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Grupo de Préaticas de Auditoria ISO 9001
Linhas de orientacao em:

Exigéncias estatutéarias e regulamentares

A 1SO 9001 requer que a organizacao identifique e controle as exigéncias estatutarias
e regulamentares aplicaveis aos seus produtos e servicos. Compete a organizacdo
determinar o que é requerido no ambito do seu sistema de gestdo da qualidade

(SGQ).

A organizacdo deverd demonstrar que as exigéncias estatutarias e regulamentares
aplicdveis aos seus produtos e servigcos foram adequadamente identificados, estdo
disponiveis e sdo facilmente recuperaveis.

Os auditores precisam de conhecer as exigéncias estatutarias e regulamentares
genéricos e especificos aplicaveis aos produtos e servicos incluidos no ambito do
SGQ. Na fase de preparacdo da auditoria, os auditores deverdo obter informacao
relevante de fontes internas ou externas respeitante a estas exigéncias estatutarias e
regulamentares. Isto permitir-lhes-4 formar uma opinido sobre a adequacao do SGQ
para abordar essas exigéncias. E necessario que essas exigéncias sejam identificadas
e integradas nas atividades da organizacdo, nomeadamente na gestdo de recursos e
na realizacdo do produto ou prestacao do servico.

Durante a fase de auditoria, os auditores deverao:

e assegurar-se de que a organizacdo dispde de uma metodologia para identificar,
manter e atualizar todos as exigénciass estatutérias e regulamentares aplicaveis;

e assegurar-se de que estas exigéncias estatutarias e regulamentares sao utilizadas
como ‘entradas dos processos’ e que as ‘saidas dos processos’ sao monitorizadas
para verificar a conformidade com essas exigéncias;

e assegurar-se de que quaisquer alegacbes de conformidade com normas,
exigéncias estatutarias e regulamentares, etc. sdo adequadamente demonstradas
pela organizagéo;

¢ levantar uma ndo conformidade se durante a auditoria for obtida evidéncia de que
informacg&o especifica relativa a exigéncias estatutarias e regulamentares néo foi
considerada;
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e levantar uma ndo conformidade se for identificado um incumprimento dessas
exigéncias.

Para evitar a possibilidade de responsabilizacdo, os auditores ndo deverdo fazer
declaracdes sobre a conformidade com exigéncias estatutarias e regulamentares ou
proceder a uma identificacdo exaustiva das exigéncias estatutérias e regulamentares
aplicaveis aos produtos e servicos da organizacao.

Apenas deverdo ser levantadas ndo conformidades em situacdes em que tenham sido
identificadas deficiéncias do sistema ou violagdes diretas de exigéncias estatutarias e
regulamentares aplicaveis aos produtos e servigos da organizagao.

Contudo, se durante a auditoria for por acaso detetada ndo conformidade com outro
tipo de exigéncias estatutarias (p. ex. seguranca e salude, ambiente, etc.), tal facto ndo
pode ser ignorado pelos auditores. Devera ser reportado sem demora a organizacao
auditada e, se requerido, ao cliente da auditoria.

Se os auditores tomarem conhecimento de quaisquer incumprimentos deliberados que
poderiam afetar a imagem e a credibilidade do SGQ, antes, durante ou depois da
auditoria (incluindo, por exemplo, violacdo de leis anti monopdlio, legislacao laboral,
regulamentacdo de seguranca e saude ou ambiental), tal deverd ser considerado e
posteriormente investigado, se adequado. Independentemente da acdo da autoridade
reguladora, compete aos auditores avaliar a eficacia do SGQ para satisfazer os
requisitos do cliente (explicitos ou, em geral, implicitos) e reportar o resultado a gestéo
do organismo de certificacdo ou registo para que tome as acfes adequadas.

Para mais informacao sobre o Grupo de Praticas de Auditoria ISO 9001, por favor ver
0 artigo: Introducdo ao Grupo de Praticas de Auditoria ISO 9001.

O feedback dos utilizadores sera usado pelo Grupo de Préticas de Auditoria ISO 9001
para determinar se deverdo ser desenvolvidos documentos de orientacdo adicionais
ou se os documentos atuais deverao ser revistos.

Comentérios sobre artigos ou apresentacbes podem ser enviados para o seguinte
endereco de correio eletronico: charles.corrie@bsigroup.com

Os outros artigos e apresentacdes podem ser descarregados das paginas eletrdnicas:
www.iaf.nu

Wwww.is0.0org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup

Adverténcia

Este artigo ndo foi sujeito a um processo de endosso pela Organizacdo Internacional
de Normalizagéo (ISO), pelo Comité Técnico 176 da ISO, ou pelo Férum Internacional
de Acreditacao (IAF).
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A informacéo nele contida esta disponivel para fins de formacdo e de comunicacédo. O
Grupo de Praticas de Auditoria ISO 9001 ndo assume a responsabilidade por
quaisquer erros, omissfes ou outras responsabilidades que possam surgir pela
disponibilizacdo ou uso subsequente desta informacao.
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