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1 Objetivo

Este procedimento especifico estabelece o processo para concessdao, manutengdo e renovacado da
certificagcao de sistemas de gestdo, em conformidade as normas ABNT NBR ISO 9001, ABNT NBR ISO 14001,
ISO 45001, ABNT NBR ISO/IEC 20000-1, ABNT NBR ISO/IEC 27001, ABNT NBR ISO 7101.

2 Referéncias normativas

Os documentos relacionados a seguir contém disposi¢cdes que, ao serem citadas neste texto, constituem
prescricdes validas para este procedimento. As edigdes indicadas estavam em vigor no momento desta
publicacdo. Como os documentos estdo sujeitos a revisdo, recomenda-se aqueles que utilizem este
procedimento, que verifiquem a conveniéncia de utilizagdo de edigdes mais recentes dos documentos
indicados. A ABNT mantém registros dos documentos validos atualmente.

- ABNT NBR ISO/IEC 17021-1 — Avaliagdo da conformidade — Requisitos para organismos que fornecem
auditoria e certificagdo de sistemas de gestao — Parte 1: Requisitos

- ABNT NBR ISO 9001 - Sistemas de gestédo da qualidade — Requisitos com orientagdes para uso
- ABNT NBR ISO 14001 - Sistemas da gestdo ambiental — Requisitos com orientagdes para uso
- 1ISO 45001 — Sistema de Gestado de Saude e Seguranga Ocupacional — Requisitos com orientagdo para uso

- ABNT NBR ISO/IEC 27001 - Tecnologia da informagéo - Técnicas de seguranca - Sistemas de gestdo de
segurancga da informacdo — Requisitos

- ABNT NBR ISO/IEC 20000-1 - Tecnologia da informagdo — Gestao de Servicos Parte 1: Requisitos do
Sistemas de gestédo de Servigos.

- ABNT NBR ISO 7101 — Gestao de Organizag¢des de cuidados a saude — Sistemas de gestdo da qualidade
em organizacgdes de cuidados a saude.

- Documentos Mandatoérios do IAF para a aplicagdo da ABNT NBR ISO/IEC 17021-1
- PG-02 - Avaliagao da Conformidade

- PG-07 - Realizagao de auditorias externas

- PG-15 - Manual de Instrucdes do uso da Marca ABNT

- IT-05 — Certificagdo de multisites baseada em auditorias

- Portaria n® 75 de 21 de janeiro de 2021 - Ministério das Cidades- Sistema de Avaliacdo da Conformidade de
Empresas de Servigos e Obras da Construgao Civil — SIAC - 2021

OBS.: Os documentos PE-004, PG-02 e PG-15 podem ser encontrados na sua versao mais atualizada no
link: http://http://www.abnt.org.br/certificacao/downloads

3 Definigoes

Para os efeitos do presente procedimento aplicam-se as definigbes constantes nas Normas ABNT NBR ISO 9001,
ABNT NBR ISO 14001, ISO 45001, ABNT NBR ISO/IEC 27001, ABNT NBR ISO/IEC 20000-1, ABNT NBR ISO/IEC
17000, ABNT NBR ISO 7101, Sistema de Avaliagdo da Conformidade de Empresas de Servigos e Obras da
Construgao Civil — SIAC 2021.

4 Siglas

As siglas empregadas no texto deste procedimento especifico sdo as seguintes:
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GSI - Geréncia de Certificacdo de Sistemas de Gestao
RAT - Relatério de atividade técnica

PAT - Plano de atividade técnica

PG - Procedimento geral

RQ - Registro da qualidade

5 Descrigao do processo de certificagao
5.1 Solicitagdao de proposta técnico-comercial, e analise critica e solicitagao da certificagao

A organizacao interessada, através de um representante autorizado, deve solicitar a certificagdo e fornecer
as informagdes necessarias para que a GSI possa elaborar a proposta técnico-comercial ou outro documento
especificado pelo cliente e o contrato de certificagdo. Estas informag¢des podem ser enviadas através de e-
mail, telefone, por preenchimento do Questionario de Avaliagao Preliminar (QAP) ou outro meio de registro
apropriado e devem incluir:

a) Escopo desejado da certificagéo;

b) As caracteristicas gerais da organizagao solicitante, incluindo razéo social, CNPJ, enderegco completo,
Telefone, contato, e-mail, incluindo outras unidades operacionais ou escritérios que fardo parte do escopo,
caso aplicavel;

c) Numero de funcionarios sendo confirmado nas auditorias durante o ciclo de certificagdo pelos auditores e
descrito nos relatorios;

d) Para certificagdo ABNT NBR ISO 7101 sera necessario o envio do numero de leitos (operacionais e nao
operacionais) para unidades hospitalares e para todas as organiza¢des de cuidado a saude deve-se enviar
a descrigao servigos de apoio, diagndstico e infraestrutura. Deve-se também enviar o Alvara da Vigilancia
Sanitaria com data de validade vigente, Registro do Responsavel técnico no conselho profissional
pertinente o e Alvara do Corpo de Bombeiros;

e) Certificagdo desejada;

f) Informacdes sobre todos os processos terceirizados usados pela organizacdo que possam afetar a
conformidade do Sistema de Gestao.

g) Informagdes relacionadas ao uso de consultoria relativa ao sistema de gestao.
Uma analise critica da solicitagdo das informacgdes é realizada para assegurar que:
a) As informagdes sobre a organizacdo solicitante e seu sistema de gestdo sejam suficientes para a

realizagédo da auditoria;

b) Os requisitos para a certificagdo estejam claramente definidos e documentados, e tenham sido fornecidos
para a organizagao solicitante;

¢) Qualquer diferenga reconhecida de interpretagéo entre a ABNT e a organizacgao solicitante seja resolvida;
d) A ABNT tenha competéncia e capacidade para executar a atividade de certificacao;

e) O escopo solicitado para a certificacdo, a localizagdo das operagbes da organizagao solicitante, o tempo
necessario para completar as auditorias e quaisquer outros pontos que influenciem o servigo de certificagao
sejam levados em consideragéo (idioma, condi¢cdes de seguranga, ameacas a imparcialidade etc.);

f) Sejam mantidos registros da justificativa para a deciséo e realizagdo da auditoria.
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Apods a analise critica da solicitacdo, a ABNT deve aceitar ou recusar a solicitagdo para a certificagdo. Caso
recuse uma solicitagao para certificacdo, a ABNT deve documentar os motivos para a recusa da solicitagao e
deixar claro para a empresa solicitante.

Com base na analise critica, a ABNT deve determinar as competéncias que precisa incluir na equipe auditora
e para a decisao de certificagao.

Havendo concordancia com as condi¢gdes comerciais informadas pela ABNT, a candidata deve enviar o
contrato assinado para a ABNT.

5.2 Dimensionamento do tempo de auditoria:

Para cada cliente deve ser calculado o tempo necessario para planejar e realizar uma auditoria completa e
eficaz do sistema de gestéo do cliente. O tempo de auditoria determinado pela ABNT e a justificativa para tal
calculo devem ser registrados. Ao determinar o tempo de auditoria, a ABNT deve considerar, entre outros, os
seguintes aspectos:

a
b

) Os requisitos da norma de sistema de gestao pertinente;
)
c) Contexto tecnoldgico e regulamentar;
)

)

Tamanho e complexidade;

d

e

Qualquer terceirizagéo de quaisquer atividades incluidas no escopo do sistema de gestéao;
Os resultados de quaisquer auditorias anteriores;

f) Numero de locais e consideragdes de multisites;

g) Os riscos associados com os produtos, processos ou atividades da organizagao;

h) Se as auditorias sdo combinadas, conjuntas ou integradas.

i) O escopo requisitado pela organizagao solicitante.

O tempo utilizado por qualquer membro da equipe que nao for designado como auditor (por exemplo, técnicos
especialistas, tradutores, intérpretes, observadores e auditores em treinamento) ndo pode fazer da contagem
do tempo de auditoria estabelecido acima.

Nota: Para o uso de tradutores e intérpretes pode ser preciso um tempo adicional de auditoria.

O dimensionamento da equipe auditora e da auditoria para sistemas de gestdo da qualidade e de gestéao
ambiental segue as orientagdes do IAF MD 5.

O dimensionamento da equipe auditora e da auditoria para sistemas de gestdo da seguranga e saude
ocupacional baseado na norma ISO 45001 segue as determinagdes do IAF MD 22.

O dimensionamento da equipe auditora e da auditoria para Sistemas de gestdo da qualidade em organizagdes
de cuidados a saude tem como base as orientagdes do IAF MD 5 e do Anexo A deste procedimento.

O dimensionamento da equipe auditora para os sistemas de gestdo da segurancga da informacao e de gestéao
de servigo de tecnologia da informacéo é feito com base no porte da empresa e na anélise técnica do escopo
considerando a complexidade de cada um dos sistemas de gestao.

No caso de dimensionamento de auditoria combinada/ integrada entre sistemas adotam-se os seguintes
procedimentos, conforme aplicavel:
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a) Sistema de gestdo da qualidade + sistema de gestdo ambiental, adota-se a soma dos tempos das
respectivas tabelas, aplicando-se as redugdes pertinentes, conforme IAF MD 11;

b) Sistema de gestdo da qualidade + sistema de gestdo da qualidade de empresas de servigos e obras,
adota-se o dimensionamento determinado nos Regimentos Especifico da Portaria n® 75 de 21 de janeiro
de 2021 - Ministério das Cidades- Sistema de Avaliagao da Conformidade de Empresas de Servicos e
Obras da Construgao Civil — SiIAC - 2021;

c) Sistema de gestido da qualidade + sistema de gestao ambiental + sistema de gestdo da seguranca e saude
ocupacional baseado na norma ISO 45001, adota-se a soma dos tempos das respectivas tabelas,
aplicando-se as redugdes pertinentes, conforme IAF MD 11 e IAF MD 22.

O dimensionamento da amostragem de multisites para auditoria do sistema de gestdo de um cliente que cubra
a mesma atividade em diversos locais, a GSI desenvolve um programa de amostragem, a fim de assegurar
uma auditoria adequada do sistema de gestdo. A justificativa para o plano de amostragem deve ser
documentada para cada cliente. Esta atividade deve seguir a IT-05.

Caso a empresa realize prestagdo de servigos nos contratados, a area técnica deve solicitar a empresa os
locais que possui atividades e entdo analisar, selecionar os locais, e verificar a possibilidade da atividade de

“r

avaliacdo da conformidade ser virtual. Esta anadlise e planejamento devem ser inseridos no campo “i’ ou em
local adequado para rastreabilidade da informacéo.

5.3 Designagao da equipe auditora

A equipe auditora deve ser designada e composta de auditores (e técnicos especialistas, conforme
necessario) que, entre eles, apresentem o total das competéncias identificada pela ABNT para a certificagao
da organizagéo solicitante. A selegdo da equipe deve ser realizada em fungédo das competéncias de auditores
e técnicos especialistas e pode incluir o uso de recursos humanos internos e externos.

A GSI designa a equipe auditora de forma a, preferencialmente, manter a mesma equipe que executou a
auditoria fase 1.

5.4 Abertura de processo de certificagao

A ABNT recebe a proposta técnico-comercial e o contrato assinados, avalia a documentagao requerida e
realiza a abertura do processo no sistema operacional CERTO, onde serdo gerados o cédigo do processo,
login e senha para acesso do cliente as informagbes pertinentes ao processo de certificagao.

5.5 Certificagao Inicial

A auditoria de certificagdo para os programas de sistemas de gestdo devera ser realizada em duas fases:
fase 1 e fase 2.

As auditorias sdo programadas em comum acordo entre a ABNT e as organiza¢des candidatas, conforme
PG-07.

Caso seja de interesse da candidata, antes da realiza¢do da auditoria fase 1, a ABNT pode realizar uma pré-
auditoria.

5.5.1 Auditoria Fase 1 (Fase 1):
A auditoria fase 1 deve ser conduzida para:

a) Auditar a documentagdo do sistema de gestédo do cliente;

b) Avaliar a localizagdo do cliente e as condi¢cdes especificas do local, e discutir com o pessoal da
organizacéo cliente a fim de determinar o grau de preparagao para a auditoria fase 2;
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¢) Analisar a situagcao e a compreensao do cliente quanto aos requisitos da norma, em especial com relagéo
a identificagcdo de aspectos-chaves ou significativos de desempenho, de processos, de objetivos e da
operagao do sistema de gestao;

d) Coletar informacdes necessarias em relagéo ao escopo do sistema de gestéo, processos e localizagdo da
organizagéo cliente, aspectos legais e regulamentares relacionados e o respectivo cumprimento, por
exemplo, aspectos de qualidade, ambientais e legais da operacao do cliente, riscos associados etc.;

e) Analisar a alocacao de recursos para a fase 2 e acordar com o cliente os detalhes da auditoria fase 2;

f) Permitir o planejamento da auditoria fase 2, obtendo um entendimento suficiente do sistema de gestédo do
cliente e do seu funcionamento no local, no contexto dos possiveis aspectos significativos;

g) Avaliar se as auditorias internas e a analise critica pela diregao estdo sendo planejadas e realizadas, e se
o nivel de implementacao do sistema de gestdo comprova que o cliente esta pronto para a auditoria fase
2.

E recomendéavel que ao menos parte da auditoria fase 1 seja realizada nas instalagdes do cliente. Neste caso,
o auditor lider deve disponibilizar um PAT (RQ-028) para o cliente, quando solicitado pelo mesmo, no sistema
operacional da ABNT.

Apos a realizagdo da auditoria, o auditor lider disponibiliza para a GSI um RAT (RQ-029) com todas as
constatagdes pertinentes. A GSI disponibiliza o relatério para a organizacao.

Na eventualidade de se constatarem areas de preocupagdo que possam vir a ser classificadas como nao-
conformidades durante a auditoria fase 2, estas devem estar clara e objetivamente caracterizados no RAT da
auditoria fase 1 e a organizagado candidata deve estabelecer as agdes necessarias para corrigi-los antes de
executar a auditoria fase 2.

Na determinagado do intervalo entre as fases 1 e 2, devem-se levar em consideragdo as necessidades do
cliente em resolver as areas de preocupagéao identificadas durante a auditoria fase 1. Também pode ser
preciso que a GSl revise seus preparativos para a fase 2.

Se ocorrerem quaisquer mudancas significativas que impactem o sistema de gestao, a ABNT deve considerar
a necessidade de repetir parte ou toda a fase1. O cliente deve estar informado que os resultados da fase 1
podem causar o adiamento ou cancelamento da fase 2.

5.5.2 Auditoria Fase 2 (Fase 2):

O lider da equipe elabora o PAT (RQ-028), via sistema operacional, com base no conhecimento do sistema
de gestao da organizagao adquirido na fase 1 e conforme descrito no PG-07. Ajustes necessarios podem ser
realizados.

O objetivo da auditoria fase 2 é avaliar a implementacéo, incluindo a eficacia, do sistema de gestéo do cliente.
A auditoria fase 2 deve ocorrer nos locais do cliente e deve incluir no minimo o seguinte:

a) As informagdes e evidéncias sobre conformidade com todos os requisitos da norma aplicavel de sistema
de gestao ou outro documento normativo;

b) Monitoramento, medi¢des, comunicacdo e analise do desempenho em relagdo aos principais objetivos e
metas de desempenho (coerente com as expectativas da norma aplicavel de sistema de gestao ou outro
documento normativo);

c) O sistema de gestado do cliente e seu desempenho quanto a conformidade legal;
d) Controle operacional dos processos do cliente;

e) Auditoria interna e analise critica pela diregéo;
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f) Responsabilidade da dire¢ao pelas politicas do cliente;

g) Ligagdes entre os requisitos normativos, politica, objetivos e metas de desempenho (coerentes com as
expectativas da norma aplicavel de sistema de gestdo ou em outro documento normativo); quaisquer
requisitos legais aplicaveis, responsabilidades, competéncia do pessoal, operagdes, procedimentos, dados
de desempenho e constatagdes e conclusdes de auditoria interna.

A equipe auditora devera analisar todas as informacdes e evidéncias coletadas durante as auditorias fases 1
e 2, afim de chegar a um consenso quanto as constata¢des de auditoria e elaborar as conclusdes da auditoria.
As informagbes fornecidas da equipe auditora para a ABNT devem incluir no minimo:

a) Os relatérios de auditoria;

b) Comentarios sobre as nao-conformidades e, onde aplicavel, a corregao e agdes corretivas tomadas pelo
cliente;

¢) Confirmagéo das informagdes fornecidas a ABNT usadas na andlise critica da solicitagao;
d) Confirmagéo de que os objetivos da auditoria foram alcangados;

e) Uma recomendacdo de conceder ou ndo a certificagdo, juntamente com quaisquer condi¢cdes e
observacoes.

f) Atendimento aos requisitos legais.

O lider da equipe elabora o RAT sendo analisado pela area técnica. A GSI disponibiliza-o via sistema
operacional. As nao-conformidades identificadas (caso existam) sdo registradas em um relatério de néo-
conformidade (RQ-030) e disponibilizadas para a organizagao e a GSI, via sistema operacional.

Na eventualidade de se identificarem nao-conformidades durante a auditoria, estas devem estar clara e
objetivamente caracterizadas e a organizagéo deve estabelecer analise das causas, as corregdes e as agdes
corretivas necessarias. Caso a empresa discorde de alguma néo conformidade deve ser contestada em até
5 (cinco) dias uteis do ultimo dia de auditoria.

A organizacdo implementa as correcbes e agdes corretivas para as ndo-conformidades identificadas e
encaminha as evidéncias das ag¢des implementadas para a GSlI, via sistema operacional. A critério da ABNT,
podera ser necessario realizar uma auditoria extraordinaria, conforme item 5.11.

Caso o cliente ndo consiga evidenciar a implementagéo das correcbes e ac¢des corretivas de qualquer nao
conformidade no periodo de 6 meses apds o Ultimo dia da fase 2, a ABNT deve conduzir outra fase 2 antes
de recomendar a certificagao.

Quando ocorrer uma transferéncia de certificagdo de um organismo de certificagdo a ABNT seguir o item 7
do PG 02.

5.6 Concessao da certificagao

Cumpridas as etapas anteriores, a ABNT emite um parecer conclusivo e disponibiliza o processo para o
Gerente de Sistemas que o analisa e decide ou nao a concessao da certificagao.

A ABNT assegura que as pessoas que tomam as decisdes de certificacdo, de renovagéo, extensao de escopo
e extensao de site, sao diferentes daquelas que realizaram a auditoria.

Antes de tomar uma decis&do, a ABNT deve confirmar que:

a) As informagbes fornecidas pela equipe auditora sdo suficientes em relagdo aos requisitos e ao escopo
para certificagao;
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b) Analisou, aceitou e verificou a eficacia das corregdes e agdes corretivas para todas as ndo-conformidades
que representem:

b.1 Falha em atender a um ou mais requisitos da norma de sistema de gestéao;

b.2 Situagcdo que levante duvida significativa quanto a capacidade do sistema de gestdo do cliente
alcangar os resultados planejados.

c) Analisou e aceitou as correcdes e agbes corretivas planejadas do cliente para quaisquer outras nio-
conformidades;

A GSI deve tomar uma decisao sobre certificagao, com base na avaliagdo das constatagdes e conclusbes de
auditoria e de quaisquer outras informagdes pertinentes (por exemplo: informagdes publicas, comentarios
feitos pelo cliente sobre o relatério de auditoria).

O Certificado de Conformidade sera emitido com validade de até 3 anos ou de acordo com a validade do
contrato.

5.7 Manutencao da certificacdo

A GSI efetua as atividades de manutencgéo a fim de que as areas e fungdes representativas cobertas pelo
escopo do sistema de gestdo sejam monitoradas regularmente e levem em consideragdo as mudangas em
seus clientes certificados e em seus sistemas de gestao.

As auditorias de manutencgio sao auditorias no local para avaliar se o sistema de gestao do cliente certificado
atende aos requisitos especificados em relagdo a norma na qual a certificagao foi concedida. Outras atividades
de manutencg&o podem incluir:

a) Consultas da GSI ao cliente certificado sobre aspectos de certificagao;

b) Analise de quaisquer declaragdes do cliente com relagao as suas operagdes (por exemplo, material
promocional, site na web);

c) Pedidos ao cliente para fornecimento de documentos e registros (em papel ou eletrdnico);

d) Outros meios de monitorar o desempenho do cliente certificado;

As auditorias de manutengao sao auditorias no local, mas n&o sao necessariamente auditorias completas do
sistema e devem ser planejadas junto com outras atividades de manutencéo, a fim de que a ABNT possa
manter a confianga de que o sistema de gestéo certificado continua a atender aos requisitos, no periodo entre
as auditorias de renovacgao. A auditoria de manuteng¢ao deve avaliar no minimo:

a) Auditorias internas e analise critica pela diregao;

b) Uma analise das a¢des tomadas para as nao-conformidades identificadas durante a auditoria anterior;

c) Gestdo de reclamagoes;

d) Eficacia do sistema de gestdo com respeito ao alcance dos objetivos do cliente certificado e os resultados
pretendidos do(s) respectivo(s) sistema(s) de gestao;

e) Progresso de atividades planejadas visando a melhoria continua;
f) Controle operacional continuo;
g) Analise de quaisquer mudangas;

h) Uso de marcas e/ou quaisquer outras referéncias a certificagéo.
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O lider da equipe elabora o RAT sendo analisado pela area técnica. A GSI disponibiliza-o via sistema
operacional. As ndo-conformidades identificadas (caso existam) séo registradas em um relatério de néo-
conformidade (RQ-030) e disponibilizadas para a organizagdo e a GSI, via sistema operacional.

Na eventualidade de se identificarem nao-conformidades durante a auditoria, estas devem estar clara e
objetivamente caracterizadas e a organizagao deve estabelecer andlise das causas, as corre¢des e as agoes
corretivas necessarias. Caso a empresa discorde de alguma nio conformidade deve ser contestada em até
5 (cinco) dias uteis do ultimo dia de auditoria.

As auditorias de manutengao devem ser realizadas no minimo uma vez a cada ano do calendario, exceto em
anos de recertificagcao. A data da 12 auditoria de manutengéo apos a certificagao inicial, ndo pode ultrapassar
12 meses da data da concessao da certificagao.

As datas das auditorias de manutengao serdo agendadas segundo a frequéncia estabelecida em contrato.

Ex:

Concessao da Certificagan:.........ccceeeeeeiiiciiiiieeee e 30/07/2019

Validade do Certificado: .......ccoviiiiiiieiiiiiie e 30/07/2022

12 auditoria de manutengao (anual): .......cccocvveveviiiere i 30/07/2020 (maximo)
22 auditoria de manuteng&o (anual): .........ccccceeviiieeiiiiiee s Ano calendario 2021
Data recomendavel da auditoria de renovagao:............cccceeeeunnne. 30/04/2022

Nao havera possibilidade de prorrogacao das datas de referéncia.

E necessario que as organizagdes comuniquem formalmente & GSI quaisquer alteragdes nas condigdes do
sistema de gestédo e que deram origem a certificagéo, para que seja avaliada e aprovada a manutengéao.

A GSI deve manter a certificagdo com base na demonstragdo de que o cliente continua a satisfazer os
requisitos da norma de referéncia do sistema de gestdo. A organizagdo que n&o atender o prazo devera ser
suspensa até a implementagdo. Em casos excepcionais deve ser enviada uma justificativa para a GSI
analisar.

5.8 Renovagao da certificagao

A auditoria de renovagao é realizada para avaliar a continuagdo do atendimento a todos os requisitos da
norma de sistema de gestdo ou outro documento normativo pertinente. O propésito é confirmar a
conformidade e a eficacia continuas do sistema de gestdo como um todo, e sua continua relevancia e
aplicabilidade ao escopo de certificagao.

A auditoria de renovagao deve analisar o desempenho do sistema de gestao durante o periodo de certificagéo
e incluir a analise dos relatérios anteriores de auditorias de manutengéo.

A auditoria de renovagéo é realizada conforme o processo de certificagcao (auditoria Fase 2), sendo que a

analise da documentacao sera realizada de acordo com o ultimo ciclo de certificacdo sendo registrado no “i
do sistema CERTO.

Pode ser necessério realizar a auditoria Fase 1 (visita as instalagbes e analise da documentagcdo) em
situa¢des onde houver mudancas significativas no sistema de gestao, na organizag¢éo ou no contexto no qual
o sistema de gestdo opera (por exemplo, quando houver mudancgas na legislagéo).

No caso de muiltiplos locais ou de certificagdo de diversas normas de sistemas de gestéo fornecida pela GSI,
o planejamento para auditoria deve assegurar uma cobertura adequada no local, a fim de proporcionar
confianga na certificagao.
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A renovacgédo do ciclo de certificagado (auditoria de renovagéo) deve ser realizada antes do vencimento do
certificado para que a organizagéo possa continuar sua certificagdo por um novo ciclo. A renovagéao deve dar-
se com base na auditoria de certificagdo/ renovagao.

A renovacgao da certificagao é realizada apds um periodo de trés anos. A renovagao deve dar-se com base
na auditoria de certificacdo/ renovagao.

A auditoria de renovacgao deve incluir uma auditoria no local que considere os seguintes topicos:

a) A eficacia de todo o sistema de gestdo, considerando mudangas internas e externas, e sua relevancia e
aplicabilidade continua ao escopo da certificagao;

b) Comprometimento demonstrado para manter a eficacia e melhoria do sistema de gestéo, a fim de melhorar
o desempenho global;

c) Se a operagdo do sistema de gestédo certificado contribui para alcangar a politica e os objetivos da
organizagao.

Caso ocorram nao-conformidades durante esta auditoria, estas deverao ser resolvidas antes da expiragéo da
certificagdo. Caso a empresa discorde de alguma n&o conformidade deve ser contestada em até 5 (cinco)
dias uteis do ultimo dia de auditoria.

Quando as atividades de recertificacdo sdo completadas com sucesso antes da data de expiragdo da
certificagao vigente, a data de expiragdo da nova certificagdo pode ser baseada na data de expiragcao da
certificagao vigente. A data de emiss&o no novo certificado deve ser a partir da decisdo de recertificagao.

Apos a expiragao da certificagdo, o organismo de certificagdo pode restaurar a certificagdo em até 6 meses
desde que as atividades pendentes sejam completadas, sendo no minimo uma fase 2 deve ser conduzida. A
data efetiva no certificado deve ser a partir da decisao da recertificagao e a data de expiragdo deve se basear
no ciclo de certificagao anterior.

Nenhuma concesséao é permitida para postergar as datas de uma auditoria de renovacao.

A GSI deve tomar decisdes sobre a renovacado da certificagdo com base nos resultados da auditoria de
renovagdo, bem como nos resultados da analise do sistema, durante o periodo de certificagdo, e nas
reclamacgdes recebida de usuarios da certificagdo. Nos casos em que a empresa tenha ndo-conformidades
podera ser aceito um plano de agao pela GSI, e casos de discordancia de ndo conformidade o processo
podera ser aprovado e caso a nao-conformidade seja pertinente o cliente deve emitir um plano de agao.

O prazo méximo de validade da certificacdo é de até 3 anos. Ndo podera haver prorrogacéo de certificacao.

5.9 Conformidade Legal

O auditor deve avaliar com criticidade o atendimento a conformidade legal em todas as etapas de auditoria
do ciclo de certificagdo de saude e seguranga ocupacional e ambiental.

Caso a ABNT identifique que um incidente sério relacionado a saude e seguranga operacional ou ambiental,
como por exemplo, a violagdo grave de legislagdo ou regulamento, a empresa auditada deve ser
imediatamente informada. Se um incidente sério for detectado fora do periodo da auditoria in loco a ABNT
pode decidir por uma auditoria extraordinaria a fim de investigar se o sistema de gestédo foi comprometido e
se funcionou efetivamente. Deve ser gerado RAT desta etapa com todas as acgbes realizadas pela
organizacéo auditada.

Quando tiver Informagbes sobre incidentes, como um acidente grave, ou uma violagdo grave da
regulamentacdo, que exija o envolvimento da autoridade regulatéria competente, fornecida pelo cliente ou
diretamente coletada pela equipe auditora durante a auditoria extraordinaria, a ABNT deve fazer avaliagao do
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ocorrido e decidir sobre manter, suspender ou cancelar a certificagdo de acordo com o grau de falha do
sistema de gestdo SSO ou SGA da organizagao.

5.10 Auditorias de extensao de escopo

A Organizagéo certificada deve solicitar formalmente & GSI a extensao do escopo. Ao receber a solicitagao
formal de extensdo do escopo, a ABNT deve realizar uma analise critica da solicitagdo e determinar as
atividades de auditoria necessarias para decidir se a extensao pode ou nao ser concedida. Essa auditoria
pode ser realizada em conjunto com uma auditoria de manutengéo.

Caso ocorram nao-conformidades, estas deverdo ser implementadas no prazo acordado. A organizagéao que
nao atender o prazo devera ser suspensa até a implementagao. Em casos excepcionais deve ser enviada
uma justificativa para a GSI analisar.

5.11 Auditorias avisadas com pouca antecedéncia

Pode ser necessario realizar auditorias avisadas com pouca antecedéncia em organizacoes certificadas, para
investigar reclamagdes, em resposta a mudangas ou como acompanhamento em clientes suspensos. Em tais
casos:

a) A GSldeve descrever e avisar antecipadamente ao cliente certificado, as condigdes nas quais essas visitas
avisadas com pouca antecedéncia sao realizadas;

b) A GSI deve tomar um cuidado adicional ao designar a equipe auditora devido a falta de oportunidade para
o cliente recusar algum membro da equipe.

5.12 Auditorias extraordinarias

A auditoria extraordinaria € a atividade realizada quando ha a necessidade de complementar o processo de
certificagao de uma organizagéo candidata pela falta de cumprimento de algum requisito da documentagao
de referéncia (norma, regulamento, etc.), quanto ha a necessidade de verificar a implementagéo de agdes
corretivas relativas as nao-conformidades apontadas em alguma auditoria, quando houver mudanga de
enderego ou alteragao da raz&o social da organizagédo, quando houver uma denuncia fundamentada que
possa colocar em riscos o processo de certificacdo. Pode ser uma auditoria avisada com pouca antecedéncia.

A ABNT pode programar a realizagcado de auditoria extraordinaria, caso necessario, em virtude da gravidade
das ndo-conformidades constatadas na auditoria de certificacdo. A organizacéo recebe um relatério com as
observacgodes pertinentes.

O auditor deve elaborar um RAT contendo todas as constatagdes relevantes relativas ao problema que levou
arealizagdo da auditoria extraordinaria. Caso ainda ocorram constatagdes de nao cumprimento dos requisitos,
estas devem ser relatadas como n&o-conformidades.

6 Apelagao e Reclamagao

O processo de tratamento de apelagdes e reclamacgdes é realizado conforme item 11 do PG-02.

7 Suspensao, cancelamento ou reduc¢ao do escopo

O processo de Suspenséo, cancelamento ou redugéo do escopo é realizado conforme item 6.2.6 do PG-02.

ABNT - ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS



PE-04.36
Data: Abr.2026
Pag. N° 12/14

Certificacido de Sistemas de Gestao

A COPIA IMPRESSA DESTE DOCUMENTO E CONSIDERADA NAO CONTROLADA
8 Restauragao da Certificagao
A restauracao da certificacdo deve acontecer, somente, nos casos em que a empresa suspensa tenha tomado
as agdes necessarias (realizar a auditoria de manutencado da certificagdo, realizar auditoria extraordinaria,
sanar as nao conformidades, quitar dividas financeiras, e realizar auditoria de renovagao da certificagdo) para
finalizar as pendéncias dentro do prazo estipulado pela ABNT.

9 Licenga para o Uso da Marca

A organizagao avaliada tem o direito e pode informar ao publico da sua condigdo de certificagdo, devendo
seguir as determinagdes contidas no PG-15.

O controle da manutengéo da Licenga para o Uso da Marca é realizado exclusivamente pela ABNT, que
planeja novas auditorias de sistema de gestdo, levando em consideragdo a norma de referéncia, para
constatar se as condi¢des técnico-organizacionais que originaram a concessao inicial estdo sendo mantidas.

As Marcas de Conformidade ABNT para sistemas de gestédo estdo apresentadas a seguir.

a) Sistema de gestédo da qualidade

b) Sistema de gestdo da ambiental

c) Sistema de gestdo da seguranca e saude ocupacional
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d)

e)
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ANEXO A
CRITERIOS ESPECIFICOS PARA DIMENSIONAMENTO DE AUDITORIAS — ABNT NBR ISO 7101

1. Objetivo

Este anexo estabelece critérios complementares para o dimensionamento de auditorias de certificacdo de
sistemas de gestao conforme a ABNT NBR ISO 7101 — Gestao de Organizagbes de Cuidados a Saude,
mantendo como base obrigatéria o IAF MD 5 para aplicagdo da ABNT NBR ISO/IEC 17021-1.

2. Base normativa

O dimensionamento do tempo de auditoria para ISO 7101:

e Deve obrigatoriamente seguir o IAF MD 5 como metodologia base.
e Deve utilizar como ponto de partida o Numero Efetivo de Pessoal (EPN).
e Pode ser ajustado para refletir especificidades do setor de saude.

3. Determinacdo do Tempo Base (IAF MD 5)
Para certificagao inicial, manutengao e recertificagao:

1. Calcular o Numero Efetivo de Pessoal (EPN),
2. Aplicar a Tabela QMS 1 do IAF MD 5.
3. Aplicar fatores de ajuste conforme:
o Categoria de risco;
o Multisite (quando aplicavel);
o Auditorias combinadas (quando aplicavel).

O tempo final de auditoria sera sempre o maior entre:
a) O tempo calculado conforme |IAF MD 5;
b) O tempo determinado pela tabela sobre quantidade de leitos (item 9).

4. Critérios Setoriais Especificos — Saude
Além do EPN, devem ser considerados como fatores adicionais de complexidade:
4.1 Complexidade Assistencial

O tempo podera ser acrescido quando houver:
e Unidade de Terapia Intensiva (UTI)
e Centro cirurgico
e Pronto atendimento 24h
e Servigos de oncologia
e Hemodidlise
e Servigos de imagem de alta complexidade
e Atendimento de urgéncia/emergéncia
e Servigos com alto risco clinico
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4.2 Numero de Leitos (Hospitais)

O numero de leitos ndo substitui o EPN, mas deve ser utilizado como indicador adicional de complexidade
operacional. Podera ser utilizado como critério de validacdo cruzada para verificar coeréncia do tempo
calculado via IAF MD 5.

Caso o tempo determinado exclusivamente pelo EPN se mostre incompativel com o porte hospitalar (ex:
grande numero de leitos com baixa relagdo EPN), devera ser aplicado a regra do item 3.

4.3 Estrutura Fisica

Aumento de tempo pode ser considerado quando houver:
e Multiplos edificios
e Estrutura distribuida
e Unidades satélites
e Servigos moéveis (ex: remogao)

4.4 Servigos Hospitalares Sem Internagao

Para servigos ambulatoriais, clinicas, laboratérios, ILPI, telessaude, etc.:
e O EPN permanece como base primaria
e A complexidade clinica substitui o critério de leitos

5. Fase 1

Quando realizada junto com a Fase 2:
e Acrescentar no minimo 50% do tempo da Fase 2

6. Auditorias de Manutengao

Seguem a redugao prevista no IAF MD 5:
e Aproximadamente 1/3 do tempo da auditoria inicial
e Ajustavel conforme desempenho do ciclo anterior
e Considerando mudangas assistenciais relevantes

7. Regra de Seguranc¢a Técnica

O tempo de auditoria para ISO 7101:
e Nunca podera ser inferior ao minimo determinado pelo IAF MD 5.
e Redugdes deverao ser justificadas tecnicamente.
e Ajustificativa devera constar no campo apropriado do sistema CERTO.

8. Multisite

Aplicavel quando:
¢ Mesma atividade assistencial
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e Sistema centralizado
e Gestao unificada
Deve seguir conforme IAF MD 1.

9. Tabela da quantidade de leitos.
Para unidades de saude que contenham leito deve ser levada em consideragéo a tabela abaixo.

CERTIFICACAO FASE 2 E RECERTIFICAGAO

Numero de leitos HD
1-50 4
51-100 6
101 -150 8
151 - 200 10
201 - 250 12
251 - 300 14
301 - 400 16
401 — 500 18
501 — 600 20
601 - 700 22
Acima de 700 Proporcional

Nota 1: Nao esta adicionado o tempo de deslocamento dos auditores
Nota 2: O dia esta dimensionado para 8 horas de auditoria

AUDITORIAS DE MANUTENGAO (SUPERVISAQ)
Numero de leitos
1-50
51-100
101 - 150
151 - 200
201 - 250
251 - 300
301 - 400
401 - 500
501 — 600
601 - 700

Acima de 700 Proporcional

Al T
MOCOCD\IO)U'I-POOI\)U

Nota 1: Nao esta adicionado o tempo de deslocamento dos auditores
Nota 2: O dia esta dimensionado para 8 horas de auditoria

ABNT - ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS



G)Iicitado por: Marcos Fagundes Em: 02/04/2026\

Titulo do Documento: PE-004.36_Certificagdo de Sistemas de Gestéao
Observacao:
N/D
Identificagdo Unica Arquivo
k 17665-1572407 b1ebfccd-bf9e-4ef5-9217-f0b7ff0cedde j

Documento assinado digitalmente por:

Aprovado
Marcos Fagundes

ABNT Certificadora Nenhum Comentario
02/04/2026

Aprovado

Waleska Concentino de
Carvalho
ABNT Certificadora

15/04/2026

Nenhum Comentario

Aprovado

Guy Ladvocat
ABNT Certificadora

16/04/2026

Nenhum Comentario

Esta pagina e sua(s) assinatura(s) sao partes integrantes e inseparaveis do
documento 17665-1572407, validando, legitimizando e outorgando o seu conteudo.




