em evidéncias: é um método de retirar conclusdes de

auditoria fidveis e reprodutiveis.

Ainda, de acordo com a mesma norma, “uma organizagdo que necessita de conduzir
auditorias devera estabelecer um programa de auditorias que contribua para a determinagao da
eficacia do sistema de gestdo do auditado.” (pg. 13) Desta forma, a informagdo e os recursos
necessarios para organizar e conduzir auditorias de forma eficaz e eficiente devem ser

contemplados num programa de auditorias, devendo incluir:

e “Objetivos do programa de auditorias e de cada uma das auditorias;
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e Extensdo/numero/tipos/duracdo/locais/calendarizacéo das auditorias;

e Procedimentos do programa de auditorias;

e Critérios da auditoria;

e Meétodos de auditoria;

o Selecdo das EA;

e Recursos necessarios, incluindo viagens e alojamento;

e Processos para o tratamento de questdes de confidencialidade, seguranca da

’

informacéo, sequranca e saude do trabalho e outras similares.’
(IPQ, 2012, pg. 13)

Por forma a assegurar que os objetivos delineados serdo cumpridos, torna-se fulcral que
0 programa de auditoria seja monitorizado e por conseguinte revisto, para que possam ser
identificadas possiveis melhorias. A ilustracdo n.° 6 demonstra a interacdo do processo de gestéo

de um programa de auditorias, tendo em conta a norma NP EN 1SO 19011:2012.

llustragao 6: Fluxo do processo de um programa de auditoria

_ | £.2 Estabelecimento doz objetivos do programa de auditorias
£.3 Estabelecimento do programa de auditoriaz
5.3.1 Fungdes e responzabilidzdes da peszoa responsavel pela gestio
do programa ds auditorias
5.1 2 Competéneia da pessoa responsavel pela gestio do programa de FLANEAR
anditorias
5.3.3 Estabelacimento da extenzio do programa ds auditorias
3.3 4 Identificagio e avaliapio dos decos do programa de auditonas
5.3.5Estabelecimento de procedimentos para o programa de
anditorias
5.3.6 Identificacio dos racursos do programa des zuditorias
v
2.4 Implementacio do programa de anditorias
5.4.1 Generzlidades
A . o . L L Competéncia e avaliacio
5.4.2 Definigio dos objetivos, dmbito & criténes de cada auditoria 4 »|  de anditores (zacpio 7)
5.4.3 Belepio dos métodos de anditori
2¢Eo dos métodos de ria CUTAR
544 BelepSo dos mambros da equipa auditora
34.5 Atribuigic de responsabilidade por wma auditoria 2o anditor
coordenadar 4—| Realizar nma auditoria
_ . o (zecpio 6)
5.4.6 Gestio dos resultados do programa de anditonias
5.4.7 Gestio & manuteny3o dos registos do programa de anditorias
VERIFICAR.
‘ £.5 Monitorizacdo do programa de anditoria |
£.6 Revizio & melhoria do programa de auditoria |
ATUAR
]

Fonte: NP EN 1SO 19011:2012, pg. 14
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No que concerne as competéncias e avaliacdo dos auditores a NP EN ISO 19011:2012
refere que a “avaliagdo da competéncia dos auditores deverd ser planeada, implementada e
documentada de acordo com o programa de auditorias, incluindo os procedimentos inerentes
para proporcionar um resultado que seja objetivo, consistente, justo e fiavel.” (IPQ, 2012, pg.

35) Desta forma, existem quatro etapas principais no processo de avalia¢do dos auditores:

a) “Determinar a competéncia das pessoas que auditam, para satisfazer as
necessidades do programa de auditorias;

b) Estabelecer os critérios de avaliacao;

c) Selecionar o método de avaliacdo adequado;

d) Conduzir a avaliagao.
(IPQ, 2012, pg. 35)

A competéncia dos auditores relaciona-se com o processo de auditoria na medida em que,
€ necessario que estes sejam competentes e profissionais para proporcionar confianga a todos 0s

envolvidos no planeamento e na conducédo da auditoria.

53



Relatorio de Estigio | Unidade Local de Saiide de Matosinhos, E.P.E. no Gabinete da Qualidade

Capitulo lll = Atividades desenvolvidas durante o

estagio
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1. Introducéo

Neste capitulo relatar-se-&o as atividades desenvolvidas durante o periodo de estagio que
ocorreu entre 0s meses de marco a setembro de 2016.

Contudo, torna-se importante referir que a proposta inicial deste estagio tinha duas
vertentes: a Qualidade e a Gestéo de Risco. No entanto, face as necessidades prementes da ULSM
em cumprir com o cronograma definido para a transi¢do da nova norma NP EN I1SO 9001:2015,
que seré posteriormente explanado neste capitulo, apenas a &rea da Qualidade foi abordada.

2. Cronologia e Integracao

Tal como acontece com uma auditoria, também esta parte ndo letiva do mestrado teve um

planeamento, conforme apresentado no cronograma da ilustracéo n.° 7:

llustragdo 7: Cronograma de estagio

Mar. | Abr. | Mai. | Jun. | Jul. | Ago. | Set. | Out.

Estagio

Revisdo de
Literatura/Pesquisa
tedrica

Redagdo do Relatério

Revisdo por parte do
Orientador/Supervisor
Elaboragdo do Texto
Final

Entrega do Relatério

O estagio teve como ponto de partida a rececdo da estagiaria pela sua supervisora e
coordenadora do GQ, Dr.2 Maria Cabral, que apresentou a entidade, os elementos e o trabalho

desenvolvido no GQ.

Também participou na sessdo de Acolhimento, organizada pelo Centro de Formag&o da
entidade, que como o nome indica, tem o objetivo de acolher os novos estagiarios e profissionais,
abordando temas como: Controlo de Infe¢des, Residuos Hospitalares, Plano de Emergéncia e o
SGQ.

Os primeiros tempos de estadgio foram dedicados a leitura de documentos internos,
manuais, normas e orientacGes importantes para o desenvolvimento do trabalho no GQ.

Posteriormente, a estagidria comecou a observar e a acompanhar as atividades ali realizadas.
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Esta fase tornou-se fulcral, pois permitiu adquirir conhecimentos sobre o funcionamento

da entidade e do SGQ implementado.

3. Descricéo das atividades realizadas

3.1. Formacao

Durante o periodo de estagio, a estagiaria teve a oportunidade de participar em algumas
formacgdes no ambito das areas abordadas no seu estagio, das quais se destacaram a formacéo
lecionada por uma entidade externa sobre a NP EN ISO 9001:2015, e a formag&o sobre

Contratagdo Publica.

De ressaltar que a primeira formagdo mencionada tornou-se bastante importante para o

desenvolvimento deste relatorio.

3.2 Relatorio Gestdo de Nao Conformidades 1° semestre

De modo a dar cumprimento ao requisito “9. Avaliagdo de desempenho” da norma NP
EN ISO 9001:2015, o qual refere que a organizacdo deve determinar o que necessita de ser
monitorizado e medido de forma a avaliar a conformidade dos P&S; o grau de satisfagdo do
cliente; o desempenho e a eficicia do SGQ); a eficacia das a¢des empreendidas para tratar riscos
e oportunidades; as necessidades de melhorias no SGQ, a ULSM monitoriza de forma periédica

as constatacdes de situagdes ndo conformes, bem como as oportunidades de melhoria.

Nesse sentido, dispde de uma aplicagdo informatica designada por “Gestdo de Nio
Conformidades” (GNC) que permite o registo e tratamento de n&o-conformidades (NC),
ocorréncias e observacdes (OBS). Assim, existe um documento interno denominado “Gestao de
ndo conformidades/Observac¢bes/Ocorréncias” que define 0 modo de atuar no que se refere a
comunicagdo e registo de uma NC/OBS/ocorréncias, bem como assegurar a analise de causa,
definicdo de agBes corretivas/agdes preventivas, acompanhamento e avaliacdo da eficacia das

acOes definidas e monitorizagdo de todo o processo.

De acordo com o documento acima referido, o registo e tratamento de todas as NC, OBS

e ocorréncias, tém por base as seguintes fases:

1. Detecdo e registo (emissor): com um prazo para proceder ao registo de cinco dias;

2. Anélise de causa (responsavel): com um prazo de seguimento de cinco dias;
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2.1. Definicdo de medidas (correcdo imediata/acdo corretiva/acdo preventiva): com
um prazo de seguimento de cinco dias;

2.2. Acompanhamento/monitorizagdo: a monitorizag&o é efetuada consoante a data
definida na medida;

3. Avaliacdo da eficécia e término do registo (emissor ou GQ): encerramento.
De forma, a explicitar melhor as fases descritas, a ilustracdo n.° 8, apresenta o fluxograma

do circuito de registo das constatacGes na aplicacdo GNC.

llustragdo 8: Fluxograma do circuito de registo das constata¢oes na aplicagdo GNC

FLUXOGRAMA DE ATIVIDADES RESPONSABILIDADES REGISTOS
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OBSiocamancs :nf:_s“;a,:: (o 2 a Diregia de Servica/Tnidade, e 1521'.'
B - Relatdrio de audilona araves do impreszo propric.
Intema ou exierm;
4 As participacdes da
HC/OBS ocorréncias, tambam
introduzir na Y puﬂeﬁjfer_lﬁfr dﬂleal!za;m de Documento
aplicacdn infomatica ma auditoria mtEma 2/ou extemna n® 1200
GHCT a0 Servigo Unidade e, neste caso
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: Uhll_zar L CAMPaS arquivar em pasta regiztada = dacide se a memma da Doemfenm
disponivess na aplicacan prépriE U - n® 1302
informatica, carfarme Ol N30 QUIESI 3 M TEgIsto na
oafinion ra doe, n? 1502 aplicagdo mformatica GINC,

1- REGISTO — onde sa

Se decidir pelo registo na aplicago
regeia a caorsiatagio,

preanchandc 08 respatives
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2—SEGUIMENTD - orde s
eletus a analiss de causs,
defire as agtes carmativas e/
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assmpartham el

Medidals] oalinioa(s)
eficares?

Paszsar o ragisio an
estago TERMINADD

Dlinir nowas mesicas a
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informatica GNC, deve seguir o
definido ne doowmente 1502 -
Mlammal do ulizador dz aplicacio
mformatica GO, acedendo 2
aplicagio & preenchends oz
Tespetivos campos.

A Direcio do Servige/Coordenagio
dz Unidade am conjuate com o
Interlocutor para a Qrualidade avalia
2 eficacia das medidas
implementads:, apds um periodo
de tempo pré-definido, e decide 2
procede ao fecho do registo (estado
TERMINADO) ou seha
neceszidade de implementar novas
medidaz.

0 facho dos registos constantes na
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=

Fonte: Documento Interno da ULSM

Importa ainda referir que uma NC passa pela ndo satisfacdo de um requisito (ex.:
legislacdo, documento interno da ULSM, recomendacdo/orientacdo da DGS) sendo que podera
ser tratada de duas formas, através de uma correcdo imediata, ou seja, uma agdo para eliminar

uma NC detetada, ou através de uma acéo preventiva, ou seja, uma acgéo para eliminar a causa de
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uma NC detetada ou de outra situacdo indesejavel. Uma observacdo é uma oportunidade de
melhoria que pode ser tratada através de uma agdo preventiva. Por Gltimo, uma ocorréncia é um
termo usado pelos servigos da entidade por ser de mais facil compreenséo, sendo tratada da

mesma forma que uma NC, ou seja, através de uma corre¢do imediata ou de uma agdo preventiva.

N

No que concerne a monitorizagdo da aplicacdo, esta é feita trimestralmente e
semestralmente. Trimestralmente, o gestor da aplicacdo GNC monitoriza os registos constantes
na aplicacdo informatica. Semestralmente é elaborado um relatério, enviado ao CA e
posteriormente divulgado internamente, do qual constam as NC/OBS/ocorréncias registadas,

devidamente classificadas e com informacao do seu estado de tratamento.

Neste sentido, e sendo esta uma tarefa inerente ao GQ, a estagiaria participou ativamente
na elaboracédo do relatdrio relativo ao 1° semestre do ano de 2016, o qual apresenta o tratamento
estatistico dos registos constantes na aplicagdo informatica no periodo em causa e as conclusdes

e recomendacdes que dai advém.
Assim, de seguida sdo referidas algumas conclusdes e orientagBes expressas no relatorio:

“1 — Neste 1° semestre de 2016, 94% dos registos foram tratados conforme definido, o

gue indica que os registos sdo tratados na GNC pelos profissionais responsaveis.

2 - Neste 1° semestre de 2016, prevaleceu o cumprimento do prazo para efetuar o
tratamento dos registos na GNC, ou seja, 62% dos registos foram tratados no periodo de 10 dias

apos a detegdo da situacdo.

3 — O numero de registos classificados como “Ocorréncia” aumentou, dado que a partir
de janeiro de 2015, as analises dos acidentes e incidentes de trabalho passaram a ser registados

como “Ocorréncia” e ndo como “Nao Conformidade”.

4 — O nimero de medidas definidas para proceder ao tratamento dos registos foi de

1,5/registo.

5 - Face a todas as consideragdes e aos resultados apresentados, recomenda-se manter

as seguintes intervencoes:

1. As reunides do GQ com os varios servi¢os/unidades;

2. Sensibilizar os auditores internos para a realizacdo das AlQ no periodo
previsto, bem como a emissao do relatério associado;

3. Sensibilizar os servicos auditados para procederem ao registo e
tratamento das constatacdes resultantes das auditorias logo apds a rececao do relatério;

4, Monitorizar indicadores do SGQ e divulgar os respetivos resultados ao
CA.”
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3.3. Preparacao da transicdo da certificacdo para a NP EN ISO

9001:2015

Tal como ja foi referido neste relatério, a ULSM é certificada pela norma NP EN ISO
9001:2008. Contudo, face a existéncia da nova versdo da norma, a entidade tera que fazer a
transicdo para a NP EN ISO 9001:2015 até ao ano de 2018.

No entanto, em 2017 a entidade tera uma auditoria de renovacédo da certificacdo, neste
sentido o objetivo da ULSM sera aproveitar esta auditoria para proceder a renovacdo da
certificacdo com transigéo para o novo referencial NP EN 1SO 9001:2015.

Desta forma, e como anteriormente exposto, ao longo deste ano de 2016 a entidade tem
vindo a preparar-se para a transi¢éo, de forma a dar cumprimento a todos os requisitos da norma.
Assim, para além da revisdo e adaptacdo de alguns documentos internos, nomeadamente: do
Manual da Qualidade, que apesar de deixar de ser um documento obrigatorio a entidade ira manté-
lo; da Politica da Qualidade; da LVVAIQ; entres outros documentos pertencentes ao SGQ); também
foi ministrada formacéo sobre a nova edicdo da norma aos auditores internos da qualidade e
realizadas reunides com 0s departamentos/servicos de modo a propor a¢Ges a tomar para a
transicdo. O cronograma a seguir exposto, designado por ilustracdo n.° 9, elucida melhor todo o

planeamento subjacente a preparacéo para a transicéo, tendo sido elaborado pelo GQ.

llustragdo 9: Cronograma da transicdo

Plano de transi¢&o 1SO 9001:2015 - ULSM_2016

Fev VEY Abr Mai Jun Responsavel

Formaggo transicdo 1SO 9001:2015 para gestores do

G
sistema da Qualidade - Workshop transicéo ¢

2 |Auditoria CA + GQ

Reunido com CA: apresentacéo da nova verséo da 1SO
9001; Propostas alteragéo Politica da Qualidade;

3 |Definir partes interessadas relevantes; Estratégia de
risco/oportunidade (questdes internas e externas) na
ULSM. «Estabelecer contexto da Organizagéo».

4 [Revisdo do Manual da Qualidade

5 [Rever/atualizar docs do SGQ n° 1/788/1200 /1225

6 |Formac&o de auditores internos da qualidade
Formagéo geral para responséaveis dos processos e
interlocutores da qualidade

Formagéo 1SO 9001:2015 para todos 0s grupos
profissionais

Auditorias internas a0 HPH e ACES com novo
referencial 1SO 9001:2015

Elaborar plano de atividades detalhado para a transicdo

GQ - AlQ ¢/ Auditor
externo

6Q
6Q

entidade externa

6Q

Auditores internos

1

o

Reunides com os Servicos individualmente analisando
resultados de AIQ 2016 e propostas ac¢des a tomar
para transicdo 1SO 9001:2015. Acompanhamento da
transicdo do SGQ em toda a ULSM

GQ / Servigos /
Unidades

1

[

GQ / Servigos /
Unidades / CA

1

~

Rever/ Introduzir Riscos nos Processos

Fonte: Pasta Partilhada do Nicleo da Qualidade da ULSM
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De modo a dar cumprimento ao cronograma acima exposto, o trabalho desenvolvido pela

estagiaria passou pelo seguinte:

v Participacdo na agdo de formagéo sobre a nova edi¢cdo da norma da qualidade,
como j& mencionado no ponto 3.1 deste capitulo;

v' Acompanhamento das reunides com 0s servicos;

v' Atualizacdo dos documentos inerentes aos SGQ, nomeadamente construcdo da
nova LVAIQ segundo a norma NP EN 1SO 9001:2015.

O objetivo das reunides com os servigos, apesar de ndo ter havido oportunidade para
reunir com todos os servigcos do HPH até a data em que terminou o estégio, relacionou-se com a
preparagdo dos servigos para a transi¢cdo da norma, monitorizando o trabalho destes nesse ambito
e ajudando-os no que falta, de modo a que consigam dar resposta a todos os requisitos da norma.
A principal duvida dos servicos dizia respeito aos requisitos “4. Contexto da Organizacao” e “6.
Planeamento”. Assim, 0 GQ elucidou-0s que a base para dar resposta a esses requisitos, assim
como a alguns pontos dos requisitos “9. Avaliacdo de desempenho” e ““10. Melhoria” seria o Plano
de Atividades do servigo ou do departamento, tendo em conta que este documento contempla 0s

seguintes pontos:

. Missdo e viséo;

. Sintese dos principais desafios que se colocam ao departamento/servico;

° Sintese dos principais objetivos estratégicos e fatores criticos de sucesso a
desenvolver;

° Andlise da envolvente externa e interna que fundamenta a estratégia do
departamento/servico;

o Principais realizac0es do exercicio anterior;

. Anélise SWOT (identificagdo de riscos e oportunidades);

. Objetivos especificos a alcancar constantes no Balanced Score Card (BSC);

. Mapa Estratégico;

. Identificacdo das partes interessadas.

Desta forma, estas reunides facilitaram bastante a compreensao por parte dos servigos

daquilo que poderiam fazer para melhorar a eficacia do SGQ segundo a NP EN ISO 9001:2015.

Relativamente & atualizacdo dos documentos do SGQ, a constru¢do da LVAIQ para além

dos requisitos da norma em apreco, foi necessario ter em conta:
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Normas e orientacdes aplicaveis (ACSS’, Infarmed, DGS, IGAS®, ERS, entre
Documentos internos da entidade;

Critérios que constam nas Listas de Verificagdo da ERS; e
As proprias caracteristicas de cada departamento/servigo/unidade.

Tais consideragbes foram incluidas na LVAIQ como orientagbes para os auditores

internos da qualidade, facilitando assim, o trabalho destes profissionais e consequentemente, a

auditoria.

No anexo n.° 2 sera apresentada a LVAIQ, contudo apenas contém os requisitos da norma

NP EN ISO 9001:2015, uma vez que é um documento interno da entidade e por isso confidencial.

No entanto no quadro seguinte, quadro n° 3, destacar-se-ao algumas orienta¢fes dadas em alguns

requisitos da norma.

" ACSS — Administracéo Central do Sistema da Salde
8 IGAS - Inspecdo-Geral das Atividades em Salde
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Quadro 3: Orientag¢des dadas aos auditores

Requisitos

Orientacdes para os auditores

4. Contexto da Organizacao

4.1 Compreender a organizacao e o seu contexto

A organizagdo deve determinar as questdes externas e internas que sejam relevantes para
0 seu proposito e a sua orientacdo estratégica e que afetem a sua capacidade para atingir
o(s) resultado(s) pretendido(s) do seu SGQ.

A organizacio deve monitorizar e rever a informagdo acerca destas questfes externas e
internas.

Nota 1: As questBes podem incluir fatores positivos ou negativos ou condigBes a ter em
consideragao.

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

Nota 3: A compreensdo do contexto interno pode ser facilitada ao ter em consideragdo questdes
relacionadas com os valores, a cultura, o conhecimento e o desempenho da organizagéo.

Evidéncia de que o Plano de Atividades contempla:

4.2 Compreender as necessidades e as expetativas das partes interessadas
Devido ao impacto ou ao potencial impacto na capacidade da organizacdo para,
consistentemente, fornecer produtos e servi¢os que satisfacam tanto os requisitos dos
clientes como as exigéncias estatutarias e regulamentares aplicaveis, a organizacdo deve
determinar:

a) As partes interessadas que sdo relevantes para SGQ;

v' Missdo departamento/servico

v' Visdo departamento/servico

v Sintese dos principais desafios que se colocam ao departamento/servigo

v' Sintese dos principais objetivos estratégicos e fatores criticos de sucesso

a desenvolver

v" Andlise da envolvente externa que fundamenta a estratégia do

departamento/servico

v" Analise da envolvente interna que fundamenta a estratégia do

departamento/servico

v Principais realizag@es do exercicio anterior

v' Analise SWOT (identificacdo de riscos e oportunidades)
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Requisitos

Orientagdes para os auditores

b) Os requisitos destas partes interessadas que séo relevantes para o SGQ.

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

4.3 Determinar o ambito do SGQ
A organizacdo deve determinar os limites e a aplicabilidade do SGQ para estabelecer o
seu ambito.
Ao determinar este &mbito, a organizacdo deve considerar:
a) As questdes externas e internas referidas em 4.1;

b) Os requisitos das partes interessadas relevantes referidas em 4.2;
c) Os produtos e servigos da organizagéo.

A organizacao deve aplicar todos os requisitos desta Norma desde que sejam aplicaveis
dentro do &mbito determinado para o seu SGQ.

O ambito do SGQ da organizagdo deve ser disponibilizado e mantido como informacéo
documentada. O &mbito deve indicar os tipos de produtos e servi¢os abrangidos e
apresentar uma justificacdo para qualquer requisito desta Norma que a organizacdo
determine ndo ser aplicavel no ambito do seu SGQ.

S6 pode ser alegada conformidade com esta Norma se 0s requisitos determinados como
ndo aplicaveis ndo afetarem nem a capacidade nem a responsabilidade da organizacéo para
assegurar a conformidade dos seus produtos e servigos e 0o aumento da satisfacdo do
cliente.

v" Obijetivos especificos a alcancar (BSC)
v" Mapa Estratégico
v ldentifica partes interessadas (utentes, fornecedores internos/externos,

profissionais, entidades governamentais e reguladoras, ...)

Exclusivo CA
v Informagéo documentada relativamente ao ambito do SGQ

Ambito: Prestacio de cuidados de sadde na ULSM

63




Relatério de Estdgio | Unidade Local de Saiide de Matosinhos, E.P.E. no Gabinete da Qualidade

Requisitos

Orientagdes para os auditores

5. Lideranca

5.1 Lideranga e compromisso

5.1.1 Generalidades

A gestdo de topo deve demonstrar lideranca e compromisso em relagdo ao SGQ, ao:
a) assumir a responsabilizacéo pela eficacia do SGQ;

b) assegurar que a politica e os objetivos da qualidade sdo estabelecidos para o SGQ e
sdo compativeis com o contexto e com a orientacdo estratégica da organizacéo;

c) assegurar a integracdo dos requisitos do SGQ nos processos de negdcio da
organizacao;

d) promover a utilizacdo da abordagem por processos e do pensamento baseado em
risco;

e) assegurar a disponibilizacdo dos recursos necessarios para 0 SGQ;

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

g) assegurar que o SGQ atinge os resultados pretendidos;

h) comprometer, orientar e apoiar as pessoas para contribuirem para a eficacia do
SGQ;

i) promover a melhoria;

v" Solicitar atas de reunides do departamento/servico e respetiva lista de

presencas

v' Evidéncia de formacdo/aces de sensibilizacdo no ambito do SGQ no

departamento/servico
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Requisitos

Orientagdes para os auditores

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

Nota: Referéncia a “negdcio” na presente Norma pode ser interpretada num sentido lato para referir
atividades nucleares para os propoésitos da existéncia da organizagao; quer a organizacgao seja publica
ou privada, com ou sem fins lucrativos.

5.1.2 Foco no cliente
A gestdo 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 séo determinados, compreendidos e satisfeitos de forma consistente;

b) os riscos e as oportunidades que podem afetar a conformidade dos produtos e
servigos e a aptiddo para aumentar a satisfacéo do cliente foram determinados e tratados;

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

v" Plano de acéo resultante da avaliacdo da satisfacdo do utente

v Evidéncias das a¢es tomadas decorrentes das reclamagdes dos utentes
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Requisitos

Orientagdes para os auditores

5.3 Fungdes, responsabilidades e autoridades organizacionais
A gestdo de topo deve assegurar que sdo atribuidas, comunicadas e compreendidas as
responsabilidades e autoridades para fun¢@es que séo relevantes dentro da organizacao.

A gestdo de topo deve atribuir a responsabilidade e autoridade para:
a) assegurar que 0 SGQ esta em conformidade com os requisitos desta Norma;

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

c) reportar sobre o desempenho do SGQ e sobre as oportunidades de melhoria (ver
10.1), em particular & gestao de topo;

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

) assegurar que a integridade do SGQ é mantida quando se planeiam e implementam
alteracBes no SGQ.

v" O servico possui um organigrama devidamente atualizado? Esta
disponivel a todos os profissionais?

v' As fungBes e competéncias dos colaboradores estdo descritas? Foram
enviadas para 0o DGRHGD?

v Existe delegagdo de fun¢des documentadas? Enviaram para 0 DGRHGD,
0 impresso 052 do doc. n® 1260 — Impressos do RH, com a descri¢do das fungdes
de cada colaborador para que fiquem documentadas nos processos pessoais?

v" As funcdes que ndo estdo contempladas na legislacdo e na carreira de cada

profissional estdo listadas?

NOTA: Se publicarem em Boletim Informativo, ndo é necessario enviar o impresso

para os Recursos Humanos, pois a publicagcdo em Bl também é valida.

6. Planeamento

6.1 AcOes para tratar riscos e oportunidades
6.1.1 Ao planear o SGQ, a organizacdo deve considerar as questdes referidas em 4.1 e 0s
requisitos mencionados em 4.2 e determinar 0s riscos e oportunidades que devem ser
tratados para:

a) dar garantias de que o SGQ pode atingir o(s) resultado(s) pretendido(s);
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Requisitos

Orientagdes para os auditores

b) aumentar os efeitos desejaveis;
c) prevenir ou reduzir os efeitos indesejados;

d) obter a melhoria.

6.1.2 A organizacédo deve planear:
a) acOes para tratar estes riscos e oportunidades;

b) como:
1) integrar e implementar as acGes nos processos do seu SGQ (ver 4.4);
2) avaliar a eficacia dessas agdes.

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

Nota 1: As op¢bes para o tratamento dos 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 & adogdo de novas praticas, ao langamento de novos
produtos, a abertura de novos mercados, a abordagem a novos clientes, a criagcdo de parcerias, a
utilizacdo de novas tecnologias e a outras possibilidades desejaveis e viadveis de tratar as
necessidades da organizacgdo ou dos seus clientes.

ERS:

v’ E efetuado levantamento e avaliacdo de riscos (clinico/ndo clinico)?

v E efetuado o registo sistematico das ocorréncias (profissionais, utentes,
acompanhantes, entre outras)?

v" Sdo elaborados relatérios de todos os registos de ocorréncias?

v" Os relatdrios dos registos de ocorréncias sdo do conhecimento do CA?
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Requisitos

Orientagdes para os auditores

6.2 Objetivos da qualidade e planeamento para os atingir
6.2.1 A organizacdo deve estabelecer objetivos da qualidade para fungBes, niveis e
processos relevantes necessarios para o SGQ.
Os objetivos da qualidade devem:
a) ser consistentes com a politica da qualidade;
b) ser mensuraveis;

c) ter em consideragdo requisitos aplicaveis;

d) ser relevantes para a conformidade dos produtos e servigos e para 0 aumento da
satisfagdo do cliente;

e) ser monitorizados;
f) ser comunicados;
g) ser atualizados conforme adequado.

A organizagdo deve manter informagdo documentada sobre os objetivos da qualidade.

6.2.2 Ao planear como atingir os seus objetivos da qualidade, a organizacdo deve
determinar:

a) o que sera realizado;

b) que recursos serdo necessarios;

Ver se 0 Plano de Atividades do departamento/servico contempla:

v Os objetivos da qualidade definidos para o préximo ano

v Se existiu melhoria dos objetivos da qualidade de modo a permitir a
avaliacdo da eficdcia da politica da qualidade na ULSM - ex. satisfacdo dos
profissionais e satisfacdo dos utentes

v A correspondéncia entre 0s objetivos do servico e a politica da qualidade
da ULSM

v Se 0s objetivos estdo contemplados no &mbito da contratualizacdo (BSC)?

v Tempos de espera - Consulta/Cirurgias/MCDT'S/Urgéncia/ - onde
aplicavel

v Tem definido metas relativamente ao tempo de resposta para cirurgias
prolongadas?

v Tem definido metas relativamente a tempo de resposta para consulta de
especialidade?
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Requisitos

Orientagdes para os auditores

C) quem sera responsavel;
d) quando sera concluido;

e) como serdo avaliados 0s resultados.

7. Recursos

7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades
A organizagdo deve determinar e providenciar 0S recursos necessarios para o
estabelecimento, implementagdo, manutencéo e melhoria continua do SGQ.
A organizag8o deve considerar:
a) as capacidades e as restricdes dos recursos internos existentes;

b) 0 que é necessério ser obtido de fornecedores externos.

7.1.3 Infraestrutura
A organizacdo deve determinar, providenciar e manter a infraestrutura necessaria para a
operacionalizacdo dos seus processos e para obter a conformidade dos produtos e servicos.

Nota: A infraestrutura pode incluir:
a) edificios e meios associados;
b) equipamento, incluindo hardware e software;

v O departamento/servico faz o levantamento dos recursos (pessoas,

infraestruturas,....) necessarios para a sua operacionalizagdo?

Armazém de Dispositivos Médicos (DM) e medicamentos:

v Na generalidade dos servicos/unidades verificar:
- Se as areas de armazenamento sdo seguras;
- Se 0s DM's tém instrugdes em portugués.

4 No ACES, UC, DCL, BO, SEC, SMI verificar:
- Se fazem o controlo de temperatura e humidade, conforme previsto nas Boas
Praticas e no doc. n° 2261 - Controlo de temperatura e humidade nos armazéns;
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c) recursos de transporte; - Se fazem os registos no impresso 1449 do doc. n® 2261 - Controlo de
d) tecnologia de informagéo e comunicago. temperatura e humidade nos armazéns?

(IMPORTANTE: verificar se registaram e adotaram medidas preventivas e, se
necessario, corretivas, no caso de detetarem valores préximos ou ja fora dos
valores considerados aceitaveis.)

- Se tém o termohigrometro?

Exclusivo SGR:

v E efetuada atualizacio periddica do Plano de Emergéncia? E divulgado
nas unidades do ACES e nos servicos do HPH?

v Foi dada formacdo sobre o Plano de Emergéncia interno/externo? E
importante a realizagdo de formacdo periddica as equipas, para garantir que em
caso de emergéncia as equipas estdo preparadas/treinadas.

ERS:

v A organizagdo possui relatérios de vistorias e inspe¢des no ambito das
medidas de autoprotecdo contra incéndios?

Exclusivo STIC:

v Estd assegurada a conformidade da infraestrutura tecnoldgica e da
comunicacdo (T1)? (backups, utilizagdo de pastas partilhadas, planos contingéncia
em caso de falha informatica, ...)?

Exclusivo SIE:

v Como procedem em caso de avarias elétricas? Verificar as tomadas de
emergéncia?

v Extintores estdo conforme a NP 4413? Tém marcagdo CE?

v A organizagao possui registos da manutencdo periddica aos equipamentos
sob pressdo?

ERS:

v Existe manutengdo de equipamentos e instalagdes de radiodiagnostico? Da
rede de gases medicinais? Dos equipamentos frigorificos e arcas frigorificas? Do
sistema AVAC (Aquecimento, Ventilagdo e Ar Condicionado)?
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7.1.4 Ambiente para a operacionaliza¢éo dos processos y ] o ] L .
A organizacdo deve determinar, providenciar e manter o ambiente necessario para a Possuem matriz para identificagdo de riscos: sociais, psicologicos, fisicos,

operacionalizagdo dos seus processos e para obter a conformidade dos produtos e servigos. | quimicos, biolégicos e mecanicos?

) L . ] Nota: Que cologuem em Risco a seguranca da prestacdo do servico ao utente.
Nota: Um ambiente adequado pode ser uma combinagdo de fatores humanos e fisicos, tais como:

a) sociais (p. ex. ndo descriminagédo, calma, auséncia de confrontacées);
b) psicoldgicos (p. ex. redugdo de stress, prevencdo de exaustéo, prote¢do emocional);

Residuos hospitalares:
c) fisicos (p. ex. temperatura, calor, humidade, iluminacdo, ventilacdo, higiene, ruido).

v Verificar correta triagem de residuos "Gestao de residuos na ULSM" - doc.
Estes fatores podem diferir substancialmente, dependendo dos produtos e servicos fornecidos. n° 1289

v Verificar se 0s recipientes para residuos do grupo 1V ndo ultrapassam os
75% de capacidade (ndo é necessario colocar data de inicio).

Exclusivo SIE:
ERS:

v Garante temperaturas internas adequadas as diferentes instalagdes?

v Em caso de obras, a organizacdo garante que as mesmas séo realizadas em
periodos que impliquem menor incémodo para os doentes?

v A instituicdo privilegia a entrada de luz natural nas areas de internamento
dos doentes?

v A iluminacdo nas éareas de internamento indireta (luminarias nas

cabeceiras dos leitos e néo nos tetos)?
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7.2 Competéncias
A organizagao deve:

a) determinar as competéncias necessérias da(s) pessoa(s) que, sob seu controlo,
executam tarefas que afetam o desempenho e a eficécia do SGQ;

b) assegurar que essas pessoas sdo competentes com base em educagdo, formacédo ou
experiéncia adequadas;

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

d) reter informacdo documentada adequada como evidéncia das competéncias.

Nota: As acdes aplicaveis poderdo incluir, p. ex. proporcionar formagédo a, orientacdo de, ou a
reafectacdo de pessoas atualmente empregadas; ou o recrutamento ou a contratacdo de pessoas
competentes.

DGRHGD:
v Ver por ex.: vinhetas OE, OM atualizadas para confirmar obrigatoriedade
de apresentacdo anual. (Bl n° 1-2016 de 12 de janeiro)

Exclusivo Centro de Formacao:

v Existem planos de formagéo elaborados? (Doc n° 633 - Plano de formacéo
e desenvolvimento profissional e Doc. n® 907 - Politica de formag&o).

v Existem registos da participacdo em a¢des de formacao?

v No plano de formacdo deve constar a definicdo da metodologia para a
avaliacdo da eficacia das acOes de formacdo e respetivas evidéncias - definir

responsével e prazo.

7.3 Consciencializagdo
A organizacdo deve assegurar que as pessoas que trabalham sob o controlo da organizacéo
estdo conscientes:

a) da politica da qualidade;

b)dos objetivos da qualidade relevantes;

c) do seu contributo para a eficacia do SGQ, incluindo os beneficios de uma melhoria
de desempenho;

d) das implicacdes da ndo conformidade com os requisitos do SGQ.

Nos departamentos/servicos:

- Fizeram sess@es de esclarecimento do SGQ? Intranet? BI? GD? (entre outros)
- Foi divulgado o Plano de Atividades (BSC)?
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8. Operacionalizacéo

8.1 Planeamento e controlo operacional
A organizacéo 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 sec¢éo 6, ao:

a) determinar os requisitos para os produtos e servicos;

b) estabelecer critérios para:
1) 0s processos;
2) para a aceitacdo de produtos e servigos;

c) determinar 0s recursos necessarios para obter a conformidade com os requisitos de
produto e servigo;

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

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

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

A organizacdo deve controlar as alteracdes planeadas e rever as consequéncias das
alteragdes ndo desejadas, empreendendo conforme necessario, acBes para mitigar
quaisquer efeitos adversos.

DM - Sinalética e condi¢des de armazenamento

v Conhecimento sobre sinalética inscrita nas embalagens de dispositivos
médicos e farmacos

v Doc. n° 2473 - Simbologia aplicada a embalagens de dispositivos médicos
Sugestdo: afixar o anexo no armazém do servico para facilitar a interpretacdo dos
simbolos.

Verificagdo da implementacdo de medidas internas aplicaveis ao
cumprimento do despacho n® 1400-A/2015, segundo 0s seguintes objetivos
estratégicos:
1 - Aumentar a cultura de seguranga do ambiente interno
2 - Aumentar a seguranga da comunicagdo - pilar fundamental para a seguranca do
doente: transferéncia de responsabilidade da prestacéo de cuidados de satde, como
€ 0 caso das transi¢es, como as mudangas de turno e as transferéncia ou altas dos
doentes evitando lacunas na comunicacdo, que podem causar quebras graves na
continuidade de cuidados e no tratamento adequado, potenciando, assim, 0s
incidentes com dano para o doente.
3 - Aumentar a seguranca cirdrgica - Verificar no BO
Metas para o final de 2020:

a) Utilizar em 95% das cirurgias a Lista de Verificacdo de Seguranca Cirdrgica.

b) Reduzir a taxa de ndo conformidade da utilizacdo da lista de verificacdo de
seguranga cirtrgica em 5% face ao ano anterior.

¢) Reduzir anualmente em 1% a taxa de incidentes cir(rgicos inadmissiveis.
4 - Aumentar a seguranca na utilizacdo da medicacdo - Verificar nos SF e nos
servicos clinicos

a) LASA

b) Notificacdes
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A organizag8o deve assegurar o controlo dos processos subcontratados (ver 8.4).

5 - Assegurar a identificacdo inequivoca dos doentes - Verificar em todos os
servicos e unidades da ULSM

a) Implementar préticas seguras no ambito da verificacéo entre a identificagio
do doente e o procedimento a realizar - conhecem o doc. de identificacdo dos
utentes na ULSM e o cartaz com orientagfes para minimizar o erro?

b) Legibilidade da identificacdo dos doentes nas etiquetas - Sabem o que fazer
em caso de ilegibilidade das etiquetas
6 - Prevenir a ocorréncia de quedas - Verificar nos servicos clinicos
7 - Prevenir a ocorréncia de Ulceras de pressao - Verificar nos servigos clinicos
8 - Assegurar a pratica sistematica de notificagdo, analise e prevengao de incidentes
9 - Prevenir e controlar as infe¢des e as resisténcias aos antimicrobianos - Verificar
na CCIRA.

ERS:
¢ Cirurgia Segura Salva Vidas (CSSV):
v Utiliza uma check-list ou outro procedimento de prevencdo de erros em
cirurgia?
v A check-list/procedimento de prevencdo de erros em cirurgia inclui:
- Avaliacéo do risco de perda de sangue e eventual necessidade de transfusdo?
- Confirmacdo da administracdo de profilaxia antibidtica nos 60 minutos
anteriores a cirurgia?
v A check-list/procedimento de prevencéo de erros em cirurgia contempla:
- Confirmacéo da identificacéo do doente?
- Confirmacéo do procedimento a realizar?
- Confirmacéo do processo cirdrgico?
- Confirmacéo da regido anatémica a intervencionar?
- Marcacdo do lado que vai ser objeto da incisdo?
- Reunido prévia a incisdo para verificacdo conjunta de todos os elementos?

e Consentimento Informado (doc.732 - Politica para a obtengdo de
consentimento informado):
v' Tem formalmente aprovada uma politica de obtengdo do consentimento
informado e esclarecido para atos clinicos?
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v E garantido um processo de consentimento informado distinto para cada
ato/intervencédo?

v' E garantido que o consentimento informado € obtido pelo profissional de
salide competente para prestar e recolher?

v" Os registos do consentimento informado e esclarecido para atos clinicos
estdo acessiveis juntamente com o restante processo clinico do doente?

v" A obtengdo do consentimento informadado e esclarecido é apoiada em
informacdo elucidativa para o utente?

e Nota Alta - Despacho 2784/2013 "Estabelece disposicdes relativas aos
registos electrdnicos referentes as notas de alta médica e de enfermagem,
bem como as notas de transferéncia das unidades de cuidados intensivos,
nos servicos e estabelecimentos integrados no Servico Nacional de Saude
(SNS)"- Check-L.ist nota alta e transferéncia:

v" Tem procedimentos, protocolos ou outras orientacdes relativos aos
registos de alta dos doentes que garantam a continuidade dos cuidados no pos alta?

v" Os registos de alta dos doentes incluem informagéao sobre:

- Histéria clinica do doente?

- Terapéutica administrada?

- Exames complementares de diagnostico realizado e respetivos resultados?

- Ensaios clinicos a que o doente foi submetido?

- Resumo do internamento?

- Instruces e/ou orientacBes para monitorizacdo posterior?

- Destino da Alta?

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

a) requisitos especificados pelo cliente, incluindo os requisitos para as atividades de | ¥~ Medicacdo  domiciliaria - Reconciliagdo  terapéutica - Na

entrega e posteriores a entrega; admissdo/avaliagdo inicial e na nota de alta/carta de transferéncia

Verificar no processo clinico:
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b) requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para a utilizagdo
especificada ou pretendida, quando conhecida;

c) requisitos especificados pela organizacéo;

d) exigéncias estatutarias e regulamentares que sejam aplicaveis aos produtos e
Servicos;

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

A organizacdo deve assegurar que sdo resolvidos os requisitos do contrato ou da
encomenda que difiram dos anteriormente definidos.

Os requisitos do cliente devem ser confirmados pela organizacdo antes da aceitacdo
quando o cliente ndo fornece uma declaracdo documentada dos seus requisitos.

Nota: Em algumas situacdes, como vendas pela internet, uma revisdo formal é impraticavel para
cada encomenda. Em vez disso, a revisdo pode contemplar informacg&o relevante acerca do produto,
tal como catélogos.

v Monitorizacéo clinica do doente
v Prescricdo e administracdo - Verificar cumprimento das prescri¢des
médicas e planos de trabalho dos enfermeiros

8.5 Producdo e prestacéo do servico
8.5.1 Controlo da producéo e da prestacdo do servigo
A organizacdo deve implementar a producdo e a prestacdo do servico, sob condicdes
controladas.
As condi¢des controladas devem incluir, conforme aplicavel:
a) a disponibilidade de informagdo documentada que define:

Emergéncia clinica:

v' Cumprimento do estabelecido nos procedimentos n® 842 - Manual de
Emergéncia do ACES e Unidade Convalescenca e n° 864 - Manual do carro de

emergéncia.
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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 monitorizagdo e de medicdo
adequados;

c) aimplementac&o de atividades de monitorizacdo e de medigdo em etapas adequadas
para verificar que os critérios de controlo dos processos ou das saidas e os critérios de

aceitacdo dos produtos e servicos foram satisfeitos;

d) a utilizacdo da infraestrutura e do ambiente adequados para a operacionaliza¢do dos
processos;

e) a designagdo das pessoas competentes, incluindo quaisquer qualificacbes
requeridas;

f) a validacdo e a revalidacéo periddica da capacidade dos processos de produgdo e de
prestacdo do servico para serem atingidos os resultados planeados, quando a saida
resultante ndo possa ser verificada por uma monitorizacdo ou medicdo subsequente;

g) a implementacdo de a¢Bes para prevenir o erro humano;

h) a implementacéo de atividades de libertacdo, de entrega e posteriores a entrega.

v" Deve ser feito o controlo do equipamento de emergéncia (ACES - sacos;
HPH - carros). Verificar resultados das auditorias realizadas pelas equipas de
emergéncia do ACES e do HPH

Circuito dos utentes nas unidades/servicos:

v Verificar se existiram situagdes de emergéncia clinica - tém conhecimento
do doc. 271 - Protocolos de atuacdo clinica em situacBes urgentes no ACES da
ULSM (verificar se os posters antigos foram retirados e se estes protocolos novos
foram afixados) - ACESM

Gases Medicinais (Decreto-Lei n® 176/2006 de 30 de agosto e doc. n° 23 - Gestao

de gases medicinais na ULSM e doc. 1011 - Manuseamento de garrafas de gases
comprimidos):

v' Balas O2 - com bula?

v" Redutores das balas fechados, para evitar contaminacéo e fugas

v" As balas devem estar na vertical e fixas, para evitar acidentes.

v" Evidéncia de auditorias realizadas no ambito do circuito da medicacéo:
LASA, rotes, unidoses, HAM, processo clinico do doente, controlo de qualidade

da agua.
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8.5.3 Propriedade dos clientes ou dos fornecedores externos
A organizacdo deve cuidar da propriedade dos clientes ou dos fornecedores externos
enquanto a mesma estiver sob o seu controlo ou a ser utilizada pela organizagéo.

A organizacdo deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade dos
clientes ou fornecedores externos, disponibilizada para utilizagdo ou para incorporagéo
nos produtos e servigos.

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

Nota: A propriedade do cliente ou fornecedor externo pode incluir materiais, componentes,
ferramentas e equipamentos, instalac@es, propriedade intelectual e dados pessoais.

8.5.4 Preservacéo
A organizacdo deve preservar as saidas durante a producéo e a prestacdo do servico, na
medida necessaria para assegurar a conformidade com os requisitos.

Nota: A preservacdo pode incluir a identificagdo, 0 manuseamento, o controlo de contaminagéo, o
embalamento, o armazenamento, a transmissdo ou transporte e a protecéo.

v" Regulamento de espélio - Doc. n® 45 - "Regulamento de espodlio de
doentes"

v" Confidencialidade da informagao do utente

v' Medicagdo domiciliaria

v Proteses

v KitCU

v" Equipamentos a consignagdo (no BOC, SEC, EE) - ex.: hemodidlise,
imagiologia, ...

v' Equipamentos emprestados

Transporte de Amostras Bioldgicas:
v" Verificar cumprimentos do doc. n® 2441 - "Acondicionamento e transporte
de amostras bioldgicas do ACESM para o Servigo de Patologia Clinica "

Transporte de doentes:

v Verificar cumprimento do Despacho n°7702 - C/2012, 4.6.2012 - Aprova
0 regulamento que define as normas procedimentais relativas a prescricéo,
requisi¢do de transportes ndo urgentes.
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8.7 Controlo de saidas ndo conformes

8.7.1 A organizacdo deve assegurar que as saidas ndo conformes com o0s respetivos
requisitos sdo identificadas e controladas para prevenir a sua utilizacdo ou entrega ndo
pretendidas.

A organizacdo deve empreender acGes adequadas baseadas na natureza da ndo
conformidade e do seu efeito na conformidade de produtos e servigos. Isto também deve
ser aplicado a produtos e servigos ndo conformes que sejam detetados ap6s a entrega dos
produtos, durante ou ap0s a prestacdo do servico.

A organizacdo deve tratar as saidas ndo conformes, de uma ou mais das seguintes formas:

a) a corre¢éo;

b) segregacdo, contencdo, retorno ou suspensdo do fornecimento de produtos e
Servigos;

c) informagcéo ao cliente;
d) obtencdo de autorizacéo para aceitacdo sob derrogacéo.

A conformidade com os requisitos deve ser verificada, quando as saidas ndo conformes
sdo corrigidas.

v" Verificar se existe, nos armazéns avancados, local definido para colocar
o0s produtos ndo conforme ou fora de validade, para posterior devolugéo a Farmécia
ou DCL da ULSM;

v Controlo dos prazos de validade, controlar a medicagéo utilizada.

v/ Onde ndo existem armazéns avangados, 0s Servigos Farmacéuticos e 0s
servigos sdo responsaveis por verificar as validades.

v" Verificar registos de anomalias/alarmes e a¢des implementadas.

v" Verificar se existem equipamentos avariados sem pedido de reparacéo

e/ou equipamentos obsoletos que ndo foram para abate.
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9. Avaliacéo de desempenho

9.1.2 Satisfacdo do cliente

A organizacdo deve monitorizar a percecdo do cliente quanto a medida, em que as suas
necessidades e expectativas foram satisfeitas. A organizacdo deve determinar os métodos
para obter, monitorizar e rever esta informagéo.

Nota: Exemplos de monitorizacdo das percecdes dos clientes podem incluir inquéritos aos clientes,
retorno de informacgdo dos clientes relativamente a produtos e servigos entregues, reuniées com
clientes, andlises de quotas de mercado, elogios, reclamacBes em garantia e relatérios de
distribuidores.

Questionarios de avaliagdo de satisfacao

v" O servico/unidade de saude estabeleceu um plano de acéo relativamente
aos resultados obtidos nos inquéritos de satisfacdo dos utentes?

v E avaliada a satisfacdo dos clientes internos/servigos utilizadores? (ex.:

area de Gestao e logistica, Servigos Farmacéuticos, SEC).

ERS:

v Estdo instituidos inquéritos de satisfacdo aos doentes enquanto ferramenta
de avaliacdo do grau de satisfagdo dos utentes?

v' Séo elaborados relatérios sobre os resultados dos inquéritos de satisfagdo
aos doentes?

v" Os relatdrios sobre os resultados dos inquéritos de satisfagdo aos doentes
sdo disponibilizados a toda a instituigdo?

v' Desenvolve medidas de melhoria dos processos baseadas em resultados
de inquéritos de satisfacdo aos doentes?

v' Possibilita a apresentacdo de sugestdes, queixas ou reclamacdes?
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9.2 Auditoria interna
9.2.1 A organizacdo deve conduzir auditorias internas em intervalos planeados para
proporcionar informacéao sobre se 0 SGQ:
a) estd em conformidade com:
1) os prdprios requisitos da organizagdo para 0 seu SGQ;
2) os requisitos da presente Norma;

b) esta eficazmente implementado e mantido.

9.2.2 A organizagdo deve:

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

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

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

d) assegurar que os resultados da auditoria sdo comunicados a gestao relevante;
e) empreender as corregdes e as agdes corretivas apropriadas sem atrasos indevidos;

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

Nota: Ver a ISO 19011 para orientagéo.

Auditorias Internas do SGQ:

v Qualidade Organizacional (doc. 1200 - Auditorias da Qualidade);

v Qualidade clinica
Ex.:

- doc. 725 - Auditoria clinica;

- doc. 707 - Politica de admissdo e alta ao Hospital Pedro Hispano

- doc. 732 - Politica para a obtencdo de consentimento informado

- doc. 110 - Auditoria aos registos médicos, de enfermagem e secretariado clinico
no ACES de Matosinhos

- Circuito do Medicamento: rotas ACES; unidose HPH; LASA (doc. 2776 -
Medicamentos look-alike, sound-alike; manual_dgs 020/2014); HAM.
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Requisitos

Orientagdes para os auditores

10. Melhoria

10.2 Né&o conformidade e aco corretiva
10.2.1 Quando ocorre uma ndo conformidade, incluindo as que resultarem de reclamacdes,
a organizacdo deve:
a) reagir a ndo conformidade e, conforme aplicavel:
1) tomar medidas para a controlar e corrigir;
2) lidar com as consequéncias;

b) avaliar a necessidade de acGes para eliminar as causas da ndo conformidade, de
modo a evitar a sua repeticdo ou ocorréncia em qualquer lugar, ao:
1) rever e analisar a ndo conformidade;
2) determinar as causas da ndo conformidade;
3) determinar se existem ndo conformidades similares ou se poderiam vir a ocorrer;
c) implementar quaisquer ages necessérias;

d) rever a eficacia de quaisquer agdes corretivas empreendidas;

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

f) efetuar alteragdes no SGQ, se necessario.

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

Evidéncia do cumprimento do documento 788:

v' Tratamento das ndo conformidades registadas na Gestdo de Néo
Conformidades e respetiva monitorizacdo até ao fecho da mesma

v Consulta regularmente da aplicacdo das ndo conformidades para assegurar

0 seguimento e/ou fecho das ndo conformidades de forma eficaz?

v'Foram auditados por alguma entidade externa? Ex: ERS, IGAS, ACSS, DGS, ....

v'Inseriram todas as NC da AlQ?

v"Que NC foram atribuidos por outros servicos / pares? Estas NC estdo fechadas
com eficacia?

v' O servigo/unidade de sadde faz monitorizagdo do estado das NC?
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Requisitos Orientagdes para os auditores

10.2.2 A organizacdo deve reter informacéo documentada como evidéncia:

A _ ) ~ Auditoria aos registos médicos, de enfermagem e secretariado clinico no ACES de
a) da natureza das ndo conformidades e de quaisquer a¢Bes subsequentes;

Matosinhos — doc. 110

b) dos resultados de qualquer acéo corretiva.

Fonte: adaptado de documento interno da ULSM
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3.4. Preparacdo das Auditorias Internas da Qualidade

Faz parte das competéncias do GQ preparar o plano anual de AlQ, como ja foi referido.

Nos programas anuais de AlIQ constam as datas previstas de realizacéo e a defini¢do das
EA. Esta previsto todos os anos a realiza¢do de uma auditoria interna e uma auditoria externa, no
entanto o GQ para dinamizar e promover a melhoria do SGQ, realiza reunibes de
acompanhamento aos servi¢os/unidades do HPH e ACESM.

De modo a proceder-se as AlQ recorre-se a uma bolsa de auditores internos existente na
ULSM, sendo que para se pertencer a bolsa de auditores internos e realizar auditorias aos
departamentos/servigos/processos/atividades, os profissionais devem possuir 0s seguintes

requisitos:

o Integrarem uma das categorias: médica, enfermagem, técnicos de salde, técnicos
superiores, técnicos de diagndstico e terapéutica, assistentes técnicos e administradores, ou ter
experiéncia comprovada na area da salde;

) Possuir conhecimentos do SGQ; e

o Possuir formagdo em AIQ (minimo 40 horas).

Assim, através desta bolsa de auditores constituem-se EA, compostas por um auditor
supervisor, um auditor coordenador e um auditor técnico/perito técnico. Sendo da
responsabilidade do auditor supervisor supervisionar a auditoria e quando necessario acompanhar
a restante EA. O auditor coordenador tem como responsabilidade a preparacdo e coordenacao da
realizacdo das auditorias em conjunto com o auditor técnico/perito técnico. O perito técnico nao

tem necessariamente que ter formag&o de auditor interno, no entanto é aconselhavel que tenha.

Metodologia de realizacdao das AlQ

As AIQ devem ser realizadas aos departamentos/servicos/unidades e aos

processos/atividades que se encontram em funcionamento na ULSM.

As AIQ até este ano tiveram como base de orientacdo os requisitos da norma NP EN ISO
9001:2008, porém tendo em conta a transi¢do para a nova norma, as auditorias internas realizadas
este ano (entre setembro e novembro) serdo feitas com base na NP EN ISO 9001:2015, os

procedimentos do SGQ, circulares normativas e outros requisitos relevantes.
As AlQ na ULSM resumidamente pretendem:

v Controlar os processos de trabalho;
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v Evidenciar orientacbes que possam ser adicionadas aos planos de atividade dos

Servicos;
v Defini¢do e implementagdo de medidas de melhoria;
v' Estratégia de melhoria continua da qualidade;

v Demonstrar a conformidade.

Planeamento e realizacdo de AlQ

A elaboracdo do PAI é da responsabilidade do respetivo auditor coordenador e auditor
técnico, devendo ser remetido para o departamento/servi¢o/unidade a auditar com a antecedéncia

de pelo menos uma semana, apés o que deve, também, ser envidada uma cdpia para o GQ.

A EA deve verificar a disponibilidade de procedimentos e instrucdes operacionais,
necessarias ao desempenho da funcéao/atividade a realizar, que se encontram na aplicagdo Gestdo
Documental (GD).

Aquando da reuniéo de abertura, deve-se:

. Confirmar o plano de auditoria;

. Apresentar sucintamente a metodologia a utilizar na realizacdo da auditoria (um
processo de amostragem);

° Confirmar os canais de comunicagdo (representante do servico/unidade);

o Proporcionar oportunidade aos representantes do servigo/unidade, a ser auditado,

de colocar questdes.
No que respeita aos métodos utilizados para recolha de informacao estes incluem:

. Revisdo de documentos (procedimentos ou outros documentos e relatérios de
auditorias internas ou externas realizadas no servigo/unidade a auditar);
. Entrevistas;
. Observacao das atividades:
v' Verificar a conformidade do modo de proceder com o definido nos
procedimentos em vigor;
v" Avaliar o conhecimento dos profissionais auditados sobre os
procedimentos implementados;
v" Verificar a conformidade da norma de referéncia através de lista de

verificagéo.
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o Revisdo dos registos na GNC associados ao servigo/unidade a ser auditado:

verificar o registo e tratamento das constatagoes.

A elaboracdo do Relatorio de Auditoria Interna (RAI) é da responsabilidade do respetivo
auditor coordenador e auditor técnico, com a colaboragdo do auditor supervisor, devendo ser
enviado para o departamento/servi¢o/unidade auditado até uma semana apés a auditoria, devendo

também, ser enviado para 0 GQ, em papel (devidamente assinado) e em suporte informatico.

Dever-se-4 ter em conta na elaboracéo deste relatério que, s6 se deve documentar como
nova NC ou OBS aquelas situaces que ainda ndo estejam registadas e resolvidas; aquelas que se
mantenham em fase de resolugdo, devem ser remetidas e referidas para o relatério de auditoria,

mas no campo das “Apreciacdes gerais/conclusdes”.

Explicado o funcionamento das AlQ na ULSM o trabalho da estagiéria baseou-se na fase
de preparagdo da auditoria, elaborando uma pasta eletronica, conforme ilustracdo n.° 8, para cada

departamento/servico do HPH e para cada unidade do ACESM, com o seguinte:

. Impressos: PAI, RAI, LVAIQ e lista de presencas;

) RAI do departamento/servi¢o/unidade do ano anterior;

o Documentos internos do departamento/servi¢o/unidade presentes na GD;

. NC/OBS/Ocorréncias inerentes a cada departamento/servi¢o/unidade existentes
na GNC.

llustragdo 10: Pasta preparagao AlQ

Fonte: Pasta Partilhada do Nucleo da Qualidade
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Concluséao

Com este relatorio pretendeu-se demonstrar sucintamente as atividades realizadas no
decorrer do estagio na ULSM, aliando os conhecimentos teéricos adquiridos na parte letiva do

mestrado ao contexto profissional em questéo.

Desta forma, o trabalho desenvolvido ao longo do estagio possibilitou ndo s6 uma
aprendizagem diéria através da observacdo, acompanhamento e participacdo nas atividades
inerentes ao GQ, como também um crescimento a nivel pessoal ao desenvolver competéncias
relacionadas com a vida profissional, nomeadamente flexibilidade, responsabilidade, espirito de

equipa e entreajuda, e comunicacao.

Assim, esta vertente pratica do mestrado torna-se importante pois permite o primeiro

contacto com a atividade profissional, e por conseguinte adquirir experiéncia na area da qualidade.

Um dos grandes beneficios do estagio na ULSM relacionou-se com a preparagdo da
entidade para a renovacao da certificacdo para a nova NP EN 1SO 9001:2015, que proporcionou
a estagiaria atualizar conhecimentos e adquirir competéncias inerentes a esse referencial
normativo, tendo em conta que aquando da parte letiva do mestrado apenas ainda existia o draft

da nova edicdo da norma em aprego.

Contudo, e como foi explicado ao longo do relatério, os objetivos relacionados com a
realizacéo de auditorias e com a area de Gestdo de Risco e Seguranca ndo foram realizados, uma

vez que houve necessidade de desenvolver atividades no &mbito da nova norma da qualidade.

Como maior dificuldade a realizagdo do presente relatdrio, pode ser apontada a pouca
bibliografia existente sobre a NP EN ISO 9001:2015.

A modo de conclusdo, a partilha de conhecimentos e de experiéncias, a dedicacdo e a
amizade tornaram esta experiéncia bastante enriquecedora, permitindo afirmar que foi um

privilégio trabalhar na ULSM.
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Anexo n° 1: Organigrama ULSM
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Anexo n° 2: LVAIQ

LISTA DE VERIFICACAO

NP EN ISO 9001 : 2015

SERVICO:

DATA DA AUDITORIA:

EQUIPA AUDITORA: RUBRICA:
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REQUISITOS

Avaliagdo da Conformidade

S/N/NA

Constatacdes, evidéncias,
observacdes (oportunidades de
melhoria), ndo-conformidades

1 OBJETIVO E CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma especifica requisitos para um SGQ quando uma organizagao:

a) necessita demonstrar a sua aptidéo para, de forma consistente, fornecer produtos e senigos que
satisfagam tanto os requisitos do cliente como as exigéncias estatutarias e regulamentares aplicaveis;

b) \isa aumentar a satisfagdo do cliente através da aplicacéo 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.

Nota 1: Nesta Norma os termos “produto” e “senico” aplicam-se apenas a produtos e sernvigos destinados a, ou
requeridos por, um cliente.

Nota 2: Exigéncias estatutarias e regulamentares podem ser referidas como exigéncias legais.

Ver notas sobre o ambito no Req. 4.3.

4 CONTEXTO DA ORGANIZACAO

4.1 Compreender a organizacéo e o seu contexto

A organizacéo deve determinar as questdes externas e internas que sejam relevantes para o seu propoésito e a
sua orientacdo estratégica e que afetem a sua capacidade para atingir o(s) resultado(s) pretendido(s) do seu
SGQ.

Qual é o propésito da Organizagéo ?

Qual é a orientag&o estratégica da Organizagdo ?

Nota 1: As questdes podem incluir fatores positivos ou negativos ou condi¢des a ter em consideragéo.

Nota 2: Acompreensé&o do contexto externo pode ser ao terem cor &o questdes que resultem do
enquadramento legal, tecnoldgico, concorrencial, comercial, cultural, social e econémico, quer seja internacional,
nacional, regional ou local.

Nota 3: Acompreensé&o do contexto interno pode ser facilit ao ter em consil a0 questdes relacionadas com os
valores, a cultura, o conhecimento e o desempenho da organizagéo.

4.2 Compreender as necessidades e as expetativas das partes interessadas

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

a) As partes interessadas que s&o relevantes para SGQ;

b) Os requisitos destas partes interessadas que s&o relevantes para o SGQ.

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

4.3 Determinar o ambito do SGQ

A organizacdo deve determinar os limites e a aplicabilidade do SGQ para estabelecer o seu ambito.

Ao determinar este ambito, a organizagéo deve considerar:

a) As questdes externas e internas referidas em 4.1;

b) Os requisitos das partes interessadas relevantes referidas em 4.2;

c) Os produtos e senicos da organizagao.
A organizacao deve aplicar todos os requisitos desta Norma desde que sejam aplicaweis dentro do ambito
determinado para o seu SGQ.
O ambito do SGQ da organizacdo deve ser disponibilizado e mantido como informag¢do documentada. O
ambito deve indicar os tipos de produtos e senigos abrangidos e apresentar uma justificagéo para qualquer
requisito desta Norma que a organizagao determine ndo ser aplicavel no ambito do seu SGQ.
S6 pode ser alegada conformidade com esta Norma se os requisitos determinados como néo aplicaveis ndo
afetarem nem a capacidade nem a responsabilidade da organizacéo para assegurar a conformidade dos seus
produtos e senigos e o aumento da satisfagao do cliente.

A Empresa entende que ha requisitos que n&o s&o aplicaveis ao Ambito do SGQ ?
Em caso afirmativo,
- quais s&o esses requisitos ?

- esses requisitos ndo afetam nem a capacidade nem a responsabilidade da organizag&o para assegurar a
conformidade dos seus produtos e servi¢os e o aumento da satisfag&o ods clientes ?

- O texto so ambito ap uma justifi 4o para a “ndo-apli 4o” desses requisitos ?

NOTA:

A organizagéao desenvolve atividades/ fornece produtos ou servigos que ndo se encontrem abrangidos pelo SGQ e
Ambito da Certificagéo ?

Em caso afirmativo, quais séo ?

4.4 SGQ e respetivos processos

4.4.1 A organizacéo deve estabelecer, implementar, manter e melhorar de forma continua um SGQ, incluindo
0s processos necessarios e as suas interagdes, de acordo com os requisitos desta Norma.

A organizag&o deve determinar os processos necessérios para 0 SGQ e a sua aplicagdo em toda a
organizagdo, e deve:
a) determinar as entradas requeridas e as saidas esperadas destes processos;

b) determinar a sequéncia e a interag&o destes processos;

c) determinar e aplicar os critérios e métodos (incluindo monitorizag&o, medig&es e indicadores de desempenho
relacionados) necessarios para assegurar a operacionalizag&o e o controlo eficazes destes processos;

d) determinar os recursos necessarios para estes processos e assegurar a sua disponibilidade;
e) atribuir as responsabilidades e as autoridades para estes processos;

f) tratar os riscos e as oportunidades que sejam determinados de acordo com os requisitos de 6.1;

g) avaliar estes processos e implementar quaisquer alteragdes necessarias para assegurar que estes
processos atingem os resultados pretendidos;

h) melhorar os processos e 0 SGQ.
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4.4.2 Na medida necesséria, a organizacéo deve:

a) manter a informacédo documentada necessaria para suportar a operacionalizagéo dos seus processos;

b) reter informagao documentada para ter confianga em que os processos s&o implementados de acordo
com o planeado.

5 LIDERANCA

5.1 Lideranga e compromisso
5.1.1 Generalidades

A gesté&o de topo deve demonstrar lideranga e compromisso em relagéo ao SGQ, ao:

a) assumir a responsabilizacéo pela eficacia do SGQ;

b) assegurar que a politica e os objetivos da qualidade s&o estabelecidos para 0 SGQ e s&o compativeis com
0 contexto e com a orientagao estratégica da organizagao;

c) assegurar a integragdo dos requisitos do SGQ nos processos de negécio da organizagéo;
d) promover a utilizag&o da abordagem por processos e do pensamento baseado em risco;

e) assegurar a disponibilizagéo dos recursos necessarios para o SGQ;

f) comunicar a importancia de uma gestéo da qualidade eficaz e da sua conformidade com os requisitos com
0s requisitos do SGQ;

g) assegurar que o SGQ atinge os resultados pretendidos;

h) comprometer, orientar e apoiar as pessoas para contribuirem para a eficacia do SGQ;

i) promover a melhoria;

j) apoiar outras fungbes de gestéo relevantes a demonstrar a sua lideranga, na medida aplicavel as respetivas

areas de responsabilidade.

Nota: Referéncia a “negécio” na presente Norma pode ser interpretada num sentido lato para referir atividades
nucleares para os propésitos da existéncia da organizagéo; quer a organizagéo seja publica ou privada, com ou sem
fins lucrativos.

5.1.2 Foco no cliente

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

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

b) os riscos e as oportunidades que podem afetar a conformidade dos produtos e senicos e a aptidao para
aumentar a satisfacdo do cliente foram determinados e tratados;

c) o foco no aumento da satisfagéo do cliente € mantido.

5.2 Politica

5.2.1 Estabelecer a politica da qualidade

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

a) seja adequada ao prop6sito e ao contexto da organizagdo e suporte a sua orientagdo estratégica;
b) proporcione um enquadramento para a definicio dos objetivos da qualidade;

c¢) inclua um compromisso para a satisfagcéo dos requisitos aplicaweis;

d) inclua um compromisso para a melhoria continua do SGQ.

5.2.2 Comunicagéo da politica da qualidade

A politica da qualidade deve ser:

a) disponibilizada e mantida como informacéo documentada;

b) comunicada, compreendida e aplicada dentro da organizag&o;

c) disponibilizada as partes interessadas relevantes, conforme adequado.

5.3 Fungdes, responsabilidades e autoridades organizacionais

A gestdo de topo deve assegurar que sdo atribuidas, comunicadas e compreendidas as responsabilidades e
autoridades para fungGes que s&o relevantes dentro da organizag&o.

A gesté&o de topo deve atribuir a responsabilidade e autoridade para:
a) assegurar que 0 SGQ esta em conformidade com os requisitos desta Norma;

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

c) reportar sobre o desempenho do SGQ e sobre as oportunidades de melhoria (ver 10.1), em particular &
gestéo de topo;

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

€) assegurar que a integridade do SGQ é mantida quando se planeiam e implementam altera¢cdes no SGQ.
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6 PLANEAMENTO

6.1 Acdes para tratar riscos e oportunidades

6.1.1 Ao planear o SGQ, a organizacéo deve considerar as questdes referidas em 4.1 e os requisitos
mencionados em 4.2 e determinar os riscos e oportunidades que devem ser tratados para:

a) dar garantias de que o SGQ pode atingir o(s) resultado(s) pretendido(s);
b) aumentar os efeitos desejaveis;
c) prevenir ou reduzir os efeitos indesejados;

d) obter a melhoria.

6.1.2 A organizag&o deve planear:

a) agOes para tratar estes riscos e oportunidades;

b) como:
1) integrar e implementar as acdes nos processos do seu SGQ (ver 4.4);
2) avaliar a eficacia dessas agdes.

As acdes empreendidas para tratar riscos e oportunidades devem ser proporcionais ao impacto potencial na
conformidade dos produtos e senigos.

Nota 1: As opgdes para o tratamento dos 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 decis&o informada.

Nota 2: As oportunidades podem conduzr a adogéo de novas préticas, ao langamento de novos produtos, a abertura
de novos mercados, a abordagem a novos clientes, a criacéo de parcerias, a utilizagdo de novas tecnologias e a
outras possibilidades desejaveis e viaveis de tratar as necessidades da organizagéo ou dos seus clientes.

6.2 Objetivos da qualidade e planeamento para os atingir

6.2.1 A organizacé&o deve estabelecer objetivos da qualidade para fungdes, niveis e processos relevantes
necessarios para o SGQ.

Os objetivos da qualidade devem:

a) ser consistentes com a politica da qualidade;

b) ser mensuraweis;

c) ter em consideracé&o requisitos aplicaweis;

d) ser relevantes para a conformidade dos produtos e senigos e para o aumento da satisfagdo do cliente;
€) ser monitorizados;

f) ser comunicados;

g) ser atualizados conforme adequado.

A organizacéo deve manter informac&o documentada sobre os objetivos da qualidade.

6.2.2 Ao planear como atingir os seus objetivos da qualidade, a organizac&o deve determinar:

a) o que sera realizado;

b) que recursos serdo necessarios;
c) quem seré responsavel;

d) quando sera concluido;

e) como serédo avaliados os resultados.

6.3 Planeamento das altera¢des

Quando a organizac&o determina a necessidade de fazer alteracdes ao SGQ (ver 4.4), as alteracdes devem ser
realizadas de forma planeada.

A organizagdo deve considerar:

a) o prop6sito das alteragdes e as suas potenciais consequéncias;
b) a integridade do SGQ;

c) a disponibilidade de recursos;

d) a afetagdo ou a reafetacéo de responsabilidades e de autoridades.

7 SUPORTE

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades
A organizagdo deve determinar e providenciar 0s recursos necessarios para o estabelecimento, implementagéo,
manutencdo e melhoria continua do SGQ.

A organizacg&o deve considerar:
a) as capacidades e as restricdes dos recursos internos existentes;

b) 0 que é necessério ser obtido de fornecedores externos.
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7.1.2 Pessoas

A organizacgéo deve determinar e providenciar as pessoas necessarias para a implementagéo eficaz do seu
SGQ e para a operacionalizagdo e controlo dos seus processos.

7.1.3 Infraestrutura

A organizagdo deve determinar, providenciar e manter a infraestrutura necessaria para a operacionalizagéo dos
seus processos e para obter a conformidade dos produtos e senigos.

Nota: Ainfraestrutura pode incluir:

a) edificios e meios associados;

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

d) tecnologia de informag&o e comunicagéo.

7.1.4 Ambiente para a operacionalizacdo dos processos

A organizagao deve determinar, providenciar e manter o ambiente necessario para a operacionaliza¢éo dos
seus processos e para obter a conformidade dos produtos e senigos.

Nota: Um ambiente adequado pode ser uma combinagéo de fatores humanos e fisicos, tais como:

a) sociais (p. ex. ndo descriminagéo, calma, auséncia de confrontagdes);
b) psicolégicos (p. ex. reducéo de stress, prevengéo de exaustéo, protecdo emocional);
c) fisicos (p. ex. temperatura, calor, humidade, iluminag&o, ventilagéo, higiene, ruido).

Estes fatores podem diferir substancialmente, dependendo dos produtos e servigos fornecidos.

7.1.5 Recursos de monitorizacdo e medigéo

7.1.5.1 Generalidades

A organizagao deve determinar e providenciar os recursos necessarios para assegurar resultados vélidos e
fidveis quando se recorrer & monitorizagdo ou a medic&o para verificar a conformidade de produtos e senigos
face aos requisitos.

A organizagéo deve assegurar que 0s recursos providenciados:
a) sdo adequados aos tipos especificos de atividades de monitorizagéo e medigdo realizadas;

b) s&o mantidos para assegurar a sua continua adequacéo aos propdsitos.

A organizacéo dewe reter informacédo documentada apropriada como evidéncia da adequagéo ao propdsito
dos recursos de monitorizagéo e medicé&o.

7.1.5.2 Rastreabilidade da medicédo

Quando a rastreabilidade da medig¢&o é um requisito, ou é considerada pela organizagédo como parte essencial
para proporcionar confianca na validade dos resultados das medi¢des, o equipamento de medic&o deve ser:

a) calibrado ou verificado, ou ambos, em intervalos especificados ou antes da utilizag&o, face a padres de
medigao rastredweis a padroes de medic&o internacionais ou nacionais; quando nédo existirem tais padroes, a
base utilizada para calibrag&o ou verificacéo deve ser retida como informacéo documentada,;

b) identificado para permitir determinar o respetivo estado;

c) salvaguardado de ajustamentos, danos e deterioracédo que possam invalidar o estado da calibragéo e os
subsequentes resultados de medig&o.

A organizacéo deve determinar se a validade dos resultados de medic&o anteriores foi adversamente afetada
quando se deteta equipamento de medi¢éo n&o apto para o propésito pretendido e deve empreender agdo
adequada conforme necessario.

7.1.6 Conhecimento organizacional

A organizagao deve determinar o conhecimento necessario para a operacionalizagc&o dos seus processos e
para obter a conformidade dos seus produtos e senigos.

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

Ao enfrentar novas necessidades e tendéncias, a organizagéo deve ter em consideracéo o seu conhecimento
atual e determinar como adquirir ou aceder a qualquer conhecimento adicional necessario e atualizagdes
requeridas.

Nota 1: O conhecimento organizacional é o conhecimento especifico detido pela organizagao; é geralmente obtido
pela experiéncia. E informag&o que é utilizada e partilhada para serem atingidos os objetivos da organizagéo.

Nota 2: O conhecimento organizacional pode ser baseado em:

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

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

7.2 Competéncias

A organizacéo deve:

a) determinar as competéncias necessarias da(s) pessoa(s) que, sob seu controlo, executam tarefas que
afetam o desempenho e a eficacia do SGQ;

b) assegurar que essas pessoas sdo competentes com base em educagéo, formacéo ou experiéncia
adequadas;

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

d) reter informacéo documentada adequada como evidéncia das competéncias.

Nota: As acdes aplicaveis poderao incluir, p. ex. proporcionar formacé&o a, orientacéo de, ou a reafectacéo de pessoas
atualmente empregadas; ou o recrutamento ou a contratagéo de pessoas competentes.
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7.3 Consciencializagédo
A organizacgéo deve assegurar que as pessoas que trabalham sob o controlo da organizagdo estdo
conscientes:

a) da politica da qualidade;
b) dos objetivos da qualidade relevantes;
c) do seu contributo para a eficacia do SGQ, incluindo os beneficios de uma melhoria de desempenho;

d) das implicacGes da ndo conformidade com os requisitos do SGQ.

7.4 Comunicacéo

A organizacéo deve determinar as necessidades de comunicac&o interna e externa relevantes para o SGQ,
incluindo:

a) 0 que comunicar;
b) quando comunicar;
C) aquem comunicar;
d) como comunicar;

€) quem comunica.

7.5 Informagdo documentada
7.5.1 Generalidades
O SGQ da organizac&o, deve incluir:

a) ainformagao documentada requerida por esta Norma;

b) ainformac&do documentada determinada pela organizagdo como sendo necesséria para a eficacia do
SGO.

Nota: Aextenséo da informagdo documentada para um SGQ pode diferir de uma organizacéo para outra, devido:
a) a dimensaéo da organizagéo e ao seu tipo de atividades, processos, produtos e senicos;
b) a complexidade dos processos e suas interagdes;

c) a competéncia das pessoas.

7.5.2 Criacéo e atualizacéo

Sempre que criar ou atualizar informagéo documentada, a organizacédo deve assegurar a adequada:

a) identificacéo e descrigdo (p. ex. um titulo, data, autor ou n° de referéncia);
b) formato (p. ex. lingua, verséo do software, aspeto grafico) e suporte (p.ex. papel, eletrénico);

c) reviséo e aprovagdo em termos de pertinéncia e adequacéo.

7.5.3 Controlo da informacgdo documentada

7.5.3.1 Ainformacéo documentada requerida pelo SGQ e pela presente Norma, deve ser controlada de modo
a assegurar:

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

b) a sua protegéo adequada (p.ex. perda de confidencialidade ou de integridade, utilizac&o indevida).

7.5.3.2 Para o controlo da informagdo documentada, a organizacéo deve tratar as seguintes atividades,
conforme aplicavel:

a) distribui¢éo, acesso, recuperacéo e utilizagéo;

b) armazenamento e conservacédo, incluindo preservagédo da legibilidade;
c) controlo de alteracdes (p.ex. controlo de versdes);

d) retencéo e eliminag&o.

Ainformagdo documentada de origem externa determinada pela organizagdo como sendo necessaria para o
planeamento e a operacionalizagdo do SGQ, deve ser identificada conforme for adequado e controlada.

Informagao documentada retida como evidéncia de conformidade deve ser protegida contra alteragdes nado
desejadas.

Nota: O acesso pode implicar uma decis&o a respeito da permisséo apenas para visualizar a informagéao
documentada, ou da permisséo e autorizagéo para visualizar e alterar a informagéo documentada.
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8 OPERACIONALIZACAO

8.1 Planeamento e controlo operacional

A organizagédo deve planear, implementar e controlar os processos (ver 4.4) necessarios para satisfazer os
requisitos para o fornecimento de produtos e senicos e para implementar as a¢des determinadas na secc¢éo 6,
ao:

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

1) os processos;

2) para a aceitagéo de produtos e senicos;

c) determinar os recursos necessarios para obter a conformidade com os requisitos de produto e senico;
d) implementar o controlo dos processos de acordo com os critérios;
e) determinar, manter e reter informacédo documentada na medida do necessario:
1) para ter a confianga de que os processos foram realizados conforme planeado;
2) para demonstrar a conformidade de produtos e senigos com 0s respetivos requisitos.
As saidas deste planeamento devem ser adequadas para a operacionalizag&do da organizagéo.

A organizac&o deve controlar as alteragdes planeadas e rever as consequéncias das alteragdes ndo desejadas,
empreendendo conforme necessario, agdes para mitigar quaisquer efeitos adversos.

A organizag&o deve assegurar o controlo dos processos subcontratados (ver 8.4).

8.2 Requisitos para produtos e servigos
8.2.1 Comunicacédo com o cliente
A comunicagdo com os clientes deve incluir:

a) fornecer informagé&o relacionada com produtos e senicos;

b) processar consultas, contratos ou encomendas, incluindo retificacdes;

c) obter retorno de informag&o dos clientes relativa a produtos e senicos, incluindo reclamagdes;
d) gerir ou controlar a propriedade do cliente;

e) estabelecer requisitos especfficos para agdes de contingéncia, quando relevante.

Existe um entendimento claro de “Reclamagéo de Cliente” ?

As Reclamagbes ‘procedentes” sdo devidamente tratadas como ndo-conformidades (ver 8.7.1 e 10.2) ?

8.2.2 Determinacéo dos requisitos para produtos e servi¢cos

Ao determinar os requisitos relacionados com os produtos e senigos a propor aos clientes, a organizagéo deve
assegurar que:

a) os requisitos de produtos e senigos séo definidos, incluindo:
1) quaisquer exigéncias estatutarias e regulamentares aplicaveis;
2) os que a organiza¢&o considera serem necessarios;

b) pode satisfazer as alegacdes relativas aos produtos e senigos que propde.

8.2.3 Revisdo dos requisitos para produtos e servicos

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

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

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

c) requisitos especificados pela organizacéo;
d) exigéncias estatutarias e regulamentares que sejam aplicaweis aos produtos e senigos;
€) requisitos contratuais ou de encomenda que sejam diferentes dos anteriormente expressos.

A organizagdo deve assegurar que sdo resolvidos os requisitos do contrato ou da encomenda que difiram dos
anteriormente definidos.

Os requisitos do cliente devem ser confirmados pela organizacéo antes da aceitac&o quando o cliente ndo
fornece uma declaragdo documentada dos seus requisitos.

Incluindo prazo de entrega / execugéo ?

Nota: Em algumas situagdes, como vendas pela internet, uma revisdo formal é impraticavel para cada encomenda.
Em vezdisso, a revisédo pode contemplar informagéo relevante acerca do produto, tal como catalogos.

8.2.3.2 A organizacéo deve reter a informacdo documentada, conforme aplicavel:
a) dos resultados da reviséo;

b) de quaisquer novos requisitos para produtos e senigos.
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8.2.4 Alteragbes aos requisitos para produtos e servigos

Quando os requisitos para produtos e senigos forem alterados, a organizagéo deve assegurar que a
informacédo documentada relevante é corrigida e que as pessoas relevantes tomam consciéncia dos
requisitos alterados.

Incluindo prazo de entrega / execugéo ?

8.3 Design e desenvolvimento de produtos e servigos

8.3.1 Generalidades

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

8.3.2 Planeamento do design e desenvolvimento

Ao determinar as etapas e controlos para design e desenwolvimento, a organizagdo deve considerar:

a) a natureza, a duragé@o e a complexidade das atividades de design e desenwohimento;

b) as etapas requeridas pelo processo, incluindo as revisdes de design e de desenwolvimento aplicaweis;
c) as atividades requeridas de verificacdo e validagdo de design e desenvohimento;

d) as responsabilidades e autoridades enwolvidas no processo de design e desenvohimento;

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

f) a necessidade de controlar as interfaces entre as pessoas enwlhidas no processo de design e
desenwolvimento;

g) a necessidade de enwolver clientes e utilizadores no processo de design e desenvolimento;
h) os requisitos para o subsequente fornecimento de produtos e senigos;

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

j) ainformacédo documentada necesséria para demonstrar que foram satisfeitos os requisitos de design e
desenvolvimento.

8.3.3 Entradas para design e desenvolvimento

A organizagdo deve determinar os requisitos essenciais para os tipos especfficos de produtos e senigos a ser
objeto de design e desenwlvimento. A organizacéo deve considerar:

a) os requisitos funcionais e de desempenho;

b) a informagé&o resultante de atividades de design e desenwolvimento anteriores semelhantes;
c) exigéncias estatutarias e regulamentares;

d) normas ou cédigos de conduta que a organizag&o se tenha comprometido a implementar;

e) as consequéncias potenciais de falhas devidas & natureza dos produtos e senigos.

As entradas devem ser adequadas aos propésitos de design e desenvolvimento, completas e sem
ambiauidades.

Devem ser resolvidas as entradas de design e desenwlvimento que estejam em conflito.
A organizacéo deve reter a informacéo documentada das entradas de design e desenvolvimento.

Incluindo prazo de entrega / execugéo ?

8.3.4 Controlos de design e desenvolvimento

A organizagao deve aplicar controlos ao processo de design e desenwlvimento para assegurar que:

a) os resultados a ser obtidos s&o definidos;

b) as revises sdo conduzidas para avaliar a aptidéo dos resultados do design e desenvohimento para
satisfazer os requisitos;

c) as atividades de \erificacéo s&o conduzidas para assegurar que as saidas do design e desenwolvimento
satisfazem os requisitos de entrada;

d) as atividades de validagéo sdo conduzidas para assegurar que os produtos e senicos resultantes satisfazem
0s requisitos para a aplicagéo especificada ou a utilizag&o pretendida;

e) sdo empreendidas quaisquer agdes necessarias relativas a problemas determinados no decorrer das
atividades de revisdo, \erificagéo ou validagéo;
f) é retida a informagdo documentada destas atividades.

Nota: As revisdes, verificagdes e validagdes de design e desenvolvimento tém propésitos distintos. Podem ser
conduzidas separadamente ou em qualquer combinacéo, conforme seja adequado aos produtos e servigos da

organizacao.

8.3.5 Saidas do design e desenvolvimento

A organizacg&o deve assegurar que as saidas de design e desenvolvimento:
a) satisfazem os requisitos de entrada;

b) séo adequados para os subsequentes processos de fornecimento de produtos e senicos;

c¢) incluem ou referem requisitos de monitorizagéo e medigdo, conforme aplicavel, bem como critérios de
aceitacéo:

d) especificam as caracteristicas dos produtos e senigos que sdo essenciais para a utilizagéo pretendida e
para a prestacéo segura e adequada.

A organizacéo dewe reter informacédo documentada das saidas de design e desenwolvimento.
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8.3.6 Alteragdes de design e desenvolvimento

A organizacéo dewe identificar, rever e controlar as alteracdes feitas durante ou apés o design e
desenwolvimento de produtos e senicos, na medida necessaria para assegurar que ndo ha nenhum impacto
adverso para a conformidade com os requisitos.

A organizagdo dewe reter a informacédo documentada relativa a:
a) alteragdes de design e desenwolvimento;

b) resultados das revisdes;

c) autorizag6es para as alteragdes;

d) as agbes empreendidas para prevenir impactos adversos.

8.4 Controlo dos processos, produtos e servigos de fornecedores externos

8.4.1 Generalidades
A organizagao deve assegurar que 0s processos, produtos e senicos de fornecedores externos estdo
conformes com os requisitos.

A organizag&do deve determinar os controlos a aplicar a processos, produtos e senicos de fornecedores
externos, quando:

a) os produtos e senigos de fornecedores externos se destinam a ser incorporados nos préprios produtos e
senigos da organizacgéo;

b) os produtos e senicos séo fornecidos diretamente aos clientes por fornecedores externos em nome da
organizagao;

c) um processo, ou parte de um processo, € realizado por um fornecedor externo como resultado de uma
decisé&o da organizag&o.

A organizacgéo deve estabelecer e aplicar critérios de avaliagéo, sele¢éo, monitorizagdo do desempenho e
reavaliacéo de fornecedores externos, com base na respetiva capacidade para fornecer processos ou produtos
e senicos de acordo com os requisitos.

A organizacéo dewe reter informacédo documentada destas atividades e de quaisquer a¢des que sejam
necessarias como resultados das avaliagdes.

Qual é o ambito de Processos, Produtos e Servigos de Fornecedores Externos ?

8.4.2 Tipo e extensdo do controlo

A organizacéo deve assegurar que os processos, produtos e senicos de fornecedores externos nédo afetam
adversamente a sua capacidade para fornecer de forma consistente aos seus clientes produtos e senigos que
estédo conformes.

A organizacéo deve:
a) assegurar que os processos de fornecedores externos permanecem sob controlo do seu SGQ;

b) definir tanto os controlos que tenciona aplicar a um fornecedor externo como os que tenciona aplicar & saida
resultante;

c) ter em consideragéo:

1) o impacto potencial dos processos, produtos e senigos de fornecedores externos sobre a capacidade da
organizacéo satisfazer de forma consistente os requisitos dos clientes bem como as exigéncias estatutarias e
regulamentares aplicaweis;

2) a eficacia dos controlos aplicados pelo fornecedor externo;

d) determinar a verificagéo, ou outras atividades, necessaria(s) para assegurar que 0s processos, produtos e
senicos de fornecedores externos satisfazem os requisitos.

Qual é o tipo e extensdo do controlo ?

Incluindo prazo de entrega / execugé&o ?

8.4.3 Informagao para fornecedores externos
A organizacg&o deve assegurar a adequacé&o dos requisitos antes da sua comunicacgéo ao fornecedor externo.
A organizagéo deve comunicar aos seus fornecedores externos os seus requisitos para:
a) processos, produtos e senicos a fornecer;
b) a aprovagéo de:
1) produtos e senigos;
2) métodos, processos e equipamento;
3) libertag&o de produtos e senigos;
c) competéncia das pessoas, incluindo quaisquer qualificagdes necessarias;
d) as interagdes do fornecedor externo com a organizagao;
e) o controlo e a monitorizagéo do desempenho do fornecedor externo a serem aplicados pela organizagao;

f) as atividades de \erificag&o ou validag&o que a organizagéo, ou o seu cliente, tenciona levar a cabo nas
instalag6es do fornecedor externo.

E claro quem aprova os requisitos ?

Incluindo prazo de entrega / execugéo ?
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8.5 Producéo e prestacéo do servigo

8.5.1 Controlo da produgéo e da prestacédo do servico

A organizagao deve implementar a producgéo e a prestacéo do senico, sob condi¢des controladas.
As condi¢des controladas devem incluir, conforme aplicavel:

a) a disponibilidade de informacdo documentada que define:

1) as caracteristicas dos produtos a serem produzidos, os senicos a serem prestados ou as atividades a
serem desempenhadas;

2) os resultados a serem obtidos;

b) a disponibilidade e a utilizag&o de recursos de monitorizagéo e de medi¢éo adequados;

c) aimplementacéo de atividades de monitorizag&o e de medicdo em etapas adequadas para \erificar que os
critérios de controlo dos processos ou das saidas e os critérios de aceitacdo dos produtos e senicos foram
satisfeitos;

d) a utilizag&o da infraestrutura e do ambiente adequados para a operacionalizagéo dos processos;

e) a designagéo das pessoas competentes, incluindo quaisquer qualificag6es requeridas;

f) a validagao e a revalidagéo periédica da capacidade dos processos de producéo e de prestagéo do senico
para serem atingidos os resultados planeados, quando a saida resultante ndo possa ser verificada por uma
monitorizagcdo ou medicédo subsequente;

g) aimplementacéo de acdes para prevenir o erro humano;
h) a implementacéo de atividades de libertagdo, de entrega e posteriores a entrega.

Como é assegurado o planeamento/programagéo da produgao ou fornecimento dos servigos ?

Incluindo prazo de entrega / execugéo ?

8.5.2 Identificagéo e rastreabilidade
A organizacéo dewe utilizar meios adequados para identificar as saidas quando for necesséario assegurar a
conformidade de produtos e senicos.

A organizagao deve identificar o estado das saidas em relag&o aos requisitos de monitorizagédo e medi¢éo ao
longo da producéo e da prestagédo do senigo.

A organizacéo deve controlar a identificag&o Unica das saidas quando a rastreabilidade for um requisito e deve
reter informacgdo documentada necessaria para permitir a rastreabilidade.

8.5.3 Propriedade dos clientes ou dos fornecedores externos

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

A organizac&o deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade dos clientes ou fornecedores
externos, disponibilizada para utilizagéo ou para incorporagdo nos produtos e senigos.

Quando a propriedade de um cliente ou fornecedor externo se perde, danifica ou é de outra forma tida como
inadequada para utilizag&o, a organizacdo deve reporta-lo ao cliente ou fornecedor externo e reter informagéo
documentada da ocorréncia.

Nota: Apropriedade do cliente ou fornecedor externo pode incluir materiais, componentes, ferramentas e
equipamentos, instalagdes, propriedade intelectual e dados pessoais.

Exemplos de Ocorréncias ?

8.5.4 Preservagao
A organizagdo deve preservar as saidas durante a produgéo e a prestagéo do senico, na medida necessaria
para assegurar a conformidade com os requisitos.

Nota: Apreservagédo pode incluir a identificagdo, o manuseamento, o controlo de contaminag&o, o embalamento, o
armazenamento, a transmissao ou transporte e a protegao.

8.5.5 Atividades posteriores a entrega
A organizagado deve satisfazer os requisitos para as atividades posteriores a entrega associadas aos produtos e
aos senigos.

Ao determinar a extens&o das atividades posteriores a entrega requeridas, a organizag&o deve considerar:
a) as exigéncias estatutarias e regulamentares;

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

c) a natureza, a utilizag&o e o tempo de vida pretendidos para os seus produtos e senigos;

d) os requisitos dos clientes;

e) o retorno de informagéo dos clientes.

Nota: As atividades posteriores & entrega podem incluir agdes ao abrigo de disposi¢des da garantia, obrigacdes
contratuais tais como servicos de manutengao e servicos complementares como sejam reciclagem e eliminagéo
final.

Quais séo as actividades posteriores a entrega ?

8.5.6 Controlo das alteracdes
A organizag&o deve rever e controlar alteragdes na producéo ou na prestacéo de senico, na medida necessaria

para assegurar a conformidade continuada com os requisitos.

A organizagdo dewe reter informagao documentada que descreva os resultados da revisdo das alteracdes,
a(s) pessoa(s) que autorizou(aram) as alteragdes e quaisquer acdes que resultem da revis&o.
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8.6. Libertagcdo de produtos e servigos

A organizagdo deve implementar disposi¢des planeadas, nas etapas adequadas, para \erificar se os requisitos
para produtos e senicos foram satisfeitos.

A libertag&o de produtos e senigos para o cliente ndo deve prosseguir antes de terem sido completadas, de
forma satisfatéria, as disposi¢des planeadas, exceto quando aprovada por uma autoridade relevante e, onde
aplicavel, pelo cliente.

A organizacéo dewve reter a informagédo documentada relativa a libertag&o de produtos e senigos. A
informacao documentada deve incluir:

a) evidéncia da conformidade com os critérios de aceitagéo;

b) rastreabilidade a(s) pessoa(s) que autorizou(aram) a libertacéo.

8.7 Controlo de saidas néo conformes

8.7.1 A organizacéo deve assegurar que as saidas ndo conformes com os respetivos requisitos sdo
identificadas e controladas para prevenir a sua utilizag&o ou entrega ndo pretendidas.

A organizagdo deve empreender acdes adequadas baseadas na natureza da n&o conformidade e do seu efeito
na conformidade de produtos e senicos. Isto também deve ser aplicado a produtos e senigos nédo conformes
que sejam detetados ap6s a entrega dos produtos, durante ou apés a prestacéo do senigo.

A organizacdo deve tratar as saidas ndo conformes, de uma ou mais das seguintes formas:
a) a corregéo;

b) segregagao, contengéo, retorno ou suspenséo do fornecimento de produtos e senicos;
c) informacé&o ao cliente;

d) obtencé&o de autorizag&o para aceitagéo sob derrogagéo.

A conformidade com os requisitos deve ser verificada, quando as saidas ndo conformes s&o corrigidas.

8.7.2 A organizagéo deve reter informacédo documentada que:

a) descreva a ndo conformidade;
b) descreva as agdes empreendidas;
c¢) descreva quaisquer derrogacdes obtidas;

d) identifique a autoridade que decide a ag&o correspondente a ndo conformidade.

9 AVALIACAO DO DESEMPENHO

9.1 Monitorizagdo, medigédo, andlise e avaliagdo

9.1.1 Generalidades

A organizagdo deve determinar:

a) 0 que necessita ser monitorizado e medido;

b) os métodos de monitorizagdo, medicdo, andlise e avaliag&o necessarios para assegurar resultados validos;
¢) quando se deve proceder & monitorizag&o e a medicéo;

d) quando se deve proceder & anlise e a avaliacéo dos resultados da monitorizacéo e da medicéo.

A organizagdo deve avaliar o desempenho e a eficacia do SGQ.

A organizacéo deve reter informacéo documentada adequada como evidéncia dos resultados.

- Ambito ( o que se monitoriza - sobretudo nos processos ) ?

- Ambito ( 0 que se mede - processos e outputs ) ?
- Métodos (como ) ?
- Quando / frequéncia s&o feitas as andlises, e sobretudo as avaliagdes ?

- As Avaliacdes séo verdadeiros exercicios de andlise critica ?

9.1.2 Satisfacédo do cliente

A organizagdo deve monitorizar a perce¢ado do cliente quanto a medida, em que as suas necessidades e
expectativas foram satisfeitas. A organizacdo deve determinar os métodos para obter, monitorizar e rever esta
informacé&o.

Nota: Exemplos de monitorizagdo das percecdes dos clientes podem incluir inquéritos aos clientes, retorno de
informacao dos clientes relativamente a produtos e servigos entregues, reunides com clientes, analises de quotas de
mercado, elogios, reclamagdes em garantia e relatérios de distribuidores.

9.1.3 Andlise e avaliacao

A organizagdo deve analisar e avaliar dados e informag&o adequados que resultem da monitorizagéo e medigé&o.

Os resultados da analise devem ser usados para avaliar:
a) a conformidade de produtos e senicos;

b) o grau de satisfacéo do cliente;

c¢) o desempenho e a eficacia do SGQ;

d) se o planeamento foi implementado com eficacia;

e) a eficicia das acdes empreendidas para tratar os riscos e as oportunidades;
f) o desempenho de fornecedores externos;

g) as necessidades de melhorias no SGQ.

Nota: Os métodos para a analise de dados podem incluir técnicas estatisticas.
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9.2 Auditoria interna

9.2.1 A organizagéo deve conduzir auditorias internas em intervalos planeados para proporcionar informacéo
sobre se 0 SGQ:

a) est4 em conformidade com:
1) os proprios requisitos da organizagéo para o seu SGQ;
2) os requisitos da presente Norma;

b) estéa eficazmente implementado e mantido.

9.2.2 A organizacgéo 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 considerac&o a importancia dos
processos enwolvidos, alteragbes que tenham impacto na organizagéo e os resultados das auditorias anteriores;
b) definir os critérios da auditoria e 0 ambito para cada auditoria;

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

d) assegurar que os resultados da auditoria sdo comunicados a gestéo relevante;
e) empreender as correcdes e as agdes corretivas apropriadas sem atrasos indevidos;

f) reter informacédo documentada como evidéncia da implementacéo do programa de auditoria e dos
resultados.

Nota: Ver aISO 19011 para orientagéo.

9.3 Revisdo pela gestao

9.3.1 Generalidades

A gestéo de topo deve proceder a revisdo do SGQ da organizagdo, em intenvalos planeados, para assegurar a
sua continua pertinéncia, adequagao, eficacia e alinhamento com a orientagéo estratégica da organizacéo.

9.3.2 Entradas para a revisao pela gestdo
A revisdo pela gestdo deve ser planeada e executada tendo em consideragéo:

a) o estado das ag0es resultantes das anteriores revisdes pela gestéo;
b) alteragGes em questdes externas e internas que s&o relevantes para o SGQ;
c) informacdes quanto ao desempenho e & eficacia do SGQ, incluindo tendéncias relativas a:
1) satisfagéo do cliente e retorno da informagéo de partes interessadas relevantes;
2) medida em que os objetivos da qualidade foram cumpridos;
3) desempenho dos processos e conformidade dos produtos e senigos;
4) nao conformidades e agdes corretivas;
5) resultados da monitorizag&o e medicéo;
6) resultados das auditorias;
7) desempenho de fornecedores externos;
d) adequacéo dos recursos;
e) a eficacia das acdes empreendidas para tratar os riscos e as oportunidades (ver 6.1);

f) oportunidades de melhoria.

9.3.3 Saidas da revisédo pela gestdo
As saidas da revisdo pela gestdo devem incluir decisdes e agdes relacionadas com:

a) oportunidades de melhoria;

b) quaisquer necessidades de alteracdes ao SGQ;

c) necessidades de recursos.

A organizacéo deve reter informagao documentada como evidéncia dos resultados das revisdes pela gestéo.

Ha uma conclusédo clara sobre a ‘pertinéncia, adequagdo, eficacia e alinhamento com a Orientagdo Estratégica
da Organizagdo.”

10 MELHORIA

10.1 Generalidades

A organizacéo deve determinar e selecionar oportunidades de melhoria e implementar quaisquer acdes
necessarias para satisfazer os requisitos dos clientes e aumentar a satisfagdo do cliente.

Estas devem incluir:

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

b) correcéo, prevengdo ou redugdo de efeitos ndo desejados;
c) melhoria do desempenho e da eficacia do SGQ.

Nota: Exemplos de melhoria podem incluir correcéo, agéo corretiva, melhoria continua, mudanca disruptiva, inovagéo
e reorganizagéo.

Como séo consideradas as necessidades e expectativas futuras dos Clientes ?

Exemplos / Evidéncias de melhoria ?
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10.2 Nao conformidade e agéo corretiva
10.2.1 Quando ocorre uma nao conformidade, incluindo as que resultarem de reclamagdes, a organizagdo deve:
a) reagir a ndo conformidade e, conforme aplicavel:

1) tomar medidas para a controlar e corrigir;

2) lidar com as consequéncias;

b) avaliar a necessidade de a¢Ges para eliminar as causas da ndo conformidade, de modo a evitar a sua
repeticdo ou ocorréncia em qualquer lugar, ao:

1) rever e analisar a ndo conformidade;
2) determinar as causas da ndo conformidade;
3) determinar se existem ndo conformidades similares ou se poderiam vir a ocorrer;
c) implementar quaisquer agdes necessarias;
d) rever a eficacia de quaisquer a¢des corretivas empreendidas;
e) atualizar os riscos e as oportunidades determinados durante o planeamento, se necessario;
f) efetuar alteragdes no SGQ, se necessario.

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

10.2.2 A organizagao dewe reter informacgdo documentada como evidéncia:
a) da natureza das néo conformidades e de quaisquer agdes subsequentes;

b) dos resultados de qualquer ag&o corretiva.

10.3 Melhoria continua

A organizagdo deve melhorar de forma continua a pertinéncia, a adequacéo e a eficacia do SGQ.

A organizacgéo deve considerar os resultados da andlise e da avaliag@o e as saidas da revis&o pela gestéo, para
determinar se ha necessidades ou oportunidades que devem ser tratadas no contexto da melhoria continua.

Exemplos / Evidéncias de melhoria continua ?
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