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O projeto que se vai desenvolver tem como principal objetivo a implementacdo da nova
Norma 1SO 9001:2015 numa empresa de prestacdo de servicos externos no ambito de medicina,

higiene e seguranca no trabalho.

No decorrer do projeto, implementei o sistema de gestéo da qualidade, seguindo os pontos
definidos na norma ISO 9001:2015, que foram eles, o contexto da organizagdo, a lideranca, o
planeamento, o suporte, a operacionalizacéo, a avaliacdo do desempenho e a melhoria. A maior
dificuldade encontrada no passar do projeto, a empresa ndo ter nenhuns procedimentos
documentados e a pouca disponibilidade para a implementagdo do mesmo.

Os resultados do projeto ndo foram os esperados, pois a empresa ndo se encontra
disponivel para implementacdo da ISO 9001:2015. Mesmo assim, com a finalizagdo da
elaboragdo do projeto pretende-se que a empresa, mais tarde detenha um sistema de gestéo da
qualidade e que num futuro préximo seja distinguida no mercado de trabalho, com uma melhoria
da sua imagem, confianca acrescida nos processos de concegdo, planeamento e principalmente

seja conhecida pela sua exceléncia ao satisfazer as expetativas dos clientes.

Palavras-chave: 1SO 9001:2015, Sistema de Gestdo da Qualidade, Medicina,

higiene e seguranca no trabalho.
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The main objective of the project is to implement the new 1SO 9001: 2015 standard in a

company providing external services in the field of medicine, health and safety at work.

During the course of the project, | implemented the quality management system,
following the points defined in ISO 9001: 2015, which were them, the context of the organization,
leadership, planning, support, operationalization, performance evaluation And improvement. The
greatest difficulty encountered in passing the project was the lack of time and the company did

not have any documented procedures.

The results at the end of the project were not as expected, as the company is not available
for implementation of ISO 9001: 2015. Even so, with the finalization of the project, it is intended
that the company later have a quality management system and that in the near future will be
distinguished in the labor market, with an improvement in the image, an increased confidence in
the design processes , Planning and especially known for its excellence in meeting the

expectations of customers.

Key words: ISO 9001:2015; quality management system; medicine; hygiene; safety on

work
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A Sensimed, Medicina, Higiene e Seguranca no Trabalho, Lda., € uma empresa
prestadora de servicos externos nas areas da Seguranca e Medicina no trabalho (Comércio,
Servicos, Indastria, Construgdo Civil), Higiene e Seguranca Alimentar e por fim Formacédo
Profissional Certificada que opera no mercado desde 2004, cujo objetivo principal é o de
contribuir para a competitividade e produtividade das empresas assegurando assim, que as
mesmas cumpram os requisitos legais em vigor e acima de tudo pretendendo a prevencao dos

riscos profissionais e alimentares, promovendo a saude dos trabalhadores e consumidores.

Somos uma empresa autorizada pela ACT - Autoridade para as Condicdes de Trabalho -
465 04 1 11 10 e pela DGS - Direcdo Geral de Saude - 203/2011 e inscrita ERS- Entidade
Reguladora da Salde - E127955.

Devido ao elevado nimero de empresas, existe uma necessidade de cada uma se destacar
no mercado cada uma a sua maneira, e um dos meios utilizados é a implementacéo de sistemas
de gestdo principalmente da qualidade 1SO 9001, pois esta norma leva ao aumento da satisfagcdo

dos seus clientes (Santos, Costa, & Leal, 2014).

A integracdo de um sistema de gestdo da qualidade promove a melhoria do desempenho
da organizacdo, o aumento da competitividade, a reducdo de custos, de burocracia pois é
estabelecida uma Unica estrutura para a gestdo, ligada as estratégias e objetivos corporativos.
Além disso, a integragdo dos sistemas permite também a realizacdo de uma Unica anéalise critica
e a melhoria da comunicacdo, ja que é utilizado um conjunto uniforme de objetivos e uma

abordagem integrada da equipa.

Segundo as regras do IPQ (2005:9) “os sistemas de gestao da qualidade podem ajudar as
organizagdes a aumentar a satisfagao dos clientes”, dado que estes exigem cada vez mais produtos
com melhor qualidade e com” caracteristicas que satisfagam as suas necessidades e expectativa”.
Sdo estas exigéncias que se traduzem nos requisitos do cliente, sendo ele “quem determina, no

final, a aceitagdo do produto”.

Segundo Pinto e Soares (2010:16), um SGQ pode beneficiar toda a organizacao a varios
niveis, tais como definir as prioridades na organizacdo, melhorar a relacdo com os clientes,
diminuir a incidéncia dos produtos ndo conformes, aumentar a motivacdo dos colaboradores,
reduzir os custos inerentes ao controlo da qualidade, melhorar o clima organizacional, eliminar

tarefas supérfluas e repetidas, e melhorar a imagem organizacional”.

A satisfacdo do cliente torna-se assim a prioridade maxima de uma organizagdo
comecgando pela implementagdo do sistema de gestdo da qualidade que é um fator essencial e

diferenciador para a continuidade das organizacdes. O mercado de trabalho estda sempre em
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mudanca e crescimento e todos os dias se torna mais competitivo e exigente. Por isso é necessarias
as organizagdes se manterem a par das evolucGes constantes do mercado e realizar melhorias
continuas, apostando assim na qualidade que consequentemente vai originar a confianga dos

clientes, colaboradores...

O sucesso das organizacdes baseia-se nisto, no acompanhamento das exigéncias do
mercado cada vez mais competitivo criando assim o sucesso, o reconhecimento e a distin¢do face

as outras organizacdes

A 1SO 9001:2015 posiciona a nova versao da norma entre os esforgos da organizagdo em
direcdo a um desenvolvimento sustentavel e a promove como ferramenta para melhorar o

desempenho geral.
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Os sistemas de gestéo da qualidade (SGQ) tem o objetivo principal de verificar todos os
processos da empresa e como esses processos podem melhorar a qualidade dos produtos e

servicos frente aos clientes.

Nesse sistema, existem principios e diretrizes da qualidade, que sdo aplicados em cada
processo que envolve o dia-a-dia da instituicdo. Através desses, é possivel fazer a tomada de
decisbes de forma segura, pois, através das ferramentas utilizadas, o gestor podera verificar os

indicadores de desempenho da empresa.

Vérias empresas no mundo todo, utilizam o SGQ, para implantar novos processos,
gerenciar e verificar a sua qualidade. Uma das razdes da utilizagdo desse sistema, € que
consequentemente, um maior numero de clientes torna-se satisfeitos com a empresa. Além disso,

ha uma melhoria na imagem, no desempenho e na cultura organizacional.

Surge um clima satisfatorio e uma comunicagdo melhor entre os funcionérios, a
implantacdo da gestdo da qualidade traz beneficios, pois é dotada de treinamentos, mapeamento

dos processos empresariais e registros das atividades da organizacao.

A empresa podera apenas implementar o sistema e melhorar 0s processos, mas para que
o resultado seja reconhecido, sera necessario que outra empresa especializada em auditoria de
gestdo da qualidade faca esse servico. Assim, obtém-se um certificado da qualidade, isso ira

depender da area onde a empresa atua, e também, das normas que regem esta area.

2.1.Principios fundamentais e beneficios

A gestdo da qualidade tem associada sete principios fundamentais:

1° Principio — Foco no cliente

As organizacdes dependem dos seus clientes e, portanto, é recomendavel que atendam as

suas necessidades atuais e futuras, procurando exceder as suas expectativas.

2° Principio — Lideranca

Os lideres estabelecem a unidade de propositos e o rumo da organizagdo. Portanto, precisam
de despertar no ambiente interno o envolvimento com os propésitos da organizacdo para que se

possa alcangar os objetivos pretendidos.
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3° Principio — Comprometimento das pessoas

As pessoas de todos os niveis sd0 a esséncia de uma organizacdo e o seu total
envolvimento através do seu reconhecimento possibilita que as suas competéncias sejam usadas

para o beneficio da organizacgéo;

4°Principio — Abordagem por processos

As atividades e os recursos relacionados deverdo ser geridos como um processo para que

o resultado desejado seja alcancado com maior eficiéncia.

59 Principio — Melhoria

A melhoria continua do desempenho global de uma organiza¢do convém que seja um

objetivo permanente.

6° Principio — Tomada de decisdo baseada em evidéncias

Decis0es eficazes sdo baseadas na analise de dados e informagdes.

7° Principio — Gestdo das relacoes

Uma organizacdo e os seus fornecedores sdo interdependentes, e uma relagdo de

beneficios mUtuos aumenta a capacidade de ambos agregarem valor.

2.2. Abordagem por processos

A abordagem por processos envolve a definicdo e a gestdo sistematicas dos processos e
das suas interacBes, de forma a obter os resultados pretendidos de acordo com a politica da
qualidade e a orientacdo estratégica da organizacdo. Os processos € o sistema podem ser geridos
como um todo utilizando o ciclo PDCA com um foco global no pensamento baseado em risco

gue vise tirar vantagem das oportunidades e prevenir resultados indesejados.
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Figura 1 - Representacdo Esquematica dos Elementos de um Unico processo, adaptado de Ferraz de Paiva, Mauricio (2016

2.3.Ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act)

O Ciclo PDCA, também conhecido como Ciclo de Shewhart ou Ciclo de Deming, é

uma ferramenta de gestdo muito utilizada pelas empresas do mundo todo.

Seu objetivo principal é tornar os processos da gestdo de uma empresa mais ageis, claros
e objetivos. Pode ser utilizado em qualquer tipo de empresa, como forma de alcangar um nivel de

gestdo melhor a cada dia, atingindo 6timos resultados dentro do sistema de gestdo do negécio.

O processo de melhoria continua tem como base o principio do ciclo PDCA, que em
inglés significa “Plan, Do, Check and Act”,ou seja, esta metodologia pode ser aplicada para todos
0S processos e para o Sistema de Gestdo da Qualidade como um todo.

* Definigdo da meta
= Andlise do problema
= Analise das causas

= Padronizagdo dos
resultados positivos

-

+ Tratamento dos desvios

* Elaboragdo dos
planos de agdo

N

= Verificagdo dos resultado

* Treinamento
* Execucdo dos planos
de agdo

C

\

Figura 2 - Ciclo PDCA (fonte: Carvalho, Lucas. PDCA & MASP)
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O ciclo PDCA pode ser descrito resumidamente da seguinte forma:

- Planear (plan): estabelecer os objetivos do sistema e 0s seus processos, bem como os
recursos necessarios para obter resultados de acordo com os requisitos do cliente e as politicas da

organizagdo e identificar e tratar riscos e oportunidades; (NP EN ISO 9001:2015)
- Executar (do): implementar o que foi planeado; (NP EN ISO 9001:2015)

- Verificar (check): monitorizar e (onde aplicavel) medir os processos e 0s produtos e
servigos resultantes por comparagdo com politicos, objetivos, requisitos e atividades planeadas e
reportar os resultados; (NP EN 1SO 9001:2015)

- Actuar (act): empreender acOes para melhorar o desempenho, conforme necessario.
(NP EN 1SO 9001:2015)

2.4. Pensamento baseado no risco

Uma organizagdo deve planear e implementar agOes para tratar oS riscos e as
oportunidades. Risco é o efeito da incerteza e qualquer incerteza pode ter efeitos positivos ou
negativos. O pensamento baseado no risco € essencial para se obter um sistema de gestdo da
qualidade eficaz. O risco é inerente a todos os aspetos de um sistema de gestdo da qualidade.
Existem riscos em todos os sistemas, processos e funcdes. O pensamento baseado no risco
assegura gue estes riscos sdo identificados, considerados e controlados ao longo do design e uso

do sistema de gestdo da qualidade.

Uma organizagdo deve planear e implementar agbes para tratar 0S 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.

O pensamento baseado no risco é algo que todos fazemos automaticamente no nosso dia-

a-dia.

Na 1SO 9001:2015 o pensamento baseado no risco precisa de ser considerado desde o
principio e ao longo de todo o sistema, fazendo com que as a¢cdes preventivas sejam inerentes as

atividades de planeamento, operacao, analise e avaliagdo.
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3. Implementacéo do Sistema de Gestdo da Qualidade

3.1 Apresentacdo da organizacao

Figura 3 - Sensimed

Tabela 1 - Identificagdo empresa

Nome: Sensimed — Medicina, Higiene e Segurancga no Trabalho, Lda.
Morada: Rua da Cidade de VVandoeuvre, n°40

Freguesia: Ponte de Lima

Concelho: Ponte de Lima

Telefone/Telemdvel: | 258 944 005 / 961 303 193

Email: sensimed@gmail.com

NIF: 507 076 176

CAE: 86 906 — R3

Atividade: Outras atividades de satde humana, n.e.
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A Sensimed é uma empresa prestadora de servicos externos de Seguranca, Higiene e
Saude no Trabalho, encontrando-se atualmente autorizada pela ACT (Autoridade para as
CondicOes de Trabalho) n® 465 04 1 11 10, pela DGS (Direcdo Geral de Saude) n° 203/2001 e
ERS (Entidade Reguladora da Saude) com n° de registo E127955.

Operando no mercado desde agosto 2004 e detentora de varias dezenas de clientes, a
Sensimed proporciona aos seus clientes metodologias de trabalho adaptadas as necessidades
especificas de cada empresa, garantindo mais valia através da melhoria continua da seguranca e
qualidade dos produtos e processos.

A Sensimed contribui para assegurar as empresas e aos trabalhadores, condicdes de
seguranca e de salde no exercicio das suas atividades, e, consequentemente, para a preservagao
e valorizacdo dos recursos humanos e para o aumento da produtividade. Mais do que cumprir as
obrigacdes legais, investir numa eficaz abordagem da Seguranca e Saude no Trabalho assegura

gue se reduzem os acidentes e se aumenta a produtividade e rentabilidade dos negécios.

A Sensimed dispde de uma equipa de profissionais qualificados que Ihe permite responder com
eficacia as exigéncias dos seus clientes, nomeadamente na analise e recomendagdes as empresas,
no apoio a estruturacdo, implementagdo e manutencdo de Sistemas da Seguranca, nas atividades

de comércio/servicos, industria e outras atividades de risco elevado.

Missao, Visado e Cultura da Organizacao

1.1. Missao

A missdo da Sensimed é a de prestar servi¢os a empresas, tendo em vista a sadde e bem-

estar dos trabalhadores.

Apostamos na experiéncia e inovagdo para providenciar, apoiar e dedicar ao cliente,

servigos que elevem os padrdes de qualidade e nos facam superar todos os dias.
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1.2. Visado

A Sensimed pretende ser uma organizacdo de prestigio, lider de mercado, reconhecida a

nivel nacional como uma empresa com garantia da qualidade.

1.3. Cultura organizacional

A cultura organizacional da Sensimed contribui para a edificacdo da identidade da

empresa. Querendo ser uma empresa com imagem positiva e reconhecida, a organizacdo adota o

seguinte conjunto de valores e de crencas:

Tabela 2 - Cultura organizacional

VALORES

Exceléncia

CRENCAS

Pretendemos sempre fazer bem e da melhor maneira.

Lealdade

Comprometemo-nos a seguir 0S nossos valores e crencas

dentro e fora da empresa.

Transparéncia

Pretendemos ser uma empresa honesta que ndo esconde 0s

seus objetivos e as metas.

Obijetividade

Definimos objetivos ambiciosos e dificeis de atingir, pois
acreditamos que com esforco é possivel superar os
desafios.

Responsabilidade

Acreditamos que a nossa empresa nao existe sem a
sociedade, logo devemo-nos responsabilizar a nivel social

e econémico.

Espirito de equipa

Admitimos que 0 nosso valor est& no todo e ndo apenas
numa pessoa singular, uma vez que todos trabalhamos

para um objetivo comum.

Inovacéo

Acreditamos que as ideias e opiniGes podem vir de todos e
que acrescentam valor & organizacéo, pois assim,

conseguimos transformar os desafios em oportunidades.
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Organograma
Apresento de seguida o organograma da empresa:

e e
-
e

Figura 4 - Organograma



3.2. Metodologia

A metodologia da implementacdo da NP EN ISO 9001:2015 na Sensimed, Lda., passa
pelos seguintes passos:

1. Formagcao dos recursos humanos inerentes ao sistema de gestédo da qualidade
Nesta primeira fase a formagdo é um meio essencial pois é importante que a gestdo de
topo esteja informada de como funciona o sistema de gestdo de qualidade e a identificar os

processos inerentes ao sistema, para que assim o sistema seja implementado de forma mais eficaz.

2. Reconhecimento da norma e identificacdo dos processos
Apos a empresa proceder a uma recolha de informag&o interna, realizou-se de seguida a
leitura da norma ISO 9001:2015, uma vez que constitui o elemento base do processo de

certificacdo do sistema de gestdo qualidade.

3. Implementacéo da 1SO 9001:2015
Depois de concluida a leitura, compresséo e elabora¢do dos documentos da norma e iniciou-
se 0 processo de implementacdo, que nesta fase se traduz na aplicabilidade de todos os

documentos inerentes ao sistema de gestdo da qualidade, com a devida verificagao.

4. Certificacdo da implementacao
Depois de concluido o processo de certificacdo do sistema de gestdo da qualidade e sua
verificacdo, tendo em consideracdo os pressupostos definidos nos requisitos da NP EN ISO

9001:2015, pretende-se contactar uma entidade acreditada pelo IPAC.



4.1. Diagnostico inicial

A Sensimed para implementar o sistema de gestdo da qualidade vai ter que se ajustar em
muito, pois neste momento ndo se encontra com 0s meios e processos adequados.
Apenas existe um manual de procedimentos internos realizado por todos os colaboradores

em conjunto.

4.2. Sistema de Gestdo da Qualidade

O sistema de gestdo da qualidade é visto pela empresa como uma mais valia pois so tras
como ele beneficios como por exemplo, orientar toda a estrutura organica para 0 mesmo sentido,
definir claramente a forma de definir e controlar documentos, melhorar a comunicacao, definir
responsabilidades e diminuir a possibilidade de erro, aumentar a motivacao e o envolvimento dos
colaboradores, melhorar o servigo prestado ao cliente e promover a imagem da organizagdo
perante o cliente.

Em termos praticos, 0 SGQ introduz disciplina e método no trabalho que desenvolvemos
no dia-a-dia. A titulo exemplificativo, estabelece principios relativos a forma como se devem
guardar os documentos que sdo produzidos, onde arquiva-los, como passar conhecimento na
organizacgdo, identificar os responsaveis por processos, acompanhar e planear acfes face aos

indicadores de desempenho definidos pelos gestores dos processos, entre outros.

4.3. Requisitos do sistema de gestdo da qualidade

A NP EN ISO 9001:2015 especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade
quando uma organizagao:

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

b) Visa aumentar a satisfacdo do cliente através da aplicacdo 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.

Desta norma ainda se pode salientar que é genérica e aplica-se a qualquer organizagdo

independentemente do seu tipo ou dimens&o, ou dos produtos e servicos que fornece.
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Clausula 4 — Contexto da Organizacdo

4.1. Compreender a organizacdo e 0 seu contexto

Ao analisar o contexto de uma empresa, significa que vamos fazer um levantamento de
dados dos recursos materiais, financeiros, tecnol6gicos e humanos que estdo
disponiveis internamente na empresa, e quais desses recursos precisam ser adquiridos de fontes

externas para que a empresa seja capaz de executar as suas atividades com qualidade.

Tabela 3 — Contexto externo

Contexto externo
Legal Comercial Concorréncia Social Tecnologias Cultura
Equipamentos de
metrologia (ruido,
iluminacéo,
contaminantes
. guimicos, Ajustamos as
vibracdes, ambiente .
o necessidades
térmico;
dos nossos
Todos os . )
Legislacéo NOSs0S TOdOS_a nivel Igualdade Computadores; cllentes~com
S ) nacional ' solucdes
em Vigor clientes. réticas e
Impressoras; P
importantes.
Software de
faturacéo;
Base de dados com
pastas de clientes.
Tabela 4 — Contexto interno
Contexto interno
Valores Cultura Conhecimento Desempenho
Responsabilidade; Capacidade de_ .
trabalhar em equipa;
Confianca; .
Importancia de
. Trabalhadores
. . trabalhar com sentido . . .
Humildade; . ) licenciados e Planear estrategicamente
de responsabilidade; -
especializados
Competéncia;

cada trabalho;
Com trabalho e

. dedicacao se alcanca a
Trabalho em equipa. 6d0 se alcang
exceléncia.
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Tabela 5 — Contexto externo: nivel legal

Contexto Externo: Nivel Legal *

Lei n® 3/2014 de 28 de Janeiro, que procede a segunda
alteracdo da Lei n° 102/2009 de 10 de Setembro cuja primeira
alteragéo foi pela Lei n°42/2012 de 28 de Agosto.

Regime Juridico da Promocéo da Seguranga e Salde
no Trabalho;

Lei n° 98/2009 de 4 de Setembro

Regulamenta o regime de reparacao de acidentes de
trabalho e de doencas profissionais;

Decreto-Lei n.° 243/86 de 20 de Agosto

Aprova o Regulamento Geral de Higiene e Seguranca
do Trabalho nos Estabelecimentos Comerciais, de
Escritorio e Servicos

Portaria n® 53/1971 de 3 de Fevereiro com alteracdes
induzidas pela Portaria n°702/1980 de 22 de Setembro.

Regulamento geral de seguranca e higiene do trabalho
nos estabelecimentos industriais;

Decreto n® 41821/58, de 11 de agosto

Aprova o regulamento de seguranca no trabalho da
construgdo civil

Decreto-Lei n® 273/2003, de 29 de outubro

Estabelece regras gerais de planeamento, organizagéo
e coordenacao para promover a seguranca, higiene e
satde no trabalho em estaleiros da construgdo e
transpde para a ordem juridica interna a Diretiva n°
92/57/CEE, do Conselho, de 24 de junho, relativa as
prescricfes minimas de seguranca e satde no trabalho
a aplicar em estaleiros temporarios ou moéveis

Decreto-Lei n® 46427/1965, de 10 de julho

Aprova o regulamento de InstalagBes Sociais
Provisorias destinadas a pessoal empregado nas obras

Portaria n® 101/1996, de 3 de abril

Regulamenta as prescri¢des minimas de seguranga e
de salde nos locais e postos de trabalho dos estaleiros
temporarios ou méveis

Portaria n® 987/1993 de 6 de Outubro

PrescricGes minimas de Seguranca e Sadde nos Locais
de Trabalho;

Portaria n® 288/2009, de 20 de marco

Aprova o modelo de relatério anual da atividade dos
servicos de seguranca, higiene e sadde no trabalho e
revoga a Portaria n.° 1184/2002, de 29 de agosto;



http://dre.pt/pdf1s/2003/10/251A00/71997211.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1992:245:0006:0022:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1992:245:0006:0022:PT:PDF
http://dre.pt/pdf1s/1996/04/080B00/07030707.pdf

4.2, Compreender as

necessidades

€ as expetativas das partes

interessadas

Partes Interessadas

Também faz parte do contexto de uma empresa a definicdo de quem sdo as partes

interessadas, também conhecidos como Stakeholders, ou seja, sdo as pessoas de maior interesse

e influéncia nas atividades da organizacéo, como por exemplo: clientes, colaboradores, sociedade,

sindicatos, governos, fornecedores, concorrentes, entre outros.

Tabela 6 — Partes Interessadas

Partes Interessadas

Percecionam-se como

Afetam Afetadas
afetadas

Quem Como Quem Como Quem Como

) Pagamentos Custo dos
Cliente o Concorrentes )
Diversidade ervicos
Pelas ndo
Manter o .
. Oferta conformidades
Concorréncia ] Colaboradores posto de
Custo dos servigos detetadas e
trabalho Gestdo de topo I
— . pelo
Empresas Condicdes dos clientes ) )
Colaboradores Desempenho ) investimento
clientes de trabalho . .
financeiro
] - Satisfacéo
Organismos Verifiqguem o0 nosso ) )
) Clientes do servico
Regulamentares Servico

prestado

Pagina 23 de 106



http://www.blogdaqualidade.com.br/como-identificar-a-pergunta-que-o-cliente-nao-faz/

Principios e requisitos

Com a Norma ISO 9001:2015, surgiram varias alteragdes para as organizagfes que
possuem ou pretendem implementar essa certificagdo, algumas dessas altera¢fes foram: a saida
do manual da qualidade, saida da acéo preventiva, gestdo de riscos e, uma das mudan¢as muito
significativas, foram nos Principios da Qualidade. Antes eram 8 Principios, e na nova ISO
9010:2015, temos apenas 7 Principios da Qualidade. Na seguinte tabela estdo definidos os novos
principios da qualidade junto com os requisitos da NP ISSO 9001.2015:

Tabela 7 — Principios e requisitos

) ) 42:51.2;8.2.1;85.3;7.1.6;8.2.2;8.2.3;9.1.2;
1. Focalizacdo no Cliente

9.1.3b); 9.3.2
2. Lideranca 5.1.1;5.2.1;5.3;6.2; 5.1.2
3. Comprometimento das Pessoas 5.1.1h);5.2.1;5.2.2;5.3;5.2.1;7.1.2; 7.2; 7.3
4. Abordagem por Processos 441;51.1

44.1;51.11i);52.1d);6.1.1;7.1.1; 9.1.3 g);
9.3.21); 9.3.3 a); 10.1; 10.2; 10.3

5. Melhoria

) ) ) 41:6.1.1;7.15.1;8.2.3.1; 85.6; 8.6; 9.1.3;
6. Decisdo baseada em evidéncia

9.3.3;
7. Gestdo das Relacdes 7.3;7.4;84.2;853
4.3. Determinar o &mbito do sistema de gestdo da qualidade

Ambito do SGQ

Prestacdo de servicos externos na area de Medicina, Higiene e Seguranca no Trabalho e

Seguranca Alimentar.

Este sistema é permanentemente melhorado de maneira a aumentar a eficacia dos
processos. A gestdo da qualidade da empresa € assim feita, de acordo com o0s requisitos da NP
EN 1SO 9001
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4.4, Sistema de gestdo da qualidade e respetivos processos

4.4.1. Interacdo entre processos (Anexo Il)

Input Output
GESTAO MEDICAO, ANALISE E MELHORIA
< > <> <>
Responsabilidade da Gestao Melhoria Continua
N /
Clientes REALIZACAO DO PRODUTO Clientes
N N
7 7 |
Comercial Compras Produgao
\ 2
SUPORTE
S v i c ]
1
| Recursos Humanos ! i Ambiente de Trabalho i I Infraestruturas H
HPH ‘\ _______________________ I ‘\ __________________ I ‘\ __________________ I . ~
Requisitos Satisfacdo
Figura 5 — Interacdo entre processos




PROCESSO
DE ORIGEM

Todos o0s
processos

Gestdo de
recursos

Todos os
processos

Todos o0s

processos

Todos os
processos

Todos o0s
processos

Tabela 8 — Interacdo entre processos

INPUTS

Reunides de andlise dos
processos do Sistema de
Gestdo da Qualidade
Oportunidades de melhoria
Definicdo e/ou reviséo da
Politica da Qualidade
Definicéo e/ou revisao dos
Obijetivos da Qualidade
Elaboragéo/ atualizacéo da
lista de equipamentos
Manutencao de
equipamentos
Avaliacdo/classificacdo de
fornecedores

Avaliacdo do ambiente de
trabalho

Aplicacdo das préaticas de
higiene e seguranga no
trabalho

Recrutamento de
colaboradores
Formagao dos

colaboradores
Avaliagdo da satisfagdo dos
colaboradores

Terreno

Instalagdes

Eletricidade

Agua

Wireless

Equipamentos apropriados
Manutencdo e calibracdo
de equipamentos e
instrumentos

Tratamento  das  ndo
conformidades
Auditoria(s) internas

PROCESSOS

Responsabilidade

da Gestdo

Compras

Ambiente de
trabalho

Recursos
humanos

Infraestruturas

Melhoria
continua

OUTPUTS

Registo das reunides
Politica da Qualidade
Obijetivos da Qualidade

Lista de fornecedores
qualificados

Lista de matérias-primas
necessarias

Lista de equipamentos

Relatério do ambiente
de trabalho

Boas condigbes de
trabalho

Colaboradores

formados

Contratagdo dos
colaboradores

Definicéo de

competéncias/tarefas
Relatério da satisfagcdo
dos colaboradores
Infraestruturas com as
condigdes necessarias

Plano de melhoria
Relatério(s) de
auditoria(s) internas
Nao conformidades
tratadas

PROCESSO DE
DESTINO

Todos 0s processos

Clientes

Todos 0s processos

Responsabilidade
da Gestdo

Todos 0s processos

Todos 0s processos



4.4.2 Manter e Reter

A 1SO 9001:2015 adotou duas expressdes para informacao documentada:

1. Manter informacgdo documentada;

2. Reter informacdo documentada como evidencia.

Manter_informacdo documentada: Na 1SO 9001:2015, refere-se ao que eram procedimentos
documentados, manual da qualidade, planos da qualidade, desenhos técnicos, instrucdes de

trabalho, especificacbes da ISO 9001:2008. Sdo documentos que estabelecem requisitos e

necessarios como apoio para a conformidade dos processos e atividades do SGQ.

Reter_informacdo documentada” Reter informac¢ido documentada como evidencia de” na ISO

9001:2015, refere-se aos registos, relatorios da 1SO 9001:2008. Sdo documentos necessarios para

fornecer evidencias de conformidade com requisitos.

Tabela 9 - Manter e Reter

Informac8o documentada a manter

Informacdo documentada a reter

Ambito — 4.3 Sistema de Gestdo da qualidade — 4.4.2 alinea b
Sistema de Gest:l?ndeaa(;ualldade —44.2 Recursos de monitorizacéo e medicdo — 7.1.5.1

Politica da qualidade — 5.2.2

Evidéncias de competéncias — 7.2

Objetivos da qualidade — 6.2.1

Planeamento e controlo operacional — 8.1 alinea e

Conhecimento Organizacional - 7.1.6

Revisdo dos requisitos para produtos e servigos —
8.2.3.2

Planeamento e controlo operacional — 8.1
alinea e

Entradas para design e desenvolvimento — 8.3.3

Controlos do design e desenvolvimento — 8.3.4

Saidas do design e desenvolvimento - 8.3.5

Alteracdes de design e desenvolvimento -8.3.6

Controlo dos processos, produtos e servicos de
fornecedores externos — 8.4.1

Identificagdo e rastreabilidade — 8.5.2

Propriedade dos clientes ou dos fornecedores
externos — 8.5.3

Controlo das alterac6es — 8.5.6

Libertacdo de produtos e servigos — 8.6

Controlo de saidas ndo conformes — 8.7.2




Monitorizacdo, medicdo, analise e avaliacdo — 9.1.1

Auditoria interna— 9.2.2

Saidas da revisdo pela gestdo — 9.3.3

Né&o conformidade e agdo corretiva— 10.2.2

Clausula 5 - Lideranca

5.1 Lideranca e compromisso

5.1.1. Generalidades

A gestdo de topo de qualquer organizagdo que pretenda implementar a norma deve
proporcionar evidéncias do seu comprometimento no desenvolvimento e implementacéo, do
sistema de gestdo da qualidade e na melhoria continua da sua eficécia.

Para tal deve comunicar & organizacao a importancia de ir ao encontro dos requisitos do
cliente e dos estatuarios e regulamentares aplicaveis, estabelecer a politica e os objetivos da
qualidade assegurando-se que 0s mesmos sdo assegurados, conduzir as revisdes pela gestéo,
assegurar a disponibilizacdo de meios, para as atividades organizacionais decorram normalmente,
assegurar que o sistema de gestdo da qualidade atinge os resultados pretendidos, comprometer,
orientar e apoiar as pessoas para contribuirem para a eficacia do sistema de gestdo da qualidade,
promover a melhoria e apoiar outras fungdes de gestdo relevantes a demonstrar a sua lideranca,

na medida aplicavel as respetivas areas de responsabilidade.

5.1.2. Foco no cliente

Esta clausula determina que a gestéo de topo assegura gque 0s requisitos do cliente foram

determinados e vdo ao seu encontro de modo aumentar a sua satisfagao.

A Sensimed deve assegurar que os requisitos do cliente sdo cumpridos, assim como 0s
requisitos legais e estatutarios, sendo estas entradas de processos, tendo em vista aumentar a

satisfacdo dos seus clientes.

Pagina 28 de 106




5.2 Politica

5.2.1. Estabelecer a politica da qualidade

A Sensimed na atividade de prestacdo de servicos externos de Salde no Trabalho,
Seguranca no Trabalho e Seguranca Alimentar tem por objetivo a satisfacdo plena atual e futura

dos seus clientes em todos os servicos que oferece.

A Politica da Qualidade da Sensimed consiste na continua satisfacdo dos clientes através
do reconhecimento da qualidade nos servigos prestados

A organizacdo compromete-se a ter como base as seguintes orientagdes politicas:

1. Envolver todos os colaboradores da empresa, depositando a confianca neles, dando o seu
devido reconhecimento, bem como os seus clientes por forma a obter uma diferencia¢éo
pela qualidade em todo o mercado que pretendemos atuar, assegurando a eficacia do

Sistema de Gestdo da Qualidade;

2. Sistematizacdo de um conhecimento profundo sobre as necessidades dos clientes de
forma a compreendé-las para responder de forma eficaz e, assim, proceder a adaptac6es

constantes e de cariz inovador.

3. Assegurar que a Politica da Qualidade é revista periodicamente e que esta de acordo com

0s Objetivos da Qualidade;

4. Monitorizar periodicamente 0s nossos produtos e avaliar regularmente o grau de

satisfacdo dos nossos clientes.

5.2.2. Comunicacdo da politica da qualidade

A organizacdo tem disponibilizado nas instalagdes da empresa e mantido como
informacdo documentada a politica da qualidade. A divulgacdo é feita através de flyers, palestras

e inserimos a politica da qualidade na assinatura de cada e-mail

Encontrando-se sempre disponivel a todas as partes interessadas sendo a politica da

qualidade comunicada, compreendida e aplicada dentro da organizacéo.
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5.3. Funcoes, responsabilidades e autoridades organizacionais

Esta clausula determina que a gestdo de topo deve assegurar que as responsabilidades e
autoridades foram definidas e comunicadas dentro da organizacao.

Para tal a Sensimed para dar cumprimento a este requisito da norma determina a
responsabilidade de cada interveniente no sistema de gestdo da qualidade bem como a sua
autoridade em cada um dos processos estabelecidos.

Estas responsabilidades sdo da gestdo de topo, ndo podem ser delegadas. A gestéo de topo
tem que assegurar que 0S pProcessos necessarios ao sistema de gestdo da qualidade sdo
estabelecidos, implementados e mantidos, bem como qualquer a¢do de melhoria necessaria e
assegurar a promogdo da consciencializagdo dos requisitos do cliente em toda a organizagao.
Sempre que algum colaborador detete a ocorréncia de um problema deve relatar 0 mesmo ao
representante da gestdo. Este possui autoridade para desencadear corregdes e acOes corretivas e
regista-las.

Uma vez que é uma empresa pequena a comunicacgdo é feita verbalmente diariamente,
semanalmente sdo também realizadas reunides no sentido de partilharem as experiencias do dia-
a-dia, dificuldades sentidas, assegurar a operacao e manutencédo eficazes do Sistema de Gestéo da
Qualidade.

Clausula 6 — Planeamento

6.1.1. AcOes para tratar riscos e oportunidades

Os Riscos e Oportunidades associados aos resultados pretendidos do SGQ séo os que influenciam

a capacidade de fornecer produtos e servigos conformes e 0 aumento da satisfagdo do cliente.

Riscos:
- Servico mal prestado ao cliente;
— Atraso nas datas de auditorias estipuladas;
— Insatisfacdo do cliente;
- Falhas em satisfazer os requisitos da Organizacdo: ao nivel dos processos do SGQ, da
politica da qualidade, dos objetivos, entre outros;

— Incumprimento de requisitos legais dos produtos e servigos.
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Oportunidades:

Servigos novos ou melhorados;
Atuar em novos locais;

Utilizar novas tecnologias;

Melhorias nos processos do SGQ, maior rapidez, aumento da eficacia por alteracdo de

métodos de trabalho, etc.

O planeamento deve assegurar que o sistema é dindmico e capaz de potenciar a melhoria continua

da Organizacéo.

6.1.2. Planear as acdes para tratar riscos e oportunidades (Anexo )

Riscos

Tabela 10 — AcBes para tratar riscos e oportunidades

Riscos/Oportunidades

Acbes

Servigo mal prestado ao cliente;

- Adotar novas préticas

Atraso nas datas de auditorias

estipuladas;

- Introdug&o de novas tecnologias

Insatisfacdo do cliente;

- Langar novos servigos melhorados

Falhas em satisfazer os requisitos da
Organizacéo: ao nivel dos processos
do SGQ, da politica da qualidade,

dos objetivos, entre outros;

- Evitar e eliminar os riscos na origem

Oportunidades

Servigos novos ou melhorados;

- Desenvolver novos mercados

Aumento da satisfacao dos clientes
pela antecipacdo de necessidade e

expetativas;

- Langar novos servi¢os melhorados

Melhorias nos processos do SGQ,

maior rapidez, aumento da eficacia

por alteracdo de métodos de trabalho.

- Introducg&o de novas tecnologias
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6.2. Objetivos da qualidade e planeamento para 0s atingir

Tabela 11 — Orientacdo politica, objetivo e meta

ORIENTACAO POLITICA (N) OBJETIVO META
1. Envolver todos os colaboradores da

empresa por forma a obter uma | — Realizar reunides mensais com ) o
) ) . ) ) . — Ter no minimo 85 % dos objetivos
diferenciagdo pela qualidade em todo | toda a equipa a fim de verificar a o
o ) atingidos em relagdo ao ano
0 mercado que pretendemos atuar, eficacia do Sistema de Gestéo da o
anterior.
assegurando a eficacia do Sistema de | Qualidade.

Gestdo da Qualidade.

2. Promover uma lideranca eficaz, que ) .
o ) - Um dia de férias extra quando
oferega aos colaboradores um bom | — Atribuir prémios de o o
) o atingidos 80 % dos objetivos
ambiente de trabalho, para que todos | produtividade aos colaboradores
] ] — Ter pelo menos 1 colaborador
se sintam motivados, empenhados e | com os melhores resultados; . .
) premiado por més.
envolvidos nas  tarefas  que

desempenham

. . - Minimo de 15 horas formacéo
3. Cumprir os requisitos abordados na | — Oferta de  formagdo  aos

1ISO 9001:2015. colaboradores.

ano.
— 100 % de atendimento &s normas.
4. Assegurar que a Politica da
Qualidade € revista sempre que | — Realizar uma reunido anual para | -85% de uniformidades nas
necessario, e que os Objetivos da | verificar a Politica da Qualidade | opinides dadas acerca da Politica e
Qualidade séo estabelecidos e revistos | e os Objetivos da Qualidade. Objetivos da Qualidade.
anualmente.
— Dar formagdo aos nossos
colaboradores sobre o Sistema
de Gestdo da Qualidade; -90 % dos colaboradores
5. Melhorar continuamente a eficicia | — Realizar inquéritos a todos os | enquadrados na nossa Politica de
do Sistema de Gestdo da Qualidade e | colaboradores que a nossa| Qualidade;
divulgar a Politica da Qualidade por | Politica da Qualidade estd bem | - Minimo de 15 horas de formacéo
todos os colaboradores divulgada; por ano.
- Divulgar a nossa Politica de
Qualidade — fixag&o de poster na
empresa.
6. Avaliar regularmente o grau de | - Avaliagdo dos resultados dos | — Diminuir em 10 % as reclamagdes

satisfacdo dos nossos clientes. inquéritos de satisfacao; dos clientes mensalmente.
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6.3. Planeamento das alteracdes

Quando a Sensimed determina a necessidade de fazer alteracfes ao sistema de gestdo da

gualidade, as alteracdes sdo realizadas de forma planeada.

A Organizagdo comeca por considerar:

a) O propdsito das alteracdes: porque a alteragdo vai ser feita? O que é pretendido com a
alteracdo: melhoria de servicos, melhoria de processos?

b) E as suas potenciais consequéncias: qual o impacto desta alteracdo...Na eficacia dos
processos? Na conformidade dos servigos? Sobre os clientes ou outras partes interessadas? nos
objetivos da qualidade ou nas acfes para os atingir? O que mais pode ser afetado? O que pode
correr mal na alteragdo?

c) A integridade do SGQ: qual o impacto no SGQ? Implica novos ou alterados modos de
proceder? Altera saidas de processos que sdo entradas em outros processos? Aplicam-se as
disposicOes atuais do SGQ ou sdo necessarias alteragdes? As disposicBes do SGQ atual,
documentadas ou ndo, aplicam-se a alteracdo ou devem ser revistas? As monitorizagdes e
medicBes determinadas mantém-se? Quem sdo as pessoas, funcbes e niveis abrangidos ou
envolvidos?

d) A disponibilidade de recursos: quais 0s recursos necessarios para a alteracdo? Pessoas?
Alteracdo de competéncias, equipamentos, infraestruturas?

e) A afetacdo ou reafectacdo de responsabilidades e de autoridades: a alteracdo tem

implicacdes na afetacio de responsabilidades e autoridade? E preciso rever ou criar novas?

A Sensimed assegura que:

e As alteracdes séo levadas a cabo de maneira planeada e sistematica;

e Considera o objetivo da alteracdo e as suas potenciais consequéncias e interacGes, ou seja,
analisou os riscos envolvidos;

e Assegura a disponibilidade e adequagdo dos recursos — pessoas com conhecimento e
competéncias, equipamentos, recursos de medigdo e monitorizagdo, infraestruturas, ... -
Necessarios para 0 sucesso;

e As alteracBes estdo de acordo com a politica da qualidade, bem como o0s objetivos

definidos pela gestéo de topo da Organizacdo.
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Clausula 7 — Suporte

7.1. Recursos

7.1.1. Generalidades

Os recursos gue uma Organizagdo necessita para gerir a sua atividade devem incluir todos

0S Meios necessarios para que 0s objetivos da organizacao sejam atingidos.

A Sensimed utiliza todos 0s seus recursos para atingir os seus objetivos. Nesse sentido,

a Organizacdo considera relevante os seguintes recursos internos:

- Sistemas informaticos;

- Marketing;

- Competéncia e formacao dos colaboradores;
- Boa gestdo do patriménio;

- Competitividade de custos.
Também é necessario obter recursos de fornecedores externos que séo eles:

- Produtos de maior qualidade;
- Reducéo do tempo de fornecimento;

- Disponibilidade de produtos.

7.1.2. Pessoas

A Sensimed assegura as pessoas necessarias com as devidas competéncias para a

implementacg&o eficaz do SGQ, para operar e controlar 0s processos.

A Sensimed disp6e de uma equipa de profissionais qualificados que lhe permite responder
com eficacia as exigéncias dos seus clientes, nomeadamente na anélise e recomendagfes as
empresas, No apoio a estruturacdo, implementacdo e manutencgdo de Sistemas da Seguranca, nas

atividades de comércio/servicos, indUstria e outras atividades de risco elevado.

Os trabalhadores e os membros da Sensimed estdo exclusivamente afetos ao servi¢o do
interesse privado, devendo observar, no desempenho das suas fungdes, os valores fundamentais
e os principios da atividade, designadamente os da legalidade, justica, imparcialidade,
competéncia, responsabilidade, proporcionalidade, transparéncia e boa fé, por forma a assegurar
a integridade, a independéncia, a credibilidade e a eficicia no exercicio das competéncias que lhe

estdo cometidas.
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A Administracdo da Sensimed considera que a formacao e atualizacdo profissional dos
seus recursos humanos, é fundamental na prossecucdo de uma imagem de exceléncia,
nomeadamente no que respeita a elevada qualidade dos servigos prestados nesta area e as boas
préticas de todos os colaboradores nela envolvidos.(Anexo V)

A Sensimed esta estruturada pelos Departamentos Comercial, Medicina do Trabalho,
Seguranca no Trabalho, HACCP e Formacdo. Cada departamento tem autonomia para assumir as
suas responsabilidades, tendo a administracdo a competéncia da supervisdo de todos o0s

departamentos.

7.1.3. Infraestrutura

A Sensimed est& neste momento a realizar obras de amplia¢&o, no entanto a infraestrutura
atual mantem-se adequada, no sentido em que estd munida dos meios fisicos e instalagdes

necessarios a atividade.
A organizacdo determina e assegura 0s seguintes recursos:

- Edificios e infraestruturas técnicas: rececdo, escritorios, sala de
enfermagem, gabinete médico, arquivo, copa, instalacdes sanitarias, sala de formacao;

- Software de faturacéo;

- Equipamentos: Espirometria, Audiometria, Rastreio visual, dosimetro,
luximetro, bomba para amostragem de gases e poeira;

- Tecnologias de informagdo, redes de computadores e sistemas de
informacao;

- Meios de combate a incéndios

- Primeiros socorros.

7.1.4. Ambiente para a operacionalizacdo dos processos

Esta clausula pressupde em que condic¢des o trabalho € realizado, tais como fatores fisicos
(ruido, temperatura, iluminacéo, ventilacdo, higiene, humidade), psicol6gicos (stress, prevencao
de exaustagdo protecdo emocional) e sociais (ndo discriminagdo, calma, auséncia de

confrontages)

Neste sentido a Sensimed assegura e confirma que 0S espacos e equipamentos aonde séo
desenvolvidas as atividades inerentes ao sistema de gestdo da qualidade correspondem a

infraestruturas adequadas, livres de quaisquer fatores acima mencionados.
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7.1.5. Recursos de monitorizacdo e medicao

7.1.5.1. Generalidades

Aqui é importante clarificar os conceitos de monitorizagdo e medigao:

e Monitorizacdo — Determinacdo do estado de um sistema, processo, produto ou Servico;

o Medicdo — Processo para determinar um valor.

A monitorizacdo pode compreender diferentes métodos:

- Observacdo direta, que pode incluir a utilizacdo de equipamentos, como lupas,
camaras de video, equipamento de gravacao, etc.

- Medic¢6es continuas ou periddicas de caracteristicas do produto ou de pardmetros do
processo que tenham influéncia direta nas caracteristicas do produto, utilizando recursos de
medicdo como balangas, paquimetros, manometros, sondas de temperatura, nas atividades de

medicao.

A Organizacdo identifica os recursos que necessita para assegurar resultados validos e
fidveis, que permitam a tomada de decisdo sobre a conformidade do produto com confianca. Esses
recursos sdo: software e 0s instrumentos de medicgdo (Equipamentos - Espirometria, Audiometria,

Rastreio visual, dosimetro, luximetro, bomba para amostragem de gases e poeira)

A Sensimed assegura que quando utiliza um equipamento, este estd em bom estado de
funcionamento e, como tal, apto ao uso. Isto é feito atuando sobre o equipamento de forma
preventiva — planeando a¢des de manutencédo periodica sempre que tal seja pertinente — e curativa,
no caso de avaria, verificando o seu funcionamento para assegurar a sua adequacgao continua.
(Anexo VI)

7.1.5.2. Rastreabilidade da medicdo

A Sensimed opta pela calibracdo ou verificagdo do equipamento considerando os
requisitos aplicdveis & medicdo e incluindo a existéncia de enquadramento legal relativo a

verificagdo legal.

E costume realizar pelo menos uma calibracdo por ano de todos os equipamentos e

quando se suspeita que o aparelho ndo esta a funcionar bem fazemos uma verificagdo intercalar.
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Os recursos sao disponibilizados, identificados, usados e mantidos de modo adequado

para o uso pretendido.

Na medida necessaria, sdo planeadas a atividades de manutencao preventiva, intervengdes
curativas, verificacdo ou calibracdo; sdo definidas instrucBes para a sua correta utilizacdo e
preservacdo e é assegurada a qualificacdo das pessoas que asseguram o uso pretendido e

adequado.

A Sensimed executa o seu plano de calibracdo e recertificacdo em entidade externa

devidamente acreditada para o efeito

7.1.6. Conhecimento organizacional

O conhecimento organizacional consiste no conhecimento especifico da Organizagé&o,
gue resulta da experiéncia pessoal e coletiva, e que, de forma explicita ou ndo, pode ser posto em

pratica para o cumprimento dos objetivos estratégicos e operacionais.

A experiéncia das pessoas associada aos produtos, servicos e processos da Organizacdo

€ 0 nosso suporte no que diz respeito ao conhecimento organizacional.

O conhecimento organizacional e a sua gestdo, incluindo a manutencao e acessibilidade,
podem interagir com todas as atividades da Organizacéo, podendo ser considerado transversal aos

processos do SGQ e da informacédo que neles circula.

7.2. Competéncias

A Organizacao determina, adquire, desenvolve e assegura as competéncias das pessoas
necessarias para o0 bom desempenho e eficicia do SGQ. As pessoas S0 recursos essenciais para

0 desempenho do SGQ.

A Sensimed assegura que as pessoas tém a competéncia requerida e retém evidéncias da
competéncia das pessoas, com base na escolaridade, formagdo e competéncia. E quando as
pessoas ndo tém as competéncias requeridas, a Sensimed toma a¢des para que as mesmas sejam

adquiridas, por exemplo formacdes.

7.3. Consciencializacao

Pagina 37 de 106



A Sensimed assegura a prestacdo da informacdo necessdria e requerida para a
consciencializagdo das pessoas no ambito do SGQ. As pessoas compreendem e estdo conscientes
da sua contribuicdo para a eficacia do sistema e melhoria do desempenho.

Os colaboradores sabem executar as suas tarefas e atividades de modo a que estas
contribuam para o alcance dos resultados pretendidos do SGQ e para a melhoria do desempenho,
estando conscientes do impacto que pode causar um desvio da sua atividade face as disposicGes

planeadas.
Para assegurar essa consciéncia a Sensimed:

- Promove acdes de sensibilizacdo e formacdo (mostrar as pessoas a
relacdo entre a politica, os planos e controlos operacionais e a sua atividade);

- Auditorias internas;

- Reunides de equipa, com sessdes de debate e entrevistas de avaliacéo.

- Promove a discussao da politica para melhorar a sua compreensao, a sua
importancia e os seus beneficios;

- Explica os objetivos da qualidade aos colaboradores;

- Explica as responsabilidades individuais no funcionamento eficaz dos

processos do SGQ e na melhoria do seu desempenho.

7.4. Comunicacdo

A Sensimed determina:

a) 0 que comunicar: sobre o0s seus produtos e servigos, sobre as suas atividades, sobre o
seu SGQ, sobre os seus resultados;

b) quando e onde comunicar: periodicamente (uma reunido com os colaboradores
mensal), na pagina eletronica, publicidade;

C) a quem comunicar: as suas pessoas, aos seus clientes, aos seus fornecedores e
parceiros, a outras partes interessadas no SGQ;

d) como comunicar: pessoalmente, em reunido, no site ou redes sociais;

e) quem comunica: a gestdo de topo.

7.5. Informacdo documentada

7.5.1. Generalidades
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Informacao documentada que é mantida:

- Ambito do SGQ (4.3);

- Informacdo necesséria para apoiar a opera¢do dos processos (4.4).

- Politica da qualidade (seccéo 5).

- Objetivos da qualidade (sec¢éo 6.2).

- Informacdo documentada determinada como necessaria  pela
Organizacdo para a eficacia do SGQ (7.5.1).

- Informacdo documentada que define as caracteristicas dos produtos a
serem produzidos, dos servigos a serem prestados ou das atividades a serem
desempenhadas e os resultados a serem alcancados no &mbito do controlo da producéo e

prestacdo do servigo (8.5.1).
Informacdo documentada que é retida pela Sensimed, registos:

- Informag&o documentada na medida adequada para ter confianga de que 0s processos
estdo a ser executados como planeado (4.4 € 8.1).

- Evidéncia de aptiddo ao uso dos recursos de monitorizagdo e medigdo (7.1.5.1).

- Registos de calibragdo ou verificagdo de recursos de monitorizagdo e medicéo,
guando requerida a rastreabilidade (7.1.5.2).

— Evidéncias de competéncia das pessoas (7.2).

— Resultados da revisdo e/ou novos requisitos para os produtos e servigos (8.2.3).

— Informacdo documentada que demonstra conformidade dos produtos e servigos com
0S seus requisitos (8.1).

— Registos requeridos no @mbito do processo de design e desenvolvimento (8.3: 8.3.2,
planeamento, 8.3.3 entradas, 8.3.4 controlo, 8.3.5 Saidas, 8.3.6 Alteracdes, incluindo
autorizacdes).

— Registos da avaliacdo, selecdo e monitorizagdo de desempenho e reavaliacdo de
fornecedores (8.4.1).

- ldentificacdo dos produtos e/ou servicos e rastreabilidade quando aplicavel (8.5.2).

— Registos de ocorréncias com a propriedade do cliente ou fornecedor e de
comunicacdo ao proprietario (8.5.3).

— Registos sobre alteracbes na producdo ou prestacdo de servico, incluindo
autorizacdes (8.5.6).

— Registo da libertacdo de produtos e servi¢os para entrega ao cliente (8.6).

- Registos de saidas ndo conformes (8.7).

- Resultados da avaliacdo do desempenho e a eficicia do SGQ (9.1.1).
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— Evidéncias da implementacdo do programa de auditoria e os respetivos resultados das
auditorias (9.2.2).

— Evidéncias dos resultados da revisdo pela gestdo (9.3.3).

— Evidéncias da andlise de causas das ndo-conformidades e quaisquer acles
subsequentes tomadas (10.2.2).

— Registos de ndo conformidade e acBes corretivas (10.2.2).

— Registos determinados pelo cliente ou legais aplicaveis ao produto e ao servico.

- Informacdo documentada que a Organizacao determina que é necessario reter como
evidéncia da conformidade para com as disposicdes planeadas e para assegurar a
eficacia do SGQ.

7.5.2. Criacdo e atualizacao

Os documentos do SGQ estao:

- Identificados e descritos, como por exemplo com um titulo, referéncia, data, autor, versao
ou edicdo, descricao do tipo de documento;

- Num formato e suporte adequados ao uso: em papel e em formato eletrénico;

— Revistos e aprovados para assegurar que sdo adequados sendo a evidéncia da revisdo e

aprovadas por assinatura.

7.5.3. Controlo da Informacdo documentada

A documentacdo do SGQ é controlada e mantida protegida numa sala fechada a chave
com um acesso reservado. A informacdo documentada estd protegida de perda de
confidencialidade, de alteragfes indesejadas, uso indevido, extravio atraves de regras

definidas e aplicadas para o efeito.

A informagdo documentada da Sensimed esté identificada e descrita, estabelecida
num formato e meio determinados, e demonstra ser revista e aprovada para assegurar que é

adequada. A informacdo documentada é mantida atualizada.

A informagdo armazenada em suporte digital é preservada por backups ou

redundéncias que garantem a sua preservacao e integridade.

Clausula 8 — Operacionalizacdo

8.1. Planeamento e controlo operacional
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A Organizacgdo planeia, executa e controla 0s processos necessarios ao fornecimento
do produto e prestacdo do servico para assegurar a conformidade com os requisitos, de acordo
com o disposto em 4.4.

Estes processos asseguram a implementacdo das a¢des determinadas para tratar os

riscos e oportunidades e atingir os objetivos da qualidade.
A Organizacgdo determina os requisitos dos produtos e servigos.

A Organizacdo estabelece critérios para 0s processos e para a aceitagdo dos produtos
e servicos e implementa o controlo dos processos de acordo com os critérios definidos.

A Organizacdo determina 0s recursos necessarios para obter a conformidade dos

produtos e servigos.

A Organizagédo determina a informagdo documentada, 0s documentos que necessita
manter e 0s registos que necessita reter, na medida do necessario para assegurar que 0s
processos sdo conduzidos de acordo com as disposicOes planeadas e para demonstrar a
conformidade dos produtos e servicos fornecidos.

Quando existe a necessidade de alteracOes, estas sdo planeadas assegurando a sua
implementag&o controlada. Quando as alteragdes ndo sdo intencionais, mas necessarias, por
exemplo a substituicdo de um equipamento por avaria, as suas potenciais consequéncias sao

analisadas e tomadas decisdes para minimizar o impacto da alterag&o.

Os processos contratados externamente s@o controlados de acordo com o disposto em
8.4.

8.2. Requisitos para produtos e servicos

8.2.1. Comunicacdo com o cliente

A Sensimed garante uma eficaz comunicag¢do com o cliente atraves da disponibilizagdo

de informacao que o esclareca eficazmente acerca das caracteristicas e especificacdes do servico,

e sdo elas propostas, descri¢do de servicos, folhetos e informacao em website.

A monitorizacdo e controlo da comunicacdo com o cliente sdo assegurados na medida

relevante, como por exemplo no controlo dos tempos de resposta, incluindo resposta a

reclamacGes e em registar as retificagdes dos servicos prestados.
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8.2.2. Determinacdo dos requisitos para produtos e servicos

Para cumprimento deste requisito da norma, deve a organizacdo ser detentora de
documentos ou outros que o comprovem, de que o servigo final foi ao encontro aos requisitos
pelos clientes especificados, requisitos estatuarios e regulamentares ao produto ou quaisquer
outros requisitos adicionais considerados necessarios pela organizacgao. Neste sentido a Sensimed
possui como evidéncia deste requisito todos os inquéritos de satisfacdo entregues aos clientes.

Em funcgdo dos inquéritos de satisfacdo aos clientes a Sensimed, consegue ter no¢do e um
apoio documentado se 0 servico estd de encontro as necessidades apresentadas pelos clientes

inicialmente, 0 que ndo estd em conformidade e que como tal poderé ser corrigido e/ou melhorado.

8.2.3. Revisdao dos requisitos para produtos e servicos

Na Sensimed, antes de se proceder ao inicio de qualquer servico é verificado se o cliente
ndo tem contrato ainda em vigor com outra empresa, se existem técnicas disponiveis para prestar
0 servico e se o cliente ndo for da nossa zona geogréfica temos que tentar perceber se temos
alguma parceira com uma clinica perto dele. Por isso, a Sensimed demonstra que a revisdo é

efetuada antes de se comprometer com o fornecimento do servigo.

8.2.4. Alteracdes aos requisitos para produtos e servicos

As alteraces aos servicos ou contratos sdo registadas e mantidas.

As alteragdes, como eventuais custos e precos devem ser avaliados e comunicados ao
cliente para confirmagdo da alteracdo. A Sensimed corrige eventual informacdo documentada

relevante.

8.3. Design e desenvolvimento de produtos e servicos

8.3.1. Generalidades

O design e o desenvolvimento sdo um processo para definir as carateristicas dos servicos,

que asseguram que o seu fornecimento satisfaz as necessidades e expetativas dos clientes,

implicitas, explicitas ou mesmo desconhecidas.
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8.3.2. Planeamento do design e desenvolvimento

Figura 6: Processo de design e desenvolvimento

Como qualquer outro plano, a cada atividade ou tarefa das etapas, revisdes, verificacdo e
validacdo, devem estar atribuidas pessoas, internas ou externas, com a qualificacdo adequada e
utilizando meios apropriados, com responsabilidades e autoridades claras. Sendo assim a
Sensimed delega que quem faz o planeamento é o departamento comercial, quem aprova e

autoriza alteragdes é a gestdo de topo.

O planeamento considera ainda a necessidade de determinar requisitos para o subsequente
fornecimento de servicos, tais como a forma de produzir e disponibilizar os servi¢os assegurar a
sua conformidade, servigo, atividades pos-venda, entre outros. Ou seja, a saida do design e
desenvolvimento é um servigo caraterizado de modo adequado para poder ser fornecido,

assegurando o cumprimento dos requisitos e a conformidade continuada.

O grau de exigéncia a aplicar ao controlo do processo é um aspeto a considerar para a sua
elaboracéo, pois atende aos requisitos do cliente e de outras partes interessadas.

8.3.3. Entradas para o design e desenvolvimento

Constituem entradas para o design e desenvolvimento do produto os requisitos funcionais
de desempenho, requisitos estatudrios e regulamentares aplicaveis, informacdes resultantes de
produtos/servigos anteriormente fornecidos e semelhantes, bem como outros requisitos que a

organizagdo considere essenciais a concecao e desenvolvimento.

Para dar cumprimento a este requisito da norma a Sensimed determina que o pessoal afeto
as etapas anteriormente mencionadas tem habilitagdes, formacdo e/ou experiéncia profissional
para o efeito, segue todos 0s requisitos estatuarios e regulamentares aplicaveis a empresa e a
modalidade de formacgdo e, sdo tidos em consideracdo todos os documentos que incluam

informacdo acerca das modalidades anteriormente desenvolvidas.

Toda a informacdo documentada gerada nesta etapa é retida para efeitos de reviséo,

verificacéo e validag&o.
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8.3.4. Controlos do design e desenvolvimento

As atividades planeadas devem ser controladas na sua execucdo face ao plano para
verificar se 0s resultados pretendidos s&o atingidos.

As revisdes sdo “conduzidas para avaliar a aptiddo dos resultados do design e
desenvolvimento para satisfazer os requisitos” e as “as atividades de verificagdo devem ser
conduzidas para assegurar que as saidas do design e desenvolvimento satisfazem os requisitos de

entrada”.

Sempre que os resultados obtidos ndo permitam demonstrar a satisfacdo dos requisitos
para a aplicacéo especificada ou a utilizagdo pretendida, a Sensimed empreende ac¢des, adequadas
e proporcionais a cada circunstancia, necessérias para resolver problemas identificados no

decorrer das revisoes e das atividades de verificacdo ou validacéo.

Como ¢é natural a informacdo encontra-se toda documentada a reter, procedimentos,
métodos, critérios de aceitacdo e registos, utilizada e gerada nestas atividades para demonstrar
que os requisitos para o design e desenvolvimento foram atendidos e que 0s servigcos sdo

adequados para o uso pretendido.

A Organizacdo retém informagdo documentada destas revisdes e das atividades de

verificacdo ou validacdo, ou seja, conserva e mantem sob controlo os registos.

8.3.5. Saidas do design e desenvolvimento

As saidas de design e desenvolvimento devem especificar as caracteristicas do produto

OU Servigo que sao essenciais para o uso pretendido e para o seu fornecimento adequado e seguro.

As saidas incluem as disposi¢Oes adequadas as fases posteriores de fornecimento e

prestacdo do servigo, bem como os critérios de aceitacao para 0s Servicos.
As saidas do design e desenvolvimento sdo registadas e os registos mantidos

8.3.6. Alteracfes ao design e desenvolvimento

Todas as alteracBes sdo identificadas, revistas e controladas para prevenir impactos

adversos na conformidade com os requisitos especificados para 0s servigos.

O controlo inclui informagdo documentada sobre as alteracGes efetuadas, o resultado das
revisdes apods as alteragdes, a aprovacao das alteracdes por autoridade designada e a identificacdo
das acOes desencadeadas pela Organizacdo, para se assegurar que ndo produzem impactos

adversos.
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8.4. Controlo dos processos, produtos e servicos de fornecedores externo

8.4.1. Generalidades

A organizacdo assegura que os produtos comprados a fim da realizagdo do produto estéo
conforme os requisitos de compra, para isso a organizacdo deve avaliar o fornecedor com base
nas suas aptiddes para fornecer o produto e de acordo com os requisitos da organizagdo. Assim

devem ser estabelecidos critérios de selecdo, avalia¢do e reavaliacao.

Mantém registos da implementacéo da avaliacao, selecdo, monitorizacdo do desempenho,
reavaliacdo e das a¢Bes que dai resultam.

8.4.2. Tipo e extensao do controlo

A Organizacao assegura e demonstra que 0s processos contratados permanecem sob o seu
controlo. Para definir os controlos, a Organizacdo utiliza o pensamento baseado em risco e
determina os impactos potenciais dos processos, produtos e servicos fornecidos externamente na
sua capacidade de cumprir os requisitos do cliente e legais. Considera também os controlos
aplicados pelo fornecedor. Determina as atividades de verificacdo e outras atividades necessarias
para assegurar que 0s processos, produtos e servigos fornecidos externamente cumprem 0s

requisitos.

8.4.3. Informacdo para fornecedores externos

A Organiza¢do demonstra a comunicagdo com os fornecedores externos relativos aos
processos, servigos que fornecem, assegurando a comunicagéo dos requisitos determinados nesta
sec¢do, na medida aplicavel.

Onde relevante esta comunicagdo é suportada em informagdo documentada, como por
exemplo, encomendas, contratos, cadernos de encargos, oficios, e-mails, atas de reunido com 0s
fornecedores e qualquer tipo de Informacdo documentada comunicada ao fornecedor,

relativamente ao método a implementar na avaliacdo do seu desempenho.(Anexo VII)
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8.5. Producdo e prestacao do servico

8.5.1 Controlo da producdo e do fornecimento do servico

A organizacao e neste caso a Sensimed deve planear e levar a cabo a producéo e o
fornecimento do seu servigo sob condic¢fes controladas, para tal inclui disponibilidade de
informacao que descreva as caracteristicas do servico (presente na pagina web e flyers), utilizacao
de equipamento apropriado (detém de salas apropriadas, formagdo, gabinete médico, gabinete
enfermagem, gabinete técnico), disponibilizagdo e utilizacdo de equipamento necessario a
monitorizacdo (inquéritos de satisfacdo) e implementagdo de atividades de entrega do produto
e/ou servico final no tempo e nas condicdes previstas (marcacao de auditorias e agendamento de
exames médicos nos prazos).

Séo identificados 0s processos especiais, ou seja, quaisquer processos em que a saida
resultante ndo possa ser verificada atraves de monitorizacdo ou medicdo subsequentes. Nestas
situacOes, é fornecida evidéncia objetiva que se estabelecem disposi¢Bes apropriadas para validar
esses processos, ou revalidar quando ocorrem alteragdes, evidenciando os resultados da sua
validagdo e revalidacdo. Quaisquer ndo conformidades do servico e reclamagdes sdo analisadas
para verificar se podem estar relacionadas com problemas na validagao desses processos.

Para prevenir o erro humano uma das ac¢Ges a ser implementada é a defini¢do de uma

segunda fungéo e/ou segundo funcionario afeto a funcéo.

8.5.2. Identificacao e rastreabilidade

Os requisitos do cliente e legais, relativos a identificag&o e a rastreabilidade dos produtos
sdo determinados e cumpridos. Onde a rastreabilidade € um requisito, a Organizagdo controla a
identificacdo Unica das saidas e retém a informagdo documentada necessaria para possibilitar a
rastreabilidade.

A Sensimed demonstra que as praticas relacionadas com identificacao e a rastreabilidade,
sdo aplicadas a todas as saidas relevantes de processo, ou seja, todos 0s nosso servigos prestados
sdo acompanhados por documentos em que o cliente fica sempre com o original e nds Sensimed
com o duplicado, por exemplo nas auditorias de higiene e seguranca e de seguranca alimentar e
no que compete a dar-mos formacao no final da mesma é sempre elaborado um dossier e no que
diz respeito aos exames médicos no final de cada exame realizado o cliente leva sempre consigo
cdpia da sua ficha de aptidao.

A verificacdo da identificacdo e rastreabilidade em todas as fases da prestagéo do servico,

permite confirmar o cumprimento dos critérios estabelecidos.
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8.5.3. Propriedade dos clientes ou dos fornecedores externos

A Organizagéo identifica a propriedade do cliente ou do fornecedor externo, bem como
0s requisitos aplicaveis ao seu manuseamento e protecao.

A Organizagdo retém informacdo documentada de comunicagéo com o cliente ou com o
fornecedor externo, sempre que a propriedade do cliente se perde, danifica ou é tida como

inapropriada para utilizacéo, essa informagao é mantida em arquivo e em formato digital.

8.5.4 Preservacao

A Sensimed preserva o dossier de cada cliente pelo tempo em que decorre a realizagédo

do servico. ApGs a concretizacdo do servico aplicam-se varias situacoes.

No caso dos dossiers dos clientes e os de formagdo mantém-se por tempo indeterminado.

No caso das fichas de aptiddo apds 10 anos podemos remove-las do nosso arquivo e
coloca-las em arquivo morto.

As infraestruturas, os equipamentos, os materiais de acondicionamento e embalagem séo

adequados para assegurar a preservacao.

8.5.5 Atividades posteriores a entrega

A Organizacédo analisa a necessidade de implementar as atividades posteriores a entrega
e, caso determine como necessarias, enquadra-as nos processos do seu SGQ, incluindo requisitos
de cliente e legais.

As atividades ap0s a realiza¢do do servico sdo realizadas de forma controlada: a Sensimed
dispde de mecanismos que lhe permitem assegurar o controlo, desde a solicitagdo ou identificagdo
da assisténcia pelo cliente, até a sua realizacdo conforme.

Séo exemplos de boas préaticas neste ambito:

o Disponibilizag&o online de documentacdo de apoio a clientes;
° Seguro de responsabilidade civil
° Linha de suporte a clientes.

8.5.6 Controlo das alteracdes

A Sensimed demonstra que as alteracdes na prestacdo do servico sdo identificadas,
revistas e realizadas de modo controlado através da retencdo de informacdo documentada sobre

as alteracOes que descreva:

. O resultado da analise da alteracdo e do seu impacto sobre a

conformidade dos servigos;
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. Quem autorizou a alteracdo tendo em conta o resultado anterior;
. Quais as acOes tomadas para implementar a alteracdo sem impacto na

conformidade dos servigos, conforme aplicavel, pois pode ndo ser necessario atuar.

As alteracdes ndo planeadas, mas necessarias para o fornecimento do servigo, sejam

analisadas e avaliadas para decidir sobre a necessidade de alterar processos ou melhorar.

8.6 Libertacdo de produtos e servicos

A Sensimed garante que 0s servigos cumprem os requisitos, antes do servico ao cliente

ser prestado.

A informacdo documentada deve ser retida para comprovar que 0S Servigos estdo

conformes.

8.7 Controlo de saidas ndo conformes

A Sensimed definiu e aplica meios para tratar as saidas ndo conformes, incluindo as
detetadas apds entrega ou prestacdo do servigo, como por exemplo, depois de um servigo estar
terminado por um técnico, o departamento comercial passado aproximadamente um més volta a
empresa para uma visita de cortesia para tentar resolver alguma ndo conformidade. Os meios
previstos pela Organizacdo sdo adequados a natureza das ndo conformidades e ao impacto que

podem ter nos servicos, impedindo a entrega ou uso ndo pretendido das saidas ndo conformes.
As saidas ndo conformes sdo tratadas da seguinte forma:

o Correcéo;
e Segregacdo, contengdo, retorno ou suspensao do fornecimento do servigo;
e Informagédo ao cliente;

o Obtencdo da autorizagdo para aceitagdo sob derrogacéo.

Quando aplica a correcdo como meio de tratamento de saidas ndo conformes, a

Organizacgdo verifica de novo essas saidas para averiguar que estdo corretas.

E retida informagdo documentada que descreve a ndo conformidade detetada, a agdo

tomada, qualquer derrogacao obtida e a pessoa que autorizou a a¢do tomada.
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Clausula 9 — Avaliacdo do desempenho

9.1 Monitorizacdo, medicdo, analise e avaliacdo

A Organizacdo determina os métodos de monitorizacdo, medicdo, andlise e avaliacdo

adequados para obter informacao valida sobre o desempenho do SGQ e a satisfacdo do cliente.

9.1.1 Generalidades
O desempenho e a eficacia do SGQ sdo alcancados na medida em que a Organizagdo

fornece, consistentemente, servicos que satisfacam tanto os requisitos do cliente como legais
aplicaveis e, por outro lado, aumente a satisfagao do cliente através da aplicacéo eficaz do sistema.
A Sensimed dispde de planeamento proprio e elaborado individualmente para cada
empresa onde consta as atividades desenvolvidas e a desenvolver com especificacfes de locais e
datas.
Os servicos prestados pela Sensimed devem:
o Identificar e satisfazer as necessidades e expectativas dos nossos Clientes e potenciais
Clientes;
e Efetuar um acompanhamento personalizado aos Clientes, de modo a garantir a sua
confianga e fidelizag&o;
e Melhorar 0s nossos servigos, tendo sempre em atencdo as melhores técnicas disponiveis

e as melhores solucfes ambientais.

9.1.2 Satisfacao do cliente

A Sensimed estabelece como medicao do desempenho do sistema de gestdo da qualidade,
no que tem a ver com a percecao do cliente quanto ao facto de a entidade ter ido ao encontro dos
requisitos por eles estabelecidos, sdo os inquéritos de satisfacdo (Anexo VIII) e o nimero de

reclamacdes por ano civil (Anexo IX)

9.1.3 Andlise e avaliacao

A anélise de tendéncias é uma técnica que facilita a avaliacdo e a demonstracdo de
conclusoes.

A aplicagdo de técnicas estatisticas, ndo sendo um requisito obrigatério é uma excelente
oportunidade para as Organizacdes obterem informacéo valida sobre o desempenho e eficacia do
sistema tendo em vista 0 aumento da confianca nessa informacdo e a possibilidade de

identificarem tendéncias, desvios e oportunidades de melhoria.
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A Sensimed optou pelo seguinte método:
e Formularios de recolha de dados, “check-lists” ou listas de comprovagao que constituem
modelos para recolha e analise estruturada de informacédo, e que sdo utilizados com

muitas finalidades.

9.2 Auditorias internas

1. Semanalmente, sdo realizadas reuniBes entre equipa técnica, equipa médica e
enfermagem com o objetivo de planear, avaliar, rever ou reajustar metodologias de trabalho.

2. Mensalmente reunira toda a equipa de trabalho com a Administracdo ou sempre que
for convocado pelo seu Administrador.

2. As reunides realizar-se-do, nas datas fixadas na reunido anterior.

3. Da convocatoria mensal de cada reunido, constara a respetiva ordem de trabalhos que
devera ser entregue a Administragdo com 7 dias de antecedéncia.

4. Poderdo igualmente ser convidados a participar nas reunides da Administragdo, sempre
que tal convenha ao bom andamento dos trabalhos, os responsaveis pelas areas cujos assuntos sao
analisados.

5. As atas das reunides encontram-se todas arquivadas e prontas a consultar por quem
pretender.

(Anexo V)

9.3 Revisao pela gestdo

A gestdo de topo analisa criticamente os resultados da avaliacdo do desempenho do
sistema, a sua eficicia, adequabilidade e o alinhamento com a estratégia organizacional para

decidir sobre a necessidade de mudangas, acdes de melhoria e respetivos recursos.

9.3.1 Generalidades

A gestdo de topo em intervalos planeados revé o sistema de gestdo da qualidade a fim de
garantir que 0 mesmo se encontra apropriado, adequado e eficaz. Esta revisdo inclui ainda
avaliacdo de oportunidades de melhoria e as necessidades de alteragfes ao sistema tais como a
politica e os objetivos da qualidade.

Saliente-se ainda que as revisoes pela gestdo sdo registadas e mantidas.
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9.3.2 Entradas para arevisao pela gestdo

Por forma a dar resposta aos itens que constituem entradas para a revisao pela gestdo a
Sensimed estabeleceu que seriam os resultados das auditorias, retorno da informagéo do cliente,
0 desempenho do processo e conformidade do servico, o estado das a¢des corretivas e preventivas,
0 seguimento das ag0Oes resultantes das anteriores revisdes pela gestdo, quaisquer alteracdes que
possam afetar o sistema de gestao da qualidade e recomendag6es de melhoria.

9.3.3 Saidas da revisdo pela gestao

Para além das entradas para a revisdo, sdo também estabelecidas as saidas para a revisao,
respetivamente, a melhoria da eficacia do sistema de gestdo da qualidade e dos seus processos, a
melhoria do produto relacionado com os requisitos do cliente e a necessidade de recursos.

Clausula 10 — Melhoria

10.1 Generalidades

A Organizagdo promove agbes de melhoria para atender aos requisitos dos clientes e
aumentar a sua satisfacdo. Evidencia melhorias nos produtos, processos e servi¢os para obter a
conformidade com requisitos do cliente e aumentar a sua satisfacao.

Sdo evidenciadas a¢des de melhoria orientadas para 0 aumento da eficacia e melhoria do
desempenho do SGQ:

e Implementacdo de melhorias nos processos para prevenir ndo conformidades,
através da criacdo de grupos de melhoria de carater temporéario, que tém por base a anélise de
tendéncias dos defeitos e carateristicas do processo, a qual revela a necessidade de atuar para
manter ou melhorar a conformidade;

o Implementacdo de acOes e projetos de melhoria organizacional, com o objetivo
de reduzir tempos de atividades, custos ou de aumentar a eficiéncia e produtividade;

¢ Realizacdo de iniciativas de geragéo e valorizacdo de ideias como, por exemplo,
bolsas de ideias, caixas de ideias, incluindo a disponibilizacdo de meios para recolha,
aperfeicoamento;

e Aplicagdo do conceito de open-innovation, com projetos para recolha de ideias
junto da comunidade externa a Organizacdo, como por exemplo: clientes, parceiros,

potenciais clientes, etc.
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10.2 Nao conformidade e acao corretiva

A Sensimed determina que assim que sejam detetadas ndo conformidades, deve
empreender agdes para eliminar as causas das ndo conformidades com o objetivo de que estas ndo

se voltem a repetir.
Toda a informagdo documentada das ndo conformidades, correcdes, analise de causas,

determinac&o de agdes e dos resultados das agdes corretivas empreendidas incluindo a sua eficicia
é retida.
A Sensimed altera 0 SGQ quando necessario.

10.3 Melhoria continua

A ISO 9001:2015 requer que a Organizagdo melhore de forma continua a aptiddo, a
adequacao e a eficacia do seu SGQ.
Identificam-se as seguintes formas genéricas de potenciar a melhoria continua:
e Implementar corre¢cdes, de modo a controlar e corrigir situagdes ndo conformes,
tratando as suas consequéncias, como aplicével;
o Determinar a necessidade de a¢des para eliminar as causas da ndo conformidade, de
modo a evitar a sua repeti¢cdo ou ocorréncia noutro local;
e Acompanhar a evolugdo do contexto externo e dos requisitos relevantes das partes

interessadas relevantes, para antecipar situacfes adversas.
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A certificacdo do Sistema de Gestdo Qualidade de acordo com as normas relevantes
demonstra o seu empenho com a eficiéncia e com a satisfacdo dos seus colaboradores e clientes,

ao mesmo tempo que melhora a sua imagem corporativa.

A certificacdo de sistemas de gestdo representa para as organizagOes beneficios e
contributos importantes na gestdo do seu negdcio, na avaliagdo de custos e riscos e nas relacdes
com as suas envolventes externas.

A Sensimed com a certificacdo do SGQ pretende:

e Aumentar a confianga dos clientes criando condicGes para incrementar a sua
fidelizacéo;

o Contribuir para aumentar a competitividade da organiza¢ao nos mercados onde atua;

e Promover a imagem institucional da organizag&o facilitando o marketing;

o Facilitar o acesso a novos mercados;

e Permitir uma abordagem sistematizada na evidéncia do cumprimento de requisitos
regulamentares;

o Facilitar a identificagdo de processos de melhoria interna;

o Gerar fatores positivos de motivacéo de grupos e de sinergias internas.
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Como nos diz, Anténio Pereira de Oliveira (2016), as pequenas e grandes empresas obtiveram

grandes beneficios atraves da aplicacdo da norma 1SO 9001, acabando por descobrir economias

de custo e ganhos de eficiéncia. Os beneficios que a Sensimed considera mais relevantes sdo 0s

seguintes:

Melhoria da organizacéo interna;

Reducéo de custos;

Melhoria na satisfacéo dos clientes;

Aumento da motivagdo dos colaboradores;

Melhorar a comunicagéo;

Definir responsabilidades e diminuir a possibilidade de erro;
Monitorizar ocorréncias e propor a¢Bes concretas para 0s desvios;

Promover a imagem da organizagao perante o cliente.
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Os sistemas de gestdo da qualidade tém o objetivo de verificar todos os processos da

empresa e como esses processos melhorar a qualidade dos produtos e servicos frente aos clientes.

Ao longo da elaboracdo do projeto surgirem algumas dificuldades, mas apesar de tal ter
acontecido, os objetivos a que me propus foram atingidos. O grande obstaculo com que me

deparei foi a empresa ndo possuir procedimentos implementados.

No final da elaboracdo do projeto pretende-se que a empresa detenha um sistema de
gestdo da qualidade e que futuramente se destinga no mercado de trabalho, com uma melhoria na
imagem, uma confianga acrescida nos processos de concecdo, planeamento, producdo e
fornecimento do produto e principalmente seja conhecida pela sua exceléncia ao satisfazer as
expetativas dos clientes. Com a implementagdo da NP EN 1SO 9001:2015 isto so vai trazer valor

acrescido para a organizagao

No decorrer do projeto foi desenvolvida toda a documentacdo necessaria para a
implementacéo do sistema de gestdo da qualidade na Sensimed, Lda. de acordo com os requisitos
das normas NP EN ISO 9001:2015.

Os objetivos inicialmente propostos foram alcancados, ou seja, a implementacéo do SGQ,
nomeadamente a definicdo da politica da qualidade, sensibilizacdo dos colaboradores para a
importancia da qualidade e a criacdo de uma estrutura documental na organizacao.

Vérias empresas no mundo todo, utilizam o sistema de gestdo da qualidade, para
implementar novos processos, gerir e garantir a qualidade. Uma das razdes da utilizacdo desse
sistema, é que consequentemente, um maior nimero de clientes se tornam satisfeitos com a
empresa. Além disso, hd uma melhoria na imagem, no desempenho e na cultura organizacional.
A producéo sobe e os custos reduzem. Surge um clima satisfatério e uma comunicacdo melhor

entre os colaboradores.

Posto isto, é espectavel que a implementacdo da NP EN 1SO 9001:2015 na Sensimed se
distinga pela recolha de resultados positivos e benéficos e certamente, com a colaboragéo de
todos, tudo sera mais facil e produtivo ja que, bem vistas as coisas, todos trabalhamos para o

mesmo objetivo, aumentar a satisfagdo do cliente, refor¢ando o valor da organizacao.
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q ) " Procedimento de controlo de documentos e | Data:
Sensi registos Pagina:01/04
Medicina, higiene e seguranga
1. Objetivo

Definir a metodologia para controlar os documentos do Sistema de Gestéo da Qualidade
(SGQ) de modo a garantir a disponibilidade de informagfes atualizadas e adequadas nos locais

em que Sao necessarias.

2. Ambito

Este Procedimento aplica-se ao controlo de todos os documentos e registos utilizados no
Sistema de Gestdo da Qualidade quer sejam internos, quer sejam externos e que tenham

significado para a gestdo da qualidade.

3. Responsabilidades

3.1. Gestdo de Topo
e ldentificar a necessidade de elaboracéo/revisdo de documentos da qualidade;
e Distribuicdo e controle de documentos do SGQ e documentos externos;
e Controlar os registros da qualidade;
e Sempre que necessario reunir com 0s outros responsaveis para colmatar eventuais

falhas dos documentos, registos e impressos emitidos e distribuidos.

3.2. Responsavel pela elaboragéo ou revisédo do documento da qualidade
e Elaboracéo ou revisdo dos documentos da qualidade;
e Controlar os registros do seu processo;

e Garantir o arquivo, manutencao e acesso aos registos da qualidade na sua posse.

3.3. Colaboradores
e Todos os colaboradores detentores de documentos e registos da qualidade, s&o

responsaveis por os conservar em bom estado de utilizacéo.

Edicio: Elaborado por: Revisto por: Autorizado por:

Revisao:
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4. Informacdes Constantes dos Documentos

Em todas as paginas dos documentos devem existir as seguintes informagdes:

5. Controlo dos documentos e reqistos

Logétipo;

Codificacdo atribuida ao documento;

Titulo do documento;

Edicao;

Data do documento;

Pagina atual / Namero total de péginas.

A gestdo de topo é o responsavel pelo controlo dos documentos e por assegurar a

utilizacao das vers@es atualizadas do sistema de gestdo da qualidade.

Os registos séo identificados pelo nhome, encontrando-se listados nos Procedimentos da

Qualidade sendo definido o responsavel pelo arquivo e tempo minimo de retengdo (arquivo vivo

e morto). Os registos sdo armazenados de modo a garantir as condi¢bes que evitem a sua

deterioracéo e acessiveis para todos os Colaboradores que deles necessitem para o desempenho

das suas fungdes. Os registos sdo preenchidos de modo legivel e em todos os campos definidos,

ndo podendo ser utilizado lapis. Apds o tempo de arquivo estabelecido, 0s registos sdo destruidos,

exceto se for decidido manter como histérico.

Edicéo:
Revisdo:

Elaborado por:

Revisto por:

Autorizado por:
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As responsabilidades sdo atribuidas da seguinte forma, dependendo do tipo de documento

e da correspondente acdo, isto é, a sua elaboracao/alteracéo, a revisdo, a aprovacao, a distribuicao

€ 0 Seu arquivo:

Tipo de " Distribuicao/
uem faz uerevé uem aprova . N
documentos Q Q Q P Divulgacéo
ntrol
Controlo de Representante da Representante da x
documentos e . . Gestédo de Topo Em papel
. Qualidade Qualidade
registos
o Representante da Representante da | Gestdo de Topo Suporte
Plano auditorias . . . "
Qualidade Qualidade informatico
Relatério auditorias Represer_ltante da Represer_ﬂante da | Gestdo de Topo _ Supo,rtfe
Qualidade Qualidade informatico
Compromisso de Representante da | Gestdo de Topo
. - laborador . Em I
confidencialidade Colaboradores Qualidade Pape
. A Representan a T
Lista de evidéncias Colaboradores &P ese_ta teda | Gestdo de Topo Em papel
Qualidade
heckli Representan 3 T
C ec_ |3‘F da Colaboradores ep ese_ta te da | Gestdo de Topo Em papel
auditoria Qualidade
x Representante da | Gestdo de Topo Suporte
Plano de formacéo Colaboradores P . P . P "
Qualidade informatico
Program(il de Colaboradores Represer_1tante da |Gestéo de Topo _ Supo,rtf.e
formacéo Qualidade informético
Plano de~ Colaboradores Represer_wtante da |Gestéo de Topo _ Supo,rtt_a
manutencao Qualidade informético
. Representante da | Gestdo de Topo
Ata da reunido Colaboradores P . P Em papel
Qualidade
- < T
Quesﬂ_o ?I’IO de Representante da Gestdo de Topo
avaliagdo da Colaboradores . Em papel
e . Qualidade
satisfacdo do cliente
Registo de Gestéo de Topo
g ~ Representante da P
reclamacdes e Colaboradores . Em papel
~ Qualidade
sugestdes

Alguns documentos encontram-se disponiveis para consulta em suporte informatico e o0s

que se encontram em papel, o “Controlo da Distribuigdo” é rubricado e datado por quem recebe

uma copia do documento.

Edicéo:
Revisédo:

Elaborado por: Revisto por: Autorizado por:

Pagina 61 de 106




w . Procedimento de controlo de documentos e Data:
Sensi B registos Pagina:04/04

Medicina, higiene e seguranga

6. Sistema Informaéatico

O acesso ao sistema informatico é efetuado mediante a insercdo do respetivo Nome de
Utilizador e Password.

7. Controlo dos documentos ou registos armazenados informaticamente

A protecdo de todos os documentos em suporte informatico é garantida pela existéncia de

sistema de firewall e antivirus devidamente atualizado.

8. Arquivo de documentos obsoletos

Os originais dos documentos obsoletos relevantes para o Sistema de Gestdo da Qualidade

sdo arquivados pelo periodo de 2 anos.

Edicéo: Elaborado por: Revisto por: Autorizado por:
Reviséo:
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ANEXO Il

PLANEAR AS ACOES PARA TRATAR RISCOS E OPORTUNIDADES



1. Planear as acdes para tratar riscos e oportunidades

Recurso para

Riscos/Oportunidades 0 . 0 Responsabilidades Prioridades
implementacéo

Servigo mal prestado ao

) Adotar novas praticas Recursos humanos Colaboradores Alta
cliente
Atraso nas datas de Introdugéo de novas o 3
o ] ) Recursos materiais Gestéo de topo Normal
auditorias estipuladas tecnologias
L ) Langar novos servigos . 5
Insatisfacdo do cliente Recursos materiais Gestéo de topo Alta

melhorados

Falhas em satisfazer os
requisitos da Organizacao:

ao nivel dos processos do | Evitar e eliminar os riscos

" ) Recursos humanos Gestdo de topo
SGQ, da politica da na origem Urgente
qualidade, dos objetivos,
entre outros
) Recursos
Servigos novos ou Desenvolver novos ) ) .
financeiros Gestéo de topo Alta
melhorados mercados

Recursos materiais

Aumento da satisfacdo
) . Recursos .
dos clientes pela Lancar novos servigos ) ) Gestéo de topo
] financeiros Alta
antecipagéo de melhorados o Colaboradores
) ) Recursos materiais
necessidade e expetativas

Melhorias nos processos

do SGQ, maior rapidez, .
L Introdugdo de novas Recursos materiais Gestéo de topo
aumento da eficacia por ) Normal
3 . tecnologias Recursos humanos Colaboradores
alteracdo de métodos de

trabalho.
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ANEXO IV

PLANO DE AUDITORIA
RELATORIO DE AUDITORIA
LISTA DE ENTREVISTADOS
LISTA DE EVIDENCIAS
DECLARACAO DE CONFIDENCIALIDADE DA EQUIPA

LISTA DE VERIFICACAO DA AUDITORIA
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Tipo de Auditoria
Cliente da Auditoria
Organizagdo Auditada
Cddigo(s) NACE
Local
Ambito da Auditoria Processos
Duragao Data
Objetivos da Auditoria
Critérios da Auditoria
Auditor Coordenador Contacto
Auditor Técnico Contacto
Equipa Auditora
Perito Técnico Contacto
Observador (especificar) Contacto
Equipa
Data Horério Processos / Critérios (2 Auditados ) Auditora Local ®

(4)

Notas:
1) O presente plano podera ser alterado ou ajustado na reunido de abertura ou ao longo da auditoria, se for conveniente

para o auditado ou necessario por razdes técnicas por parte da equipa auditora.

2) as clausulas/subclausulas [indicar as clausulas] poderéo ser parcialmente verificadas em todos 0s processos.

3) os auditados a entrevistar e os locais descritos sd0 meramente indicativos e poderdo ser alterados conforme
adequado. Também ndo sdo limitativos — a organizagdo podera acrescentar a presenca de todos os colaboradores que
entender conveniente.

4) A separaco da equipa auditora sera efetuada, nos casos aplicdveis, conforme indicado.

5) se necessario.

6) se desejarem. A gestdo de topo pode fazer-se representar na reunido de abertura e de encerramento da auditoria pelo
representante da gestéo.

Pagina 68 de 106




‘ Sensi * Relatério da Auditoria Paginalde 7

Medicina, higiene e seguranga

indice

Enquadramento da auditoria
Plano da auditoria

Resumo e conclusdes da auditoria
Descricdo de ndo conformidades

Descricdo de oportunidades de melhoria

© o~ w DN P

Descrigdo de pontos fortes

Identificacdo do representante da Fungdo Assinatura
organizagdo auditada

Identificacdo da Equipa Auditora Funcao Assinatura

Decisdo sobre a documentacao do Cliente:

Devolvida pela equipa auditora no final da auditoria (documentacgao
em formato de papel)

A devolver posteriormente pela

A destruir posteriormente pela (documentacgdo em formato
de papel e digital)
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Relatério da Auditoria

Pagina2de 7

1. Enquadramento da auditoria
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2. Plano da auditoria

3. Resumo e conclusoes da auditoria

Esta auditoria de parte ao sistema de gestao
da , foi realizada tomando como critérios os requisitos da norma
, e demais requisitos internos, regulamentares ou

legais, que transpareceram na amostra de informacdo consultada durante a auditoria.

Foi confirmado que o ambito do sistema de gestdo da

organizacdo é” ”. Relativamente a Exclusdes, foi também confirmado

gue a organizac¢do considera ndo aplicaveis ao seu sistema as clausulas da

norma . Estas exclusdoes estdo devidamente fundamentadas no

Manual do sistema da organizacao.

A auditoria teve por base um plano de auditoria previamente estabelecido e

enviado a organizacdo (ver ponto 2), o qual foi/ndo foi integralmente cumprido.

Como resultados desta auditoria, a equipa auditora constatou, no sistema de

gestao da organizacdo e face aos requisitos da norma de referéncia:

N situacdo de ndo conformidade;

N situacdes de oportunidade de melhoria; e

N situacdes de pontos fortes;

Sendo que as restantes situa¢des que transpareceram na amostra da auditoria

se encontravam conforme.
Face as estas constatagdes, a equipa auditora conclui que:

e a organizacdo mantém implementado um sistema de gestdo

em conformidade com a generalidade dos requisitos do

referencial normativo , 0 qual estd bem documentado e
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apresenta um grau de personalizacdo e eficiéncia tipicos de um sistema

maduro;

e 0 Sistema de Gestdo da acrescenta valor a

organizacao, incrementando a sua capacidade para providenciar, de forma
controlada e sistematica, os servigos incluidos no ambito de certificagdo,

de acordo com os requisitos aplicaveis;

e as constatagbes de ndo conformidade e de oportunidade de melhoria

identificadas fazem parte de uma processo natural de necessidade de

constante adaptacdo as dindmicas internas e externas inerentes a

organizacdo e de evolucdo no ambito do verdadeiro espirito de da filosofia

de melhoria continua na qual a norma é baseada.

Salienta-se, ndo obstante, que as auditorias sdo sempre efectuadas sobre uma
amostra e nao sobre a totalidade das atividades de um sistema de gestao ,
pelo que poderao existir ndo conformidades e oportunidades de melhoria para além
das que sdo identificadas neste relatério, apesar de ter havido por parte da equipa
auditora a preocupacao de garantir a representatividade e significancia da amostra

selecionada.

A equipa auditora agradece a hospitalidade, cortesia e colaboracao
providenciadas durante a auditoria, por todos quantos nela colaboraram e enaltece a

forma franca e direta como foram respondidas todas as questdes de auditoria.
Anexos:

e Lista de Entrevistados durante a auditoria

e Lista de Evidéncias recolhidas durante a auditoria

e Declaracdo de Confidencialidade da Equipa Auditora (N paginas)

e Checklist de Auditoria (N paginas)
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Requisito da [Norma]

P Sensimed*

Medicina, higiene e seguranga

Relatério da Auditoria

Pagina5de 7

Requisito da [Norma]

4. Descrigao de ndao conformidades

Legenda: RI (Requisitos Internos)

Descricao
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Requisito da [Norma]

5. Descrigao de oportunidades de melhoria

Descrigao
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Requisito da [Norma]

6. Descricao de Pontos Fortes

Descricao
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N.2 Descricao
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entre “ Auditor Coordenador”

Nome:

entre “ Auditor 2”

Nome:

entre “ Auditor 3”

Nome:

entre “ Auditor 4”

Nome:

entre “Perito Técnico”

Nome:

Introducéo

O Auditor Coordenador, os restantes Auditores e o Perito Técnico desejam trocar
informagdo (“Informag¢do confidencial”’) que possam considerar relevante para o
desenvolvimento conjunto da Autoavaliacdo parcial dos requisitos das referéncias normativas
latentes no plano de auditoria.

Artigo 1°

Todos os Auditores e o Perito, abaixo assinados, concordam, e, de comum acordo, compromete-
se a:

1. Manter confidencialidade relativamente a toda a informacao, verbal, escrita ou outra, que esteja
claramente assinalada como “confidencial”, adiante designada por “informagdo confidencial” ¢ a
usé-la exclusivamente para avaliagdo da Autoavalia¢do;

2. No fazer uso da informagdo Confidencial de nenhum modo ou em nenhuma altura, exceto
para os fins indicados na “Introdugdo”, ndo divulgar essa informagdo a terceiros, exceto a
empregados qualificados e responsaveis aos quais seja necessario divulgar Informagéo
Confidencial, para os ditos fins;

3. Obter de todas as pessoas a quem a Informacdo Confidencial é divulgada um compromisso de
guardar sigilo bem como tomar todas as providéncias para que tal compromisso seja cumprido;

4. Em nenhuma altura obter direta ou indiretamente quaisquer direitos, titulos ou interesses,
derivados da posse ou uso da Informagdo Confidencial, ou reclamar direitos legais que sejam
derivados da utilizac8o de patente ou de qualquer forma relacionada com processos e produtos
derivados ou baseados na Informagdo Confidencial;

5. Sem prejuizo das suas obrigagdes com vista ha presente Minuta, devolver ao parceiro ou
destruir imediatamente ap6s lhe ser pedido, todos os documentos contendo a Informacdo
Confidencial ou parte da mesma, incluindo todas as cépias, fotocOpias e extratos da mesma e,
consequentemente ndo explorar ou usar a Informagéo Confidencial para qualquer fim, que ndo
seja o estabelecido no ponto 1 do artigo1°;
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6. N&o mostrar a terceiros nenhuma Informacéo Confidencial obtida sem o consentimento escrito
da parte que faculta a informacéo;

7. Nao reproduzir a Informacdo Confidencial obtida sem a autorizacdo da parte que faculta a
informacao;

Artigo 2°
Esta Minuta de compromisso ndo € valida para a informacéo escrita e verbal:

a) Que tenha sido publicada antes de ter sido assinada a presente Minuta;

b) Que tenha sido publicada depois desta Minuta ter sido assinada, sem que tenha havido
negligéncia da parte que recebe a Informacdo Confidencial,

c) Da parte que faculta a Informag&o Confidencial e que seja presentemente do conhecimento da
parte que recebe a Informagdo Confidencial através das suas proprias fontes e cujo conhecimento
possa ser demostrado através de quaisquer registos escritos;

d) Da parte que faculta a Informag&o Confidencial, que seja obtida, junto de terceiros, de boa fé,
pela parte que recebe Informacdo Confidencial, desde que esta parte ndo tenha sido obtida por
meios ilicitos.

Artigo 3°

A presente Minuta entra em vigor na data da sua assinatura pelas quatro partes. As obrigagdes do
Auditor coordenador, dos restantes trés Auditores (2, 3 e 4) e do Perito, decorrentes do presente
Minuta, vigorardo por um periodo de trés (3) anos contados a partir da entrada em vigor da
presente Minuta.

Elaborado em duplicado em Felgueiras, a de de
Auditor Auditor 2 Auditor 3 Auditor 4 Perito Técnico
Coordenador
Assinatura Assinatura Assinatura Assinatura Assinatura
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LISTA DE VERIFICACAO DA AUDITORIA

Parametros/Critérios Sim Nao NA N2 Evidencia (s) Observagoes

1. PROCESSO DE GESTAO

NP EN ISO 9001:2015 (4.1.) — Contexto da
organizag@o

1.1. A organizagdo determina as questdes externas e
internas?

NP EN ISO 9001:2015 (4.2.) — Contexto da
organizagdo

1.2.A organizagdo determina as partes interessadas
relevantes para o SGQ?

1.3.A organizagao determina os requisitos dessas
mesmo partes interessadas para o SGQ?

NP EN ISO 9001:2015 (4.3.) — Contexto da
organizag@o

1.4. A organizagao tem disponibilizado e mantido
como informag¢do documentada o ambito?

NP EN ISO 9001:2015 (4.4.1.) — Contexto da
organizagéo

1.5. A organizacdo determina as entradas e saidas
dos processos?

1.6. A organizagdo determina os critérios e métodos
necessarios?

1.7. A organizagao determina os recursos
necessarios?

1.8.A organizagao atribui as responsabilidades para
estes processos?

NP EN ISO 9001:2015 (4.4.2.) — Contexto da
organizagéo

1.9.A organizagdo mantem e retém a informacao
documentada?
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NP EN ISO 9001:2015 (5.1.1.) —Lideran¢a E
compromisso

2.0. A gestao de topo assegura:

2.0.1. A politica da qualidade e os objetivos da
qualidade sao estabelecidos?

2.0.2.Aintegracdo dos requisitos do SGQ nos
processos de negdcio?

2.0.3. Disponibilizagao dos recursos necessarios?

2.0.4.5GQ atinge resultados pretendidos?

NP EN ISO 9001:2015 (5.1.2.) — Foco no cliente

2.1. A gestdo de topo assegura que:

2.1.1. Os riscos e oportunidades que podem
afetar as conformidades dos servigos sao
determinados e tratados?

2.1.2.0 foco no aumento da satisfagdao do cliente
é mantido?

NP EN ISO 9001:2015 (5.2.) — Politica da Qualidade
2.2. Agestdo de topo assegura que a politica:

2.2.1. Se mantém apropriada ao propésito e ao
contexto da organizacao?

2.2.2. Proporcione um enquadramento para
definicdo dos objetivos da qualidade?

2.2.3. Inclua compromisso para satisfacao dos
requisitos?

2.2.4. Inclua compromisso para melhoria continua
do SGQ?

2.2.5. Estd documentada, implementada e mantida?

2.2.6.E comunicada e entendida dentro da
organizagao?

2.2.7.Esta disponivel as partes interessadas?
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2.2.8.E revista periodicamente por forma a
assegurar que se mantém relevante e apropriada a
organizacao?

NP EN ISO 9001:2015 (6.1.) — A¢bes para tratar
riscos e oportunidades
2.3. A organizagao assegura que:

2.3.1.0 SGQ d& garantias em como pode atingir os
resultados pretendidos?

2.3.2. Aumenta os efeitos desejaveis?

2.3.3. Preveni e reduz os efeitos indesejaveis?

2.3.4. Obtém melhoria?

2.3.5. Planeia a¢Ges para tratar os riscos e
oportunidades?

NP EN ISO 9001:2015 (6.2.) — Objetivos da qualidade
e planeamento para os atingir
2.4. A organizagao assegura que:

2.4.1. Os objetivos da qualidade sao consistentes,
mensuraveis, relevantes, monitorizados,
comunicados e atualizados?

2.4.2. Determina o que sera realizado, os recursos
necessarios, quem serd responsavel, quando sera
concluido e como serao avaliados os resultados?

2.4.3. Quando existe a necessidade de fazer
alteracdes essas alteragdes sdo realizadas de forma
planeada?

NP EN ISO 9001:2015 (7.1.) — Recursos
2.5.A organizacao determina, providencia:

2.5.1. Os recursos necessarios para o
estabelecimento, implementag¢do, manutencao e
melhoria continua do SGQ?

2.5.2. As pessoas necessdrias para a
implementacao eficaz do seu SGQ?

2.5.3. E mantem a infraestrutura necessarias
para a operacionalizacdo dos seus processos?
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2.5.4. E mantem o ambiente necessario para a
operacionalizacdo dos seus processos?

2.5.5. Os recursos necessarios para assegurar
resultados validos e fidveis?

2.6. Os recursos providenciados sao:

2.6.1. Adequados aos tipos especificos de
atividades de monitorizagao e medigao?

2.6.2. Mantidos?

2.7.0 equipamento de medigao é:

2.7.1. Calibrado ou verificado em intervalos
especificos ou antes da utilizacdo?

2.7.2. |dentificado para permitir determinar o
respetivo estado?

2.7.3. Salvaguardado de ajustamentos, danos e
deterioracdo que possam invalidar o estado de
calibragdo?

2.8.A organizagao determina o conhecimento
necessario para a operacionalizagcdo dos seus
processos?

NP EN ISO 9001:2015 (7.2.) — Competéncias
2.9. A organizagao:

2.9.1. Determina as competéncias necessarias
das pessoas que executam tarefas que afetam o
desempenho eficaz do SGQ?

2.9.2. Assegura que essas pessoas sao
competentes?

2.9.3. Toma medidas para adquirir a competéncia

necessaria?

2.9.4. Retém a infirmag¢do documentada?

NP EN ISO 9001:2015 (7.3.) — ConsciencializagcGo
3.0. A organizagdo assegura que as pessoas que
trabalham sob o controlo da organizacao estao
conscientes:
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3.0.1. Da politica da qualidade?

3.0.2. Dos objetivos da qualidade relevantes?

3.0.3. Do seu contributo para a eficacia do SGQ,
incluindo os beneficios de uma melhoria do
desempenho?

3.0.4. Das implicagdes da ndao conformidade com
os requisitos do SGQ?

NP EN ISO 9001:2015 (7.4.) — Comunicagdo
3.1. A organizagao determina de comunicagao
interna e externa relevantes para o SGQ:

3.1.1. O que comunicar?

3.1.2. Quando comunicar?

3.1.3. A quem comunicar?

3.1.4. Como comunicar?

3.1.5. Quem comunica?

NP EN ISO 9001:2015 (7.5.) — Informagdo
documentada
3.2.0 SGQ inclui:

3.2.1. Informacdo documentada requerida pela
Norma?

3.2.2. Informagao documentada determinada pela
organizacao?

3.3. Sempre que se cria e atualiza a informacao
documentada a organizagao assegura:

3.3.1. Identificacao e descrigdo?

3.3.2. Formato?

3.3.3. Revisdo e aprovacdo em termos de
pertinéncia e adequacdo?

3.4. A informac¢do documentada requerida pelo SGQ
e pela presente norma é controlada?
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3.5. Ainformagdo documentada de origem externa
é identificada conforme for adequada e controlada?

3.6 A informagao documentada retida como
evidencia de conformidade esta protegida contra
altera¢des ndo desejadas?

NP EN ISO 9001:2015 (8.1.) — Planeamento E
controlo operacional
3.7.A organizagao:

3.7.1. Determina os requisitos para os produtos e
servicos?

3.7.2. Estabelece critérios para os processos e para
a aceitagao de produtos e servigos?

3.7.3. Determina os recursos necessarios para
obter a conformidade?

3.7.4. Implementa o controlo dos processos?

3.7.5. Determina, mantem e retém informacao
documentada?

3.7.6. Assegura o controlo dos processos
subcontratados?

NP EN ISO 9001:2015 (8.2.) — Requisitos para
produtos e servicos
3.8.A comunicac¢do com os clientes inclui:

3.8.1. Fornecer informacao relacionada com
produtos e servigos?

3.8.2. Processar consultas, contratos ou
encomendas, incluidas retificacoes?

3.8.3. Obter retorno de informagao dos clientes,
relativa a produtos e servicos, incluindo
reclamacoes?

3.8.4. Gerir ou controlar a propriedade do cliente?

3.8.5. Estabelecer requisitos especificos para agdes
de contingéncia?
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3.9. Ao determinar os requisitos relacionados com
os produtos e servigos a propor aos clientes, a
organizagdo assegura:

3.9.1. os requisitos de produtos e servicos sa
definidos?

3.9.2. Pode satisfazer as alegac¢des relativas aos
produtos e servicos que propde?

3.10. A organizagdo assegura que tem aptiddo para
satisfazer os requisitos dos produtos e servicos a
propor aos clientes?

4.0.A organizacao procede a uma revisao antes de
se comprometer a fornecer os produtos e servigos?

4.1.A organizagao retém informagao documentada
dos resultados da revisao e de quaisquer novos
requisitos para produtos e servigos?

4.2. Quando os requisitos para produtos e servigos
sdo alterados, a organizag¢do assegura que a
informag¢do documentada relevante é corrigida?

NP EN ISO 9001:2015 (8.3.) — Design E
desenvolvimento de produtos e servigos

4.3. A organizagdo estabelece, implementa e
mantem um processo de design e desenvolvimento
adequado?

4.4. Ao determinar as etapas e os controlos para
design e desenvolvimento a organizagao considera:

4.4.1. A natureza, a duragdo e a complexidade?

4.4.2. As etapas requeridas pelo processo?

4.4.3. As atividades requeridas de verificacdo e
validacdo?

4.4.4. As responsabilidades e autoridades
envolvidas?

4.4.5. As necessidades em termos de recursos
internos e externos?
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4.4.6. A necessidade de envolver clientes e
utilizadores?

4.4.7. Os requisitos para o subsequente
fornecimento de produtos e servigos?

4.4.8. O nivel de controlo para o processo?

4.4.9. A informagdo documentada necessaria para
demonstrar que foram satisfeitos os requisitos?

4.5.A organizacdo determina os requisitos essenciais
para os tipos especificos de produtos e servicos a
ser objeto de design e desenvolvimento?

4.6. As entradas sdo adequadas aos propositos de
design e desenvolvimento, completas e sem
ambiguidades?

4.7. As entradas de design e desenvolvimento
guando em conflito sdo resolvidas?

4.8.A organizacgdo retém informacao documentada
das entradas de design e desenvolvimento?

4.9. A organizacao aplica os controlos ao processo
de design e desenvolvimento para assegurar:

4.9.1. os resultados a ser obtidos sao definidos?

4.9.2. As revisdes sdo conduzidas para avaliar a
aptidao dos resultados?

4.9.3. As atividades de verificacdo sao conduzidas
para assegurar que as saidas satisfazem os
requisitos de entrada?

4.9.4. As atividades de validacdo sdo conduzidas
para assegurar que os produtos e servigos
resultantes satisfazem os requisitos?

4.9.5. S3o empreendidas quaisquer a¢ées
necessarias relativas a problemas determinadas no
decorrer das atividades de revisao, verificacdo e
validagao?

4.9.6. E retida informacdo documentada?
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5.0.A organizacdo assegura que as saidas do design
e desenvolvimento:

5.0.1. Satisfazem os requisitos de entrada?

5.0.2. S3o adequados para os subsequentes
processos de fornecimento de produtos e servicos?

5.0.3. Incluem ou referem requisitos de
monitorizacdao e medicdo, conforme aplicavel?

5.0.4. Especificam as carateristicas dos produtos e
servigos que sao essenciais para a utilizagao
pretendida e para a prestacdo segura e adequada?

5.1.A organizac¢do retém informacdo documentada
das saidas de design e desenvolvimento?

5.2.A organizacdo identifica, revé e controla as
alteracgdes feitas durante ou apds o design e
desenvolvimento de produtos e servigos?

NP EN ISO 9001:2015 (8.4.) — Controlo dos
processos, produtos e servigos de fornecedores
externos

5.3. A organizagdo assegura que 0S processos,
produtos e servicos de fornecedores externos estao
conformes?

5.4. A organizacao determina os controlos a aplicar
a processos, produtos e servicos de fornecedores
externos?

5.5. A organizacdo estabelece e aplica critérios para
a avaliacdo, selecdo, monitorizacdo do desempenho
e reavaliacdo de fornecedores externos?

5.6.A organizagdo assegura que 0S processos,
produtos e servicos de fornecedores externos ndo
afetam adversamente a sua capacidade para
fornecer de forma consistente aos seus clientes
produtos e servigos que estdo conformes?

5.7. A organizacdo assegura a adequacao dos
requisitos antes da sua comunicac¢ao ao fornecedor
externo?
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5.8. A organizagao comunica aos fornecedores
externos os seus requisitos?

NP EN ISO 9001:2015 (8.5.) — Producgdio E prestagdo
do servigo
5.9. A organizagao:

5.9.1. Implementa a produgdo e a prestagao do
servico sob condicdes controladas?

5.9.2. Utiliza meios adequados para identificar as
saidas quando for necessario assegurar a
conformidade?

5.9.3. Identifica o estado das saidas em relagcdo aos
requisitos de monitorizagao e de medi¢ao ao longo
da producdo e da prestagao do servi¢o?

5.9.4. Controla a identificagdo Unica das saidas?

5.9.5. Cuida da propriedade dos clientes ou dos
fornecedores externos?

5.9.6. Identifica, verifica, protege e salvaguarda a
propriedade de clientes ou fornecedores externos?

5.9.7. Preserva as saidas durante a produgdo e a
prestacao do servigo?

5.9.8. Satisfaz os requisitos para as atividades
posteriores a entrega associadas aos produtos e
servicos?

5.9.9. Revé e controla altera¢des na producdo ou
na prestacao do servico?

5.9.10. Retém informacdo documentada que
descrava os resultados da revisdao das alteracoes?

NP EN ISO 9001:2015 (8.6.) — Libertagdo de produtos
e servigos
6.0. A organizacao:

6.0.1. Implementa disposi¢des planeadas, nas
etapas adequadas para verificar se os requisitos
foram satisfeitos?
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6.0.2. Retém informagdo documentada relativa a
libertacdo de produtos e servicos?

NP EN ISO 9001:2015 (8.7.) — Controlo de saidas ndo
conformes

6.0. A organizagao assegura que as saidas ndo
conformes, sao identificadas e controladas para
prevenir a sua utilizacdo ou entrega nao
pretendidas?

6.1. A organizacao empreende acdes adequadas
baseadas na natureza das ndo conformidades e do
seu efeito na conformidade de produtos e servicos?

6.2. A conformidade com os requisitos é verificada
guando as saidas ndo conformes sao corrigidas?

6.3. A organizacao retém informag¢do documenta?

NP EN ISO 9001:2015 (9.1.) — Monitorizagdo,
medicdo, andlise E avaliagdo
6.4. A organizagao determina:

6.4.1. O que necessita ser monitorizado e
medido?

6.4.2. Os métodos de monitorizagao, medicao,
analise e avaliacdo necessarios para assegurar
resultados validos?

6.4.3. Quando se deve proceder a monitorizacao
e a medicdo?

6.4.4. Quando se deve proceder a analise e a
avaliacado dos resultados da monitorizacao e
medicdo?

6.5. A organiza¢cdao monitoriza a percec¢ao do cliente
guanto a medida, em que as suas necessidades e
expetativas foram satisfeitas?

6.6. A organizagao analisa e avalia dados e
informacdo adequados que resultem da
monitorizacdo e da medicdo?

NP EN ISO 9001:2015 (9.2.) — Auditorias internas
6.7. A organizagao:
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6.7.1. Conduz auditorias internas em intervalos
planeados para proporcionar informagao sobre
se 0 SGQ esta conforme e esta eficazmente
implementado e mantido?

6.7.2. Planeia, estabelece, implementa e mantem
um programa de auditorias?

6.7.3. Define critérios da auditoria e o ambito
para cada auditoria?

6.7.4. Seleciona auditores e conduz auditorias de
moda a assegurar a objetividade e a
imparcialidade do processo da auditoria?

6.7.5. Assegura que os resultados da auditoria
sdo comunicados a gestdo relevante?

6.7.6. Empreende as correg¢des e as a¢des
corretivas apropriadas sem atrasos devidos?

6.7.7. Retém informacdo documentada como
evidencia da implementa¢ao do programa de
auditoria e dos respetivos resultados?

NP EN ISO 9001:2015 (9.3.) — Revisdo pela gestdo
6.8. A gestdo de topo revé, em intervalos
planeados, o sistema de gestao da organizagdo para
assegurar que se mantém apropriado, adequado,
suficiente e eficaz?

6.9. Entradas para a revisao pela gestdao deve ser
planeada e executada tendo em consideracao:

6.9.1. Resultados de auditorias?

6.9.2. Retorno da informacdo do cliente?

6.9.3. Desempenho do processo e conformidade
do produto e do servigo?

6.9.4. Estado das acoes preventivas, corretivas e
incidentes?

6.9.5. Seguimento de a¢Ges resultantes de
anteriores revisdes pela gestao?

Pagina 91 de 106




6.9.6. Alteragdes que possam afetar o sistema de
gestdo?

6.9.7. Recomendagdes para melhoria?

6.9.8. Resultados da participagao e consulta?

6.9.9. Desempenho de fornecedores externos?

7.0. Saidas da revisdo pela gestdao devem incluir
decisdes e acdes relacionadas:

7.0.1. Oportunidades de melhoria?

7.0.2. Quaisquer necessidades de alteracdes ao
SGQ?

7.0.3. Necessidades de recursos?

7.1. A organizagao mantém informagao
documentada como evidencia dos resultados das
revisdes pela gestao?

NP EN ISO 9001:2015 (10.) — Melhoria

7.2. A organizacdo: determina e seleciona
oportunidades de melhoria e implementa quaisquer
acOes necessarias para satisfazer os requisitos dos
clientes e aumentar a satisfacdo do cliente?

7.3. Quando ocorre uma nao conformidade,
incluindo as que resultarem de reclamacdes, a
organizacgao:

7.3.1. Toma medidas para controlar e corrigir e
lidar com as consequéncias?

7.3.2. Avalia a necessidade de agbes para eliminar
as causas da ndao conformidade, de moda a evitar a
sua repeticdo ou ocorréncia em qualquer lugar?

7.3.3. Implementa quaisquer acdes necessarias?

7.3.4. Revé a eficacia de quaisquer agdes corretivas
empreendidas?

7.3.5. Atualiza os riscos e oportunidades
determinados durante o planeamento?
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7.3.6. Efetua alteragdes no SGQ?

7.4. A organizagao retém informagdo documentada?

7.5. A organizagao melhora de forma continua a
pertinéncia, a adequacao e a eficacia do SGQ?

7.6. A organizagao considera os resultados da
analise e da avaliagdo e as saidas da revisdo pela
gestdo para determinar se hd necessidades ou
oportunidades que devem ser tratadas no contexto
da melhoria continua?

NA: N3o aplicavel
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ANEXO V

PLANO DE FORMACAO
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T Sensi + Plano de Formacéo Paginaldel
‘ Medicina, higiene e seguranca
PROGRAMA DE FORMACAO
Nome Formagao Datas Custos
TOTAL DE CUSTOS

Assinatura da Gestao de Topo
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M) Sensi

Medicina, higiene e seguranga

+

Programa de Formacdao

Paginaldel

Objetivo:

NOME DA ACAO DE FORMAGCAO

Publico-alvo:

Programa:

Calendarizagdo:

Onde se realiza:

Equipa formadora:
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ANEXO VI

PLANO DE MANUTENCAO
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». Sensi

Medicina, higiene e seguranga

+

Plano de Manutencéo

Paginaldel

Equipamento

Marca

Operacgéo

Responséavel

Data

Observacoes
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ANEXO VII

ATA DA REUNIAO
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W Sensi + Ata da Reunido Pagina 1 de 3

Medicina, higiene e seguranga

DESCRICAO DA REUNIAO

A reunido realizada a [data], as [hora], no(na) [local], sob conducéo [nome do(a) Representante

da Direcéo], tem como objetivo [objetivo da reunido].

TEMAS ANALISADOS - ENTRADAS

- Resultados e observacdes do Relatorio de Auditoria Interna;

- Anélise da execucdo de Acdes Corretivas (incluindo a situagdo de investigacdo dos
incidentes) e Ac¢les Preventivas;

- Anaélise e validacdo dos resultados da participagdo e consulta dos colaboradores;

— Comunicagdes relevantes das partes interessadas externas;

- Verificagdo do desempenho do SST;

— Avaliacédo de oportunidades de melhoria;

— Alteracdes ao Sistema de Gestdo da Qualidade

— Oultras diretrizes para evolucdo do SGQ;

- Envio de convocatorias/notificacBes (integragdo com ferramentas de email)

SAIDAS

— Resultados;
— Politica e Objetivos da SGQ;
- Recursos e competéncias necessarias para implementagdo do SGQ;

— Outros itens relevantes para SGQ.
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'T Sensi + Ata da Reunido Péagina 2 de 3
‘ Medicina, higiene e seguranga
DECISOES/ ACOES TOMADAS
Decisdo/Acao Responsavel Previsao

COMENTARIOS/ ANEXO DE DOCUMENTAGCAO PARA A REUNIAO /SUGESTAO

DE ASSUNTOS PARA INCLUSAO NA PROXIMA REUNIAO

INFORMACOES ADICIONAIS
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T Sensi + Ata da Reunido Paginalde 1
/ Medicina, higiene e seguranga
LISTA E APROVACAO DOS PARTICIPANTES
Membros Participantes Nome Assinatura

PROXIMA REUNIAO

A préxima reunido geral ird ocorrer a [data], as [hora], no(na) [local].
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ANEXO VIII

QUESTIONARIO DE AVALIACAO DA SATISFACAO DO CLIENTE
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W‘ SenSi E Clientes

Medicina, higiene e seguranga

Questionério de Avaliagdo da Satisfagdo de

Paginaldel

No &mbito do nosso Sistema da Qualidade e de forma a controlar e garantir a satisfacdo dos nossos

clientes agradecemos o preenchimento deste questionario.

A sua colaboracdo € fundamental, contribuindo dessa forma, para continuarmos a melhorar os

nossos servigos. Certos da sua inteira disponibilidade, agradecemos o seu contributo e empenho.

Este ingquérito € anénimo.

Discordo
Totalmente

Discordo

Aceitavel

Concordo
Concordo
Totalmente
Sem opiniédo

O edificio esta bem localizado

As instalacdes sdo adequadas

As instalagdes estdo sempre limpas

Existem extintores e estdo bem visiveis

O pessoal veste de forma apropriada e estdo identificados

O pessoal tem a formagdo técnica necesséria as fungbes que
desempenha

Existe um espacgo prdprio e reservado para obter as informacgdes
de que necessito

Os matérias utilizados nas consultas médicas sdo adequados

Considerando todos os aspetos, estou satisfeito(a)?
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ANEXO IX

REGISTO DE RECLAMACOES E SUGESTOES
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“ Sensi . Registo de reclamacdes e sugestdes Paginaldel
Medicina, higiene e seguranga
Reclamagéo Sugestao
Parte interessada: Interna Externa

Nome:
Telefone:
Correio eletronico:

Recebida por:

Numero/Cédigo:

Responsavel pela solugéo:

Descricao da reclamacéo ou sugestao:

Descricao /Data prevista/Data real da solugéo:

Observacoes:

Data de emissdo __/ /20 __
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