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Preambulo nacional

A Norma Europeia EN 1SO 9001:2015, foi dado o estatuto de Norma Portuguesa em 2015-10-13 (Termo de
Homologagéo n® 132/2015 de 2015-10-13.

A presente Norma foi preparada pela Comissio Técnica de Normalizagdo CT 80 “Gestdo da qualidade e
garantia da qualidade”, cuja coordenagdo ¢ assegurada pelo Organismo de Normalizagfo Setorial,
Associagio Portuguesa para a Qualidade (ONS/APQ).

Os procedimentos seguidos no desenvolvimento deste documento e os pretendidos para a sua posterior
manutengiio sdo descritos nas Diretivas ISO/IEC, Parte 1. Em particular, devem ser tidos em consideragéo os
diversos critérios de aprovacio necessirios para os diferentes tipos de documentos ISO. O presente
documento foi elaborado em conformidade com as regras editoriais das Diretivas ISO, Parte 2 (ver em

www.iso.org/directives).

Qualquer denominagiio comercial que seja utilizada neste documento constitui informagéo disponibilizada
para conveniéncia dos utilizadores e ndo constitui um endosso.

Para uma explicagdo do significado de termos e expressdes especificos relacionados com avaliagio da
conformidade, bem como informagio relativa & ades3o da ISO aos principios da OMC (Organizagao
Mundial do Comércio) relativos a Barreiras Técnicas ao Comércio (Technical Barriers to Trade ou TBT)

consultar o seguinte enderego URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

O comité responsavel por este documento € o Comité Técnico ISO/TC 176, Quality management and quality
assurance, Subcommittee SC 2, Quality systems. Quality management and quality assurance, Subcomité
SC 2, Quality systems.

Esta 5° edi¢@io da 1SO 9001 cancela e substitui a 4* edigdo (ISO 9001:2008), que foi objeto de uma revisdo de
carécter técnico, através da adog@o de uma revis@io na sequéncia das secgdes, da adaptagdo dos “principios de
gestdo da qualidade” revistos e de novos conceitos. Também anula e substitui a Corrigenda Técnica

ISO 9001:2008/Cor.1:2009.
Esta Norma contém cor.

A impressdo pode niio reproduzir as cores apresentadas na vers&o eletronica desta Norma.
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Preambulo

A presente Norma (EN ISO 9001:2015) foi elaborada pelo Comité Técnico ISO/TC 176 “Quality
management and quality assurance”.

A esta Norma Europeia deve ser atribuido o estatuto de Norma Nacional, seja por publicagdo de um texto
idéntico, seja por adogdo, o mais tardar em margo de 2016, e as normas nacionais divergentes devem ser
anuladas, o mais tardar em margo de 2616.

Pode acontecer que alguns dos elementos do presente documento sejam objeto de direitos de propriedade. O
CEN (e/ou o CENELEC) ndo deve ser responsabilizado pela identificacdo de alguns ou de todos esses
direitos.

A presente Norma Europeia substitui a EN 1ISO 9001:2008.

A presente Norma foi elaborada no dmbito de um mandato atribuido ao CEN pela Comisséo Europeia € pela
Associacdo Europeia de Comércio Livre e vem apoiar requisitos essenciais da(s) Diretiva(s).

De acordo com o Regulamento Intemo do CEN/CENELEC, a presente Norma deve ser implementada pelos
organismos nacionais de normalizagio dos seguintes paises: Alemanha, Antiga Republica lugoslava da
Macedénia, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Crodcia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha,
Estonia, Finlandia, Franga, Grécia, Hungria, Irlanda, Islandia, Itdlia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malia,
Noruega, Paises Baixos, Polénia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa, Roménia, Suécia, Suica e
Turquia.

Nota de endosso

O texto da presente Norma internacional 1SO 9001:2015 foi aprovado pelo CEN como EN ISO 9001:2015
sem qualquer modificagéo.
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Introducio

0.1 Generalidades

A adogdo de um sistema de gestdo da qualidade € uma decisdo estratégica de uma organizacio que pode
ajudar a melhorar o seu desempenho global e proporcionar uma base so6lida para iniciativas de
desenvolvimento sustentavel.

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

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

b) facilitar oportunidades para aumentar a satisfagdo do cliente;
c) tratar” riscos e oportunidades associados ao seu contexlo e objetivos;

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

Esta Norma pode ser utilizada por partes internas e externas.

Nzo € inten¢do desta Norma impor a necessidade de:

— uniformidade na estrutura de diferentes sistemas de gestiio da qualidade;

— alinhamento da documentagéo com a estrutura de secgdes desta Norma;

— autilizagdo da terminologia especifica desta Norma dentro da organizagéo.

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

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

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

O ciclo PDCA permite a uma organizagdo assegurar que 05 seus processos sdo dotados com recursos
adeguados e devidamente geridos e que as oportunidades de melhoria séo determinadas e implementadas.

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

Num ambiente cada vez mais dindmico e complexo, satisfazer continuadamente os requisitos e ter em
consideragdo as necessidades e expectativas futuras constitui um desafio para as organizagdes. Para atingir
este objetivo, a organizagdo podera considerar necessario adotar diversas formas de melhoria para além da
corregdio e da melhoria continua, tais como mudanga disruptiva, inovagéio e reorganizagéo,

Nesta Norma sfio usadas as seguintes formas verbais:

- “deve” ou “devem” indica um requisito (traduz “shall’");

» - - - . - a 4+ ] aw
) Por coeréncia com a terminologia adotada noutras normas. oplou-se por usar sistematicamente “fratar o risco” em ver de
“abordar o risco” para traduzir a expressdo “address risk”. Neste dominio é necessdrio ter em consideragdo o conceito de

“Pensamento baseado em risco” proposto em 0.3.3 (nota nacional).
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—"devera" ou "deverdo” indica uma recomendacéo (traduz “should™);
- "podera" ou "poderdo” indica uma permissdo (traduz “may”);.

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

A informagio assinalada como “NOTA”, serve como orientagdo para entendimento ou clarificacdo do
requisito associado.

0.2 Principios de gestdo da qualidade

Esta Norma baseia-se nos principios de gestdo da qualidade descritos na ISO 9000. As descrigdes incluem
uma declaragfo para cada principio, uma fundamentagéio para a importincia do principio para a organizagio,
alguns exemplos de beneficios associados ao principio e exemplos de agdes tipicas para melhorar o
desempenho da organizagiio quando o principio ¢ aplicado.

Os principios da gestdo da qualidade sdo:

- foco no cliente;

— lideranga;

— comprometimento das pessoas;

— abordagem por processos;

- melhoria;

— tomada de decisdo baseada em evidéncias;

— gestdo das relagdes.

0.3 Abordagem por processos

0.3.1 Generalidades

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

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

A abordagem por processos envolve a defini¢do e a gestdo sisteméaticas dos processos e das suas interagdes,
de forma a obter os resultados pretendidos de acordo com a politica da qualidade e a orientagdo estratégica
da organizagiio. Os processos € o sistema podem ser geridos como um todo utilizando o ciclo PDCA (ver
0.3.2) com um foco global no pensamento baseado em risco (ver 0.3.3) que vise tirar vantagem das
oportunidades e prevenir resultados indesejados.

A aplicagdio da abordagem por processos num sistema de gestdo da qualidade permite:
a) a compreensio e a satisfag@o consistente dos requisitos;
b) a consideragdio dos processos em termos de valor acrescentado;

¢} a obtengio de um desempenho eficaz dos processos;
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d) a melhoria dos processos baseada na avaliagdo de dados € de informagéo.

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

Origens das T n Recetores das
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| Ty e e e e —————
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medir o desempenho

Figura 1 — Representagiio esquematica dos elementos de um processo simples

0.3.2 O ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act)

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

O ciclo PDCA pode ser descrito resumidamente da seguinte forma:

— Planear (plan): estabelecer os objetivos do sistema e os seus processos, bem como 0s recursos necessarios
para obter resultados de acordo com os requisitos do cliente e as politicas da organizag#o e identificar e
tratar riscos e oportunidades;

— Executar (do): implementar o que foi planeado;
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— Verificar (check): monitorizar e (onde aplicivel) medir os processos e os produtos € servigos resultantes
por comparagio com politicas, objetivos, requisitos e atividades planeadas e reportar os resultados;

— Atuar (act): empreender agdes para melhorar o desempenho, conforme necessario.

’I-.-I-I--_I-I-.

A orpanizagio e Vs * Sistema de Gestho da Qualidade (4)
0 seu coniexto ¢
4) 3 \
' Suporte (7), %
Operacio- 1
nalizagdo (8) s Sausfacfio
l Executar I LdO
cliente
- »
| I
Requisitos A Planeamento Ava{lil‘;xcﬁo g R;;“S"ég"
dos clientes @ (6) desempenho
(9

" Pmdutos
Verificar e
SerVigos

*

Necessidades e ‘
expectativas de

partes interessadas *

relevantes (4) N Vg

.-I—I—I—I-Iﬁl-l-.

NOTA: Os mimeros enire paréniesis fazem referéncia a segdes nesia Norma.

Figura 2 — Representagdo da estrutura desta Norma Internacional no ciclo PDCA

0.3.3 Pensamento baseado em risco

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

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

As oportunidades podem surgir como resuitado de uma situagéio favordvel 4 obtengo de um resultado
pretendido, por exemplo, um conjunto de circunstincias que permitam a organizacéo atrair clientes,
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desenvolver novos produtos e servigos, reduzir o desperdicio ou melhorar a produtividade. As agbes para
tratar as oportunidades também podem incluir a consideragdo dos riscos associados. Risco é o efeito da
incerteza e qualquer incerteza pode ter efeitos positivos ou negativos. Um desvio positivo que resulte de um
risco pode proporcionar uma oportunidade, mas nem todos os efeitos positivos do risco resultam em

oportunidades.

0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de gestao

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

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

Esta Norma relaciona-se com as ISO 9000 e 1SO 9004 da seguinte forma:

— IS0 9000 Sistemas de Gestio da Qualidade — Fundamentos e Vocabuldrio, que proporciona uma base de
suporte essencial para a correta compreensiio e implementagéio desta Norma;

— ISO 9004 Gestdo do sucesso sustentado de uma organizacio — Uma abordagem da gestdo pela
qualidade, que proporciona orientagbes para as organizagdes que optam por progredir para além dos
requisitos desta Norma.

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

Esta Norma ndo inclui requisitos especificos de outros sistemas de gestio, tais como os de gestdo ambiental,
gestdo da seguranga e salide no trabalho ou gestiio financeira.

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

Uma matriz em que mostra a correlagio entre as sec¢des da presente edigdo desta Norma e a edigdo anterior
(ISO 9001:2008) pode ser encontrada na pagina de acesso aberto do ISO/TC 176/SC 2 no enderego

www.iso.org/tc]176/sc02/public.
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1 Objetivo e campo de aplicac¢io
Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestdio da qualidade quando uma organizago:

a) necessita demonstrar a sua aptidio para, de forma consistente, fornecer produtos e servigos que
satisfagam tanto os requisitos do cliente como as exigéncias estatutarias e regulamentares aplicaveis;

b) visa aumentar a satisfacio do cliente através da aplicagdo eficaz do sistema, incluindo processos para a
melhoria do sistema e para a garantia da conformidade tanto com os requisitos do cliente como com as
exigéncias estatutérias e regulamentares aplicéveis.

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

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

NOTA 2: Exigéncias estatutdrias e regulamentares podem ser referidas como exigéncias legais.

2 Referéncias normativas

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

ISO 9000:2015 Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

3 Termos e defini¢oes

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

4 Contexto da organizagio

4.1 Compreender a organizaciio e o seu contexto

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

A organizag@o deve monitorizar e rever a informagao acerca destas questdes externas e internas.

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

NOTA 2: A compreensdo do contexto externo pode ser Jacilitada ao ter em consideragdo questdes que resultem do enquadramento
legal, tecnoldgico, concorrencial, comercial, cultural, social e econdmico, guer seja internacional, nacional, regional ou local,

NOTA 3: 4 compreensdo do contexto interno, pode ser facilitada ao ter em consideracdo questbes relacionadas com os valores, a
cultura, o conhecimento e o desempenho da organizagdo.
4.2 Compreender as necessidades e as expetativas das partes interessadas

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

a) as partes interessadas que sdo relevantes para o sistema de gestdo da qualidade;

b) os requisitos destas partes interessadas que sdo relevantes para o sistema de gestdo da qualidade.
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A organizagdo deve monitorizar e rever a informago acerca destas partes interessadas e dos seus requisitos
relevantes.

4.3 Determinar o ambito do sistema de gestiio da qualidade

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

Ao determinar este ambito, a organizacdo deve considerar:

a) as questdes externas e internas referidas em 4.1;

b) os requisitos das partes interessadas relevantes referidos em 4.2;
¢) os produtos e os servigos da organizagio.

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

O ambito do sistema de gestdo da qualidade da organizagio deve ser disponibilizado e mantido como
informagdo documentada. O dmbito deve indicar os tipos de produtos e servigos abrangidos e apresentar uma
justificag@o para qualquer requisito desta Norma que a organizagio determine néo ser aplicavel no dmbito do
seu sistema de gestdo da qualidade.

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

4.4 Sistema de gestiio da qualidade e respetivos processos

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

A organizagio deve determinar os processos necessdrios para o sistema de gestdo da qualidade e a sua
aplicagdo em toda a organizagéo e deve:

a) determinar as entradas'” requeridas e as saidas® "’ esperadas destes processos;
b) determinar a sequéncia e interagdo destes processos;

c) determinar e aplicar os critérios e métodos (incluindo monitorizacio, medi¢Bes e indicadores de
desempenho relacionados) necessérios para assegurar a operacionalizagdo e o controlo eficazes destes
processos;

d) determinar os recursos necessarios para estes processos e assegurar a sua disponibilidade;
€) atribuir as responsabilidades e as autoridades para estes processos;
f) ftratar os riscos e as oportunidades que sejam determinados de acordo com os requisitos de 6.1;

g) avaliar estes processos e implementar quaisquer alteracGes necessdrias para assegurar que estes
processos atingem os resultados pretendidos;

Y Nesta versdo em Portugués da presente Norma optou-se por traduzir sistematicamente o termo “inpul” por “entrada (nota
nacional}.

L) L L r 1] “"w r 3 " ? ” -
Y De forma idéntica, para o termo “output " usou-se sistematicamente “saida” (nota nacional).
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h)

melhorar os processos e o sistema de gestdo da qualidade.

4.4.2 Na medida necessaria, a organizacio deve:

a) manter a informagédo documentada necessaria para suportar a operacionalizagdo dos seus processos;

b) reter informagdo documentada para ter confianga em que os processos sdo implementados de acordo
com o planeado.

5 Lideranca

5.1 Lideranga e compromisso

5.1.1 Generalidades

A gestdo de topo deve demonstrar lideranga e compromisso em relagdo ao sistema de gestdo da qualidade ao:

a)
b)

c)

d)
€)
)

g)
h)
i)
i)

assumir a responsabilizagdo'” pela eficcia do sistema de gestao da qualidade;

assegurar que a politica da qualidade e os objetivos da qualidade sdo estabelecidos para o sistema de
gestdo da qualidade e s3o compativeis com o contexto e com a orientag@o estratégica da organizagéo;

assegurar a integrag@o dos requisitos do sistema de gestdo da qualidade nos processos de negocio da
organizagéo;

promover a utilizagdo da abordagem por processos e do pensamento baseado em risco;
assegurar a disponibilizag@o dos recursos necessarios para o sistema de gestio da qualidade;

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

assegurar que o sistema de gestdo da qualidade atinge os resultados pretendidos;

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

promover a melhoria;

apoiar outras fun¢des de gestdo relevantes a demonstrar a sua lideranga, na medida aplicavel as
respetivas dreas de responsabilidade.

NOTA: Referéncia a “negécio™ na presente Norma pode ser interpretada num sentido lato para referir atividades nucleares para os
propdsitos da existéncia da organizagdo; quer a organizagio seja piblica 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)

b)

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

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

Y No original em inglés é usado o termo “accountability”, ou seja. vefere a capacidade para assumir a responsabilidade pela
prestacdo de contas (nota nacional).
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c) o foco no aumento da satisfagdo do cliente é mantido.

5.2 Politica

5.2.1 Estabelecer a politica da qualidade

A gestio de topo deve estabelecer, implementar ¢ manter uma politica da qualidade que:

a) seja adequada ao propésito e ao contexto da organizag@o e suporte a sua orientagdo estratégica;
b) proporcione um enquadramento para a defini¢do dos objetivos da qualidade;

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

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

5.2.2 Comunicacio da politica da qualidade

A politica da qualidade deve ser:

a) disponibilizada e mantida como informagio documentada;

b) comunicada, compreendida e aplicada dentro da organizagio;

c) disponibilizada és partes interessadas relevantes, conforme adequado.

5.3 Fungdes, responsabilidades e autoridades organizacionais

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

A gestio de topo deve atribuir a responsabilidade e a autoridade para:
a) assegurar que o sislema de gestdo da qualidade 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 sistema de gestdo da qualidade e sobre as oportunidades de melhoria
(ver 10.1), em particular a gestio de topo;
d) assegurar que se promove o foco no cliente em toda a organizagéo,

.

€) assegurar que a integridade do sistema de gestdo da qualidade ¢ mantida quando se planeiam e
implementam alteragdes no sistema de gestéo da qualidade.

6 Planeamento

6.1 Acdes para tratar riscos e oportunidades

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

para:
a) dar garantias de que o sistema de gestdo da qualidade pode atingir o{s) resultado(s) pretendido(s);
b) aumentar os efeitos desejdveis;

c) prevenir ou reduzir os efeitos indesejados;

d) obter a melhoria.
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6.1.2 A organizagiio deve planear:

a) acdes para tratar estes riscos e oportunidades;

b) como:
1) integrar e implementar as agdes nos processos do seu sistema de gestdo da qualidade (ver 4.4);
2} avaliar a eficdcia dessas agGes.

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

NOTA 1: As opgdes para o tratamenio de riscos podem incluir: evitar os riscos, assumir o risco fendo em visia perseguir uma
oportunidade, elintinar a fonte do risco, alterar a veresimilhanga ou as conseguéncias, partithar o risco ou decidir manter o risco
por decisdo informada.

NOTA 2: As oportunidades podem conduzir & adogdo de novas prdticas, ao langamento de novos predutos, & abertura de novos
mercados, & abordogem a novos clientes, d criagdo de parcerias, & utilizagdo de novas tecnologias e a outras possibilidades
desejdveis e vidveis de tratar as necessidades da organizacdo ou dos seus clientes

6.2 Objetivos da qualidade e planeamento para os atingir

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

Os objetivos da qualidade devem:

a) ser consistentes com a politica da qualidade;

b) ser mensurdveis;

c) ter em consideragdo requisitos aplicdveis;

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

e) ser monitorizados;

f) ser comunicados;

g) ser atualizados conforme adequado.

A organizagio deve manter informagéo documentada sobre os objetivos da qualidade.

6.2.2 Ao planear como atingir os seus objetivos da qualidade, a organizagéio deve determinar:
a) o que sera realizado;

b) que recursos serdo necessarios;

c) quem sera responsavel;

d) quando sera concluido;

e) como serdo avaliados os resultados.

6.3 Planeamento das alteragdes

Quando a organizagiio determina a necessidade de fazer alteragdes ao sistema de gestdo da qualidade (ver
4.4), as alteragGes devem ser realizadas de forma planeada.

A organizagéo deve considerar:

a) o propésito das alteragdes e as suas potenciais consequéncias;
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b) a integridade do sistema de gestdo da qualidade;
¢) adisponibilidade de recursos;

d) a afetago ou reafectagio de responsabilidades e de autoridades.

7 Suporte
7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

A organizagio deve determinar e providenciar os recursos necessirios para o estabelecimento,
implementagdo, manutengiio e melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade.

A organizagio deve considerar:
a) as capacidades e as restrigdes dos recursos internos existentes;

b) o que ¢ necessdrio ser obtido de fornecedores externos.

7.1.2 Pessoas

A organizagiio deve determinar e providenciar as pessoas necessarias para a implementagdo eficaz do seu
sistema de gestdo da qualidade e para a operacionalizagfo e o controlo dos seus processos.

7.1.3 Infraestrutura

A organizagdo deve determinar, providenciar e manter a infraestrutura necessaria para a operacionalizagio
dos seus processos e para obter a conformidade de produtos e servigos.

NOTA: A infraestrutura pode incluir:

a) edificios e meios associados,

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

d)  tecnologia de informagdo e comunicagdo.

7.1.4 Ambiente para a operacionaliza¢iio dos processos

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

NOTA: Um ambiente adequado pode ser uma combinagdo de fatores humanos e fisicos, tais como:
a)  sociais (p. ex ndo discriminagdo, calma, auséncia de confrontagdes).

h)  psicoldgicos (p. ex. redugdo do stress, prevengdo da exaustdo, protegdo emocional);

c) fisicos (p. ex. temperatura, calor, humidade, ituminagdo, ventilacdo. higiene, ruido).

Estes fatores podem diferir substancialmente, dependendo dos produtos e servigos fornecidos.
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7.1.5 Recursos de monitorizacio e medicio

7.1.5.1 Generalidades

A organizac8o deve determinar e providenciar os recursos necessérios para assegurar resultados validos e
fidveis quando se recorrer 4 monitorizagio ou a medi¢io para verificar a conformidade de produtos e

servigos face aos requisitos.

A organizagio deve assegurar que os recursos providenciados:

a) sdo adequados aos tipos especificos de atividades de monitorizagéo e medigdo realizadas;
b) sdo mantidos para assegurar a sua continua adequagfo aos propositos,

A organizagdo deve reter informagdo documentada apropriada como evidéncia da adequagio ao proposito
dos recursos de monitorizagio e medigéo.

7.1.5.2 Rastreabilidade da medigiio

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

a) calibrado ou verificado, ou ambos, em intervalos especificados ou antes da utilizagio, face a padrdes de
medigdo rastredveis a padrdes de medigdo internacionais ou nacionais; quando ndo existirem tais
padrdes, a base utilizada para calibragéo ou verificagfio deve ser retida como informagéo documentada;

b) identificado para permitir determinar o respetivo estado;

c) salvaguardado de ajustamentos, danos e deterioragdo que possam invalidar o estado de calibrag@io ¢ os
subsequentes resultados de medicgéo.

A organiza¢do deve determinar se a validade dos resultados de medigdo anteriores foi adversamente afetada
quando se deteta equipamento de medi¢éo nd3o apto para o proposito pretendido e deve empreender agdo
adequada conforme necessirio.

7.1.6 Conhecimento organizacional

A organizagiio deve determinar o conhecimento necessirio para a operacionalizagdo dos seus processos e
para obter a conformidade dos produtos e servigos.

Este conhecimento deve ser mantido e disponibilizado na medida do necessério.
Ao enfrentar novas necessidades e tendéncias, a organizagio deve ter em consideracio o seu conhecimento

atual e determinar como adquirir ou aceder a qualquer conhecimento adicional necessério e atualizages
requeridas.

NOTA I: O conhecimento organizacional € conhecimento especifice detido pela organizacdo; é geralmente obtido pela experiéncia
E informagdo que é utilizada e partithada para serem atingidos os objetivos da organizagdo.

NOTA 2: O conhecimento organizacional pode ser baseado em:

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

b}  fontes externas (p. ex. normas; meio universitdrio; conferéncias; recolha de conhecimentos junto de clientes e de fornecedores
externos).
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7.2 Competéncias
A organizagio deve:

a) determinar as competéncias necessarias da(s) pessoa(s) que, sob o seu controlo, executam tarefas que
afetam o desempenho e a eficacia do sistema de gestdo da qualidade;

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

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

d) reter informagio documentada adequada como evidéncia das competéncias.

NOTA: As agdes aplicdveis poderdo incluir, p. ex. proporcionar formagio a, orientagdo de. ou a reafectagdo de pessoas atualmente
empregadas; ou @ recriiamento ou a contratagdo de pessaas competenies.

7.3 Consciencializacio

A organizagio deve assegurar que as pessoas que trabalham sob o controlo da organizagdo estdo conscientes:
a) da politica da quaiidade;

b) dos objetivos da qualidade relevantes;

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

d) das implicagBes da ndo conformidade com os requisitos do sistema de gestdo da qualidade.

7.4 Comunicag¢io

A organizagio deve determinar as necessidades de comunicagiio interna e exierna relevantes para o sistema
de gestdo da qualidade, incluindo:

a) o que comunicar;
b) quando comunicar;
¢) aquem comunicar;
d) como comunicar;

€) guem comunica.
7.5 Informaciio documentada

7.5.1 Generalidades
O sistema de gestdo da qualidade da organizagio deve incluir:
a) ainformagio documentada requerida por esta Norma;

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

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

a)  d dimensdo da organizagdo e ao seu tipo de atividades, processos, produtos e servigos,

b)  acomplexidade dos processos e suas interagdes;
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¢}  acompeténcia das pessoas.

7.5.2 Criacgio e atualizacio

Sempre que criar e atualizar informagfic documentada, a organizagio deve assegurar a adequada:

a) identifica¢dio e descri¢do (p. ex. um titulo, data, autor, ou nimero de referéncia);

b) formato (p. ex. lingua, verséo do software, aspeto grifico) e suporte (p. ex. papel, eletrénico);

¢) revisio e aprovacio em termos de pertinéncia e adequagio.

7.5.3 Controlo da informaciio documentada

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

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

b) a sua protegiio adequada (p. ex. perda de confidencialidade ou de integridade, utilizagdo indevida).

7.5.3.2 Para o controlo da informagio documentada, a organizagdo deve tratar as seguintes atividades,
conforme aplicdvel:

a} distribuigdo, acesso, recuperacio e utilizagio;

b) armazenamento e conservacio, incluindo preservagio da legibilidade;
c) controlo de alteragdes (p. ex. controlo de versdes);

d) retengdo e eliminagio.

A informagdo documentada de origem externa determinada pela organizagdo como sendo necesséria para o
planeamento e a operacionalizagéo do sistema de gestdo da qualidade deve ser identificada conforme for

adequado € controlada.

Informagdo documentada retida como evidéncia de conformidade deve ser protegida contra altera¢fes néo
desejadas.

NOTA: O acesso pode implicar uma decisdo a respeite da permissdo apenas para visualizar a informagdo documentadn, ou da
permissdo e autorizagdo para visualizar e alterar a informagdo documentada.

8 Operacionalizacio

8.1 Planeamento e controlo operacional

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

a) determinar os requisitos para os produtos e servigos;
b) estabelecer critérios para:
1) os processos;
2) para a aceitagio de produtos e servigos,
c) determinar os recursos necessarios para obter a conformidade com os requisitos de produto e servigo;

d) implementar o controlo dos processos de acordo com os critérios;
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e) determinar, manter e reter informagio 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 servigos com os respetivos requisitos.

As saidas deste planeamento devem ser adequadas para a operacionalizagdo da organizagio.

A organizagiio deve controlar as alteragdes planeadas e rever as consequéncias das alteragdes nio desejadas,
empreendendo conforme necessario agdes para mitigar quaisquer efeitos adversos,

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

8.2 Requisitos para produtos e servigos

8.2.1 Comunicagio com o cliente

A comunicagio com os clientes deve incluir:

a)
b)
c)
d)
€)

fornecer informagdo relacionada com produtos e servigos;

processar consultas, contratos ou encomendas, incluindo retificagoes;

obter retorno de informagdo dos clientes relativa a produtos e servigos, incluindo reclamagées;
gerir ou controlar a propriedade do cliente;

estabelecer requisitos especificos para agdes de contingéncia, quando relevante.

8.2.2 Peterminaciio dos requisitos para produtos e servigos

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

a)

b)

os requisitos de produtos e servigos sdo definidos, incluindo:
1) quaisquer exigéncias estatutdrias e regulamentares aplicaveis;
2) os que a organizaco considera serem necessarios;

pode satisfazer as alegagGes relativas aos produtos e servigos que propde.

8.2.3 Revisio dos requisitos para produtos e servigos

8.2.3.1 A organizagio deve assegurar que tem a aptidao para satisfazer os requisitos dos produtos e servigos
a propor aos clientes. A organizagdo deve proceder a uma revisdo antes de se comprometer a fornecer

produtos e servigos a um cliente para incluir:

a)
b)

c)
d)

€)

requisitos especificados pelo cliente, incluindo os requisitos para as atividades de entrega ¢ posteriores a
entrega,

requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessdrios para a utilizagiio especificada ou pretendida,
quando conhecida;

requisitos especificados pela organizagao;
exigéncias estatutarias e regulamentares que sejam aplicaveis aos produtos e servigos;

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

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



NP
EN ISO 9001
2015

p. 22 de 40

Os requisitos do cliente devem ser confirmados pela organizagdo antes da aceitagio quando o cliente ndo
fornece uma declaragdo documentada dos seus requisitos.

NOTA: Em algumas situagies, como vendas pela internel, uma revisdo formal é impraticdvel para cada encomenda. Em vez disso, a
revisdo pode contemplar informagdo relevante acerca do produto, tal come catdlogos.

8.2.3.2 A organizagdo deve reter informagao documentada, conforme aplicéavel:
a} dos resultados da revis#o;

b) de quaisquer novos requisitos para produtos e servigos.

8.2.4 Alteracies aos requisitos para produtos e servigos

Quando os requisitos para produtos e servigos forem alterados, a organizagio deve assegurar que a
informagdo documentada relevante € corrigida e que as pessoas relevantes tomam consciéncia dos requisitos

alterados.
8.3 Design” e desenvolvimento de produtos e servicos

8.3.1 Generalidades

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

8.3.2 Planeamento do design e desenvolvimento

Ao determinar as etapas € os controlos para design e desenvolvimento, a organizagio deve considerar:
a) anatureza, a duragio e a complexidade das atividades de design e desenvolvimento;

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

d) as responsabilidades e autoridades envolvidas no processo de design e desenvolvimento;

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

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

g) anecessidade de envolver clientes e utilizadores no processo de design e desenvolvimento;
h) os requisitos para o subsequente fornecimento de produtos e servigos;

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

j) a informagio documentada necessaria para demonstrar que foram satisfeitos os requisitos de
design e desenvolvimento,

" Nesta edicio da Norma foi adotado o termo “design” em vez de “concegdo’ {usado nas edicées anteriores) porgue se considerou
que o conceito é global e refere um método que serve de base & criagdo tendo em conta diversos aspetos, nomeadamente de cardler
téenivo, comercial e estético (nota nacional).
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8.3.3 Entradas para design e desenvolvimento

A organizagiio deve determinar os requisitos essenciais para os tipos especificos de produtos e servigos a ser
objeto de design e desenvolvimento. A organiza¢io deve considerar:

a) os requisitos funcionais e de desempenho;

b) a informagio resultante de atividades de design e desenvolvimento anteriores semelhantes;
c) exigéncias estatutdrias e regulamentares;

d) normas ou codigos de conduta que a organizagdo se tenha comprometido a implementar;
e) as consequéncias potenciais de falhas devidas & natureza dos produtos e servigos.

As entradas devem ser adequadas aos propdsitos de design e desenvolvimento, completas e sem
ambiguidades.

Devem ser resolvidas as entradas de design e desenvolvimento que estejam em conflito.

A organizacio deve reter informagdo documentada das entradas de design e desenvolvimento.

8.3.4 Controlos do design e desenvolvimento

A organizagio deve aplicar controlos ao processo de design e desenvolvimento para assegurar que:
a) os resuitados a ser obtidos sdo definidos;

b) as revisdes sdo conduzidas para avaliar a aptiddo dos resultados do design e desenvolvimento para
satisfazer os requisitos;

¢) as atividades de verificagdo sio conduzidas para assegurar que as saidas do design e desenvolvimento
satisfazem os requisitos de entrada;

d) as atividades de validagdo sdo conduzidas para assegurar que os produtos e servigos resultantes
satisfazem os requisitos para a aplicagfo especificada ou a utilizagio pretendida;

e) sdo empreendidas quaisquer agdes necessarias relativas a problemas determinados no decorrer das
atividades de revisio, verificaciio ou validagiio;

f) éretida informacdo documentada destas atividades.

NOTA As revisbes, verificages e validagdes de design e desenvolvimento tém propdsitos distintos. Podem ser conduzidas
separadamente ou em qualgquer combinagdo, conforme seja adequado aos produtos e servigos da organizagio.

8.3.5 Saidas do design e desenvolvimento

A organizagdo deve assegurar que as saidas do design e desenvolvimento:

a} satisfazem os requisitos de entrada;

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

c) incluem ou referem requisitos de monitorizagéo e medigéo, conforme aplicavel, bem como critérios de
aceitagio;

d) especificam as carateristicas dos produtos e servigos que sdo essenciais para a utilizagdo pretendida e
para a prestacéo segura e adequada.

A organizagio deve reter informagio documentada das saidas de design e desenvolvimento.
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8.3.6 Alteragdes de design e desenvolvimento

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

A organizagdo deve reter informagdo documentada relativa a:
a) alteragGes no design e desenvolvimento;

b) resultados das revisges;

¢} autorizaces para as alteragdes;

d) as agdes empreendidas para prevenir impactos adversos.
8.4 Controlo dos processos, produtos e servigos de fornecedores externos

8.4.1 Generalidades

A organizagdo deve assegurar que os processos, produtos e servigos de fornecedores externos estéio
conformes com 0s requisitos.

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

a) os produtos e servigos de fornecedores externos se destinam a ser incorporados nos proprios produtos e
servigos da organizagio;,

b) os produtos e servigos sdo fornecidos diretamente aos clientes por fomecedores externos em nome da
organizacgéo;

¢) um processo, ou parte de um processo, ¢ realizado por um fornecedor externo como resultado de uma
decisdio da organizagio.

A organizagdo deve estabelecer e aplicar critérios para a avaliag#o, selegdo, monitorizagio do desempenho e
reavaliagiio de fornecedores externos com base na respetiva capacidade para fornecer processos ou produtos
e servigos de acordo com requisitos. A organizagio deve reter informagéio documentada destas atividades e
de quaisquer agdes que sejam necessarias como resultado das avaliagdes.

8.4.2 Tipo e extensiio do controlo

A organizagio deve assegurar que os processos, produtos e servigos de fornecedores externos ndo afetam

adversamente a sua capacidade para fornecer de forma consistente aos seus clientes produtos e servigos que

estdo conformes.

A organizag#o deve:

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

b) definir tanto os controlos que tenciona aplicar a um fornecedor externo como os que tenciona aplicar a
saida resultante;

c) ter em consideragiio:

1) o impacto potencial dos processos, produtos e servigos de fomecedores extemos sobre a capacidade
da organizagdo para satisfazer de forma consistente os requisitos dos clientes bem como exigéncias
estatutarias e regulamentares aplicaveis;
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2) a eficécia dos controlos aplicados pelo fornecedor externo;
d) determinar a verificagéo, ou outras atividades, necessaria(s) para assegurar que 0s processos, produtos e
servigos de fornecedores externos satisfazem os requisitos.
8.4.3 Informagiio para fornecedores externos
A organizagio deve assegurar a adequagdo dos requisitos antes da sua comunicagio ao fornecedor externo.
A organizagio deve comunicar aos fornecedores externos os seus requisitos para:
a) processos, produtos e servigos a fornecer;
b) aaprovagio de:
1) produtos e servigos;
2) métodos, processos e equipamento;
3) libertagdo de produtos e servigos;
c) competéncia das pessoas, incluindo quaisquer qualificagGes necessarias;
d) as interagdes do fornecedor externo com a organizagéo,
e} o controlo e a monitorizagio do desempenho do fornecedor externo a serem aplicados pela organizagdo;

f) as atividades de verificagio ou validagio que a organizagiio, ou o seu cliente, tenciona levar a cabo nas
instala¢des do fornecedor externo.

8.5 Produciio e prestagiio do servico

8.5.1 Controlo da produgiio e da prestagiio do servigo

A organizagio deve implementar a producdo € a prestagdo do servigo sob condigdes controladas.
As condigdes controladas devem incluir, conforme aplicavel:

a) adisponibilidade de informagéo documentada que defina:

1) as caracteristicas dos produtos a serem produzidos, os servigos a serem prestados ou as atividades a
serem desempenhadas;

2) os resultados a serem obtidos;
b) adisponibilidade e a utilizagdo de recursos de monitorizagdo e de medigdo adequados;

¢) aimplementagio de atividades de monitoriza¢o e de medigéio em etapas adequadas para verificar que
os critérios de controlo dos processos ou das saidas e os critérios de aceitagdo de produtos e servigos
foram satisfeitos;

d) autilizagio da infraestrutura e do ambiente adequados para a operacionalizagio dos processos;
€) adesignagio de pessoas competentes, incluindo quaisquer qualifica¢des requeridas;

f) avalidagdo e a revalidagéio periddica da capacidade dos processos de producdo e de prestagio do servigo
para serem atingidos os resultados planeados, quando a saida resultante nio possa ser verificada por
uma monitorizagdo ou medigio subsequente;

g) aimplementagdo de a¢Ges para prevenir o erro humano;

h) aimplementacdo de atividades de libertagfo, de entrega e posteriores a entrega.
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8.5.2 Identificagdo e rastreabilidade

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

A organizacio deve identificar o estado das saidas em relagdo aos requisitos de monitorizagéo e de medigdo
ao longo da produgdo e da prestagio do servigo.

A organiza¢do deve controlar a identificagfio Ginica das saidas quando a rastreabilidade for um requisito e
deve reter a informagao 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 organizagdo.

A organizagdo deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade de clientes ou fornecedores
externos, disponibilizada para utilizag@o ou para incorpora¢@o 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 utilizagiio, a organizagdo deve reporta-lo ao cliente ou fornecedor externo e reter informagéo

documentada da ocorréncia.

NOTA: A propriedade do cliente ou fornecedor externe pode incluir materiais, componentes, ferramentas e equipamentos,
instalagBes, propriedade intelectual e dados pessoais.
8.5.4 Preservaciio

A organizag#o deve preservar as saidas durante a produgdo e a prestagdo do servigo, na medida necessaria
para assegurar a conformidade com os requisitos.

NOTA: A preservagio pode incluir a identificagdo, o manuseamenio, o controlo de comtaminacde, o embalamento, o
armazenamento, G (ransmissdo ou transporle e a profegdo.
8.5.5 Atividades posteriores a entrega

A organizaco deve satisfazer os requisitos para as atividades posteriores a entrega associadas aos produtos €
ao0s servigos.

Ao determinar a extensio das atividades posteriores a entrega requeridas, a organizagéo deve considerar:
a) asexigéncias estatutarias e regulamentares;

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

¢} anatureza, a utilizagiio e o tempo de vida pretendidos para os seus produtos € servigos;

d) os requisitos dos clientes;

e) o retorno de informagéo dos clientes.

NOTA: As atividades posteriores & entrega podem incluir agbes ao abrigo de disposi¢des da garantia, obrigagdes coniratuais tais
como servigos de manutencdo e servicos complementares como sejam reciclagem e eliminagdo final,

8.5.6 Controlo das alteracdes

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

A organizagido deve reter informagio documentada que descreva os resultados da reviséo das alteragdes, a(s)
pessoa(s) que autorizou(aram) as alteragfes e quaisquer agdes que resultem da revisdo.
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8.6 Libertagiio de produtos e servigos

A organizagiio deve implementar disposigdes planeadas, nas etapas adequadas, para verificar se os requisitos
para produtos e servigos foram satisfeitos.

A libertag@io de produtos e servigos para o cliente ndo deve prosseguir antes de terem sido completadas de
forma satisfatéria as disposigdes planeadas, exceto quando aprovada por uma autoridade relevante e, onde
aplicavel, pelo cliente.

A organizagiio deve reter a informagdo documentada relativa a libertagio de produtos e servigos. A
informa¢do documentada deve incluir:

a) evidéncia da conformidade com os critérios de aceitagéo;

b) rastreabilidade a(s) pessoa(s) que autorizou{aram) a libertag#o.
8.7 Controlo de saidas nio conformes
8.7.1 A organizagio deve assegurar que as saidas ndo conformes, com os respetivos requisitos sdo

identificadas e controladas para prevenir a sua utilizagio ou entrega ndo pretendidas.

A organizagio deve empreender agdes adequadas baseadas na natureza da nio 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 apds a entrega dos produtos, durante ou apds a prestagio do servigo.

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

a) correcdo;

b) segregacdo, contencdio, retorno ou suspensio do fornecimento de produtos e servigos;

¢} informagdo ao cliente;

d) obtengdo de autorizagdo para aceitagdo sob derrogagdo.

A conformidade com os requisitos deve ser verificada quando as saidas, ndo conformes séo corrigidas.
8.7.2 A organizagio deve reter informagio documentada que:

a) descreva a nio conformidade;

b) descreva as agbes empreendidas;

c) descreva quaisquer derrogagdes obtidas;

d) identifique a autoridade que decide a agio correspondente & ndo conformidade.

9 Avaliacio do desempenho
9.1 Monitorizaciio, medicfio, anilise ¢ avaliacio

9.1.1 Generalidades
A organizagdo deve determinar:
a) 0 que necessita ser monitorizado € medido;

b) os métodos de monitorizagdo, medigo, andlise e avaliagdo necessarios para assegurar
resultados validos;

c) quando se deve proceder 4 monitorizagfio e 3 medig&o;
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d) quando se deve proceder & andlise e a avaliago dos resultados da monitorizagdo e da medigéo.
A organizagiio deve avaliar o desempenho e a eficicia do sistema de gestdo da qualidade.

A organizagio deve reter informagio documentada adequada como evidéncia dos resultados.

9.1.2 Satisfaciio do cliente

A organizagiio deve monitorizar a percegiio do cliente quanto a medida, em que as suas necessidades ¢
expetativas foram satisfeitas. A organizago deve determinar os métodos para obter, monitorizar e rever esta
informagio.

NOTA: Exemplos de monitorizagdo das percegbes dos clientes podem incluir inguéritos aos clientes, retorno de informacéo dos
clientes relativamente a produtos e servigos entregues, reunides com clientes, andlises de quoias de mercado, elogios, reclamacdes
em garantia e relatérios de distribuidores.

9.1.3 Analise ¢ avaliagfio

A organizagfio deve analisar e avaliar dados e informagio adequados que resultem da monitorizago e da
medigio.

Os resultados da andlise devem ser usados para avaliar:

a) aconformidade de produtos e servigos;

b) o grau de satisfagio do cliente;

c) o desempenho e a eficicia do sistema de gestdo da qualidade;

d) se o planeamento foi implementado com eficacia;

e) aeficicia das agBes empreendidas para tratar os riscos e as oportunidades;
f) o desempenho de fornecedores externos;

g) as necessidades de melhorias no sistema de gestio da qualidade.

NOTA: Os métodos para a andlise de dados podem incluir iécnicas estatisticas.
9.2 Auditoria interna
9.2.1 A organizagdo deve conduzir auditorias internas em intervalos planeados para proporcionar informagéo
sobre se o sistema de gestfo da qualidade:
a) estd em conformidade com:
1) os préprios requisitos da organizag#io para o seu sistema de gestio da qualidade;
2) os requisitos da presente Norma;

b) estd eficazmente implementado e mantido.

9.2.2 A organizagio 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 consideragiio a importincia
dos processos envolvidos, alteragdes que tenham impacto na organizagfo e os resultados de auditorias
anteriores;

b) definir os critérios da auditoria e o 4mbito para cada auditoria;
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c) selecionar auditores e conduzir auditorias de modo a assegurar a objetividade e a imparcialidade do
processo de auditoria;

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

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

NOTA: Ver a ISO 19011 para orientagdo.
9.3 Revisiio pela gestiio

9.3.1 Generalidades

A gestdo de topo deve proceder a revisdo do sistema de gestdo da qualidade da organizacgdo, em intervalos
planeados, para assegurar a sua continua pertinéncia, adequagio, eficacia e alinhamento com a orientagéo
estratégica da organizagdo.

9.3.2 Entradas para a revisio pela gestiio

A revisdo pela gestio deve ser planeada e executada tendo em consideracéo:

a} o estado das agdes resultantes das anteriores revisdes pela gestio;

b) alteragdes em questdes externas e internas que sdo relevantes para o sistema de gestio da qualidade;

c) informagdes quanto ao desempenho e a eficicia do sistema de gestio da qualidade, incluindo tendéncias
relativas a:

1} satisfa¢do do cliente e retorno de informacéo de partes interessadas relevantes;
2) medida em que os objetivos da qualidade foram cumpridos;
3) desempenho dos processos e conformidade dos produtos e servigos:
4) ndo conformidades e agdes corretivas;
5) resultados de monitorizagio e medigéo;
6) resultados das auditorias;
7) desempenho de fornecedores externos;
d) aadequagio dos recursos;
e) aeficdcia das agdes empreendidas para tratar os riscos e as oportunidades (ver 6.1);

f) oportunidades de melhoria.

9.3.3 Saidas da revisio pela gestiio

As saidas da revisio pela gestdo devem incluir decisdes e a¢Ges relacionadas com:
a) oportunidades de melhoria;

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

¢} necessidades de recursos.

A organizaciio deve reter informagiio documentada como evidéncia dos resultados das revisdes pela gestio.
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10 Melhoria

10.1 Generalidades

A organizagio deve determinar e selecionar oportunidades de melhoria e implementar quaisquer agtes
necessarias para satisfazer os requisitos dos clientes e aumentar a satisfagéo do cliente.

Estas devem incluir:

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

b) corregéo, prevengio ou redugio de efeitos ndo desejados;

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

NOTA: Exemplos de melhoria podem incluir corregdo, agdo corretiva, melhoria continua, mudanca disruptiva, inovagdo e
reorganizag¢do.

10.2 Nio conformidade e agfio corretiva
10.2.1 Quando ocorre uma n@o conformidade, incluindo as que resultarem de reclamagdes, a organizagio
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 agbes para eliminar as causas da ndo conformidade, de modo a evitar a sua
repeti¢@o ou ocorréncia em qualquer lugar, ao:

1) rever e analisar a nio conformidade;
2) determinar as causas da ndo conformidade;
3) determinar se existem ndo conformidades similares ou se poderiam vir a ocorrer;
c) implementar quaisquer agdes necessarias;
d) rever a eficacia de quaisquer agdes corretivas empreendidas;
e) atualizar os riscos e as oportunidades determinados durante o planeamento, se necessario;
f) efetuar alteragdes no sistema de gestdo da qualidade, se necessario.

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

10.2.2 A organizacio deve reter informagio documentada como evidéncia:
a) da natureza das ndo conformidades e de quaisquer agSes subsequentes;

b) dos resultados de qualquer agdo corretiva.

10.3 Melhoria continua

A organizagdo deve melhorar de forma continua a pertinéncia, a adequagéo e a eficicia do sistema de gestéo
da qualidade.

A organizagiio deve considerar os resultados da analise e da avaliagdo e as saidas da revisdo pela gestdo para
determinar se ha necessidades ou oportunidades que devem ser tratadas no contexto da melhoria continua.
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Anexo A
(informativo)

Clarifica¢do da nova estrutura, terminologia e conceitos

A.1 Estrutura e terminologia

A estrutura das secgdes (isto é, sequéncia das secgdes) e parte da terminologia desta edicdo desta Norma,
quando comparadas com a edi¢do anterior (ISO 9001:2008), foram alteradas para melhorar o alinhamento
com outras normas de sistemas de gestao.

Nio ha nenhum requisito nesta Norma para que a sua estrutura‘e terminologia sejam aplicadas a informagéo
documentada do sistema de gestdo da qualidade de uma organizagéo.

Mais do que ter um modelo para documentar as politicas, objetivos e processos de uma organizacio,
pretende-se com a estrutura das secgdes proporcionar uma apresentagio de requisitos que seja coerente. A
estrutura ¢ o contetido da informagdo documentada relativa ao sistema de gestdo da qualidade pode, com
frequéncia, ser mais relevante para os respetivos utilizadores se estiver relacionada, tanto com 0s processos
operacionalizados pela organiza¢do como, com a informagiio que € mantida para outros propdsitos.

Nio ha nenhum requisito que obrigue a que os termos utilizados pela organizagiio sejam substituidos pelos
termos utilizados nesta Norma para especificar requisitos do sistema de gestio da qualidade. As organizagdes
podem escolher utilizar termos adequados & forma como fizeram a operacionalizagdo (por exemplo: utilizar
“registos”, “documenta¢do” ou “protocolos” em vez de “informagio documentada”; ou “fornecedor”,
“parceiro” ou “vendedor” em vez de “fornecedor externo™). O Quadro A.] mostra as principais diferengas na
terminologia entre a presente edigiio desta Norma e a edi¢@o anterior.

Quadro A.1 — Principais diferengas de terminologia entre a ISO 9001:2008 e a 1SO 9001:2015

ISO 9001:2008 ISO 9001:2015

Produtos Produtos e servigos

Nio utilizado

ST (Ver secgiio A.5 para clarificagdo da aplicabilidade)

Néo utilizado

(Sio atribuidas responsabilidades e autoridades
semelhantes, mas ndo ha um requisito de haver um
nico representante da pestdo)

Representante da gestio

Documentagdo, manual da qualidade,

. . Informag¢&o documentada
procedimentos documentados, registos

Ambiente de trabalho Ambiente para a operacionalizagdo dos processos
Equipamento de monitorizagao e medigio Recursos de monitorizagcdo e medigcdo
Produto comprado Produtos e servigos de fomecedores externos

Fornecedor Fornecedor externo
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A.2 Produtos e servicos

A 1SO 9001:2008 utilizava o termo “produto” para incluir todos os tipos de saida. Esta edi¢éo desta Norma
lntemacio[lal usa “produtos e servigos”. “Produtos e servigos”, inclui todas as categorias de saida
(hardware”, servicos, software e materiais processados).

Com a inclusdo especifica de “servigos” pretende-se chamar a aten¢dio para as diferengas entre produtos e
servigos quanto a aplicagdo de alguns requisitos. A caracteristica dos servigos € que pelo menos uma parte da
saida ¢é realizada na interface com o cliente. Isto quer dizer, por exemplo, que a conformidade com os
requisitos ndo pode ser necessariamente confirmada antes da prestag3o do servigo.

Em muitos casos, os termos produtos e servigos sdo utilizados em conjunto. Muitas das saidas que as
organizagdes proporcionam aos clientes, ou que Ihes séo disponibilizados por fomecedores externos, incluem
tanto produtos como servigos. Por exemplo, um produto tangivel ou intangivel pode ter associado um
qualquer servigo ou um servigo pode ter associado um qualquer produto tangivel ou intangivel.

A.3 Compreender as necessidades e as expectativas das partes interessadas

Na secgéio 4.2 sdo especificados requisitos para que as organizagdes determinem as partes interessadas que
sdo relevantes para o sistema de gestdo da qualidade e os requisitos dessas partes interessadas. Contudo, a
secgdio 4.2 ndo implica a extensdo dos requisitos do sistema de gestdo da qualidade para além do “Objetivo e
campo de aplicagdo™ desta Norma. Tal como se declara no “Objetivo e campo de aplicagio”, esta Norma €
aplicivel onde uma organizagdo necessite demonstrar a sua capacidade para, de forma consistente,
proporcionar produtos ou servigos que satisfacam os requisitos do cliente e as exigéncias estatutdrias e
regulamentares aplicaveis e visa aumentar a satisfag@o do cliente.

Nio hi nenhum requisito nesta Norma para que a organizagdo tenha em consideracfio partes interessadas
quando tiver decidido que essas partes ndo sdo relevantes para o seu sistema de gestdo da qualidade.
Compete a organizagdo decidir se um requisito particular de uma parte interessada relevante € relevante para
o seu sistema de gestéo da qualidade.

A.4 Pensamento baseado em risco

O conceito de pensamento baseado em risco estava implicito nas edigbes anteriores desta Norma, p. ex.
através dos requisitos de planeamento, revisio e melhoria. Esta Norma especifica requisitos para que a
organizagdo compreenda o seu contexto {ver 4.1} e determine os riscos como suporte do planeamento (ver
6.1). Isto significa a aplicagdo do pensamento baseado em risco ao planeamento e a implementagéo dos
processos do sistema de gestdo da qualidade (ver 4.4) e ira ajudar a determinar a extensio da informagio
documentada.

Um dos principais propdsitos de um sistema de gestiio da qualidade ¢ servir como ferramenta preventiva.
Consequentemente, esta Norma ndo contém nenhuma seccdio ou subsecgdo auténoma relativa a acdo
preventiva. O conceito de agdio preventiva é expresso através da utilizagiio do pensamento baseado em risco
para a formulag#o dos requisitos do sistema de gestio da qualidade.

O pensamento baseado em risco usado nesta Norma permitiu alguma redugao nos requisitos prescritivos € a
sua substituigio por requisitos baseados no desempenho. Hd uma maior flexibilidade do que na
ISO 9001:2008 nos requisitos para processos, informag#o documentada e responsabilidades organizacionais.

Embora em 6.1 se especifique que a organizagdo deve planear agdes para tratar os riscos, ndo ha nenhum
requisito para métodos formais de gestdio do risco ou para um processo documentado de gestio do risco. As

L s -4 " " - J - ’
) Manieve-se o termo inglés “hardware"”, que neste casa se refere a gualguer tipa de equipamento e ndo apenas ao que & usado no
contexto das Tecnologias de Informagdo (nota nacional).
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organizagdes podem decidir desenvolver ou nfio uma metodologia mais extensa de gestdo do risco do que a
requerida por esta Norma, p. ex. através da aplicagdo de outras orientagdes ou normas.

Nem todos os processos de um sistema de gestdo da qualidade representam o mesmo nivel de risco em
termos da capacidade da organizagio para atingir os seus objetivos e os efeitos da incerteza nido sdo os
mesmos para todas as organizagdes. De acordo com os requisitos de 6.1, a organizagdo € responsavel pela
forma como aplica o pensamento baseado em risco ¢ pelas agdes que empreende para tratar o risco, incluindo
o reter ou ndo informagdo documentada como evidéncia da forma como determinou os riscos.

A.5 Aplicabilidade

Esta Norma nio faz referéncia a “exclusdes” em relagdo a aplicabilidade dos seus requisitos ao sistema de
gestdo da qualidade da organizagdo. No entanto, uma organizagfio pode rever a aplicabilidade de requisitos
devido a dimensdo ou complexidade da organizagdo, ao modelo de gestdo que adote, a gama de atividades da
organizagio e 4 natureza dos riscos e oportunidades que enfrente.

Os requisitos de aplicabilidade sdio tratados em 4.3, que define as condigbes ao abrigo das quais a
organizacdo pode decidir que um requisito nio é aplicavel a qualquer dos processos no dmbito do seu
sistema de pestdo da qualidade. A organizagdo so pode decidir que um requisito nfo € aplicivel se a sua
decisdo ndo tiver como consequéncia a incapacidade para obter a conformidade de produtos e servigos.

A.6 Informaciio documentada

No quadro do alinhamento com outras normas de sistemas de gestio, uma secgdo comum relativa a
“informacio documentada” foi adotada sem alteragdes ou adigdes significativas (ver 7.5). Onde adequado, o
restante texto nesta Norma foi alinhado com os correspondentes requisitos. Consequentemente, o termo
“informagdo documentada” € utilizado para todos os requisitos documentados.

Onde a ISO 9001:2008 usava terminologia especifica como “documentos” ou “procedimentos
documentados”, “manual da qualidade™ ou “plano da qualidade™, esta edigdo desta Norma define requisitos
para “manter informagdo documentada”.

Onde a ISO 9001:2008 usava o termo “registos” para se referir a documentos necessarios para proporcionar
evidéncia de conformidade com os requisitos, é agora expresso como um requisito para “reter informagéo
documentada”. A organizacdo ¢é responsével por determinar que informagdo documentada € necessario reter,
durante quanto tempo deve ser retida e o suporte a ser utilizado para a suva retengéo.

Um requisito para “manter” informagdo documentada ndo exclui a possibilidade de a organizagdo também

necessitar de “reter” essa mesma informacio documentada para um proposito particular, p. ex. reter versdes
prop

anteriores da mesma.

Onde esta Norma se referir a “informag¢io” mais do que a “informagdo documentada™ (p. ex. em 4.1: “A
organizagiio deve monitorizar e rever a informagéo acerca destas questdes externas e internas”), ndo ha um
requisito para que esta informacdo seja documentada. Nestas situagGes, a organizagéo pode decidir se € ou
ndo necessario ou apropriado manter informagao documentada.

A.7 Conhecimento organizacional

Em 7.1.6, esta Norma trata da necessidade de determinar e gerir o conhecimento de que a organizagdo
dispGe, para assegurar a operacionalizagio dos seus processos e para que possa obter a conformidade de
produtos e servigos.
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Os requisitos relativos a conhecimento organizacional foram introduzidos com o proposito de:
a) salvaguardar a organizagdo da perda de conhecimento, p. ex.

- com a rotagéo das pessoas;

— incapacidade de reter e partilhar informagao;
b) encorajar a organizagdo a adquirir conhecimento, p. ex.

- aprender com a experiéncia;

- enquadramento;

— benchmarking.

A.8 Controlo dos processos, produtos e servi¢os de fornecedores externos

Todos os tipos de processos, produtos e servigos de forecedores externos sdo tratados em 8.4, p. ex. através
de:

a) compra a um fornecedor;
b) um acordo com uma companhia associada;
c) subcontratagdo de processos a um fornecedor externo.

A subcontratagiio tem sempre a carateristica essencial de um servigo, ja que terd pelo menos uma atividade
que ¢ necessariamente executada na interface entre o fornecedor e a organizagéo.

Os controlos requeridos para os fonecimentos externos podem variar dentro de uma larga gama, dependendo
da natureza dos processos, produtos e servigos. A organizagdo pode aplicar o pensamento baseado em risco
para determinar o tipo e a extensdo dos controlos adequados a determinados fornecedores externos e a
processos, produtos ¢ servigos de fornecedores externos.
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Anexo B

(informativo)

Outras Normas relativas a gestio da qualidade e a sistemas de gestio da
qualidade desenvolvidas pelo ISO/TC 176

As Normas descritas neste Anexo foram elaboradas pelo 1SO/TC 176 para proporcionar informagio de
suporte as organizagdes que apliquem a presente Norma e para proporcionar orientagdes as organizagdes que
escolham ir para além dos seus requisitos. OrientagSes ou requisitos contidos nos documentos listados neste
anexo nio constituem adendas nem modificam os requisitos desta Norma.

O Quadro B.] estabelece as relagdes entre estas normas e as secgdes pertinentes desta Norma.

Este anexo n#o inclui referéncias s normas de sistemas de gestdo da qualidade especificas de sectores que
foram desenvolvidas pelo ISO/TC 176.

A presente Norma € uma das trés normas nucleares desenvolvidas pelo ISO/TC 176.

ISO 9000 Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e vocabuldrio, proporciona uma retaguarda
essencial para a correta compreensdo e implementagéo desta Norma. Os principios da gestdo da qualidade
sdo descritos em detalhe na ISO 9000 e foram tidos em consideragdo no desenvolvimento desta Norma.
Estes principios ndo sdio requisitos em si mesmos, mas constituem as fundagdes para os requisitos
especificados nesta Norma. A 1SO 9000 define também os termos, as defini¢des € os conceitos utilizados
nesta Norma.

ISO 9001 (esta Norma) especifica requisitos que visam sobretudo dar confianga aos produtos e servigos
proporcionados por uma organizagdo e, consequentemente, aumentar a satisfagdo do cliente. Espera-se
também, que a sua correta implementacgdo acarrete outros beneficios organizacionais, tais como, melhoria
na comunicagfio interna, melhor compreensdo e controlo dos processos da organizagio.

ISO 9004 Gestdo do sucesso sustentado de uma organizacdo — Uma abordagem da gestdo pela
qualidade proporciona orientagbes as organizagdes que optem por progredir para além dos requisitos
desta Norma Internacional, para abordarem uma maior gama de tdpicos que possam conduzir a uma
melhoria do desempenho global da organizagdo. A 1SO 9004 inclui orientagSes quanto a uma
metodologia de autoavaliagdo para que uma organizagio esteja apta a avaliar o nivel de maturidade do
seu sistema de gestdo da qualidade.

As Normas que se esbogam a seguir podem dar apoio as organiza¢les quando estabelecem ou procuram
melhorar os seus sistemas de gestdo da qualidade, os seus processos ou as suas atividades.

ISO 10001 Gestdo da qualidade — Satisfagéo do cliente — Linhas de orientacdo relativas aos codigos de
conduta das organizagdes, estabelece linhas de orientagéo que ajudam uma organizagéio a determinar se
as suas disposiges relativas 4 satisfac@o do cliente satisfazem as necessidades e expectativas dos clientes.
A sua utilizagio pode aumentar a confianga do cliente numa organizag@io e permitir ao cliente
compreender melhor aquilo que pode esperar de uma organizagfo, reduzindo, assim, a probabilidade de
incompreensdes e de reclamagdes.

ISO 10002 Gestdo da qualidade — Satisfacdo do cliente — Linhas de orientagdo para o tratamento das
reclamagdes, estabelece linhas de orientagdo relativas ao processo de tratamento de reclamagdes ao
reconhecer e tratar as necessidades e expectativas dos reclamantes e de resolver quaisquer reclamagdes
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recebidas. A 1SO 10002 estabelece um processo de reclamagdes aberto, eficaz e facil de utilizar,
incluindo a formagdo das pessoas. Estabelece também orientagdes para as pequenas empresas.

- 180 10003 Gestdo da qualidade — Satisfagdo do cliente — Linhas de orientacdo para a resolugdo externa
de conflitos, estabelece linhas de orientagdo para a resolugdio externa eficaz ¢ eficiente de conflitos
relativos a reclamagges relacionadas com produtos. A resolugdo de conflitos € um meio de abrir vias
sempre que as organizagdes ndo encontrem internamente uma solugio para as reclamagdes. A maioria das
reclamagdes pode ser resolvida de maneira satisfatéria no seio da organizacdo, sem necessidade de
recorrer a procedimentos contraditorios.

- IS0 10004 Gestdo da qualidade — Satisfacio do cliente — Linhas de orientagdo para a monitorizagdo e a
medigdo, estabelece linhas de orientagéio para agdes para aumentar a satisfagdo do cliente e determinar
oportunidades de melhoria de produtos, processos e caracteristicas que sdo valorizados pelos clientes.
Tais agdes podem fortalecer a lealdade dos clientes e ajudar a reter os clientes.

- IS0 10005 Sistemas de gestdo da qualidade — Linhas de orientagdo para planos da qualidade, estabelece
linhas de orientagdo para o desenvolvimento e utilizagio de planos da qualidade como forma de
relacionar requisitos de processos, produtos, projetos ou contratos com métodos e praticas de trabalho,
que suportam a realizagdo do produto. Entre os beneficios de estabelecer um plano da qualidade estdo o
incremento da confianca na satisfagdo dos requisitos, no controlo dos processos e na motivagdo que pode
dar aos envolvidos.

- IS0 10006 Sistemas de gestdo da qualidade — Linhas de orientacdo para a gestdo da qualidade em
projetos, € aplicavel a projetos desde os pequenos aos muito grandes, dos simples aos complexos, desde
os projetos individuais até aos que fazem parte de uma carteira de projetos. A ISO 10006 € para ser
utilizada por pessoas que giram projetos e que precisem de assegurar que a sua organizagdo esta a aplicar
as praticas contidas nas normas 1SO de sistemas de gestdo da qualidade.

- 1SO 10007 Sistemas de gestdo da qualidade — Linhas de orientagdo para a gestdo da configuragdo,
destina-se a ajudar as organizagdes a aplicar a gestdo da configuragdo no direcionamento técnico e
administrativo ao longe do ciclo de vida de um produto. A gestéo da configurago pode ser usada para
satisfazer os requisitos de identificagfo e rastreabilidade do produto, especificadas na presente Norma.

- ISO 10008 Gestdo da qualidade — Satisfacdo do cliente — Linhas de orientacdo para transacdes
comerciais eletrénicas B2C (business-to-consumer), estabelece linhas de orientacio relativas a forma
como as organizagdes podem implementar um sistema de transa¢des comerciais eletrénicas (B2C-ECT)
eficaz e eficiente e, consequentemente, estabelecer uma base para que os clientes tenham maior confianga
em B2C-ECT, melhorar a capacidade das organizages para satisfazer os clientes e ajudar a reduzir
reclamagdes e conflitos.

- ISO 10012 Sistemas de gestdo da medigdo — Linhas de orientagdo para a gestdo de processos de
medigdo, estabelece linhas de orientagdo para a gestdo de processos de medicéo e de confirmagdo
metrologica de equipamento de medi¢do utilizado para suportar e demonstrar conformidade com os
requisitos metrologicos. A 1SO 10012 proporciona critérios de gestdo da qualidade para um sistema de
gestdo da medigdo para assegurar a satisfag@io dos requisitos metrologicos.

- ISO/TR 10013 Linhas de orientacdo para a docunentagdo do sistema de gesido da qualidade, estabelece
linhas de orientagdo para o desenvolvimento e a manutengio da documentaglio necessaria para um
sistema de gestdo da qualidade. A ISO/TR 10013 pode ser usada para documentar outros sistemas de
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gestdo além das normas ISO de sistemas de gestdo da qualidade, por exemplo sistemas de gestdo
ambiental e sistemas de gestdo da seguranga.

ISO 10014 Gestdo da qualidade — Linhas de orientagdo para a obtengdo de beneficios financeiros e
economicos, ¢ um documento em que o destinatario € a gestdo de topo. Estabelece linhas de orientagio
para a obtengdo de beneficios financeiros e econdmicos através da aplicagéio dos principios de gestdo da
qualidade. Facilita a aplicacdo dos principios de gestdo e a selegio de métodos e ferramentas que
permitam o sucesso sustentado da organizagfo.

ISO 10015 Gestdo da qualidade — Linhas de orientacdo para a formagdo, estabelece linhas de orientacéo
para apoiar as organizagdes no tratamento de questdes relativas a formagdo. A 1SO 10015 pode ser
aplicada sempre que seja necessidrio uma orientagdo para interpretar referéncias a “educagio™ e a
“formagdo” no ambito das normas de sistemas de gestdo da qualidade. Quaisquer referéncias a
“formacdo™ incluem todos os tipos de educagéo e de formagdo.

1SO 10017 Linhas de orientacdo sobre técnicas estatisticas para a ISO 9001:2000, explica as técnicas
estatisticas que resultam da variabilidade que pode ser observada no comportamento e no resultado dos
processos, mesmo sob condigées de aparente estabilidade. As técnicas estatisticas permitem uma melhor
utilizagio dos dados disponiveis para suportar a tomada de decisdo e, assim, ajudar a melhorar
continvamente a qualidade de produtos e processo para obter a satisfag@o do cliente.

ISO 10018 Gestdo da qualidade — Linhas de orientagdo relativas ao envolvimento e a competéncia das
pessoas, estabelece linhas de orientagdo que influenciam o envolvimento e a competéncia das pessoas.
Um sistema de gestdo da qualidade depende do envolvimento de pessoas competentes e da sua insergéo e
integragdo na organizagdo. E fundamental determinar, desenvolver e avaliar os conhecimentos, saber-
fazer, comportamentos e ambiente de trabalho requeridos.

ISO 10019 Linhas de orienta¢do para a selegdo de consultores de sistemas de gestdo da qualidade e
para a ulilizacdo dos seus servigos, estabelece linhas de orientagdo para a selecdo de consultores de
sistemas de gestdo da qualidade e para a utilizag8o dos seus servigos. Da orientagdes para o processo da
avaliagdo da competéncia de um consultor de sistemas de gestdo da qualidade ¢ permite assegurar que as
necessidades e expectativas da organizagfio relativas aos servigos prestados pelos consultores serdo
satisfeitas.

ISO 19011 Linhas de oriemtagdo para auditorias a sistemas de gestdo, estabelece linhas de orientagéo
relativas a gestio de um programa de auditorias, ao planeamento e condugdo de uma auditoria a um
sistema de gestdo, bem como a competéncia e a avaliagdo de um auditor ¢ da equipa auditora. A 1SO
19011 € aplicdvel a auditores, organizagdes que implementem sistemas de gestdo e a organizagdes que
necessitem conduzir auditorias aos sistemas de gestdo.
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Quadro B.1 — Relagbes entre outras Normas de gestio da qualidade e de sistemas de gestdo da
qualidade e as secgdes desta Norma

Outras Seecfio desta Norma
Normas 4 5 6 7 8 9 10
ISO 9000 Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas
ISO 9004 Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas
ISO 10001 8.2.2, 9.1.2
8.5.1

ISO 10002 8.2.1 9.1.2 10.2.1
ISO 10003 9.1.2
ISO 10004 9.1.2,

9.1.3
ISO 10005 5.3 6.1, Todas Todas 9.1 10.2

6.2

ISO 10006 Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas
ISO 10007 8.5.2
ISO 10008 Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas
ISO 10012 7.1.5
ISO/TR 100013 7.5
ISO 10014 Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas
ISO 10015 7.2
ISO/TR 10017 6.1 7.1.5 9.1
1SO 10018 Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas
ISO 10019 8.4
IS0 19011 9.2

NOTA: “Todas " quer dizer que todas as subsecgdes dessa sec¢do especifica desta Norma estao relacionadas com a outra
Norma,
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