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0 Introducéo

Um requerente de um certificado de seguranca Unico ®uimha autorizacdo de seguranca deve demonstrar
conformidade com os requisitos pertinentes do sistema de gestao da seguranca previstos no Regulamento
DelegadqUE)2018/762 da Comissao. Para isso, deve apresentar a autoridade nacional de seguranca ou, se
for caso disso, a Agéncia Ferroviaria da Unido Europeia (a seguir designada «Agéncia») provas documentais
de que estabeleceu o seu sistema de gestdo da seguranca (SGS) em conformidade conB8 deigo
Diretiva(UE) 2016/798.

O presente documento de oriesgdo é um documento evolutivo, que foi elaborado em colaboragéo com as
autoridades nacionais de seguranca e representantes do setor, e destinaser objeto de melhorias
continuas com base nas reacdes dos utilizadores e tomando em consideracdo a ekperiuirida
durante a aplicacdo da DiretitllE) 2016/798, os métodos comuns de seguranca (MCS) conexos e outros
regulamentos da UE pertinentes.

0.1 Objetivo do guia

O presente documento de orientagao visa:

9 indicar o objetivo subjacente a cada um dequisitos de avaliacdo previstos nos andxed| dos
MCS acima referidos, complementado, se necessario, por notas explicativas com informacdes
especificas sobre termos ou ideias concretos utilizados nos requisitos;

1 indicar as provas que uma organizagéme produzir para demonstrar a conformidade exigida pelos
MCS acima referidos;

9 fornecer uma lista ilustrativa de exemplos de provas que podem ser encontradas em pedidos de
certificado de seguranca Unico ou de autorizacdo de seguranca aquando da reatfizagéma
avaliacdo, ou que podem ser utilizadas pelo requerente como material de referéncia para o pedido;

9 fornecer normas e referéncias ilustrativas que podem ser utilizadas para ajudar a avaliar,
desenvolver, implementar ou melhorar continuamente um isiatde gestdo da seguranca (SGS); e

1 dar algumas indicagfes sobre as questfes que uma autoridade nacional de seguranca podera ter em
consideracdo durante a supervisao de uma empresa ferroviaria ou de um gestor de infraestrutura.

Nota: para efeitos da avaliag de um pedido de certificado de seguranca Unico que envolva o transporte de
mercadorias perigosas por camintleferro, uma autoridade nacional de seguranca (ANS) pode
desempenhar um papel direto enquanto autoridade competente na avaliagdo das parteepEs do
pedido. Em alternativa, pode ter um papel de coordenacdo, conforme necessario, com qualquer outra
autoridade competente em matéria de transporte de mercadorias perigosas que solicite aconselhamento
para as partes pertinentes da avaliacéo, comi® necessario.

0.2 A quem se destina o presente guia?

O presente documento é dirigido:

1 as autoridades nacionais de seguranca (ANS) e a Agéncia Ferroviaria da Unido Europeia para a
avaliacao da conformidade do sistema de gestdo da seguranca das emfaesagrias com 0s
requisitos SGS pertinentes e para a realizacdo de supervisédo pelas ANS;

1 as autoridades nacionais de seguranca para a avaliacdo da conformidade do sistema de gestdo da
segurancga dos gestores de infraestruturas com os requisitos SGfemerie para a realizagéo da
supervisao péatribuicao; e

1 as empresas ferroviarias e aos gestores de infraestruturas (a seguir designados «requerentes») para
os auxiliar no desenvolvimento, na implementacdo, na manutencao e na melhoria continua dos seus
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sistemas de gestdo da seguranca em conformidade com os requisitos SGS pertinentes (e outros
requisitos de seguranca apliciveis) e para saberem o que esperar durante a supervisao.

0.3 Ambito de aplicacéo

O presente documento de orientacdo ndo prescreve as progae 0 requerente deve produzir,
fundamentalmente porque o SGS de cada organizacdo deve ser adaptado aos riscos especificos que essa
organizacao tem de controlar. Isto significa que cada SGS € um sistema de informac¢do documentada que
indica quais as medid e os sistemas especificos de controlo dos riscos em vigor no interior de uma
determinada organizagédo que evolui com o tempo, a medida que a organizacdo se altera. Seria, portanto,
incorreto apresentar uma lista prescritiva das informacgdes que um regteedeve apresentar. Tal tornaria

0 processo de avaliagdo um exercicio inatil, uma vez que todos os pedidos seriam semelhantes, quando os
SGS correspondentes n&o o séo.

0.4 Estrutura do documento de orientacéo

O presente documento faz parte do compéndio déewntacbes da Agéncia que apoiam as empresas
ferroviarias, os gestores de infraestruturas, as autoridades nacionais de segurangca e a Agéncia no
cumprimento das suas fungdes e no exercicio das suas atribuicbes em conformidade com a(DEgtiva
2016/798.

Principios
gerais em
matéria de
supervisao
Quadro de
gestéo das Coordenacao
competéncias tre ANS
hara entre
Agéncia/as ANS

OrientacOes da

Requisitos do

_ A . Modelo de
sistema de Agéencila maturidade
gestao da de gestéo
seguranca para ANS

Guias de
:rgléﬁnﬁigao Modelo de
p ol gestdo da
certificados Eﬁfg%ﬁg
de seguranca
Unicos

Figural: Compéndio de orienta¢cdes da Agéncia
As informacdes fornecidas no presente guia devem ser complementadas por orientacbes especificas das
autoridades nacionais de seguranca que descrevam e expliqguem as regras naciofiaalastgue séo
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validas para a &rea operacional prevista e os documentos que devem ser apresentados juntamente com o
pedido de um certificado de seguranca Unico, a fim de cumprir 0 disposto no HtRyan.°3, alineab), e

no artigo10.°, n.°8, da Diréiva (UE)2016/798 (ver também dGuia de utilizacdo para a emisséo de
certificados de seguranca Unicos da Agénéiara os gestores de infraestruturas, o presente guia devera ser
complementado por orientacdes elaboradas pelas autoridades nacionais de seguranca sobre 0s requisitos
das autorizactes de seguranca, conforme previsto no atigh n.°1, da Diretivg UE) D16/798.

As regras nacionais notificadas sé@o as regras que foram notificadas por umMstaboo a Comissdo. Em
conformidade com o considerand® da DiretivdUE)2016/798, esperage uma reducdo do namero de

regras nacionais notificadas ao longo do temfgstas serdo substituidas por medidas estabelecidas nas
especificagdes técnicas de interoperabilidade (ETI), noutros regulamentos da UE ou nas normas da empresa.
As normas ou regras da empresa serdo avaliadas consoante as necessidades através daladafoomi

as ETI para o subsistema «exploragéo e gestao do trafego» da rede ferroviaria na Unido Europeia (a seguir
designadas «EHGT») refletidas nos requisitos do sistema de gestdo da seguranca explicados no presente
guia.

As presentes orientagdes estdo estruturadas em conformidade com os requisitos previstos nod anéxos

do Regulamento DelegadE) 2018/762 da Comisséo. Nas secc¢des seguintes, cada um dos requisitos é
apresentado numa caixa amarela, para maior fadkdde consulta. Sempre que existam diferencas entre

0S requisitos aplicaveis as empresas ferroviarias e os aplicaveis aos gestores de infraestruturas, o texto
pertinente para os Ultimos surge entre parénteses retesal

No Anexol do presente guia, sdo apresentados lado a lado quadros de comparacéo ou de correspondéncia
entre os critérios de avaliacdo dos anteriores Regulameut&s n.°1158/2010 e (UE) n2169/201Q bem

como os requisitos do Regulamento Delegédg) 2018/762 da Comissao. Os quadros incluem também, se
for caso disso, referéncias as clausulas da Estrutura de Alto Nivel ISO. Estes quadros-siestiapitar 0s
requerentes a demonstrar a conformidadis seus sistemas de gestdo da seguranga com 0S Novos
requisitos, em especial nos casos em que o requerente j4 obteve um certificado de seguranca ou uma
autorizacdo de seguranca e/ou ja possui um outro sistema de gestédo ISO (por exem@01SIA001 o

45001) em vigor (pelo que pode integrar ambos 0s sistemas) ou planeia desenvolver um sistema utilizando
esse modelo. A utilizacdo deste quadro nao implica uma presuncao sistematica de conformidade com os
requisitos previstos no Regulamento Delegéd&)2018/762 da ComissdfMCS para o SGPhra as
organizacgoes titulares de um certificado ISO.

0.5 Diretivas ISO/IEC, parte, e Suplemento ISO Consolidado

A Organizacédo Internacional de Normalizacdo (ISO) criou procedimentos oficiais a seguir aquando do
desenvdvimento e da manutencdo de uma norma internacional. No ari8ixoapéndicg, dasDiretivas
ISO/IEC, parté e Suplemento ISO Consolidadadotadauma Estrutura de Alto Nivel (EAN) para utilizagao

de um corpo do texto idéntico em todas as normas dos sistemas de gestao.

Os anexos$ e Il do Regulamento Delega@idE) 2018/762 da Comissdo garantem uma estrutura coerente
com a EANSO, facilitando a integcao dos diferentes sistemas de gestéo, se aplicavel, que partilham os
mesmos requisitos e principios de organizagdo centrais, mas em que a conformidade juridica e os dominios
de risco séo especificos de cada disciplina (por exemplo, seguranca, anipiatitigde).

As normas ISO e as orientagbes pertinentes podem auxiliar as empresas ferroviarias e os gestores de
infraestruturas no desenvolvimento dos seus SGS (por exemplo 34080 ¢é um documento genérico para

uma melhor compreenséo da gestdo dososgs@ 1S@1010 faculta informagdes sobre a selecéo e a aplicacédo

de técnicas de determinacdo dos riscos, como a FMECA, a FTA, a ETA e a HAZ@BpeMmdf®senta
requisitos para a gestdo de ativos). No entanto, estas apenas podem ser Uteis sexdocdote riscos
ferroviarios for bem conhecido.
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Embora a utilizacdo da EAN garanta uma posi¢ao coerente com as hormas do sistema de gestdo 1SO, importa
sublinhar que os MCS acima referidos sdo regulamentacdes que servem sobretudo o objetivo das
autoridadesnacionais de seguranca ou da Agéncia de avaliar os pedidos para a concessao de certificados de
seguranca ou autorizac@es de seguranca. Como tal, as avaliacdes para emissdo de certificados de seguranca
Unicos ou autorizacbes de seguranca serdo efetuadasetagdo aos requisitos SGS e ndo em relacédo a
EANISO propriamente dita. Mais precisamente, as normas ISO baseiaa certificacdo voluntaria embora

alguns quadros juridicos prevejam que estas pressuponham a conformidade com as regras aplicaveis que
regem um dominio especifico. Ndo existe qualquer disposi¢cado que confira as normas ISO a presuncao de
conformidade com os requisitos da DiretfdE) 2016/798 ou com o Regulamento Deleg@die) 2018/762

da Comisséo.

As clausulas 4 a 10.2 retiradas das Diretivas ISO/IEC lparti Suplemento Consolidado de 2016, ar&ixp
apéndice2, sdo reproduzidas ou adaptadas com a autorizacdo da Organizacdo Internacional de
Normalizagdo, a ISO. Queira consultar o documentpatéda para ver o texto original. Este documento
pode ser obtido a partir deitio Web do Secretariado Central da |88 direitos de autor sdo detidos pela
ISO.

0.6 Objetivo do sistema de geéb da seguranca

O SGS visa garantir que a organizacdo controla os riscos decorrentes de objetivos empresariais de forma
segura e que cumpre todas as obrigacdes de seguranca aplicaveis.

A adocéo de uma abordagem estruturada permite a identificacdo degseeig gestdo continua dos riscos
relacionados com as atividades da organizacdo, com o0 objetivo de prevenir acidentes. Esta abordagem tem
em conta os riscos partilhados nas interfaces com outros operadores do sistema ferroviario (sobretudo
empresas ferrovrias, gestores de infraestruturas e entidades responséaveis pela manutencédo, mas também
quaisquer outros operadores que tenham um impacto potencial na seguranca da exploracdo do sistema
ferroviario, incluindo fabricantes, fornecedores de servicos de mamdte, detentores, prestadores de
servicos, entidades adjudicantes, transportadores, expedidores, destinatarios, carregadores,
descarregadores, centros de formacédo, bem como passageiros e outras pessoas gue interagem com 0
sistema ferroviario, etc.). A imphentacdo adequada de todos os elementos pertinentes de um SGS pode
conferir a uma organizagéo a garantia necessaria de que controla e continuara a controlar todos os riscos
associados as suas atividades, em todo o tipo de condicdes.

As organizacdes madwaeconhecem que o controlo eficiente dos riscos s6 pode ser alcancado através de
um processo que reuna trés dimensdes criticas: uma componente técnica, ou seja, as ferramentas e os
equipamentos utilizados, uma componente humana, ou seja, 0 pessoal madalfirente com as suas
competéncias, formacdo e motivacdo, e uma componente organizacional composta por procedimentos e
métodos que definem a relacdo entre as tarefas.

Um SGS adequado permite, por conseguinte, monitorizar e melhorar as trés dimenséeadaredidas de
controlo dos riscos. Muitas caracteristicas do SGS ferroviario sdo muito semelhantes a pratica de gestéao
defendida pelos promotores da qualidade, da salde e da segurancga no trabalho, da prote¢cdo ambiental e da
exceléncia empresarial. Porregeguinte, os principios da boa gestdo podem ser mais facilmente integrados
como acima especificado utilizando um MCS baseado nal&ANndo requerendo, por isso, uma
reestruturacdo completa das organizacdes que j4 possuam esses sistemas.

E sabido que csistemas de gesto estruturados constituem uma rual&@ para as empresas em virtude da
gestao eficaz de interfaces. Permitem melhorar o desempenho global, introduzir eficiéncias operacionais,
reforcar as relacbes com as empresas contratadas e subcod@igtaom os clientes e com as entidades
reguladoras, contribuindo, a0 mesmo tempo, para criar uma cultura positiva de seguranca.
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O requerente deve conceber o0 seu SGS de forma a cumprir 0s requisitos previstos n@.Aartigo
Diretiva(UE)2016/798, a fimde garantir a gestdo segura das suas operacdes. Para tal, tem de demonstrar
conformidade com os requisitos previstos nos andxesll do MCS para 0 SGS. Estes requisitos visam
apresentar um panorama completo do sistema de gestdo da seguranca da orgargagéordo com um

ciclo «planear, efetuar, verificar, atuamlén, Do, Check, AAPDCA). O requerente tera de considerar cada
requisito individual, bem como o modo como os requisitos se articulam entre si para formar um SGS coerente
gue controle os risos relevantes.

0.7 Sistema de gestédo da seguranca e abordagem processual

Um SGS é uma forma de congregar as varias vertentes cuja interacao € necessaria para conseguir gerir uma
organizagao segura e besucedida. Esses elementos incluirdo os mecanismosnmeplados para cumprir

0s regulamentos e normas internacionais e nacionais, 0s requisitos setoriais e empresariais, os resultados da
avaliacao dos riscos e as boas praticas em todo o conjunto de atividades da empresa. Por este motivo, 0 SGS
deve ser integrdo nos processos empresariais da organizagao e, além disso, ndo deve transfoman

sistema com base em papel desenvolvido especificamente para demonstrar a conformidade com o quadro
regulamentar. Deve ser um conjunto vivo de disposicdes que amadwese desenvolve a par da
organizacdo que serve. A construcdo de um SGS exige que uma organizacdo entenda 0s riscos que deve
controlar e o quadro juridico em que se inserem as suas atividades e tenha uma ideia clara daquilo que
constitui um «bom» desempenh@® presente guia indica os elementos do SGS que € necessario reunir para
que a autoridade avaliadora conceda um Certificado de Seguranca Unico. Contudo, importa recordar que a
gualidade do SGS vai além da soma das suas partes. O SGS deve também am@muoar todo coerente,

em que a conformidade com cada parte contribui para assegurar o correto funcionamento do sistema.

Os requisitos em relagdo aos quais a avaliacdo de um SGS seré julgada podem ser satisfeitos por um processc
(ou procedimento, etc.) dmumentado, mas esse processo deve também ser integrado nas varias areas de
negdcio da organizacao e entre estas. Por exemplo, a ANS pode verificar se existe uma declaracao de politica,
mas também tem de verificar o empenho da organizacao em dglid®araa ANS, uma forma prética de o

fazer é proceder a essa verificacdo analisando o modo como o SGS é monitorizado e analisado pelos quadros
superiores, qual o grau de envolvimento do pessoal e 0 modo como os resultados lhes sdo comunicados. Do
mesmo modo, a@anizacdo pode ndo ter um ou mais procedimentos especificos de gestédo de informacgbes
pertinentes em matéria de seguranca, mas tem de descrever de que modo estes sao devidamente geridos
pelas partes pertinentes da empresa (por exemplo, comunicagao denafdies pertinentes em matéria de
seguranga ao maquinista).

Um desenvolvimento importante dos anexos Il do Regulamento Delegado (UE) 2018/762 da Comisséo
[MCS para o SG&8Ja introducdo de uma abordagem processual. Esta é também promovida nas normas ISO
de sistemas de gestédo, em que os diferentes processos do sistema de gestdo estéo estreitamente ligados e o
seu funcionamento coerente contribui para a prossecucdo dos objetivos da organizacdo. Od ariedos
Regulamento Delegad®E) 2018/762 ideniifam algumas ligacdes importantes entre processos para
facilitar a compreenséo da abordagem de processo, mas tal ndo significa que apenas existam essas ligacoes,
ou que estas devam ser demonstradas para efeitos de conformidade. A capacidade de umagégaaiza
apresentar o modo como 0s processos do seu sistema de gestéo estéo ligados entre si € um bom indicador
da sua compreenséo do grau de eficicia do funcionamento do seu sistema de gestao.

Os elementos do SGS formam um ciclo «planear, efetuar, aerifigir» (PDCA) (véigura?). O conceito
PDCA reflete as relagdes funcionais entre os principais elementos do SGS:

1 Planeamento identificar os riscos e aportunidades, definir objetivos de seguranca e identificar os
processos e as medidas necessarios para alcancar os resultados, em conformidade com a politica de
seguranca da organizacao;

1 Funcionamento desenvolver, executar e aplicar os processogwedilas previstos;
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1 Avaliacdo do desempenhanonitorizar e avaliar o desempenho realizado pelos processos e
medidas aplicados relativamente aos objetivos e ao planeamento, e comunicacdo dos resultados;

1 Melhoria: adotar medidas para melhorar continuamentgistema de gestao da seguranca e o
desempenho de seguranga, a fim de alcangar os resultados desejados.

Este processo PDCA de base é complementado por outros elementos do SGS:

1 o «Contexto da organizac&e que contribui para a fase de planeamento;
1 a«iderarga», a forca motriz do ciclo PDCA,;
1 as varias fungdes deApoio» que suportam todos os elementos do SGS.
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1 Context of the Organisation Contexto da organizacao

2 Competence Competéncia

3 Resources Recursos

4 Documented Information InformagBes documentadas

5 Information and Communication Informagédo ecomunicacao

6 Awareness Sensibilizacao

7 Support Apoio

8 Human and organisational factors Fatores humanos e organizacionais

9 Safety objectives and Planning Objetivos de seguranca e planeamento

10 | Operational planning and control Planeamentaperacional e monitorizagéo

11 | Asset management Gestao de ativos

12 | Contractors, partners and suppliers Contratantes, parceiros e fornecedores
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13 | Management of change Gestao da mudanca
14 | Emergency Management Gestéo de emergéncias
15 | ManagementReview Andlise da gestéo
16 | Internal auditing Auditoria interna
17 | Monitoring Monitorizacao
18 | Learning from accidents and incidents Aprender com os acidentes e incidentes
19 | Continual improvement Melhoramento continuo
20 | Risk assessment Avaliacéo dosiscos
21 | Planning Planeamento
22 | Operation Funcionamento
23 | Performance evaluation Avaliacédo do desempenho
24 | Improvement Melhoramento
25 | Leadership and commitment Lideranca e compromisso
26 | Safety policy Politica de seguranca
27 | Rolesresponsibilities and authorities Funcdes, responsabilidades e autoridades
28 | Consultation of staff and other parties Consulta do pessoal e outras partes
29 | Safety culture Cultura de seguranga
30 | Leadership Lideranca

Figura2: Sistema de gestao da seguranca ferroviaria

0.8 Sistema de gestédo da seguranca e cultura de seguranca

A cultura de seguranca é um conjunto de padrbes de comportamento e pensamento, amplamente
partilhados no seio de uma organizacao, relativos a gestdo dos principais riscos relacionados com as suas
atividades. Tal implica, naturalmente, que pode haver néiga&arias culturas dentro de uma organizacéo,

com base em questdes como as fungbes desempenhadas, a geografia ou outros valores partilhados. Como
tal, a cultura de seguranca consts® diariamente, através das interacdes entre os intervenientes, no
contexto de uma organizagdo que necessita de se adaptar ao seu ambiente e, ao mesmo tempo, garantir a
integragcdo de todos 0os seus membros.

Posto isto, uma forma direta de descrever a cultura de seguranca consiste em analisar os fatores que
contribuem para o emportamento. O SGS constitui o alicerce: ao definir as pressupostas condi¢cbes de
trabalho e os resultados esperados, uma organizagédo determina uma forma preferencial de trabalhar, bem
COmo 0S meios técnicos que apoiam a atividade. Para exercer as sided#s em seguranca, a organizagao

deve prever, com o méximo de exatiddo possivel, eventuais situacdes adversas, e aplicar regras e meios para
fazer face as mesmadAlém disso, existe o «mundo comportamental» da organizacf@lidades,
sentimentos, sigficados e relagbes que condicionam os padrdes de interacdo entre os individuos da
organizacao e que afetam o modo como estes pensam e agem. Esta vertente cultural diz respeito sobretudo
as regras tacitas que orientam o comportamento e as decisfes de ym gaipessoas. Em conjunto, as

partes estrutural e cultural da organizacéo facilitam (ou inibem) o desempenho organizacional.

Existe, contudo, um elevado risco de que uma abordagem demasiado burocratica a gestdo da seguranca seja
incompativel com a realadle operacional e resulte num sistema de gestdo da seguranca com vida propria,

ou seja, que todos os esforcos sejam dedicados a concec¢do, a manutencdo e até mesmo a comprovacgao da
existéncia de um sistema documentado, ignorando o contributo operacionadsséido para o fazer
funcionar como previsto e criando um hiato entre o «trabalho imaginado» e o «trabalho feito».
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Por outro lado, existe a possibilidade de implantar o sistema de gestdo da seguranca como um instrumento
destinado a exercer uma influénciagtiva na cultura de seguranca de uma organizacao e a ter uma
incidéncia sobre o ambiente fisico e o comportamento dos trabalhadores de uma forma que promova e
facilite a seguranca. Em Ultima analise, é a correspondéncia entre as partes estruturalral datu
organizacao que cria a seguranca. Para ajudar as pessoas a desempenharem as suas tarefas, a organizaca
tem de compreender o modo como os humanos (com as suas capacidades e limitac6es) utilizam as
especificagbes para resolver problemas e ter em @@#tes conhecimentos aquando da concecdo do seu
ambiente de trabalho. O mesmo se aplica as regras e regulamenta¢des: enquanto os trabalhadores que as
pdem em praticas nao forem tidos em conta na concec¢éo dos processos de trabalho, em caso de contradicbes
ou conflitos, serdo forcados a infringir as regras para efetuar o seu trabalho.

Ao longo do presente documento, serdo salientadas as caracteristicas basicas que contribuem para uma
cultura de seguranga positiva. Além disémexo4 apresenta ao leitor as nog¢des bésicas da cultura de
seguranc¢a, bem como outras informacg@es Uteis para que a organizacao desenvolva a sua prépria estratégia.

0.9 Elementos comprovativos e inform@p documentada

O presente documento fornece algumas indicagbes das provas que o requerente (ou seja, a empresa
ferroviaria ou o gestor de infraestrutura) deve apresentar quando efetua um pedido de certificado de
seguranca ou de autorizagdo de seguranca) sadicar exatamente o que deve ser apresentado, pelos
motivos indicados acima. Para cada requisito, € dada uma indicagdo das provas que o requerente deve
apresentar, juntamente com a referéncia adequada ao requisito em questdo. Além disso, sao apresentado
alguns exemplos do que estas provas poderdo ser na pratica. Importa salientar que os exemplos sao
apresentados para facilitar a compreenséo e que ndo sao as Unicas formas de demonstrar a conformidade
nem constituem uma lista exaustiva das alternativassbeeis. Importa igualmente compreender que,
guando apresenta um pedido, o requerente descreve de que modo cumpre cada um dos requisitos. O
avaliador ou o requerente podem solicitar ou apresentar, como elemento de prova, o tipo de informacéo
sugerido paralarificar ou confirmar o modo como o requisito € cumprido. Para o requerente e o avaliador,

0 mais importante para cada requisito € garantir que as declaracbes relativas a conformidade sao
acompanhadas de referéncias que explicam onde é possivel obteapealicionais que suportam essas
declaracdes. A seccdo dedicada aos elementos de prova correspondentes a cada requisito procura indicar no
gue pode consistir esse material de referéncia.

Essas referéncias, que deverao ajudar os requerentes a elabosauspedidos, sdo enumeradas apoés a
presente seccao. A Ultima seccdo de cada elemento visa estabelecer a ligagdo necessaria com a supervisao.
Apresenta uma indicacdo das questdes que o avaliador podera querer salientar junto das equipas de
supervisdo dasMS como areas de interesse que podem ser utilizadas para testar a exaustividade do SGS.

Tal como a abordagem promulgada nas normas do sistema de gestdo ISO, osl| ambBxa®
RegulamentqUE) 2018/762 n&o sdo prescritivos, a exce¢do de casos especificgse diz respeito a
natureza das provas (por exemplo, procedimento) a esperar do requerente. A flexibilidade concedida ao
requerente visa permitir & organizacao apresentar as disposi¢cdes do seu sistema de gestao de seguranca de
uma forma que reflita aatureza do negdécio e que seja proporcional a sua escala. Além disso, contribuira
para um afastamento do teste da conformidade com base em papel a favor de uma avaliacdo de um sistema
vivo em evolucdo que reflita adequadamente as disposicoes de gestaguiarsea da empresa, tal como
existem na prética.

O termo «informages documentadas» foi introduzido como parte dalE®Ne dos termos comuns das
normas do sistema de gestdo. A definicdo de «informag¢des documentadas» ers@niEanormaS0O9000,
clausula3.8. As informacBes documentadas podem ser utilizadas para comunicar uma mensagem, para
apresentar provas do que foi planeado e do que foi efetivamente realizado ou para partilhar conhecimentos.
Incluem, nomeadamente, documentos e registos comocedimentos, atas de reunides, relatérios,
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comunicacao formal de objetivos, resultados, acordos, contratos, etc. Estdo disponiveis mais explicacdes no
documentoGuidance on the requirements for Documented Information 0®08D:2019Orientacbes sobre
osrequisitos de informacao documentada da norma #01:2015], disponivel no sitio Web da ISO:

https://www.iso.org/files/live/sites/isoorg/files/arclive/pdf/en/documented information.pdf

O termo «procedimento» ndo implica a existéncia de um documento autbnomo que abranja exclusiva e
exaustivamente a gestao de cada elemento do SGS, nem a exigéncia da elaboracdo de um conjunto especifico
de novos documetos. Quando, no presente documento, é feita referéncia a um procedimento, deve
entenderse a informacdo documentada (por exemplo, documentos em papel) que estabelece as medidas a
adotar. Quando é feita referéncia a um processo, deve entesders meios gra realizar uma tarefa ou

objetivo que podera ou ndo estar definido num procedimento.

0.10 Referéncia a outros regulamentos da UE e requisitos juridicos aplicaveis

As referéncias a outros regulamentos da UE reforgcam a coeréncia entre os diferentes tedimssjuendo

em conta, simultaneamente, as interligagbes entre os mesmos. As disposicbes do SGS devem sempre
respeitar o texto juridico em vigor, salvo indicagdo em contrario (por exemplo, disposi¢cdes transitorias
especificas, aplicagédo adiada). Quandaegulamento da UE é revogado, normalmente todas as referéncias
passam a ser interpretadas como referéncias ao novo regulamento (se ai especificado).

Todas as empresas ferroviarias e todos os gestores de infraestruturas devem respeitar um conjunto de
obrigagBes juridicas que vao para além das que dizem apenas respeito as questbes de seguranga. Algumas
dessas outras obrigagdes tém uma incidéncia direta ou indireta no modo como a organizag&o aborda as suas
responsabilidades em matéria de seguranca atraved®SS, por exemplo conformidade com a legislacao
decorrente da DiretivdUE) 2016/797 relativa a interoperabilidade ou a pertinéncia em matéria de seguranca

do servigo prestado pelos gestores de infraestruturas (Gl) as empresas ferroviarias (EF) nodguadro
Diretiva2012/34/UE. Por conseguinte, o0 SGS que as empresas ferroviarias e 0os gestores de infraestruturas
utilizam para abordar os riscos de seguranca deve ser organizado de modo a garantir a conformidade com
essas outras obrigacdes juridicas pertirgmnt
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Guie
Requisitos do sistema de gestéo da seguranca para a certificago de seguranca
autorizacé@o de seguran

EUROPEAN V1:
UNION

AGENCY

FOR RAILWAYS

Making the railway system
work better for society.

1 Contexto da organizacéo

1.1 Requisito regulamentar

(@)
(b)

(c)

(d)

(€)

(@

(b)

1.1 A organizagéo deve:

1.2 Para efeitos do presente anexo, entersgepor:

Descrever o tipo, oarater, a amplitude e a area da suas operagoes;

Identificar os riscos graves para a segurancga decorrentes das suas operagoes ferroviar
sejam realizadas pela prépria organizagdo, quer por empresas contratadas, parce
fornecedores sob setontrolo;

Identificar as partes interessadas (por exemplo, entidades reguladoras, autoridades, g¢
de infraestrutura deempresas ferroviarigsempresas contratadas, fornecedores, parceir
incluindo as partes externas ao sistema ferroviario quasyantes para o sistema de gest
da segurancga;

Identificar e manter requisitos legais e outros requisitos relacionados com a seguran
partes interessadas a que se refere a alicga

Assegurar que 0s requisitos a que se refere a alipestio tidosem conta na elaboracad
aplicacdo e manutencédo do sistema de gestdo da seguranca;

Descrever o ambito do sistema de gestdo da seguranca, indicando que parte da empre
ou nao incluida no seu ambito de aplicacédo, tendo em conta 0s requisitos a gefergea
alinead).

«carater», em relacao as operacoes ferroviarias realizadas por gestores de infraestrutu
caracterizacdo da operacdo em funcédo do seu ambito, incluindo a concecéo e a constr
infraestruturas, a manutencao de infraestruturas, o planeamento do trafego, a gestéao e
controlo do trafego, e em funcéo da utilizacdo da infraestrutura ferroviaria, incluindo link
convencionais e/ou de alta velocidade, transporte de passageiros e/medsadorias;

«amplitude», em relacdo as operacdes ferroviarias realizadas por gestores de infraestr
a amplitude caracterizada pela extensao de ¥gireas e pela dimenséo estimada do gest
de infraestrutura em termos de numero de trabalhadoressetor ferroviério.

1.2 Objeto

O requerente deve, de forma téo precisa quanto possivel, demonstrar & autoridade que o seu SGS abrange
todas as suas operacdes. A autoridade avaliadora deve poder ver claramente qual € a natureza da operacao
e de que modo esté gerida através do SGS. O requerente deve demonstrar que compreende claramente a
sua relacdo com as partes interessadas e 0s riscos graves que enfrenta, quem ¢é afetado e de que modo o

SGS lida com estas questbes.
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1.3 Notas explicativas

No ponto 1.1 do textquridico acima, em que o requisito diz respeito aos gestores de infraestruturas, o
termo «tipo» € substituido por «carater» e 0 termo «area» é suprimido.

O requisito relativo a organizacéo, ao seu contexto e ao ambito do sistema de gestdo da sgdLianca

visa uma melhor compreenséo, do ponto de vista do avaliador, da atividade da organizacéo, das
expectativas das partes interessadas e do ambiente em que a organizacdo opera. A natureza da
organizacao é o ponto de partida da avaliacéo; dar esta informagéuicio do pedido permite ao

requerente descrever o que faz e 0 modo como a sua organizacao esta estruturada, o que permitira, por
sua vez, ao avaliador tomar decisdes sobre o planeamento da avaliagdo. Por exemplo, se a organizagéo for
centralizada ou xecutar operagdes distintas com uma grande liberdade de planeamento e organizacao das
suas atividades a nivel local, ou se a organizacdo empregar mais ou menos empresas contratadas, havera
uma expectativa correspondente de que a organizacdo do requeremtgea SGS estejam estruturados de
modo a lidar com as questdes criadas. A explicacdo do contexto global da organizacdo também pode
indicar de que modo os fatores humanos e organizacionais sao geridos. A estrutura definida naZ&lausula
da EANSO pode ajiar a compreender o trabalho preparatério necessario antes da criagéo do SGS. E
essencial que o avaliador compreenda o &mbito da operagéo para poder realizar uma avaliagdo adequada.

O tipo de operacgédgl.1, alineaa)) abrange, por definicdo, o transporte ghassageiros (incluindo ou

excluindo servigos de alta velocidade) e de mercadorias (incluindo ou excluindo mercadorias perigosas) e
servicos de manobras. Pode também incluir outros tipos de operagdes especiais, como 0 ensaio de
veiculos, a operagéo de ealos para a manutencdo da infraestrutura ferroviaria e operacdes em vias de
manobra privadas. Estdo disponiveis mais informacdes sobre o tipo e a amplitude de operacdes e a area
operacional ndGuia de utilizacdo para emisséo de certificados de seguramgasida AgénciaDAnexo

contém mais informagdes sobre as operacdes em vias de manobra.

Para um GI, o carater e a amplitude (1.2) significam a natureza do negboésgetiva dimensao

geografica e complexidade. O carater reflete o tipo de infraestrutura em utilizagédo, a sua modernidade, se é
de alta velocidade ou convencional, ou ambos, enquanto a amplitude diz respeito ao tipo de negécio que
esta a ser gerido.

Nese caso, a identificacéo de riscos graves significa que o requerente deve demonstrar, a partir da sua
andlise, que esta ciente dos riscos mais significativos a que esta exposto. . A identificacao dos riscos graves
também significa que o requerente estabedacum sistema de gestdo dos riscos (ou esta a pregarar

para o fazer) e que pode, assim:

9 analisar ocorréncias perigosas e avaliar riscos;
9 tomar consciéncia dos mais importantes (em termos de consequéncias e de frequéncia); e
1 dar prioridade as medidaedrevencao de acidenték.1, alineab)).

Isso permite definir o contexto da organizacdo e demonstra a autoridade avaliadora que a organizagéo
compreende o ambiente em que opera. As atividades das outras partes externas ao sistema ferroviario
(1.1,alineac)) podem ter uma incidéncia sobre a seguranca das operacdes e também tém, por isso, de ser
tidas em conta na avaliagdo dos riscog\r@xo contém mais informedes sobre as disposi¢cdes contratuais

e as parcerias.

A identificacdo dos requisitos aplicaveis relacionados com a segutaficalinead)) varia das disposicées
dos regulamentos da UE aplicaveis (por exemplo, MCS pertinentes para o sistema de gestioaiea,

em especial os seus aneXasll, MCS para a determinacgéo e a avaliac&do dos riscos, MCS para a atividade
de monitorizacdo, ETI pertinentes, ato de execucao sobre as disposi¢des praticas em matéria de
certificacdo de seguranga e, se aplicaviel,de execugdo sobre as disposigdes praticas em matéria de
autorizacao de veiculos, e Regulamento ERM) e a legislacdo nacional (por exemplo, regras nacionais
notificadas, legislagdo nacional) a outros requisitos que a organizagdo subscreva voluntar{parente
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exemplo, normas do setor relativas ao funcionamento dos comboios ou sistema de gestdo e normas
técnicas, nomeadamente 1ISO, CEN/CENELEC, UIC). Nesta secéo, a organizacao identifica as disposicdes
legais que deve cumprir, juntamente com 0s requisitosetor e outros requisitos que tera de observar

para poder operar 0s comboios em seguranca.

Para efeitos do presente documento, 0s termos «pessoal», «funcionarios» e «trabalhadores» tém o mesmo
significado, isto €, pessoas que trabalham sob o controlaadite organizacao do requerente.

1.4 Elementos de prova

1 Para as empresas ferroviarias: informacao sobre a natureza da operagéo, por exemplo passageiros
e/ou mercadorias, transporte de mercadorias perigosas, cobertura geogréfica (incluindo um mapa
ou itinerarb) e escala da operacéo (incluindo tipos de material circulante, nimero de trabalhadores),
bem como eventuais renovacdes ou alteragcdes do mesmo desde a ultima av@lidcabineaa));

9 Para os gestores de infraestruturas: informacao sobre a naturezapgaacdoes a cujas necessidades
respondem, por exemplo, servigcos de mercadorias e/ou passageiros, manobras ou outros servi¢os a
instalagbes (como mencionado no andéixda Diretiva2012/34/UE) com impacto na seguranca
ferroviaria, na cobertura geografican@iluindo um mapa ou itinerario) e na escala das operacdes das
empresas ferroviarias que ocorrem na rede. O Gl também deve incluir informacdes sobre qualquer
material circulante (incluindo um plano de manutencg&o ou medic¢do das infraestruturas) que opere e
indicar o numero de trabalhadores que emprega, bem como eventuais renovag¢des ou alteracdes do
mesmo desde a ultima avaliagfb.1, alineaa));

1 O requerente de um certificado de seguranca ou de uma autorizacdo de seguranca tem de
demonstrar que identificousorequisitos regulamentares pertinentes, por exemplo 0s requisitos de
avaliacdo MCS, as especificacdes técnicas de interoperabilidade, nomeadamente a respeitante ao
subsistema «exploragéo e gestao do trafego» EEIT) e as regras nacionais aplicaveis, tamo o
modo como mantém a conformidade com as mesmas (0os processos de SGS que suportam a
conformidade)1.1, alinea<x) e d))

1 O requerente tem de identificar as partes interessadas relevantes para o éxito da implementacéo do
seu SGS (por exemplo, empresas contratadas ou parceiros, se as suas acdes tiverem impacto ou
potencial impacto no SGS), com uma indicacdo do motivo pelcs§aatecessarias para o bom
funcionamento do SG$%$.1, alineas c) e d))

1 Paraos dois: O requerente deve indicar onde é cumprido cada requisito de SGS, incluindo os requisitos
pertinentes das especificacdes técnicas de interoperabilidade, em especiaE&TEE as regras
nacionais notificadas pertinentes, na documentacdo do seu sistema de gestdo de seflrbnca
alineae));

1 O requerente tem de indicar quais sdo os riscos de seguran¢a mais graves que afetam o seu negdcio
(1.1, alineab));

1 O requerente tem de fornecer informacdes relativas ao ambito do SGS (incluindo quais sdo os limites
com outras partes do negdci).1, alineaf)).

1.5 Exemplos de elementos de prova

Um mapa que indica a area geogréfica da operagéo. Informacgdes sobre cahr@teulante autorizado a
circular (incluindo, se for caso disso, eventual material circulante proposto para circulagdo durante a
vigéncia do certificado ou autoriza¢do, bem como eventuais limita¢cdes da area de utiliza¢éo). Informacao
sobre os tipos de seicos que tenciona explorar (passageiros e/ou mercadorias).

Se o requerente for um gestor de infraestrutura, esta informacéo pode ser fornecida por referéncia, por
exemplo:
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1 as informagdes contidas no registo da infraestrutura ferroviaria estabelecidomormidade
com a Diretiva Interoperabilidade (artig®.°);

9 ao conteldo das especificacdes da rede (em especial, a $eet@lmoradas em conformidade com
a Diretiva2012/34/UE; e

9 ao guia de itineréarios (EEGT).

As informac@es fornecidas para obter um#orizacdo de seguranca ou um certificado de seguranca estéao
devidamente referenciadas e suficientemente documentadas para comprovar a conformidade com a
legislacao pertinente da UE.

Uma indicacdo do pessoal atual e proposto conhecido para o periodgéteia do certificado de
seguranca unico.

A EF fornece informacgdes sobre as suas interfaces operacionais, nomeadamente junto do(s) gestor(es) de
infraestruturas, outras empresas ferroviarias, empresas contratadas e servigos de emelgésasa.
informac0des incluem quaisquer requisitos especificos do Gl que afetem o SGS da EF.

Para as empresas ferroviarias, pode ser utilizado um quadro de correspondéncia apresentado através do
balcdo Unico no quadro do processo de pedido de um certificado de segurancaxpbecar de que modo
€ garantida a conformidade com a regulamentag&@o e com outros requisitos pertinentes.

Do mesmo modo, um Gl deve apresentar uma lista semelhante das entidades com as quais possui
interfaces operacionais, como EF que operem na infrags@ controlada, as suas empresas contratadas,

Gl vizinhos, estaleiros de construcao, 6érgaos de poder local (para as interfaces rodoviarias) e servigos de
emergéncia.

Informacdes sobre as disposi¢des juridicas (nacionais e europeias) que respeita.

Uma desricao (incluindo um organograma) que defina o0 modo como o SGS esta estruturado e como é
gerido no interior da organizacao, e que contenha também ligagbes para as diferentes sec¢fes do SGS onde
podem ser encontradas informag8es mais pormenorizadas, cogras@peracionais.

Uma copia recente do relatério anual que descreva 0s riscos mais graves com 0s quais a organizacao lida,
bem como os objetivos no que respeita ao seu controlo, a metodologia utilizada para os avaliar e a forma
como sao hierarquizados.

1.6 Referéncias e normas

1 Guia de aplicacdo da HHGT

1.7 Questdes de supervisédo

Verificar a exatiddo das informag@es fornecidas em relacéo as informagdes conhecidas sobre as operagfes
existentes no caso de um pedido de renovacao do certificado, ou em relagfima informacdes
disponiveis no caso de um novo operador.

Verificar se 0 SGS descrito cumpre as disposi¢des de gestdo da seguranga na prética.

Verificar se todas as interfaces entre a organizacao e outras entidades estéo refletidas nas disposi¢des do
SGS®m matéria de controlo de riscos.
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2 Lideranca
2.1 Lideranca e compromisso

2.1.1 Requisito regulamentar

2.1.1. Os quadros superiores devem demonstrar lideranca e compromisso no que respe
desenvolvimento, a execuc¢ao, a manutencao e ao melhoramento continustdma de gestag
da seguranca. Para tal, devem:

(a) Assumir a responsabilizacdo e a responsabilidade globais em matéria de seguranca;

(b) Garantir o compromisso em matéria de seguranca por parte dos gestores a diferentes
no interior da organizacao, atravélas suas atividades e das suas relagcbes com o pes
as empresas contratadas;

(c) Garantir que a politica de seguranca e o0s objetivos de seguranca sdo estabe
entendidos e compativeis com a orientagdo estratégica da organizacgéo;

(d) Assegurar a integragddos requisitos do sistema de gestdo da seguranca nos proc
empresariais da organizagao;

(e) Assegurar a disponibilizagéo dos recursos necessarios para o sistema de gestéo da se

() Assegurar que o sistema de gestdo da seguranca € eficammi¢éorizacdo dos riscos d
seguranca introduzidos pela organizacao;

(g) Encorajar o pessoal a apoiar o cumprimento dos requisitos do sistema de ges
seguranca;

(h) Promover o melhoramento continuo do sistema de gestdo da seguranca;

(i) Garantir que a segurangacénsiderada na identificacdo e gestao dos riscos empresaria
organizacao, e explicar a forma como serédo reconhecidos e resolvidos os conflitos
seguranca e outros objetivos empresariais;

()) Promover uma cultura de seguranga positiva.

2.1.2 Objeto

A ddini¢cdo de uma direc&o clara e positiva em termos de gestédo da segurancga terd um efeito significativo
no modo como 0s riscos séo geridos. A autoridade avaliadora tem de estar confiante de que o requerente
esta empenhado em afetar recursos para permitirgamizacao funcionar em seguranga para gerir 0s

riscos de forma eficaz, bem como de que a dire¢cdo da organizacdo do requerente estd empenhada em
garantir que isso acontece. O empenho da gestao para com os fatores humanos e organizacionais é
demonstrado atavés de politicas e objetivos e dos comportamentos de gestdo e de lidefdégadisso, a
adocdao, pela dire¢do, de uma abordagem centrada nos fatores humanos e organizacionais também
garantird que a formacgéo e o desenvolvimento de procedimentos sédo heseadarefa a desempenhar

no seu contexto natural, o que contribuird para otimizar o controlo dos riscos e o desempenho.

A politica de seguranca afirma a importancia e priorizacdo da seguranca, nomeadamente a integracao de
fatores humanos e organizacidea a promoc¢ao da cultura de seguranca.

A organizacdo promove uma vigilancia constante e coletiva, combatendo a complacéncia («esta tudo sob
controlo») e a simplificacdo excessiva («0 respeito dos procedimentos € suficiente para garantir a
seguranca») e desenvolvendo uma atitude inquisitivamAdiisso, todos os intervenientes na organizacao

estdo cientes de que, independentemente da qualidade do planeamento e da organizacdo e de eventuais
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obstéculos técnicos e procedimentos, pode existir sempre um desfasamento entre 0 que se previu e 0 que
acontce realmente. Todas as fontes possiveis séo utilizadas para detetar e analisar coletivamente as
situa¢cBes gue nao foram devidamente previstas.

Além disso, a comunicac¢do da organizacdo em matéria de seguranca estd em conformidade com a realidade
das decisés de gestéo.

Para que um SGS funcione eficazmente e melhore no futuro, é essencial que as pessoas que ocupam cargos
de lideranca demonstrem, ao seu pessoal e as partes interessadas, que estdo a estabelecer uma agenda
positiva propicia a gestdo da segutan S&o os lideres quem exerce maior influéncia na cultura
organizacional, sendo, por isso, essencial que possam comunicar a mensagem certa aqueles que trabalham
sob a sua responsabilidade. O comportamento dos gestores a todos 0s niveis da organizagimtareia

qgue atribuem a seguranca nas suas decisfes quotidianas influenciam amplamente o comportamento de
outros intervenientes no cumprimento das suas tarefas em seguranca. Além disso, os gestores devem criar
os ambientes de trabalho fisicos e sociais quais o trabalho da linha da frente é realizado em seguranca.

2.1.3 Notas explicativas

Neste contexto, entendse por «quadros superioreg2.1.1)aqueles que tomam decisdes na qualidade de
direcdo da organizagdo. Geralmente, os quadros superiores incluem o diretor executivo, membros dos
guadros superiores e o presidente e os membros do conselho de administragdo. Enquanto grupo e enquanto
individuos os «quadros superiores» tém de demonstrar a lideranca e o compromisso do sistema de gestao
da seguranca e fa@é através do mesmo.

Deve ser atribuida uma ponderagcdo adequada aos riscos de segyfahda alined)) para compensar

outros riscos empresais, a fim de evitar uma situagdo em que a gestdo dé prioridade as necessidades
empresariais de uma forma que enfraqueca o desempenho de seguranga. Os quadros superiores devem
garantir que os objetivos sdo abordados de forma a manter o desempenho dassege a gerir 0S riscos

tanto quanto seja possivel. Os objetivos contraditérios ndo devem resultar em tarefas contraditorias para os
individuos, suscetiveis de conduzir a problemas de seguranca.

Uma abordagem integrada, centrada em fatores humanos enizgeionais a nivel da direcdo e da gestéo,
significa definir objetivos, expectativas e responsabilidades em relacdo aos comportamentos de seguranca a
todos os niveis da organizacdo, e garantir reacées e comunicagado atempadas.

2.1.4 Elementos de prova

1 Existe um politica de seguranga, objetivos e provas de que estes estdo disponiveis e sao
compreendidos por todo o pessoal, e é claro 0 modo como estes se enquadram noutros processos
empresariaig2.1.1, alineas), b), g) e €))

1 A politica de seguranca afirma aportancia de aplicar uma abordagem centrada em fatores
humanos e organizacionais em todos os processos relacionados com a seguranga, para alcancar um
nivel elevado de seguranca na organiza¢do. A organizagdo mostra de que forma sdo geridas as
guestdes dosatores humanos e organizacioné®sl.1, alineer));

1 A-relagéo entre o SGS e outras atividades empresariais € claramente definida num procedimento ou
num organogramd2.1.1, alinea®) e i))

1 Existem informacdes disponiveis na politica de seguranga oroaqgubcessos que indiquem que a
gestao esta empenhada em disponibilizar e manter recursos suficientes para que o SGS funcione
eficazmentg2.1.1, alineae));

1 Existem provas de que a lideranca estad a promover uma cultura de seguranca f@sltiva
alineaj));
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1 Elementos que comprovem o modo como se garante que o pessoal compreende as suas fungdes e
responsabilidades de seguranca e o modo como as suas acgbes influenciam a capacidade da
organizacao para controlar os riscos através do(@@4, alineasl), ) e i));

1 A politica de seguranca ou outros documentos contém provas de que a organizacao procura informar
0 seu pessoal da funcdo importante que desempenha para garantir que o SGS funciona na prética e
assegura um controlo significativo dos ris(4.1,alineae));

9 Existem processos que descrevem o modo como devem ser abordados e comunicados, no seio da
organizacao, os fatores humanos e organizacionais relacionados com 0s objetivos empresariais e 0s
processos organizacionais da organizacdo, nomeadanmaojetos, inquéritos sobre incidentes e
acidentes, analises de riscos e outras atividades relacionadas com a seguranca para o pessoal da
organizacao, as empresas contratadas, os parceiros e os fornecél@ésalineas), d) e e))

9 Existem provas de gua lideranga implantou processos para garantir que os fatores humanos e
organizacionais sdo tratados de forma adequada pelas empresas subcontratadas da organizagéo
(2.2.1, alineas c), d), e));

2.1.5 Exemplos de elementos de prova

Existe uma politica de seguia assinada pelo diretor executivo e datada, que declara expressamente o
compromisso da gestdo para com a seguranca e a respetiva melhoria, bem como o modo como o pessoal
participa na gestdo dos riscos de seguranga. A politica de seguranca indica igei@nmedo como sera
revista.

Existe um conjunto claro de objetivos de seguranga para a organizagdo que sao significativos, mensuraveis,
alcancéveis, e realistas e definidos no tempo (SMART) e uma metodologia clara, definida num procedimento,
para estabeleer esses objetivos e analisar o éxito ou fracasso da sua realizacao.

Uma declaracéo clara da lideranca precisando o modo como promove uma cultura de seguranca positiva e
como o pessoal esta envolvido e empenhado no processo.

Uma sintese das reunides que qsadros superiores tém, bem como da respetiva frequéncia, em que a
seguranca é parte integrante da prestacao de contas.

Uma declaracao clara de compromisso da organizacdo em disponibilizar recursos suficientes para permitir
gue o SGS funcione eficazmetgado em vista o controlo dos riscos.

Um organograma definindo claramente o modo como o SGS funciona e quem é responsavel por qué.

Esta prevista uma abordagem de fatores humanos e organizacionais na concecao de novos equipamentos,
por exemplo novogomboios. Essa abordagem inclui o recurso a experiéncia dos atuais utilizadores para
produzir os requisitos em matéria de concecdo, analisar tarefas para identificar desafios cognitivos e
fisiologicos, reduzir o potencial de erros no desempenho atravésodeecdo aplicando orientagBes em
matéria de fatores humanos, tais como diferentes normas ISO ou UIC, realizar andlises do volume de trabalho
e da gestdo da fadiga para garantir que o pessoal € capaz de desempenhar as suas tarefas, realizar andlises
de ricos para identificar potenciais problemas e identificar agbes mitigar os mesmos. S&o tidos em conta
fatores ambientais como a neve, o calor, a chuva, etc., bem como fatores socioeconémicos, como as
prioridades organizacionais, as aquisicoes e a cultur@mac

A lideranca demonstra, por meio de registos de vistorias ou visitas de seguranca ao local, 0 seu compromisso
em relagdo a promogéao de uma cultura de seguranca positiva e 0 seu desejo de liderar através do exemplo.

2.1.6 Referéncias e normas

1 Safety Cultur¢SKYbrary)
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2.1.7 Questdes de supervisao

O grau de um eventual desfasamento entre as politicas e os procedimentos previstos no ambito dos
elementos de prova acima indicados e a realidalservada durante a supervisdo e o grau de consciéncia
da organizacao sobre as lacunas verificadas sdo questdes fundamentais de supervisao.

O grau de empenho genuino da lideranca para com o SGS e a promoc¢dao da cultura de seguranca, bem
como o grau de empédmo dos trabalhadores para com a organizacao, devem ser testados durante a
supervisao, através do exame dos préprios mecanismos da organizacdo de compreensao e
desenvolvimento dessa cultura e do SGS.

Verificar se a organizacdo é capaz de demonstrar qua egetirsos suficientes ao desenvolvimento, a
implementacéo, a manutencdo e ao melhoramento continuo do sistema de gestdo da seguranca.

Verificar, entrevistando os quadros superiores e outros funcionarios, de que forma a gestao expressa o seu
compromisso enmelacdo a melhoria da seguranca. Averiguar com que frequéncia e de que formas esta em
contacto com o pessoal em questdes de seguranca e/ou para promover a cultura de seguranca (seminarios,
féruns, jornadas dedicadas a seguranca, etc.).

Verificar se exist® comunicacdes dos quadros superiores relativas aos objetivos, quer no sentido de
encorajar o pessoal a contribuir para a sua consecucao quer de lhes agradecer as melhorias a nivel do
desempenho.
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2.2 Politica de seguranca

2.2.1 Requisito regulamentar

2.2.1. A poltica de seguranca da organizacdo deve ser descrita num documento estabelecid
quadros superiores, devendo ser:

(a) Adequada ao tipo de organizacédo, ao satétere a amplitude das operacdes ferroviarias

(b) Aprovada pelo diretor executivo da organizacfou representante(s) dos quadr(
superiores);

(c) Aplicada de forma ativa, comunicada e disponibilizada a todo o pessoal.
2.2.2. A politica de seguranca deve:

(d) Incluir um compromisso no sentido de respeitar todos 0s requisitos legais e outros req
relacimados com a segurancga;

(e) Prever um gquadro para a fixacdo de objetivos de seguranca e avaliar o desempe
seguranca da organizacdo em funcdo desses objetivos;

(f) Incluir um compromisso no sentido de controlar os riscos de seguranga decorrentes d
proprias atividades e das atividades desenvolvidas por outros;

(9) Incluir um compromisso no sentido de promover o melhoramento continuo do sisten
gestédo da seguranca;

(h) Ser mantida em conformidade com a estratégia empresarial e a avaliacdo do desempe
seguanca da organizagao.

2.2.2 Objeto

A politica de seguranga € um documento importante que demonstra 0 modo como a organizagado gere as
suas responsabilidades em matéria de seguranga e a sua liderangca e empenho na gestdo adequada da
seguranca. O requerente deve myddemonstrar que possui uma politica de seguranga que cumpre 0S
requisitos acima indicados e que descreve, de forma resumida, a estrutura basica de controlo dos riscos.

2.2.3 Notas explicativas

A politica de seguranca é uma expressao da filosofididéeanca, pelo que a presente seccdo esti
estreitamente ligada a sec¢®ol. Por exemplo, o requisito regulamentar acima ndo menciona diretamente
os fatores humanos e organizacionais.

No ponto 2.2.1, alinea), do texto juridico acima, em que O requisiiiz respeito aos gestores de
infraestruturas, o termo «tipo» é substituido por «carater».

2.2.4 Elementos de prova

1 Para uma empresa ferroviéria: uma politica de seguranga assinada pelo diretor executivo que reflita
o tipo e a amplitude da operagao, que supateonformidade com os requisitos legislativos e com
outros requisitos, que melhore continuamente a seguranca e que preveja um quadro para a definicdo
de objetivos de seguran€a.2.1, alineas) e b), 2.2.2, alineas) a c))

9 Para um gestor de infraestrutac uma politica de seguranca assinada pelo diretor executivo que
reflita o carater e a amplitude das operacdes ferroviarias e do desenvolvimento da infraestrutura,
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gue suporte a conformidade com os requisitos legislativos e com outros requisitos, gaeemelh
continuamente a seguranca e que seja utilizada para definir objetivos de seg(2&h2aalineas)
ac))

1 Para os dois: informac6es que indiguem que a politica de seguranca foi comunicada a todo o pessoal
(2.2.1, alinezc));

1 informacao de que a ptika de seguran¢a é mantida em permanente consonancia com a estratégia
empresarial da organizacgd@.2.2, alinead));

1 elementos que comprovem que a politica de seguranca visa monitorizar o desempenho de seguranca
e é periodicamente revista apoés a andlise desempenho de segurang alterada apoés revisdo do
desempenho da organizacdo em termos de seguranca tendo por referéncia os objetivos definidos
(2.2.2, alinea®d) e d))

2.2.5 Exemplos de elementos de prova

Uma politica de seguranca datada e assinada pektadirexecutivo que reflita com exatiddo o tipo, a
amplitude e o carater da operacdo. O documento estabelece um compromisso de melhoramento continuo
do SGS.

A politica de seguranca esta atualizada e possui um ciclo de revisdo definido, consonante cabégicest
empresarial.

Os objetivos de seguranca sdo coerentes com a declaracdo de misséo e visao da politica de seguranca e é
patente que o pessoal Ihes atribui importancia e que o seu compromisso em aloar&géeforcado.

A politica de seguranca conténformacdes ou referéncias ao respetivo processo de revisao para averiguar
a necessidade de alteracdo apés uma revisao do desempenho da organizacdo em termos de seguranca tendo
por referéncia os objetivos definidos.

Existe um processo de comunicacagdética de segurancga através da intranet da organizagéo e de afixacao
da mesma em locais estratégicos/operacionais.

2.2.6 Questbes de supervisao

Durante a supervisdo, sera importante testar até que ponto a politica de seguranc¢a foi bem comunicada e é
compreendda por todo o pessoal, bem como qual o papel que desempenha efetivamente na definicdo do
quadro de seguranga em que a organizacao opera. Uma questao fundamental € a de saber se o documento
contribui para definir a agenda ou se existe simplesmente porgueata de um requisito juridico.

Verificar se eventuais alteracfes no desempenho de seguranga da organizacao deram lugar a uma revisdo da
politica de seguranca.

Verificar se a politica de seguranca reflete a realidade da organizacao.
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2.3 Funcbesresponsabilidades, responsabilizacéo e autoridade na organizagéo

2.3.1 Requisito regulamentar

2.3.1. As responsabilidades, responsabilizacGes e autoridades do pessoal com um papel que
seguranca (incluindo os quadros de gestéo e outro pessoal envolvithrefias relacionadas cor
a seguranca), devem ser definidas, em todos os niveis, no interior da organizacao, documg
atribuidas e comunicadas aos mesmos.

2.3.2. A organizacdo deve assegurar que o pessoal com responsabilidades delegadas por
relacionadas com a seguranca tem autoridade, competéncia e recursos adequado
desempenhar as suas tarefas sem ser prejudicado pelas atividades de outras fungcées emptr

2.3.3. A delegacdo de responsabilidade para funcGes relacionadas com a rsggudave se
documentada e comunicada ao pessoal em causa, aceite e compreendida.

2.3.4. A organizacdo deve descrever a atribuicdo de funcbes a que se refere o ponto 2.3.1 a
empresariais no interior, e quando necessario, fora da organizacdo (8erCbntratantes
parceiros e fornecedores).

2.3.2 Objeto

Este requisito tem por objetivo conseguir que o requerente apresente uma, imagem clara da estrutura da
organizacao, bem como do modo como as fun¢des e as responsabilidades séo atribuidas e mantigas ao lon
do tempo, desde os cargos da linha da frente até aos quadros superiores. Isto € fundamental para
compreender o nivel de controlo dos riscos do sistema de gestdo da seguranca da organizagéo. O requerente
deve comprovar a forma como os colaboradores compies sdo destacados para as atividades, a forma
como garante que esses colaboradores compreendem claramente o seu papel e responsabilidades, e a forma
como as pessoas sao responsabilizadas pelo seu desempenho.

2.3.3 Notas explicativas

Pode existir uma lacunentre a compreensédo das disposicdes em matéria de gestdo de seguranga a nivel
operacional e dos processos de gestdo que devem gerir 0 sistema de gestdo da seguranca (por exemplo,
avaliacdo dos riscos, monitorizagdo). A identificacdo das funcdes persneméambito do sistema de gestéo

da segurancé2.3.1)ndo se limita aos individuos que sé@o responsaveis ou responsabilizaveis pela gestédo dos
processos de seguranga, como o gestor de seguranca ou a equipa de seguranca, masesienasgquer
individuo mja funcdo envolva tarefas relacionadas com a seguranca, como 0 pessoal operacional,
independentemente de ocupar ou ndo cargos de gestao na organizacao (ou seja, gestores de topo, superiores
técnicos, outros trabalhadores/pessoal).

O ambito das funcdes, sponsabilidades, responsabilizacbes e autorida(®8.1) deve abranger o
intercambio de informacfes relacionadas com a seguranca, nomeadamente, quem € responsavel pela
emissao de avisos de alteracédo tardia para os maquirigtaigambém 4.4.1 e 4.4.2)

O SGS deve ser conforme com os requisitos dos MCS d@ 3ASalineal)) e os quadros superiores séo
responsavel por garantir que o seu SGS os cumpre. Os quadros superiores podem delegar algumas das suas
responsabilidades em pessoal competente. Os relatérios de desempenho sédo elaborados em conformidade
com os requisitos da afige da gestdo (6.3), sendo que o pessoal competente é responsavel por comunicar
informacdes sobre o desempenho do sistema de gestdo da seguranca aos quadros superiores.

As «tarefas relacionadas com a seguran(a8.1) ndo se limitam as tarefas que gerem diretamente a
seguranca (ou seja, tarefas criticas para a seguranc¢a que sdo desempenhadas pelo pessoal e que controlam
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ou afetam a circulacdo de um comboio, suscetiveis de afetar a salde e a seguranca das pessoas, confo
referido nas ETEGT). Também incluem tarefas ndo operacionais que influenciam a seguranca.

Por «delegacéof?.3.3)entendese a transferéncia de responsabilidade de uma posicao superior para uma
posicao inferior de autoridade, normalmente para aceleraesposta da organizacdo a questdes que possam
surgir. A responsabilidade em matéria de seguranca pode ser delegada, ou seja, pode descer em cascata,
dentro da esfera de responsabilidades profissionais definidas, desde que essa delegacao seja doaumentad

A responsabilizacdo em matéria de seguranca ndo pode ser delegada. Esta define a obrigacdo da pessoa a
responsabilizar caso algo ndo seja feito, ndo funcione ou ndo alcance o seu objetivo, de demonstrar a
realizacdo satisfatéria das suas responsabibdagm matéria de seguranga. A comunicacao e a aceitacdo de
tarefas(2.3.3) incluindo tarefas relacionadas com a seguranca, faz parte do processo empresarial normal de
afetacdo de pessoal a fungbes e deve ser passivel de auditoria.

A atribuicdo de funcde$2.3.4) pode ser demonstrada através da apresentacdo de um organograma
adequado.

A administragdo deve possuir um conhecimento e um entendimento suficientes dos fatores humanos e
organizacionais para garantir que recorre a especialistas sempre que nemes&arifuncdes, as
responsabilidades e a responsabilizacdo dos especialistas em fatores humanos e organizacionais devem ser
definidas de acordo com as tarefas a desempelida.3)

Deve existir um processo que garanta que os individuos podem notificar daspasecidente, incidentes

e acidentes sem receio de repercussdes. A politica apoia os direitos e as responsabilidades dos individuos de
manifestar preocupacdes em matéria de seguranca e ndo tolera assédio, intimidacdo, retaliacdo nem
discriminacdo ajuem o faga. O segredo para 0 sucesso de uma cultura justa € a confianca e a abertura da
organizacao. Estas sdo construidas ao longo do tempo e dependem da vontade da administracdo em realizar
analises abrangentes quando ocorrem incidentes e acidentes,doemo em escutar e aprender antes de

reagir. A coeréncia na abordagem das questdes de seguranca é importante para criar uma cultura justa.

2.3.4 Elementos de prova

T Um organograma e um texto explicativo pertinente que apresentem a estrutura das
responsabilidadepertinentes em matéria de seguranca da organizacéo e a forma como o sistema
de gestdo da seguranca € estabelecido, bem como o modo como esta ligado ao contexto da
organizacad2.3.1), (2.3.4)

1 Uma lista de outras informac6es que definam as responsabédach matéria de seguranca no seio
da estrutura da organizacd@.3.1), (2.3.3)

1 Elementos que comprovem que existe e € mantido um sistema de gestdo da seguranga para todo o
pessoal, que avalie a adequacéo das tarefas as responsabilidades, competé&miasas mtribuidos
(2.3.2)

1 Elementos que comprovem o sistema de gestdo de competéncias ou outros procedimentos que
demonstrem que a organizagdo garante que as fungdes e as responsabilidades s&o comunicadas,
aceites e claramente compreendidas pelo pessajue este sera responsabilizado pelo seu
desempenhd@2.3.3)

1 Uma descricdo das responsabilidades pela exploracdo e manutencéo, incluindo uma definicdo dos
requisitos que o pessoal e as empresas contratadas devem c{@ipai)

1 A estratégia para os fatores humanos e organizacionais deve demonstrar os requisitos de quando e
como se recorre a especialistas em fatores humanos e organizacionais e quais as respetivas funcbes
e responsabilidadg®.3.1), (ver também 4.6)
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2.3.5 Exemplos delementos de prova

Um organograma apoiado por texto suplementar que permita ao avaliador verificar de que modo o0 SGS esta
estruturado e como € gue as diferentes partes se relacionam entre si.

O processo que abrange o modo como as responsabilidades emiand¢éeseguranca sao atribuidas e os
casos em que a delegacédo de poderes € permitida, com alguns exemplos para demonstrar o funcionamento
do processo.

Exemplos de descricdes de lugares com tarefas de de seguranca, nomeadamente 0s que nao estao
diretamente ewolvidos em operacdes e que afetam indiretamente a realizacdo dessas tarefas (ou seja,

atribuir fungdes, planear a operagdo e fornecer informagbes operacionais ao pessoal, supervisionar o

funcionamento).

Referéncia ao sistema de gestdo de competéncia)S®Bm informacdo sobre o0 modo como esta
estruturado e hiperligacdes para a obtencéo de mais informacoes.

Existéncia de um processo de retorno de informacgéo que € utilizado para garantir que a informacéo que foi
transmitida, em sentido descendente, por #d organizacao € claramente compreendida.

O(s) procedimento(s) que permite(m) determinar quais as competéncias e 0S recursos necessarios para
suportar tarefas e responsabilidades de seguranca a todos os niveis da hierarquia.

A estratégia para os fatoresutmanos e organizacionais demonstra a forma como os fatores humanos e
organizacionais estdo integrados nos processos e projetos. Os conhecimentos especializados e as atividades
relacionados com os fatores humanos e organizacionais sdo adequados a dimempséoedso ou projeto
organizacional. As funcdes e as responsabilidades, as responsabilizacfes e as fases de envolvimento do
especialista em fatores humanos séo definidos no plano de processo ou projeto.

2.3.6 Referéncias e normas

1 Safety Accountabilities and Responsibili{KYbrary)

2.3.7 Questbes de supervisao
Relativamente a supervisao, as principais questdes serdo questdes de magniquestd® que tera de ser
respondida € «em que medida as informac@es fornecidas refletem a realidade da situagao na pratica»?

Um exame ao funcionamento do sistema de gestdo de competéncias sera a via para responder & maioria das
guestdes da presente seccao.
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2.4 Consulta do pessoal e outras partes

2.4.1 Requisito regulamentar

2.4.1. O pessoal, 0s seus representantes e as partes interessadas externas, sempre que necess§
seja adequado, devem ser consultados sobre o desenvolvimento, a manutencad
melhoramenb do sistema de gestdo da seguranca nas partes pertinentes sol
responsabilidade, incluindo os aspetos de seguranca dos procedimentos operacionais.

2.4.2. A organizacéao deve facilitar a consulta do pessoal, facultando os métodos e meios para i
pessoal, registar o parecer do pessoal e prestar informagdes sobre o parecer do pessoal.

2.4.2 Objeto

O requerente deve apresentar provas de que envolve ativamente o seu pessoal (ou 0s respetivos

representantes), bem como as partes interessadas externas, liEagdio € no desenvolvimento do sistema

de gestao da seguranca para controlar os riscos ao longo do tempo. Estas permitirdo também a autoridade
avaliadora ter uma ideia da cultura de seguranca da organizacdo e de quao ativamente esta envolve terceiros
pertinentes na gestdo da seguran¢ca em areas em que 0s riscos sao partilhados.

A organizacao reconhece que nenhum individuo possui, sozinho, todas as informacdes necessarias para gerir
a seguranca de forma sustentavel. Os especialistas em processspeasalistas em seguranga, 0S Servicos

de apoio, o pessoal da linha da frente, a administracdo e os supervisores, 0s sindicatos e as empresas externas
contratadas possuem e utilizam conhecimentos e informagdes que sdo essenciais para a seguranga. Tém de
ter a oportunidade de se reunir, de discutir e de manifestar os seus pontos de vista para compreender ao
méaximo a realidade do local de trabalho. E necesséria uma atencéo especial nas interfaces organizacionais
entre servigos, departamentos e organizag@@sintercambio de ideias e informacdes sobre a andlise e o
tratamento de riscos, acidentes e incidentes deve ser fomentado.

A participacdo na comunicacao de informacdes criticas para a seguranca e na analise de situagfes perigosas
e de incidentes beneficide um clima de confianga. Além disso, o contributo precoce do pessoal operacional

€ ativamente procurado aquando da realizagcédo de avaliagfes dos riscos, da concec¢éo ou transformacéo de
instalacdes técnicas e da redagéo de novos procedimentos.

2.4.3 Notas expliativas

Estas partes externg®.4.1)podem ser consultadas sobre questdes pertinentes para o sistema de gestéo.
Por exemplo, as empresas contratadas podem ser responsaveis por algumas tarefas relacionadas com a
seguranca, como a preparacdo do comboio ouamutencdo das infraestruturas. Quando o procedimento

de preparacdo do comboio ou de manutencao das infraestruturas é avaliado em termos de riscos, é boa
préatica envolver as empresas contratadas no processo.

Por partes externas entenege organizacdes quém uma interface com o requerente, tais como empresas
contratadas, parceiros, fornecedores, agéncias governamentais pertinentes, autoridades locais ou os
servigcos de emergéncia.

O desenvolvimento de uma cultura de seguranca positiva € promovido atraeésumicacéo, atempada e
com qualidade, de informacdes pertinentes aqueles que delas necessitem.
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2.4.4 Elementos de prova

1 O requerente deve apresentar pormenores do processo de consulta do pessoal (ou seus
representantes) e das partes interessadas externasneertes, incluindo do modo como essas
consultas se traduzem em alteragdes no sistema de gestdo da seguranca ou em procedimentos
operacionais especific¢®.4.1), (2.4.2)

1 O requerente deve fornecer informacgdes sobre o sistema em vigor para transmisiuledes das
consultas ao pessoé?.4.2)

2.4.5 Exemplos de elementos de prova

O processo ou procedimento de consulta do pessoal (e, se aplicavel, dos seus representantes) e das partes
interessadas no desenvolvimento do SGS.

Exemplos de atas de reunifes densulta realizadas com o pessoal (e/ou seus representantes) com 0s
registos dos resultados.

Exemplos do modo como as opinibes e sugestdes do pessoal sdo recolhidas durante a gestdo da mudanca
(ou seja, num procedimento operacional preliminar/alterado/npeado modo como séao abordadas.

E fornecido um documento/procedimento que demonstra o modo como o pessoal operacional, que iré lidar
com um sistema técnico novo ou atualizado, é envolvido numa fase inicial (planeamento e desenvolvimento)
do trabalho, a fin de recolher contributos, nomeadamente no que diz respeito a interface hemaquina.

Existem procedimentos que descrevem o modo como os fatores humanos e organizacionais devem ser
abordados e os resultados comunicados, no seio da organizacado, relac@uwwl®@s objetivos empresariais

€ 0S pProcessos organizacionais, nomeadamente projetos, inquéritos sobre incidentes e acidentes, analises
de riscos e outras atividades relacionadas com a seguranga para o pessoal da organizagdo, as empresas
contratadas, os arceiros e os fornecedores.

A organizacdo deve definir claramente as expectativas em matéria de seguranca e 0s comportamentos
exigidos. As prioridades organizacionais estéo alinhadas para evitar objetivos incompativeis. E descrito um
processo de planeament avaliacdo dos riscos e controlo das atividades para garantir que a seguranga nao
€ comprometida por outros interesses empresariais, por exemplo através do recurso a uma tomada de
decisdes conservadora. Os objetivos de seguranca estdo ligados a celtsegutanca. A administracao
assume um papel ativo no planeamento e na implementacdo das alterac6es necessarias a cultura de
seguranca.

2.4.6 Questdes de supervisao

A consulta e o envolvimento do pessoal competente, tanto a nivel interno como externo, éamtpgrara
garantir que as pessoas com experiéncia relevante podem ter um impacto positivo no sistema de gestao da
seguranca da organizagao.

A supervisao neste dominio deve visar os registos do modo como o pessoal e as partes externas séo
consultados e dexter em conta 0s seus comentarios, devendo também abranger os registos das alteracoes
ao SGS que tenham tido origem neste campo.

Deve ser prestada especial atencdo ao modo como a informacg&o de retorno é transmitida e como dela séo
retirados ensinamentos.
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3 Planeamento

3.1 Acdes destinadas a combater os riscos

3.1.1 Requisito regulamentar

3.1.1. Avaliacdo dos riscos
3.1.1.1.A organizagao deve:

(@) Identificar e analisar todos 0s riscos operacionais, organizacionais e técnicos relg
para o tipo(carater) a amplitude e a area das operagdes realizadas pela organizacao
riscos incluem os resultantes de fatores humanos e organizacionaisptaiso volume de
trabalho, a concec¢éo dos postos de trabalho, a fadiga ou a aptidéo dos procediment
atividades de outras partes interessadas (ver 1. Contexto da organizacéo);

(b) Avaliar os riscos referidos na alirega através da aplicacdo de métodies avaliagdo do
riscos adequados;

(c) Desenvolver e pbér em pratica medidas de seguranga, com identificagad
responsabilidades conexas (ver 2.3. Funcgdes organizacionais, responsabi
responsabilizacdes e autoridades);

(d) Desenvolver um sistema para caviair a eficacia das medidas de seguranca (ver
Monitorizacao);

(e) Reconhecer a necessidade de colaborar com outras partes interessadas (tais
empresas ferroviarias, gestores de infraestruturas, fabricantes, fornecedores de serv
manutencéo, eritlades responsaveis pela manutencao, detentores de veiculos ferrovi
prestadores de servicos e entidades adjudicantes), se necessario, em matéria de pal
riscos e de implementacéo de medidas de seguranca adequadas;

()  Comunicar os riscos ao pesb@aas partes externas envolvidas (ver 4.4. Informaca
comunicagao).

3.1.1.2 Ao avaliar os riscos, a organizacao deve ter em conta a necessidade de determinar, prop
e preservar um ambiente de trabalho seguro que esteja conforme com a legislpliéavel,
nomeadamente a Diretiva9/391/CEE.

3.1.2. Planeamento da mudanca

3.1.2.1.A organizacdo deve identificar potenciais riscos de seguranca e adotar medidas de se
adequadas (ver 3.1.1. Avaliagéo dos riscos) antes da implementagdo de umacen(aams.4
Gestdo da mudanca), em conformidade com o processo de gestdo dos riscos preV
Regulamento de Execuc8dE) n.402/2013, tendo em conta os riscos de seguranca do proc
de mudanga em si.

3.1.2 Objeto

Este requisito diz respeito ao cerne do SGS. Exige que o requerente demonstre de que modo 0s seus sistemas
identificam e controlam os riscos a que estdo expostos. Além disso, exige que o requerente demonstre de
gue modo utiliza os resultados da avaliac@s discos na pratica para melhorar o controlo dos riscos, e de
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gue modo verifica este aspeto ao longo do tempo. Importa recordar que este requisito ndo esta diretamente
ligado & gestdo dos riscos decorrentes de alteracbes (que corresponde a um outrdakrsoora esteja
relacionado com a mesma. Cumpre também observar que existe um requisito especifico a abordar através
das questdes de avaliacdo dos riscos, relacionado com o desempenho humano, nomeadamente a conce¢ao
dos postos de trabalho e a gestaorikro de fadiga.

O modo como esta informacdo é organizada e comunicada no ambito do SGS é uma questdo que o
requerente deve descrever no pedido, e o contetdo deve refletir os riscos encontrados pela organizacao,
tendo em mente o tipo, a amplitude e a areperacional (ver o contexto da organizacdo). E conveniente
lidar tanto com os riscos que sdo da responsabilidade do requerente, como com o0s riscos decorrentes das
atividades de terceiros.

O conhecimento comum, em toda a organizagdo, sobre como preveoasrgraves € considerado uma
prioridade para a boa gestao da seguranca. A baixa frequéncia de um determinado cenario ndo deve levar a
gue este seja ignorado. Além disso, para garantir o realismo de um determinado cenario para avaliacdo dos
riscos em compacao com as operacdes reais, tanto os peritos em gestéo de seguranca como os operadores
na primeira linha de negécio devem contribuir para a analise da seguranca e a avaliacdo dos riscos. Os
resultados destas avaliagbes sdo comunicados num formato aelessicompreensivel a todos os
intervenientes que contribuem para a seguranga. Os diretores e 0s gestores promovem discussfes sobre 0s
principais riscos a gerir, a fim de garantir uma consciéncia e um entendimento comuns. Além disso, a
existéncia de riscasignificativos € salientada ao longo do ciclo de vida do sistema.

3.1.3 Notas explicativas

Para efeitos da avaliagdo de um pedido, o requerente deve demonstrar de que modo cumpre a
Diretiva89/391/CEE do Conselho e os regulamentos associados. A avaliagdo-seatem demonstrar,

nao as préprias questdes, mas o0 modo como sdo geridas. Questdes como a gestdo da fadiga ou do stresse,
bem como os testes da boa forma fisica e psicologica, podem ser abordados como uma questao juridica no
ambito da salde e segurang® trabalho. No entanto, tém uma interface com o sistema de gestdo de
competéncias (por exemplo, formagéo apos um longo periodo de auséncia) e com a atribuicdo de funcdes (o
pessoal s6 deve ser afetado a determinadas funcdes se se determinar que € adasjoaekmas), conforme

previsto nas EHGT.

No ponto 3.1.1.1, alinea), do texto juridico acima, em que o0 requisito diz respeito aos gestores de
infraestrutura, o termo «tipo» é substituido por «carater» para efeitos de avaliacao.

Por «atividades»3.1.11, alineaa)) entendese tanto a acdo que as partes interessadas (empresas
contratadas, fornecedores e outros) realizam em nome ou em conjunto com um requerente, como os ativos
utilizados para apoiar essas acdes. A questdo fundamental é que o requerarde tiemonstrar que possui

um processo soélido de avaliagéo dos riscos e que todos os riscos relevantes séo abordados. Alguns riscos (por
exemplo, riscos hidrogeoldgicos, riscos nas passagens de nivel, pedras atiradas aos comboios, intrusos) tém
de ser tids em conta pela organizacdo sempre que adequado e razoavel. No entanto, estas questdes estédo
relacionadas com 0s riscos operacionais (uma vez que todas afetam as operacdes do comboio) e podem n&o
estar relacionadas apenas com o desempenho humano.

Por «outas partes interessadas» entende tanto organizagées como individuos. Estas partes podem ser
externas ao sistema ferroviar{@.1.1, alinea)).

Uma alteracdo pode ou néo estar relacionada com a seguf&nt2.1) O impacto de eventuais alteracdes
reladonadas com a seguranca deve ser avaliado e devem ser identificadas medidas de seguranca adequadas
para reduzir os respetivos riscos para um nivel aceitavel. A implementacdo do processo de gestao das
alteracdes também pode levar a riscos de seguranca,ggaatal quando se decide adiar a implementagéo

de uma alteracdo que serd necessaria para evitar, na totalidade ou em parte, a criacdo de outro risco de
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seguranca. No entanto, a gestdo dos ris(4.1.1)ndo é exclusiva da gestdo das alteracdes. Em geral,
organizacao deve garantir que os riscos de seguranca relacionados com as suas operacdes sdo devidamente
geridos. A necessidade de identificar, gerir e controlar estes riscos de seguranca, ho ambito do SGS do
requerente, vai, pois, além da gestao dasmtdes e da aplicacdo do MCS para a determinacao e a avaliacédo
dos riscos.

O MCS para a determinacao e a avaliacdo dos riscos-aplacéodas as mudancas técnicas, operacionais ou
organizacionais (no caso destas ultimas, aquelas que tém consequéneiasiopais ou de manutencao).

Para cada alteracdo relacionada com a seguranga, o requerente/proponente tem de decidir, em primeiro
lugar, se a alterac@o € (ou ndo) significativa. Caso se determine que € significativa, o requerente tem de
demonstrar que osiscos relacionados com a altera¢éo sao aceitaveis utilizando os principios descritos no
MCS, bem como que os requisitos decorrentes desta demonstracdo foram aplicados de forma eficaz no
sistema sujeito a alteracao. A avaliacao dos riscos realizada &aegdinda por um organismo de avaliagao
independente ou reconhecido que redigira um relatério sobre a aceitabilidade, ou ndo, da andlise. As ANS
terdo esses relatérios em conta nas suas atividades de supervisdo, mas nao podem contestar os resultados
do relatério, a ndo ser que tenham razdes para crer que o processo de avaliacdo dos riscos nao foi seguido
corretamente. Quando a alteracdo estd relacionada com a seguranca mas nao € significativa, o
requerente/proponente tem de documentar a sua deciséo e tenrda, de avaliar a alteragdo em termos de

riscos ao abrigo do processo de gestao de riscos do SGS. Nesse caso, é da responsabilidade do requerente
escolher os métodos adequados de avaliagdo dos riscos para demonstrar que as medidas de controlo dos
riscosque implementa sdo adequadas para manter os respetivos riscos a um nivel aceitavel. Importa salientar
gue, embora o fator que desencadeia a aplicacdo do MCS para a determinacéo e a avaliacdo dos riscos seja
a importancia ou auséncia de importancia da @t&o, uma organizacdo pode optar por aplc&e

qualquer forma, por exemplo se considerar que, por motivos comerciais ou sociais, a alteragdo mereceu uma
avaliacdo independente do trabalho realizado pela organizacao.

O MCS para a determinacéo e a aga@dos riscos contém seis critérios que devem ser examinados para
determinar a «importancia». Sao eles:

1 Consequéncias em caso de fallmpior cenério credivel em caso de falha do sistema em avaliagéo,
tendo em conta a existéncia de barreiras de segurémgado sistema;

1 Novidade utilizada na implementacgéo da alteracéalgo de inovador no setor ferroviario ou algo
gue é novo para a organizacao que executa a mudanca;

1 Complexidade da alteraggo

1 Monitorizagéa a impossibilidade de monitorizar, em todoiclo de vida do sistema, a alteragéo
executada e de intervir de forma apropriada;

1 Reversibilidadea impossibilidade de repor o sistema tal como era antes da alteracéo; e

1 Adicionalidade avaliagdo da importancia da alteragéo tendo em conta todas as gfiesa

recentes relacionadas com a seguranca introduzidas no sistema em avaliacdo e que ndo foram
consideradas significativas.

Estes elementos devem ser utilizados para avaliar o0 modo como as decisbes das organizacdes sobre a
«importancia» ao abrigo do MC&rp a determinacao e a avaliacdo dos riscos foram tomadas.

Embora o processo de gestdo de riscos descrito no MCS para a determinacdo e a avaliagdo dos riscos seja
aplicavel no caso de alteracdes significativas e relacionadas com a seguranca, 0s psingjpiestes ao

processo de gestdo de riscos estabelecidos nesse regulamento sdo pratica comum em gestao de riscos,
podendo, pois, aplicase em todas as outras situacdes em que seja necessaria uma avaliacao dos riscos.

Existe uma abordagem sistematica para identificar as tarefas e os processos de trabalho criticos para a
seguranca, e sao utilizados métodos de fatores humanos e organizacionais para analisar as tarefas de
trabalho criticas para a seguranca, por exemploliseae tarefas, andalise hierarquica de tarefas, andlise
tabular de tarefas. A especializacdo profissional em fatores humanos e organizacionais deve ser utilizada para
selecionar e aplicar os métodos adequados.
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O processo de avaliacao dos riscos deverdgec 0 envolvimento dos especialistas em fatores humanos e
organizacionais e as competéncias relevantes, tanto para o0s utilizadores como para outras partes
interessadas. Tal pode incluir, por exemplo, uma descricdo do necessario grau de envolvimento dos
especialistas em fatores humanos e organizacionais nas andlises dos riscos e do nivel necesséario de
competéncia em fatores humanos e organizacionais.

S&o descritos métodos apropriados para integrar os fatores humanos e organizacionais na avaliacdo dos
risas, por exemplo andlise de tarefas, analise de usabilidade, simulacdo, HAZOP humano, biagtéena

3.1.4 Elementos de prova

1 O requerente deve apresentar provas de que possui um processo de avaliagdo dos riscos (incluindo
uma descricdo das metodologias utiilas, do pessoal envolvido e de qualquer validacdo ou
verificagdo realizada) que englobe os riscos identificados como alterac¢des significativas ao abrigo do
MCS para a determinacéo e a avaliacao dos riscos (Regulamento de Execucao4Q2E)015 da
Conissao) e os riscos considerados nao significativos, mas que devem, ainda assim, ser controlados.
O processo abrange todos os riscos operacionais, organizacionais e t€didos, alineas) e b))

1 Elementos que comprovem que 0s riscos associados astdesiede fatores humanos e
organizacionais sdo tidos em conta nas avalia¢gdes dos riscos. A estratégia para os fatores humanos
e organizacionais deve mostrar de que modo e quando os fatores humanos e organizacionais sao
parte integrante do processo de awegiio dos riscos e demonstrar a utilizagdo de métodos e
conhecimentos especializados adequa(®s.1.1, alinea));

1 Elementos que comprovem a forma de envolvimento, se for caso disso, de terceiros no processo de
avaliacdo dos riscos, incluindo o modo cosdom geridos os riscos de terceiros que afetam as
operacgOes da EF ou do(Bl1.1.1, alineas), €) e f))

1 Elementos que comprovem que o requerente possui um processo de desenvolvimento e aplicagédo de
medidas de controlo dos riscos, incluindo quem é regpehpor garantir que sao postas em pratica
(3.1.1.1, alinex));

1 O requerente deve indicar de que modo envolve e comunica os resultados da avaliacdo dos riscos e
as medidas de controlo associadas ao pessoal pertirf@ritel. 1, alined));

1 O requerente dee demonstrar de que modo monitoriza a eficacia das suas medidas de controlo dos
riscos, incluindo o modo como 0s processos ou procedimentos sao atualizados sempre que necessario
(3.1.1.1, alinea));

91 Dentro das provas apresentadas, o requerente devesindeeque modo tem em conta a necessidade
de cumprir outra legislacdo aplicavel, como a Dire#®9£91/CEE do Conself®1.1.2)

1 O requerente apresenta provas para demonstrar, no &mbito do seu processo de gestdo da mudanca,
gue é feita uma avaliagcdo séshatica do impacto de qualquer mudanca. Isto significa a utilizacdo da
avaliacéo dos riscos, incluindo a utilizacdo do MCS para a determinacao e a avaliagéo dos riscos, para
identificar os riscos e as medidas de controlo necessérias. O requerente tambéantpprovas de
gue as medidas de controlo identificadas durante o processo de gestdo das alteracdes foram postas
em prética(3.1.2.1)

3.1.5 Exemplos de elementos de prova

Um processo ou procedimento de avaliagédo dos riscos que inclua, se for caso disso, 0 modo e o momento de
utilizacdo de técnicas como a andlise de causa e efeitos das falhas (FMEA), a analise de perigos e
operabilidade (HAZOP) e outras técnicas para apaagticacdo das medidas de controlo com vista a abordar

0S riscos.
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Elementos de prova, como um registo de perigos, que mostram que a organizacao dispbe de um processo
para avaliar sistematicamente 0s perigos na primeira etapa de gestéo dos riscos,adionegibs resultados

da monitorizacao, atualizado de imediato sempre que sejam detetados novos riscos, complementado com
informacfes adequadas sobre as medidas de seguranca adotadas para manter os riscos sob controlo (por
exemplo, equipamento técnico, predimentos operacionais e formacao de pessoal).

Uma sintese dos elementos do processo para o0 modo como os fatores humanos séo tidos em conta no
processo de avaliagdo dos riscos e como e quando ha lugar ao envolvimento de terceiros.

O procedimento de comuragdo dos resultados das avaliagfes dos riscos ao pessoal, se necessario com
exemplos ilustrativos.

O procedimento de cumprimento de outra legislagho da UE pertinente, nomeadamente a
Diretiva89/391/CEE do Conselho, no que diz respeito aos riscos relaomoanh 0 pessoal (morte, invalidez
temporaria ou permanente, casos de quase acidente), pode ser abrangido pelo quadro juridico relativo a
saude e seguranca no trabalho, mas as medidas de controlo devem ser incluidas nas regras operacionais ou
complementélas.

Uma indicacéo do processo que visa garantir que as tarefas relacionadas com a seguranca delegadas em cada
categoria de pessoal sdo concebidas de modo a que:

1 O volume de tarefas a concluir ndo seja excessivo quando esta a ser realizada uma tarefa
reladonada com a seguranca;

1 A organizagdo seja capaz de demonstrar que o nivel de seguranga é mantido aquando da
combinagéo de tarefas relacionadas com a seguranga;

1 Na&o existem contradicBes entre a realizacdo de tarefas relacionadas com a seguranca e outros
objetivos atribuidos ao pessoal (coerente com o ponto 2.1.1, g)jnea

Existe uma relacdo entre a estratégia de fatores humanos e organizacionais e 0s processos de avaliacdo dos
riscos. Tal demonstra que os resultados das analises de riscos estao tdizatos e que estdo a ser
implementadas e avaliadas medidas de refor¢o da seguranca.

3.1.6 Referéncias e normas

9 Guia da Agéncia pa a aplicacdo do Regulamento relativo ao MCS

1 Risk acceptance criteria for technical systems and operational procedures used in vaustuesd
[Critérios de aceitacdo do risco para sistemas técnicos e procedimentos operacionais utilizados em
varias industrias]

9 Guideline supporting the implementation of (EU) Reqgulation 2015/1136 on harmonised design

targets (CSM DT) in the scope of the CSM on risk assessment [Guia de apoio a aplicacdo do

RegulamentdUE) 2015/1136 nque se refere aos objetivos de projeto harmonizados, no ambito do

MCS para a determinacéo e a avaliacdo dos riscos]

ISO 31000:2009 Gestédo do Risco

ISO 31010:2009 Risk managemeRisk assessment techniques [Gestédo do Ri$éanicas de

avaliacdo do risdo

= =

3.1.7 Questdes de supervisao

O processo de avaliacdo dos riscos deve estar no centro do sistema de gestdo da seguranca aquando da
realizacao de supervisao, pelo que deve ser possivel, a partir de entrevistas e da consulta de documentos e
processos, determinar se tal se verifica reattee Sdo de crucial importancia neste contexto quaisquer

conclusBes da supervisdo que sejam relevantes para a futura renovacéo de um certificado de seguranca Unico
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ou autorizacdo de seguranca. Além disso, quaisquer conclusdes da supervisdo sobre ogspuaress
avaliacdo dos riscos devem, se necessario, contribuir para a estratégia de supervisdo das ANS.

As informacg8es gque se seguem podem contribuir para uma supervisao posterior:

9 Lista de perigos;

1 Resultados da analise dos riscos, incluindo relatério$ daféo(s) de avaliagédo dos riscos, se for
caso disso;

9 Justificacdo sobre a utilizacdo de métodos de avaliacdo dos riscos (por exemplo, FMECA, FTA, ETA,
HAZOP), incluindo o modo como os critérios de avaliacao dos riscos sao definidos e 0 modo como a
gravidade dos perigos e a probabilidade de ocorréncia dos mesmos séo determinadas;

1 Se for caso disso, uma classificacdo de acontecimentos perigosos por tema, efeitos ou causas (por
exemplo, lista preliminar de perigos).

O pessoal com responsabilidades associgdasaliacdo dos riscos deve estar ciente da sua fungéo e da
importancia do processo e deve ser competente para a realizar de forma eficaz.

E especialmente importante examinar varios exemplos de avaliagdes dos riscos, uma vez que estes
demonstrardo se osiscos sdo devidamente tidos em conta utilizando uma metodologia adequada. A
observacao no terreno deve demonstrar, seguidamente, que as medidas de controlo identificadas estédo em
vigor.
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3.2 Objetivos de seguranca e planeamento

3.2.1 Requisito regulamentar

3.2.1. A organizacdo deve estabelecer objetivos de seguranca para as funcbes relevantes ag
adequados, com vista a manter e, sempre que razoavelmente exequivel, melhorar
desempenho em matéria de seguranca.

3.2.2. Os objetivos de seguranca devem:

(a) Sercoerentes com a politica de seguranca e 0s objetivos estratégicos da organizacad
caso disso);

(b) Estar ligados aos riscos prioritarios que influenciam o desempenho de segurar
organizacao;

(c) Ser mensuraveis;

(d) Ter em conta os requisitos legais e amstrequisitos aplicaveis;
(e) Ser objeto de revisdo no que diz respeito as suas realizages e, se necessario, revist(
(f) Ser comunicados.

3.2.3. A organizacao deve ter plano(s) para descrever a forma como ira atingir os seus objeti
matéria de seguranca.

3.2.4. A organizacao deve descrever a estratégia e o(s) plano(s) utilizados para acompanhar a
realizacdo dos objetivos de seguranca (ver Monitorizac¢ao).

3.2.2 Objeto

Garantir que a organizacdo cumpre 0S requisitos juridicos e assegura que o conceito de roeiltiomiea
da seguranca € comunicado ao pessoal e que merece a confianca da gestéao.

O requerente precisa de demonstrar que tem objetivos significativos e um processo de aplicagédo e
monitorizacdo dos mesmos durante o seu tempo de vida.

3.2.3 Notas explicativas

Por«desempenho de seguranca» entersk®, neste caso, o desempenho da organizacdo tendo em conta os
seus objetivos de seguranca e o desempenho do sistema de gestdo da seguranca e de todos os processos e
procedimentos que o suportam.

O termo «objetivos de seganca» € utilizado como sinénimo do termo «metas de seguranga», embora este
ultimo tenha normalmente um significado numérico. Os objetivos ou metas de seguranca sdo diferentes dos
objetivos comuns de seguranca (OCS) definidos ao nivel dos EBtaddsos;contudo, algumas empresas
podem utilizar estes ultimos como objetivos a alcancar a fim de manter ou de melhorar o seu desempenho
de seguranca.

Os objetivos de seguranca estdo ligados aos riscos, uma vez que estes influenciam o desempenho de
seguranca da ganizacdo (ou seja, os resultados desejados do sistema de gestdo da seguranca e, por
conseguinte, o éxito na consecucdo dos objetivos). Os objetivos de seguranca podem ser quantitativos,
representados por uma reducdo do numero de acontecimentos como ‘aisoluto ou em termos
percentuais. Os objetivos de seguranca também podem ser qualitativos, expressos como um valor genérico,
por exemplo «a seguranca nas passagens de nivel sera melhorada» ou «o atual nivel de seguranca sera
mantido».
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Os objetivos deverser revistos regularmente utilizando uma abordagem «planear, efetuar, verificar, agir»

e devem ter em consideracéo os resultados da avaliacdo dos riscos e as atividades passadas de monitorizacao
e inquéritos sobre acidentes e incidentes na definicdo dasigades, a fim de manter e, se viavel, melhorar

0 desempenho de seguranca.

A definicdo e a monitorizacdo dos indicadores de desempenho de seguranca que apoiam as decisGes da
organizacao em matéria de controlo dos riscos e se estes séo eficazes constittigbutos para a definicao
e a revisdo dos objetivos de seguranca.

3.2.4 Elementos de prova

1 Existe um conjunto de objetivos de seguranca SMART que se enquadram nas necessidades

empresariais mais alargadas da organiza¢d@.1, 3.2.2, alineaa), b) e c))

Uma declaracao que indique os requisitos juridicos e o0 modo como sédo cur{ddsalinead));

Uma descricdo do modo como estes objetivos podem ser alcangcados e como sdo comunicados ao

pessoal competent8.2.2, alined), 3.2.3)

1 Existe um processo a@eonitoriza¢do, coerente com 0s requisitos previstos no MCS para a atividade
de monitorizagédo (RegulamenfoE) n.°21078/2012), por forma a que 0s objetivos garantam que sdo
permanentemente adequados a sua finalidade e que a organizag&o alcanca os stwuss@Bj2.2,
alineae), 3.2.4)

= =4

3.2.5 Exemplos de elementos de prova

O processo através do qual os objetivos de seguranca séo definidos, hierarquizados e monitorizados e o modo
como os conflitos com outros objetivos sdo evitados e, caso ndo sejam evistsidos. Tal deve incluir

o nivel a que os objetivos sdo definidos e 0 modo como contribuem para outros objetivos a outros niveis,
sempre que adequado. Deve também incluir as interfaces, a calendarizacéo e todos os dados qualitativos ou
guantitativos deapoio necessarios.

Os objetivos de seguranca e o plano de realizacdo dos mesmas, juntamente com 0 processo a seguir caso se
afigure que os objetivos de seguranca néo vao ser cumpridos.

O processo ou procedimento para transformar os resultados de atividdgenonitorizacdo em objetivos de
segurancga, o planeamento das a¢fes para os alcancar e os indicadores de realizagdo conexos.

3.2.6 Questdes de supervisao

Uma questao fundamental de supervisdo sera o grau de exequibilidade dos objetivos definidos na pratica e
0 que acontece na realidade caso comece a temgarvidente que estes provavelmente ndo serdo
cumpridos.

O modo como os objetivos de seguranca safintios e revisto; que 0s objetivos se centram em
atividades/controlos vulneraveis ou criticos e utilizam indicadores de resultados e de atividade.

O modo como a organizacao demonstra a melhoria continua do controlo dos riscos através dos seus objetivos
de seguranca.

Avaliar se a organizagcdo consegue monitorizar eficazmente o seu desempenho de seguranca e, por
conseguinte, utilizar o MCS para a atividade de monitoriza¢ao para avaliar o desempenho tendo em conta 0s
objetivos de seguranca e os indicadoresdg#sempenho de seguranga conexos.
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Tomar um exemplo de um objetivo (por exemplo, definido alguns anos antes) e verificar se e como € seguido
desde a sua criacdo até a realizacéo (ou fracasso) final.
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Making the railway system
work better for society.

4 Apoio

4.1 Recursos

4.1.1 Requisito rgulamentar

4.1.1. A organizacdo deve fornecer os recursos, incluindo pessoal competente e equipamento ¢
utilizavel necessarios para o estabelecimento, a implementagéo, a manutencéo e o melhora
continuo do sistema de gestédo de seguranca.

4.1.2 Objeto

Este requisito tem por objetivo garantir que a organizacao dispde de processos que garantam o
fornecimento dos recursos necessarios, como equipamento técnico ou sistemas, ou pessoal competente
para permitir ao seu SGS controlar os riscos em conformidadeos objetivos da organizacao.

4.1.3 Notas explicativas

A afetacdo de recursos adequados constitui umrpiisito para alcangar um nivel de seguranga adequado.

4.1.4 Elementos de prova

1 Informacdes relativas ao sistema de gestdo de competéncias (SGC) ou, caso este ndo exista, provas
do modo como a organizagao garante que possui um numero adequado de trabalhadores
competenteg4.1.1)

1 Informacdes relativas ao modo como a organiza¢do garante que possui equipamentos eficazes e
utilizaveis suficientes para conseguir cumprir as suas obrigacdes de servico e manter um sistema de
gestédo da seguranca eficaz e capaz de controlar os (¥d03);

1 Informagdes relativas a organizagao das fungbes de manutengéo e ao modo como esta relacionada
com o fornecimento de recursos suficientes para permitir a organizacdo desempenhar as suas
obrigag@es de servigd.1.1)

415 Exemplos de elementos de prova

Uma ceclaracao que indiqgue 0 modo como os requisitos em matéria de pessoal sao decididos para que o SGS
funcione eficazmente, juntamente com pormenores relativos aos procedimentos ou processos de referéncia
pertinentes nos quais € possivel obter mais informacde

O procedimento de gestdo de competéncias ou 0s pormenores relativos ao processo que visa garantir que a
organizacdo possui pessoal competente em fungbes adequadas, com programas de formacao
pormenorizados, se for caso digser também 4.2)

Uma declaacdo que descreva o processo de afetacdo de recursos, de modo a cumprir as necessidades
operacionais, com referéncias pertinentes aos documentos de apoio.
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Um documento que apresente 0s recursos afetados para mudancas significativas planeadas na organizacao
(incluindo recrutamento e fornecimento de equipamentos necessarios).

4.1.6 Questdes de supervisdo

Verificar se o quadro de competéncias e 0s requisitos em matéria de equipamento decorrem claramente dos
resultados da avaliacéo dos riscos.

Ao verificar o SGC, autoridade nacional de seguranca deve verificar se a organizagcdo possui 0s meios
necessarios para identificar e manter o pessoal com as competéncias corretas para poderem realizar as suas
tarefas em seguranca. De especial importancia sera o modo com@ é 8@ntido atualizado.

Ao observar as atividades de manutencgao relacionadas com este requisito, 0s responsaveis pela supervisao
devem procurar garantir que, quando estas atividades sédo contratadas a empresas externas, a empresa
ferroviaria ou o gestor dmfraestrutura exerce a sua funcao de superviséo a fim de garantir que as empresas
contratadas entregam o produto seguro para utilizacéo.

A verificacdo de lacunas de pessoal em éareas especificas do SGS pode ser utilizada como indicador da
adequacédo ou deskequacdo dos recursos humanos.

Do mesmo modo, a forma como o0 equipamento € utilizado, por exemplo quantas pecas sobresselentes sao
levadas para o local, pode ser uma indicacdo da qualidade dos equipamentos fornecidos e,
consequentemente, da adequacao desursos.
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4.2 Competéncia

4.2.1 Requisito regulamentar

4.2.1. O sistema de gestdo das competéncias da organizacdo deve assegurar que o pessoal g
um papel suscetivel de afetar a seguranca é competente no que respeita as tarefas relac
com a segurancaob sua responsabilidade (ver 2.3. Funcdes organizacionais, responsabil
responsabilizacdes e autoridades), incluindo pelo menos:

(a) Alidentificacdo das competéncias (incluindo conhecimentos, competéncias, comportan
e atitudes ndo técnicos) neceses para a realizacdo de tarefas relacionadas co
seguranca;

(b) Principios de selecéo (nivel educacional de base, aptiddo mental e fisica exigida);
(c) Formacéo inicial, experiéncia e qualificacéo;
(d) Formacao continua e atualizacao periddica das competéncisteeies;

(e) Avaliacdo de competéncia e controlos periddicos de aptidao fisica e psicoldgica re
para garantir que as qualificacdes e as competéncias sdo mantidas ao longo do temp

() Formacado especifica em partes relevantes do sistema de gestdo da seguranca, a
realizar as suas tarefas ligadas a seguranca.

4.2.2. A organizacao deve apresentar um programa de formacao, tal como referido nas ajireda®
f) do ponto 4.2.1, damado ao pessoal que exerce fungdes relacionadas com o desempen
matéria de seguranca que garanta que:

(@) O programa de formacdo é prestado de acordo com as 0s requisitos de compe
identificados e com as necessidades individuais do pessoal;

(b) Se for aso disso, a formagdo assegura que o pessoal possa funcionar em todas as cq
de funcionamento (normal, degradadas e de emergéncia);

(c) A duragéo da formagéo e a frequéncia da formacao de reciclagem é adequada para
dos objetivos de formacao;

(d) Manutencdo de registos de todo o pessoal (ver 4.5.3. Controlo das informa
documentadas);

(e) O programa de formacédo € regularmente revisto e objeto de auditoria (ver 6.2. Aud
interna) e as alteracOes feitas quando necessario (ver 5.4 Gestao da mudanca).

4.2.3. Devem ser estabelecidas disposicdes em matéria de regresso ao trabalho do pessoal na s
de acidentes/incidentes ou longas auséncias do trabalho, incluindo a prestagéo de for
complementar, se tal necessidade for identificada.

4.2.2 Objeto

Esterequisito tem por objetivo garantir que a organizacao dispde de estruturas e recursos adequados para
controlar os riscos a que esta exposta e que lhe permitam destacar pessoal competente para desempenhar
as funcdes de seguranca, em especial as de natuwndiea para a seguranca. O sistema de gestao de
competéncias também permitira a organizacdo manter as competéncias, 0os conhecimentos e a experiéncia
do pessoal ao longo do tempo.

As competéncias desempenham um papel central para garantir qgue as atwidadeaealizadas de forma
satisfatoria. A necessidade de ter pessoal competente esterdao apoio na linha da frente (incluindo
empresas contratadas, consultores e prestadores de servigos relacionados com a seguranca) e ao pessoal da
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gestdo. Os requisitbde competéncias em termos de gestdo sao frequentemente ignorados; no entanto os
gestores tomam decisGes importantes que podem ter efeitos fundamentais e de longo alcance na saude e
na seguranca. Os requisitos devem incluir disposi¢cdes em matéria decBorda todo o pessoal sobre as
normas de seguranca adequadas, de manutencdo das competéncias independentemente das circunstancias,
incluindo questdes como a disponibilidade do pessoal e a monitorizacdo dos niveis de competéncias em
relacdo as normas exigid.

Neste contexto, a seguranca € considerada como um componente inerente ao comportamento profissional
e ao profissionalismo, e ndo como uma «camada adicional» a acrescentar as competéncias profissionais.
Além disso, a capacidade de uma organizacao dag bm tempo real, com acontecimentos imprevistos
depende fortemente da competéncia do pessoal da linha da frente e dos seus supervisores. Estas
competéncias podem ser desenvolvidas, por exemplo, através de simulacdes e de formacao regular sobre
cenarioscomplexos.

4.2.3 Notas explicativas

Pode ser oferecido um programa de forma¢d@.2)através de um centro de formacao externo. Neste caso,

a organizacao deve garantir que o centro de formacdo € competente para prestar 0s servigos pertinentes,
quer por ser ceificado ou reconhecido no ambito de um programa nacional ou europeu, ou através da
monitorizacao direta das atividades de formagéo e dos respetivos resultados. Os centros de formagéo podem
suprir todas as necessidades de formagdo de uma organizagdoemasaplgumas, consoante as suas
competéncias nos varios dominios. Quando um centro de formacdo externo oferece formacdo a uma
organizacao, essa organizacdo deve verificar se a formagédo abrange os elementos necessarios e, caso ndo
abranja, deve complementassa formacgéo externa com formacéo interna sempre que necessario.

O termo «atitude»(4.2.1, alinean)) € utilizado para descrever o modo como as pessoas reagem a
determinadas situagbes e o modo como se comportam em geral (por exemplo, serem proatigas, ser
capazes de se dar bem com outras pessoas). Isto € muito importante para que as interconexdes no interior
do SGS funcionem.

Deve existir uma abordagem sistematica que garanta que as competéncias em termos de fatores humanos
e organizacionais sejam ace®ss$, quer em funcgdes pertinentes com base numa analise das necessidades,
guer em funcdo das necessidades.

As competéncias em termos de fatores humanos e organizacionais devem ser utilizadas, por exemplo, em
projetos no dominio de conce¢bes novas ou moddas, em andlise de acidentes para facultar uma
perspetiva ndo técnica ou em relacdo a questées de desempenho humano.

4.2.4 Elementos de prova

1 O requerente deve fornecer informacdes sobre o seu sistema de gestdo de competéncias e 0 modo
como funciona para cunp o previsto nos requisitqd.2.1), (4.2.2, alineas) ae)),

1 Os elementos de prova devem incluir os programas de formag¢&@o pormenorizados disponiveis para o
pessoal (incluindo, quando necessario, informagdes relativas aos requisitos da organizagéo
aplicaveis as competéncias dos formadores) e a forma como estes sdo mantidos atualizados e
revistos(nomeadamente, quando necessario, para a funcdo de Conselheiro de Seguranca nos
termos do RID@.2.2, alineas) a e))

1 Os elementos de prova devem incluir @camismos de regresso ao trabalho em vigor para o
pessoal ap6s acidentes e incidentes ou apo6s longas auséncias do trabalho, incluindo 0 modo como
sdo identificadas eventuais necessidades suplementares de forrf#a2a)
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1 Se orequerente utilizar um centro de formacé&o reconhecido que tenha sido certificado ao abrigo
dos regulamentos da UE, uma copia do certificado pertinente assegurara a presuncédo de
conformidade com os elementos acima referidos, desde que sejam abrapgiol@socesso de
certificacdo em questa@!.2.1, alineaa) e alineas) af)), (4.2.2)

1 O requerente deve indicar de que modo garante que, para as mesmas tarefas, ndo existem
diferencas entre as competéncias do seu pessoal e as das empresas contratadas, dos fornecedores e
dos consultores que empre@ 2.1, alineas) af));

1 O requerente devimdicar de que modo as competéncias em termos de fatores humanos e
organizacionais sédo avaliadas, nomeadamente definindo as fun¢des e 0s processos em que as
competéncias em matéria de fatores humanos e organizacionais sdo necessarias e qual o nivel de
conpeténcias necessario. A capacidade disponivel em termos de fatores humanos (por exemplo,
qualificacdes formais em fatores humanos, ou seja, diploma universitario, competéncias
reconhecidas a nivel interno/externo e experiéncia) é adaptada e proporcioiieidade e a
complexidade da empregd.2.1, alineas) af)).

1 O requerente deve fornecer informacdes sobre o processo de autorizagdo do pessoal para
desempenhar fungdeshave, incluindo a gestao continua das competéncias do pessoal (4.2.1,
alineasa) af), 4.2.2, alineal)).

4.2.5 Exemplos de elementos de prova

O sistema de gestdo de competéncias com uma explicagdo do modo como funciona ao longo do tempo,
nomeadamente para pessoal que ndo esteja na linha da frente, se for caso disso, bem como ligagbes para a
documentacéo de apoio, incluindo os varios programas de formag&o e 0 modo como os centros de formacao
subcontratados séo geridos.

Estéo previstas as disposi¢cdes contratuais (incluindo os termos de referéncia) com eventuais centros de
formacéo certificadoguntamente com provas da sua certificacao.

Exemplos de programas de formacgéao para grupos de trabalhadores.

As qualificacdes, incluindo requisitos psicol6gicos ou fisicos, consideradas necessarias para funcbes
especificas relacionadas com a seguranga.

O pocedimento de inquérito sobre acidentes e incidentes, na medida em que aborde as a¢fes destinadas a
modificar os programas de formagéo a luz dos acidentes e incidentes ocorridos, supervisdo anterior, etc.

O procedimento ou processo que visa garantir queessoal recebe formacao especifica e de reciclagem
para:

1 Alteragbes previstas que afetem os regulamentos internos, as infraestruturas, a estrutura
organizacional, etc.;

1 Atualizacdes das tarefas atribuidas (por exemplo, para 0s maquinistas, novos its)arévias
tipos de locomotivas, novo tipo de servico).

O processo destinado a garantir que:

1 As competéncias sdo mantidas através de pratica suficiente no dominio em questéo (por exemplo,
para os magquinistas, conhecimento sobre as condi¢cdes de funcionamgtiegorias de
comboios, as unidades de tragéo, as linhas e as esta¢des) e/ou da calendarizacdo de formacao
especifica, nomeadamente em caso de auséncia prolongada do trabalho (por exemplo, por doenga)
ou de acidente/incidente;

1 Sao tomadas as medidasaessarias em caso de identificacdo de irregularidades ou
comportamentos inadequados, como a retirada de uma pessoa ou de uma peca de equipamento do

120 Rue Marc LefrandgBP 20392 FR59307 Valenciennes Cedex 44/ 133
Tel.+33 (0)327 09 65 (Oera.europa.eu



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROP Gui
Requisitos do sistema de gestao da seguranca para a certificagao de seguranga

autorizacéo de seguran

V1z

servico durante um determinado periodo, restricdes relativamente a competéncias reconhecidas em
caso de idetificacdo de falta de conformidade, formacéo especifica, etc.;

1 Sé&o tomadas medidas adequadas em relagdo ao pessoal ap6s acidentes e incidentes (por exemplo,
para os maguinistas, em caso de passagem de um sinal ou de um acidente que envolva uma pessoa,
etc., a organizagdo garante que o maquinista estd pronto a regressar ao servigo ou € substituido
por uma outra pessoa competente para 0 servigo em questao);

1 Sé&o partilhados os ensinamentos retirados apds acidentes graves ou outro acontecimento
significativo, nomeadamente caso sejam detetados novos riscos que tenham de ser geridos a nivel
operacional,

1 O processo de monitorizacao do sistema de gestdo de competéncias, incluindo o modo de avaliacdo
da sua eficacia.

O processo destinado a garantir que as compeids adequadas em matéria de fatores humanos e
organizacionais sao estabelecidas e que existe uma abordagem sistematica que visa assegurar a afetagcéo de
tempo e recursos suficientes para os fatores humanos e organizacionais.

A competéncia em matéria de ltwra de seguranca bases® numa andlise das necessidades. As
necessidades em termos de competéncia em matéria de cultura de seguranca sdo avaliadas e sao
demonstradas estratégias para garantir a existéncia das competéncias e dos recursos certos. A gestédo
demonstra que promove conhecimentos basicos sobre a cultura de seguranca e a sua importancia.

4.2.6 Referéncias e normas

1 1S010015:1999 «Gestdo da qualidadé&inhas de orientacdo para a formacao»
1 1S010018: «Gestado da qualidadd.inhas de orientacéeelativas ao envolvimento e a competéncia
das pessoas».

4.2.7 Questbes de supervisdo

De que modo os resultados da avaliagéo dos riscos estéo ligados a reviséo do SGC.

Ao analisar o sistema de gestdo de competéncias, é importante recordar que certos requisittatéria
de competéncias irdo estendse além do pessoal da organizacdo, influenciando também as empresas
contratadas e outras entidades.

O SGC deve ser verificado em termos de atualizagédo e para apurar se as atividades de formacao que prevé
refletem asatuais necessidades da organizacgéo.

A organizacdo deve dispor de meios para garantir que o pessoal contratado que realiza as atividades é
competente para o fazer. Trate de uma questdo importante no caso das empresas contratadas apenas
para maode obra, que poderéo néo verificar as competéncias de modo tdo minucioso.

O nivel de competéncias exigido para atividades semelhantes entre o pessoal diretamente empregado e o
pessoal contratado deve ser o mesmo.

Existe um sistema que garante que as tarefas eangos com um componente de seguranca, incluindo
tarefas criticas para a seguranca, sao identificados.

Existe um sistema de gestdo de competéncias sélido e eficaz, incluindo a identificacdo dos conhecimentos e
das competéncias necessarias, formacao, mangéio e recursos em matéria de competéncias; 0s processos

de recrutamento, formacao, avaliacdo, monitorizacdo de competéncias e manutencao de registos, indicando
0 modo como estes contribuem para alcancar e manter o nivel de competéncias.
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Concentracdo nofatores humanog, como se processa a avaliacdo da adequacao fisica e psicoldgica (por
exemplo, dos maquinistas e de outro pessoal que desempenha tarefas criticas para a seguranca).
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4.3 Sensibilizacéo

4.3.1 Requisito regulamentar

4.3.1. Os quadros superiores deveassegurar que, juntamente com o seu pessoal que desempen
uma funcdo que afeta a seguranca, estao conscientes da relevancia, importancia e
consequéncias das suas atividades e da sua contribuicdo para a correta aplicacéo e a efig
sistema de gestaoadseguranca, incluindo a realizacdo dos objetivos de seguranca (ver Ob
de seguranca e planeamento).

4.3.2 Objeto

A sensibilizacdo consiste em dar conhecimento, aos trabalhadores, da politica de seguranga da organizagéo
e do modo como contribuem paraseguranca no seio da organizagdo, 0os perigos e riscos de que tém de
estar cientes e os resultados dos inquéritos sobre acidentes e incidentes. Consiste também em informar os
trabalhadores sobre as repercussdes da ndo contribuicdo para a implementaca8 dai8& do seu ponto

de vista como do da organizacao. Este requisito tem por objetivo abordar questbes da cultura de seguranca
no seio da organizacdo. Cabe aos quadros superiores elaborar a agenda e o rumo da organizacao e definir de
gue modo as suas attlades seréo levadas a cabo. O pessoal que trabalha na organizacdo segue as indicacoes
da gestdo. O requerente tera de demonstrar de que modo aborda estas questdes no ambito dos seus
processos e procedimentos.

4.3.3 Elementos de prova

1 O requerente deve indicale que modo o papel fundamental desempenhado pelo pessoal para a
consecucdo dos objetivos da organizacao se reflete nos seus recursos humanos ou outros processos,
de que modo procura avaliar esse papel e que medidas toma para o manter e mgithdg(ver
também 2.3)

1 Informagbes sobre o funcionamento do sistema de gestdo de competéh8id3

4.3.4 Exemplos de elementos de prova

Uma declaracdo, na politica de seguranca ou noutro documento, relativa ao compromisso da direcdo da
organizacao de proover a cultura de seguranca, a fim de garantir o controlo dos riscos através de uma
abordagem do sistema de gestdo. O documento indicard também qual o lugar de cada trabalhador na
promocado da politica de seguranca através das suas acdes e da consecugijetioss de seguranca
definidos. Sao fornecidas ligacdes para os procedimentos especificos que visam promover estas ideias em
toda a organizagao.

A declaracao inclui uma indicacdo do modo como a organizacdo promove a sua abordagem a cultura de
segurancgunto das empresas contratadas, dos parceiros e dos fornecedores.

Relativamente a prépria politica, as comunicacdes dos quadros superiores relativas aos objetivos, quer no
sentido de encorajar o pessoal a contribuir para a sua consecucdo quer, por exdefiles agradecer
melhorias a nivel do desempenho.

Informacgdes que demonstrem que os quadros médios e o pessoal operacional estdo envolvidos em iniciativas
de seguranca na linha da frente (seminarios, féruns, jornadas dedicadas a seguranca, programaecde f
orientados para a sensibilizagéo para a sua funcdo no SGS, etc.).

Uma descricdo dos canais de comunicagéo e dos canais utilizados.
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4.3.5 Questdes de supervisdo

Ao entrevistar trabalhadores sobre esta questdo, € importante determinar a natureza do an&md das

pessoas sobre as funcdes e as responsabilidades que lhes cabem. Tal indicara se a organizacdo consegue
compreender a importancia de uma cultura organizacional eficaz ou da sensibilizacdo na garantia da
seguranca através do SGS.

Quais as basesadtual cultura da organizacdo e que medidas foram aplicadas para a melhorar e desenvolver
sdo questdes fundamentais para a supervisao.

Verificar a monitorizacao do desempenho das responsabilidades/objetivos em matéria de saude e seguranca,
consciéncia dosscos, cultura de notificac&pprocurar lapsos, erros, infracdes e outras irregularidades.
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4.4 Informacao e comunicagao

4.4.1 Requisito regulamentar

4.4.1. A organizacdo deve definir canais de comunicacdo adequados para assegurar o interca
informacdesrelativas & seguranca entre os diferentes niveis da organizacdo e com as
interessadas externas, incluindo contratantes, parceiros e fornecedores.

4.4.2. A fim de assegurar que as informac@es relacionadas com a seguranca chegam ao conhe
das pessoas responsaveis pelas avaliacdes e decisdes, a organizacdo deve gerir a identif
rececéo, o tratamento, a producéo e a difusdo da informacéo relacionada com a segurang

4.4.3. A organizacdo deve assegurar que as informacgdes relacionadas eguranga séo:
(a) Relevantes, completas e compreensiveis para os utilizadores a que se destinam;
(b) Validas;
(c) Exatas;
(d) Coerentes;
(e) Controladas (ver Controlo das informacdes documentadas);
(H Comunicadas antes de produzirem efeitos;

(g) Recebidag compreendidas.

4.4.2 Objeto

A conformidade com estes requisitos visa mostrar que o requerente demonstrou, no seu pedido, que possuli
0s meios adequados para identificar as informacdes relacionadas com a seguranca a diferentes niveis e para
as comunicar nanomento certo, as pessoas certas. Visa demonstrar que o requerente explorou 0s
horizontes para garantir que 0s atuais controlos dos riscos continuam a ser pertinentes e atuais e que sao
capazes de identificar novas ameacas e oportunidades externas gmlgaciais, ambientais, tecnologicas,
econdmicas e juridicas). Pretende mostrar também que o requerente é capaz de garantir que chega ao
pessoal pertinente (em especial o pessoal critico para a seguranga) da organizacdo que tem de reagir nas
situacdes enguestdo. Tal incluira a forma como fornecem as informacgdes relevantes relacionadas com a
seguranca a outras partes interessadas com quem interagem.

4.4.3 Notas explicativas

A organizacdo especifica qual o tipo de informagfes relacionadas com a seguranca qde &&mn
comunicadas, como as ird comunig¢aer também 4.5) a quem e em que condi¢Bes este processo sera
iniciado e executad@4.4.1) Sé&o trocadas informacdes relacionadas com a seguranca entre o pessoal que
realiza tarefas no seio da organizacdo, conpessas (sub)contratadas, com parceiros ou fornecedores, entre
empresas ferroviarias e gestores de infraestruturas e, se for caso disso, entre gestores de infraestruturas.

E possivel distinguir diferentes tipos de informagoes:

1 A documentacdo do S@&r também 4.5)

1 InformacBes estaticas de que o gestor de infraestrutura precisa para conceber as operacoes
ferroviarias, como regras operacionais e as caracteristicas da infraestrutura ferroviaria (por exemplo
bitola, comprimento do comboio, declives e cargagixo);

1 Informacdes necessarias para o planeamento de operagBes ferroviarias, como o0s horéarios de
funcionamento das estacdes, as listas de itinerarios, restricdes tempordrias de velocidade, alteracdes
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da infraestrutura ferroviaria, obras em curso na vimitacbes da bitola ferroviaria, desvio de
comboios em relacdo ao itinerario planeado, secc¢des da linha a funcionar como uma via Unica,
previsao de circulacdo de comboios (incluindo eventuais alteracdes aos itinerarios dos comboios e/ou
aos servicos de ietface);

1 Informag0es relativas a gestdo do trafego ferroviario (entre as empresas ferroviarias e os gestores de
infraestruturas e, se for caso disso, entre gestores de infraestruturas), incluindo a identificacdo do
pessoal competente em cada organizaca® guode ser contactado em caso de funcionamento
degradado ou situagdes de emergéndiger também 5.5) durante e fora do horario de
funcionamento.

Os requisitos basicos para efeitos de intercambio de informagbés)sao identificados nas EEGT entre

a empresa ferroviaria e o gestor de infraestrutura, no Regulamento ERM entre a empresa ferroviaria e a
entidade responsavel pela manutencdo (ERM), no MCS para os requisitos do sistema de gestéo da seguranca
entre a empesa ferroviaria/gestor de infraestrutura e as autoridades (Agéncia, ANS).

Existem disposi¢cdes em vigor para o intercambio de informagBes com as partes pertinentes em matéria de
riscos de segurancga relativas a defeitos e irregularidades de construcd@auoasade sistemas técnicos,
incluindo dos subsistemas estruturais, nomeadamente informacdes sobre quaisquer medidas corretivas
tomadas, por exemplo, através do acordo SAIT (ferramenta de alerta de seguranca) que a Agéncia promoveu
com o setor ferroviarioA utilizacdo do SAIT cumpre a obrigacdo estabelecida na diretiva relativa a seguranca
ferroviaria (artigo4.°, n.°5) e o requisito do MCS de Monitorizagdo (arédgt), bem como o regulamento
relativo as entidades encarregadas da manutencao (al&igon°5), em matéria de intercambio de
informacgoes.

Por «validas» no contexto acima indicgdo4.3, alinea)) entendese atualizadas.

Por «coerentes» no contexto acima indica@do4.3, alineal)) entendese ndo incompativeis, caso sejam
provenientes de fotes diferentes.

Por «compreendidas» no contexto acima indicéld.3, alineay)) entende-se que o requerente demonstra

gue tomou medidas para garantir que as informacgdes criticas para a seguranga foram compreendidas pelos
respetivos destinatarios. Estedjetivos podem ser alcancados através de formagdboc de perguntas
destinadas a apurar a compreensdo durante as sessdes de informagdo ou de comunicagdes criticas para a
seguranca que adotem protocolos que exijam a repeticdo de mensagens importantesepwplo entre o

agente de circulagdo e o maquinista, a fim de confirmar que foram entendidas corretamente, ou por outros
meios que cumpram o requisito em questao.

4.4.4 Elementos de prova

1 O requerente identifica os varios canais de comunicacédo existentegarazacao, bem como a
respetiva finalidad€4.4.1)

1 O requerente tem de apresentar provas, por exemplo de um eventual sistema interno de alerta de
seguranca, de um sistema de transmissao de informacao rotineira mas importante ao pessoal ou de
um sistema d transmissao de informacao importante mashad ao pessod#.4.2)

1 O requerente indica de que modo garante que as informac¢6es divulgadas chegaram aos
destinatarios (sobretudo os que ocupam fun¢des criticas para a segurancga) e foram compreendidas
por eses(4.4.3)
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4.4.5 Exemplos de elementos de prova

Uma declaracao clara sobre o modo como funciona a comunicacgao, tanto ascendente como descendente,
relativa a diferentes tipos e niveis de informacéo, incluindo ligac6es para os procedimentos especificos sobre
alertas de seguranca e comunicacdes de rotina.

A declaracao indica quais as medidas tomadas para os diferentes tipos de comunicacdes, a fim de garantir
gue chegam aos respetivos destinatarios, e que estes compreendem o que esta a ser comunicado, por
exemploinformacdes criticas para a seguranca.

O processo ou procedimento que garante que cada trabalhador envolvido numa tarefa relacionada com a
segurancga recebe a versao correta dos documentos, no momento certo.

O processo ou procedimento de confirmacéoetidrega de documentos relacionados com a seguranca.

O processo/procedimento para garantir que partes externas, como o(s) gestor(es) de infraestruturas,
(outras) empresas ferroviérias, as autoridades, etc., ttm um contacto capaz de comunicar com elas (por
exemplo, competéncias linguisticas) e com acesso ao nivel adequado de informagdes.

Conhecimento do livro de modelos (ver EQ@T), que contém o conjunto de protocolos ou meios de
comunicagao para o intercambio claro e imediato de informagdes formalizadass(em papel ou digitais,

como dispositivos de gravacdo) que afetam as operacdes, em especial para circulacdo de comboios em
situacéo degradada.

Os alertas de seguranga a trocar com a organizagdo ou com outras partes interessadas-seegjgans
exemplas tipicos:

1 As EF transmitem informacdes ao Gl sobre eventuais inconvenientes que possam afetar a circulacao
dos comboios (falhas do material circulante, por exemplo aquecimento de caixas de eixo, para que
o Gl possa tomar medidas de controlo dos riscaseadamente o bloqueio do trafego na via
adjacente).

1 O Gl fornece informagdes sobre falhas na infraestrutura e eventuais medidas de seguranca
temporarias, como a reducado da velocidade, a todas as EF que operem na area em questao.

Relativamente aos papéis atribuidos para gestdo das interfaces: provas do destinatario do alerta de
seguranga, consoante a area operacional (por exemplo, estdo contidos no guia de itinerarios).

O processo ou procedimento de divulgacao de informacgfes sotaecdes na estrutura organizacional da
organizacao, tanto a nivel micro como macro.

As coépias das instrucdes fornecidas ao pessoal relativamente as tarefas relacionadas com a seguranca e as
regras operacionais pertinentes para a(s) rede(s), que tésede

1 Completas: todas as regras e requisitos pertinentes para as tarefas de seguranca relevantes para a
exploracdo da EF séo identificadas e transcritas nos documentos pertinentes;

1 Exatas: todas as regras e requisitos sao transcritos corretamente e setfpar exemplo,
comportamentos a adotar perante um sinal, comunicac¢oes relacionadas com a seguranca);

1 Coerentes: os requisitos aplicaveis a uma Unica pessoa ou a uma Unica equipa provenientes de
diferentes fontes sdo compativeis e coerentes e nao entrarcoaflito entre si.

4.4.6 Questdes de supervisdo

Verificar a utilizacdo de técnicas e processos para se manter atualizado em matéria de controlo dos riscos;
exploracdo do horizonte para identificar oportunidades e ameacas.
Verificar se existe um processo demitorizacdo da utilizacdo de informacdes formalizadas.

120 Rue Marc LefrandgBP 20392 FR59307 Valenciennes Cedex 51/ 133
Tel.+33 (0)327 09 65 (Oera.europa.eu



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROP Guie
Requisitos do sistema de gestao da seguranca para a certificagao de seguranga

autorizacéo de seguran

V1.

As principais questdes de supervisdo sdo o grau de atualizacdo das informacdes e se estastoldegam a
pessoal relevante, por exemplo o pessoal do turno da noite ou 0s que trabalham a distantempamitil.
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4.5 Informacao documentada

4.5.1 Requisito regulamentar

4.5.1. Documentacéo relativa ao sistema de gestdo da seguranca
4.5.1.1. Existe uma descri¢cdo do sistema de gestdo da seguranca, incluindo:

(@) A identificacdo e a descricdo dos processasivedades relacionados com a seguranca
operacOes ferroviarias, incluindo as tarefas relacionadas com seguranca
responsabilidades conexas (ver 2.3. Fungdes organizacionais, responsabi
responsabilizacdes e autoridades);

(b) A interacédo dess processos;

(c) Os procedimentos ou outros documentos descrevendo a forma como esses process
aplicados;

(d) A identificacdo dos contratantes, parceiros e fornecedores, com uma descricdo do
ambito dos servicos prestados;

(e) A identificacdo ds acordos contratuais e outros acordos empresariais, celebrados et
organizacao e outras partes identificadas na alinea d), necessarios para controlar os r
seguranca da organizacgao e os riscos relacionados com a utilizagdo de contratantes;

( Referéncia a informag¢des documentadas exigidas pelo presente regulamento.

4.5.1.2. A organizagao deve assegurar que um relatério anual de seguranga € apresentado a autd
nacional de segurancga pertinente (ou autoridades), em conformidade com o &?jgu°6, da
Diretiva(UE) 2016/798, incluindo:

(&) Uma sintese das decisdes quanto ao nivel de importancia das alteragfes relacionada
seguranga, incluindo um resumo das alteracdes significativas, em conformidade
artigo 18.2, n.°1, do Regalmento de Execuc¢éo (UE) A02/2013;

(b) Os objetivos de seguranca da organizacdo para o(s) ano(s) seguinte(s) e a forma
riscos importantes para a seguranca influenciam a fixagcdo desses objetivos de segurg

(c) Os resultados da investigacdoama de acidentes/incidentes (ver 7.1. Aprender com
acidentes e incidentes) e outras atividades de monitorizagdo (ver 6.1. Monitorizaca
Auditoria interna e 6.3. Revisdo da gestdo), em conformidade com o &r¢ign.°1, do
RegulamentqUE) n.©1078/2012;

(d) Pormenores sobre os progressos relativos a forma de tratar recomendacdes extraord
dos organismos de inquérito nacionais (ver 7.1. Aprender com os acidentes e incident

(e) Os indicadores de seguranca da organizacado estabelecidasapaliar o desempenho d
seguranca da organizacao (ver 6.1. Monitorizacao);

(f) Se for caso disso, as conclusdes do relatério anual do conselheiro de seguranca, t
previsto no RID, sobre as atividades da organizacao relativas ao transporerckedorias
perigosas.

4.5.2. Criacao e atualizagéo

4.5.2.1. A organizagéo deve assegurar que, aquando da criagao e atualizagdo de informacdes
documentadas relacionadas com o sistema de gestdo da seguranca, sdo utilizados format
meios de comunicacgdo aduados.
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4.5.3. Controlo das informagfes documentadas

4.5.3.1. A organizagéo deve controlar informagdes documentadas relacionadas com o sistema de
da seguranga, em especial, a sua armazenagem, distribuigéo e controlo das alteragdes, a
assegurar a sua disponibilidade, adequagéo e protecdo, sempre que adequado.

45.2 Objeto

O requerente tem de demonstrar que o sistema de gestdo da seguranca global é adequado para o tipo e a
amplitude dos servicos prestados e que € capaz de gerir 0s resprigicos Para o efeito, é necessario:

1 Uma explicacdo da politica de seguranca do requerente, bem como da sua organizagéo e das
disposi¢Oes de alto nivel do SGS; e

1 As disposi¢cdes mais pormenorizadas descritas nos requisitos acima, pontos 4.5.1.1a)dif)eas
4.5.1.2, alineas) ag).

Além disso, o requerente tem de demonstrar de que modo a documentacao do seu SGS € gerida, ou seja, a
identificacdo, a criagdo, a manutencdo, a gestdo, 0 armazenamento e a conservacdo da informacéo
documentada (por exemplodocumentos e registos/dados), para garantir que esta atualizada e que as
versdes corretas estdo disponiveis para 0 pessoal relevante sempre que necessario.

4.5.3 Notas explicativas

Quaisquer documentos através dos quais o requerente demonstre a conformidadeud SGS com os
requisitos aplicavei®.5.1.1, alined)) fazem parte da informacéo documentada do SGS.

AFigura3 apresenta uma estrutura de documentacéo tipica:

Safety Reporting Safety Policy
Organisational || .
Procedures
l Operational | < -

'-TE Procedures

47

g Instructions [ RNNEEEEEEEE a2 h

'.g Templates,

5 11}’ ! Forms, -+ +
(] . .

a | | Safety Information and Communication Records

O

12| Policy 13 Process| 14 | Activity | 15 |Task
1 CEO CEO
2 Safety Policy Politica de seguranca
3 SMS Manual Manual do SGS
4 Organisational Procedures Procedimentos organizacionais
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5 Operational procedures Procedimentos operacionais

6 Work instructions Instrucdes de trabalho

7 Templates, Forms, Records Modelos, formularios e registos

8 Safety reporting Relatérios de seguranca

9 Safety policy Politica de seguranca

10 Operational staff Pessoal operacional

11 Safety information an communication Informac&o e comunicacdo em matéria de
seguranga

12 Policy Politica

13 Process Processo

14 Activity Atividade

15 Task Funcéo

Figura3: Estrutura de documentacéao tipica

Consoante a area operacional, as empresas ferroviarias podem apresentar diferentes refdtbriog)as

ANS dos Estadddembros onde tém as suas operacdes. Em geral, o relatério apenasgabagparte da
operacgéao relativa ao respetivo Estaltembro. A Agéncia recomenda, contudo, que o mesmo relatério
abranja toda a é&rea operacional, de modo a facilitar a partiiha de informag¢des entre as ANS que
supervisionam a mesma empresa ferroviaria.

O rehtdrio anual do consultor de seguran¢45.1.2, alined)) no caso do transporte de mercadorias
perigosas, conforme exigido pela DiretR@08/68/CE alterada e pelo Regulamento relativo ao transporte
ferroviario internacional de mercadorias perigosas JRHMnbém contribui para o relatério anual em matéria

de seguranca. O consultor de seguranca tem de desempenhar fun¢des especificas, incluindo aconselhar a
empresa que o0 nomeou em matéria de salde, seguranca e ambiente no que diz respeito ao transporte de
mercadorias perigosas e a elaboracao dos relatdrios necessarios.

A identificacdo, o formato (por exemplo, lingua, versasafevaree graficos) e o suporte (papel, eletrénico)
utilizados para a informagdo documentadé.5.2.1) séo deixados ao critério darganizacdo. Nao é
obrigat6rio um manual escrito em papel.

O controlo de documento$4.5.3.1)designa o processo (ou procedimento) que especifica os controlos
internos, em especial a revisao e a aprovacdo em matéria de adequacao antes da emissaoa® utjlieac

tém de ser considerados e aplicados para informagdes que tenham de ser documentadas. Visa identificar o
atual estado de revisdo dos documentos para prevenir a utilizacdo de documentos invélidos ou obsoletos.
Assegura, em especial, que:

1 As questbepertinentes dos documentos relevantes se encontram disponiveis em todos os locais
onde séo efetuadas operacdes essenciais ao funcionamento eficaz do sistema de gestéo da
seguranga;

1 Os documentos invalidos ou obsoletos sdo prontamente retirados de todostos de emisséo e
de utilizacdo, ou de outra forma protegidos contra utilizagédo indevida;

1 Todos os documentos obsoletos conservados por motivos legais e/ou para preservacéo de
conhecimentos se encontram devidamente identificados.
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4.5.4 Elementos de prova

1 O reguerente deve apresentar uma descricdo do sistema de gestdo da seguranca e do modo como
este funciona, com remissfes adequadas para os procedimentos pertinentes, se for caso disso
(4.5.1.1, alineas) ac)),

1 O requerente deve identificar as funcbes e apaoasabilidades em vigor no que diz respeito as
tarefas relacionadas com a seguranca, bem como o modo como os riscos decorrentes das atividades
do requerente e outros séo gerid@s5.1.1, alinea));

1 O requerente deve apresentar provas de que possuiigpdal de mecanismos que Ihe permitam
elabor&lo) um relatério anual de seguranca que abranja os elementos enumerados no ponto 4.5.1.2
(4.5.1.2, alineasw) af));

1 O requerente deve indicar qual o modo de funcionamento do sistema de gestdo de documentos,
induindo o modo como as informacgfes séo disponibilizadas e que sdo adequadas para utilizacdo
onde e quando necessario, 0 modo como sao alteradas de forma controlada no ambito do sistema e
0 modo como séo armazenadas e conservadas a fim de serem facilnmmeréveis; além disso, 0
sistema de gestdo de documentos deve permitir que as informacdes sejam mantidas em instalacdes
gue proporcionem um ambiente adequado, a fim de minimizar a deterioragdo ou os danos e de
prevenir as perda@l.5.2.1), (4.5.3.1)

4.5.5 Exenplos de elementos de prova

Uma descri¢éo do sistema de gestdo da seguranga e da sua estrutura global e ligages para os documentos
comprovativos dos respetivos processos (por exemplo, manual, procedimentos organizacionais e
operacionais, instrucdes de famnamento). Nao obstante o novo conceito de informagcdo documentada,
introduzido pela norma 1SO, a organizagdo pode preservar a arquitetura tradicional da documentacéo, caso
se adeque a finalidade em questao.

Uma descricdo do modo como os diferentes docotas sdo estruturados, publicados, disponibilizados,
arquivados, conservados/revistos e revogados, com referéncia aos procedimentos de controlo de
documentos pertinentes.

O procedimento de elaboracéo do seu relatério anual, se o pedido disser respeitpramairo certificado
de seguranca unico. O procedimento indica a configuracdo proposta do relatorio.

O processo ou procedimento de gestdo de documentos, que deve abordar o modo como 0s documentos sao
atualizados apés revisdes periodicas e apés acidentésaidentes. O processo ou procedimento aborda o
processo de escalonamento para 0s casos em que as atualizacfes acordadas ndo tenham sido efetuadas
dentro do prazo previsto ou em que nao exista acordo sobre a atualizagdo do documento.

E utilizada uma lingagem controlada (por exemplo, frases curtas e claras, evitando o jarg&o) para encorajar
a compreensdo comum e a boa qualidade dos dados.

O pessoal autorizado a aprovar documentos para emissdo assegura que o conteddo é exato e pode ser
compreendido por tods os utilizadores finais (ou destinatarios) a quem sejam aplicaveis.

Sempre que viavel, a natureza das alteracdes é identificada no documento ou em anexos, a fim de facilitar a
sua revisado e aprovacao.

Os periodos de conservacdo dos documentos e regisiosiefinidos, documentados e respeitados.
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45.6 Referéncias e normas

1 Guidance on the requirements for Documented Information of ISO 9001:2015, ISO/TC
176/SC2/N1286 [Guia sobre os requisitos de informacdes documentadas da no80813015,
ISO/TA76/SC2/N1286], disponivel emmvw.iso.org/tc176/sc02/public

4.5.7 Questbes de supervisdo

Verificar as disposi¢cdes contratuais da organizacdo para uma supervisdo e um controlo dos riscos eficazes
(por exemplg aquando da contratacao de servicos a entidades externas).

De importancia critica na realizagdo da superviséo é a determinag&o, na pratica, de qual a relagéo entre os
responsaveis pelo controlo do sistema de gestdo de documentos e 0s responsaveis fiaarabs
informacdes e estabelecerem contacto com os primeiros. E a este nivel que pode ocorrer frequentemente
uma divisdo do controlo da documentacdo, uma vez que € provavel que as duas partes no processo
pertencam a duas cadeias de gestdo distintaspdde levar, por exemplo, a percegdes distintas sobre a
importancia da atualizacdo da documentacao, levando a atrasos no desenvolvimento e na atualizagdo da
documentacgéo, com todos os riscos que dai decorram.

A capacidade do pessoal para aceder a inforresifbcumentacao atualizadas.

A estrutura e o modo de funcionamento do SGS devem refletir a realidade da forma como o trabalho é
realizado e ndo devem ser uma camada artificial acrescida ao hébito e a pratica.
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4.6 Integracao de fatores humanos e organizaciomai

4.6.1 Requisito regulamentar

4.6.1. A organizacdo deve demonstrar uma abordagem sistematica em relacdo a integr
fatores humanos e organizacionais no ambito do sistema de gestdo da segura
abordagem deve:

a) Incluir o desenvolvimento de uma as#gia e a utilizacdo de competéncias e mét
reconhecidos do dominio de fatores humanos e organizacionais;

b) Abordar os riscos associados a concec¢do e a utilizacdo de equipamento,
condicGes de trabalho e modalidades de organizacdo, tendonégnasocapacidade
humanas, bem como limita¢des, e as influéncias sobre o desempenho humano.

4.6.2 Objeto

O requerente demonstra que a utilizagdo de uma abordagem sistematica de fatores humanos e
organizacionais no tratamento de riscos € parte integranteS@&S. O cumprimento destes elementos é
importante para demonstrar que o requerente € competente para gerir uma operacao ferroviaria e que
dispde de sistemas de controlo dos riscos incorporados no seu SGS para gerir 0s riscos com gue se depara.

4.6.3 Notas expliativas

Os fatores humanos e organizacionais envolvem a ado¢do de uma perspetiva sistémica aquando da
consideracdo das interacdes entre fatores humanos, tecnol6gicos e organizacionais. A organizacao deve
considerar os fatores humanos e organizacionais agale uma abordagem de ciclo de vida. Isto significa
identificar e abordar os fatores humanos e organizacionais nas atividades de gestdo da seguranca
relacionadas com objetivos empresariais, gestdo, operaces, desempenho humano, concec¢éo de tarefas e
local de trabalho em todas as fases do ciclo de vida do sistema, por exemplo, desde a colocacdo em
funcionamento até ao desmantelamento. Uma estratégia para os fatores humanos e organizacionais
especifica uma abordagem sistematica para integrar fatores humanoganizacionais no ambito das
atividades de gestdo da seguranca.

A organizagdo deve envolver todos os conhecimentos profissionais especializados no dominio dos fatores
humanos e organizacionais necessarios para apoiar as suas atividades empreemsais.conhecimentos
profissionais especializados no dominio dos fatores humanos e organizacionais implica que o pessoal
envolvido seja qualificado de acordo com determinadas normas nacionais e/ou internacionais definidas
nesse ambito. E disso exemplo anprimento dos requisitos de adesdo do Centro de Registo de
Ergonomistas Europeus ou organismos semelhantes. As grandes organiza¢gfes podem ter um departamento
de fatores humanos com especialistas em fatores humanos para apoiar a organizagao. Uma oogdaizaca
pequena dimensdo pode atribuir aos gestores, a todos os niveis, a responsabilidade de identificar as
necessidades de especialistas em fatores humanos, se for caso disso.

O anexd contém mais informagdes sobre uma estratégia para fatores humanoseizagionais.
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4.6.4 Elementos de prova

1 O requerente especifica, numa estratégia, de que modo os fatores humanos e organizacionais séo
integrados, para que os riscos associados a interagéo entre comportamento humano, condiges
organizacionais e tecnologias sejaevidamente tidos em conta no ambito dos processos
pertinentes do SGS. Tal pode significar, por exemplo, possuir um plano de abordagem aos fatores
humanos e organizacionais para um novo sistema de sinalizagdo em todas as fases do ciclo de vida.
Ao fazélo, o requerente deve evidenciar onde é possivel encontrar mais pormenores sobre 0s
procedimentos pertinentgg.6.1)

1 E aplicado um processo de concecéo centrada no utilizador, baseado em principios e métodos
humanos e organizacionais, bem como no envolvimde utilizadores, por exemplo em relacéo a
concecdes novas ou modificadas, procedimentos, formacgéo, volume de trabalho e ambiente de
trabalho, para garantir a seguranca e a eficacia de um sistema ao longo de toda a sua vida (util.

I Sao utilizadas asormas e as melhores praticas de concecao disponiveis ao nivel dos fatores
humanos e organizacionais. As normas pertinentes séo, por exemplo, a S&iea&Qoncepcao
ergonémica dos centros de controlo e a Série9lB Ergonomia da interacao sisterser
humano.

9 Os utilizadores finais estédo envolvidos no processo de concecéo, por exemplo na definicao de
requisitos e no subsequente processo de desenvolvimento e ensaio.

1 Um processo de concecao centrada no utilizador é um processo iterativo que enab/tasas.
Sao realizadas analises para compreender e especificar o contexto de utilizagdo (por exemplo,
andlise de pessoal e competéncias, analise de tarefas e andlise dos riscos). Os requisitos de
utilizador séo definidos com base nessas andlises.légss de concecdao, incluindo a concecao de
interfaces, locais de trabalho, formacgéo, procedimentos e organizacdo, sao produzidas para atender
aos requisitos do utilizador. As avaliacdes das concecdes sao efetuadas recorrendo a métodos
formais, tais como @alises de tarefas, simulacéo, avaliacao dos riscos, avaliacées de especialistas,
avaliacOes de utilizadores, verificacdo e validacéo.

4.6.5 Exemplos de elementos de prova

Uma copia da estratégia de fatores humanos e organizacionais que especifique comaagaotilile
conhecimentos e técnicas especializados sobre fatores humanos e organizacionais é tida em conta.

A organizagdo realiza uma analise, utilizando métodos baseados na evidéncia, dos processos operacionais e
de apoio em todas as fases do ciclo de vitissde a concec¢do até a eliminagcéo. A analise deve identificar
todos os fatores humanos e organizacionais, bem como os fatores que influenciam o desempenho, que terdo
impacto na seguranca ferroviaria e nas atividades de gestdo da seguranca, € que sEssAariecpara
controlar os riscos.

A estratégia de fatores humanos e organizacionais deve demonstrar quais sdo as atividades de gestédo da
seguranca em vigor, bem como uma abordagem para monitorizacdo e melhoria da sua eficacia. A estratégia
deve baseasenuma abordagem proativa, mas deve incluir atividades reativas sempre que necessario.

Devem ser identificadas atividades de gestdo de seguranca relacionadas com funcdes e sistemas de apoio,
concecao de tarefas, niveis de pessoal, formacao, concecadagito de equipamentos, procedimentos e
protocolos de comunicagao.

Essa estratégia poderia incluir, por exemplo, a forma como os fatores humanos e organizacionais sao
integrados no processo de gestdo da mudanca. A integracdo de fatores humanos é copiledassgracao
de fatores humanos e ergonomia nos processos de engenharia de sistemas. O plano de integracédo de fatores
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humanos constitui uma abordagem sistematica a definicdo da relacao entre todas as atividades do projeto e
o dominio dos fatores humano#\ engenharia de fatores humanos é a integracdo das caracteristicas
humanas na definicdo, na concecdo, no desenvolvimento e na avaliagdo do sistema, a fim de otimizar o

desempenho homenmaquina em condi¢des operacionais.

Se 0s processos operacionais emgotm padrbes de trabalho complexos, a estratégia para os fatores
humanos e organizacionais deve incluir um programa de gestéo do risco de fadiga.

4.6.6 Referéncias e normas
1 Wickens, C.D., Lee, J.D., Liu, Y & Gordon Becker, S.E (2004). An Introduction t&adtorsan

Engineering [Introducdo a engenharia de fatores humanos]. Nova Jérsia: Pearson Education. ISBN
13: 9780131837362

1 Séries de normas ISO, por exemplo

1 Série IS®385:2004 Ergonomic principles in the design of work systems [Principios ergonémicos na
concecéao de sistemas de trabalho]

1 Série IS@1064 Concegdo ergondmica dos centros de controlo

1 Série IS®241 Ergonomics of humaystem interaction [Ergonomia da interacdo humasissemas]

1 série 1SQ0075 Ergonomic principles related to mental wiokd [Rincipios ergondmicos

relacionados com a carga de trabalho mental]

T EEMUA 191. Alarm systems, a guide to design, management and procurement [Sistemas de alarme,
um guia para a concecao, gestédo e contratacao]

f 'L/ cpm [lFeé2dzi 27F R NmilgagNduliple@hitarains &And drividgQraiterg A O ¢
[Estrutura das cabinas dos maquinistas em locomotivas, automotoras, comboios compostos por
multiplas unidades e reboques com cabina]

1 Rail Safety & Standards Board (2008). Understanding Human Factoidedaguhe railway industry
[Compreender os fatores humanos, um guia para a indastria ferroviaria]

4.6.7 Questbes de supervisdo

Efetuar verificacbes para garantir que as questdes de fatores humanos séo tidas em conta nos processos
decisorios para a gestao dascos através da avaliacdo dos riscos, da gestdo da mudanca e da gestao de
ativos.

Verificar se os documentos operacionais refletem o compromisso de gerir os fatores humanos através da
concecdo ergonémica (por exemplo, concecao de facil utilizacdo, djeguaimples, graficos de apoio as
instrucoes, facil gestdo de atualizacdes) para facilitar a gestéo dos riscos.

Verificar se, na monitorizagdo do desempenho, a EF/o GI centra a sua analise nos fatores humanos como a
causa principal ou subjacente dos acitey) incidentes ou ocorréncias perigosas.

Verificar se existem exemplos documentados de medidas corretivas destinadas a eliminar os fatores que
afetam o desempenho humano e comprometem a seguranca.

120 Rue Marc LefrandgBP 20392 FR59307 Valenciennes Cedex 60/ 133
Tel.+33 (0)327 09 65 (Oera.europa.eu



Guie
Requisitos do sistema de gestao da seguranca para a certificacdo de seguranga
autorizacé@o de seguran

EUROPEAN V1:
UNION

AGENCY

FOR RAILWAYS

\\\

Making the railway system
work better for society.

5 Funcionamento

5.1 Planeamento opeacional e monitorizacéo

5.1.1 Requisito regulamentar

5.1.1. Na fase de planeamento, desenvolvimento, execucao e revisdo dos seus processos oper
a organizacdo deve assegurar que:

(a) Séo aplicados critérios de aceitacdo do risco e medidas de seguvangal(1l. Avaliaca
do risco);

(b) E(s&o) entregue(s) plano(s) para atingir os objetivos de seguranca (ver 3.2. Objet
seguranca e planeamento);

(c) Séo recolhidas informacbes para avaliar a correta aplicacdo e eficacia das disp
operacionaigver 6.1. Monitorizag&o).

5.1.2. A organizacdo deve assegurar que as suas disposi¢cdes operacionais estdo em conformid
0s requisitos de seguranga conexos das especificagfes técnicas de interoperabilidade a
pertinentes e as normas nacionaigeaisquer outros requisitos pertinentes (ver 1. Contexto
organizacao).

5.1.3. Controlar os riscos, sempre que necessario, pertinentes relativos a seguranca das ati
operacionais (ver 3.1.1. Avaliacdo dos riscos), devendo ser tidos em contan@ets, 0s
seguintes elementos:

(a) Planeamento de itinerarios novos ou existentes e de novos servicos ferroviarios, incly
introducéo de novos tipos de veiculos, a necessidade de locagéo financeira de veicul
da contratacdo de pessoal de partegernas, bem como o intercambio de informacdes so
a manutencgdo para fins operacionais com entidades responsaveis pela manutencao;

(b) Desenvolvimento e implementacao de canais horarios;

(c) Preparacdo de comboios ou veiculos antes da circulacdo,nidclwierificagcbes antes d
partida, e a composicdo do comboio;

(d) Circulacédo de comboios ou de veiculos em diferentes condi¢cdes de funcionamento (n
degradadas e de emergéncia) ;

(e) Adaptacdo da operacéo aos pedidos de exclusdo da operacao e fieagét do retorno g
exploracdo emitida por entidades responsaveis pela manutencao;

() Autorizagdes de circulagéo de veiculos;

(g) Facilidade de utilizacdo das interfaces nas cabinas de condug¢do e nos centros de ¢
ferroviario e do equipamento utilEo pelo pessoal de manutencao.

5.1.3 Controlar os riscos, sempre que necessario, pertinentes relativos a seguranga das atividad
operacionais (ver 3.1.1. Avaliacéo dos riscos), devendo ser tidos em conta, pelo menos, o
seguintes elementos:

(c) Identificacaados limites seguros de transporte para o planeamento e controlo do tr§
com base nas caracteristicas de concecao da infraestrutura;
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(d) Planeamento do trafego, incluindo o calendario e a atribuicdo dos canais horarios;

(e) Gestéo do trafego em tempo real emnobic6es normais e em situacdes degradadas
a aplicacao de restricoes ao trafego de utilizacao e gestdo de perturbacdes do trafe

()  Estabelecimento de condi¢cOes para a circulacao de transportes especiais.

5.1.4. Com vista a controlar a atribuicdo de reggabilidades, sempre que necessario, em matérig
seguranca das atividades operacionais, a organizacdo deve identificar as responsabilida
coordenacdo e gestdo de uma circulagdo segura dos comboios e dos movimentos de ve
definir o modo ceo as tarefas relevantes que afetam a realizacdo segura de todos 0s servi
atribuidas a pessoal competente da organizagdo (ver 2.3. Funcdes organiza
responsabilidades, responsabilizacbes e autoridades) e a outras partes terceiras qual
externas, se for caso disso (ver 5.3. Contratantes, parceiros e fornecedores).

5.1.4 Com vista a controlar a atribuicdo de responsabilidades, sempre que necessario, em maté
seguranca das atividades operacionais, a organiza¢cédo deve identifiespassabilidades para
o planeamento e a exploracéo da rede ferroviaria, e definir o modo como as tarefas releva
gue afetam a prestacéo segura de todos 0s servi¢os sao atribuidas a pessoal competente
organizacao (ver 2.3. Funcdes organizacionaspamsabilidades, responsabilizagdes e
autoridades) e a outras partes terceiras qualificadas externas, se for caso disso (ver 5.3.
Contratantes, parceiros e fornecedores).

5.1.5. Controlar as informagfes e comunicagdes, sempre que necessario, pertinerdes gaguranca
das atividades operacionais (ver 4.4. Informacdo e comunicagéo); o pessoal relevan
exemplo, tripulacdo dos comboios) deve ser informado de todos os elementos relat
determinadas condi¢Bes da viagem, incluindo as alteracdes rekvgue possam implicar ut
perigo, as restricbes operacionais temporérias ou permanentes (por exemplo, devido a u
especifico de veiculos ou a itinerarios especificos) e as condigbes de transporte especial,
necessario.

5.1.5 Controlar as infanacées e comunicacfes, sempre que necessario, pertinentes para a segy
das atividades operacionais (ver 4.4. Informacéo e comunicacéo); o pessoal relevante (po
exemplo, agentes de circulagdo) deve ser informado sobre os requisitos especificos el m
de itinerario dos comboios e circulacéo de veiculos, incluindo as alteractes relevantes que
possam implicar um perigo, as restricbes operacionais temporarias ou permanentes (por
exemplo, devido a manutencao das vias ferroviarias) e as condi¢des deotitensspecial,
guando necessario.

5.1.6. Controlar a competéncia, sempre que necessario, relativa a seguranca das atividades oper
(ver 4.2. Competéncia); a organizacao deve assegurar, em conformidade com a legislacéo
(ver 1. Contexto darganizacdo), para o seu pessoal:

(@) Cumpre as suas instrucdes em matéria de formacéo e as suas instru¢des de trabalho, ¢
ser tomadas medidas corretivas quando necessario;

(b) Recebe formacéo especifica em caso de alteragdes antecipadas que afietacipnamento
das operacdes ou a respetiva atribuicdo de tarefas;

(c) Adota medidas adequadas na sequéncia de acidentes e incidentes.

5.1.2 Objeto

O requerente deve demonstrar que possui 0S processos pertinentes necessarios para gerir 0s riscos
operacionais através do SGS, nomeadamente garantir que o pessoal compreende as suas fungdes, quais 0s
riscos operacionais que enfrentam e quais sdo as mediel@sntrolo, bem como que possuem as
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competéncias e a formacéo adequadas para os gerir em conformidade com a documentacao do sistema de
gestdo da segurancga.

O requerente deve garantir que os veiculos ou infraestruturas sao colocados em funcionamento em
seguranca, em conformidade com os requisitos aplicaveis em diferentes condi¢cdes de funcionamento, por
exemplo, normal, degradada e de emergéncia), incluindo a utilizacdo de ativos para efeitos de ensaio (por
exemplo, ensaio dos comportamentos de circulacés eiculos antes da concessdo da autorizacao) e em
circunstancias excecionais (por exemplo, transportes pouco habituais, como o transporte de pecas
indivisiveis de grandes dimensdes que ndo possam ser transportadas de outra forma, como barras/vigas de
betédo para pontes, etc.).

5.1.3 Notas explicativas

Nos pontos 5.1.3, 5.1.4 e 5.1.5 do texto juridico acima, em que o requisito diz respeito aos gestores de
infraestruturas, as clausulas a preto sé@o substituidas pelas clausulas a azul.

A Diretiva(UE) 2016/79&xige que as empresas ferroviérias e os gestores de infraestruturas estabelegam
um SGS para gerir os riscos de seguranca inerentes as suas operacoes ferroviarias. O consenso geral no
dominio da gestéo da seguranca € o de que a seguranca deve ser intégmémlguanto possivel, nos
processos empresariais normais. Isso deve ser feito porque o foco da empresa passa a estar tanto na
seguranga como em qualquer outro processo empresarial que reduza os conflitos entre diferentes
processos.

A norma ISO refere, rseu documento de orientacéo (N360) de apoio ao argixoque a clausua
(Funcionamento) visa especificar os elementos que tém de ser executados no &mbito das operacdes da
organizacao para garantir que os requisitos do sistema de gestdo séo preenbbidasymo para

assegurar que os riscos e as oportunidades prioritarios estao a ser abordados. Além disso, refere que é
possivel prescrever requisitos suplementares (especificos por disciplina) relacionados com o planeamento
operacional e a monitorizagdo. Erapecial, importa que ndo sejam prejudiciais ao negocio da empresa,

mas proporcionem um quadro suficiente que permita controlar o modo como as principais questdes de
seguranca seréo geridas no ambito dos processos empresariais da organizagao.

Foram acresntadas ligacdes explicitas entre 0s requisitos operacionais e outros requisitos do sistema de
gestao (a semelhanca da abordagem adotada no aHedo Regulamento ERM) para tornar claro que

devem ser considerados requisitos operacionais especificosandiguespeito aos requisitos pertinentes

do sistema de gestao (por exemplo, o planeamento de itinerarios para empresas ferroviarias € uma
atividade que deve estar sujeita a avaliacdo dos riscos). Esta abordagem néo pretende ser exaustiva, mas
identificarquestdes especificas que as autoridades considerem significativas (com base na sua experiéncia)
e que, por isso, devem ser examinadas durante as suas atividades de avaliacdo ou supervisdo. As empresas
ferroviarias e os gestores de infraestruturas nao dewemtrarse sé nestes requisitos especificos ao
desenvolver e aplicar as modalidades do seu sistema de gestdo da seguranca (independentemente de
outros riscos de seguranca, por exemplo). Em todo o caso, as empresas ferroviarias e os gestores de
infraestruturas tém de aplicar os requisitos do sistema de gestdo da seguranca (por exemplo, avaliacdo dos
riscos, monitorizagdo, competéncias, informacdo e comunicag¢ado) a todos 0s seus processos empresariais
pertinentes, a fim de demonstrar que os riscos de seg@a®dp devidamente controlados.

A integracdo do SGS nos processos empresariais/operacionais tem uma importancia fundamental e, para a
consecucao desse objetivo, a organizacdo tem de estar em conformidade com as ETI aplicaveis (5.1.2),
como as ETBEGT, e coras regras nacionais notificadas sempre que os requisitos da interface n&o estejam
totalmente previstos nas ETIl. Os meios aceitaveis de conformidade também podem ser publicados pelo
EstadeMembro ou pela respetiva autoridade, a fim de facilitar a confoed@com as regras nacionais.

Devem ser tidos em conta, se aplicaveis, 0s seguintes processos operacionais:
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1 Funcionamento da infraestrutura (controlo das infraestruturas e equipamentos, autorizagédo de
circulacdo de veiculos em todas as condi¢6es e gamtiaanutencdo da infraestrutura:
sistema(s) de vias, contretmmando e sinalizagéo);

1 Funcionamento do comboio (desenvolvimento de itinerarios e horarios pertinentes, gestdo da
preparagédo do comboio, garantia da conducdo do comboio, monitorizacdo, emsaiotencao e
reparacao de veiculos);

1 Manobras (deslocar veiculos para montar ou desmontar um comboio).

A ETEGT é fundamental neste contexto porque define os «Principios Operacionais Fundamentais» (POF)
gue devem refletitse nas partes pertinentes do S@8lo que a conformidade com a EBT pode ser

utilizada para demonstrar a conformidade com os requisitos pertinentes em matéria de SGS mencionados
acima.

O intercAmbio de informacdes para fins de exploragéo sobre manutencéo de v€iclil8salinea)) com
as entidades responsaveis pela manutencdo (ERM) e os detentores esta identificado a.amig8, do
Regulamento ERM. Inclui o calendario de manutencéo e as restricdes emitidas pela ERM durante a
manutencédo (planeamento a curto prazo).

Quando &eita referéncia ao desenvolvimento e a aplicacao dos horarios dos con{bdid3, alinea)),

tal significa que o requerente deve demonstrar de que modo geriu, através da avaliacao dos riscos, 0s
riscos colocados pela atividade na sua organizacdorgerdeice com outros intervenientes. Por exemplo,
que teve em conta:

1 O volume de trabalho suplementar do pessoal de sinaliza¢cdo ao aumentar o numero de comboios
em determinados horarios;

1 Os acordos de exploracdo adequados com o(s) gestor(es) de infraestnoertinentes para parar
o tréfego, recuperacdo, intercambio de informacéo e todos os outros servigos considerados
necessarios;

1 A gestéo dos riscos associados a manutencao das vias quando os comboios cirtwleas Rdr
dia.

O novo servico ferroviarigs.1.3, alineaa)) pode incluir o transporte de novos tipos de mercadorias.

A circulacéo de veicul@s.1.3, alineal)) tem um significado mais alargado do que a circulacdo de
comboios (ou seja, a circulagdo programada de veiculos) e as autorizacddasarites da partida dos
comboios. Também pode incluir a recuperacéo de um comboio avariado, a circulagcdo de maquinas de
manutencgdo das vias ou a substituicdo ndo programada de um veiculo danificado num comboio antes da
partida do comboio.

A ficha 5021 daUIC, artigdL..1, propde a seguinte definicdo do termo «transportes exceciorfai$:b}

«Um transporte é considerado excecional se as suas dimensfes externas, 0 seu peso ou as suas
caracteristicas em rela¢do ao equipamento ou vagao fixo de uma enfpresaaria envolvida no
transporte causarem dificuldades especificas, podendo, por isso, ser aceite unicamente em condi¢cfes
técnicas ou operacionais especiais»

O gestor de infraestrutura deve identificar e proporcionar as condi¢fes e medidas necgsaéias
utilizacao de um veiculo para ensaios na rede dentro do prazo especificado n@artige®* 3 e 5, da
Diretiva(UE) 2016/7975.1.2)

Os registos das verificac6es de compatibilidade de itinerarios incluem as caracteristicas do veiculo/comboio
consideradas em relacdo aos itinerarios de exploragao previstos, incluindo os possiveis itinerarios de desvio
identificados pelos gestores da infraestrutura (EGIT (UE) 2015/995 4.2.2.5).

As caracteristicas dos itinerarios de exploracdo bassmmo regit de infraestruturas (RINF) e/ou nas
informacdes fornecidas pelo gestor de infraestruturas.
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Se forem identificados problemas por uma das partes, deve ser adotada uma resolucéo conjunta da
empresa ferroviaria e do gestor de infraestruturas.

Os fatores hum@aos e organizacionais devem ser tidos em conta no planeamento operacional,
nomeadamente em associacdo aos horarios de trabalho,a gestdo de fadiga, ao stresse, ao ambiente de
trabalho (fisico e psicossocial), aos locais de trabalho e aos processos dwotratial

O controlo e o planeamento operacionais sdo desenvolvidos tendo em vista a melhoria continua da cultura
de seguranca. A cultura de seguranca deve ser tida em consideragdo, nomeadamente em relagdo ao volume
de trabalho, ao ambiente de trabalho (fis e psicossocial), aos processos de trabalho, etc., para garantir que

as consequéncias das alteracdes ou disposi¢cdes ndo tém um impacto negativo no desempenho humano ou
na seguranca organizacional.

514

T

Elementos de prova

Informacdes que indiguem que, ao mda@r, desenvolver, executar e rever 0S Seus pProcessos
operacionais, planeia alcancar objetivos de seguranga, aplica medidas de avaliacdo dos riscos e
monitoriza os resultados, incluindo remissdes adequadas para a obtencdo de mais informagdes sobre
os procelimentos(5.1.1, alineas) a c))
Elementos que comprovem que a organizagéo conhece e aplica efetivamente todas as categorias de
requisitos de seguranca obrigatorios aplicaveis as suas operacdes e que sintetizam o modo como o
SGS garante a conformidadentos mesmos;
Informacéo de que o requerente se certifica de que as suas disposi¢cdes operacionais estdo em
conformidade com os requisitos aplicaveis (legislacéo, normas(%efic?)
No ambito da autorizacdo do tipo de veiculo e/ou autoriza¢do de coloahg&eiculo no mercado,
o0 gestor de infraestrutura é capaz de identificar e indi&dk.2)
o as condi¢cdes operacionais a aplicar para a utilizacao do veiculo para ensaios na rede, com
base nas informacdes fornecidas pelo requerente da autorizagéo,
0 eventuas medidas necessarias a adotar relativamente a infraestrutura para garantir um
funcionamento seguro e fidvel durante os ensaios na rede, e/ou
0 eventuais medidas necessérias nas instalacdes da infraestrutura para realizar os ensaios na
rede;

Para a verificgdo antes da utilizagdo de veiculos autorizados (reformulagdo da Diretiva relativa a
interoperabilidade (DIO), artig#B3.2, n.°1) e, em especial, a verificagdo da compatibilidade de
itinerarios (Diretiva DIO reformulada, arti@8.°, n.°1, alineasa) e ), a empresa ferroviaria pode,

no ambito do seu SGS, identificar e fornecer (5.1.3, aine®CS sobre requisitos do SGS)
procedimentos e registos de que comprovem que o veiculo é compativel com o itinerario em que se
destina a operar e esta devidameritéegrado na composicdo do comboio (ver tambémB&T,
2015/995 4.2.2.5).

Elementos que comprovem a conformidade da documentacdo operacional com os requisitos de
gestdo do funcionamento (e manutencdo) nas fronteiras organizacionais e fisicas, por exemplo
interfaces organizacionais, técnicas e operacionais com infraestruturashagz estacdes
fronteiricas, interagdes com outras EF ou Gl,(Btt.2)

Informacéo sobre 0 modo como os riscos das atividades operacionais séo geridos através do processo
de avaliacdo dos riscos e abrangem os elementos previstos nos requisitos aiaados(5.1.3,
alineaa) e alinea<) a f))

Elementos que comprovem que o organismo responsavel pela manutencdo esta a cumprir o
artigo 14.°, n.°2, da Diretivg UE) 2016/7985.1.3, alined));

Informagdes sobre o modo como as responsabilidades, idalaimesponsabilidade pela gestdo do

risco de fadiga, sdo geridas tendo em vista a seguranca das atividades operg&idndjs
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1 InformacgBes sobre 0 modo como a organizacdo gere as informacgfes e as comunicacgdes relativas as
atividades operacionai®.1.5)

1 Informacdes relativas ao sistema de gestdo de competéncias e procedimentos conexos e a0 modo
como estes estdo ligados a instru¢cBes de trabalho ou tarefas especificas para manter a seguranca
das atividades operacion&5.1.6)

1 Elementos que comprovem gaelocumentacdo operacional (procedimentos, instrucdes de trabalho,
etc.) estd atualizada quando e onde necess@éo também 4.5.3)

5.1.5 Exemplos de elementos de prova

Uma lista dos requisitos obrigatérios (incluindo ETI) e do modo como estdo a ser cwtymidambém 2)

Uma explicagcdo do modo como os riscos operacionais sao geridos através do processo de avaliagdo dos riscos
e do modo como se garante o cumprimento dos objetivos de seguranca operacional. Ligacfes para 0s
procedimentos pertinentes.

Uma detaragdo sobre o modo como o sistema de gestdo de competéncias contribui para o controlo dos
riscos operacionais e o modo como o fluxo de informacdes e comunicacdes é gerido para garantir o devido
controlo dos riscos.

Informagbes pormenorizadas relativas aeu sistema de manutencdo do material circulante, incluindo
ligaches para a respetiva documentacéo detalhada de apoio (caso ndo exista ERM ou regime de certificacio).

InformagBes pormenorizadas relativas ao procedimento das verificacdes antes da (EMEGT) que se
encontram em vigor para garantir a verificacdo da conformidade dos seguintes elementos:

1 Desempenho de frenagem (elaboracéo da ficha de frenagem);
1 Composi¢cdo do comboio;

1 Sinalizagé@o na frente e na retaguarda;

1 Condicdo da carga e do veictddocado.

Uma copia do processo de identificagdo de irregularidades e o modo como se garante a adogao de eventuais
medidas necessarias, nomeadamente as que levam a retirada do veiculo de funcionamento, & substituicdo
de componentes/equipamentos/veiculosaiados/defeituosos ou a aplicagéo de restricbes operacionais.

Um documento que indique quais os tipos de veiculos a utilizar em cada itinerario especifico e qual o tipo de
operacdes a realizar e, em especial:

1 Restricbes operacionais devido a tipos espesiide veiculos;
1 Restricbes decorrentes da exploracao de tipos especificos de veiculos em itinerarios especificos;
1 Requisitos suplementares de manutengéo para itinerarios espe¢ifezdambém 5.2)

Um documento que descreva eventuais requisitos suplgares para gerir situacdes degradadas (por
exemplo, incidentes com um veiculo) para a(s) rede(s) afetada(s) pela area operacional.

Existe um processo de gestédo da fadiga aplicavel aos trabalhadores com horérios de trabalho irregulares. O
processo assentam métodos baseados em provas e na experiéncia profissional. O processo tem em conta
gue devem ser considerados varios fatores para adotar uma abordagem abrangente a gestdo do risco de
fadiga. O programa de gestédo da fadiga deve incluir o planeamento®mlo do ambiente de trabalho e

das tarefas, a fim de minimizar, tanto quanto possivel, os efeitos da fadiga no estado de alerta e no
desempenho dos trabalhadores, de forma adequada ao nivel de exposi¢ao ao risco e a natureza da operacgao.

Em relacdo aanformidade com os POF da EQT, provas de que a empresa ferroviaria consegue garantir
gue (para fins meramente ilustrativos):
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1 Um comboio apenas pode operar numa parte da linha se a composi¢cdo for compativel com a
infraestrutura (POB)

Este aspeto diz respeito a confirmagédo da compatibilidade do comboio com a infraestrutura do
itinerario no qual devera operar antes de a sua circula¢éo ser autorizada. A compatibilidade entre um
comboio e a infraestrutura é afetadabretudopelas dimensdedo veiculo e pela carga colocada
sobre o mesmo, pelos espac¢os entre o comboio e a infraestrutura ou comboios em vias adjacentes
(eixo de medicao efetivo), pela capacidade minima de frenagem obrigatéria do comboio, pelo peso e
comprimento do comboio e getapacidade da infraestrutura.

Existem provas de que:

1 Séo efetuadas verificagcbes antes da partida para garantir que, antes de um comboio iniciar ou
prosseguir a sua viagem, os passageiros, a tripulacdo e as mercadorias sdo transportados em
segurancgPOH)

Este aspeto diz respeito ao comboio e a sua preparacdo para circular. Inclui, por exemplo, a
capacidade de frenagem do comboio, a velocidade a que o comboio pode circular, a formagéo e o
acoplamento do comboio, a identificacdo, o carregamentostencdo das mercadorias, a prestagéo

de informacé&o adequada ao pessoal responséavel pela preparagédo do comboio e pelo funcionamento.
Tem por objetivo prevenir colisbes e descarrilamentos resultantes de diversos riscos.

5.1.6 Referéncias e normas

ISO N360 JTCGadmento conceptual de apoio ao anexo SL
Ficha 5021 da UIC

RID

Orientactes sobre a EFHGT

=A =4 =4 =9

5.1.7 Questbes de supervisao

A supervisao das atividades operacionais deve ser efetuada com énfase em areas separadas]@&xam
pormenor para verificar de que modo se refletem no sistema de gestdo da seguranca da organizacao
supervisionada e se tém o pessoal certo no local certo a realizar a agéo certa. Tal permitira as ANS verificar
se as atividades s&@o abrangidas p86S como um todo coerente ou se sdo geridas separadamente, com
ligacBes fracas aos objetivos de seguranca e a estratégia global.

A supervisdo deve verificar, em especial:

1 A forma como os documentos do SGS de nivel superior se traduzem em instru¢ctaeiardes
gue sao utilizadas para gerir riscos ao nivel operacional,

1 A gestéo das circunstancias de emergéncia ou de situacdes atipicas;

1 O modo como as fronteiras/limites do funcionamento s&o geridos, incluindo as disposi¢des relativas
as interfaces com dras partes;

1 As disposicdes relativas a gestao da fadiga;

1 A gestéo de substancias perigosas;

1 As disposicdes em matéria de transporte de mercadorias perigosas, incluindo formacéo, funcdes e

responsabilidades do pessoal da organizacéo, conforme previstapitslosl.3, 1.4 e 1.8 do RID,
gue estabelece contacto com qualquer outra autoridade competente do setor do transporte de
mercadorias perigosas, consoante as necessidades;

1 A conformidade com os principios operacionais fundamentais previstos S ETI
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5.2 Gestao de ativos

5.2.1 Requisito regulamentar

5.2.1. A organizacado deve gerir 0s riscos de seguranca associados aos ativos fisicos durante tg
ciclo de vida (ver 3.1.1. Avaliacao dos riscos), desde a concec¢ao até a eliminacéo, e cu
requisitos em natéria de fatores humanos para utilizacéo.

5.2.2. A organizacéo deve:

(@) Garantir que os ativos sdo usados para os fins a que se destinam, man
simultaneamente, o seu estado operacional seguro, em conformidade com o B4tRjc
n.° 2, da DiretivgUE) 2016/798, se aplicavel, e o seu nivel de desempenho esperado;

(b) Gerir os ativos em operagdes normais e degradadas;

(c) Detetar logo que seja razoavelmente possivel casos de ndo conformidade com os re
operacionais antes ou durante o funcionaneo ativo, incluindo a aplicagéo de restri¢d
de utilizacédo, de forma adequada a seguranca do estado operacional do ativo (v
Monitorizacao).

5.2.3. A organizacado deve assegurar que as suas disposi¢cdes em matéria de gestdo dos ativos, s
disso, sédo conformes com todos o0s requisitos essenciais, tal como definidos nas especi
técnicas de interoperabilidade (ver 1. Contexto da organizagao).

5.2.4. Controlar os riscos, sempre gque necessario, pertinentes para a realizacdo das atiddg
manutencdo (ver 3.1.1. Avaliacdo dos riscos), devendo ser tidos em conta, pelo me
seguintes elementos:

(&) A identificacdo da necessidade de manutengdo, com vista a manter o ativo num
operacional seguro, com base na utilizagcdo previstaédo ativo e das suas caracteristi
de concecéo;

(b) A gestédo da retirada do ativo da operagédo para fins de manutengdo, ou quando
detetados defeitos ou ainda quando o estado do ativo se degrada para além dos lim
um estado operacional sequa que se refere a alinea a);

(c) A gestdo do regresso do ativo a operacdo, com eventuais restricbes de utilizagdo
manutencédo, tenha sido entregue para assegurar que se encontra em estado oper
seguro;

(d) A gestdo da monitorizacdo e do eqaipento para medicdo, com vista a garantir a
compatibilidade com o objetivo a que se destina.

5.2.5. Controlar as informac6es e comunicacdes, sempre que necessario, pertinentes para a
segura dos ativos (ver 4.4. Informacéo e comunicacao), aiaeg#o deve ter em conta:

(@) O intercambio de informacdes relevantes no ambito da organizacdo ou com enti
externas responsaveis pela manutencéo (ver 5.3. contratantes, parceiros e fornecedort
especial no que respeita a anomalias, acidentegjémtes, bem como a eventuais restri¢o
de utilizacdo do ativo;

(b) A rastreabilidade de todas as informacgdes necessarias, incluindo as informagdes relac
com a alinea a) (ver 4.4. Informacdo e comunicagdo e 4.5.3. Controlo das inforn
documentalas);

(c) O estabelecimento e a manutencéo de registos, incluindo a gestéo das alteragdes que
a segurancga dos ativos (ver 5.4. Gestao da mudanca).
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5.2.2 Objeto

O requerente deve demonstrar o modo como gere o ciclo de vida dos seus ativos, deswegao até a
eliminacdo, através dos procedimentos e disposi¢des previstos no SGS. O requerente deve demonstrar que
aplicou uma abordagem centrada no ser humano em todas as fases do ciclo de vida. Deve especificar em que
aspetos a gestao dos seus ativoterfere com diferentes elementos do sistema de gestdo da seguranca,
como a gestdo da competéncia, o planeamento operacional e a monitorizacdo. O objetivo do requerente
deve ser o de demonstrar que possui um sistema sélido de gestao de ativos queaeflisieos suscitados

pelo tipo e pela amplitude das suas operacoes.

5.2.3 Notas explicativas

Por «ativo» (5.2) entendese qualquer equipamento (fixo ou movel), estrutusgftware ou outro
componente que exija manutencdo ao longo do tempo, para efeitos de execucdo de uma operacéo
ferroviaria. Os ativos séo divididos entre os ativos geridos pela empresa ferroviaria (sobretudo veiculos) e os
geridos por um gestor de infraestruturaftos os componentes de infraestrutura, como vias, equipamentos

de controlocomando/sinalizagcéo, passagem de uma via para outra, alimentacao elétrica, passagens de nivel,
engenharia civil, como pontes, viadutos, tuneis, plataformas, elevadores, escaddsgoddc. O anexbda

Diretiva 2012/34/UE contém uma lista completa dos elementos da infraestrutura ferroviaria).

O ciclo de vida de um ativo engloba as seguintes fases:

a) Concecao;

b) Execucéo (construcao/fabrico, instalacdo, ensaio e colocagdo em funcimiodyme
c) Funcionamento e manutencéo;

d) Reparacgéo, modificacdo e reabilitagdo, envolvendo a gestdo das mudancgas;
e) Renovacado, desmantelamento e eliminacgéo.

Importa que a organizacdo demonstre de que modo capta e mantém os requisitos (de sistema e) de
seguranca doativos e de que modo estes serdo verificados, validados e acompanhados.

Caso a manutencdo seja contratada a terceiros, cabe a organizagdo a responsabilidade de especificar e
verificar que o desempenho do ativo cumpre as normas definidas pela organizagéo.

Assim que estiverem em pratica processos para gerir o risco associado aos ativos criticos em matéria de
seguranga, a organizacdo deve monitorizar o desempenho dos ativos face a estes riscos e as suas proprias
expectativas.

Nos casos em que 0s ativos segumscetiveis de ser renovados, desmantelados ou eliminados, a organizacéo
define e documenta os processos a utilizar para gerir eventuais riscos associados a tais atividades.

Estes processos sdo pertinentes apenas para as organizacdes que realizem itideatiou sejam
suscetiveis de o fazer.

No caso da renovacao de um ativo cuja vida util esteja a aprosendo fim, a organizacdo garante que o
ativo de substituicdo cumpre os critérios de desempenho definidos em matéria de seguranca. No ambito
deste praesso, é feita uma revisao de todas as analises de seguranca.

Os requisitos relacionados com a manutengdd.4) decorrem do Regulamento ERM; os vagbes de
mercadorias sdo um ativo que deve ser gerido pelas empresas ferroviarias e, possivelmente, pstoum ge

de infraestrutura. Estes requisitos do Regulamento ERM sdo mais especificos e prescritivos, ao passo que 0s
requisitos acima indicados abordam sobretudo a interface entre o SGS da empresa ferroviaria ou do gestor
de infraestrutura e o sistema de mamumcdo da ERM, a fim de garantir a segurangca da exploracédo e
manutencdo dos ativos. A avaliacdo dos riscos também deve abordar o potencial impacto de seguranca de
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gualquer substituicdo no decurso da manutencao (que faz parte do ciclo de vida do ativa)fermidade
com os requisitos da Diretif@E) 2016/797 e com as ETI pertinentes.

Nem todos os ativos séo regulados por (I12.3)e mesmo que uma ETI seja aplicavel (por exemplo, a
ETIINF), apenas é regulado o que é necessario para efeitos de interdjukrdd, o que significa que poderéo

ser necessarios outros requisitos de seguranca. A conformidade com o0s requisitos essenciais das ETI
pertinentes (e ndo sO 0s requisitos essenciais de seguranca) deve ser mantida em caso de substituicéo,
renovacéo ou adatacdo, em conformidade com o disposto na Direflvg) 2016/797.

Por «estado de operagdo segurg»2.4, alinea)) entendese que o ativo devera ser operado dentro dos
respetivos limites de seguranca de utilizagdo. Os limites de seguranca de utilindeso gvoluir ao longo

da vida do sistema, mas devem ser definidos tendo em mente os parametros de interoperabilidade. Podem
ser identificados defeito§s.2.4, alined)) e, com base numa analise das causas profundas, os limites de
seguranca da utilizacdmgem ser adaptados. No caso dos veiculos, o estado de operacado segura significa
um estado de circulacdo segura, em conformidade com o atdgy n.°2, da DiretivgUE) 2016/798.

A configuracéo de ativd$.2.5, alinea))inclui a identificagdo Unica dativos, a sua localizacao, eventuais
acOes de manutencdo, etc., e ndo sé a gestdo da configuracdo de alteragcbes. A gestdo da configuracdo de
alteracdes (técnicas) aplisz a substituicao.

Deve ser nomeada uma ERM em conformidade com o atdgon.° 1, da DiretivdUE) 2016/798, a fim de

garantir que os veiculos por cuja manutencdo é responsavel estdo em estado de circulagdo segura. Nao e
necessario descrever em pormenor as atividades levadas a cabo por uma ERM que tenha sido certificada em
conformidade com o Regulamentt/E) n.445/2011. Por outro lado, é necessario indicar que elementos e

gue aspetos sao abrangidos pelo certificado ERM e de gue modo a interface com a ERM é gerida, em especial
gue informacgdes séo trocadas entre o requerente &MEe de que modo esse intercambio é efetuado.

Relativamente aos veiculos mantidos por ERM nao certificadas (ou seja, ndo certificadas em conformidade
com o Regulament@JE) n.445/2011), é da responsabilidade do requerente garantir que os veiculos que
opera estdo em estado de circulacdo segura, garantindo que as ERM néo certificadas desenvolveram e
aplicaram eficazmente um sistema de manutencdo em conformidade com o a4tiym.os2 e 3, e anexdl

da Diretiv(UE) 2016/798. Em casos em que as ERMceédicadas ndo fazem parte da organizagédo do
requerente, o cumprimento das obrigacGes juridicas deve ser assegurado por meio de disposicdes
contratuais.

No caso de parcerias entre empresas ferroviarias, cada empresa ferroviaria permanece plenamente
respmsavel pela seguranca das suas operacgfes e, por conseguinte, pelo controlo dos riscos relacionados
com as suas atividades, incluindo a realizacédo de fun¢des de manutencao dos veiculos. A utilizagcdo, por uma
empresa ferroviaria, do certificado de segurardm uma empresa ferroviaria parceira como forma de
controlar os riscos associados a manutencdo nao € suficiente se nao for sustentada por disposicoes
contratuais entre as empresas ferroviarias parceiras. Estas disposicdes contratuais tém de ser desenvolvida
e monitorizadas em comum por cada parceiro e de fazer parte de cada SGS, estando, pois, sujeitas a
supervisao pelas respetivas ANS. As respetivas ANS devem coesegraaa abordar eventuais problemas

nas interfaces transfronteiricas que possam serdosapelas entidades contratantes.

5.2.4 Elementos de prova

1 Informacdes relativas ao sistema de gestédo de ativos do SGS da organizacéo, incluindo ligacdes
pertinentes para outras areas, como a avaliacédo dos riscos, o planeamento operacional, a gestao
das alterafes, etc(5.2.1), (5.2.2), (5.2.5, alinea e b))

Fase de concecao
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o Elementos que comprovem 0s processos e as consultas para determinar os requisitos em matéria
de ativos;

o Elementos que comprovem as estratégias de gestéo dos riscos relacionadas cisicaag a

colocacdo em servico de ativos novos ou modificados;

Documentacéo sobre todos 0s processos pertinentes de concec¢ao e entrega de ativos;

Processos de gestao dos riscos na fase de concecao;

Elementos que comprovem os instrumentos utilizados garantir a seguranca;

Pormenores relativos as normas ou outras informacdes de seguranca utilizadas para a concec¢éo

e a manutencéo do ativo e de eventuais ensaios utilizados para confirmar a conformidade;

o Existéncia de um manual, ou semelhante, que indsaprocessos de funcionamento e
manutencéo dos ativos e de gestdo dos riscos na fase de funcionamento e manutencéo.

O O OO

Fase de execucado

o Elementos que comprovem os processos de gestdo dos riscos de seguranca, ensaio e validacdo
relativos a construcdo/fabrico eolocacdo em funcionamento do ativo e respetiva prontidéo
operacional.

Fase de funcionamento e manutencao

o Elementos que comprovem a conformidade com as normas e processos e da gestdo dos riscos
identificados;

o Planos e procedimentos de manutencéo de ativos

o Elementos que comprovem as atividades da organizacgdo relacionadas com a identificacéo e a
eliminacao dos riscos;

o Elementos que comprovem os processos utilizados para notificar e gerir eventuais questfes de
desempenho de seguranga e agdes corretivas;

o Elenentos que comprovem a utilizagdo das tendéncias de desempenho relativamente a vida
estratégica prevista de um ativo para acompanhar o desempenho e planear renovacoes;

o Processos de identificagdo de falhas e avarias e adog¢édo de medidas corretivas;

0o Gestdo dascircunstancias de emergéncia ou de situacfes atipicas suscetiveis de afetar a
seguranca dos ativos;

o Elementos que comprovem a consideracdo da gestédo de ativos para ocorréncias notificaveis e
gestdo dos riscos comuns nas interfa@es também 3.1)

Renovgao, desmantelamento e eliminagéo

o Elementos que comprovem o0s processos de gestdo dos riscos associados a renovacdo, ao
desmantelamento ou a eliminacdo de ativos, proporcionais a escala e a natureza da
organizacao;

1 Elementos que comprovem uma abordagemesigttica para responder aos fatores humanos e
organizacionais em todas as fases do ciclo de vida da gestdo de(atRd3

1 Elementos que comprovem a conformidade da documentacdo operacional com os requisitos de
gestdo (do funcionamento) e a manutencgacs rfeonteiras organizacionais e fisicas, por exemplo
interfaces organizacionais, técnicas e operacionais com infraestruturas vizinhas, estacdes
fronteiricas, interagcdes com outras empresas ferroviarias ou gestores de infraestruturés 2€3y.

1 Informacdo que demonstre que o requerente se certifica de que as suas disposicdes de manutencgao
estdo em conformidade com os requisitos aplicaveis (legislacéo, normags.et8)

1 No caso de veiculos, uma copia do certificado ERM ou prova de confammado artigdl4.°,
n.os2 e 3, e anextl da Diretivg UE) 2016/798 por parte da entidade responsavel pela manutengéo
(5.2.4, alineas) a d))

No caso de parcerias entre empresas ferroviarias em que o veiculo € mantido pelo parceiro:
Elementos que copnovem que estdo em vigor disposicdes contratuais entre 0s parceiros, incluindo:
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0 O intercambio de informacBes conforme descrito no ali§odo Regulament@QUE)
n.©445/2011;

0 Apoio técnico sempre que necessario, em especial para sistemas de econalwlo e
sinalizacéo existentes;

o O controlo das capacidades das oficinas de manutencdo contratadas para assegurar a
manutencao;

o0 A monitorizacdo de veiculos e o intercambio de informacdes pertinentes resultantes dessa
monitorizacaog(ver também 6.1)

9 No caso de ativos que exijam um certificado de conformidade nos termos da legislacdo da UE ou das
regras nacionais, uma copia desse certificado, a par de uma explicacdo do seu grau de fiabilidade
como parte do SGS.2.4, alineas) a d))

1 Informacgdes soler 0 modo como a gestdo de documentos do SGS funciona em relacdo a gestédo de
ativos, incluindo provas de que a documentacdo de manutencdo (procedimentos, instrucbes de
trabalho, etc.) é atualizada sempre que necess&®.5, alineas) a c))

1 Elementos gecomprovem a gestédo da configuracéo de ativos ao longo do seu ciclo de vida, incluindo
eventuais processos de gestdo da mudanca, existentes para lidar com as reconfiguracdes de base
(5.2.5, alineex)).

5.2.5 Exemplos de elementos de prova

Fase de concecéo

A organizacdo documenta todos os processos e informacdes pertinentes relacionados com a seguranca
referentes a concecédo e a entrega dos ativos, através da utilizacdo de processos de gestdo da configuracao
(ou de um sistema de gestao da configuracdo). Estsesrdvem as atividades técnicas e organizacionais que
estabelecem e mantém o controlo do ativo ao longo do seu ciclo de vida.

A organizagéao estabelece e documenta um processo de gestédo dos riscos associados a concec¢ao da solugac
do ativo:

1 Determinando os aquisitos para eventuais ativos novos e/ou modificafleer tambéml) e
consultando as partes interessadas pertinentes sobre os mégsraambéem 2.4)

1 Gerindo os riscos associados a aplicagdo destas altera@@gambém 3.1)e

1 Gerindo os riscos assadbs a aquisicdo de ativos e a gestdo de contratos, se for caso(\tksso
também 3.1 e 5.3)

Tal inclui analises de seguranca contra perigos a fim de identificar as &reas com maior risco de avaria, tendo
em conta o registo de perigos da organizacéo. Teit@ identificando sistemas criticos para a seguranca e
definido objetivos fundamentais de desempenho através da utilizacdo de técnicas adequadas de
identificacdo de riscos, nomeadamente:

1 Analise de fiabilidade, disponibilidade, manutenibilidade e segar@RAMS) da concecao dos ativos
(em que os critérios fundamentais de desempenho de seguranca sao comunicados aos engenheiros
para garantir que o ativo é adequado a sua finalidade); e

1 Analise da criticalidade de modos de falhas e efeitos (FMECA) e/ouemgim centrada na
fiabilidade (RCM) para gerir os riscos durante a fase de concec¢éo e apoiar a criacdo de um plano de
manutencao.

Estes requisitos sao geridos tendo em conta as normas e 0s processos especificos utilizados para a concecao,
a manutencdo e duncionamento de uma infraestrutura ferroviaria e do material circulante, conforme
identificado pela organizacéo. A organizacdo demonstra que:

1 Os sistemas criticos para a seguranga sdo concebidos de acordo com especificagfes funcionais;
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9 Existe um plano densaios de validacdo e colocagcdo em funcionamento para confirmar que o ativo
se adequa a sua finalidade e € seguro no que se refere a exploracdo e manutencéo; e

1 Foi elaborada documentacdo em matéria de exploracdo e manutengado que descreve 0s processos de
atualizacdo, revisdo e manutencao de atipoer também 4.5)

A organizacdo demonstra que utiliza sistemas, processos de engenharia e processos de garantia da seguranca
adequados (por exemplo, a norma EN50126/8/9 para sistemas complexos) na sua abordageecao e
aquisicao. Pode fa@é através da criagdo de um Plano de Gestdo de Engenharia de Sistemas (SEMP) que
especifica o procedimento de identificacdo e registo de partes interessadas, requisitos do sistema e
necessidades em matéria de seguranca.

Fa® de execucéo

Para garantir o éxito e a seguranca da implementacéo do ativo, a organizacao define processos de gestéo dos

riscos associados a sua construcdo, ensaio e colocagdo em funcionamento, em conformidade com os
processos do SGS.

Além disso, aplicam processo para gerir:

1 O ensaio, a verificacdo e a validagdo do sistema e o0s requisitos de seguranca do ativo, que podem ser
alcancados através de um Plano de Gestdo de Ensaios e Colocagdo em Funcionamento ou
equivalente; e

1 A prontiddo operacional dativo, que pode ser alcangada através de uma lista de verificagdo da
prontiddo operacional.

Fase de funcionamento e manutengéo

A organizacdo elaborou documentagdo sobre funcionamento e manutencdo de ativos que define os
processos de gestdo da segurancdiastdos para atualizar, rever e manter os respetivos ativos. Descreve 0
ambito das operacdes e, se aplicavel, as estratégias de gestédo do risco postas em pratica para abranger todas
as atividades pertinentes.

Essa documentagao:

1 Assegura que o ativo é utilido e mantido em conformidade com o objetivo para o qual foi
desenvolvido;

1 Identifica e integra todas as condi¢cdes associadas a segurancga, que especificam o modo como a
utilizacao do ativo pode ser limitada, bem como as condi¢des postas em praticasparatdizacao;
e

1 Especifica as verificagbes a realizar de forma continua.

O processo de configuracdo da concecéao e da entrega dos ativos propostos (descrito na fase de concecéo) é
ampliado a fim de abranger todo o ciclo de vida do ativo, através de:

1 Criaéo e manutencéo de registos de todos os ativos, mediante a criagcdo de um registo de ativos que
contém informag¢des como a identificagdo exclusiva dos ativos, a respetiva localizagédo, eventuais
operacdes de manutencao realizadas, etc.;

1 Gestdo de documentosiaformacdes sobre os ativos, em conformidade com o SGS da organizagéo
(ver também 4.4 e 4.5

1 Determinagéo da criticalidade dos ativos, com base nos resultados de uma avaliagdo do risco em
matéria de seguranca. Os ativos criticos em matéria de seguedttzaentificados no ambito do
registo de ativos.

A organizacdo mostra como as informacdes sobre ativos sdo desenvolvidas, mantidas e integradas no ambito
do respetivo registo de perigos.
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A organizacdo monitoriza a conformidade continua com as normas @otzessos designados, a fim de
garantir que as suas operacoes ferroviarias permanecem seguras e tém um desempenho eficiente. Para isso,
a organizacao define processos que visam garantir que:

1 Os ativos séo utilizados e mantidos em conformidade com osaisapertinentes;

i O estado dos ativos &€ monitorizado;

1 O equipamento necessario para testar ou inspecionar os ativos € devidamente controlado, calibrado
e mantido;

1 Eventuais riscos associados a utilizacdo e manutencao dos ativos sdo geridos em confoomidade c
0s processos de gestéo do risco e com toda a legislagdo em matéria de salde e seguranca no trabalho;
e

1 Estéo disponiveis pecas sobresselentes para a manutencdo, em especial dos ativos criticos em
matéria de seguranca. Tal pode ser conseguido determmasdpecas sobresselentes necessarias
para os ativos com base na criticalidade dos mesmos, identificada através da utilizacdo da
«manutenc¢ao centrada na fiabilidade» (RCM).

A organizagcdo demonstra que dispde de planos de manutenc¢éo dos ativos para:

9 Abordaros requisitos em matéria de competéncia, capacidade e recursos;

9 Satisfazer as necessidades de gestédo de informacao e de conservacao de registos;

1 Proporcionar planos pormenorizados que tenham sido criados através de um processo baseado nos
riscos e que defam os diferentes niveis de manutencédo e as estruturas, os procedimentos e as
responsabilidades em relagdo a manutencao dos ativos estabelecidas ao nivel da organizacao; e

1 Garantir a calibracdo das ferramentas e dos equipamentos que irdo ser utilizag@sotencao.

Estes podem incluir especificamente:

1 Um Plano de Manutencao Técnica (PMT); e
1 Instrucdes de trabalho desenvolvidas a partir do PMT e auditadas em relacdo ao mesmo.

Os planos sdo documentados e controlados utilizando um sistema informatiestd® gla manutencagver
também 4.5)

A organizacgéao disp0e de processos para assegurar que:

1 Quando um veiculo ou equipamento é afetado a uma tarefa:

0 o cumprimento da tarefa/missao a realizar (por exemplo, compatibilidade técnica de cada tipo
de material giculante com os itinerarios) é verificado durante as escalas de servi¢o e antes da
partida,

0 a manutencao dos componentes criticos em matéria de seguranca é realizada de acordo com o
plano (manutencéo preventiva com a frequéncia e o tipo de intervencdes),

o0 as intervencbes de manutencdo sdo definidas sempre que se identifiquem defeitos ou se estes
ultrapassarem os respetivos limites de seguranca de utilizacdo (manutencéo corretiva), salvo se
forem aplicaveis restricbes operacionais,

0 as medidas necessarias s@madas assim que possivel apds a identificacdo da necessidade de
troca, como no caso da retirada de funcionamento ou da definicdo de restricbes operacionais;

Estéo disponiveis instrugfes de trabalho para todas as atividades criticas em masédaidaca,;

A conformidade de todas as tarefas é verificada;

A documentacao sobre a manutencéo realizada é contrqlaelatambém 4.5) e

Esta disponivel formacdo baseada em competéncias em todos os sistemas criticos em matéria de

seguranggver também 4.1)

= =4 =4 =9

Existe um processo/procedimento para garantir que as restricbes operacionais, quer temporarias quer
permanentes (por exemplo, devido a tipos especificos de veiculos ou itinerarios especificos) sao:

120 Rue Marc LefrandgBP 20392 FR59307 Valenciennes Cedex 74/ 133
Tel.+33 (0)327 09 65 (Oera.europa.eu



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROP Guie

1
1

Requisitos do sistema de gestao da seguranca para a certificagao de seguranga
autorizacéo de seguran
V1z

Tomadas em consideracao sempre que o veiculo ou equipadafetado a uma tarefa/missao;
Comunicadas atempadamente ao pessoal que opera o0 veiculo ou equipamento (por exemplo,
maquinista, gestor ferroviario).

A organizacdo demonstra que:

T
1

= =4 =

Compreende o desempenho dos respetivos ativos criticos em matéggutanca, identificando o

gue é necessario acompanhar, medir e comunicar;

Define e regista 0 método e a frequéncia de monitorizacdo, medi¢do, andlise e avaliagdo do

desempenho dos ativos criticos em matéria de seguranca;

Verifica as tendéncias de desemperrelativamente a vida estratégica prevista de um ativer

também 6.1)

Apresenta relatorios sobre problemas de desempenho com base no nivel de risco para a seguranga e

eleva a prioridade dos problemas de desempenho de seguranca para que 0S mesmos sejam

devidamente tratados;

Os resultados da monitorizac&o sé&o utilizados para adaptar o plano de manutencéo, se for caso disso;

Cria canais para a comunicagao de eventuais resultagozambém 4.4)

Melhora a conformidade dos ativos criticos em matéria dersaca com as normas, por intermédio

da:

0 analise dos controlos operacionais e de manutencdo e da avaliagdo do risco de os ativos ndo
cumprirem as normas predeterminadas,

o identificagdo das causas profundas dos problemas de desempenho ao nivel da seguranca,

o identificagdo de agbBes que possam ser necessarias para repor 0os ativos num estado de
funcionamento seguro;

Melhora continuamente o SGS, identificando os riscos potenciais e tomando medidas cdwestivas

também 7.2) e

Documenta os casos em que tenhsidp aproveitadas oportunidades para reduzir ou eliminar riscos

e a forma como tal foi conseguido.

A organizagao dispde de processos para identificar eventuais avarias ou falhas que possam ocorrer com 0s
seus ativos e para garantir que sao tomadas as nasdidrretivas adequadas. Estes estdo em consonancia
com as disposicdes e 0s programas ou planos de manutencéo e:

)l
1
1
T

Garantem o registo adequado de falhas e das medidas corretivas resultantes;
Abordam as falhas criticas em matéria de seguranca;

Garantem a comuicacdo adequada de ocorréncias notificaveis; e

Coordenam reparagfes ndo programadas para os ativos associados a seguranca.

A organizagéo:

1
T

= =

Documenta o processo de gestao de falhas;

Utiliza técnicas de analise adequadas para as questdes criticas em nietésgguranca, como a
Analise de Causas Profundas (ACP);

Procede ao registo de falhas, que pode incluir os codigos de avaria, 0 modo de falha, os efeitos, a
gravidade e as medidas corretivas;

Desenvolve procedimentos para gerir as atividades de reparagdons; e

Introduz um processo de retorno de informacao para analise pelas equipas de engenharia ou equipas
técnicas, a fim de melhorar sistemas e minimizar o risco de falhas futuras.

Tal é conseguido através da utilizacao de relatérios de avarias, amatiselidas corretivas (FRACAS, do
inglés «fault reporting, analysis, and corrective actions»), que:
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1 Registam as avarias detetadas e registadas durante a fase de ensaio e de colocacdo em
funcionamento, bem como qualquer avaria que tenha ocorrido durant@®@gfo ou manutencao;
e

1 Gere as medidas corretivas subsequentemente aplicadas para tratar das mesmas.

A organizacdo documenta todas as avarias e medidas corretivas e exige que uma pessoa com competéncia
técnica verifigue eventuais reparacdes nEogramadas.

Existe um processo/procedimento rege a gestédo de ativos degradados ou situacdes de emergéncia na gestéao
de ativos.

A organizagéo definiu processos para gerir riscos de interface que ocorram durante o funcionamento e a
manutencgdo dos respetivagivos(ver também 3.1.1) Estes abrangem as interfaces entre ativos e entre 0s
intervenientes que os utilizam.

Fase de renovacdo, desmantelamento e eliminagéo

A organizacéo entende o estado dos respetivos ativos e, quando estao a deggadege adeqadamente,
substituindeos ou procedendo a respetiva manutengao.

A organizagéo estabeleceu um plano de ensaios de validagéo e colocacdo em funcionamento para confirmar
gue um ativo se adequa a sua finalidade e é seguro no que se refere a exploracdo engému@aso a
organizacao prolongue a vida Gtil de um ativo existente, deve procurar informagfes de seguranca adequadas,
tais como dados histéricos, a fim de garantir que o ativo permanece seguro para ser utilizado.

E realizada a monitorizacdo de tendénciadativamente ao desempenho esperado (ver fase de
funcionamento e manutencao).

Ao proceder a eliminagéo de qualquer infraestrutura ferroviaria ou material circulante, a organizacao gere
devidamente os riscos de retirar o ativo de servico.

Gestéo de altergdes aos ativos criticos em matéria de seguranca

Em situacdes em que a organizagao procura alterar a base de configuracao dos ativos criticos em matéria de
seguranga, a organizacao implementa um processo de gestdo da mudanca, a fim de garantir a gastao efi
dos riscos para a seguranca, estabelecendo bases de configuracdo para todos os ativos criticos em matéria
de seguranca com softwareassociado (quer esteja incorporado em sistemas existentes, quer se trate de

um programa independente). Caso um operadltere a base de configuragéo de ativos criticos em matéria

de seguranca, deve, sempre que possivel:

Gerir os riscos decorrentes de alteragfes a esses ativos;

Registar nUmeros de série e de modelo;

Validar as prescri¢des funcionais relativamente as éspmgdes e as medidas de controlo do risco;
Controlar o langcamento de itens de configuracéo; e

Garantir que o estado de qualquer ativo sujeito a gestéo de configuracao esta atualizado.

=A =4 =4 -8 -4

As alteracdes da organizacdo as bases definidas, as condi¢cdes dmdomamito ou ao calendario de
manutencédo dos ativos criticos em matéria de seguranca ndo diminuem, de forma alguma, a seguranca das
operacoes ferroviarias.

Aplicacdo de métodos comuns de seguranca

Existe um processo/procedimento para verificar que as edédaresponsaveis pela manutengéo (por
exemplo, ERM) utilizam para verificar a aplicacdo do MCS para a avaliag&o dos riscos e 0 MCS para a atividade
de monitorizacdo, consoante o caso (ou seja, consoante seja exigido por lei e/ou por disposi¢des contratuais
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Aplicacéo da integracéo de fatores humanos

Existe um processo sistematico para a aplicacao da integracdo de fatores humanos ao longo do ciclo de vida
de um sistema; por exemplo, existe uma consideracdo da concecdo das tarefas, dos procedimentos de
trabalho, do ambiente de trabalho e dos recursos adequados em relacdo ao ativo que garante que fatores
humanos e organizacionais séo tidos em consideracéo e devidamente tratados.

O programa da organizacao especifica um quadro que indica 0 modo como os proateniasl humano

ou da organizagao serdo identificados, analisados, sujeitos a acordo e trabalhados a fim de alcancar a sua
resolucao através do processo de concecdo ou de gestao das alteracdes. O programa especifica a relagéo
com outras partes relacionadaom a atividade de concec¢éo ou alteracao.

Sao fornecidas informacdes sobre a utilizacdo da ferramenta informética de alerta de seguranga (SAIT) (ver
5.4.3).

5.2.6 Referéncias e normas

1 Guide for the application of the Art 14 (a) of the Safety Directive and Commission Regulation (EU)
No 445/2011 on a system of certification of entities in charge of t@aémce for freight wagons
[Guia para a aplicacdo do artigo 14.°, alinea a), da Diretiva relativa a sequranca e do
RegulamentdUE) n.%445/2011 da Comisséao relativo ao sistema de certificacéo das entidades
responsaveis pela manutencdo de vagdes de merzg]o

1 CENELEE EN50126 Aplicagdes ferroviarias Especificagdo e demonstracdo de fiabilidade,
disponibilidade, manutenibilidade e seguranca (RAMS), Parte 1. Requisitos basicos e processo
genérico

9 Office of the National Rail Safety RegulatoAsset managment guideline [Gabinete da Entidade
Reguladora da Seguranca Ferroviaria Australia@aientacdes para gestao de ativos] (2015)

5.2.7 Questbes de supervisao

Do ponto de vista da supervisao, é importante que a énfase seja colocada na gestéo do ativo ao longo do
respetivo ciclo de vida, desde a concecao até a eliminacéo, e ndo nas falhas individuais da gestao do ativo,
salvo se estas tiverem implicacdes diretas na seguranca.

A supervisdo deve considerar o modo como séo geridos e mantidos 0s ativos existergés goteriores
as normas atuais.

A supervisdo deve considerar se, e de que forma, a organizacéo utiliza o SAIT.
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5.3 Contratantes, parceiros e fornecedores

5.3.1 Requisito regulamentar

5.3.1. A organizacdo deve identificar e controlar os riscos para a segurangaeatees de atividade
subcontratadas, incluindo operacdes ou uma cooperacao com contratantes, parce
fornecedores.

5.3.2. Para controlar os riscos de seguranca a que se refere o ponto 5.3.1, a organizacao deve ¢
critérios de selecao dos caatantes, parceiros e fornecedores, e as exigéncias contratuaig
devem cumprir, incluindo:

(a) Os requisitos legais e outros requisitos relacionados com a seguranca (ver 1. Cont
organizacao);

(b) O nivel de competéncia exigido para cumprirtaefas definidas no contrato (ver 4.
Competéncia);

(c) As responsabilidades pelas tarefas a executar;
(d) O desempenho previsto em matéria de seguran¢ca a manter durante o contrato;

(e) As obrigacdes relativas ao intercambio de informagdes relacionadaa seguranca (ver 4.
Informag&o e comunicacao);

() A rastreabilidade dos documentos relacionados com a seguranca (ver 4.5. Inforn
documentadas).

5.3.3. Em conformidade com o processo previsto no arigodo Regulament¢UE) n.°1078/2012, a|
organizacao deve controlar:

(a) O desempenho em matéria de seguranca de todas as atividades e operagdes de contr
parceiros e fornecedores, a fim de garantir que estes cumprem 0s requisitos indicag
contrato;

(b) A sensibilizacdo dos contratantgmrceiros e fornecedores para os riscos de segurancg
podem causar as atividades da organizacao.

5.3.2 Objeto

O requerente tem de demonstrar que dispbe da capacidade para identificar, avaliar e controlar riscos
decorrentes das atividades de empresas contlatae outros fornecedores com os quais tem uma relagao

de trabalho. N&o se trata meramente de uma questdo de avaliacdo dos riscos, nem requer uma lista de todos
0S riscos ou categorias de riscos pertinentes, mas requer que o requerente demonstre 0 madoscsens
sistemas e procedimentos no seu conjunto sdo projetados e organizados no sentido de facilitar a
identificacdo, a avaliagéo e o controlo destes riscos. Tal inclui a necessidade de o contrato definir o modo de
intercambio de informacgdes relacionaslaom a seguranca. A utilizacdo de um contrato bem redigido é uma
forma geralmente aceite de gestdo do ris€Gmntudo, a principal responsabilidade pela gestdo de empresas
contratadas e pela verificacdo do seu desempenho face as especificacdes defradasbee a organizacao.

A utilizacdo de empresas contratadas ou subcontratadas nao significa que a empresa ferroviaria ou o gestor
de infraestrutura delegue alguma das suas responsabilidades no que se refere a garantia de que 0s servicos
contratados saoeaalizados de acordo com as normas especificadas antes do funcionamento.

O requerente deve demonstrar que tem em pratica processos para determinar a competéncia de empresas
contratadas e outros fornecedores e para avaliar o respetivo desempenho em nagéseguranga, como
parte do seu processo de contratacéo.
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Cada organizacao é responsavel por realizar o processo de monitorizacéo definido no MCS para a atividade
de monitorizacéo e por garantir que, através de disposi¢cdes contratuais, as medidas deocdotrisico
aplicadas pelas respetivas empresas contratadas sao igualmente monitorizadas em conformidade com o
MCS. Caso as organizacdes identifiquem eventuais riscos de seguranca pertinentes em relacao a defeitos ou
avarias de equipamentos técnicos, saaigadas, ao abrigo do MCS para a atividade de monitorizacéo, a
comunicar esses riscos as outras partes envolvidas, para que estas possam tomar eventuais medidas
corretivas necessarias a fim de garantir a seguranga do sistema.

5.3.3 Notas explicativas

O Anexo contém mais informacdes sobre as disposi¢des contratuais e as parcerias.

5.3.4 Elementos de prova

1 Elementos que comprovem o modo como 0 SGS da organizag#lgg com os sistemas de gestédo
das empresas contratadas e dos fornecedores para controlar os(Bs8dg

1 Elementos que comprovem que as disposi¢des contratuais sdo desenvolvidas com base nos resultados
da avaliacdo dos risc@S.3.1) (ver tambén8.1);

1 Existem processos que descrevem o modo como devem ser abordados e comunicados os fatores
humanos e organizacionais as empresas subcontratadas, bem como a respetivébggdifio

1 Elementos que comprovem o modo como a organizagdo gere a documergtaid@ra empresas
contratadas e fornecedor€s.3.2, alineas) a d))

1 Elementos que comprovem o modo como a organizacdo escolhe empresas contratadas e
fornecedores a fim de garantir que 0os mesmos sdo competentes e que 0s riscos em matéria de
seguranca s@ devidamente gerido®.3.2, alineas a) a €))

1 Processo em pratica para garantir que a informagdo importante em matéria de seguranca €
partilhada com as empresas contratadas e os fornecedores ou comunicada pelos r(te8mos
alinea d))

1 Processo ou predimento de monitorizagdo de que a organizagdo dispBe para garantir que as
empresas contratadas, os parceiros e os fornecedores com quem tem uma rela¢éo de trabalho sé&o
capazes de gerir os riscos que enfrentar.3, alineas) e b))

1 Elementos que compvem que as empresas contratadas, os parceiros ou os fornecedores séo
regularmente monitorizados em conformidade com o MCS para a atividade de monitorizagdo
(Regulamento (UE) n1078/2012), a fim de garantir que o produto ou servigo cumpre 0s requisitos
e 0s objetivos especificados em matéria de segurgbga3, alinea a)) (ver também 6.1)

5.3.5 Exemplos de elementos de prova

Existe um procedimento através do qual as empresas contratadas, os parceiros e os fornecedores séo
escolhidos e monitorizados. O procedinto clarifica que as normas a aplicar pelas empresas contratadas
sd0 as mesmas que as aplicaveis ao pessoal diretamente empregado e indica quais sdo as fungbes e
responsabilidades. O procedimento documenta o intercambio de informagdes necessario esisemHSs

de gestéo da seguranca do requerente e os das empresas contratadas, dos parceiros e dos fornecedores.

Sao apresentados elementos que comprovam 0s objetivos (ou metas) de seguranca que as empresas
contratadas, os parceiros e os fornecedores dewdrancar e os indicadores a utilizar para o medir.

A estratégia em matéria de fatores humanos e organizacionais especifica a forma como essas questdes sao
tratadas juntamente com as empresas contratadas e subcontratadas.
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O procedimento de gestao de docuntes que trata das normas da organizacdo que tém de ser aplicadas
pelas empresas contratadas, pelos parceiros e pelos fornecedores (ver também 4.5.1.k)aBesddo de
documentos).

Uma lista/sintese das empresas contratadas, dos parceiros e dos ddores para utilizacdo interna e
externa, especificando os produtos e/ou servicos por eles forne¢idogambém 4.5.1.1, alineas d) e &)

uma indicacao dos impactos existentes para a seguranca, juntamente com as medidas para controlar 0s riscos
identificados (por exemplo, intercambio de informacgdes, esclarecimento das responsabilidades, formacéo)
(ver também 3.1.1.1, alinea)).

O procedimento do sistema de gestdo de competéncias associado ao sistema equivalente das empresas
contratadas, dos parceiros e dos fornecedores.

O processo/procedimento para gerir empresas contratadas, parceiros e fornecedores inclui o modo como os
riscos deinterface decorrentes das atividades de empresas contratadas, parceiros ou fornecedores séao
geridos e partilhados com os mesmos e, se for caso disso, 0 modo como estes sao incluidos nas disposicdes
contratuais e como o intercambio de informacdes é intelgrao SGS.

O processo de planeamento de auditorias/inspe¢fes adequado para as respetivas empresas contratadas,
parceiros e fornecedores, com registos exemplificativos de tais atividades, como relatorios ou conclusdes de
auditorias/inspecoes.

O processo oprocedimento através do qual os requisitos pertinentes aplicaveis as empresas contratadas,
aos parceiros ou aos fornecedores sao identificados e partilhados com os mesmos e, se for caso disso, 0
modo como estes sao incluidos nas disposi¢des contratuaissgéie devidamente documentadas no &mbito

do sistema de gestdo de documentos, assim garantindo a rastreabilidade das informacdes.

O procedimento do sistema de gestdo de documentos para gerir certificados, autorizagdes, reconhecimentos
e quaisquer outros pios de elementos de prova que demonstrem a conformidade face aos requisitos
aplicaveis a empresas contratadas, parceiros ou fornecedores e que controla a respetiva validade ao longo
do tempo (por exemplo, através de atividades de monitorizag&o).

5.3.6 Questbesle supervisao

Durante a supervisao de uma organizagéo, podera ser necessario, a fim de obter uma imagem completa da
dimensdo das atividades de controlo e monitorizacdo, realizar atividades de supervisdo junto de uma
empresa contratada ou de um fornecedoue trabalhe para essa organizacdo. Podera ser também
necessario aceder a documentacao que rege o trabalho da empresa contratada ou do fornecedor e verificar
0 modo como esta se relaciona com os procedimentos definidos no SGS da organizacao.

Disposi¢cOes pargarantir que o desempenho e a competéncia da empresa contratada e do fornecedor em
matéria de seguranca integram o processo de contratacao.
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5.4 Gestédo da mudanca

5.4.1 Requisito regulamentar

5.4.1. A organizacdo deve implementar e controlar as alteracGes ansastle gestdo da seguranca, para mar,
ou melhorar a seguranca. Tal deve incluir a tomada de decisdo nas diferentes etapas da gestao da
e a subsequente revisao dos riscos de seguranca (ver 3.1.1. Avaliacao dos riscos).

5.4.2 Objeto

E importante que sequerente seja capaz de identificar e reagir a novos riscos que possam surgir durante o
funcionamento, aplicando, conforme necessario, 0s requisitos relativos a gestdo da mudanga constantes na
Diretiva(UE) 2016/798 e o MCS para a determinacéo e a afaldgs riscos (Regulamento de ExecUt#o)

n.° 402/2015 da Comissdo). O SGS deve demonstrar que possui procedimentos para avaliar estes riscos e
aplicar novas medidas de controlo dos riscos, caso seja necessario. Estas devem ter em consideracao todos
os fpos e niveis de alterac&gsignificativas e de importancia menor, permanentes e temporarias, imediatas

e de longo prazo. Devem ser aplicadas a alteragbes no que respeita:

9 aos tipos de atividades;

1 ao equipamento;

i aos procedimentos;

1 a organizagao;

I aopessoal; ou

9 as interfaces.

O processo deve permitir que os riscos sejam avaliados de uma forma proporcional e robusta, incluindo
guestdes associadas aos fatores humanos, se for caso disso, bem como a ado¢do de medidas de controlo
razoaveis.

As alteracbes @ funcdes, responsabilidades, ferramentas e equipamentos, ambientes de trabalho,
processos e procedimentos sdo sustentadas por uma analise de fatores humanos e organizacionais para
identificar possiveis riscos de seguranca relacionados com a mudancatddesnéilizados podem ser, por
exemplo, andlise de tarefas, analise de facilidade de utilizacdo, simulacdo, avaliacdo de risco, inquérito de
seguranca e HAZOP. As mudancas que devem ser precedidas pela avaliagdo dos riscos, aplicando uma
abordagem de fates humanos e organizacionais, podem incluir, nomeadamente, mudancas nos
procedimentos de trabalho devido a equipamentos modificados, mudancgas nos horarios de trabalho ou
reafetacdo de responsabilidades.

5.4.3 Notas explicativas

Nem todas as alteractes estageitas a avaliacdo dos risc(is4.1) Nos casos em que as alteracdes sejam
geridas de forma ativa através de outros processos do SGS, como as operagfes quotidianas, ndo devem ser
consideradas como alteracdes que tém de ser geridas através do processbderalteracdes.

As funcdes, responsabilidades, obrigacdes e autoridades a dgimitambém 2.3)incluem a gestédo da
mudanca(5.4.1) por exemplo a atribuicdo de fungcdes a um conselho de controlo das alteracdes.

O pessoal deve ser consultado durantgrocesso de gestdo da mudangar também 2.4)

As alteracdes as funcdes, as responsabilidades, aos instrumentos e aos processos sdo seguidas por uma
andlise das questdes da cultura de segurancga associadas a alteracéo, a fim de identificar evensyagsaisco

a seguranca. Os riscos para a seguranca decorrentes da reducdo de efetivos, de mudangas a gestéo ou da
subcontratacdo de atividades, incluindo operagfes ou a cooperagdo com empresas contratadas, parceiros e
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fornecedores, devem ser geridos da mesmarfa e receber o mesmo nivel de prioridade que 0s riscos
internos.

5.4.4 Elementos de prova

Descricéo do processo de gestdo da mudébghl)

Descricdo dos procedimentos e métodos utilizados para avaliar novos riscos ou riscos alterados e

aplicar novos procechentos e métodd®.4.1)

1 Medidas de controlo, incluindo remissdo para onde é possivel encontrar processos
pormenorizado.4.1)

w Informagbes sobre o modo como a organizagao identifica altera¢des significativas e toma decisdes
sobre quando aplicar os processos constantes no MCS para a determinacéo e avaliagdo dos riscos
ou quando realizar uma avaliagcdo dos riscos ao abrigo dos pnoestbs do SGS.4.1)

w Informagbes sobre as disposi¢des no A&mbito da gestdo da mudanga de que a organizagdo dispde
para gerir autoriza¢des de veiculos e altera¢des ao certificado de seguranga Unico ou a autorizagéo
de seguranc#5.4.1)

w Informacdes sobre processo de notificacdo da autoridade nacional de seguranca pertinente sobre

alterag6es antes do inicio de uma nova operagéo de transporte ferr@gidrib)

= =4

5.4.5 Exemplos de elementos de prova

Copia do procedimento de gestdo da mudanca como parte do respetquerimento. Este documento
abrange a necessidade de avaliagdo dos riscos de todas as alteragBes de acordo com diferentes requisitos
juridicos. E facultado um exemplo de um registo de problemas e pressupostos que é revisto regularmente, a
medida que alteracéo progride. Por fim, o procedimento abrange igualmente o processo através do qual a
autoridade nacional de seguranca pertinente é notificada.

O processo de gestdo da mudanca diz respeito a utilizacdo do processo de avaliacdo dos riscosaalos result
séo tidos em considerag&o no desenvolvimento, na aplicagdo e na anlise de processos operacionais.

5.4.6 Questbes de supervisao

A fim de averiguar se as disposi¢des de gestdo da mudancga constantes do SGS sé&o suficientemente robustas,
sera necessario acomphar varias alterages de diferentes tipos através do processo definido para verificar

se: a) foram geridas devidamente e os riscos decorrentes das alteracdes foram devidamente tidos em
consideracéo; e b) se os ensinamentos retirados foram incorporadesviaSes dos procedimentos do SGS.

Avaliacéo da conformidade das disposi¢cdes de gestdo da mudanca com o MCS para a avaliagdo dos riscos.

A organizacao dispde de processos para fazer uma monitorizagdo continua das ETI pertinentes, das regras
nacionais e deutras normas, mostrando, se for caso disso, 0 modo como estas sdo aplicadas ao longo do
ciclo de vida de qualquer equipamento ou funcionamento.
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5.5 Gestédo de emergéncias

5.5.1 Requisito regulamentar

5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.

5.5.4.

5.5.5.

5.5.6.

5.5.7.

5.5.7.

5.5.8.

5.5.8A organizacao deve ter mecanismos para interromper imediatamente, se necessario, as ope

5.5.9Em relacdo a infraestrutura transfronteirica, a cooperagaiwe os gestores de infraestruturas de

A organizacao deve identificar as situacées de emergéneas medidas atempadas adequads
adotar para gerir essas situacdes (ver 3.1.1. Avaliacdo dos riscos) e ao restabelecime
condi¢cBes normais de funcionamento, em conformidade com o Regular(lig&o2015/995.

A organizacdo deve assegurar gpara cada tipo de emergéncia identificado:
(a) Os servicos de emergéncia podem ser prontamente contactados;

(b) Séo fornecidas aos servicos de emergéncia todas as informacbes pertinentes,
antecipadamente, para a preparacdo da resposta de emergépoimo na altura da
emergéncia;

(c) Os primeiros socorros sao prestados a nivel interno.

A organizagao deve identificar e documentar as fungdes e responsabilidades de todas ag
em conformidade com o Regulamer(tdE) 2015/995.

A organizgedo deve dispor de planos de acédo, alerta e informacdo em caso de emerg
incluindo mecanismos para:

(a) Alertar todo o pessoal com responsabilidades na gestdo de emergéncias;

(b) Comunicar informagfes a todas as partes (por exemplo, 0s gestoresfossstruturas,
empresaderroviarias os contratantes, as autoridades, os servi¢cos de emergéncia), incl
instrucdes de emergéncia para 0s passageiros;

(c) Tomar todas as decisdes necessarias de acordo com o tipo de emergéncia.

A organizacaoele descrever de que forma os recursos e 0os meios foram atribuidos para a
de situagbes de emergéncia (ver 4.1. Recursos) e como foram definidos os requisitos de fa
(ver 4.2. Competéncia).

As medidas de emergéncia sdo testadas regulateneem cooperacdo com outras part
interessadas e atualizadas sempre que necessario.

A organizacdo deve assegurar que o pessoal competente responsavel, com compg
linguisticas adequadas, possa ser facil e imediatamente contactado pelo destdraestrutura
e fornecer a este ultimo o nivel adequado de informacéao.

A organizacao deve coordenar os planos de emergéncia com todas as empresas ferrovig
operam na infraestrutura da organizacdo, com 0s servicos de emergéncia, porddatiitar a
sua rapida intervencao, e com qualquer outra parte que possa estar implicada numa situg
emergéncia.

Existe um procedimento para contactar a entidade encarregada da manutencédo ou o detet
veiculo ferroviario em caso de emérgia.

o trafego ferroviarios e informar todas as partes interessadas da medida tomada.

facilitar a necessaria coordenacdo e preparacdo dos servicos de emergéncia compete
ambos os lados da fronteira.
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5.5.2 Objeto

Qualquer operador responsavel deve dispor de sistemas robustos de planeamentsifpagdes de
emergéncia, devendo estes abranger as informacdes que € necessario fornecer aos sistemas de emergéncia
para que possam elaborar os respetivos planos de reacdo a incidentes de grandes dimens@es. Os aspetos do
SGS diretamente pertinentes paradisposicoes de rea¢do em caso de emergéncia, por exemplo a formacéo
para situacdes de emergéncia e 0s testes aos planos de emergéncia, regestiengual importancia.

5.5.3 Notas explicativas

As situacdes de emergéngfa5.1)estdo associadas aos resultadizsavaliacdo dos riscos da organizagéo,
embora a ETEGT (ver clausula 4.2.3.7) faculte uma lista ndo limitativa das situacdes de emergéncia.

As clausulas 5.5.7 e 5.5.8 do texto juridico acima séo substituidas pelas clausulas a azul nos casos em que @
avdiacao diz respeito aos gestores de infraestruturas. A clausula 5.5.9 a azul acima diz apenas respeito aos
gestores de infraestruturas.

5.5.4 Elementos de prova

Esperase que o requerente forneca uma sintese:

w Dos tipos de emergéncias abrangidas, incluindoaiiegs em situacdo degradada e 0s
procedimentos de que dispde para gas(5.5.1)

1 Das informacgdes fornecidas pelo requerente para permitir que os servicos de emergéncia planeiem
a respetiva reacdo a um incidente de grandes dimensdes +iérxéa, se focaso disso referindo os
deveres ao abrigo da legislacdo da UE e de eventuais disposi¢cdes transfronteiricas pertinentes
(5.5.2, alineas a) e )

1 Dos planos, das funcgdes e responsabilidades (inclusive para quem tem competéncias designadas
para auxiliar o gstor de infraestrutura ou vieeersa), da formagéo e das disposicdes de
manutencdo de competéncias, bem como das disposi¢des para uma comunicacao eficaz com os
servicos de emergéncia, o pessoal pertinente e todos os afetados por incidentes, como os
passa@giros ou terceiros afetados (deve incluir um documento que defina as fungdes e
responsabilidades de todas as partes, 0 modo como 0s recursos e meios foram afetados e como as
necessidades de formacao foram identificadas); dos procedimentos para voltaca@mamento
normal apos uma emergéncfa.5.1), (5.5.3), (5.5.4, alineas a) a c)), (5.5.5), (5.5.7) (5.5.8 € 5.5.9,
apenas a partir dos requisitos regulamentares para o gestor de infraestrutura)

1 Dos aspetos especificos do SGS diretamente pertinenteagédrgposicoes de reacdo em caso de
emergéncia, por exemplo a formacgéo para situacdes de emergéncia e os testes aos planos de
emergéncia para identificar eventuais debilida®$.6)

1 Do procedimento para contactar a entidade responsavel pela manutergéingnte ou o detentor
no caso de uma emergéncia que afete um dos seus ve{BlBd3 apenas a partir dos requisitos
regulamentares da empresa ferroviaria)

5.5.5 Exemplos de elementos de prova

Copia do(s) procedimento(s) de gestdo de emergéncias e dos planos (por exemplo, procedimentos de
recuperacao) associados ao(s) mesmo(s). O procedimento abrange toda a rede explorada, com disposi¢des
especificas, se for caso disso, para tuneis e outrosldeaisco elevado e para a cooperagao transfronteirica,

0 pessoal e as funcdes e responsabilidades, incluindo ligacdes para as disposi¢cdes de emergéncia do Gl e 0
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modo como contactar outras partes pertinentes, como a ERM, se necessario. Quando agpresadao de
uma EF contém varios Gl, a EF deve ter em conta as diferencas entre as disposi¢cdes de emergéncia (e 0s
acordos de utilizacdo) em relacéo a esses Gl.

No ambito do procedimento, ha referéncia aos requisitos do SGC em relacéo ao pessoal quectegir de
emergéncias, bem como a garantia de que o pessoal contratado é capaz de cumprir as mesmas normas.

O procedimento de emergéncia inclui o processo através do qual as vitimas de incidentes e respetivas familias
recebem orientagdes sobre gsocedimentos de reclamacéo.

O procedimento (se aplicavel) inclui informac6es sobre o que acontece numa situacdo de emergéncia que
envolva mercadorias perigosas e a organizagdo (empresa ferroviaria) dispde de um processo para garantir
que:

w O carregador, roprietario do vagaeisterna, se do setor privado, o proprietario ou detentor e o
operador no caso de um contentoisterna, o destinatario, etc., podem ser imediatamente
contactados;

w O gestor de infraestrutura recebe, assim que possivel, informacadaseptas (por exemplo,
namero de registo dos vagdes, posi¢cao dos vagdes no comboio, nimero da ONU, cédigo de
classificacdo RID e numero de identificacdo de perigo das mercadorias perigosas em conformidade
com as disposi¢des do RID);

w A organizacgédo (gestorednfraestrutura) dispée de um processo para garantir que as autoridades
(por exemplo, servicos de resgate, policia, outros servigos de emergéncia e autoridades) recebem
informag0des pertinentes sobre as mercadorias perigosas (ver exemplos acima).

5.5.6 Questbesle supervisdo

A fim de avaliar devidamente os procedimentos constantes do SGS para a gestao de emergéncias, podera ser
necessario proceder a uma verificagdo cruzada dos procedimentos do SGS com os de intervenientes de
interface pertinentes (homeadamenta,relagdo entre intervenientes principais como a empresa ferroviaria,

0 gestor de infraestrutura e o servigo de emergéncia), no sentido de garantir que 0s processos existentes
para a gestao deste tipo de incidentes representam um todo coerente.

Verificar aexisténcia de planos para todas as emergéncias previsiveis.

DisposicOes para testar planos de emergéncia e disposi¢cdes coordenadas com 0s servicos de emergéncia e
nao limitadas a meros exercicios tedricos.

Existem disposi¢cbes de interface com outras paristeressadas e incluem o controlo de testes, a
comunicacdo, a coordenacao e as competéncias.
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6 Avaliacdo do desempenho

6.1 Monitorizacao

6.1.1 Requisito regulamentar

6.1.1. A organizacdo deve efetuar uma monitorizacdo em conformidade coRegulamentdUE)
n.1078/2012, para:

(a) Verificar a correta aplicacdo e a eficacia de todos os processos e procedimentos do
de gestdo da seguranca, incluindo as medidas de seguranca em matéria opera
organizacional e técnica;

(b) Verificar a correta aplicacdo do sistema de gestdo da seguranca como um todo, e se
os resultados esperados;

(c) Investigar se o sistema de gestdo da seguranca cumpre 0s requisitos do regulamento

(d) Identificar, aplicar e avaliar a eficacia das medidagetwas (ver 7.2. Melhorament
continuo), conforme adequado, caso seja detetada qualquer ocorréncia de incumprir
relativamente aos aspetos referidos nas alinea®d) e c).

6.1.2. A organizacdo deve monitorizar regularmente, a todos os niveis nadcdiorganizacao,
desempenho das fun¢des relacionadas com a seguranga, e intervir se essas fungdes nao 6
a ser executadas adequadamente.

6.1.2 Objeto

A organizacdo deve apresentar elementos que comprovem que dispde de um processo para monitorizar a
aplicacdo e a eficacia do sistema de gestdo da seguranga e que esse processo é adequado a dimenséo, a
amplitude e ao tipo da sua operacao. A organizagdo deve demonstrar que 0 processo € capaz de identificar,
avaliar e corrigir eventuais defeitos no funciomento do SGS.

6.1.3 Notas explicativas

A eficacia das medidas de controlo significa que a organizacdo disp6e de um processo para verificar que,
assim gue tiver sido realizada uma avaliacdo dos riscos e que as medidas de controlo adequadas tenham sido
aplicadas, estas sao analisadas ap6s algum tempo para garantir que a reducao do risco para a seguranca que
se esperava da sua aplicacdo foi conseguida (6.1.1, aljpea

A monitorizagdo realizada deve incluir a analise do sucesso da estratégia de fatonesos e
organizacionais.

O desempenho em matéria de seguranca é avaliado sistematicamente a luz da estratégia de melhoria da
cultura de seguranca. Isso significa que a organizacdo deve averiguar de que forma a melhoria da cultura de
seguranca se enquadeaesta integrada no objetivo de melhoria da seguranca.

Habitualmente, realizarse avaliacdes autocriticas e objetivas dos programas, das praticas e do desempenho
da organizacdo ao nivel da cultura de seguranca. As informacgdes de seguranca provenieetesnpto,
do programa de medidas corretivas, da andlise do desempenho humano, de incidentes e acidentes, de
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inquéritos e de experiéncias de operacao internas e externas pertinentes sao sistematicamente recolhidas e
avaliadas, com o objetivo de identificeendéncias e evitar desvios individuais e organizacionais ou a
complacéncia.

Uma avaliacdo beraucedida pode contribuir para a melhoria do desempenho em matéria de seguranca ao
facultar uma imagem clara do modo como a cultura de seguranca da organiafigéncia a seguranca. A
avaliacdo procura identificar pontos fortes e fracos na cultura de seguranca, comparando o que a cultura
efetivamente é com aquilo que devia almejar ser. Desta forma, é possivel dar prioridade a areas de melhoria
e a aplicacado dalteragbes ao nivel, por exemplo, dos processos, da formacdo e dos comportamentos. A
avaliacdo da cultura de seguranca é uma forma de trabalhar proativamente no sentido de melhorar o
desempenho em matéria de seguran¢a e de aumentar as margens de segiRacgaendase a aplicacao

de avaliagbes independentes da cultura de seguranca a cada trés a cinco anos, e de autoavaliacOes
organizacionais a cada um ou dois anos.

6.1.4 Elementos de prova

1 Informagbes sobre o modo como o requerente aplicou o MCS para a atidielad
monitorizacag6.1.1, alineaa));

1 Informagbes sobre o0 modo como o processo de monitorizagéo identifica o sucesso, ou falta dele, em
atingir os resultados de seguranca espera@o$.1, alineab));

1 Elementos que comprovem que o SGS foi alterado emaquaresa da correcédo de defeitos nos
processos do SGS identificados durante a monitoriZé¢céd., alinea c))

1 A organizacgdo deve dispor de um processo para definir normas e indicadores de desempenho para
as atividades de monitorizag&o relacionadas cont@ssos operacionais, bem como para as
alteracdes aplicadas. Deve haver um programa de avaliagcao continua do desempenho de processos
relacionados com fatores humanos e organizacionais, bem como do resultado destes processos,
como por exemplo a adeséo do pesl aos procedimentos aplicados ou a utilizacdo de novos
equipamento$6.1.2)

6.1.5 Exemplos de elementos de prova

Uma declaracéo de que o MCS para a atividade de monitorizacao € aplicado e de que existe um procedimento
gue abrange esta atividade. O procedirntepormenoriza a forma como o desempenho face aos objetivos

em matéria de seguranca sao medidos e corrigidos através do processo de gestdo da mudanca e de avaliacdo
dos riscos e a forma como os defeitos no SGS serdo corrigidos.

A organizacao dispde de messos e procedimentos para verificar sistematicamente se as disposi¢des para
incluir fatores humanos e organizacionais sdo adequadas e se o0s resultados alcancados estdo de acordo com
as normas de desempenho.

A organizacao dispde de processos e procedipeepara avaliar sistematicamente o desempenho do pessoal

em tarefas de trabalho criticas em matéria de seguranca. Estes processos bseseiama abordagem
proativa, na definicdo de normas de desempenho e na avaliagdo sistematica. Sao utilizados métodos
baseados em evidéncias, como, por exemplo, a gestéo de tripulages.

6.1.6 Questbes de supervisao

O exame do processo de monitorizagdo e das conclusdes e medidas decorrentes do mesmo é essencial para
determinar se 0 SGS é um documento «vivo» e evolutivo & med&la gxperiéncia conduz a melhorias, ou
se é antes um documento fixo que ndo muda com o tempo.
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O exame de vérias das principais areas de risco e o controlo e verificacdo da sua correta aplicacao e eficacia
através do SGS é fundamental para que a ANS pesiizar o cumprimento do MCS para a atividade de
monitorizacao.
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6.2 Auditoria interna

6.2.1 Requisito regulamentar

6.2.1. A organizacdo deve realizar auditorias internas de forma independente, imparg
transparente, para recolher e analisar informacdes pafaitos das suas atividades
monitorizacao (ver 6.1. Monitoriza¢ao), incluindo:

(@) Um calendéario das auditorias internas planeadas que pode ser revisto em funcé
resultados de auditorias anteriores e da monitorizacdo do desempenho;

(b) A identificaéio e selec&o dos auditores competentes (ver 4.2. Competéncia);
(c) A analise e avaliacdo dos resultados das auditorias;

(d) A identificacdo da necessidade de medidas corretivas ou de melhoramento;
(e) A verificacao da concluséo e eficacia das medidas;

() A documentagdo relativa a execucao e aos resultados das auditorias;

(g) A comunicagao dos resultados das auditorias aos quadros superiores.

6.2.2 Objeto

O requerente deve demonstrar que dispde de um sistema de auditoria interna que envolve o pessoal
competentee produz resultados significativos que sdo tidos em conta pela gestdo e assegura que o sistema
de gestdo da seguranga cumpre as disposic¢oes juridicas.

6.2.3 Notas explicativas

As auditorias interna¢6.2.1) sdo instrumentos de monitorizacdo na acecdo do MC8 paatividade de
monitorizacdo. Embora se trate de um requisito independente, visam contribuir para atingir os objetivos da
monitorizacdo em conformidade com o MCS para a atividade de monitorizagéao.

As auditorias internag6.2.1) visam informar sobre se o sistema de gestdo da seguranca estd em
conformidade com os requisitos aplicavédsl.1, alinea)) e se é aplicado e mantido de forma efi¢az.1,
alineasa), b) e d)) Os requisitos aplicaveis referese aos requisitos constges dos anexoke Il do MCS

para a avaliagdo da conformidade e, por conseguinte, a quaisquer outros requisitos aplicaveis a que a
organizacao esta subordinafeer também 1.1)

Os auditores tém a responsabilidade de verificar a execugéo e eficacia didasmrretivas ou de melhoria
(6.2.1, alinea c)a tomar para abordar as conclusdes da auditoria.

6.2.4 Elementos de prova

1 Elementos que comprovem a existéncia de um processo ou quadro de auditoria interna que preveja
auditorias programadas e auditorias esffaas suplementares em reacdo aos dados de
desempenho em matéria de segurari§2.1, alineaa));

1 Elementos que comprovem um sistema de gestdo de competéncias que inclua elementos para
abordar a competéncia dos auditores interiie.1, alineab));

1 Elementos que comprovem as conclusdes de auditorias tanto internas como externas que tenham
sido objeto de medidas posteriorgs2.1, alineas), d), e) e f))

1 Elementos que comprovem que os resultados das auditorias foram debatidos ao nivel dos quadros
superiores e que foram tomadas medidas pertinentes em funcdo dos mésads alineay)).
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6.2.5 Exemplos de elementos de prova

Existe um procedimento de auditoria interna para auditorias programadas e suplementares, que inclui a
discussao dos resultados aoelidos quadros superiores.

Exemplos de relatérios de auditorias e um registo das conclusdes de auditorias internas que indique que
medidas foram tomadas para as abordar.

Os resultados das atividades de auditoria realizadas em toda a organizagdo sadaagecealhalisados e
objeto de recomendacdes a utilizar na andlise periddica por parte da gestéo.

O procedimento faz referéncia ao sistema de gestdo de competéncias. O MCS demonstra que os auditores
receberam formagéo adequada enquanto auditores (por exempio).

6.2.6 Referéncias e normas

1 1S019011:201X Linhas de orientac@o para auditorias a sistemas de gestédo

6.2.7 Questbes de supervisao

Durante a realizacdo da supervisdo, é essencial que se examinem o planeamento e as conclusdes das
auditorias. Este exame revefase as auditorias visam as areas certas, se os resultados sdo razoaveis e se 0
pessoal que realiza as auditorias € competente e independente.

Verificar se os dominios escolhidos para a auditoria estdo em linha com o perfil de risco da organizacéo.

Exise um mecanismo para desencadear auditorias ndo programadas e este € utilizado através da andlise de
varios exemplos.
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6.3 Analise da gestéo

6.3.1 Requisito regulamentar

6.3.1. Os quadros superiores devem rever periodicamente a adequacéao e eficicia contirsistsma
de gestdo da seguranca, incluindo pelo menos:

(@) Pormenores sobre os progressos relativos as acbes pendentes resultantes de an
revisées pela gestao;

(b) Circunstéancias internas e externas em mudancga (ver 1. Contexto da organizacao);
(c) Odesempenho da organizagdo em matéria de seguranca relacionado com:
(i.) Arealizacdo dos seus objetivos em matéria de segurancga;

(ii.) Os resultados das suas atividades de monitorizagdo, incluindo as conclus
auditoria interna e de investigagfes dedemtes/incidentes internos e do estatuto d
respetivas agoes;

(iii.) Os contributos relevantes das autoridades de supervisédo conduzidos pela auto
nacional de segurancga;
(d) Recomendactes para melhoramento.

6.3.2. Com base nos resultados da sua ®dlda gestdo, os quadros superiores devem assurn
responsabilidade global pelo planeamento e aplicacdo das necessarias alteragdes ao sis
gestdo da seguranca.

6.3.2 Objeto

Uma forte lideranca da gestdo no dominio da seguranca € essencial para sisierma de gestdo da
seguranca de uma organizacao funcione de forma eficiente e eficaz, bem como para o seu desenvolvimento
continuo ao longo do tempo. A organizagdo deve demonstrar que a gestédo participa ativamente na analise
do desempenho do sistema degjdo da seguranga e no seu desenvolvimento para o futuro.

6.3.3 Elementos de prova

1 Processos para reunifes da gestao que cubram a analise do sistema de gestdo da seguranca e 0s
progressos em relacdo as recomendacdes internas emanadas de auditorias e éhalises
alineasa) a d))

1 Registos do desempenho da organizacao relativamente aos objetivos em matéria de seguranca
(6.3.1, alineac), subalinea i))

1 Elementos que comprovem que as recomendacdes da ANS pertinente foram tidas em consideracao
no sistema de gado da segurancé6.3.1, alineec), subalinedii));

1 A organizacdo é capaz de demonstrar que dispde de processos para determinar e definir objetivos
consistentes com o tipo, a amplitude e os riscos pertinentes, avalia regularmente o desempenho
relativamerie aos objetivos, cumpre procedimentos e utiliza dados de seguranca para monitorizar,
analisar e aplicar alteracdes as disposicdes operaci@h.aisl)

1 Elementos que comprovem que a gestdo assume um papel ativo no planeamento e na aplicacdo
das alteracdesecessarias ao sistema de gestdo da seguréha?)

Existem processos e ferramentas para comunicar sistematicamente todos os tipos de riscos, erros,
guaseacidentes, deficiéncias e incidentes comunicados, bem como para categorizar e analisar o que
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€ canunicado na perspetiva dos fatores humanos e organizacionais, para encontrar causas
subjacentes e medidas eficazes.

Sao utilizados conhecimentos especializados no dominio dos fatores humanos e organizacionais no
processo de inquérito de acidentes.

Existen processos sistematicos para incorporar os ensinamentos retirados sobre questdes no dominio
dos fatores humanos e organizacionais na formacao e concecao.

Os ensinamentos retirados de inquéritos sobre acidentes e incidentes sdo comunicados aos
funcionariosda organizacao e sdo incorporados na formagéo, na concecao e noutros dominios, a fim
de reduzir a probabilidade de reocorréncia.

Os resultados dos inquéritos sobre acidentes sdo comunicados nas reunides da gestdo, sendo
considerados um importante instrum® de aprendizagem e melhoria.

9 Existe um processo de garantia de qualidade para inquéritos sobre acidentes.

6.3.4 Exemplos de elementos de prova

Procedimento que abrange a andlise e os progressos relativamente as recomendagfes internas emanadas
das auditoria® analises realizadas pelos quadros superiores, bem como as atas de reunides especificas.

Registo de problemas que apresente as recomendacdes que foram feitas e os progressos em relacdo a
retificacdo dos defeitos detetados pela gestéo.

Procedimento para ailise, por parte da gestédo, dos resultados da investigacao interna de acidentes e dos
resultados pertinentes da supervisdo por parte da ANS.

Séo fornecidas informag8es sobre quais o0s indicadores acompanhados pelos quadros superiores e com que
frequéncia.

6.3.5 Questbes de supervisao

Durante a supervisao, € essencial observar que 0 processo que visa garantir a analise da eficacia do SGS por
parte da gestéo se traduz em alteragdes efetivas ao nivel operacional.

Sensibilizacdo da gestdo para a alteracdo de ciréooits internas e externas. Saber se a gestéo realiza, por
exemplo, atividades de exploracdo de horizontes ou outras técnicas, como as analises PESTLE (politicas,
economicas, sociais, tecnoldgicas, legais e ambientais) para servir de base ao desenwtonmespetivo

SGS.

A relacaol/ligacéo entre os resultados da andlise da gestéo e a forma como estes contribuem para o relatério
anual em matéria de seguranca.
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7 Melhoramento

7.1 Aprender com os acidentes e incidentes

7.1.1 Requisito regulamentar

7.1.  Aprender com os acidentes e incidentes

7.1.1. Os acidentes e incidentes relacionados com a exploracao ferroviaria da organizacdo deve
(&) Comunicados, registados, investigados e analisados a fim de determinar as suas caug
(b) Comunicados aos organismos nacionais, se for caso disso.

7.1.2. A organizag&o deve assegurar que:

(@) As recomendacdes da autoridade nacional de seguranca, do organismo nacio
investigacdo e as investigacdes internas sdo avaliadas e executadasjagsetifieado ou
mandatado;

(b) Os relatorios/informagfes pertinentes de outras partes interessadas, tais como emyj
ferroviarias, gestores de infraestrutura, entidades responsaveis pela manuteng
detentores de veiculos ferroviarios sdo consideragltisos em conta.

7.1.3. A organizacao deve utilizar informacdes relativas a investigacao para rever a avaliagédo d
(ver 3.1.1. Avaliacdo dos riscos), aprender com o objetivo de melhorar a seguranca e, se
disso, adotar medidas corretivatou medidas de melhoramento (ver 5.4. Gestdo da mudang

7.1.2 Objeto

A organizacao deve demonstrar que investiga acidentes e incidentes a fim de aprender e melhorar o controlo
dos riscos, que o pessoal que o faz tem competéncia para realizar inquéridosjve sobre problemas
associados a fatores humanos e organizacionais, que 0s acidentes sdo comunicados as autoridades
pertinentes e que se redigem recomendacdes e relatorios aos quais a gestdo da seguimento.

A analise de eventos indesejaveis ndo deracprar um culpado, nem um departamento que seja «mais
responsavel do que outro», mas antes compreender e melhorar as debilidades organizacionais que
possibilitaram tais eventos. O desafio mais importante na andlise dos eventos consiste em evitar igualment
eventos por «associacao». Se a analise parar na identificacdo das causas imediatas, s6 sera possivel evitar o
proximo evento semelhante. Se, por outro lado, a andlise permitir a identificacdo de «causas profundas» de
cariz técnico e organizacional, as ditas de melhoria permitirdo evitar outros tipos de acidentes que
partilhem os mesmos mecanismos. A titulo de exemplo, se a andlise evidenciar que um procedimento nao
foi atualizado e que a medida corretiva visa apenas corrigir este procedimento, o gewsefa limitado. Se

a analise for mais profunda e identificar fragilidades no processo de atualizacao de procedimentos, o efeito
positivo de uma medida de melhoria pode ser muito mais amplo.

Além disso, a organizacao aplica a «aprendizagem em cicloxduglo é s6 a realidade dos eventos que € 0
ponto central da aprendizagem, mas também a capacidade das organizacbes para melhorarem,
concentrandese nos elementos que promovem ou impedem a transferéncia de conhecimentos e de
informac0des através da organ¢ao.
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A comunicacao de situacBes de perigo e de incidentes de «potencial elevado» € incentivada e facilitada. Se
necessario, existem mecanismos que mantém estas comunicacdes no anonimato. Se as comunicacées forem
nominativas, os membros do pessoal e as pgslique enviam as comunicacdes ajudam na sua analise e na
procura por respostas de curto prazo. Sao organizadas discussdes em equipa e as medidas tomadas sao
comunicadas ao pessoal em questdo e por toda a organizacéo, se for caso disso.

Além disso, a an&k de eventos perigosos é feita de forma transversal, recorrendo a um conjunto
diversificado de competéncias e tendo em consideracdo os pontos de vista de todas as partes interessadas
(inclusive de partes externas, se necessario).

Promovese uma «culturaysta», através do reconhecimento e do reforco de iniciativas de seguranca
positivas (comunicacdo de incidentes, participacdo do pessoal na analise e melhoria continua, apoio a
colegas, etc.). Esta «cultura justa» deve afastar qualquer receio de culgdializiefinindo um limite
amplamente aceite entre aquilo que € aceitavel e o0 que ndo é. O direito a cometer erros € aceite.

7.1.3 Notas explicativas

Os termos «quasacidentes» e «outras ocorréncias perigosas» sao incluidos na definicdo de «incidente»,
nos termosda Diretiva(UE)2016/798. Para gerir proativamente a seguranca, importa igualmente investigar
guaseacidentes e outras ocorréncias perigosas.

A aprendizagem decorrente de acidentes e incidentes deve apoiar a partilha de informagdes com outras
partes intaessadas (gestor de infraestrutura, outras empresas ferroviarias, entidades responsaveis pela
manutencéo, a fim de desenvolver a cooperagéo e promover a melhoria global do desempenho do SGS).

No caso dos inquéritos que requeiram uma perspetiva dos fatbrgmanos e organizacionais, 0s
investigadores devem receber formacdo ou ter acesso a conhecimentos adequados de forma a poderem
examinar os problemas em guestao.

7.1.4 Elementos de prova

1 Informacdes relativas ao processo de notificacdo do acidente/incideakainitio o modo como séo
identificadas e analisadas as causas profundas, nomeadamente os relatérios elaborados na
organizacao e os destinados a autoridades competentes e outras patek)

1 InformacgBes sobre o método utilizado pela organizagéo no irtquércluindo o elemento de
fatores humanos e organizacionais utilizado para proceder a andlise de riscos e ao processo de
avaliacdo na sequéncia de um evejita.3)

1 Elementos que comprovem que as recomendacdes das autoridades competentes constantes dos
relatérios de acidentes e incidentes foram alvo de seguimento, e que 0 mesmo aconteceu em
relacéo a eventuais alteragfes necessarias que tenham sido identif{datl®s alineas) e b))

1 Analise de incidentes passados para identificar fatores pertinentaglacao a um incidente atual.

Estd comprovado, a nivel nacional e internacional, que hd uma maior aprendizagem organizacional
decorrente de acidentes e da experiér{@id..3)

1 Existe uma metodologia para conduzir investigagbes com base em conhecirdentatores
humanos e organizacionais e métodos de ponta.

1 Existe um programa de formag&o para investigadores de acidentes e incidentes que aplica a
perspetiva de fatores humanos e organizacionais.

7.1.5 Exemplos de elementos de prova

Procedimento de inquéritoabre acidentes, que descreve os métodos de inquérito e inclui referéncias aos
requisitos de gestdo de competéncias dos investigadores de acidentes e incidentes.
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Amostra de relatérios de acidentes e incidentes de diferentes tipos, que indique que ostirsjtedam
realizados por uma pessoa competente, que as conclusées se baseiam nos elementos de prova e que as
recomendacdes foram objeto de seguimento.

Copia do procedimento/processo que faz o rastreio das medidas corretivas/de atenuacao identificadas na
seguéncia de um acidente/incidente.

Séo fornecidas informacg@es sobre a utilizacao da ferramenta informatica de alerta de seguranca (SAIT) para
manter o controlo e aconselhar outras organizagdes sobre assuntos que afetam determinados ativos.

Estdo disponiveis investigadores dotados de formacao.
Existe um programa de formacado para investigadores de acidentes e incidentes.

Atas das reunides do Conselho de Administragéo que indiguem que os resultados do inquérito ao
acidente/incidente e as recoendacdes associadas (ou seja, medidas corretivas e/ou de melhoria) séo
comunicados a gestao e o modo como servem de base para a andlise @eiS@&8bém 6.3)

Nos inquéritos a incidentes e acidentes, é seguida uma abordagem baseada em fatores humanos e
organizacionais. Os inquéritos assumem uma perspetiva sistematica, ou seja, ndo olham apenas para 0s
fatores humanos, tecnoldgicos e organizacionais isoladamente, salientando também as interacdes entre 0s
fatores. Por exemplo, se 0 maquinista de um combieiEr estado envolvido num incidente SPAD
(ultrapassagem de um sinal fechado), os fatores sugeridos para o inquérito incluem os problemas
pertinentes, como, por exemplo, fadiga, sobrecarga cognitiva, competéncia, etc. (ser humano), a influéncia
da tecnolgia no desempenho, como, por exemplo, interfaces hurrsistema, disposicdo, colocacéo de
sinalética (tecnologia), a influéncia da organizagdo no desempenho, como, por exemplo, a formacgéo, o SGS,
prioridades organizacionais (organiza¢ao), bem como a igdierantre as trés areas, como é o caso da
influéncia da contratacdo na conce¢do ou na gestdo da mudanca com a introdugcdo de uma nova concegao.

7.1.6 Referéncias e normas

1 IAEA (20029 Safety culture in nuclear installations: Guidance for use in the enhanceifreafety
culture [Cultura de seguranca em instalagdes nucleares: linhas orientadoras a utilizar para reforcar
a cultura de seguranca). IAEA TECRERD. Agéncia Internacional da Energia Atdmica, Viena
(2002).

1 Mathis, T.L. & Galloway, S.M. (20t3teps ¢ safety culture excellence [Medidas para a exceléncia
na cultura de segurancgal.

1 Kecklund, L., Lavin, M. & Lindvall, J. (2@1®afety culture: A requirement for new business models.
Lessons learned from other Hifflisk Industries [Cultura de segurangax requisito para novos
modelos de negdcio. Ensinamentos retirados de outras inddstrias de risco elevado]. Em
apresentagao feita na International Conference on Human and Organisational Aspects of Assuring
Nuclear Safety Exploring 30 Years of Safety Crdt{Conferéncia internacional sobre aspetos
humanos e organizacionais da garantia de seguranca nuglEaplorar 30 anos de cultura de
seguranca], Viena, Austria, de 22 a 26 de fevereiro de 2016.

1 RSSB (2015)Safety Culture and behavioural developmemm@on factors for creating a culture
of continuous development [Cultura de seguranca e desenvolvimento comportamental: fatores
comuns para criar uma cultura de desenvolvimento continueir.sparkrail.org.

7.1.7 Questds de supervisdo

A competéncia dos investigadores de acidentes/incidentes é fundamental para identificar recomendacgfes
importantes e para garantir medidas preventivas adequadas. Os responsaveis pela supervisdo devem estar
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atentos a eventuais interferéncias gestao nos resultados dos relatérios sobre acidentes e incidentes que
possam afetar a qualidade do relatério e eventuais resultados do mesmo.

Os resultados de inquéritos internos permitem a aprendizagem ao nivel da organizacéo, que é identificada
em doaimentos, relatérios ou outros canais de informacao (ou seja, intranet, revista interna da empresa,
etc.).

Cultura da organizacdo em relacdo a comunicacao de incidentes e-agidsates.
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7.2 Melhoramento continuo

7.2.1 Requisito regulamentar

7.2.1. A organizacadeve melhorar continuamente a adequacéo e a eficacia do seu sistema de
de seguranca, tendo em conta o quadro estabelecido no RegularfigBion.°1078/2012, e, peld
menos, 0s contributos das seguintes atividades:
(@) Monitorizacao (ver 6.1Monitorizacao);

(b) Auditoria interna (ver 6.2. Auditoria interna);
(c) Andlise da gestéo (ver 6.3. Andlise da gestao);
(d) Aprender com os acidentes e incidentes (ver 7.1. Aprender com os acidentes e incidet

7.2.2. A organizacdo deve fornecer meioar@ motivar o pessoal e outras partes interessadg
assumirem um papel ativo no melhoramento da seguranca no ambito da sua aprendi
organizacional.

7.2.3. A organizacdo deve apresentar uma estratégia para melhorar continuamente a sua cul
seguranca, baseada na utilizacdo de peritagem e de métodos reconhecidos para ide
questdes comportamentais que afetam os diferentes elementos do sistema de gest
segurancga e por em préatica medidas para resolver estas questdes.

7.2.2 Objeto

A melhoria contiua é uma parte importante de um SGS eficaz. O objetivo deste requisito consiste em fazer
com que o requerente demonstre que esta empenhado em melhorar e que 0 seu SGS o0 comprova.

Os quadros superiores procedem a umedlexdo coletivacom vista a melhori@ontinua da cultura de
seguranca da organizacao.

Essa reflexdo coletiva integs@ numa estratégia que visa dsagos culturais que influenciam
significativamente o desempenho da seguranca e que merecem ser mais valorizados ou sujeitos a alteragdes.

7.2.3 Notasexplicativas

O melhoramento continug7.2.1)concentrase nos elementos do SGS que avaliam e conduzem a agfes de
melhoria, mas ndo nos elementos que ja estdo sujeitos a melhoria, na medida em que estes ja estéo
enquadrados no &mbito das atividades de ntorzacao.

A aprendizagem organizacior(@.2.2)representa o processo de melhorar as a¢fes através de um melhor
conhecimento e entendimento.

No presente documento, a cultura de seguraf(it2.3)tem a definicdo referida no ponto 2.1.1, alirjgee

na nota conexa. Uma cultura de seguranca positiva motiva e permite que organizacdes e individuos se
esforcem por melhorar a seguranca e o desempenho. Aumenta a satisfagdo no trabalho, a manutencéo de
empregos e faculta beneficios em termos de custos. Pode igualmente ajudar a cumprir expectativas
regulamentares, na medida em que as autoridades de seguranca e as entidades reguladoras reconhecem
cada vez mais o papel desempenhado pela cultura de seguramga gestéo eficaz da seguranca. Mais
especificamente, uma cultura de seguranca positiva pode ter os seguintes efeitos:

1 Diminuicdo dos riscos operacionais, através de uma avaliacdo mais abrangente dos riscos e de uma
melhor compreenséo do risco por paretddos os trabalhadores;

120 Rue Marc LefrandgBP 20392 FR59307 Valenciennes Cedex 97/ 133
Tel.+33 (0)327 09 65 (Oera.europa.eu



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROP Gui
Requisitos do sistema de gestao da seguranca para a certificagao de seguranga

autorizacéo de seguran

V1z

1 Diminuicdo da ocorréncia de ferimentos em trabalhadores, através da remog¢&o dos riscos
identificados através de mais relatérios de «gquasiEentes»;

9 Diminuicdo de condicbes e atos inseguros através de uma maior participacdabdtisadores e

do desenvolvimento da lideranca;

Reducao dos custos relacionados com ferimentos de trabalhadores e condi¢des e atos inseguros;

Melhoria do desempenho através do refor¢o da formacéo e da participacdo do pessoal, bem como

da diminuigdo do nunre de ferimentos e de condi¢gfes e atos inseguros.

I Um SGS melhorado e mais eficiente, com regras e procedimentos que se adaptem melhor a
realidade

= =

Devido as caracteristicas fundamentais da cultura, que se forma através de interacdes diarias e ndo muda
comfacilidade, essa estratégia deve ser considerada uma acao de longo prazo, assumida e incentivada pelos
guadros superiores.

H& inimeras formas de melhorar a cultura de seguranca. Por exemplo:

1 Desenvolver um sistema de partilha de preocupagdes. Este, dependie maturidade da
organizacao, pode ser anénimo mas, a medida que aumenta a confianga, pode ser aberto e
acessivel a todos. Importa incorporar rea¢des no sistema, a fim de garantir que os funcionarios
partilham de um sentimento de envolvimento e pergeng

1 Alterar as condi¢cdes de aquisicdo e contratacédo a fim de incentivar uma boa cultura de seguranca
por parte dos fornecedores. A cultura de seguranga devera ser um dos critérios de sele¢éo de
fornecedores;

1 Recompensar visivelmente os comportamentos segér@ecompensa pode assumir inUmeras
formas, desde um salério anual aumentado por intermédio de bdnus, até recompensas semanais
devido a desempenhos excecionais em matéria de seguranca;

1 Criar objetivos especificos para os gestores relativamente a lideeamgnatéria de seguranca,
incentivando a gestao a assumir um papel mais visivel neste dominio através da definicao de
normas, por exemplo.

Para avaliar a cultura de seguranca, deve utiieanma abordagem assente em varios métodos. Os métodos

de recolta de dados devem basese na investigacdo no dominio das ciéncias sociais. Tal implica que os
dados sejam recolhidos através de trabalho de campo na organizagdo como um todo, recorrendo a técnicas
como as observacdes, a andlise documental e as entrevistas

Os resultados das avaliagdes devem ser comunicados a todos 0s niveis da organizacao:|iedader
seguimento, a fim de promover e manter uma cultura de seguranca positiva, melhorar a lideranca em matéria
de seguranca e promover uma atitude de aprieadem no ambito da organizacao.

A identificacdo e selecdo de tragos culturais pertinentes é muitas vezes uma tarefa compéerave ser
cuidadosamente realizada.

Na verdade, essa tarefa deve envolver o pessoal a todos 0s niveis da organizacasearestar além dela
(por exemplo, empresas contratadas).

Embora as percecdes e crengas do pessoal possam ser recolhidas através de um inquérito por questionario,
esse método € geralmente considerado insuficiente para determinar tracos culturais quenadim a
seguranca. Eventualmente guiados pelos resultados do inquérito, os especialistas devem conduzir
observacdes, entrevistas individuais e grupos de interesse para definir um diagnéstico mais preciso.

L A diversidade de atividades e a dimenséo da organizagdo sdo exemplos simples dos parametros que se
inserem na complexidade dessa tarefa.
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Nota: um grupo de interesse reline um pequeno miimde pessoas (geralmente entre 4 e 15), com um
moderador, incidindo sobre um assunto especifico. Os grupos de discussdo visam um debate em vez de
respostas individuais a questbes formais e produzem dados qualitativos.

Com base nesse diagnostico, pode ser definido um plano de ac¢do que vise valorizar ou contribuir para a
mudanca de tracos culturais, eventualmente definido e apoiado pelos quadros superiores. Os quadros
superiores monitorizam a implementacéo das acoes ifieatias e analisama em conformidade.

Para garantir a sustentabilidade da estratégia, o diagndstico deve ser revisto a cada 2 a 5 anos a luz da mesma
abordagem. A frequéncia depende dos resultados do exercicio inicial.

Em vérios setores de alto ris@sse diagnoéstico € frequentemente realizado no ambito de uma avaliagédo da
cultura de seguranca que conduz a um plano de acad-{gara2: Avaliacdes da cultura de seguranca

A avaliacdo da cultura de seguranga pode ser realizada de forma independente ou por autoavaljacdo. A
vantagem de uma avaliacdo independente consiste no facto de a organizacdo obter uma imagem mais
objetiva da cultura de seguraaghavendo, contudo, o risco de a organizacdo ser mal entendida qu ter

dificuldade em aceitar as conclusGes. A vantagem de uma autoavaliacdo reside no facto de ser fealizada
internamente, com pessoal proprio da organizacao que possui um conhecimentoragadfuda mesma. A
desvantagem esta associada a possibilidade de estatutos e hierarquias poderem interferir. Seguem
algumas caracteristicas de uma avaliacédo da cultura de seguranca:

Inclui um processo de avaliagédo de 2 a 3 semanas e uma fase preparatoria
Envolve umaquipa avaliadoranultidisciplinar;

A recolha de dados depende de métodos no dominio das ciéncias sociais (incluindo entrevistag, grupos
de discussao e observacgoes);

O ambito da avaliagéo € toda a organizagéo e as suas interfaces;
Baseiase rum modelo ou quadro de cultura de seguranca;

Os quadros superiores estdo empenhados e consideram que a avaliagdo constitui uma oportunidade de
aprendizagem;

Os resultados séo divulgados em toda a organizagao;
Os resultados séo utilizados para conceber/maaluma estratégia para melhorar continuamente|as
caracteristicas selecionadas da cultura de seguranca.

ToTo  DoToTo  ToTo Do

Figura2: Avaliacdes da cultura de seguranca

A melhoria da estratégia e dos processos assentes em fatores humanos e organizacionais integra a
melhoria continua do SGS.

Uma abordagem sisteméatica é definida como um processo por etapas para lidar com as questdes associadas
a cultura de seguranca. Poramplo, ter um processo para a observacdo dos riscos, a comunicacao de
incidentes e acidentes e a forma como as informacdes sao utilizadas, bem como os ensinamentos retirados
para a melhoria continua.

O anexd4 contém mais informag8es sobre a cultura dgusanca.
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7.2.4 Elementos de prova

1 Informagdes sobre o processo de recolha de elementos de prova para demonstrar o melhoramento
continuo do SGS.2.1)

1 Procedimentos que indiguem em pormenor o0 modo como a organiza¢ao toma em consideracao os
resultados da monitizacéo, de auditorias internas, de analises por parte da gestao e da
aprendizagem com acidentes e incidentes, a fim de melhorar (/XG5

1 Informacdes sobre o0 modo como a organizacdo procura envolver o pessoal e terceiros para
melhorar 0 SGF.2.2)

1 O requerente deve pormenorizar numa estratégia 0 modo como a cultura de seguranca €
desenvolvida, para que os riscos associados a cultura de seguranca sejam devidamente tidos em
consideragdo nos processos pertinentes do SGS. Al fazéequerente devevaenciar onde €
possivel encontrar mais pormenores sobre o0s procedimentos pertirfére)

A cultura de segurancga é avaliada continuamente a fim de identificar melhorias (7.2.3).

As melhorias na cultura de seguranca sdo aplicadas utilizando o ciCla, pAra garantir que as
medidas tém impacto. Os ensinamentos retirados sdo aplicados e sistematicamente avaliados quanto
ao seu impacto (7.2.3).

= =

7.2.5 Exemplos de elementos de prova

O procedimento que abrange a monitorizagdo, as auditorias internas, a apafiggrte da gestdo e os
inquéritos a acidentes e incidentes, em especial as sec¢des que se concentram nos ensinamentos a retirar
para o sistema de gestdo da seguranca.

Iniciativa «Close Call» da Network Railv(v.safety.networkrail.co.uk/alertand-campaign/closecall), em
gue o pessoal é incentivado a notificar ativamente a organizacdo em relacdo a debilidades/lacunas ou
situacdesm que haja risco para a seguranc¢a ou saude.

Exemplos das atas das reunies periédicas dos sindicatos/da gestdo em matéria de saude e seguranca, que
mostrem casos em que foram debatidas situacdes consideradas incertas/inseguras ou que careciam de
considencao posterior.

Os resultados dos inquéritos a acidentes sdo comunicados nas reunides da gestao, sendo considerados um
importante instrumento de aprendizagem e melhoria.

Uma coépia da estratégia de melhoria da cultura de seguranca e o0 modo como esta sestiadss as
diferentes partes do SGS.

A estratégia comprova adequadamente que existe competéncia profissional e, se for caso disso, formacéo e
experiéncia no dominio da cultura de seguranca para executar e desenvolver a estratégia.

O tipo de formacgéo e deompeténcias necessarias esta relacionado com a compreenséo do conceito de
cultura de seguranca e com 0s meios e as formas de medir e trabalhar com vista a melhorias continuas. O
aspeto fundamental é que haja uma compreenséo da cultura de seguranga cowunaeito holistico que
influencia todas as partes do SGS e de que a cultura de seguranca ndo pode ser tratada como um elemento
independente.

Existe um processo para avaliar continuamente as medidas de reforgo da seguranga. Os efeitos das medidas
de refor¢oda seguranca séo identificados e colocados em pratica para que possam ser avaliados.
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7.2.6 Questdes de supervisdo

Durante a supervisdo, 0 compromisso da gestdo para com a melhoria continua do SGS deve ser testado
através de entrevistas e de uma andlise da doentacdo. Existe uma abordagem baseada no risco para
lidar com a melhoria, ou seja, associada a controlos vulneraveis e criticos?

A utilizacdo de modelos de maturidade por parte das organizacdes para examinar o desempenho do SGS
deve ser examinada, nos casem que exista.
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Anexol ¢ Quadros de correspondéncia

O quadro abaixo faz uma comparacédo lado a lado entre os requisitos de avaliacdo definidos nbduosexo
antigos Regulamentos (UE) 4258/2010 e (UE) n2169/2010 e os regjsitos constantes nos anexbs |l

do Regulamento Delegado (UE) 2018/762 da Comissdo. Visa facilitar a transicdo do antigo regime de
certificacdo de seguranca nos termos da Dire2084/49/CE para o novo regime introduzido pela
Diretiva(UE) 2016/798.

Ofacto de haver correspondéncia com o Regulamento DeleflaBd 2018/762 ndo comprova a capacidade

de as empresas ferroviarias ou os gestores de infraestruturas cumprirem os requisitos pertinentes para o0 SGS
nos termos do artig®.° da Diretivg UE) 2016/88 da Comissédo. O nivel de detalhe entre os antigos e novos
requisitos de avaliagdo pode diferir, embora, em certa medida, partilhem alguns principios comuns. Além
disso, nem todos os requisitos de avaliagdo constantes nos ahextisdo Regulamento Degjado(UE)
2018/762 da Comissdo tém correspondéncia com os antigos regulamentos. Nesses casos, as empresas
ferroviarias e os gestores de infraestruturas tém de fornecer elementos de prova suplementares para
cumprir 0s novos requisitos de avaliacdo (ou pgaudes mesmos).

Os requisitos do SGS previstos no Regulamento Del€b#o2018/762 da Comissao que néo tenham
correspondéncia com os do Regulamento (UEXL1H38/2010 e/ou do Regulamento (UE) 2P69/2010

devem ser considerados como novos requisitosp ople o requerente deve fornecer elementos de prova
suplementares para demonstrar que os cumpre. Na maioria dos casos, ndo é possivel haver uma
correspondéncia perfeita entre os critérios do antigo regulamento e os requisitos do novo Regulamento MCS.
Por onseguinte, nessas circunstancias, a comparacao basaia intencdo dos requisitos. Pode também
dar-se o caso de os requisitos terem sido explicitados em maior pormenor ho Regulamento Dél#gado
2018/762 da Comissdo, ainda que partilhando a mesmangdie. Nesse caso, 0s requisitos desse
regulamento ndo devem ser considerados novos, mas podem ser utilizados pelas diferentes partes para
ajudélas a entender quais os elementos de prova que se esperam do requerente.

Para as empresas ferroviarias e os geet de infraestruturas que estejam dispostos a desenvolver um
sistema integrado de gestao, é igualmente facultado um quadro de correspondéncias com a Estrutura de
Alto Nivel (EAN) da I53@a mesma forma, o facto de um sistema de gestéo estar certifiedatovamente

a uma ou varias normas ISO em matéria de sistemas de gestdo (por exem@0p1SC5CA4001 ou
ISO45001) ndo comprova que as empresas ferroviarias ou 0s gestores de infraestruturas sejam capazes de
cumprir os requisitos pertinentes paraS8sS nos termos do arti§d® da Diretivg UE) 2016/798.

Quadrol: Comparacéo lado a ladpCritérios/requisitos de avaliagdo comuns as empresas ferroviarias e
aos gestores de infraestruturas

N.° do critério | Regulamento EAN da ISO | Observacéo

dos (UE) 2018/762 Clausula n.°

Regulamentos | N.° do requisito

(UE)

n. 1158/2010 e

n.©1169/2010

Al 3111 6.1

A.2. 3.1.1.1 6.1

A3 6.1.1 9.1

A4 3.1.1.1, alinea e) | Nao

aplicivel

2 Diretivas ISO/IEC, parte 1, Suplemento Consolidado de 2016, anexo SL, apéndice 2.
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N.° do critério | Regulamento EAN da ISO | Observacéao

dos (UE) 2018/762 Clausula n.°

Regulamentos | N.° do requisito

(UE)

n. 1158/2010 e

n.°1169/2010

A5 4.4 7.4

45.1.1
A.6 6.1.1 9.1
5.4.1 8.1

B.1 5.2.4 N&o A manutencéo é uma fase do ciclo de vida dog

aplicavel ativos.

B.2 5.2.4 N&o A manutencéo é uma fase do ciclo de vida dog

aplicavel ativos.

B.3 23.1 5.3 A definicdo e afetacdo de responsabilidades p¢

42.1 7.2 manutengdo encontrae, emgrande medida, no
ponto 2.3.1.
A identificacdo das competéncias necessarias
para a manutencao encontise, em grande
medida, no ponto 4.2.1.

B.4 6.1.1 9.1 A recolha de dados (avarias, defeitos) e a anal

5.25 7.4 dos mesmos faz parte do processo de
monitorizacéo.
O intercambio de dados entre os responsaveis
pelas operacfes quotidianas e 0s responsavei
pela manutencéo faz parte do processo de
informacgéo e comunicacgao aplicado a gestao ¢
ativos.

B.5 6.1.1 N&o Referido no artigat.®, n.°2, do MCS para a

aplicavel atividade de monitorizacéo.

B.6 6.1.1 9.1 A avaliacdo do desempenho e os resultados d
manutencgdo fazem parte do processo de
monitorizacao aplicado a manutencéo.

C.1 5.3.2, alinea a) 8.1

5.3.3, alinea a)
C.2 5.3.3, alinea a) 8.1
C.3 5.3.2, alinea b) Nao
aplicivel

c4 5.2.5, alinea b) Nao
5.3.2, alineac) | aplicavel

C.5 5.3.2, alinea c¢) Nao
5.3.3, alinea a) | aplicavel

D.1 3.1.1.1, alinea a) | Nao

aplicavel

D.2 3.1.1.1, alinea c) | Nao

aplicavel

D.3 6.1.1 Nao

aplicavel
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N.° do critério | Regulamento EAN da ISO | Observacéao
dos (UE) 2018/762 Clausula n.°
Regulamentos | N.° do requisito
(UE)
n° 1158/2010 e
n.° 1169/2010
E.1 1.1.1,alinea a) 4.1
1.1.1, alinea b)
E.2 45.1.1, alineaa)| 4.4
E.3 45.1.1, alineac)| 7.5.1
E.4 45.1.1,alineaa)| 7.5.1
4.5.1.1, alinea b)
F.1 45.1.1, alineaa)| 4.4
F.2 2.3 5.3
45.1.1, alineaa)| 4.4
F.3 23.1 N&o
234 aplicavel
F.4 45.1.1alineaa) | 4.4 A definicdo de tarefas associadas a seguran¢a

4.2.1 5.3 parte da descricdo do sistema de gestdo da

231 segurancga, incluindo a afetacéo de

2.3.2 responsabilidades.

2.3.3 As responsabilidades séo definidas para cada
funcéo pertinente no ébito do sistema de
gestédo da seguranca.

G.1 45.1.1, alineaa)| 4.4 A definicao de tarefas associadas a seguranca

231 5.3 parte da descricdo do sistema de gestéo da
segurancga, incluindo a afetacéo de
responsabilidades.

As responsabilidades sdefinidas para cada
funcdo pertinente no ambito do sistema de
gestao da seguranca.

G.2 6.1.1 9.1 As auditorias internas visam verificar se a

6.2.1 9.2 organizacao esta em conformidade com os
requisitos aplicaveis.

G.3 2.1.1, alineda), Nao

subalined) aplicivel

2.3.2
G4 23.1 5.3
G5 41.1 7.1 Note-se que existe uma relagcdo com o Critério

RegulamentqUE) n.°1158/2010, N.2, alined)
H.1 24.1 N&o
aplicavel
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N.° do critério | Regulamento EAN da ISO | Observacéao

dos (UE) 2018/762 Clausula n.°

Regulamentos | N.° do requisito

(UE)

n° 1158/2010 e

n.° 1169/2010

H.2 (eliminado) Nao O pessoal que desempenha tarefas associadal

aplicavel segurancaleve participar no desenvolvimento,
na manutencéo e na melhoria do SGS. Cabe ¢
organizacao aplicar o requisito 2.4.1 de tal forn
que a conformidade com o mesmo seja
rastreavel.

I 7.2.1 10.1

10.2

J 2.2.1 5.2

K.1 3.2.1 6.2

3.2.2, alinea)

K.2 3.2.2,alineaa) 6.2 Os objetivos de seguranca devem ser
consistentes com a politica de segurancga, que
deve ser adequada ao tipo e a dimensao das
operag0es ferroviarias.

K.3 3.24 6.2 Os objetivos de seguranga ndo séo limitativos
objetivos comuns de segurea estabelecidos ao
nivel dos Estadeslembros.

K.4 6.1.1 9.1

5.4 8.1

K.5 3.2.4 (adaptado) | 9.1 Referéncia a estratégia e ao(s) plano(s) de
monitorizacdo em conformidade com o MCS p
a atividade de monitorizagao.

L.1 6.1.1 9.1

5.4 8.1
L.2 4.2 Nao A utilizac@o de pessoal competente,
4.4 aplicavel procedimentos, documentos especificos e
45 material circulante é gerida, respetivamente, n
5.2.2, alinea) gestao de competéncias, de informacao e
comunicacao, de informacdo documentada e d
ativos.
L.3 1.1.1, alineae) 4.3 A conformidade com os requisitos aplicaveis
6.1.1 9.2 baseiase, em grande medida, no ponto 3.1.2.2
6.1.2 (n&o especifico da manutencgéao).
A monitorizag&o garante a aplicagéo correta d
procedimentos.
A auditoria interna asseguracanformidade dos
procedimentos com 0s requisitos aplicaveis.
M.1 3.1.21 6.1 Em conformidade com a norma ISO, primeiro |
54.1 8.1 um planeamento da alteragéo, incluindo a

identificacdo e avaliacdo dos riscos e, depaois,
aplicacdo da alteracéo.
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N.° do critério | Regulamento EAN da ISO | Observacéao
dos (UE) 2018/762 Clausula n.°
Regulamentos | N.° do requisito
(UE)
n° 1158/2010 e
n.° 1169/2010
M.2 3.1.21 N&o
aplicavel
M.3 54.1 8.1
N.1 4.2.1 7.2
4.2.3
N.2 4.5.1.1, alinea a) | Nao
231 aplicavel
2.3.2
2.3.4
6.1.1
0.1 4.4.1 7.4
4.4.2
4.4.3
0.2 4.4.3 7.4
0.3 44.1 N&o
aplicavel
P.1 4.4.3 N&o
aplicavel
p.2 45.2 7.5.2
45.3 7.5.3
P.3 45.3 7.5.3
Q.1 7.1.1 10.1
Q.2 7.1.2 N&o
aplicavel
Q.3 7.1.3 10.2
R.1 55.1 N&o
aplicivel
R.2 5.5.2 N&o
aplicivel
R.3 5.5.3 N&o
aplicivel
R.4 5.5.4 N&o
aplicivel
R.5 555 N&o
aplicivel
R.6 55.1 N&o
aplicavel
R.7 5.5.6 N&o
aplicavel
S.1 6.2.1 9.2
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N.° do critério | Regulamento EAN da ISO | Observacéao
dos (UE) 2018/762 Clausula n.°
Regulamentos | N.° do requisito
(UE)
n. 1158/2010 e
n.°1169/2010
S.2 6.2.1, alinea) 9.2
S.3 6.2.1, alineab) | 9.2
S4 6.2.1, alineas c) g 9.2
f)
S5 6.2.1, alineag) | 9.3
6.3.1
S.6 6.2.1 9.2

O quadro abaixo faz uma comparacéo lado a lado entre os antigos critérios de avaliagdo e 0s novos
requisitos do SGS que se aplicam apenas as empresas ferroviarias.

Quadro2: Comparacéo lado a ladpCritérios/requisitos de avaliacdo especificos das empresas ferroviarias

N.° do critério do | Anexol do EAN da | Observacgéao
RegulamentqUE)| RegulamentqUE)| ISO
n.° 1158/2010 2018/762 Clausula
N.° do requisito | n.°
R.8 55.7 N&o
aplicavel
R.9 5.5.8 Nao
aplicavel

O quadro abaixo faz uma comparacao lado a lado entre os antigos critérios de avaliagdo e os novos
requisitos do SGS qgse aplicam apenas aos gestores de infraestruturas.

Quadro3: Comparacéo lado a ladpCritérios/requisitos de avaliacdo especificos dos gestores de

infraestruturas
N.° do critério do | Anexoll do EAN da | Observacgéao
RegulamentqUE)| RegulamentqUE)| ISO
n.©1169/2010 2018/762 Clausula
N.° do requisito | n.°
R.8 5.5.7 Nao
aplicavel
R.9 55.8 Nao
aplicavel
T.1 521 N&o A concecdao e a instalagdo em seguranca ¢
aplicavel| infraestrutura fazem parte do ciclo de vida
do ativo.
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N.° do critério do | Anexoll do EAN da | Observacéao

RegulamentdUE)| RegulamentqUE)| ISO

n.°1169/2010 2018/762 Clausula
N.° do requisito | n.°

T.2 3.1.2 Nao A identificacdo da alteracdo técnica da
541 aplicavel| infraestrutura encontrase, em grande parte

no ponto 3.1.2.

A gestdo da mudanca técnica da
infraestrutura encontrese, em grande parte
no ponto 5.4.1.

T.3 3.1.2 Nao A conformidae com as regras aplicaveis q
aplicavel| abrangem a concecao da infraestrutura
encontrase, em grande parte, no ponto

3.1.2.
u.l 5.1.1 N&o A gestdo da seguranca da infraestrutura
5.1.3 aplicavel| encontrase, em grande parte, no ponto
5.1.1.
u.2 5.1.1 N&ao A gestéo da seguranca nos limites fisicos

aplicavel| e/ou operacionais da infraestrutura
encontrase, em grande parte, no ponto

5.1.1.
u.3 5.1.3, alinea c) N&o A gestdo de operac¢des normais e em
5.5.7 aplicavel| situacdo degradada encontse, em grande
parte, no ponto 5.1.3, alinea c).
U4 5.1.2 N&o
5.2.3 aplicavel
V.1l 524 N&o A manutencéo da infraestrutura encontra
6.1.1 aplicavel| se, em grande parte, no ponto 5.2.4.
As auditorias e inspecdes (se for caso diss
fazem parte das atividades de
monitorizacao.
V.2 5.2.4 N&o A manutencao da infraestrutura encontra
aplicavel| se, em grande parte, no ponto 5.2.4.
V.3 5.2.3 N&o
aplicavel
w.1 5.1.3 N&o
aplicavel
W.2 511 N&o A gestéo da seguranca nos limites fisicos

aplicivel| e/ou operacionais dgistema de controlo de|
trafego e de sinalizagédo encorisa, em
grande parte, no ponto 5.1.1.

W.3 5.1.2 Nao
5.2.3 aplicavel

O quadro abaixo faz uma comparacéo lado a lado entre a EAN da ISO e os novos requisitos do SGS.

Quadro4: Comparacéo lado a ladpEstrutura de Alto Nivel da ISO
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V1.
EAN da ISO N.° do critério do | Observacéo
Clausula n.° RegulamentdUE)
2018/762
4.1 1.1.1, alinea a)
1.1.1, alinea b)
4.2 1.1.1, alinea c)
1.1.1, alinea d)
4.3 1.1.1, aline®)
1.1.1, alined)
4.4 45.1.1, alinea a)
5.1 2.1
5.2 2.2
5.3 2.3
6.1 311 O MCS para a avaliagao do risco € aplicado para detern
3.1.2 se uma alteracéo esta relacionada (ou ndo) com a
seguranca e, subsequentemente, se é significativa (ou r
A separacgaevirtual» feita pela ISO entre o nivel
estratégico (clausulé da EAN da ISO) e o nivel tatico
(clausulaB da EAN da 1SO) do planeamento é reavaliads
tendo em consideracéo o quadro regulamentar da UE e
nomeadamente, a aplicagdo do MCS acima indicado
(independentemente da natureza das alteracoes).
6.2 3.2.1
3.2.2, alinea)
3.2.2, alineal)
3.24
7.1 4.1
7.2 4.2
7.3 4.3
7.4 4.4
7.5.1 45.1
7.5.2 4.5.2
7.5.3 4.5.3
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V1z

EAN da ISO N.° do critério do | Observacéo

Clausula n.° RegulamentdUE)

2018/762

8.1 5.1 Em conformidade com o documento de orientacéo da IS

5.2 (N360), a intencéo da clausiala EAN da ISO consiste €

5.3 especificar os requisitos que tém de ser executados no

5.4 ambito das operacdes da organizacao para garantir que

5.5 requisitos do sistema de gestao sdo preenchidos e que
riscos e as oportunidadesipritarios estao a ser
abordados. Além disso, refere que é possivel prescreve
requisitos suplementares (especificos por disciplina)
relacionados com o planeamento operacional e a
monitorizacdo. Nesse sentido, 0s requisitos no ponto 5.
séo coerentes comabordagem da ISO. Em especial, n&
tém implicacbes no negdécio da empresa, mas
proporcionam um quadro suficiente que permite controlg
0 modo como as principais questdes de seguranca sera
geridas no ambito dos processos empresariais da
organizagao.

9.1 6.1 O conceito de «monitorizacéo» refese ao quadro de
monitoriza¢do definido no MCS para a atividade de
monitorizacao, pelo que tem um significado mais amplo
gue o conceito de monitorizagdo, medigéo, analise e
avaliacao definido na clausal da EANMa ISO.

9.2 6.2 As auditorias internas séo instrumentos de monitorizaca
na acecao do MCS para a atividade de monitorizagéo.
Embora se trate de um requisito independente, visam
atingir os objetivos da monitorizagdo em conformidade
com o MCS para a atidde de monitorizagao.

9.3 6.3

10.1 7.1

10.2 7.2
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Anexo2 ¢ Aceitacdo mutua de autorizacdes, reconhecimentos ou certificados de produtos ou
servigos concedidos em conformidade com a legislagdo da Uni&ao

A autoridade que emite certificado de seguranca Unico ou a autorizacdo de seguranca pode ter em
consideracdo os certificados concedidos por outros organismos, como 0s organismos de avaliacdo da
conformidade da ISO, a fim de evitar eventuais duplicacbes dos custos das agaiagdtos suplementares
suportados pelo requerente. A decisao final é sempre da responsabilidade da autoridade emissora.

Contudo, nos termos do artigh®, n.°12, do Regulamento de ExecudtE) 2018/763, para efeitos da
avaliacdo de pedidos de certdidos de seguranca Unicos, a autoridade emissora aceita as autorizacdes, 0s
reconhecimentos ou os certificados de produtos ou servicos fornecidos pelas empresas ferroviarias, ou pelas
respetivas empresas contratadas, parceiros ou fornecedores, concedidosndonmidade com a legislacéo
pertinente da Unido, como prova da capacidade das empresas ferroviarias para cumprirem os requisitos do
Sistema de Gestdo da Seguranca correspondentes relativamente ao tipo de produto ou servico em questéo.
Embora ndo haja uendisposicao equivalente no direito da UE para a avaliacdo de pedidos de autorizagdes
de seguranca, as autoridades nacionais de seguranca sdo também incentivadas a aplicar o mesmo principio.

O quadro seguinte identifica os diferentes casos existentea@t@omento no quadro regulamentar da UE
e fornece exemplos ilustrativos dos tipos de produtos ou servigos que podem ser abrangidos por cada caso.

Quadro5: Autorizagbes, reconhecimentos ou certificados de produtos ou servigosdidos em
conformidade com a legislacdo da Unido

Caso Tipo de Legislagcdo | N.°do critério do | Observacao
produtos ou | da UE RegulamentqUE)
servicos aplicavel 2018/762
Certificado ERM Manutencdo | Artigo14.°, 5.2 Nos casos previstos no
dos veiculos | n.°4, da 53 artigo14.°, n.°4, da
Diretiva(UE) Diretiva(UE) 2016/798, a
2016/798 certificac@o das entidades

responsaveis pela
manutencédo e das oficinag
de manutencéo, se for
caso disso, fornece
elementos suficientes que
comprovam que as
empresaderroviarias e 0s
gestores de infraestruturas
sdo capazes, através do
respetivo sistema de
gestdo da seguranca, de
controlar os riscos
associados a gestao de
vagdes de mercadorias,
incluindo a utilizacéo de
empresas contratadas.
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