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Resumo

A certificacao do Sistema de Gestao da Qualidade de uma Organizacdo de acordo com a
norma ISO 9001 permite demonstrar o compromisso das Organizacées com a Qualidade e
satisfacdo dos seus clientes, reforcando a imagem institucional e o acompanhamento do
mercado em constante evolucao. A ISO 9001 esta baseada (atualmente) em sete principios de
gestdo da qualidade: foco no cliente, lideranca, comprometimento das pessoas, abordagem por

processos, melhoria, tomada de decisdes baseada em evidéncias e gestao de relacionamentos.

Na revisdo do ano 2000 foram introduzidas alteracdes radicais, incluindo a mais pragmatica
“abordagem por processos”, com uma alteracdo na énfase de “procedimentos documentados”
para “gestao por processos” e de “registos” para “resultados demonstrados”. A ISO 9001:2015
vai agora um passo mais longe e foca-se no desempenho organizacional, exigindo as
organizacbes que giram oS Seus processos para atingir os resultados desejados, que utilizem um
“pensamento baseado no risco” na determinacdao do grau de planeamento e controlo
necessarios, gerindo processos e o sistema como um todo, utilizando o ciclo “Plan-Do-Check-

Act'.

No caso da industria alimentar, nomeadamente, a industria de processamento de produtos
carneos, a revisdo da certificacdo pela 1ISO 9001, para além das alteracdes recorrentes dos
requisitos da nova versao, associa varias oportunidades para implementar, rever e alterar, se
necessario, questoes relacionadas ndo s6 com a qualidade, mas também, com a seguranca
alimentar, diretamente relacionada com a qualidade dos produtos. A seguranca alimentar esta
implicita na nova versao, quando se aborda a questao do “pensamento baseado no risco”, que
no caso da industria alimentar esta direcionada para o Plano HACCP (Hazard Analysis and

Critical Control Point).

Palavras-Chave: Qualidade; Gestdo; Norma; Revisdo; Industria; Organizacdo; Produto;

Servico; Certificacdo.
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Abstract

The certification of the Quality Management System of an organization according to 1SO
9001 allows to demonstrate the commitment of organizations to quality and customer
satisfaction, enhancing corporate image and monitor the market constantly evolving. 1ISO 9001 is
based (currently) in seven principles of quality management: customer focus, leadership,
involvement of people, process approach, improvement, decision-making based on evidence and

relationship management.

In the 2000 revision were introduced radical changes, including the more pragmatic
"process approach", with a change in emphasis "documented procedures" to "process
management" and "records" to "demonstrated results." ISO 9001: 2015 is now going a step
further and focuses on organizational performance by requiring organizations to turn their
processes to achieve the desired results using a 'thought based on risk "in determining the
degree of planning and control necessary, processes and manages the system as a whole, using

the "Plan-Do-Check-Act" cycle.

In the case of the food industry in particular meat products processing industry, the
certification review by ISO 9001, in addition to the recurring changes in the new version
requirements, it combines several opportunities to implement, review and amend, if necessary,
issues not only with quality but also with food security, directly related to the quality of products.
Food security is implicit in the new version when it addresses the issue of "risk-based thinking",
in which case the food industry is directed to the HACCP Plan (Hazard Analysis and Critical
Control Point).

Keywords: Quality; Management; Standard; Review; Industry; Organization; Product; Service;

Certification.
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1. Introducao

A revisao da ISO 9001:2015 faz parte de um conjunto de revisdes do plano estratégico a
longo prazo da ISO, que resulta do consenso entres as partes interessadas e vai de encontro a
Visao que a mesma tem para que os produtos sejam reconhecidos e respeitados mundialmente,
e utilizados pelas organizacdes como um componente integral do desenvolvimento sustentavel e
também vai de encontro a sua missao: “desenvolver, manter e suportar um portfolio de produtos
que permitem as organizacdes melhorar o seu desempenho e beneficiar da implementacédo de
um sistema de gestdo da qualidade robusto; estabelecer requisitos genéricos de sistemas de
gestdo de qualidade que fornecem os alicerces para construir confianca em bens e servicos
prestados ao longo de toda a cadeia de fornecimento as organizacdes e pessoas em todo o
mundo; proporcionar orientacdo e apoio, onde necessario, para garantir a credibilidade continua

dos produtos”.

A base da ISO 9001 esta no conceito de qualidade e na forma como se pode gerir todo o
sistema organizacional de uma empresa com o objetivo de atingir a exceléncia. Nesse sentido, &
apresentado no primeiro capitulo - referencia bibliografica - a definicdo do conceito de qualidade
associada a enfase que Ihe é dada, as dimensdes da qualidade e as necessidades dos clientes.
Também ¢é realizada uma analise de todos os conceitos, perspetivas e ferramentas, como por
exemplo o ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act - planear, fazer, verificar e melhorar) dos gurus -

mestres - da qualidade que estudaram e contribuiram para a sua evolucao no meio industrial.

Ainda neste capitulo sdo avancadas as impressoes base sobre a I1ISO 9001 (Sistema de
Gestao da Qualidade), sobre a IFS Food e sobre o processo de certificacdo das organizacoes

com base nestas ou outras referéncias normativas.

O capitulo 4, referente a apresentacdo dos resultados e a sua discussdo, resulta da analise
da 1SO 9001:2008 e da revisdo de 2015, onde é apresentada a transposicdo entre as duas
versdes, com as alteracdes na terminologia, na informacdo documentada necessaria, na
estrutura normativa e nos requisitos e na forma como sao definidos. Além disso, sao referidas as
principais ideologias introduzidas nas normas, como por exemplo, a estrutura de alto nivel que
ira uniformizar as normas da familia ISO 9000, ou a reestruturacdo de alguns conceitos aos
quais foi dada nova enfase, como a “abordagem por processos”, o “pensamento baseado no

risco” e a “melhoria continua”.
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Este capitulo ainda faz referencia, de uma forma enfatizada, ao “pensamento baseado no
risco” como um item importante para a industria alimentar no que se refere a analise de perigos
para a seguranca alimentar e a sua avaliacdo segundo a matriz de risco para seguimento do
plano HACCP. Neste seguimento, ¢ introduzido o conceito de qualidade e seguranca alimentar
presente na /FS Food e a comparacdo dos seus requisitos com os do Sistema de Gestdo da
Qualidade, com introducao da metodologia de controlo de qualidade através da inspecdo AQL
(Acceptance Quality Limits) e a construcdo de um plano e/ou relatério de auditoria baseado
nestas duas referencias normativas para verificacdo da aplicacdo, manutencao e melhoria destes

requisitos.

O ultimo capitulo diz respeito as conclusdes da dissertacado, onde é realizada a andlise de
todos os conceitos discutidos no capitulo anterior referente aos resultados e onde sao
apresentadas as oportunidades de seguimento dos temas abordados, como por exemplo, a
aplicacao dos mesmos na reestruturacao organizacional com objetivo de melhoria, a analise
entre a I1SO 9001:2015 e a ISO 22000 (Seguranca Alimentar) e a ISO 9001 e a ISO 14000
(Sistema de Gestdo Ambiental), tendo em conta que ja fazem parte da mesma estrutura de alto

nivel, ambas resultantes das revisdes de 2015.
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2. Objetivos

A 1SO 9001 tornou-se uma qualificacdo relevante para as organizacdes, em parte como um
sinal de compromisso, como uma forma de supervisionar a qualidade através de uma terceira
parte - a certificacdo. O processo de revisdo da ISO 9001:2008 iniciado pelo ISO/TC 176 da I1SO
tem como objetivo estratégico uma revisdo da norma que reflita as mudancas no ambiente em

que € usada e assegure que a mesma se mantém adequada para o seu propdsito.

Tendo em conta a evolucdao que se tem sentido na aplicacao do Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) e nas tecnologias inerentes desde a ultima grande revisdo da ISO 9001 (no ano
2000), pretende-se um conjunto estavel de requisitos para pelo menos os préximos 10 anos. Os
requisitos da norma I1SO 9001 refletem as mudancas no ambiente cada vez mais complexo,
exigente e dinamico em que as organizacdes operam e sao escritos de modo a facilitar uma
implementacao e uma avaliacao de conformidade eficazes pelas organizacoes. A norma deve ser
adequada para proporcionar, nas organizacées que cumprem os respetivos requisitos, confianca
nas mesmas e na sua capacidade em fornecer produtos e/ou servicos conformes e satisfazer os

respetivos clientes.

As organizacbes possuem trés anos para implementarem ou reverem o seu SGQ a partir do
momento que foi oficializada a versdo da ISO 9001:2015 (até setembro de 2018), por isso,
trata-se de uma oportunidade Unica para analisar as mudancas efetuadas, rever e introduzir os
conceitos que fazem parte desta nova estrutura, sempre com uma visdo de melhoria para a
organizacao que se deve tornar competitiva no mercado a que pertence e apresentar uma
estrutura que acompanha a evolucdo dos requisitos standard para o Sistema de Gestdo da

Qualidade.

Com este levantamento, uma organizacao sera capaz de analisar todo o seu SGQ e verificar
quais sao efetivamente as mudancas que devera realizar segundo os requisitos da 1SO 9001 e,
para além disso, tera uma oportunidade para reavaliar quais as questdes, metodologias e/ou
ferramentas consideradas prioritarias para obtencdo do grau de qualidade necessario para
satisfacdo do cliente, desde documentacéo, operacdes, avaliacdo do desempenho até a melhoria
continua. Nao esquecendo, que em particular na industria alimentar, o “pensamento baseado no
risco” se trata de uma oportunidade de sublinhar a importancia da seguranca alimentar na

qualidade dos produtos, como destacado na /FS Food - International Featured Standards.
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3. Revisao bibliografica

3.1. Conceito de Qualidade

Na histéria da humanidade varios foram os momentos que o pensamento levou a evolucéo
de varios conceitos e perspetivas tidas até entdo como maximas, mas a insatisfacdo do Homem
na procura de novas tecnologias e metodologias levou-o a uma melhoria que se tornou continua

ao longo dos tempos.

A percecao de “qualidade” é um dos conceitos que tem sido alvo de especial atencédo por
ser subjetivo e poder ser interpretado de diferentes formas. Nesse sentido, ndo se pode dizer
que exista uma definicdo de qualidade, mas sim um conjunto de outros conceitos que lhe estao
associados, diretamente relacionados com o avanco da tecnologia e do desenvolvimento da

sociedade.

Mas entdo, o que é afinal a qualidade? Se a énfase estiver no produto, esta definicao faz
referencia aos elementos adicionais do mesmo, que estao correlacionados com os requisitos do
cliente ou com a superacao das suas expectativas, e que os outros produtos concorrentes nao
possuam. Ou seja, segundo esta perspetiva uma maior qualidade implica um maior custo, sendo

gue a qualidade ¢é avaliada pela presenca ou auséncia de um determinado atributo [1].

A énfase na producdo define qualidade quando se assegura que o produto produzido
cumpre todos os requisitos e especificacdes definidas no projeto. Se vista pela perspetiva do
valor, tem-se uma combinacao entre o preco e as caracteristicas do produto que podem ser
reais ou induzidas através de publicidade, por exemplo. Estas ultimas representam o que se
pensa, sente ou pressente da realidade objetiva. O valor é constituido por dois elementos: a
qualidade e o preco. Esta abordagem considera que as decisdes de compra dos consumidores
baseiam-se na combinacdo da qualidade e do preco. Tendo em conta as caracteristicas do
produto, existe um preco que o consumidor esta disposto a pagar. Da mesma forma, para um
determinado preco, o consumidor esta a espera de um determinado grau de exceléncia. No
entanto, no segmento elevado do mercado, um preco elevado também pode induzir a ideia de
uma qualidade elevada, que poucos podem suportar. Sendo assim, o preco pode afetar a

percecao da qualidade pelos consumidores [1].

A segunda parte da definicdo, refere-se aos custos da qualidade incorridos na producao de

um determinado produto com o objetivo de cumprir as especificacdes de projeto. Os custos da
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qualidade englobam os custos incorridos para conseguir produto de qualidade (em conformidade
com as especificacdes) e os custos incorridos devido a producdo de produto ndo conforme
(detetado na empresa ou no cliente). Segundo a definicdo, custos elevados no controlo da
variabilidade para cumprir as especificacdes significam menor eficiéncia, traduzindo-se numa

menor qualidade [1].

Por ultimo, mas ndo menos importante, tem-se o conceito de qualidade com énfase no
cliente, cuja definicdo tem por base as caracteristicas, funcionalidades e percecdes que
conferem ao produto (bem fisico, servico ou software) a capacidade de satisfazer as
necessidades e expectativas dos clientes. Sendo assim, as caracteristicas do produto que lhe
conferem qualidade serdo diferentes de cliente para cliente em funcdo dos objetivos, gostos e
envolvente cultural. Para que seja reconhecida qualidade num determinado produto, €

necessario que este seja concebido para um segmento especifico do mercado [1].

3.2. As necessidades dos clientes e as dimensdes da qualidade

Considerando a definicdo de qualidade com énfase no cliente, torna-se fundamental a
identificacdo dos requisitos ou necessidades dos clientes para se conseguir niveis elevados de
qualidade, que permitam as organizacOes alcancar vantagens competitivas. A designacao
“produto” pode ser utilizada para referir bens fisicos, servicos e software, mas neste caso ir-se-a

no primeiro.

Garvin definiu diversos atributos que sao decisivos na qualificacdo da qualidade de um
produto por parte dos clientes. Estes atributos sdo designados por Garvin de dimensdes da
qualidade. Um mau desempenho em qualquer uma destas dimensdes implica uma percecao

negativa da qualidade do produto.
Para os bens fisicos, as dimensdes consideradas sao [1;2]:

1. Desempenho
Esta dimenséo refere-se ao desempenho do produto relativamente as caracteristicas
basicas de funcionamento. Exemplos: o rendimento de um motor, a velocidade de

processamento de um computador, a resolucao de uma maquina fotografica.
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2. Caracteristicas ou funcionalidades do produto
Refere-se aos Itens “extra” adicionados as caracteristicas basicas. Sao todas as funcoes
secundarias (outras que as basicas ou principais citadas na dimensdo anterior). Exemplos: a

funcdo de limpeza de uma magquina de barbear, a funcdo anti-gota de um ferro de engomar.

3. Fiabilidade
Probabilidade do produto funcionar de forma adequada durante um determinado periodo

de tempo.

4, Conformidade
Satisfacdo de standards pré-estabelecidos/especificacdes de projeto relativas ao

produto.

5. Durabilidade
A durabilidade refere-se ao tempo de vida do produto. O fim da vida ocorre quando o
produto deixa de funcionar e nao é tecnicamente possivel ou economicamente viavel proceder a

sua reparacao.

6. Servico pds-venda

Facilidade em efetuar reparacdes, rapidez e competéncia da reparacao.

7. Estética

Aspeto, toque, sabor ou cheiro.

8. Seguranca

Liberdade de utilizacdo sem causar danos ou ferimentos.

9. CQutras percecoes
Percecdes subjetivas baseadas na marca (por vezes induzida através da publicidade ou
entdo através de um bom desempenho demonstrado e divulgado). Apesar de se encontrar o

baixo custo ou o preco como um requisito do cliente, este nao é considerado uma dimensao da
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qualidade. O custo apenas limita as solucdes encontradas para satisfazer as necessidades dos

clientes (definicao da qualidade com foco no valor do produto) [1].

As duas primeiras dimensdes consideradas por Garvin dizem respeito as caracteristicas
funcionais do produto, sendo importante ouvir o cliente e analisar o mercado para as definir
adequadamente. A estética é também uma dimensado que depende do gosto do cliente e que
deve ser definida com base na sua apreciacao. Quanto as  dimensdes “fiabilidade”,
“durabilidade” e “servico  pos-venda”, o desempenho do produto é avaliado com base na

fiabilidade, durabilidade e servico pos-venda dos produtos concorrentes no mercado.

3.3. Gurus da Qualidade

Um guru, por definicdo, € uma pessoa sabia, um especialista e um professor. Um guru da
qualidade tem ou teve uma abordagem a qualidade no negocio que acabou por ter um impacto
importante e duradouro. Os reconhecidos gurus da qualidade sao os seguintes: W. Edwards

Deming, Joseph Juran, Philip Crosby, Armand Feigenbaum, Kaoru Ishikawa e Genechi Taguchi.

3.3.1. W. Edwards Deming

Edwards Deming trabalhou no Census Bureau dos Estados Unidos durante a Segunda
Guerra Mundial e, em 1950, foi convidado para dirigir acdes de formacdo sobre estatistica e

controlo de qualidade no Japao [1].

Ainda hoje ¢é considerado como o pai do milagre industrial japonés. Em sua homenagem, a
JUSE (Japan Union of Scientists and Engineers) instituiu o Deming Prize, que premeia
anualmente as melhores empresas na area da qualidade. W. Deming comecou a ser conhecido
no ocidente no inicio da década de 1980 depois da cadeia de televisao NBC transmitir um
documentario intitulado “/f Japan Can why Can 't We?”. O seu trabalho é mais conhecido no

ocidente pelos 14 pontos apresentado no seu livro “Out of the Crisis” publicado em 1982 [1].

W. Deming interessou-se pelo trabalho desenvolvido por W. Shewhart no campo do controlo
estatistico da qualidade. Na procura da qualidade na producao, a variabilidade existente nos
processos deve ser a principal preocupacao segundo W. Deming. Uma vez identificadas

variacbes anormais nos processos, procura-se implementar acdes que eliminam as causas
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especiais que estdo na origem dessas variacbes. Para diagnosticar a presenca de causas
especiais de variacao, W. Deming preconizou a utilizacado do controlo estatistico de processos

(SPC) [1].

W. Deming divulgou o Ciclo PDCA, também designado de Ciclo de Deming, originalmente
proposto por W. Shewhart. O Ciclo PDCA consiste numa abordagem sistematica para a

resolucao de problemas que é hoje amplamente conhecido e aplicado.

A Qualidade segundo W. Deming assenta em trés factores: um previsivel nivel de
uniformidade resultante de uma reduzida variabilidade; custo mais baixo; adequacao ao

mercado [1].

A tese de Deming é que a qualidade melhora a produtividade e a posicdo competitiva. A
qualidade é aquilo que o cliente necessita e quer. E importante identificar as necessidades
presentes e futuras do cliente, que devem ser traduzidas em caracteristicas mensuraveis do

produto, de forma a continuar a satisfazer o cliente e manter uma vantagem competitiva.

Em primeiro lugar, W. Deming divulgou as suas ideias e 0s seus ensinamentos no Japao,
onde foram muito bem acolhidos e implementados. Posteriormente, a sua atencédo focou-se nos
Estados Unidos onde encontrou diversas dificuldades na procura da mudanca das praticas
devido principalmente a baixa motivacao, lideranca e formacao. Deming identificou 7" doencas”

ou “desastres” fatais [1]:

1. Falta de constancia de propositos para planear produtos e servicos que terao mercado,

mantendo a empresa no mercado e criando empregos;
2. Enfase nos lucros a curto prazo: pensamento baseado no curto prazo;

3. Sistemas de avaliacdo pessoal, ou avaliacdo de performance, notas de meérito, revisdes ou
avaliacdes anuais de desempenho, seja qual for o nome, para os gestores e supervisores tém
efeitos devastadores. A gestdo por objetivos, com passos improvisados, sem um método para

atingir esses objetivos, € a mesma coisa com outro nome.

4. Mobilidade dos gestores e frequentes mudancas de cargos. A sociedade ocidental atribui

pouco valor a quem fica no mesmo emprego por anos e desenvolve a sua autorrealizacao;
5. Uso de niimeros apenas visiveis para a gestao;

6. Custos médicos excessivos. As pessoas que gostam do seu trabalho permanecem saudaveis.
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7. Custos excessivos dos compromissos com causas juridicas (alimentados por advogados que

trabalham na base de honorarios por causa) e outras despesas ocasionais.

A sua abordagem em 14 pontos resume a sua filosofia de gestdo. Nos 14 pontos estao
explicitadas as acdes necessarias para combater as “doencas” da industria Norte-Americana e
para que uma empresa possa sobreviver e manter-se competitiva. No seu conjunto, permitem
modelar uma nova atitude em relacao ao trabalho e ao ambiente de trabalho que favorece a

melhoria continua e o0 aumento da motivacao dos trabalhadores.
Os catorzes pontos de Deming [1]:
1. Criar na organizacao um proposito constante direcionado a melhoria de produtos e servicos.

2. Criar um clima organizacional onde falhas e negativismos nao sao aceites, mas sao encarados

como oportunidades de melhoria.

3. Terminar com a dependéncia da inspecdao em massa para garantir conformidade; desenhar

produtos e processos com qualidade intrinseca.

4. Terminar a pratica de decidir contratos com base no preco mais baixo, em alternativa,
minimizar o custo total no ciclo de vida do produto. Desenvolver relacdes de longo prazo com os

fornecedores do processo.

5. Procurar a melhoria continua do processo produtivo, melhorando a qualidade e reduzindo os

custos.

6. Instituir um programa de treino e formacao.

7. Substituir a supervisdo pela lideranca em todos os niveis hierarquicos.
8. Eliminar razdes para receios; criar um clima de confianca.

9. Eliminar barreiras entre areas funcionais na empresa.

10. Eliminar slogans que exortam aumentos de produtividade; os verdadeiros problemas residem
na estrutura do sistema e nao podem ser resolvidos somente pelos trabalhadores. W. Deming

argumentava que 94% dos problemas sdo da responsabilidade da gestao.

11. Terminar com a pratica de gestdo por objetivos e quotas de trabalho; a lideranca efetiva

substitui estas praticas.
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12. Eliminar barreiras que impedem os colaboradores de sentirem orgulho no seu trabalho.
13. Instituir um programa vigoroso de educacao e auto-desenvolvimento para todos.
14. Envolver todos os colaboradores no processo de transformacao da organizacao.

Em 1993, W. Deming publicou o seu ultimo livro " 7The New Economics' no qual apresenta o
tema " Profound Knowledge'. W. Deming defendia que todos os gestores necessitam ter o que

chamou de “Sistema de Conhecimento Profundo”, composto por quatro partes [1;2]:

1. Visdo sistémica: consiste em compreender os processos globais que envolvem
fornecedores, produtores e clientes de bens e servicos. O sistema consiste num conjunto
de elementos interligados e nado se deve otimizar as suas componentes sem olhar para a
otimizacao do sistema como um todo.

2. Conhecimento da variagdo: consiste no conhecimento do intervalo e das causas de
variacdo e a utilizacado da amostragem estatistica nas medicoes. O conhecimento da
variacdo envolve a compreensao de que existe dois tipos de variacado: a variacdo normal,
inerente ao préprio processo, e a variacao originada por causas especiais que causam
defeitos.

3. Teoria do conhecimento: A melhoria do sistema depende de estudo continuo da
organizacado. A melhoria consiste na aprendizagem e desenvolvimento de novos
conhecimentos sobre o sistema. O processo de aprendizagem exige varias etapas: 1)
formacado de uma teoria; 2) fazer previsbes com base em experiéncias passadas; 3)
testar a teoria; 4) verificar os resultados. O conhecimento constréi-se através da analise
sistematica dos resultados e revisdo e extensdo das teorias. Este processo pode ser
relacionado com o ciclo PDCA.

4, O conhecimento da psicologia: para motivar, coordenar e gerir de forma a otimizar o
sistema, o gestor deve compreender que todas as pessoas sao diferentes. O
desempenho do trabalhador é dependente e resulta em grande medida do sistema em
que trabalha. Assim, é a estrutura da organizacédo, em vez dos trabalhadores, por si s6,

gue detém a chave para melhorar a qualidade da producéao.
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3.3.2. Joseph Juran

Para Juran “qualidade” significa a adequacado ao uso, isto &, a adequacdo do produto a
utilizacao pretendida. Esta definicdo da énfase ao cliente e as suas necessidades, dando um
papel importante a fase de concecéo e desenvolvimento do produto. Juran foi o primeiro autor a
introduzir o conceito de cliente interno e cliente externo. O cliente ndo é somente o comprador
ou utilizador do produto, mas também qualquer pessoa envolvida na sequéncia do
desenvolvimento de um produto, podendo desempenhar o papel de cliente interno e de
fornecedor. O cliente é assim qualquer pessoa que sofre o impacto do produto ou processo

[1;2].

A trilogia ¢ um dos pontos basicos da filosofia de Juran. Esta inspira-se na gestdo financeira
e divide as tarefas de gestdo da qualidade em trés grupos: planeamento da qualidade, controlo

da qualidade e melhoria da qualidade [1;2].
1. Planeamento da qualidade

O planeamento da qualidade consiste no desenvolvimento de produtos e dos respetivos
processos com vista a satisfazer as necessidades dos clientes. E no planeamento que se

estabelecem os objetivos e as metas e deve envolver a realizacao das seguintes atividades:

J Identificacdo do cliente;

J Determinacéo das necessidades do cliente;

J Desenvolvimento das caracteristicas do produto para corresponder as necessidades
do cliente;

J Estabelecimento de objetivos para a qualidade;

J Desenvolvimento dos processos aptos a produzir o produto com as caracteristicas
definidas.

2. Controlo da qualidade

O controlo da qualidade consiste no processo de avaliagdo do desempenho atual, na
comparacao com o0s objetivos estabelecidos e na realizacdo de acdes que visam atuar nas
diferencas verificadas. Esta tarefa ou subfuncao tem como finalidade a reposicao do Stafus Quo
através da eliminacado dos chamados problemas acidentais, que sdo problemas que vém afetar o

normal funcionamento dos processos. As atividades envolvidas nesta tarefa sdo:
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J Escolha dos parametros a controlar;

. Escolha da unidade de medida;

J Estabelecimento de standards de desempenho;
J Medicao do desempenho;

J Interpretacéo das diferencas;

J Tomar medidas para eliminar as diferencas.

3. Melhoria da qualidade

A melhoria da qualidade tem como objetivo atingir niveis de desempenho significativamente
melhores do que os anteriores, isto &, o aumento do Stafus Quo através da eliminacdo dos

chamados problemas sistematicos. Este processo envolve diferentes passos:

o Provar a necessidade de melhoria;

J Identificar os projetos de melhoria;

J Identificar as causas dos problemas;
o Encontrar solucdes;

J Provar que as solucdes sdo efetivas;
J Manter a melhoria alcancada.

Para Juran, a maioria dos problemas da qualidade (cerca de 85%) devem-se aos processos
de gestdo e ndo a erros e mau desempenho dos trabalhadores. A qualidade é da
responsabilidade da gestdo. Por isso, a gestdo deve empenhar-se na melhoria da qualidade,
incentivando os programas de melhoria continua. Juran propés 10 recomendacdes para a

melhoria continua [1]:

1. Assegurar que todos os trabalhadores estdo cientes da necessidade de melhoria da
qualidade;

2. Estabelecer objetivos especificos para a melhoria continua da qualidade em todas as
atividades;

3. Definir uma organizacdo assim como um processo para alcancar os objetivos tracados
(criacao de um conselho de qualidade, identificar problemas, selecionar os projetos e
definir equipas);

4. Dar formacao a todos os empregados;
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Desenvolver projeto para resolver os problemas;
Monitorizar os progressos conseguidos;

Assegurar que as contribuicoes para a melhoria continua sdo reconhecidas;

o N o o

Assegurar que 0s progressos e as contribuicdes sdo publicitados (comunicar os
resultados);

9. Manter os resultados alcancados;

10. O programa anual de qualidade deve fazer parte da rotina da empresa, estabelecendo

novos objetivos.

Juran propds o grafico de Pareto que permite fazer uma ordenacdo dos problemas ou
causas de forma a definir prioridades na resolucdo de problemas. O grafico de Pareto apoia-se
no principio de Pareto (economista italiano) que refere que na origem dos problemas estédo
sempre um peqgueno numero de causas ou que 0s custos ou perdas estdo sempre mal

distribuidos.

No seu livro Quality control Handbook, Juran introduziu o conceito de custos da qualidade e
propds um modelo de custos. Segundo Juran, as empresas devem identificar e reduzir os custos

da qualidade.

3.3.3. Philip Crosby

Crosby define a qualidade como a conformidade com as especificacdes. A melhoria da
qualidade segundo a abordagem de Crosby baseia-se na prevencao e a ideia de que os erros sao
inevitaveis é falsa. Os trabalhadores devem-se comprometer a realizar as tarefas bem a primeira
vez tendo como objetivo alcancar os “zero defeitos” e compete aos gestores conseguir esse

compromisso [1].

A qualidade deve ser definida em termos quantitativos e os custos da qualidade devem ser
medidos regularmente. Para auxiliar os gestores no acompanhamento dos custos de fazer as
coisas erradas, ele desenvolveu a seguinte formula: Custo da Qualidade (COQ) = Preco da

Conformidade (POC) + Preco da ndo conformidade (PNC) [1].

O POC refere-se aos custos de fazer certo da primeira vez. PNC fornece informacao acerca

dos custos incorridos devido as falhas ocorridas, refletindo os progressos a medida que a
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organizacao melhora. Os quatros absolutos de Crosby resumem a sua abordagem a qualidade

[1]:

Qualidade significa conformidade com os requisitos/especificacoes;
A qualidade deve ser medida pelo custo das nao conformidades;
O standard de desempenho é “Zero defeitos”;

A grande estratégia para se realizar o ideal de “zero defeitos” é a prevencao.

Tal como outros Gurus, Crosby apresentou o seu programa de acdo para a melhoria da

qualidade. Os catorzes passos para o programa de melhoria da qualidade sdo [1]:

Compromisso da gestdo de topo: a gestado de topo deve definir uma politica da qualidade
que deve ser conhecida de todos.

Equipas de melhoria da qualidade: pretende-se que todos estejam envolvidos no
processo de melhoria. As equipas de melhoria vao garantir o bom desenvolvimento do
programa de melhoria.

Medida da qualidade: deve ser recolhida informacao acerca dos problemas da qualidade
de forma a permitir a avaliacdo e a identificacdo de acdes de melhoria, nomeadamente
através da introducao de indicadores.

Avaliacao dos custos de ndo qualidade: a avaliacdo dos custos da qualidade (ou custos
de nao qualidade) permite visualizar a vantagem do programa de melhoria e justificar os
investimentos.

Tomada de consciéncia das necessidades da qualidade: pretende-se que todos na
empresa passem a dar importancia a qualidade.

Acdes corretivas: definir acdes corretivas para os problemas identificados atuando em
primeiro lugar nas areas de maior potencial de reducao de custos.

Planear um programa “Zero defeitos”.

Formacao dos responsaveis e inspetores: o sucesso do programa de melhoria vai
depender do empenho dos responsaveis e inspetores. A formacéao ira garantir que tém a
competéncia e ferramentas necessarias para levar a bom porto o programa.

Instituir um dia zero defeitos: o dia “Zero defeitos” visa indicar a todos os trabalhadores

que houve uma mudanca.

31



10. Fixacdo de objetivos: as metas devem ser estabelecidas para cada area ou grupo, ou até
mesmo individualmente. As metas devem ser estabelecidas com o acordo dos
envolvidos.

11. Eliminar as causas de erros: devem ser criados mecanismos que permitam aos
trabalhadores comunicarem as dificuldades encontradas no alcance das metas
definidas.

12. Reconhecimento: o reconhecimento da contribuicdo de cada um é um ponto importante
para a motivacao dos trabalhadores.

13. Conselhos da qualidade: os conselhos da qualidade visam comunicar os objetivos,
divulgar as propostas de melhoria, e apresentar os resultados alcancados no programa
de melhoria.

14. Recomecar do principio: o programa de melhoria da qualidade nao termina nunca.

Existe sempre uma oportunidade de melhoria.

3.3.4. Armand Feigenbaum

Feigenbaum define a qualidade como “o melhor para a utilizacdo do consumidor, a um
preco de venda justo”. Esta definicao tem énfase no valor do produto. Este guru é
particularmente conhecido pelo conceito de Controlo da Qualidade Total (70C - Total Quality

Control), que definiu nos anos 50 [1].

O TQC ¢ "um sistema eficiente para a integracdo de esforcos dos diversos grupos numa
organizacado para desenvolvimento, manutencdo e melhoria da qualidade, de forma a realizar

produtos e servicos mais economicos que tenham em conta a satisfacdo total do consumidor".

O controlo da qualidade ndo é s6 a responsabilidade de um departamento, mas sim a
responsabilidade de todas as seccdes, envolvendo todos os colaboradores. Para coordenar as

atividades de todas as areas da empresa, Feigenbaum sugere uma estrutura sistémica.

Segundo Feigenbaum, o controlo da qualidade € um método de gestao que envolve quatro

tipos de tarefas [1]:

1. Controlo de novos projetos;
2. Controlo de material recebido;

3. Controlo do produto;
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4. Estudo dos processos especiais.
No controlo da qualidade, a palavra “controlo” pressupde 4 etapas [1]:

1. Definir padrdes de qualidade;

2. Avaliar a conformidade com esses padrdes (ou normas);

3. Atuar, quando as normas nao sao cumpridas ou sao excedidas;
4

Planear melhorias das normas.

Feigenbaum também contribuiu para o estudo dos custos da qualidade. E considerada sua a

proposta sistematica de divisao dos custos da qualidade em [2]:

J Custos de prevencao;

o Custos de avaliacao;

o Custos de falhas internas;
. Custos de falhas externas.

Ao investir em prevencdo, consegue-se reduzir os custos de falhas (internas e externas),

assim como os custos de avaliacao.

Na edicao do 40° aniversario do livro 7otal Quality Control, Feigenbaum define TQC para a
década de 1990 sob a forma de dez Benchmarks (pontos de referéncia) cruciais para o sucesso

da qualidade total [1]:

1. A qualidade € um processo de toda a empresa;

2. A qualidade é o que o cliente diz que &;

3. Qualidade e custo sdo uma soma, nao uma diferenca;

4. Qualidade requer dedicacao individual e de grupo;

5. A qualidade é uma forma de gerir;

6. Qualidade e inovacao séo mutuamente dependentes;

7. Qualidade é uma ética;

8. A qualidade requer a melhoria continua;

9. A qualidade é o caminho mais rentavel para a produtividade (menor necessidade de

capital).

10. Qualidade é implementada com um sistema global ligado aos clientes e fornecedores.
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3.3.5. Genichi Taguchi

A abordagem convencional relativamente a qualidade procura que as caracteristicas de
qualidade de um determinado produto estejam dentro de limites previamente definidos, os
chamados limites de especificacao (LSE - Limite superior de especificacao; LS| - Limite inferior
de especificacao). Para Taguchi nao basta produzir um produto que respeite os limites de
especificacado, é necessario reduzir a variabilidade a volta do valor alvo. Quanto mais préximo os

valores das caracteristicas do produto estiverem dos valores alvo maior sera a qualidade [1].

Segundo Taguchi, a qualidade pode ser quantificada como: “a perda causada a sociedade

pelo produto, desde 0 momento em que este é expedido para o cliente”.

Esta perda sera maior quanto maior for o afastamento do valor medido no produto
relativamente ao valor alvo. Taguchi definiu assim a chamada funcao perda que indica o valor da
perda transmitida a sociedade em funcédo do valor medido de uma caracteristica da qualidade

[1].

A abordagem de Taguchi procura assegurar a conformidade com os requisitos técnicos na
fase de concecdo; ¢ uma abordagem offine, pois intervém antes da producao, isto &, durante a

fase de projeto/desenvolvimento [1].
A fase de desenvolvimento de um produto ou processo pode ser dividida em 3 etapas [1]:

J Projeto do sistema (projeto funcional com escolha de tecnologia e solucdes);
J Projeto dos parametros (estudo experimental com vista a uma maior robustez do
produto ou processo);

J Projeto das tolerancias (estabelecimento de tolerancias).

Os chamados métodos de Taguchi incidem na segunda etapa, procurando através de
experiéncias produzir produtos de qualidade e a baixo custo, atuando na fase de projeto do
produto e no processo produtivo e, por conseguinte, reduzir a sua variabilidade. Segundo a

ideologia de Taguchi [1]:

J A qualidade deve ser incorporada no produto desde o inicio e nao através das
inspecdes.
J As melhorias devem ocorrer na fase de projeto do produto ou processo e continuar

durante a fase de producéo.
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J O produto deve ser desenhado de forma robusta e imune aos fatores ambientais nao

controlaveis.

No processo de fabrico de um produto existem dois tipos de variaveis, sao elas, as variaveis
intrinsecas ou controlaveis, determinantes para as caracteristicas do produto e passiveis de ser
reguladas; variaveis extrinsecas ou de ruido, estas exercem uma acao perturbadora e ndo sao

controlaveis durante a producao [1].

Entre as varidveis controlaveis e o resultado pretendido para uma caracteristica funcional do
produto existe uma relacdo indefinida devido a existéncia de perturbacdes (ruido). Taguchi
propde experiéncias estatisticamente planeadas para determinar a relacdo entre as variaveis
intrinsecas e a variabilidade das caracteristicas funcionais e 0s niveis a que as variaveis

intrinsecas devem ser mantidas para que exista 0 minimo de perturbacao [1].

3.3.6. Kaoru Ishikawa

Para Kaoru Ishikawa a qualidade manifesta-se ndo somente na qualidade do produto, mas
também no servico pos-venda. A qualidade so6 pode ser definida com base no preco, que deve

ser tido em consideracao desde o primeiro instante em que se planeia e concebe o produto.

Ishikawa traduziu, integrou e expandiu os conceitos de gestdo de Deming e de Juran para o
sistema japonés. Este guru considera que o controlo e a melhoria da qualidade se cruzam um
com o outro, o que se deve ao facto do controlo e a melhoria da qualidade serem inseparaveis.
Para Ishikawa, a primeira preocupacao da empresa no que se refere a gestdo deve ser a

felicidade das pessoas [1].

Ishikawa salientou a importancia da formacdo, que deve ser dada inicialmente aos
encarregados ou lideres e depois expandida para os restantes trabalhadores. Segundo Ishikawa,
a qualidade exige uma mudanca de mentalidade de todos os integrantes da organizacao,
principalmente dos executivos e gestores. Qualquer trabalhador deve ser capaz de contribuir
para a qualidade de toda a empresa, nao so para a qualidade do produto e servico, mas
também para a qualidade da informacao, do processo e do sistema. Para tal, os trabalhadores

devem utilizar ferramentas estatisticas [1].

35



Uma das criacdes mais importantes de Ishikawa foram as conhecidas ferramentas basicas
da qualidade ou ferramentas de controlo da qualidade, que tem por base todas as propostas

feitas pelos outros especialistas da qualidade.

J Diagrama de Pareto

J Diagrama de Causa e Efeito
J Histograma

J Folhas de verificacao

J Graficos de dispersao

J Fluxograma

. Cartas de controlo

Segundo Ishikawa, 95% dos problemas podem ser resolvidos através das 7 ferramentas

basicas e, qualquer pessoa, mesmo nao sendo especialista, pode utiliza-las.

Além disto, Ishikawa desenvolveu os famosos “Circulos da Qualidade”. O primeiro Circulo da
Qualidade foi registado em 1962 na Nijppon Telegraph and Telephone Company. Os circulos de
qualidade sao pequenas equipas, geralmente da mesma area de trabalho, que voluntaria e
regularmente se reinem para identificar, investigar, analisar e resolver os problemas que

surgem no trabalho. Os circulos de qualidade caracterizam-se pelo [1]:

J Voluntarismo (devem ser criados numa base voluntaria);

o Autodesenvolvimento;

J Desenvolvimento mutuo (cooperar com outros circulos);

J Eventual participacao total (procura a participacao total de todos os trabalhadores do

mesmo local de trabalho).

Os circulos da qualidade implementam solucdes quando possivel ou pressionam a gestdo no

sentido de as introduzirem.

Por ultimo, mas ndo menos importante, Ishikawa partiu dos quatro passos propostos por

Deming para o ciclo PDCA e expandiu-os, propondo 6 passos [1]:

J Determinar objetivos e metas (Plan);

. Determinar os métodos para atingir os objetivos (Plan);
J Dar formacao e educar (Do),

J Implementar (Do/;
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J Verificar os resultados da implementacdo (Check);

J Tomar acdes apropriadas (Act).

3.4. ISO - Organizacao Internacional de Normalizacéo

Com sede em Genebra, Suica, a Organizacao Internacional de Normalizacdo (ISO) foi
fundada em 1947 como uma federacao sem fins lucrativos dos organismos nacionais de
normalizacdao. Os associados tém, desde entdo, aumentado para incorporar mais de 165
economias nacionais, representando mais de 97% do rendimento nacional bruto global e 98% da
populacdo mundial [3;4].

Os organismos membros da ISO provém de todos os cantos do mundo, incluindo o Instituto
Portugués da Qualidade (IPQ) em Portugal, o American National Standards Institute (ANSI) nos
Estados Unidos, a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) no Brasil, a Asociacion
Espariola de Normalizacion y Certifacion (ARENOR), a British Standards Institution (BSI) no Reino
Unido, entre outros [3;4]

Contrariamente a crenca popular, ISO ndo € um acrénimo para a /nfernational Organisation
for Standardization. Com multiplos idiomas oficiais, 0 nome abreviado deriva da palavra Grega
ISOS, que significa algo que é uniforme ou homogéneo.

A missao generalizada da ISO ¢ facilitar o comércio mundial promovendo a harmonizacao
global. A ISO publica normas internacionais numa variedade vasta de tépicos, mas sempre com
base num consenso internacional de grupos de peritos reconhecidos e nomeados pelos seus
respetivos organismos membros. Tem, correntemente, um portfélio de quase 20 000 normas
diferentes que abrangem uma variedade de especificacoes, inspecdes e meétodos de teste de
produtos e servicos, bem como varios sistemas de gestdo em areas como a qualidade, o
ambiente, a seguranca alimentar, dispositivos médicos e seguranca de informacao, entre outros
[3].

As normas que englobam as séries ISO 9000 sao, indubitavelmente as publicaces mais
conhecidas. A norma ISO 9001 foi publicada pela primeira vez em 1987 e submetida a quatro
revisdes desde entdo, 1994, 2000, 2008 e agora a quinta edicdo publicada em 2015, para
refletir avancos na tecnologia e aplicacdo da gestdo da qualidade. As normas desta série

ganharam ampla aceitacao pela confianca que trazem e tornaram-se uma importante indicacao
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de que a organizacdo que a subscreve tem a capacidade de atender, de forma constante, aos

requisitos relevantes dos clientes e legais.

3.5. IS0 9001 - Sistema de Gestao da Qualidade

Um sistema de gestdo é uma forma de definir as operacdes de uma organizacdo para ajudar
a cumprir os seus objetivos. Entdo, o que é um sistema de gestdo de "qualidade"? Um sistema
de gestdo da qualidade ¢ uma forma de definir como uma organizacdo pode satisfazer as
exigéncias dos seus clientes e das outras partes interessadas afetadas pelo seu trabalho. Ao
olhar para outros tipos de sistemas de gestao, outras normas IS0, tais como a ISO 14001 para a
gestdo ambiental. A ISO 9001 é baseada na ideia de melhoria continua. Esta norma esta
projetada para ser flexivel o suficiente para ser usada por muitos tipos de organizacao, diferentes
na sua area de intervencdo no mercado, ndo especificando quais os objetivos relativos a
"qualidade” ou as '"necessidades dos clientes". Em vez disso, exige que as organizacoes
definam estes objetivos proprios e melhorarem continuamente os seus processos, a fim de
alcanca-los, uma vez atingidos, devem ser reavaliados com vista na melhoria continua [3].

Um bom sistema de gestdo da qualidade pode trazer beneficios para as organizacdes de
todos os tamanhos e em todos os setores, desde o pequeno escritério de consultoria até a
multinacional automovel. Na verdade, quando a ISO 9001: 2015 foi revista, uma das principais
melhorias foi tornala acessivel a todos os tipos de empresas, incluindo as organizacoes
orientadas para 0s servicos.

A implementacao de um sistema de gestdo de qualidade pode auxiliar uma empresa a [3]:

J Avaliar o contexto geral da organizacao para definir quem é afetado pelo seu
trabalho e o que esperam dele. Isto ira permitir afirmar claramente os objetivos e
identificar novas oportunidades de negocios.

. Colocar os clientes em primeiro lugar, certificando-se de forma consistente que
satisfaz as suas necessidades e aumenta a sua satisfacdo. Por conseguinte,
criam-se novos clientes e aumentam-se 0s negocios para a sua organizacao.

o Trabalhar de uma forma mais eficiente, através do alinhamento de todos os seus
processos € a sua compreensao por toda organizacdo. Isto aumenta a
produtividade diminuindo os custos internos.

o Cumprir os requisitos legais e regulamentares necessarios.
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J Expandir para novos mercados, cuja ISO 9001 ¢ exigéncia para o negocio.
J Identificar e tratar os riscos associados a organizacao.

A certificacdo pela ISO 9001 ndo é um requisito, mas pode-se usar a sua estrutura para
melhorar a forma de trabalhar na organizacdo, sem ser certificada. No entanto, a certificacdo por
terceiros - quando um organismo de certificacdo independente audita as praticas com base nos
requisitos da norma - € uma maneira de sinalizar os compradores, clientes, fornecedores e
outras partes interessadas, assim como implementaram a norma corretamente. No entanto,
para algumas empresas a certificacdo pode ser um requisito. Por exemplo, alguns governos ou

organismos publicos s6 podem contratar fornecedores que sejam certificadas com a I1SO 9001.

3.6. IFS Food - Qualidade e Seguranca Alimentar

A norma IFS Food aplica-se a todas as organizacdes que processem alimentos ou que

possuam um potencial perigo de contaminacao dos produtos durante o embalamento.

Esta norma define requisitos para as organizacées que pretendem diferenciar-se pela
exceléncia na qualidade, seguranca alimentar e satisfacdo dos seus clientes. Este referencial
esta direcionado para a industria agroalimentar, especialmente fornecedores de marcas proprias

uma vez que inclui varios requisitos sobre o cumprimento de especificacdes do cliente.
Entre os beneficios da certificacdo de acordo com a norma /£S Food destacam-se [5]:

e (Certificacao de acordo com um esquema reconhecido pela Global Food Sarety Initiative
e Promocao da melhoria continua;

e Requisito para a insercao em alguns mercados.

3.7. Processo de Certificagcdo

A certificacdo do sistema de gestao da qualidade de uma empresa é o reconhecimento por
uma entidade externa e independente de que a empresa satisfaz o cliente e as exigéncias legais
e regulamentares, de uma forma eficaz. A certificacdo ¢ realizada por uma entidade acreditada
para esse efeito e devera fornecer a entidade certificadora uma série de documentos. Este

processo passa por 12 passos [6;7]:

Passo 1 - Tomada da decisao de certificar a empresa
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Passo 2 - Identificacdo das necessidades e expectativas dos clientes
Passo 3 - Definicao da politica e objetivos da qualidade

Passo 4 - Transmissdo da mensagem no seio da empresa

Passo 5 - Analise dos processos existentes na empresa

Passo 6 - Estabelecimento do novo modelo

Passo 7 - Implementacéo das atividades necessarias

Passo 8 - Auditoria interna

Passo 9 - Selecdo da empresa certificadora

Passo 10 - Processo de candidatura

Passo 11 - Auditoria por parte da entidade certificadora

Passo 12 - Evolucdo e melhoria do sistema da qualidade iniciado

No fim de uma auditoria deve ser elaborado um relatério que reflita a forma como esta
decorreu, constatacdes (devidamente suportadas em evidéncia objetiva), tanto de natureza
positiva como negativa e eventuais areas de melhoria. A equipa auditora deve formalizar as
principais conclusdes sobre o sistema de gestao da entidade auditada, em particular sobre a
implementacao, conformidade face aos requisitos normativos e ao ambito de certificacdo, assim

como da capacidade para satisfazer requisitos dos clientes ou outros [6].

Decorrente do relatério da auditoria deve ser elaborado o plano de acdes corretivas (PAC)
onde todas as nao conformidades devem ser motivo de acdes corretivas apropriadas por parte
da entidade auditada. A entidade auditada deve enquadrar cada ndo conformidade, identificar as
suas causas e definir a acao corretiva mais adequada para eliminacéo das causas, de modo a
evitar a recorréncia do problema. Deve ser, igualmente, definido o responsavel pela realizacdo da

acado e o0 prazo previsto para a sua concretizacao [6].

No caso de serem constatadas ndo conformidades maiores, a entidade auditada deve
apresentar evidéncias adicionais da implementacao e concretizacdo da acao corretiva

considerada como adequada e da sua €eficacia.
Qualquer plano de acdo e eventuais evidéncias de suporte deve ser, inequivocamente,

indexado a nado conformidade que o desencadeou. Caso a entidade auditada considere

adequado nao desencadear qualquer acao corretiva, face a determinada nao conformidade

registada neste relatorio, deve justificar adequadamente essa decisao [6].
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Quando rececionado o relatério de auditoria e o plano de acdes corretivas elaborado pela
entidade auditada, o responsavel pelo sistema de gestao da qualidade deve proceder a analise
desses documentos com o objetivo de verificar a implementacdo, adequabilidade e a eficacia
das acbes desencadeadas. Em caso de necessidade, serdo solicitados esclarecimentos quer a
equipa auditora quer a entidade auditada podendo, caso seja considerado relevante, ser

solicitada reformulacéao do PAC [6].

Apds a analise do relatorio e do PAC, o gestor deve elaborar um parecer fundamentado.
Cada parecer, assim como toda a documentacao, registos e dados, associado aos processos de
certificacdo sao analisados em comissao de deciséo. Caso nao estejam reunidas as condicdes
necessarias a continuidade do processo de certificacdo (emissao de certificado de conformidade
ou manutencao do certificado atual) a entidade certificadora podera decidir pela realizacao de
uma auditoria de seguimento com o objetivo de avaliar da efetiva implementacao,
adequabilidade e eficacia das acdes desencadeadas pela entidade como resposta as

constatacdes de anterior auditoria [6;7].

Um processo de certificacdo culmina com a obtencao do certificado, valido por 3 anos, mas
0 processo de gestao da qualidade ndo termina por aqui, este € um trabalho permanentemente

inacabado e gerir qualidade passa por efetuar melhorias continuamente.

Anualmente é feita uma auditoria de acompanhamento. No final do terceiro ano, a empresa
certificadora faz uma auditoria de renovacdo mais aprofundada assegurar que estdo a ser

respeitadas as clausulas e se tem aplicado melhorias.

41






4. Metodologia

O processo de transicdo da norma ISO 9001 da versdo de 2008 para a versdo de 2015
numa organizacao requeriam o conhecimento dos requisitos exigidos na versao anterior, por
forma a estruturar bem as bases que sustentam atualmente os Sistemas de Gestdo da
Qualidade seguindo esta referéncia normativa. Nesse sentido, o trabalho desenvolvido iniciou-se
pelo conhecimento aprofundado da ISO 9001:2008, desde a terminologia, estrutura,

documentacao exigida, até aos fundamentos base da mesma.

A necessidade de conhecer os fundamentos da ISO 9001 levou a pesquisa da evolucdo do
conceito da qualidade e a forma como se constroi e aplica este conceito numa organizacao,
servindo de fundamento teérico e auxilio para perceber a estrutura da norma e a sua

aplicabilidade.

Os objetivos propostos passavam pelo conhecimento na integra das necessidades que a
nova versao exige as organizacdes que queiram avancar com a revisdo. Por forma a cumprir e
desenvolver esses objetivos foi necessario fazer uma pesquisa exaustiva sobre a nova versao da
ISO 9001:2015, percebendo bem quais as clausulas que se mantiveram, o que alterou e o que

se apresenta como novo nesta versao, relativamente as anteriores.

Efetuados os levantamentos referidos foi necessario fazer a avaliacdo e selecdo da
informacao obtida e a construcdo de uma criteriosa comparacdo entre ambas versdes, com a
descricdo precisa dos varios fundamentos e partes constituintes da norma que a organizacao
precisa saber para iniciar o processo de transicao e, rever/alterar e/ou melhorar o seu Sistema

de Gestdo da Qualidade.

Por forma a tornar o trabalho desenvolvido mais eficaz e Util para a organizacdo, o
conhecimento dos processos da empresa tornou-se fundamental, em particular todo o Sistema
de Gestdo. Ndo obstante de outras necessidades, foram desenvolvidas metodologias que
visavam a melhoria da qualidade, que se acabariam por cruzar com os conceitos chave

constituintes da 1SO 9001:2015.
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5. Resultados e Discussao

Tanto a ISO 9001 como a ISO 9004 sao baseadas num conjunto de principios de gestédo da
qualidade que foram, originalmente, desenvolvidos pelo grupo de peritos familiarizados com os
ensinamentos e filosofias dos “gurus” da qualidade, nomeadamente Deming, Juran, Crosby,
Ishikawa, Feigenbaum, entre outros ja referidos na revisao bibliografica. Antes do inicio da
revisao de 2015 da ISO 9001, a ISO levou a cabo uma revisao completa destes principios. Os
oito principios originais tém resistido a prova do tempo, e apenas foram necessarios pequenos
ajustes para os atualizar para a préxima geracao de normas de gestdo da qualidade. Uma das
alteracoes foi juntar dois dos principios originais: “abordagem por processos” e “abordagem
sistémica de gestdao” num novo e unico principio. Os sete principios de gestdo de qualidade
serao apresentados mais a frente com a referencia aos requisitos da norma que lhe estao

associados.

5.1. Correspondéncia entre a ISO 9001:2008 e a ISO 9001:2015

A nova versao da ISO 9001 trouxe algumas alteracOes relativamente a versdo anterior,
nomeadamente na terminologia utilizada, pelo que existem algumas definicdes que foram
alteradas no sentido de atingir os objetivos para a qual a nova versdo foi criada, traduzindo-se
numa referéncia normativa mais abrangente para os varios setores sejam eles de produtos ou
servicos. A tabela 1 abaixo apresentada refere-se as principais alteracées no ambito da
terminologia, pelo que mais a frente, no capitulo 4.2., serdo explicados os motivos que levaram a

algumas destas mudancas.

Tabela 1 - Comparacao entre a terminologia usada na ISO 9001, versdo 2008 e versao 2015 [3;8].

Terminologia
ISO 9001:2008 ISO 9001:2015
"Produtos" "Produtos e servicos"
"Documentacao" "Registos" "Informacao documentada"
"Ambiente de trabalho" "Ambiente para a operacao dos processos"
"Produto comprado" "Processos, produtos e servicos fornecidos externamente"
"Fornecedor" "Fornecedor externo"
"Equipamento de monitorizacao e medicao" ''Recursos de monitorizacao e medicao"
"Acao preventiva" Nao aplicavel
"Exclusoes" Nao aplicavel
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A estrutura da norma sofreu algumas alteracdes quanto as clausulas e as subclausulas,
passando de 8 para 10, como representado na tabela 2. Ndo sé houveram mudancas em
algumas designacdes como houveram clausulas que sofreram divisdes para que os temas que
abrangem possam ser tratados com mais relevancia pelas organizacdes indo de encontro aos

objetivos propostos pela norma.

Tabela 2 - Comparacao entre a estrutura da ISO 9001, versao 2008 e versdo 2015 [3;8].

Estrutura da Norma (Clausulas)

ISO 9001:2008 ISO 9001:2015
1. Objetivo e campo de aplicacdo 1. Ambito
2. Referéncias normativas 2. Referéncias normativas
3. Termos e definicdes 3. Termos e definicoes
4. Sistema de Gestdo da Qualidade 4. Contexto da Organizacéo

. . 5. Lideranca

5. Responsabilidade da gestao 6. Planeamento
7
8

6. Gestdo de recursos . Suporte

7. Realizacao do Produto . Operacao
- . , 9. Avaliacao do desempenho
8. Medicéo, analise e melhoria 10. Melhoria

A figura seguinte representa graficamente a estrutura das normas ISO e a sua relacao com

T
\

o ciclo PDCA de melhoria continua proposto por Ishikawa.

-

*

Suporte (7)
PLAN

Figura 1 - Esquema representativo da estrutura da norma I1SO 9001:2015 associada ao ciclo
PDCA [3].
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A estrutura da norma pressupde a divisdo das clausulas em subclausulas que melhor
definem e explicam os temas genéricos, constituindo assim os requisitos por ela requeridos que

estdo diretamente relacionados com os 7 principios da gestao da qualidade [9;10;11;12]:
Principio 1 - Foco no cliente

O foco principal da gestdo da qualidade é a satisfacao dos requisitos dos clientes e o
esforco em superar as suas expetativas. Os principais requisitos da 1ISO 9001:2015 relacionados

com o principio 1 sao:
4.2 Compreender as necessidades e as expetativas das partes interessadas
5.1.1 Lideranca e compromisso,
5.1.2 Foco no cliente
5.3 Funcdes, responsabilidades e autoridades organizacionais
6.2 Objetivos da qualidade e planeamento para os atingir
8.2 Requisitos para produtos e servicos
8.3 Design e desenvolvimento de produtos e servicos
8.5.3 Propriedade dos clientes ou dos fornecedores externos
8.5.5 Atividades posteriores a entrega

9.1.2 Satisfacao do cliente

Principio 2 - Lideranca

Os lideres devem estabelecer, a todos os niveis, coeréncia na decisdo e direcdo e criar as
condicbes necessarias para que as pessoas se comprometam em atingir os objetivos da

organizacao. Os principais requisitos da nova versao relacionados com o principio 2 sao:
5.1 Lideranca e compromisso
5.2 Politica

5.3 Funcdes, responsabilidades e autoridades organizacionais
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7.3 Consciencializacao
7.4 Comunicacao

9.3 Revisao pela gestao

Principio 3 — Comprometimento das pessoas

E essencial para a organizacao que as pessoas Sejam competentes, empowered e
comprometidas, por forma a gerar valor. Empowered é termo sem traducao direta para
portugués. Uma pessoa empowered é uma pessoa dotada de competéncia e da respetiva
autoridade para tomar decisdes de modo autdonomo, ou seja, a quem ¢ dada a possibilidade de
tomar decisdes aumentando a sua participacao e responsabilidade. Os principais requisitos

relacionados com o comprometimento das pessoas sao:
5.1 Lideranca e compromisso
5.2 Politica
5.3 Funcdes, responsabilidades e autoridades organizacionais
7.3 Consciencializacao
7.4 Comunicacao

9.3 Revisao pela gestao

Principio 4 - Abordagem por processos:

Quando as atividades sdo compreendidas e geridas como processos inter-relacionados e
funcionam como um sistema coerente, sao atingidos resultados consistentes e previsiveis de
modo mais eficaz e eficiente. Os principais requisitos da I1ISO 9001:2015 relacionados com o

principio 4 sao:
4.4 Sistema de gestao da qualidade e respetivos processos
5.1.1 Lideranca e Compromisso
5.3 Funcdes, responsabilidades e autoridades organizacionais
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6.1 Acdes para tratar riscos e oportunidades

Principio 5 — Melhoria

As Organizacoes que tém sucesso estdo permanentemente focadas na melhoria. Na 1SO

9001:2015 os principais requisitos associados a este principio sao:
5.1 Lideranca e compromisso
5.2 Politica
6.1 Acdes para tratar riscos e oportunidades
9.1 Monitorizacdo, medicao, analise e avaliacao

10 Melhoria

Principio 6 — Tomada de decisdo baseada em evidéncias

E mais provavel que as decisdes baseadas na andlise e na avaliacdo de dados e de
informacédo produzam os resultados desejados. Os principais requisitos da 1SO 9001:2015

relacionados com o principio 6 sao:
4.1 Compreender a organizacao e 0 seu contexto
4.2 Compreender as necessidades e expetativas das partes interessadas
4.4 Sistema de gestao da qualidade e respetivos processos
7.1.5 Recursos de monitorizacao e medicao

9.1 Monitorizacdo, medicdo, analise e avaliacao

Principio 7 - Gestao das relacoes

Para um sucesso sustentado, as organizacbes devem gerir as suas relacbes com as
partes interessadas, nomeadamente os fornecedores. Os principais requisitos relacionados com

este principio sao:
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4.2 Compreender as necessidades e as expetativas das partes interessadas
7.4 Comunicacao

8.4 Controlo dos processos, produtos e servicos de fornecedores externos

5.2. Principais caracteristicas da ISO 9001:2015

As alteracoes verificadas na estrutura da norma, assim como a nova terminologia associada,
ja identificas, vao de encontro com algumas das melhorias mais importantes incorporadas na

ISO 9001:2015, de entre as quais se destacam:

Estrutura harmonizada - a ISO 9001:2015 utiliza a nova estrutura de alto nivel harmonizada
que foi desenvolvida pelo Grupo Conjunto de Coordenacao Técnica da I1SO, e publicada no Anexo
SL das diretivas I1SO. Esta estrutura facilita o trabalho para organizacdes que escolham ter um
sistema de gestao unico (“integrado”) para atender as exigéncias de varias normas, como a I1SO
9001 (Qualidade), a ISO 14001 (Ambiental), a ISO 27001 (Seguranca de Informacao) e a futura
ISO 45001 para os Sistemas de Gestao de Seguranca e Saude (que se espera vir a substituir a
OHSAS (18001), entre outras. A “estrutura de matriz” légica de qualquer norma de sistemas de
gestdo comeca com 0s requisitos genéricos do Anexo SL e torna-se mais especifica, conforme
necessario, para aplicacdes a setores particulares, e até para requisitos especificos do cliente

[3;13].

Contexto da Organizagdo - a ISO 9001:2015 requer que as organizacdes determinem o
contexto especifico do negdcio no qual operam para assegurarem que o SGQ é apropriado a
esse contexto. Os fatores externos que afetam uma Organizacdo podem incluir, por exemplo, o
ambiente cultural, social, politico, legal, regulamentar, financeiro, tecnologico, economico,
natural e competitivo a nivel internacional, nacional, regional ou local. Os fatores internos podem
incluir a cultura corporativa da organizacao, administracdo, estrutura organizacional, funcdes e
responsabilidades, politicas, objetivos e recursos estratégicos (capital, tempo, pessoas,
processos, sistemas tecnologicos), sistemas de informacao, fluxos de informacéo e processos de
tomada de decisdo (tanto formais como informais). Em resumo, cada Organizacao é diferente e

ndo ha “uma solucdo unica” de SGQ que seja apropriada a todas as situacdes [3;13].
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Partes interessadas - a ISO 9001:2015 exige as Organizacdes que pensem para além dos
requisitos contratuais dos seus clientes, e que considerem as necessidades expectaveis
relevantes de outras partes interessadas. Isto pode incluir, por exemplo, utilizadores finais,

reguladores, parceiros de joint venture, franchisados e outros [3;13].

Servicos - a nova versdo da ISO 9001 coloca mais énfase no setor de servicos, tornando a
linguagem global da norma mais amigavel para Organizacdes deste setor, e adaptando algumas
seccdes tradicionais para se focar mais nas necessidades do setor de servicos. Ndo so6 foi dada
mais atencao aos requisitos relacionados com o design e desenvolvimento, ambiente de
processo e equipamentos de medi¢cdo no que respeita ao setor de servicos, mas a norma utiliza
agora especificamente os termos produtos e servicos (P&S), em vez de apenas produtos, como
antes. Embora isto ndo tenha implicacdes praticas, pois as versdes da ISO 9001 de 2000 e
2008 deixaram ja claro que produto incluia servico, destina-se a enfatizar o facto de que a norma

se aplica a ambos os produtos tangiveis e intangiveis fornecidos pela organizacao [3;13].

Abordagem por processos - a 1ISO 9001:2015 mantém uma forte énfase na abordagem por
processos que foi tdo bem-sucedida nas versdes das normas de 2000 e 2008, onde uma
organizacao precisa de gerir 0s seus processos de maneira a alcancar os resultados desejados,
0 que, de acordo com a ISO 9001, significa fornecer aos clientes P&S consistentes e em

conformidade [3;13].

Pensamento baseado no risco - o foco no “pensamento baseado em risco” esta integrado
em toda a nova norma, segundo o qual uma organizacado precisa de identificar os riscos (e
oportunidades) associados as suas atividades, e tomar medidas para reduzir os riscos de
produzir P&S nao-conformes. Todos os processos necessarios para o SGQ tém de ser geridos
utilizando o ciclo Plan-Do-Check-Act, mas alguns necessitam de um maior grau de controlo que
0s outros, se estiverem a contribuir para a capacidade da organizacdo cumprir 0s seus objetivos.

Nao ¢ a intencdo da ISO 9001:2015 exigir que todas as organizacdes adotem metodologias
formais de gestao de risco, mas sim provocar uma mentalidade de “pensamento baseado em
risco”. Simplificando, tal significa considerar o risco qualitativamente e, dependendo do contexto
da organizacao, quantitativamente ao definir o rigor e grau de formalidade necessarios para

planear e controlar as atividades e processos individuais [3;13].
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Foco no resultado - a ISO 9001:2015 também da mais énfase a capacidade de um SGQ
“cumprir as suas promessas”. A medida absoluta da eficacia do SGQ nao é o numero de
procedimentos documentados, as horas dedicadas a formacdo ou o numero de pecas de
equipamento de medicao calibrado, mas sim a capacidade da organizacédo dar confianca sobre a
sua capacidade de, consistentemente, fornecer produtos e servicos que vdo ao encontro dos
requisitos dos clientes e outras partes interessadas, como por exemplo os reguladores. Ao longo
da nova versao da ISO 9001, desde o nivel estratégico até ao operacional, foi acentuada esta

filosofia em que “o resultado conta” [3;13].

Introducdo da inovagdo: algumas organizacGes encararam, no passado, um sistema
baseado na ISO 9001 como inibidor, em vez de promotor da inovacdo. A ISO 9001:2015
introduz agora a inovacao como um mecanismo possivel para alcancar melhoria, em adicao a

melhoria continua através de pequenos passos e melhoria disruptiva [3;13].

Existem também outras alteracdes especificas que foram introduzidas, cuja logica por tras
destas alteracoes é explicada em seguida:

Nao existe um requisito especifico na 1ISO 9001:2015 para o Representante da Gestdo. O
seu papel, na coordenacao da implementacdo do sistema entre as varias funcdes e niveis da
Organizacdo, continuara a ser importante. No entanto, no passado, chegou-se & conclusao que a
gestdo de topo de algumas organizacdes conseguiu abdicar efetivamente das suas
responsabilidades de assegurar uma lideranca neste aspeto, deixando a gestdo da qualidade
para a “ISO 9001". Por isso, sdo colocados mais requisitos sobre a “gestdo de topo”, com uma
maior atencédo para que estes garantam uma lideranca a todos os niveis por toda a organizacao.
A ISO 9001:2015 disponibiliza alguma flexibilidade na forma como a gestdo de topo pode
escolher delegar algumas das responsabilidades para o sistema e reportar sobre o seu
desempenho, mantendo, ao mesmo tempo, a responsabilidade global para si mesma [13;14].

Nao existe um requisito especifico para Manual da Qualidade: hoje em dia muitas
organizacdes tém os seus SGQ alojados na intranet da empresa e integrados com outros
componentes tais como gestdo do ambiente ou saude e seguranca. A ISO 9001:2015 ja nao
requer um “Manual da Qualidade” especifico, embora para alguns setores econoémicos tal

podera continuar a ser um requisito de cliente ou especifico de setor. Da mesma forma, se a
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organizacao considerar uma mais-valia manter o seu Manual da Qualidade, pelo seu contexto
especifico, tem toda a legitimidade para fazé-lo [13;14].

Nao existe seccdo separada sobre acdes preventivas: esta alteracdo foi feita
intencionalmente e ndo deve ser encarada de forma a implicar que ja ndo sdo importantes acoes
preventivas, antes pelo contrario, o objetivo principal de um SGQ deve ser o de prevenir
problemas e esta ideia esta agora incorporada na norma inteira no “pensamento baseado em
risco”, em que os riscos devem ser tomados em consideracao de uma forma continua e sujeitos
a mitigacao, quando necessario, para prevenir produtos e servicos nao-conformes. No passado,
também existia um fraco entendimento sobre a diferenca entre correcao, acao corretiva e acéo
preventiva, tendo a formulacao da ISO 9001:2015 sido simplificada para se direcionar a essas
situacdes. Na seccdo 10 das novas normas é exigido a organizacao que [13;14]:

e “Reaja a ndo conformidade e, conforme aplicdvel tome medidas para a controlar e

corrigir e lide com as consequéncias;

e Avalie a necessidade de acdes para eliminar causas da nao conformidade, de modo a
evitar a sua repeticdo ou ocorréncia em qualquer lugar, ao rever e analisar a nao
conformidade; determinar as causas da ndo conformidade; determinar se existem nao
conformidades similares ou que se poderiam vir a ocorrer”.

Novo requisito de conhecimento organizacional: € comum dizer que o conhecimento
acumulado e a experiéncia séo um dos grandes ativos de uma organizacao. Este novo requisito
da ISO 9001:2015 tem por finalidade focar a atencdo no conhecimento coletivo e na partilha de
conhecimento, necessario para os processos da organizacao e para atingir a conformidade dos

seus produtos e servicos [13;14].

5.3. Informacdo documentada requerida pela ISO 9001:2015

0 termo «informacao documentada» foi introduzido como parte da estrutura comum de Alto
Nivel (HLS) e termos comuns para a gestdo de Normas do Sistema (MSS). A definicdo pode ser
encontrada na I1SO 9000 - clausula 3.8. — sendo esta usada para comunicar uma mensagem,
fornecer uma evidéncia do que foi realmente realizado dentro do que estava planeado, ou

compartilhar conhecimento.
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A seguir sdo apresentados alguns dos principais objetivos da informacdo documentada de

uma organizacao, independentemente de terem ou nao implementado um SGQ formal:

a) Comunicacao de informacdes - como uma ferramenta para a transmissao de informacao
e comunicacao. O tipo e extensao da informacdo documentada vai depender da natureza dos
produtos e dos processos da organizacao, o grau de formalidade dos sistemas de comunicacao

e do nivel de habilidades de comunicacao dentro da organizacao e da cultura organizacional.

b) Prova de conformidade - prestacao de provas do que foi planeado, foi verdadeiramente

realizado.
c) Partilha de conhecimento;

d) Para divulgar e manter as experiéncias da organizacao. Um bom exemplo seria a
especificacdo técnica, que pode ser usada como uma base para a concecao e desenvolvimento

de um novo produto ou servico.

Deve-se ressaltar que, de acordo com a clausula 7.5.3 da ISO 9001: 2015 - Requisitos para
o controlo das informacdes documentadas - os documentos podem estar em qualquer forma ou
tipo de meio de comunicacdo, tal como a definidko em "documento" na ISO 9000: 2015,

clausula 3.8.5 [15].

A clausula 4.4 da 1SO 9001: 2015 requer que a organizacdo "mantenha as informacdes
documentadas na medida do necessario para apoiar o funcionamento dos processos e a sua
retencado na medida do necessario para ter a certeza de que 0s processos sao realizados
conforme o planeado" [15].

A clausula 7.5.1 explica que a documentacdao do sistema de gestdo da qualidade deve
incluir informacdes documentadas exigidas por esta norma e informacdes documentadas
determinadas pela organizacdo como sendo necessarias para a eficacia do sistema de gestao da
qualidade [15].

A nota apos esta clausula deixa claro que as extensdes do SGQ relativa as informacoes
documentadas podem diferir de uma organizacao para outra devido ao:

a) tamanho da organizacao e do seu tipo de atividades, processos, produtos e servicos;
b) a complexidade dos processos e as suas interacoes,

c) competéncia das pessoas.
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Toda a informacao documentada apresentada na tabela 3, que faz parte do SGQ, tem de

ser controlada em conformidade com a clausula 7.5.

Tabela 3 - Informacao documentada requerida pela ISO 9001:2015 que deve ser mantida ou retida

(registos) [3;15].

Informacéo documentada requerida pela ISO 9001:2015

Informacdo documentada que deve
ser mantida

Informacdo documentada que deve ser retida (registos)

Ambito do SGQ (4.3).

Informacado necessaria para apoiar
a operacdo dos processos (4.4).
Exemplos: mapas de processo,
fluxogramas de processo ou outras
descricdes de processos, aplicacdes
informaticas que asseguram as
etapas de processo e os registos da
Sua execucao.

Politica da qualidade (seccao 5).

Objetivos da qualidade (seccao 6.2).

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

Informacao documentada que
define as caracteristicas dos
produtos a serem produzidos, dos
servicos a serem prestados ou das
atividades a serem desempenhadas
e 0s resultados a serem alcancados
no ambito do controlo da producao
e prestacdo do servico (8.5.1).

Informacdo documentada na medida adequada para
ter confianca de que os processos estao a ser
executados como planeado (4.4 e 8.1).

Evidéncia de aptidao ao uso dos recursos de
monitorizacdo e medicao (7.1.5.1).

Registos de calibracao ou verificacdo de recursos de
monitorizacao e medicao, quando requerida a
rastreabilidade (7.1.5.2).

Evidéncias de competéncia das pessoas (7.2).

Resultados da revisdo e/ou novos requisitos para 0s
produtos e servicos (8.2.3).

Informacao documentada que demonstra
conformidade dos produtos e servicos com 0s seus
requisitos (8.1).

Registos requeridos no ambito do processo de desigrne
desenvolvimento (8.3: 8.3.2, planeamento, 8.3.3
entradas, 8.3.4 controlo, 8.3.5 Saidas, 8.3.6
Alteracdes, incluindo autorizacdes).

Registos da avaliacao, selecao e monitorizacao de
desempenho e reavaliacdo de fornecedores (8.4.1).

Identificacéo dos produtos e/ou servicos e
rastreabilidade quando aplicavel (8.5.2).
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Informacéo documentada requerida pela ISO 9001:2015

Informacédo documentada que deve | Informacédo documentada que deve ser retida (registos)
ser mantida

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

Registos sobre alteracdes na producao ou prestacéao de
servico, incluindo autorizacdes (8.5.6).

Registo da libertacdo de produtos e servicos para
entrega ao cliente (8.6). Registos de saidas nao
conformes (8.7).

Resultados da avaliacao do desempenho e a eficacia
do SGQ (9.1.1).

Evidéncias da implementacédo do programa de auditoria
e 0s respetivos resultados das auditorias (9.2.2).
Evidéncias dos resultados da revisdo pela gestao
(9.3.3).

Evidéncias da analise de causas das nao-
conformidades e quaisquer acdes subsequentes
tomadas (10.2.2).

Registos de ndo conformidade e acdes corretivas
(10.2.2).

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

Informacao documentada que a Organizacdo determina
gue é necessario reter como evidéncia da
conformidade para com as disposicoes planeadas e
para assegurar a eficacia do SGQ.

5.4. Pensamento Baseado no Risco

Como ja referido, uma das mudancas chave na revisdo 2015 da ISO 9001 é estabelecer
uma abordagem sistematica para considerar riscos, em vez de tratar a prevencdo como uma
componente separada de um sistema de gestdo da qualidade.

O risco & inerente a todos os aspetos de um sistema de gestado da qualidade. Existem riscos
em todos os sistemas, processos e funcdes. O pensamento baseado no risco assegura a
identificacao do mesmo, tem-no em consideracdo e permite o seu controlo ao longo do design e

do uso do SGQ. Em edicbes anteriores da ISO 9001, existia uma clausula sobre acdes
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preventivas separada do restante documento. Ao usar o pensamento baseado no risco a
consideracao dos riscos é integral, torna-se proactiva em vez de reativa na prevencao ou reducao
dos efeitos indesejaveis através da identificacdo e acdes precoces. Quando um sistema de
gestdo se baseia no risco, as acdes preventivas ja estdo integradas no mesmo [16;17].

Na industria alimentar, a existéncia de uma equipa de seguranca alimentar (ESA) permite a
identificacdo de todos os perigos razoavelmente expectaveis para a seguranca alimentar
considerando o tipo de produto e o seu processo de fabrico e a posterior contabilizacao do risco
associado.

A técnica utilizada para a identificacdo dos perigos foi um brainstorming, no qual foram
identificados os potenciais perigos expectaveis de ocorrer em cada etapa e as causas

associadas. Foram consideradas as seguintes fontes de perigo:

. Matérias-primas e ingredientes,
J Manipuladores,

. Matérias subsidiarias,

o Equipamento,

. Ambiente,

J Operacdes de higienizacao.

Foram considerados todos os tipos de perigos: fisicos, quimicos e biologicos e a
probabilidade de contaminacdo dos produtos com alergénios que podem causar alergias ou

intolerancias aos consumidores.

1. Perigos Biologicos

Numa industria de processamento de carnes as principais matérias-primas sao de origem
carnica, pelo que os principais perigos bioldgicos detetados sao: Bactérias Patogénicas:
Salmonella spp., Escherichia coli Campylobacter jejuni, Listeria monocytogenes, Clostridium
perfringens, Clostridium botulinum, Staphylococus aureus. As causas mais provaveis para a
contaminacao dos produtos por estes perigos sao as mas condicoes de higiene no abate e o
abuso de temperaturas no armazenamento e transporte [18].

Como medidas de controlo tém-se os seguintes cuidados baseados na acéo preventiva:

J Matéria-prima proveniente de fornecedor qualificado;

. Controlo da temperatura do produto na rececéao;
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J Controlo da temperatura durante o armazenamento da carne (inibicdo do

desenvolvimento dos microrganismos patogénicos);

J Realizacao de analises microbiologicas, de acordo com o definido no plano analitico;
J Tratamento térmico para a destruicdo de bactérias patogénicas;

J Arrefecimento rapido;

J Reducéo da atividade da agua (aw) para os enchidos fumados e fumados em peca.

E expectavel que as carnes refrigeradas e congeladas possuam pequenas quantidades de
bactérias patogénicas e, apesar do tratamento térmico (assegurar a eliminacédo e/ou reducéo do
perigo para niveis aceitaveis, este perigo é considerado como significativo.

A probabilidade e a quantidade de esporos de Clostridium botulinum em carnes €
geralmente reduzida. A utilizacdo de conservantes tais como os nitritos contribui para a reducao
ou prevencdo do desenvolvimento de Clostridium botulinum em produtos carnicos.

O Clostridium perfringens tipo A é ubiquo em produtos carnicos. Uma vez que é capaz de se
desenvolver e esporular rapidamente a temperaturas entre 26°C a 51°C, é um perigo em
produtos cozidos que arrefecem lentamente. O periodo de tempo entre os 55°C e 20°C deve ser
limitado a 2 a 4 horas para prevenir o desenvolvimento de bactérias mesofilas e a ativacdo dos
esporos; o restante arrefecimento dos 20°C para os 5-10°C deve ocorrer em 8 a 12 horas. O
arrefecimento lento, acima dos 20°C, pode provocar o desenvolvimento de esporos de
Clostridium perfringens, especialmente nos produtos embalados em condicdes anaerdbicas [18].

Apesar da existirem varios estudos de validacdo do arrefecimento que demonstram a
auséncia de desenvolvimento de esporos de bactérias patogénicas este perigo & considerado
como significativo. Como forma de minimizar, o transporte do produto acabado é efetuado a
temperatura controlada entre 0°C e 5°C [18].

Em relacéo as caracteristicas fisico-quimicas, tal como a atividade da agua (aw), deve-se ter
em atencdo que a carne crua contém cerca de 75% de agua. E comum distinguir o teor em agua
dum alimento sob duas formas: a agua livre e a agua ligada. Para exprimir o grau de agua livre
nos alimentos recorre-se ao conceito de atividade da agua (aw). Este parametro exprime a fracao
da agua do alimento que esta disponivel para participar nas reacbes do metabolismo
microbiano. A influéncia da aw faz-se sentir, também, a nivel dos mecanismos quimicos e
bioquimicos nos alimentos (oxidacdo lipidica, alteracdo da cor, alteracdo da textura, perda de

nutrientes e alteracao da atividade enzimatica) [18].
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Os valores da aw variam entre O e 1 (para a agua pura). Quanto mais baixa for a aw de um
alimento maior sera a sua estabilidade. A reducédo da aw nos alimentos torna menos favoraveis
as condicbes de multiplicacao e atividade dos microrganismos, entre os quais, os envolvidos nas
alteracoes dos produtos e os patogénicos. A acdo inibitéria da aw é potenciada por determinados
fatores como o pH, o potencial redox, a temperatura e a presenca de certas substancias. A
presenca de substancias como o sal e aclcares (substancias osmoticamente ativas), baixam a
aw dos alimentos [18].

Ainda em relacdo as matérias-primas em particular os ingredientes e aditivos utilizados,
estes podem ser considerados uma fonte de contaminacdo adicional do produto através da
existéncia de bactérias, tais como, Bacillus cereus, Clostridium perfringens, Salmonella spp,
cujas causas podem-se dever em particular as inadequadas condicbes de processamento e
armazenagem [18].

Como medidas de controlo para a prevencdo dos perigos identificados nos ingredientes e

aditivos deve-se:

. Verificar se a matéria-prima provem de fornecedor qualificado;
. Verificar a integridade da embalagem aquando a rececéo;
. Verificar o cumprimento das especificacdes técnicas.

Devido a reduzida atividade da agua deste produto, a probabilidade de ocorréncia de
bactérias patogénicas é reduzida. No entanto, uma vez que 0s esporos conseguem sobreviver ao
tratamento térmico, sado considerados perigos potenciais para a saude. Este perigo é
considerado significativo e as principais medidas de controlo implementadas passam pela
verificacdo do cumprimento das especificacdes técnicas e realizacdo de analises microbiologicas,
de acordo com o definido no plano analitico da organizacao.

Relativamente aos materiais de embalagem, nomeadamente os materiais plasticos, ndo séo
propicios ao desenvolvimento de bactérias patogénicas. Apesar deste perigo nao ser considerado
significativo devem ser implementadas algumas medidas de controlo, tais como, verificacdo do
estado de integridade aquando a rececao e cumprimento das boas praticas de armazenagem
dos materiais.

Os equipamentos, os manipuladores, o ambiente e a agua também podem levar a
contaminacao dos produtos por bactérias patogénicas, tais como, a Salmonella spp, E. coli, € o
Staphylococcus aureus, diretamente relacionada com o manuseamento do produto e com

origem em manipuladores infetados, equipamentos/utensilios em mau estado de limpeza ou
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contaminacao proveniente da agua ou do ambiente. Nesse sentido, devem-se implementar as

seguintes medidas que tém como objetivo prevenir a introducao do perigo considerado:

J Limpeza regular do sistema de refrigeracao das zonas de fabrico;

J Desinfecao periddica do ar das zonas de fabrico e armazenagem;

J Controlo da qualidade da agua utilizada;

J Cumprimento do plano de limpeza e desinfecdo (incluindo a verificacdo da eficacia);
J Cumprimento das boas praticas de higiene pessoal.

Apesar de ser expectavel a contaminacdo com bactérias patogénicas pode-se considerar o
perigo ndo significativo, uma vez assegurado o cumprimento dos pré-requisitos do sistema de
gestao da seguranca alimentar.

Por ultimo, deve-se ter em atencao as condicdes de transporte das matérias primas e dos
produtos acabados. Antes de iniciar o transporte o motorista deve verificar o funcionamento do
sistema de registo de temperaturas e fazer o controlo de toda a documentacdo que deve
acompanhar o transporte e assegurar-se que a carga se encontra adequadamente
acondicionada.

Deve ser emitido um registo da temperatura do veiculo antes e apds carga e arquivar o
registo diario completo. Durante o transporte a temperatura deve ser monitorizada regularmente,
estando definido para produtos refrigerados 0°C a 5°C e para produtos congelados no minimo -

12°C [18].

2. Perigos fisicos

A presenca de corpos estranhos, duros ou afiados, nos géneros alimenticios podem causar
lesdes traumaticas, incluindo laceracdo e perfuracdo dos tecidos da boca, lingua, garganta,
estdbmago e intestino, bem como danos nos dentes e gengivas. De 1972 a 1997, a FDA (Food
and Drug Administration) avaliou cerca de 190 casos relativos a presenca de corpos estranhos
nos alimentos. As conclusdes dessa avaliacao indicam que os objetos que tenham menos de
/mm, dimensao maxima, raramente causam lesdes graves, exceto nos grupos de risco
especificos, como criancas e idosos [18].

Caso a ocorréncia de corpos estranhos (metais) seja frequente, a organizacao deve possuir
implementadas as seguintes medidas que tm como objetivo prevenir e controlar a introducao

do perigo considerado:
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. Detetores de metais em linha no enchimento de pecas com clip (por exemplo:
enchidos, fiambres em peca, entre outros)
J Detetores de metais instalados nas linhas de produto acabado;

J Procedimento relativo a quebra de vidros e materiais quebraveis.

3. Perigos quimicos

Os contaminantes metais pesados geralmente provenientes das praticas agricolas, quando
presentes nos géneros alimenticios em concentracbes elevadas, podem colocar em causa a
sauide humana uma vez que tendem a acumular-se no organismo. Os metais pesados causam
efeitos graves na saude que envolve a reducdo do crescimento e desenvolvimento, cancro, danos
no sistema nervoso, entre outros. As criancas sao particularmente sensiveis.

De acordo com o parecer cientifico do painel de peritos em contaminantes da EFSA
(European Food Safety Authority), os niveis correntes de exposicdo ao chumbo sdo baixos ou
mesmo despreziveis para a saude na maioria dos adultos, mas existe um risco potencial de
possiveis efeitos sobre o desenvolvimento neurolégico em criancas pequenas [19].

Existem algumas medidas que se podem implementar com o objetivo de prevenir a
introducdo do perigo considerado, nomeadamente, a avaliacdo do cumprimento dos teores
maximos definidos para os metais pesados na legislacdo em vigor através da analise periodica
dos boletins analiticos dos fornecedores de matérias-primas. Contudo, este ndo é considerado
um perigo significativo.

Tratando-se de uma industria de processamento de produtos carnicos as matérias-primas
requerem a introducdo de praticas veterinarias que implicam a utilizacdo de antibiéticos,
hormonas e reguladores de crescimento.

E, portanto, expectavel a presenca de residuos de produtos quimicos, nomeadamente no
musculo, tecido adiposo, figado e rins de animais, em quantidades aceitaveis para os
consumidores. Apesar de nao ser considerado um perigo significativo, devido a baixa incidéncia,
resultante do controlo rigido das entidades reguladoras, a forma de assegurar que estes
produtos quimicos ndo vao causar problemas de saude aos consumidores, ou Seja, que nao
estao presentes nos alimentos em quantidades superiores as permitidas, devem-se implementar

as seguintes medidas de controlo:
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J Controlo da origem da matéria-prima (selecao e avaliacdo de fornecedores);

J Avaliacdo do cumprimento dos teores maximos definidos para os residuos de
medicamentos veterinarios na legislacdo em vigor através da analise periodica dos
boletins analiticos dos fornecedores de matérias-primas.

A contaminacao com residuos de detergentes e/ou desinfetantes esta relacionada com o
incumprimento do plano de limpeza e desinfecdo e o incorreto enxaguamento. Apesar de ser
expectavel a contaminacdo com residuos de detergentes e/ou desinfetantes pode-se considerar
0 perigo ndo significativo, uma vez assegurado o cumprimento dos pré-requisitos do sistema
HACCP.

Os materiais e objetos destinados a entrarem em contacto com os alimentos devem ser
suficientemente inertes para excluir a transferéncia de substancias para os alimentos em
quantidades suscetiveis de representar um risco para a saude humana ou de provocar uma
alteracao inaceitavel na composicao dos alimentos ou uma deterioracao das suas propriedades
organoléticas. Apesar deste perigo ser considerado nao significativo, as principais medidas de
controlo implementadas passam pela:

J Selecao e avaliacdo dos fornecedores;

J Verificar a existéncia de declaracdo de conformidade e relatérios de ensaios de
migracao global e especifica de todos os materiais e objetos utilizados em contato
direto com os produtos.

A utilizacdo de aditivos faz parte do processo de producdo de uma grande parte dos
produtos alimentares, contudo, deve-se ter em atencao que o consumo de alimentos e agua com
teores excessivos de nitratos e nitritos, em particular, pode ser encarado como um problema
para a saude humana, pois 0s nitritos sao percursores de N-nitrosaminas e outros compostos N-
nitrosos que sao toxicos e cacinogénicos [18].

Este perigo considerado significativo deve ter como principais medidas o controlo da
quantidade de nitratos e nitritos adicionados e a analises ao teor de nitratos e nitritos ao produto
acabado de acordo com o plano analitico.

Relativamente aos alergénios, este ¢ um dos pontos mais importantes que se deve ter
atencdo. De acordo com a legislacdo em vigor, certos ingredientes podem ser fontes de alergias
ou intolerancias para os consumidores. Deve-se, portanto, cumprir com o disposto na legislacao

em vigor identificando os alergénios na lista de ingredientes [18;19].

62



Adicionalmente, devem ser estabelecidos procedimentos especificos para 0 manuseamento
dos ingredientes e produtos intermédios de modo a assegurar que a contaminacao cruzada é
evitada. Este perigo é expectavel, principalmente, se na mesma linha de producao sao
produzidos produtos com alergénios e isentos de alergénios. Contudo, torna-se ndo significativo
se definida e implementada uma ordem higio-sanitaria com uma sequéncia de produtos isentos
de alergénios para produtos com alergénios. De qualquer forma, devem ser implementadas as

seguintes medidas de controlo:

J Utilizacdo de recipientes fechados para o armazenamento dos ingredientes
alergénios;
J Os colaboradores possuem formacdo sobre as regras especificas para o

manuseamento deste tipo de produtos;

J Validacao e verificacdo dos procedimentos de limpeza.

Inerente a analise de perigos estd a avaliacdo do risco em funcdo da probabilidade de
ocorréncia e da severidade do perigo identificado.

Na ISO 9001:2015, a avaliacdo do risco ¢ um processo deveras enfatizado e deve ser feita
para cada etapa do processo tendo em consideracdo as caracteristicas especificas de cada
produto, descriminando-0 sempre que necessario. A atribuicdo dos niveis de severidade e
probabilidade, para cada perigo, foi definida considerando a situacéo “pior cenario”. Os niveis de

severidade e probabilidade foram definidos utilizando a metodologia presente na a tabelas 4 e 5.

Tabela 4 - Quantificacdo dos niveis de probabilidade de ocorréncia de um perigo.

1 Nunca ocorreu com o atual processo / layout / medida de controlo

2 Ja ocorreu com o atual processo / layout / medida de controlo (<2 vezes por ano)
3 Ocorre com alguma frequéncia (3 a 6 vezes por ano)

4 Ocorre frequentemente (mais de 6 vezes por ano)
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Tabela 5 - Quantificacdo dos niveis de severidade dos perigos. Exemplos.

Negligente: efeitos pouco graves/significativos para a salde (sem manifestacdes clinicas)
1 Fisicos: Presenca de materiais estranhos (dimensdo <7mm e nao cortantes) -
(Ex: 0ssos, plasticos nao rigidos)
Baixa: efeitos que implicam ligeiras manifestacdes clinicas (pequenas lesdes)
2 o Quimicos: Residuos de produtos de limpeza;
] Fisicos: objetos estranhos (plastico rigido)
Média: provoca efeitos graves para a saude do consumidor. Originam situacdes que

requerem assisténcia medica, exigindo ou nao internamento hospitalar ou danos

cumulativos
. Fisicos: Objetos estranhos (agucados), por exemplo fragmentos de vidro ou metal
3 (agulhas veterinarias), ou que pelas suas dimensdes possam causar asfixia ou

lesdes graves (hemorragia)

. Quimicos: Metais pesados; Pesticidas; Residuos de antibioticos; Dioxinas e
Micotoxinas, substancias quimicas resultantes da migracdo de materiais de
embalagem; aditivos; Alergéneos

Elevada: provoca efeitos muito graves para a saude do consumidor (necessidade de

internamento hospitalar prolongado e podem provocar a morte)

. Bioldgicos: Salmonella spp., Escherichia coli, Staphylococus aureus, Listeria

monocytogenes, Clostridium perfringens

Através da matriz de avaliacao do risco, representada na figura 2, determinou-se para ca

perigo identificado, se a eliminacdo ou reducdo para niveis de aceitacdo € essencial para

da

a

producdo de produtos seguros e se é necessario o controlo para permitir atingir os niveis de

aceitacao definidos.
Severidade
1 2 3 4
1 NS NS NS S
2 NS NS S S
3 NS S S S
4 NS S S S

Figura 2 - Matriz de avaliacdo do risco [18].

Probabilidade
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Os perigos com risco inferior ou igual a 4, representados como nado significativos, sao
controlados pelos programas de pré-requisitos, com excecao dos perigos com severidade
elevada (4) e probabilidade nunca ocorreu (1), que em conjunto com os perigos identificados
com um risco superior a 4, representados como significativos, foram levados a arvore de decisao
para selecdo e classificacdo das medidas de controlo (Programa de Pré-Requisitos Operacionais

- PPRO'’s - ou Pontos Criticos de Controlo - PCC's).

5.5. Correspondéncia entre a ISO 9001:2015 e a IFS

A 1SO 9001 como Sistema de Gestdo da Qualidade delineia um conjunto de requisitos que ja
ha muito tem vindo a ser estudados por varios especialistas e/ou organizacbes como
importantes orientacdes para uma organizacao alcancar a maxima qualidade dos seus produtos
e servicos, além disso, existem as outras normas da familia ISO que pela sua especificidade vém
auxiliar na construcao de uma organizacdo bem colocada e competitiva no mercado a que
pertence.

A /FS Food, apesar de nao pertencer a esta familia, constitui de igual forma e cada vez mais,
um referencial para atingir a qualidade nos processos e produtos, que aleada & seguranca
alimentar vai de encontro ao descrito na ISO 9001 e define o conceito de qualidade ndo so
baseado nas expectativas dos clientes, mas também, no contexto em que a organizacéo esta

inserida, nomeadamente nas especificacoes requeridas na industria alimentar.

5.5.1. Controlo de Qualidade: inspe¢oes AQL

A satisfacdo dos clientes de uma organizacdo passa pela qualidade dos seus produtos
(independentemente da énfase que é dada ao conceito) e para isso é necessario ter seguranca
nos seus processos e garantir o controlo da qualidade em varios estagios do processo. Uma das
ferramentas para controlo da qualidade, nomeadamente nas inspecoes a defeitos é a

metodologia AQL.

A sigla ‘AQL’ "representa" o limite de qualidade de aceitacdo e ¢ definido como o "nivel de
qualidade minimo toleravel" na ISO 2859-1. Esta metodologia de controlo de qualidade decide

qual o nimero maximo de unidades defeituosas aceitavel para um lote nao ser rejeitado [20].
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A organizacdo deve comecar por definir os diferentes niveis de qualidade aceitaveis tendo
em conta se os defeitos sdo criticos, graves, médios ou leves. Por exemplo: "A organizacdo nao
quer mais de 1,5% de itens com defeito em toda a quantidade, em média, ao longo dos varios

ciclos de producao" significa que o AQL é de 1,5% [20].

Na pratica, podem-se distinguir trés tipos de defeitos, em particular para a maioria dos bens

de consumo, os limites sao [20]:

a) 0% para defeitos criticos (totalmente inaceitavel: um usuario pode ficar prejudicado ou a
legislacao nao é respeitada).

b) 2,5% para defeitos graves (geralmente estes defeitos ndo sdo considerados aceitaveis
pelo cliente/consumidor final).

c) 4,0% para defeitos leves (ha algum desvio nas especificacbes, mas a maioria dos

clientes/ consumidores ndo se importam).

Estas proporcdes variam em funcdo do produto e do mercado. E de sublinhar que esta
ferramenta é usada principalmente durante a rececdo das matérias-primas (controlo dos
produtos necessarios para o processo produtivo) e nas inspecdes de saida finais (quando os
produtos estdo prontos para serem enviados para fora), e as vezes durante a producéo (quando

0 numero de produtos é suficiente para ter uma ideia da qualidade média do lote).

Quanto ao resultado da inspecao, caso o lote cumpra os critérios de aceitacdo é considerado
aprovado, caso contrdrio, se o lote ndo cumprir o critério de aceitacdo é reprovado. E transmitida
a informacdo ao responsavel da area em causa que devera providenciar uma equipa para

inspecao do produto a 100%. Posteriormente o produto sera sujeito a nova inspecdo AQL.

Antes de usar as tabelas AQL, para consulta em anexo, deve-se ter em consideracdo trés

parametros [20]:

. 0 tamanho de lote: para produtos diferentes, deve-se ter em conta a quantidade de cada
produto e realizar as inspecdes em separado para cada lote. Se € apenas um produto, o
tamanho do lote é a quantidade total do lote.

. O nivel de inspecdo: diferentes niveis de inspecdo originam diferentes numeros de
amostras para inspecionar.

J O nivel AQL adequado para o mercado: se os clientes aceitam poucos defeitos, pode-se

definir um menor AQL para ambos defeitos, sejam leves ou graves.
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Tendo em consideracdo as indicacdes base para a realizacdo da inspecao por base AQL,
deve-se iniciar a mesma com a definicdo da amostragem e para isso segue-se 0s seguintes

passos:

1. Identificar a codificacao alfabética de acordo com a tabela seguinte:

Tabela 6 - Codificacao alfabética considerando o tamanho do lote a inspecionar [20].

Tamanho do lote Codificacdo — Inspecdes Gerais
2a8
9alb
16a25
26 a 50
51a90
91 a 150
151 a 280
281 a 500
501 a1 200
1201 a3200
3201a10000
10 001 a 35000
35001 a 150 000
150 001 a 500 000
500 001 ou superior

ZErxX~~IToOoMmMmMMOoO0 | > >

2. ldentificar a quantidade da amostragem a realizar e niveis de aceitacdo/ rejeicao, de
acordo com o tipo de inspecao definida (consultar tabelas do anexo 2):
a) Inspecao normal
b) Inspecao reduzida

c) Inspecao reforcada

Apds ter-se definido o tamanho da amostragem deve-se considerar o nivel AQL determinado
para os principais defeitos que podem ocorrer numa industria alimentar, em particular numa

industria de processamento de produtos carneos, como apresentado abaixo nas tabelas 7 e 8.

Tabela 7 - Codificacao do nivel de criticidade tendo por base os defeitos associados as matérias-primas
carnicas e ao produto acabado.

Nivel de Tipologia

criticidade Produto Exemplos de defeitos associados

Matéria Alteracao cor ou cheiro, morrinha, contaminacoes fisicas, canastras
| Prima com sujidade, carocos, temperatura alta, sujidade da matéria-prima,
mistura.
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Nivel de Tipologia
criticidade Produto

Exemplos de defeitos associados

Produto
Acabado

Matéria-
Prima

Produto

Acabado
Matéria-
Prima

Produto
Acabado

Matéria-

Prima

Produto
Acabado

Contaminantes fisicos, alteracdo da cor, bolor, opado, cheiro
desagradavel, peso unitario, erro de rotulagem e rotulagem ilegivel.

pH fora dos limites, aparecimento de tumores, carne PSE (Pale,
Soft, Exudative) /| DFED (Dark, Firm, Dn), cartilagem, corte distinto
da especificacao, vasilhame com danos, vestigios de papel, vestigios

Sem vacuo, erro etiquetagem, embalagem danificada.

Excesso de gordura.

Gordura visivel, salitre, produto com manchas, produto desligado,
produto mole, Embalagem secundaria visivelmente amolgada,
palete visivelmente mal cintada.

Paletes demasiado altas, palete ligeiramente inclinada, embalagem
com vestigios de sujidade nao em contacto com o produto.

Localizacdo da identificacdo, ligeiros desvios no aspeto e cor das
embalagens, embalagem secundaria ligeiramente amolgada, palete
ligeiramente mal cintada.

Os defeitos identificados tém um nivel aceitavel de qualidade, tendo em consideracdo o

impacto que detém sobre a seguranca alimentar, o cumprimento de requisitos de cliente ou de

legislacdo aplicavel, podendo ser classificados como graves, leves ou sem impacto consideravel.

Tabela 8 - Definicao do nivel de qualidade (AQL) associado ao nivel de criticidade dos defeitos assinalados

na tabela 7.
. Nivel aceitavel
Nivel de ) . .
criticidade Tipologia de qualidade
(AQL)
| Defeitos graves com impacto na seguranca alimentar e 0.4
cumprimento de legislacédo aplicavel. ’
Defeitos graves com impacto no processo, com grande
Il probabilidade de devolucdo pelo cliente. Defeitos com 2,5
possivel impacto na satisfacéo do cliente/consumidor
Defeitos leves com impacto no processo, com baixa
m probabilidade de devolucao pelo cliente. Defeitos com baixa 40
probabilidade de impacto na satisfacao do '
cliente/consumidor
v Desvios sem impacto no processo 10,0
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De acordo com a codificacao alfabética, encontra-se descrito, em cada tabela (anexo 2, 3
ou 4), qual o tamanho da amostragem a inspecionar. Seguindo a linha correspondente, e de
acordo com o nivel AQL pretendido, é indicada a quantidade de produto que permite a aceitacao

ou rejeicao do lote.

5.5.2. Relatério de Auditoria

Um programa de auditorias pode incluir uma ou mais auditorias dependendo do tamanho
natureza e complexidade da organizacao a auditar. Inclui todas as atividades necessarias para
planear e organizar as auditorias e 0s recursos necessarios para as conduzir eficiente e
eficazmente no periodo de tempo definido. Devem ser mantidos registos das auditorias relativos
a: plano da auditoria, relatérios de auditoria, relatério de ndo conformidades, relatério de acdes
corretivas. A revisdo do programa de auditorias pode gerar acdes corretivas ou preventivas e

melhorias relativas ao programa.

Segundo a Norma ISO 19011 a realizacdo de uma auditoria deve ter em conta
determinados pressupostos. Os passos iniciais numa auditoria passam pela selecao da equipa
auditora e nomeacao de um coordenador, pela definicao dos objetivos, ambito e critérios,
determinacao da exequibilidade e, por fim, o estabelecimento do contacto inicial com o auditado

[3;7].

Na preparacao das atividades de auditoria deve-se rever os documentos relevantes do
sistema de gestdo (incluidos relatorios de auditorias anteriores) e determinar a sua
adequabilidade aos critérios de auditoria, deve-se preparar o plano de auditorias, atribuir tarefas

a equipa auditora e preparar os documentos de trabalho (lista de verificacao, formularios) [3;7].

A auditoria deve ser realizada iniciando-se como uma reunido de abertura, deve existir
comunicacao durante a auditoria entre a equipa e a entidade a ser auditada, respeitar os papeis
e responsabilidades dos guias e orientadores, proceder a recolha de informacao (através de
entrevistas, observacdo, revisdo de documentos, indicadores de desempenho, entre outros).
Para encerrar a auditoria deve-se elaborar as constatacdes da auditoria (por exemplo nao

conformidades), preparar as conclusdes e realizar a reunido de encerramento [3;7].
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A posteriori, deve-se preparar e distribuir o relatorio da auditoria por forma a dar o fecho a
mesma, no entanto, se necessario e/ou aplicavel deve-se fazer o seguimento da auditoria,

nomeadamente na manutencao das acdes identificadas [3;7].

As checkiists ou listas de verificacdo sao desenvolvidas com base nos requisitos da norma. A
norma indica que devem de ser preparados documentos de trabalho e sugerem a preparacao de
listas de verificacdo e planos de amostragem e a criacao de formularios para registo de

informacdes, tais como: evidéncias e registo de reunides [3;7].

As listas de verificacao, se forem desenvolvidas para uma determinada auditoria e utilizadas

corretamente, apresentam as seguintes vantagens:

e Funciona como planeamento da auditoria;

e Funciona como gestor de tempo;

e Assegura que nenhum aspeto planeado seja esquecido;

e Permite registar informacdo ao longo da auditoria e pode servir de base para o

planeamento de novas auditorias.

Contudo, poderao apresentar alguns inconvenientes, nomeadamente, a demasiada
dependéncia na lista de verificacdo e a possibilidade de constituir um entrave na comunicacao

com o auditado.

Tendo por base os requisitos da ISO 9001:2015 e da IFS V6, pode-se contruir uma checkiist
de auxilio as equipas auditoras para realizacao da auditoria a uma organizacao que se pretenda
guiar pelas mesmas na construcao do seu sistema de gestdo da qualidade e seguranca
alimentar. Nesse sentido, no anexo 3 pode-se verificar a correspondéncia entre ambas as
referencias normativas, traduzindo o cruzamento entre qualidade e seguranca alimentar,

conceitos que principalmente na industria alimentar estao diretamente relacionados [3;7].

A utilizacado de cotacdes como sinal de cumprimento ou nao dos requisitos, permite

quantificar até que ponto a organizacao esta de acordo com as normas.
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6. Conclusoes

A presente dissertacdo permite concluir que a qualidade ndo é um simples conceito, mas
sim um campo de estudo que envolve um conjunto de ideias, ferramentas e metodologias que
fazem dela uma definicao dificil de estruturar, mas sobretudo, em continuo estudo e evolucéo
para que possa acompanhar o desenvolvimento tecnologico e organizacional que se tem

verificado ao longo das ultimas décadas.

A ISO 9001 - Sistema de Gestao da Qualidade — tem vindo a acompanhar essa evolucao e
como tal a versao de 2015 trouxe uma nova estrutura e consigo novas caracteristicas que agora
trazem a possibilidade de ndo serem tao direcionadas para os produtos, mas também, para os
servicos. Esta reviséo iniciou-se com o ajuste dos oito principios da qualidade originais para
serem utilizados nesta fase de reformulacdo das normas de gestdo da qualidade e, uma das
alteracoes, foi juntar dois dos principios originais: “abordagem por processos” e “abordagem

=N

sistémica de gestao” num novo e Unico principio.

A ISO 9001:2015 veio sublinhar a importancia de haver uma estrutura harmonizada que
ajude o trabalho das organizacoes que escolham ter um sistema de gestdo Unico para atender
as exigéncias de varias normas, como a ISO 9001 (Qualidade), a ISO 14001 (Ambiental), a ISO
27001 (Seguranca de Informacao) e a futura ISO 45001 para os Sistemas de Gestdao de

Seguranca e Saude.

A norma requer que as organizacdes determinem o contexto especifico do negocio no qual
operam para assegurarem que o Sistema de Gestdo da Qualidade é apropriado a esse contexto.
Além disso, trouxe consigo o termo “partes interessadas” para designar todas entidades
relevantes e que devem ser tidas em consideracao para a organizacao. A abordagem por
processos e 0 “pensamento baseado no risco” tornaram-se mais evidentes em comparacao com

a versao de 2008.

Ao longo da nova versado da ISO 9001, quer a nivel estratégico quer a nivel operacional, foi
acentuada a ideia que “o resultado conta” através da introducdo do foco no resultado e foi
introduzido o conceito de inovacdo como um mecanismo possivel para alcancar melhoria,

acrescentando esta ideologia a melhoria continua ja presente na norma.
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Outras das principais alteracdes que foram inseridas sao: ndo existe um requisito especifico
na I1ISO 9001:2015 para o Representante da Gestdo, nao existe um requisito especifico para

Manual da Qualidade e nao existe uma seccdo separada sobre acdes preventivas.

As clausulas da ISO 9001 passaram de 8 para 10, sendo duas delas divididas para poderem
especificar os assuntos que tratavam, sendo agora: ambito, referéncias normativas, termos e
definicoes, contexto da organizacao, lideranca, planeamento, suporte, operacado, avaliacdo do
desempenho e melhoria. A acrescentar a isto, os requisitos para a informacao a ser mantida ou
retida, nomeadamente os registos, sofreram algumas alteracdes, sendo que agora sao tratadas
como informacdo documentada, que deve ser analisada ou reanalisada no caso de a

organizacao querer a certificacdo ou a revis&o.

Apds a analise efetuada a toda a documentacao relacionada com a revisao, que respondeu
a questado proposta inicialmente para a dissertacao, o trabalho nao ficou concluido. Uma das
tarefas a serem desenvolvidas é a reunido das restruturacées necessarias a reorganizacao da
empresa para que Se possa avancar com a revisdo propriamente dita, dentro do tempo

estabelecido para realizacdo da mesma.

A correspondéncia entre a ISO 9001: 2015 e a IFS Food foi apenas o inicio da ligacdo entre
qualidade e seguranca alimentar, um dos trabalhos que pode vindo a ser desenvolvido é a
correspondéncia entre a mesma e a ISO 22000:2005, referente ao Sistema de Gestdo de
Seguranca Alimentar, ou entdo, o levantamento da relacdo entre a ISO 9001 e a ISO

14000:2015 - Sistema Gestdao Ambiental — dentro desta nova estrutura harmonizada das 1SO.
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Anexos

Anexo 1
Tabela resumo da revisdo da norma NP EN ISO 9001:2015.

Anexo 2
Tabelas com os critérios de aceitacdo e rejeicao numa inspecao AQL tendo em
consideracao o tamanho da amostragem e o nivel de inspecao.

Tabela 1 - Inspecao Normal

Tabela 2 - Inspecao Reduzida

Tabela 3 - Inspecao Reforcada

Anexo 3

Tabela com a relacao entre os requisitos da NP EN ISO 9001:2015 e a IFS V6
2012.



Tabela resumo da revisdo da norma NP EN ISO 9001:2015

Anexo 1

Comparacao com a ISO

Clausulas Subclausulas Objetivos 9001:2008 Aplicacéo Informagdo documentada Ligacoes
Determinar e conhecer as
questdes externas e
Adaptar o Sistema de internas, monitoriza-las e
4.1 Compreender a Gestao‘da anlldade revé-las com a frequéncia 4.3:5.1;
o (SGQ) a realidade da ~ adequada para se L
organizagao e o seu L ) Seccao nova ) 5.2;6.1;
Organizacao e torna-lo manterem atualizadas. i
contexto . _ 7.1.6;9.3
eficaz a alcancar os Planear o SGQ. Determinar
resultados pretendidos. 0s riscos e oportunidades.
Proposito e intencao
estratégica.
Adequar o SGQ.para~ Seccdo nova: a norma Determinar e conhecer as
4. Contexto da assegurar a satisfacdo . . .
. 4.2 Compreender ) introduz a possibilidade da partes interessadas
Organizacao , dos clientes e as L . oA 4.3;5.2;
as necessidades e . Organizacao considerar relevantes pela influéncia
. necessidades e . 6.1; 8.2;
as expetativas das . outras partes interessadas e | que podem ter na .
. expetativas de outras . . o 8.3;9.3
partes interessadas . seus requisitos, para além determinacao dos
partes interessadas ) . .
dos clientes diretos. requisitos.
relevantes.
. . - Seccédo nova: mais O ambito esta disponivel e é . -
Definir os limites fisicos, . . — . . . Manter a informacéo
. g orientacdes para a definicdo | mantido como informacao
4.3 Determinar o geograficos, L . documentada referente ao
AL . o do ambito, que se aproxima | documentada. A .
ambito do sistema | organizacionais e dos ) L o ambito do SGQ. Documentar | 4.1; 4.2;
~ ) da definicao do ambito tal Organizacao nao pode - -
de gestdo da produtos, servicos e as razdes para a hao 4.4;5.1

qualidade

processos abrangidos
pelo SGQ.

como requerida nos
certificados de conformidade
das Organizacoes (versao

excluir requisitos que possa
aplicar (caso o faca nao
pode alegar conformidade

aplicabilidade de um
requisito.




Comparacao com a ISO

Clausulas Subclausulas Objetivos Aplicacao Informacéo documentada Ligacoes
: 9001:2008 el \ =
2008: seccao 4.2.2. Manual | com a presente norma)
da Qualidade)
Reforco da abordagem por . N
Determinar quais s@o os . ~
processos (abordagem L Manter a informacéo
o . processos necessarios para
sistémica do sistema de documentada, que suporta
- . . alcancar os resultados
gestdo), mais desenvolvida e . 0s processos, adequada
. . : . N ~ | pretendidos do SGQ e .
Determinar e gerir os sistematizada (versdo 2008: . S para apoiar a sua
. - ~ . satisfazer os requisitos para o
4.4 Sistema de processos necessarios seccao 4.1). Definicao de . operacionalizacao. Reter a
N i . g o fornecimento de produtos | . ~ Transversal
gestdo da qualidade | para alcancar os mais requisitos para 0s ) informacao documentada
) . e servicos. Os processos . atodaa
e respetivos resultados pretendidos - | processos (entradas . o (registos) que demonstra
. . . sao monitorizados e N norma
processos abordagem sistémica de | requeridas e saidas . gue 0S processos sao
- . medidos e, onde relevante, .
gestao. esperadas, responsabilidades | . . ) realizados de acordo com as
. sao definidos e medidos . .
e autoridades para os . disposicoes planeadas
. indicadores de .
processos, tratar os riscos e (indicadores de
. desempenho. Os processos
oportunidades - ) desempenho).
) sao avaliados e melhorados.
determinados).
Introducao do conceito de
A gestao de topo lidera a |, ¢
o lideranca na ISO 9001, na .
Organizacao para - .| Desenvolver acées de
edicdo de 2008 apenas havia o -
alcancar os resultados . comunicacao e promocao, o 4.1; 4.2;
. . 0 conceito de
pretendidos (satisfazer - grau com que as pessoas 4.3; 4.4,
i responsabilidades e - )
as necessidades e compromisso da gestio de estao envolvidas e 5.2;5.3;
. 5.1 Lideranca e expetativas do cliente e P o g comprometidas com o SGQ 6.1;6.2;
5. Lideranca : topo. Clarifica que a ) Lo
compromisso aumentar a sua . . e a lideranca demonstrada a 7.1, 7.2;
. - responsabilidade ultima pela . - . .
satisfacdo). Estabelecea | ., . , - outros niveis de gestao. A 7.3; 8.4;
o eficacia do SGQ é da gestao - L)
direcédo e conduz a ) gestao de topo deve 9.1; 9.2
L de topo. Reforca o conceito . .
Organizacao, assegura demonstrar compromisso e 9.3;

comprometimento e
responsabilidade.

de autonomia, mas também
o de responsabilizacao das
pessoas. Requer que 0 SGQ

lideranca.




Comparacao com a ISO

Clausulas Subclausulas Objetivos 9001:2008 Aplicacao Informacéo documentada Ligacoes
faca parte da gestao da
Organizacao.
A edicao de 2008, no seu
requisito 5.2 Focalizacao no
Cliente, referia apenas a
necessidade da gestao de
topo assegurar a
determinacado e cumprimento
dos requisitos do cliente com
a finalidade de aumentar a Observar os resultados
satisfacdo, remetendo para | pretendidos no SGQ (politica
uma ligacdao com a seccao e objetivos) através de
7.2 Determinacao de resultados da avaliacdo do
requisitos relacionados com | desempenho. A gestao de
e . . 6.1;6.2;
o produto e 8.2.1 Satisfacdo |topo deve orientar a
5.1.2 Foco no . : L 7.3, 8;
\ do cliente. E acrescentada a | Organizacao para alcancar
cliente . . . . 9.1.2;9.1.3;

necessidade de determinar, | os objetivos. Cumprir 9.3

compreender e cumptrir 0s
requisitos do cliente e os
legais aplicaveis aos
produtos e servicos e é
incluida a necessidade de
assegurar que oS riscos e
oportunidades que podem
afetar a conformidade dos
produtos e servicos € a
capacidade para aumentar a
satisfacado do cliente sejam
identificados e tratados.

eficazmente os requisitos da
norma de referéncia,
centrais para o foco no
cliente e explanados nos
paragrafos anteriores.
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Ssr?]rl:lﬁiacoa eéo cla Estabelecer a politica
- 640, P . (definicdo de objetivos de
gestao de topo, da A nova versao requer que a . )
N . e . qualidade). Comunicar e
politica da qualidade, politica seja adequada ao ) D
. ~ disponibilizar as partes
com as orientacdes e 0s | contexto e que suporte a ) )
compromissos relativos | intencéo estratégica. Requer interessadas (afixar, 41,42
5.2 Politica . p. ¢ o g ' q. distribuir, divulgar, realizar 6.2;7.3;
a qualidade dos que a politica seja entendida - L
. . . o sessdes de comunicacdo ou 9.3; 10
produtos e servicos, a e aplicada na Organizacéo L )
e . . sensibilizacao,...). Realizar
satisfacdo dos clientes e | (em 2008 apenas se pedia L L
. . . revisdes e revalidacdes
a melhoria, para serem | que fosse entendida). o
. . periodicas para assegurar a
entendidos e aplicados ~
. sua adequacao.
na Organizacao.
A presente edicao clarifica,
em relacdo a seccao 5.5. da
SO 9001.2008, que nao
basta as funcoes,
responsabilidades e Definir e atribuir funcoes,
autoridades serem do autoridades e
5.3 Funcaes, Definir g dar conhecimento de cada responsabilidades para 4.4 6.2
o conhecimento de quem | colaborador, devem ser do assegurar que 0S processos
responsabilidades e A ) . 6.3;8.3.2;
, deve fazer o qué, com conhecimento da atingem os resultados
autoridades ue autoridades e quais | Organizacao. Requer que as laneados (abordagem por 8.55,856;
organizacionais d q g ¢ao. Requer g P gem p 8.6; 8.7

as responsabilidades.

responsabilidades e
autoridades das funcdes
sejam entendidas pelos
colaboradores. A gestédo de
topo deve definir a quem
devem ser atribuidas as
funcgdes, responsabilidades e

processos) e que o foco no
cliente é promovido em toda
a Organizacao.
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autoridades (nao é
mencionada a figura do
representante da gestao).
Reforca a responsabilizacao
face a edicao anterior.
Requer que seja assegurada
a integridade do sistema
quando sao planeadas e
implementadas alteracdes
(gestdo da mudanca).
Identificar efetivamente os
- riscos e as oportunidades
Seccao nova: o planeamento .
relevantes, e considera-los
do SGQ era tratado na
N no planeamento do SGQ.
seccao 5.4 da ISO . .
. Manter atualizados os riscos
. - 9001:2008, porém, na ISO .
Priorizar as atividades e .. ) e oportunidades
9001:2015 € introduzido o . . .
0s processos do SGQ de relativamente as questoes
- ) pensamento baseado em )
6.1 Agdes para acordo com seu impacto | . de contexto e necessidades
; . risco. O Anexo A, no ponto . 5.1;9.1.3;
tratar riscos e potencial nos resultados e expetativas relevantes de
. . ) A.4 Pensamento baseado em . 9.3.2;10.2
6. Planeamento | oportunidades pretendidos, e aproveitar | . o partes interessadas.
. risco clarifica que este estava o )
as oportunidades que se .~ Monitorizar e rever os riscos
- implicito na 1ISO 9001 desde i
vao apresentando. semore. sendo aue o e as oportunidades.
p, N d . . .. | Monitorizar e/ou medir os
propdsito da nova edigéo foi )
processos para reduzir os
o de atuar como uma . ~
. riscos. Incorporar acoes
ferramenta preventiva. .
para tratar os riscos nos
Seus processos.
6.2 Objetivos da Especificar os objetivos | Em relacao ao disposto em [ Definir objetivos Manter informacéo 5.2;5.3;
qualidade e como | da qualidade e planear [ 5.4.1 da norma de 2008, é | consistentes com a politica | documentada relativa aos 7.1;9.1.3;
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os atingir as acdes que agora requerido que 0s da qualidade e com 0 objetivos da qualidade. 9.3
concretizam as objetivos da qualidade sejam | contexto e orientacao
orientacdes da politica definidos para os processos | estratégica da Organizacéo.
da qualidade. relevantes do SGQ, quando | Determinar e planear acdes
apenas se requeria para para alcancar os objetivos,
niveis e funcdes relevantes. | assegurando o cumprimento
Nesta edicao da ISO 9001 dos requisitos estabelecidos
sao definidos requisitos para |[em 6.2.2.
o planeamento das acoes
para atingir os objetivos,
definido o qué, com qué,
quem, quando e como sao
avaliados os resultados.
Define também requisitos
que ajudam a determinar e
planear melhor os objetivos
da qualidade, relevantes nos
resultados pretendidos do
SGQ.
A abordagem anterior previa | Planear e sistematizar
Determinar a um requisito unico, o alteracoes. Determinar o
necessidade de planeamento do sistema de | objetivo da alteracéo e as
mudanca, conduzindo-a | gestdo da qualidade (5.4.2). | suas potenciais 5.3;7.1;
6.3 Planeamento de forma planeada para | A nova abordagem inclui trés | consequéncia e interacoes 8.1; 8.2.4,
das alteracdes alcancar os efeitos seccOes distintas de (riscos envolvidos). 8.3.6; 8.5.6;
desejados e controlar planeamento: o planeamento | Assegurar a disponibilidade 10

potenciais
consequéncias.

das acoes para tratar riscos e
oportunidades e integrar nos
processos (6.1), o

e adequacao dos recursos
necessarios para 0 Sucesso.
Verificar a concordancia das
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planeamento para o alteragdes com a politica da
cumprimento dos objetivos | qualidade e com os
da qualidade e planeamento | objetivos definidos pela
para os atingir (6.2) e 0 gestao de topo.
planeamento da mudanca do
sistema de gestao da
qualidade (6.3).
Na nova edicao da ISO 9001
é introduzida a necessidade
das Organizacdes
considerarem as
capacidades e as restricoes | Determinar e disponibilizar
dos recursos internos 0S recursos necessarios
. existentes, bem como o que | para alcancar os objetivos
Determinar e . L. . o .
7.1 Recursos . I € necessario ser obtido de da Organizacéo. Determinar
disponibilizar os .
. fornecedores externos. Os 0s requisitos a ter em conta
recursos, internos e N .
iy recursos, nesta seccdo, sdo | para os recursos e verificar
externos, necessarios p .
3 agora 0S necessarios para a sua eficacia.
7. Suporte para a operacao e

7.1.2 Pessoas

controlo dos processos,
garantir a conformidade
dos produtos e servicos
e a eficacia do sistema.

todo 0 SGQ em todas as suas
fases: implementacao,
manutencao e melhoria
continua.

Seccdo nova: a secgédo 6.2.2.
Recursos Humanos (versao
2008) tratava da definicdo de
competéncias, tema que
agora é tratado em 7.2.
Nesse seguimento, é
abandonado o termo

Determinar e assegurar as
pessoas necessarias
(internas e/ou externas).
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recursos humanos para se
falar agora de pessoas, 0 que
corresponde a uma
valorizacao da pessoa que
colabora com a Organizacao.
0O texto desta seccao . . _—
, Determinar e disponibilizar
mantém-se semelhante ao ) ..
. a infraestrutura necessaria e
requerido em 6.3 da ISO mante-la apta 20 Uso
9001:2008. Séo clarificados aap >
7.1.3 y Determinar e cumprir os
0S recursos necessarios . . .
Infraestruturas requisitos do cliente e legais

7.1.4 Ambiente
para a
operacionaliza¢éo
dos processos

neste ambito,
nomeadamente a
infraestrutura tecnologica e a
de comunicacao (T1).

de infraestrutura aplicaveis
aos produtos e servicos
(quando aplicavel).

Mantem-se o texto, apenas
se alterou a designacao de
Ambiente de Trabalho (6.4
da versao 2008) para
Ambiente para a
operacionalizacao dos
processos (Seccdo 7.1.4 da
versdo 2015).

Definir as condicoes
ambientais para a
operacionalizacao dos
processos e para a
conformidade dos produtos
e servicos, incluindo os
requisitos legais aplicaveis.
Determinar atividades de
manutencao da
infraestrutura, inclusive
acdes para manter o
ambiente necessario.
Verificar a eficacia do
ambiente definido.
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Determinar os recursos de
monitorizacdo e medicéo . -
¢ L ¢ Reter informacéo
com as caracteristicas .
documentada apropriada
adequadas para assegurar -
resultados validos e fiaveis que demonsira a adequacao
07.1.5da SO 9001:2015 . dos equipamentos:
" . da conformidade dos e
refere-se a “recursos” de . especificacao dos recursos
o . produtos e servicos. A .
monitorizacdo e medicao, : L de monitorizacao e medicao
- Determinar os requisitos de | . . .
enquanto na versado de 2008, | . ) L (incluindo os requisitos),
- ) cliente e legais aplicaveis a . . ~
o0 7.6 dizia respeito apenas a certificados de calibracéo,
o N esses recursos (quando L R
equipamentos” de . : o relatérios de perfil térmico, R
N . existentes). Disponibilizar, i i . 4.4:5.1;
7.1.5 Recursos de monitorizacdo e medicdo. . . . registos que evidenciem a L)
o ) o identificar (referéncia unica) o ) 6.2; 6.3;
monitorizacao e Existe uma clarificacéo aceitacdo do equipamento o a1
. . . e manter de modo L 7.2;8;9.1;
medicao quanto a rastreabilidade a de medicao como apto para .
L o adequado os recursos. . 9.3;10.1
padrdes internacionais de - 0 uso, registos de
_ . ) Planear as atividades de . )
medida que sé se aplica . . verificaces, registos de
. - manutencgao preventiva, .
quando é um requisito do . i . analise dos resultados de
. ) interveng0es curativas, . - e x
cliente, legal ou determinado . ) . calibracao e verificacéo,
) verificacao ou calibracéao. . -
como essencial pela . . registos de manutencao
o Definir instrucdes para a . . .
Organizacao. b preventiva e intervencbes
sua correta utilizacao e . .
N curativas, registos de
preservacdo. Assegurar a e -
e o verificacdo dos padrdes ou
qualificacao das pessoas o
. amostras visuais.
para garantir o uso
pretendido e adeguado.
Seccao nova: garantir que a | Implementar e aplicar
7.1.6 Organizacao cria condicdes | praticas para: identificacao Transversal
Conhecimento para identificar e gerir o do conhecimento atodaa
organizacional conhecimento organizacional | organizacional existente e norma

na base do cumprimento dos

necessario, aquisicao do
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restantes requisitos conhecimento necessario,
normativos. O conceito de retencdo do conhecimento
conhecimento organizacional | organizacional,
foi introduzido de modo a disponibilizacdo do
assegurar a obtencao e conhecimento através de
manutencao do plataformas, partilha de
conhecimento necessario. conhecimento e validacao e
manutencao do
conhecimento
organizacional.
A seccao 7.2 junta 6.2.1 . .
Generalidades e 6.2.2 DetermlAnar. 0s requisitos de
. N competéncias para as
Competéncia, formacao e
o pessoas sob controlo da
consciencializacao da I1SO Oreanizacio. Asseeurar que
9001: 2008. Os requisitos ganizacao. Assegurarg
A . | as pessoas possuem a
relativos a consciencializacao . .
, competéncia requerida e
. . (6.2.2 alinea d) passam a ser -
Determinar, adquirir, L caso nao tenham tomam-se
tratados, na edicao de 2015, - -
desenvolver e assegurar - ) acOes para adquirir essa . . R
. numa seccao auténoma, 7.3 . Reter informacao 4.4:5.1;
N as competéncias das A competéncia. No caso de L .
7.2 Competéncia 5503 N1ECESSANas Consciencializacéo. (eCOMer 8 PEssoas documentada relativa a 5.3;6.2;
P Enquanto a seccédo 6.2.2 da P competéncia das pessoas. |6.3; 8; 10.1

para o bom desempenho
e eficacia do SGQ.

ISO 9001:2008 requeria
registos de educacao,
formacao, habilidades e
experiéncia, a sec¢ao 7.2
(versao 2015) requer
informacdo documentada e
registos das competéncias
das pessoas. Os requisitos

contratadas a fornecedores
externos, deve-se garantir a
determinacao e o
cumprimento dos requisitos
€ a sua comunicacao.
Avaliar a eficacia das acdes
para aquisicao de
competéncias.
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de competéncia, nesta
edicao, dizem respeito as
pessoas (internas e/ou
externas) cujas tarefas tém
impacto no desempenho e
eficacia do SGQ, nao se
limitando & sua capacidade
de afetar direta ou
indiretamente a
conformidade com os
requisitos do produto.
Seccao nova: relativamente
aos requisitos integrados na .
N N Assegurar a prestacdo da
seccdo 6.2.2 Competéncia, |. . .
- informacao necessaria e
formacéo e )
S requerida para a
consciencializacdo acresce a T
- consciencializacao das
. - extensao a todas as pessoas N
Garantir a compreensao pessoas no ambito do SGQ;
o que trabalham sob controlo .
e consciencializacao das L as pessoas entrevistadas
. da Organizacao e a
pessoas quanto a sua . demonstram 5.1; 5.2;
7.3 Lo necessidade das pessoas o Lo
Consciencializagdo contribuicdo para a estarem conscientes das consciencializacao para o 6.2; 7.4;
eficacia do sistema e desempenho das suas 8.6;8.7; 10

melhoria do
desempenho.

implicacdes das nao
conformidades com os
requisitos do SGQ. Os
requisitos de
consciencializacao na ISO
9001:2015 ganham uma
maior relevancia e
autonomia.

funcdes no ambito do SGQ,
o0 entendimento da politica e
dos objetivos a alcancar e o
modo como o que fazem
contribui para o seu
alcance.
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Esta seccdo é mais
abrangente face ao exposto
em 5.5.3 Comunicacao . L
) . . Identificar as comunicacdes
interna na anterior verséo da |.
. A internas e externas
Garantir a existéncia de | norma, sendo agora »
L . necessarias para o SGQ. 5.1;5.2;
comunicacao interna e | consideradas as i
N . N o Determinar o que 5.3;6.2;
7.4 Comunicagdo |externa da informacao comunicacdes internas e _
comunicar, quando 7.3;8.2.1;
relevante, no momento | externas relevantes para o .
. L comunicar, a quem 8.4.3; 8.7
certo. SGQ. Além disso é mais _
. comunicar, como e guem
exigente ao detalhar o que .
. comunica.
deve ser considerado na
determinacéo da
comunicacao.
As Organizacdes que tém Determinar a informacéao
implementado um SGQ de documentada que se
acordo com a ISO necessita manter para um
9001:2008, a introducao do | SGQ eficaz: requerida pela
conceito de informacao ISO 9001:2015, por Determinar e controlar a
Suportar 0 SGQ e o documentada, para além da | requisitos legais ou de informacao documentada de
alcance dos resultados | terminologia usada, ndo traz | cliente relativos aos acordo com os requisitos
- . . . ) . ~ Transversal
7.5 Informacéo pretendidos em alteracdes muito produtos e servicos que estabelecidos nesta seccao atoda a
documentada* informacao significativas, e deverao ser | fornece. Identificar, (necessaria para eficacia do norma
documentada, entendidas como faceis de descrever e estabelecer SGQ), sendo acessivel e

controlada e atualizada.

implementar em termos de
transicao para I1SO
9001:2015. Relativamente a
seccao 7.5.3 Controlo da
informacao documentada os
requisitos mantem-se

num formato e meio
determinados a informacao
documentada. Assegurar a
adequacao da informacéao
documentada através da
sua revisao e aprovacao.

apropriada para utilizacao e
protegida.
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idénticos ao estabelecido na
versao anterior, no entanto a
grande alteracdo passa por
agora nao ser requerida a
documentacéao das praticas
da Organizacao neste ambito
(procedimento
documentado).

8.
Operacionalizacao

8.1 Planeamento e
controlo operacional

Planear, executar e
controlar os processos
necessarios ao
fornecimento do produto
e prestacao do servico
para assegurar a
conformidade com os
requisitos.

Esta seccao corresponde a
7.1 da anterior revisdo de
2008, contendo mais
requisitos e clarificacoes,
apresentando uma
abordagem mais
sistematizada ao
planeamento operacional.

Planear, implementar e
controlar os processos
necessarios para cumprir 0os
requisitos de fornecimento
dos produtos e servicos, de
acordo com o disposto em
4.4, Assegurar a
implementacao das acoes
determinadas para tratar os
riscos e oportunidades e
atingir os objetivos da
qualidade. Determinar os
requisitos dos produtos e
servicos. Estabelecer
critérios para 0s processos
e para a aceitacao dos
produtos e servicos.
Implementar o controlo dos
processos de acordo com 0s
critérios definidos. Planear
as alteracoes, quando

Reter a informacéo
documentada que é
necessaria (documentos e
registos), para demonstrar
gue 0S processos sao
conduzidos de acordo com 0
planeado e que os produtos
e servicos estao conformes.

4.4.6.1;
7.1, 7.5 8;
9.1
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necessarias, para assegurar
a sua implementacao
controlada. Controlar os
processos contratados
externamente de acordo
com o disposto em 8.4.
8.2 Requisitos para
produtos e servicos
Esta seccéo corresponde a Estabelecer canais que
7.2.3 na I1SO 9001.2008 garantam a comunicacéo
com alteracdes: € incluida, eficaz com o cliente.
explicitamente, a Disponibilizar informacéao
Comunicar eficazmente | comunicacéo relativa ao que esclareca eficazmente o
com os clientes, controlo da propriedade do | cliente acerca das
determinar os requisitos | cliente e ao estabelecimento | caracteristicas e
dos produtos e servicos | de requisitos especificos para | especificacdes dos produtos
gue cumprem as suas acoes de contingéncia, e servicos. Monitorizar e
.. |necessidades e quando relevante. A controlar a comunicacao 7.4; 8.3;
8.2.1 Comunicacao . o A L . . o
com o cliente expgtatlvas, mclult]do eX|sten.C|a d~e requmf[os d? cgm o cliente. Comunicar o 8.5.3; 8.7;
quaisquer alteracdes, e | comunicacéo para situacdes | cliente quando a 9.1.2

assegurar a sua aptidao
antes de assumir
COMpPromissos.

de contingéncia, na
sequéncia da identificacao de
produto ndo conforme,
normalmente associada a
setores de atividade
especificos, onde ha impacto
na saude ou seguranca dos
utilizadores e pode requerer
comunicacao e recolha de

propriedade do cliente (caso
tenha) se perde, danifica ou
¢ inadequada para o uso.
Assegurar o
estabelecimento de acoes
de contingéncia com
requisitos especificos e as
suas comunicacoes
cumprem 0s requisitos
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produto (setor alimentar, legais e de cliente, se
farmacéutico ou automovel). | aplicaveis.
Conhecer e determinar os
requisitos dos produtos e
servicos, incluindo os
requisitos legais aplicaveis
~ nos diferentes mercados
Esta seccéo corresponde a onde 0s MesmMos o
7.2.1 da I1SO 9001:2008, . .
- disponibilizados, mantendo
com algumas alteracoes: . - )
" . esta informacéo atualizada.
clarifica os requisitos que - .
. Definir as carateristicas dos
L devem ser determinados
8.2.2 Determinacao . produtos a serem
L para os produtos e servicos _ _
dos requisitos : L produzidos e dos servicos a R
. oferecidos pela Organizacao, . 8.1; 8.5;
relacionados com . S serem fornecidos ou das
assim como a aplicabilidade - 9.1.2
os produtos e . . atividades a desempenhar.
, da norma a globalidade .
Servicos e Demonstrar através de
desses requisitos. A norma .
o . estudos, ensaios ou de
inclui agora a necessidade da
o . outra forma, a sua
Organizacao conseguirem . .
) - capacidade para satisfazer
cumprir as alegacdes que faz . R
. eventuais alegacoes e
sobre os produtos e servicos. ) . .
evidenciar a submissao e
respetiva autorizacéo pela
autoridade competente, de
acordo com a legislacdo em
vigor.
8.2.3 Revisao dos Esta seccéo corresponde a Realizar revisoes as Reter informacao
requisitos 7.2.2'1S0O 9001:2008 com encomendas (baseadas documentada relativa aos 7.4,9.1.2

relacionados com

poucas alteracoes, apenas

numa metodologia

registos dos resultados da
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produtos e servicos

8.2.4 Alteracbes
aos requisitos para
produtos e servicos

explicita quais os requisitos a
serem revistos e a obrigacédo
de atualizar a informacéao
documentada e de manter as
pessoas informadas quando
existam alteracoes aos
requisitos dos produtos e dos
Servicos passou para uma
nova seccao 8.2.4.

documentada ou com
recurso a listas de
verificacdo). Efetuar a
revisao antes de se
comprometer com o
fornecimento do produto ou
servico. Considerar
alteracoes aos requisitos
legais dos produtos e
servicos e outros requisitos
que nao sejam
especificados pelo cliente,
mas necessarios neste
processo de revisao,
incluindo as suas alteracoes
relevantes. Assegurar a
confirmacao do pedido do
cliente antes da aceitacao.

revisdo e mante-los sobre
novos requisitos.

Esta seccéo da ISO
9001:2015 corresponde a
parte de 7.2.2 da versao de
2008, relativa a alteracdes
de requisitos nos produtos e
Servicos, que € agora
autonomizada numa seccao
prépria, para reforcar os
requisitos associados a
gestdo das mudancas na
Organizacao.

Proceder a alteracdes por
iniciativa do cliente, por
necessidade da Organizacéo
ou por imperativos legais.
Comunicar previamente ao
cliente as alteracoes, para
aceitacao por parte deste e,
s6 depois implementa-las.
Manter as pessoas
consideradas relevantes
informadas sobre os

6.3;7.5;
8.3; 8.5.6;
9.1.2
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requisitos alterados.
Estabelecer (planear),
implementar, manter e
Esta secco corresponde a melhorar continuamente um
7.3 da IS0 9001:2008, mas | Processe de designe
foi totalmente rescrita, no desenvolvimento de acordo
entanto. as altera c')es, 3o com os requisitos definidos
o ¢ pela abordagem por
mais da forma do que o rocesso (4.4) e os
Definir as carateristicas conteddo. As principais fe uisitos eétabelecidos em
dos produtos & senicos novidades sdo as 8 g NECESSANOS para Determinar as necessidades
atra\?és & rocessogde clarificacdes ao nivel do ags;e Urar aue o Ses/ e de documentacéo a manter
desicn e P detalhe dos requisitos das deseivolvir?qento dosg e reter para assegurar a 4944
8.3 Designe deseivolvimento ara entradas face aos de saida, rodutos e servicos ocorre correta execucdo das 5.3i 6l1i
désenvoli?mento de |assegurar que o ,ssu na defini¢ao da 150 [s)ob condicdes cgntroladas atividades de acordo com as 7.1i 8l1i
rodutos e servicos fornegcimer?to satisfaz as 9000:2015 e na nota ao arantindg asua disposicoes planeadas e 8.2i 8I4i
P ¢ . ponto 8.3.4: “As revisoes, & e garantir que retém a O
necessidades e especificacado e 8.5;9.1.3

expetativas dos clientes,
implicitas, explicitas ou
mesmo desconhecidas.

verificacOes e validacoes de
design e desenvolvimento
tém propositos distintos.
Podem ser conduzidas
separadamente ou em
qualquer combinacao,
conforme seja adequado aos
produtos e servicos da
Organizacao".

assegurando o seu
fornecimento em
conformidade. Proceder a
revisao, verificacao e
validacao de modo planeado
e adequado para obter
informacé&o sobre a
conformidade das saidas
com as entradas e
adequacao dos produtos e
servicos ao uso pretendido.

informacao documentada
das atividades e dos seus
resultados.
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9001:2008
Criar mecanismos de gestéao
de alteracdes no designe
desenvolvimento.
Esta seccdo da norma
corresponde a parte de 7.4.1
Processo de Compra da I1SO
9001:2008 e passa a referir .
. Identificar os fornecedores
explicitamente os processos
. externos a tratar, e
contratados, deixando de g
. necessarios para assegurar
designar o processo de
gue os processos, produtos
- . compra ou de o requerer . :
Definir requisitos, ) e servicos fornecidos
) enquanto processo simples. ~ . ~
selecionar 0s N externamente estao Reter informacao
Esta seccdo passou a ,
fornecedores e : | conformes com os documentada (registos) da
8.4 Controlo dos centralizar toda a contratacédo - . . N
estabelecer os controlos oo requisitos. Determinar os implementacéo da 4.4;7.1.1;
processos, produtos L externa, incluindo o controlo ) . N
. necessarios para controlos a aplicar aos avaliacéo, selecao, 7.4;7.5;
e servicos de . . do que antes eram os o
garantir a conformidade processos, produtos e monitorizacao do 8.1; 8.5.3;
fornecedores . processos contratados, . -
necessaria dos servicos dos seus desempenho, reavaliacéo de | 9.1.3; 9.3
externos tratados na abordagem por

processos, produtos e
servicos provenientes do
exterior.

processos. Clarifica as
situacdes em que se devem
aplicar controlos a
processos, produtos ou
servigos fornecidos
externamente. Além disso, a
nova edicao requer a
monitorizacao do
desempenho dos
fornecedores.

fornecedores externos.
Determinar e aplicar
critérios para a avaliacao,
selecao e monitorizacdo do
desempenho e reavaliacado
dos fornecedores externos
identificados.

fornecedores e das acoes
que dai resultam.
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Seccao nova: este requisito
era enderecado em parte em | Definir os controlos
7.4.1 Processo de compra, | (considerar os aplicados
estando agora mais pelo fornecedor) a aplicar
desenvolvido e inclui parte aos fornecedores externos e
dos requisitos para atividades | aos processos, produtos e
de verificacao de produtos, servicos por eles fornecidos,
SErvicos e processos que utilizando o pensamento
antes eram tratados em baseado em risco.
7.4.3 verificacdo do produto | Determinar os impactos
8.42Tipo e comprado. Na nova edicdo a | potenciais dos processos, 6.1; 7.4,
~ Organizacao determina o tipo | produtos e servicos 7.5; 8.1;
extensédo de ~ . o
controlo e e?<tensao de controlo a forneudos' externamente Qa 8.5.3; 8.7;
aplicar aos fornecedores, sua capacidade de cumprir 9.1.3
aplicando o pensamento 0s requisitos do cliente e
baseado em risco. Refere legais. Determinar as
explicitamente que os atividades de verificacao e
requisitos desta seccéo se outras atividades
aplicam aos processos necessarias para assegurar
contratados que devem que os processos, produtos
permanecer no controlo da | e servicos fornecidos
Organizacao, claramente externamente cumprem o0s
definido. requisitos.
Esta seccédo da ISO Comunicar com os
8.4.3 Informacao 9001:2015 corresponde a fornecedores externos
para fornecedores 7.4.2 Informacao de compra | relativos aos processos, 7.4, 8.1; 8.7

externos

na edicao anterior, com
algumas clarificacoes

produtos e servigos que
fornecem e assegurar a
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relevantes: a Organizacéo
deve comunicar ao
fornecedor os requisitos dos
produtos, processos e
Servicos, assim como 0s
requisitos a aplicar no
controlo e monitorizacao e
nas interacdes entre ambos.
Em vez de comunicar
procedimentos deve
comunicar métodos. Deve
comunicar competéncias
requeridas e nao somente de
qualificacao de pessoal. A
edicdo de 2015 deixa agora
de requerer a comunicacao
dos requisitos do SGQ.

comunicacao aos mesmos
dos requisitos determinados
nesta seccéao.

8.5 Producéo e
prestacao de
Senico

8.5.1 Controlo da
producéo e do
fornecimento do
senico

Produzir e fornecer
produtos e servicos sob
condicdes planeadas e
controladas, que
assegurem e
demonstrem a sua
conformidade, incluindo
as atividades pos
entrega.

Esta seccdo da norma é o
desenvolvimento dos
paragrafos 7.5.1. Controlo da
producéo e fornecimento do
servico e 7.5.2. validacdo
dos processos de producao e
de fornecimento do servico
da anterior norma. Novos
requisitos: a informacéo

Realizar o controlo,
monitorizacdo e medicao
para demonstrar que sao
entregues ao cliente
produtos e servicos
conformes. Garantir que os
processos e as saidas estao
aptos a cumprir os critérios
de aceitacao definidos.

7.1:7.2; 8;
9.1.1
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documentada sobre 0s
resultados a serem obtidos, a
implementacéo de acdes
para prevencao do erro
humano, a designacao de
pessoas competentes,
incluindo quaisquer
qualificacdes que sejam
requeridas, a implementacao
de atividades de
monitorizacdo e medicao em
etapas apropria das para
verificar que os critérios de
controlo dos processos ou
das saidas dos processos e
0s critérios de aceitacado dos
produtos e servicos foram
satisfeitos, para 0s processos
designados por “processos
especiais” é requerida, nao
s6 a sua validacao como na
edicdo anterior, mas a sua
revalidacao.

Garantir que os produtos e
servicos cumprem 0s
critérios de aceitacao
definidos para as atividades
de monitorizacao e de
medicao a que foram
sujeitos. Garantir que a
infraestrutura e o ambiente
s30 apropriados para a
operacionalizacao dos
processos. ldentificar os
processos especiais
(quaisquer processos em
gue a saida resultante nao
possa ser verificada através
de monitorizacdo ou
medicao subsequentes) e
estabelecer disposicoes
apropriadas para validar
€SSEes processos ou
revalidar quando ocorrem
alteracoes. Implementar
acoes e ferramentas para
prevenir o erro humano.
Controlar as atividades de
libertacao. Verificar a
entrega e atividades
posteriores a entrega.
Analisar criteriosamente e
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8.5.2 Identificacao
e rastreabilidade

com periodicidade o
controlo da producéo e
prestacdo de servicos.

Este requisito é semelhante
ao 7.5.3 da ISO 9001:2008.
A redacao desta seccéo foi
reformulada ligeiramente,
mas a intenc¢ao, a
interpretacao, os requisitos
aplicacéo dos mesmos
mantém-se.

[¢”]

Determinar e cumprir os
requisitos do cliente e
legais, relativos a
identificacao e a
rastreabilidade dos
produtos. Adotar praticas de
identificacao e
rastreabilidade adequadas
para 0s riscos determinados
para a conformidade dos
produtos e servicos, garantir
a sua aplicacao a todas as
saidas relevantes de
processo. Verificar se a
identificacao e
rastreabilidade em todas as
fases do processo de
producdo ou prestacao do
servico, permite confirmar o
cumprimento dos critérios
estabelecidos. Identificar as
saidas de processo, através
da utilizacdo de meios
adequados, para assegurar
a conformidades dos

Reter a informacéo
documentada necessaria
para possibilitar a
rastreabilidade.

7.1.5;7.5.2;
8.2.1; 8.5.3;
8.6; 8.7
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produtos e servicos.
Identificar o estado das
saidas dos processos em
relacao a requisitos de
monitorizacao e de
medicao.
Este requisito estava Idg ntificar a propriedade do Reter informacéo
- . cliente ou do fornecedor
presente na versao anterior documentada de
externo, bem como os L .
, da normaem 7.5.4, . N comunicacdo com o cliente
8.5.3 Propriedade _ . requisitos aplicaveis ao seu
) referindo-se apenas a . ou com o fornecedor 7.1.3;7.1.6;
dos clientes ou dos _ _ manuseamento e protecao.
propriedade do cliente, externo, sempre que a 7.4;8.2.1;
fornecedores L Adequar processos para ) ;
contudo na nova versao foi . ~ propriedade do cliente se 8.4.2
externos o verificacao, protecao e o .
alargado também a . perde, danifica ou é tida
! salvaguarda da propriedade . .
propriedade dos . como inapropriada para
do cliente ou do fornecedor L
fornecedores externos. utilizacao.
externo.
Determinar os requisitos do
cliente, legais e outros
Este tema era tratado em requisitos de partes
7.5.5naISO 9001:2008 e, |interessadas relevantes,
de forma geral, mantém-se | aplicaveis a preservacao do
equivalente. O termo “saidas | produto. Verificar o
- " L ) 8.2; 8.3.5;
8.5.4 Preservacao de processos” vem substituir | cumprimento destes 8.3.6:8.7

0 que antes se referia como
“processamento interno e
partes constituintes do
produto”.

requisitos atraves de
observacao das atividades
relacionadas com a
preservacao dos produtos e
servicos e, quando
aplicavel, através de




Clausulas

Subclausulas

Objetivos

Comparacao com a ISO
9001:2008

Aplicacéo

Informacéo documentada

Ligacoes

8.5.5 Atividades
posteriores a
entrega

informacao documentada
associada. Definir
especificacdes e determinar
0S processos para
assegurar a preservacdo do
produto e a integridade do
servico. Adequar as
infraestruturas, os
equipamentos, 0s materiais
de acondicionamento e
embalagem a preservacao.

Esta seccéo relaciona-se com
a anterior seccao 7.5.1
Controlo da producao e do
fornecimento do servico,
contudo, destacam-se dois
novos aspetos a considerar
nas atividades posteriores a
entrega: ter em consideracao
as potenciais consequéncias
nao desejadas dos produtos
e servicos e a introducéo do
conceito de natureza,
utilizacao e tempo de vida
pretendido.

Analisar a necessidade de
implementacao de
atividades posteriores a
entrega e, caso seja
necessario, enquadra-as
nos processos do SGQ,
incluindo requisitos de
cliente e legais. A
Organizacao deve estar
preparada para prestar
estas atividades, dispondo
dos recursos e
procedimentos adequados.
Controlar as atividades apds
entrega para cada produto e
servico (definir
mecanismos).

8.2;8.3
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Novo requisito em relacao ao
disposto em 7.5 da ISO
9001:2008. O objetivo, em
amba§ ed|~(;oes, ©a Identificar, rever e realizar Reter informacao
Organizacao assegurar o
. de modo controlado as documentada sobre as
fornecimento de produtos e alteracdes na producéo e alteragdes: resultado da
8.5.6 Controlo das servicos sob condicoes ¢ - P _ ¢ . coes: B 8.1; 8.3;
~ prestacdo do servico. analise da alteracdo, quem
alteragdes controladas, pelo que o ) : . - 8.5.1
. Determinar a autoridade autorizou a alteracéo e
controlo das alteracdes ja o . -
. .| para a aceitacao destas quais as acdes a tomar para
deveria ser uma preocupacao o .
L alteracdes nédo planeadas. | implementar.
das Organizagdes, mas nesta
edicao este controlo &
explicito.
Esta seccéo corresponde a
parte de 8.2.4 Monitorizacao
e medicado do produto da
. . edu;go de 200?'. . Implementar atividades de
Garantir o cumprimento | relativamente a libertacdo do . )
. . verificacdo da conformidade . . .
. - dos requisitos dos produto, sendo os requisitos . Reter registos da libertacao |8.1; 8.2;
8.6 Libertagédo de . . dos produtos e servicos com . i ]
; produtos ou servigos, equivalentes, contudo reforca . dos produtos e servicos para | 8.3.5; 8.5.1;
produtos e servicos . . 0s correspondentes critérios . '
antes da sua entrega ao | a sua importancia nos o entrega ao cliente. 8.5.2; 8.7
. - de aceitacao. Assegurar a
cliente. processos de producao e - i
- sua execucao e registo.
prestacao de produtos e
servicos, para assegurar a
conformidade com os
requisitos.
8.7 Controlo de Identificar e controlar as | Esta seccdo corresponde a Definir e aplicar meios para | Reter informacéao 8.1; 8.4;
saidas néo saidas dos processos, os | 8.3. Controlo do produto ndo | tratar as saidas nédo documentada com 8.5; 8.6;
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conformes produtos e servicos que | conforme da versao de 2008. | conformes, incluindo as descricao das néo 9.1.1;10.2
nao cumprem os Agora, para além de se detetadas apos entrega ou | conformidades, acdes
requisitos, prevenindo a | aplicar a produtos e servicos, | prestacdo do servico. tomadas e concessoes
sua utilizacao ou aplica-se também a saidas Adequar os meios a obtidas (ja presente na
entregas ndo ndo conformes para referir natureza das néo versdo 2008) e registar a
pretendidas. todas as saidas nao conformidades e ao impacto | autoridade que decide as
conformes de processos, ou | que podem ter nos produtos | acoes relativas a nao
seja, abrangendo produtos e | e servicos, impedindo a conformidade.
servicos fornecidos entrega ou uso nao Nao é requerido um
externamente e em curso de | pretendido das saidas ndo | procedimento documentado
fabrico ou prestacao. A conformes. Aplicar a para o tratamento dos
linguagem e a ordem dos correcao como meio de produtos nao conformes (a
requisitos sofreram tratamento de saidas nao Organizacao determina a
alteracoes, mas mantém-se | conformes e verificar de informacao documentada
0S Mesmos requisitos. novo essas saidas para que necessita).
averiguar que estao
corretas.
Determinar os métodos de | Reter informacao
monitorizacdo e medicao documentada (associada ao
Determinar os métodos | Agregacao dos anteriores (evidenciar no planeamento | processo) relativamente a
de monitorizacao, requisitos 8.1 Generalidades | dos processos). Avaliar a consideracao e avaliacao da
o medicao, analise e e 8.2.3 Monitorizacao e eficacia dos métodos necessidade de utilizar 4.4.6.2;
. 9.1 Monitorizacao, L . 1 . ) Y
9. Avaliagao do medicéio, andlise e avaliacao adequados medicao dos processos da utilizados e analisar os métodos de monitorizacao e | 7.1.5; 8.3.5;
Desempenho avaliagé(; para obter informacéo ISO 9001:2008. A diferenca | varios dados gerados, medicao. Reter informacdo |[8.4.1; 8.5.1;
valida sobre 0 reside na abordagem mais constituindo uma das documentada das acdes de |9.1.2;9.1.3

desempenho do SGQ e a
satisfacdo do cliente.

abrangente do requisito de
monitorizacdo e medicao.

entradas para a revisao pela
gestdo. Planeamento de
resultados (metas e
objetivos, parametros de

monitorizacao e de
medicao, bem como a sua
avaliacao sobre os
resultados obtidos.
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referéncia,...).
0 requisito 9.1.2 Satisfacéo
do cliente da norma I1SO Monitorizar a satisfacdo do
9001:2015 é idéntico ao cliente ao longo do tempo e
requisito 8.2.1 da norma ISO | rever os métodos para
9001:2008. A diferenca obtencao desta informacao. 4.2:5.1.2;
9.1.2 Satisfagcdo do relevante circunscreve-se a Analisar a informacéao obtida 5.3;6.2;
cliente determinacao da extensao e tomar acdes adequadas. 8.2.1; 8.5.5;
(grau) em que o cliente Analisar a informacéo 9.3.2; 10
perceciona que a proveniente de reclamacoes
Organizacdo conseguiu ir ao | e reclamacdes ao abrigo de
encontro das suas garantia.
necessidades e expetativas.
Esta seccao corresponde a
8.4 Analise de dados da ISO
9001:2008, clarificada e
com um acrescento de Analisar e avaliar os dados e
requisitos: para além da informacao requeridos nesta A
" L ~ 6.1;6.2;
analise aos dados, que ja era | seccdo 9 (resultados da 841 849
9.1.3 Anslise requerll‘do, acresi:e’r?ta-se monlt’orlza(;ac? e medicao), 8.5.1 8.6:
- agora “a avaliacdo” dos através de métodos . .
avaliacao . ~ ) ) 8.7;9.1.1;
dados (interpretacao e previamente determinados ]
o - , . 9.1.2,9.3.2;
valorizacdo). Sao, também, |(9.1.1). Considerar a 10

enfatizados outros aspetos,
proporcionados pela
avaliacao e analise dos
dados, tais como a garantia
da eficacia do planeamento

informacao relevante em
sede revisao pela gestao.
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implementado e as acoes
empreendidas para tratar os
riscos e oportunidades.
Manter os registos da
implementacao do
programa de auditoria e dos
seus resultados: registos
Definir um programa de associados ao planeamento
- auditorias. Determinar as das auditorias (frequéncia,
L Esta sec¢éo corresponde ao . o . .
Assegurar a realizacao metodologias, os critérios e | métodos, responsabilidades,
Y 8.2.2 da ISO 9001:2008, N -
de auditorias internas o 0 ambito para planear e requisitos de planeamento
. apenas sendo dividido o . o .
para avaliar a . ~ conduzir as auditorias, para a realizacao das
. requisito em duas sec¢des . . L L
conformidade com as assim como 0s requisitos auditorias, relatorio e
) . (9.2.1 € 9.2.2) para melhor L. o
" disposicoes planeadas e L . necessarios. Recorrer a comunicacao do resultado | Transversal
9.2 Auditorias " aplicacédo e compreensao. O o
. 0s requisitos desta \ pessoal competente e das mesmas); registos dos | a toda a
internas conteudo, no entanto, . . e AL
norma, por forma a independente face a critérios e ambito de cada norma
. manteve-se com algumas - ) L )
determinar se a B ) atividade que esta a ser auditoria; registos da
) - alteracdes, tendo sido ) - )
implementacao do . . auditada, que possa selecao de auditores ou
. , . adicionada a necessidade de o
sistema é mantida com . . assegurar a objetividade e | outros que demonstram a
L comunicar os resultados a . . ) x .
eficacia. estio imparcialidade. Comunicar | sua aptidao para conduzir
8 ' 0s resultados a gestao auditorias de modo objetivo
relevante. e imparcial; registos das
auditorias realizadas
(relatorios de auditoria, nao
conformidades e acdes
corretivas identificadas).
9.3 Revis3o pela A gestao de topo analisa | Esta seccéo corresponde a Estabelecer intervalos 4.1,4.2;5;
" P criticamente os 5.6 da IS0 9001:2008, mas | planeados para conduzir a 6.3;9.1;
gestao - ) L -
resultados da avaliacdo | acrescenta a necessidade de | revisao pela gestdo de topo. 10.1
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9.3.2 Entradas para
a revisdo pela
gestao

9.3.3 Saidas da
revisao pela gestao

do desempenho do
sistema, a sua eficacia,
adequabilidade e o
alinhamento com a
estratégia organizacional
para decidir sobre a
necessidade de
mudancas, acoes de
melhoria e respetivos
recursos.

avaliar o alinhamento do
SGQ com a direcéo
estratégia da Organizacdo. A
sua colocacao na seccao
monitorizacao, medicao,
analise e melhoria vem
enquadrar a revisao pela
gestdo na fase ATUAR do
ciclo PDCA.

Rever o SGQ na revisao pela
gestao de topo, para
assegurar a sua continuada
adequabilidade, eficacia e o
alinhamento com a
orientacao estratégica da
Organizacao

Esta seccéo corresponde a
5.6.2 da ISO 9001:2008,
mas a nova versao
acrescenta outras
informacdes a serem
analisadas pela gestao do
topo: alteracao de questdes
internas ou externas
relevantes para o SGQ;
retorno de informacao das
partes interessadas
relevantes; desempenho de
fornecedores externos; grau
de cumprimento dos
objetivos da qualidade;
adequacao dos recursos
disponibilizados.

Ter em consideracao
qualquer informacéao
relevante, identificada nesta
seccao (9), para realizacao
da revisao pela gestao.

Esta seccao tem alteracoes
relativamente & seccdo 5.6.3
da norma anterior, tendo

Obter as saidas da revisdo
pela gestao que incluem
decisbes e acoes relativas a

Reter a informacao
documentada como
evidéncia dos resultados da




Comparacao com a ISO

Clausulas Subclausulas Objetivos 9001:2008 Aplicacéo Informagdo documentada Ligacoes
sido retirada a mencéao oportunidades de melhoria, | revisao pela gestao.
explicita a decisdes e acdes a | necessidades de alteracédo
melhoria do produto no SGQ e necessidades de
relacionado com os recursos.
requisitos do cliente e a
melhoria da eficacia do SGQ
e dos seus processos e foi
incluida a mencéo a
oportunidades de melhoria e
a necessidades de mudancas
ao SGQ, abrangendo assim
todo o tipo de decisdes. As
necessidades de recursos
mantém-se iguais. As
decisdes e acdes a tomar
recaem agora na globalidade
do SGQ
Seccao nova: a abordagem Implementar melhorias nos
anterior (versdo 2008) previa | produtos, processos e
apenas a melhoria continua | servicos para obter a
N da eficacia do SGQ através conformidade com
Promover acdes de . .
. dos resultados das requisitos do cliente e 5.1.1; 5.2;
melhoria para atender o . e .
. . o auditorias, da analise dos aumentar a sua satisfacao 6.1;7.1;
10. Melhoria 10.1 Generalidades | aos requisitos dos L . .
i dados, das revisoes pela (satisfazer necessidades e 7.3;9.1.3;
clientes e aumentar a ~ . . - .
gestdo, levando geralmente a | expetativas nao atendidas 9.3

sua satisfacao.

tomada de acoes corretivas
ou de acdes preventivas. A
nova abordagem inclui
formas mais abrangentes de

ou futuras necessidades e
expetativas dos clientes).
Implementar melhorias para
prevenir, corrigir ou reduzir




Comparacao com a ISO

Clausulas Subclausulas Objetivos Aplicacéo Informagdo documentada Ligacoes
9001:2008
melhoria que a Organizacao | efeitos indesejaveis.
pode usar. Implementacao de acdes de
melhoria orientadas para o
aumento da eficacia e
melhoria do desempenho do
SGQ.
Analisar e rever as nao ) ~
. . Reter informacéo
- conformidades no sentido ~
Esta seccédo corresponde ao . o documentada das nao
N de identificar as causas que . .
8.5.2 e 8.5.3 da versao de . : conformidades, correcdes,
. as originaram e determinar .
. 2008, clarificando agora a - g . analise de causas,
Identificar falhas e ) . Se Sao necessarias acoes . .
. . .. | diferenca entre correcao e . . determinacéo de acdes e
~ incumprimentos, corrigi- | . . corretivas. Rever a eficacia -
10.2 Nao . . ndo conformidade. Com a - . ) dos resultados das acdes
. los, investigar as causas | . - das acdes corretivas apds a . . 6.1;6.2.1;
conformidade e > introducao do pensamento . B corretivas empreendidas
~ ) e tomar acdes para . . sua implementacao. o L 8.6;9.1;9.2
acao corretiva . . baseado em risco, deixa de L. . incluindo a sua eficacia.
prevenir a recorréncia, . ~ ) Quando necessario atualizar _ .
.| existir uma sec¢ao autonoma o ) Deixa de existir a
assegurando a melhoria. ~ . a determinacao dos riscos e . . -
para as acdes preventivas, . obrigatoriedade de definir
) oportunidades efetuadas no .
agora integradas no . .| um procedimento
. planeamento. Se necessario .
planeamento do sistema. . . . documentado para acoes
introduzir alteracdes no .
corretivas.
SGQ.
A melhoria continua esta Determinar melhorias e
centrada na adequacéo e introduzi-las, tendo em
. eficacia do SGQ, tal como na | consideracéo os resultados
Melhorar continuamente versao anterior da norma de anadlise e avaliacao e as
10.3 Melhoria 0 desempenho, a L ' o ~ ¢ 4.4;5.2;
, - - mas agora dirigida para ser | decisdes e acoes
continua adequacao e a eficacia 9.1.3;9.3

do SGQ.

considerada no ambito das
saidas da analise e avaliacao
e das saidas da revisao pela
gestao.

determinadas em sede de
revisao pela gestdo. A
revisao pela gestao revé os
resultados de acoes
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determinadas nas anteriores
revisdes, toma decisdes e
determina acdes de
melhoria.




Anexo 2

Tabelas com os critérios de aceitacdo e rejeicdo numa inspec¢édo AQL
tendo em consideracdo o tamanho da amostragem e o nivel de inspecao

Tabela 1 - Inspecdo AQL Normal
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= Use first sampling plan below arrow. If sample size equals, or exceads, lot or batch size, carry out 100 % inspection,

= Use first sampling plan above arrow.
= Acceptance number
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= Rejection numbaer

Tabela 2 - Inspecao AQL Reduzida

ee Accaptable quality levels [reduced inspaction) |
B 2 . T
EEQ g2 |0010[0,015(0,025(0,040/0,065| 0,10 | 0,15 | 0.5 | 0.40 065] 10|15 [ 25| 40|65 10 15[ 25 40 |6 [100] 15020 | 4006501000
o " — o —— e e o] ol S aduae aionhlr L 2 JL 5% B s o LAY | N als »)
'zé a Ac Re | Ac Re | Ac Re | Ac Re | Ac Re | Ac Re | Ac Re | Ac Re |Ac Re | Ac Re | Ac Re | Ac Re | Ac Re | Ac Re | Ac Re | Ac Re [ Ac Re| Ac Re| Ac Re | Ac Re | Ac Re | Ac Re | Ac Re |Ac Re |Ac Re | Ac Re
A 2 I I N 1 JL&oniL{}nzzaaa557310!1141521223031
8 2 0 1|4 02132435567 8|1011[|14152122(303
c 2 014}{}0713142536587101013”172]241&
_—— — ] —t 2 i T f— T -
D 3 o 1| <[>0 2131425 36|58 710/1013)1417]21 24| <
E 5 o 1| <4|<|02{13] 14|25 36| 5 8710{10131417]212a]
F 8 01{}{‘;0213162536587!0)0131}(&4\
A S5 e B e O £
G 12 o 1|4 oz2|13]14]25/ 36|58 71001013
H 20 0 1|4~ |02[1314/ 25 36 587100101
J 32 01| JL|02[13[14/25 36 58 71001013~
K 50 > lo 1|4 |<L|02(13 14|25/ 36|58 70|03
L 80 Lvo1ﬁP49uz13|42536587m1013
M 125 0 1|g>|J|02(1314/25/36/58| 7101013
N 200 <L01%$0213142536587mm13
1 315 o 1|45 02/ 1314|2583 6[58 71003
Q 500 |0 1|<>|<JL-|0 2|13/ 1425/ 36/58 7101013
I il B M i M D21 el i
R | 800 I U [0 2[13[14/ 25/ 36|58 7100 || ' A ERER B NEEE R BRI

JL = Use first sampling plan below arrow. If sample size equals, or exceeds, lot or batch size, carry out 100 % inspection,

= Use first sampling plan above arrow.
Ac = Acceptance number
Re = Rejection number
t = If the acceptance number has been exceeded, but the rejection number has not been reached, accept the lot, but revert to normal inspection (see 11.1.4).




Tabela 3 - Inspecdo AQL Reforcada

Acceptable quality levels (tightened inspection)

Sample
size code
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JL = Use first sampling plan below arrow. If sample size equals, or exceeds, lot or batch size, carry out 100 % inspection.

= Use first sampling plan above arrow.
Ac = Acceptance number
Re = Rejection number

Nota: A informacdo constante deste documento encontra-se de acordo com a Norma
Internacional 1SO 2859-1 de 1989, referente a procedimentos de amostragem para inspecdo por

atributos.




Anexo 3

Tabela com a relacdo entre os requisitos da NP EN ISO 9001:2015 e a IFS V6 2012

Critérios NP EN ISO
9001:2015

Requisitos NP EN ISO 9001:2015

Requisitos IFS V6 2012

4.1 Compreender a
organizacao e o seu
contexto

Possui planeado o Sistema de
Gestao da Qualidade (SGQ).

4.2 Compreender as
necessidades e as
expetativas das partes
interessadas

Tem determinadas as partes
interessadas relevantes na
determinacao dos requisitos.

1.1.1 A gestéo de topo deve determinar e implementar uma politica corporativa, considerando principalmente:
o foco no cliente; responsabilidade ambiental; sustentabilidade; responsabilidade ética e pessoal; requisitos do
produto (incluindo: seguranca alimentar, requisitos legais, processo e especificacdes).

4.3 Determinar o
ambito do sistema de
gestao da qualidade

Mantem informacao documentada
referente ao ambito do SGQ.

Documenta as razdes para a nao
aplicabilidade de um requisito.

1.1.2 O contetido da politica corporativa deve ser dividido em objetivos especificos consoante a
responsabilidade de cada departamento, estando definidas essas responsabilidades e os tempos de realizacdo
dos objetivos para cada departamento da empresa.

4.4 Sistema de gestéo
da qualidade e
respetivos processos

Possui determinados os processos
necessarios para alcangar os
resultados pretendidos do SGQ.

Mantem informacao
documentada, que suporta os
processos, adequada para apoiar
a sua operacionalizacao.

Retém informacédo documentada
(registos) associados aos
indicadores de desempenho.




Critérios NP EN ISO
9001:2015

Requisitos NP EN ISO 9001:2015

Requisitos IFS V6 2012

5.1 Lideranca e
COMpPromisso

Existe comprometimento das
pessoas com 0 SGQ e
demonstracao de lideranca por
parte da gestéo de topo.

5.1.2 Foco no cliente

A organizacao esta orientada para
0 alcance dos objetivos.

1.3.2. Os resultados do procedimento sdo avaliados e considerados para determinar os objetivos da qualidade
e seguranca alimentar.

Cumpre eficazmente os requisitos

centrais para satisfacao do cliente.

1.3.1 O procedimento esta documentado e identifica as necessidades e expectativas dos clientes.

Possui estabelecida a politica
(objetivos de qualidade) e
comunica-a e disponibiliza-a as
partes interessadas.

1.1.3/ 1.1.5 A partir da politica corporativa, os objetivos de qualidade e seguranca alimentar ou quaisquer
informacdes relevantes devem ser comunicados de forma eficaz e em tempo habil ao pessoal relevante,
nomeadamente, os empregados dos respetivos departamentos e devem ser efetivamente implementados.

5.2 Politica , - -
Realiza revisdes e revalidacdes
periodicas para assegurar a 1.1.4 A administracdo de topo deve assegurar que a realizacao de todos os objetivos é revista regularmente, no
adequacao da politica de minimo, pelo menos uma vez por ano.
qualidade.
5.3 Funcoes Define e atribui funcdes, 1.2.1. Deve estar disponivel um organograma que mostre a estrutura da empresa.
responsabilidades e autoridades e responsabilidades 1.2.2. As competéncias e responsabilidades, incluindo a delegacao de responsabilidade, devem ser claramente
. para assegurar que 0S processos .
autoridades estabelecidas.

organizacionais

atingem os resultados planeados
(abordagem por processos).

1.2.3. As descricdes dos cargos devem possuir as responsabilidades claramente definidas e devem ser
aplicaveis aos funcionarios cujo trabalho tem um efeito sobre o0s requisitos do produto.

6.1 Acoes para tratar
riscos e
oportunidades

Possui identificados os riscos e as
oportunidades relevantes, e
considera-los no planeamento do
SGQ.

2.2.1. A base do sistema de controlo de seguranca alimentar da empresa deve estar totalmente implementada
a partir do sistema HACCP, baseado nos principios do Codex Alimentarius. Deve, ainda, tomar como requisitos
legais os dos paises de producao e de destino, que podera acrescentar a tal sistema, mais principios. O
sistema HACCP deve ser aplicado em cada local de producao e deve abranger todas as matérias-primas,
produtos ou grupos de produtos, bem como todos os processos de mercadorias para expedicao, incluindo o
desenvolvimento e embalamento do produto. A organizacao deve garantir que o sistema HACCP é baseado em
literatura cientifica ou nas especificacdes verificadas a nivel técnico, relativas aos produtos fabricados e




Critérios NP EN ISO
9001:2015

Requisitos NP EN ISO 9001:2015

Requisitos IFS V6 2012

procedimentos.

2.2.2.1. Formacéo da equipa HACCP (Passo 1): a equipa HACCP devera ser multidisciplinar e incluir pessoal
operacional que tenham conhecimento especifico de HACCP, conhecimento do produto e do processo e o
conhecimento dos perigos, caso nao haja pessoal competente, deve-se recorrer a aconselhamento externo. Os
responsaveis pelo desenvolvimento e manutencéo do sistema HACCP devem ter um lider de equipa interno e
deve ter formacao adequada na aplicacdo dos principios HACCP. A equipa de HACCP deve ter um suporte forte
por parte da administracdo de topo e deve ser bem conhecida em toda a fabrica.

2.2.3.1. Descricao do produto (Passo 2): descricdo completa do produto, incluindo todas as informacoes
pertinentes sobre a seguranca do mesmo, tais como: composicao; parametros fisicos, organoléticos, quimicos
e microbiologicos; requisitos legais para a seguranca alimentar dos produtos; métodos de tratamento;
embalagem; durabilidade (prazo de validade); condicdes para armazenamento, modo de transporte e
distribuicao.

2.2.3.2. Identificar o uso pretendido (Passo 3): o uso pretendido do produto deve ser descrito relativamente ao
uso esperado pelo consumidor final, tendo em conta os grupos vulneraveis de consumidores.

2.2.3.3. Construcao dos fluxogramas de processo (Passo 4): elaborar os fluxogramas de processo para cada
produto ou grupo de produtos e para todas as variacdes de processos e subprocessos (incluindo retrabalho e
reprocessamento). O diagrama de fluxo deve ser datado e identificado claramente com cada PCC (numerados).
No caso de haver alteracdes nos diagramas, estes devem ser atualizados.

2.2.3.4. Confirmar no local os fluxogramas do processo (Passo 5): A equipa de HACCP deve verificar os
fluxogramas, através do controlo no local, de todas as fases de operacdo. Sempre que necessario devem-se
fazer alteracdes ao esquema.

2.2.3.5. Proceder a analise de perigos para cada etapa (Passo 6 - Principio 1): a analise do risco deve estar
disponivel para todos os perigos fisicos, quimicos e bioldgicos, incluindo os alergénios, que podem ser
razoavelmente esperados. Essa analise de risco deve ter em conta a probabilidade de ocorréncia dos perigos e
a severidade dos seus efeitos adversos a saude.

2.2.3.6. Determinar os pontos criticos de controlo (PCC's) (Passo 7 - Principio 2): a determinacao dos pontos




Critérios NP EN ISO
9001:2015

Requisitos NP EN ISO 9001:2015

Requisitos IFS V6 2012

criticos de controlo relevantes (PCC) pode ser facilitada pela aplicacdo da arvore de decisao ou outra
ferramenta(s) de abordagem semelhante.

Para todos os passos importantes para a seguranca alimentar, mas que nao sao PCC, a empresa deve
documentar e implementar pontos de controlo (PC's) onde devem ser aplicadas medidas de controlo
adequadas.

2.2.3.7. Estabelecer limites criticos de controlo para cada etapa PCC (Passo 8 - Principio 3): para cada PCC,
devem ser definidos os limites criticos apropriados e validados, a fim de identificar claramente quando um
processo esta fora de controlo.

2.2.3.8. Estabelecer um sistema de monitorizacdo para cada etapa PCC (Passo 9 - Principio 4): devem ser
estabelecidos procedimentos de controlo especifico para cada PCC, por forma a detetar qualquer perda de
controlo. Cada PCC definido deve estar sob controlo. Os registos da monitorizacao devem ser mantidos por
periodo relevante. O operador responsavel pela monitorizacdo dos PCC deve ter formacao/ instrucéo
especifica.

2.2.3.9. Estabelecer acoes corretivas (Passo 10 - Principio 5): no caso da monitorizacéo indicar que um dado
PCC ou PC néo esta sob controlo, devem ser tomadas medidas corretivas adequadas e documentadas. Tais
acdes corretivas devem, também, ter em conta os produtos ndo conformes.

2.2.3.10. Estabelecer verificagdes dos procedimentos (Passo 11- Principio 6): devem ser estabelecidos
procedimentos de verificacdo, para confirmar a eficacia do sistema HACCP. Essa verificacdo deve ser realizada
pelo menos uma vez por ano. Exemplos de atividades de verificacdo incluem: auditorias internas; analises;
amostragens; avaliacdes; analise de queixas por parte das autoridades e clientes. Os resultados desta
verificacdo devem ser incorporados no sistema HACCP.

2.2.3.11. Estabelecer a documentacao e os registos a manter (Passo 12 - Principio 7): a documentacéo deve
estar disponivel e abranger todos os processos, procedimentos, medidas de controlo e registos e devem ser
adequados a natureza e dimensao da empresa.

6.1.1. As responsabilidades em matéria de protecao dos alimentos devem ser claramente definidas. Os
responsaveis devem ser pessoal-chave ou ter acesso a equipa de gestao de topo. Devem ser demonstrados
conhecimentos suficientes nesta area.

6.1.2. Deve ser realizada e documentada uma analise de perigos relativa & protecao dos alimentos e avaliacdo




Critérios NP EN ISO
9001:2015

Requisitos NP EN ISO 9001:2015

Requisitos IFS V6 2012

dos riscos associados. Com base nessa avaliacdo, e nos requisitos legais, devem ser identificadas as areas
criticas para a seguranca. A analise de perigos relativa a protecao dos alimentos e avaliacdo dos riscos
associados deve ser efetuada anualmente ou em caso de alteracdes que afetem a integridade dos alimentos.
Deve ser definido um sistema de alerta apropriado, devendo a sua eficacia ser testada regularmente.

6.1.3. Se a legislacao solicitar registos ou inspeccdes no local, devem ser fornecidas evidéncias.

Monitoriza, revé e mantem
atualizados os riscos e
oportunidades.

Os procedimentos devem ser mantidos em linha com o desenvolvimento de novos processos tecnolégicos.
Além disso, o sistema HACCP deve ser revisto e alterado quando necessario, nomeadamente, quando ha
alteracdes feitas no produto, no processo ou em qualquer etapa. A monitorizacdo e controlo de cada PCC deve
ser demonstrado por registos, especificando a pessoa responsavel, bem como o resultado e a data das
atividades de monitorizacéo.

Monitoriza e/ou mede os
processos para reduzir 0s riscos e
incorpora acoes para os tratar.

6.2 Objetivos da
qualidade e como os
atingir

Possui definidos objetivos
consistentes com a politica da
qualidade e com o contexto e
orientacao estratégica.

1.2.10 A empresa deve ter um sistema e garantir que este seja mantido atualizado com toda a legislacao
relevante sobre questdes de qualidade e seguranca alimentar, desenvolvimentos cientificos e técnicos e
codigos de boas praticas na industria.

Possui determinadas e planeadas
acOes para alcancar os objetivos.

Mantem informacao documentada
relativa aos objetivos da qualidade.

6.3 Planeamento das
alteracoes

Possui planeadas e sistematizadas
alteracoes e verifica a sua
concordancia com a politica da
qualidade e com os objetivos
definidos.

7.1.2 Pessoas

Assegura as pessoas necessarias
(internas e/ou externas).




Critérios NP EN ISO
9001:2015

Requisitos NP EN ISO 9001:2015

Requisitos IFS V6 2012

7.1.3 Infraestruturas

Disponibiliza a infraestrutura
necessaria € mantem-na apta ao
uso.

3.4.1. A empresa devera disponibilizar instalacdes para o pessoal adequadas, em tamanho, equipadas em
numero suficiente e projetadas e a funcionar de forma a minimizar os riscos para a seguranca alimentar. Essas
instalacdes deverao de ser mantidas limpas e em bom estado.

3.4.2. Dever-se-a avaliar e minimizar o risco de contaminacéo do produto com materiais estranhos
provenientes das instalacoes do pessoal. Igualmente dever-se-a avaliar os alimentos e os objetos pessoais que
0s colaboradores levam para a empresa.

3.4.3. Deverao ser implementadas regras e instalacdes para assegurar uma correta gestao dos objetos
pessoais e dos alimentos que os colaboradores levam para a empresa, alimentos provenientes das cantinas e
das maquinas de venda automatica. Os alimentos devem ser apenas armazenados e/ou consumida em areas
designadas.

3.4.4. A empresa devera disponibilizar vestiarios adequados para os colaboradores, subcontratados e
visitantes. Quando necessario, as roupas pessoais e de protecao deverdo ser armazenadas separadamente.

3.4.5. As instalacdes sanitarias nao devem ter acesso direto para uma area onde os alimentos sejam
manipulados. As instalacdes sanitarias devem estar equipados com lavatorios adequados a lavagem das maos.
As instalacdes sanitarias deverao ter ventilacao natural ou mecéanica adequada. O fluxo de ar mecanico a partir
de uma area contaminada para uma area limpa deve ser evitado.

3.4.6. Deveréo existir instalacées adequadas para higiene das maos em pontos de acesso a area de producao
e na area de producdo, bem como nas instalacdes do pessoal. Com base numa analise de perigos e avaliacdo
dos riscos associados, dever-se-d também apetrechar outras areas (por exemplo, zona de embalagem).

3.4.7. As instalacdes onde se higienizam as das maos deverao conter, no minimo: agua corrente quente e fria;
sabao liquido e equipamento apropriado para secagem das maos.

3.4.8. Nas areas de manipulacdo de produtos pereciveis deverdo ser cumpridos os seguintes requisitos
relativos & higiene das maos: equipamentos de acionamento ndo manual; desinfecdo das maos, equipamentos
de higiene adequados; sinalizacao com indicacdes para uma correta higienizacao das maos; contentor de
residuos de abertura ndo manual.

3.4.9. Com base na analise de perigos e avaliacao dos riscos associados, devera existir um programa para
controlar a eficacia da higienizacdo das maos.
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3.4.10. Os vestiarios devem ser situados de forma a permitir o acesso direto as areas onde sdo manuseados
os alimentos. As excecdes devem ser justificadas e geridas com base numa analise de perigos e avaliacdo dos
riscos associados.

3.4.11. Quando a analise de perigos e a avaliacao dos riscos associados demonstrarem a necessidade, devem
estar disponiveis instalacoes para a limpeza de botas, sapatos e outras roupas de protecao.

4.6. A organizacao deve investigar até que ponto o ambiente da fabrica (por exemplo, solo, ar) pode ter um
impacto adverso na seguranca e na qualidade do produto. Onde esta estabelecida a seguranca e qualidade do
produto e esta pode ser comprometida, devem ser implementadas medidas adequadas. A eficacia das medidas
estabelecidas devem ser revistas periodicamente (exemplos: ar extremamente empoeirado, cheiros fortes).

4.7. O exterior da fabrica devera ser sempre mantido limpo e organizado.

Cumpre com os requisitos
aplicaveis para producéo de
produtos conformes.

4.14.3. As matérias-primas, embalagens, produtos semi-processados e acabados devem ser armazenados de
forma a minimizar o risco de contaminacéo cruzada.

7.1.4 Ambiente para
a operacionalizacao
dos processos

Possui as condicoes ambientais
necessarias para a
operacionalizacao dos processos e
para a conformidade dos
produtos.

4.8.1. Devem ser implementados planos que descrevam os fluxos internos de produtos acabados, materiais de
embalagem, matérias-primas, residuos, pessoal, agua, etc. Deve estar disponivel um mapa do local que
abranja todos os edificios da empresa.

4.8.2. Deve ser implementado um fluxo do processo, desde a rececao até a expedicédo, de modo a evitar a
contaminacao de matérias-primas, embalagens, produtos semi-processados e acabados. O risco de
contaminacao cruzada deve ser minimizado através de medidas eficazes.

4.8.3. Caso existam areas de producao microbiologicamente sensiveis, estas devem funcionar e ser
monitorizadas de forma a assegurar que a seguranca do produto nao é comprometida.

4.8.4. As instalacdes do laboratdrio e dos controlos no processo nao devem afetar a seguranca do produto.

4.9.1. As salas onde os produtos alimentares sao preparados, tratados, processados e armazenados devem
ser projetadas e construidas por forma a assegurar a seguranca alimentar.

4.9.2 As paredes devem ser projetadas e construidas para prevenir a acumulacao de sujidade, reduzir a
condensacao e o crescimento de fungos. As suas superficies (incluindo as juncdes entre paredes, pisos e tetos)
devem ser impermeaveis, resistentes ao desgaste e faceis de limpar.
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4.9.3. O revestimento do piso deve ser concebido para atender aos requisitos de producado, deve estar em bom
estado e ser facil de limpar. As superficies devem ser impermeaveis e resistentes ao desgaste. A eliminacéo
das aguas residuais (ou outros liquidos) deve ser assegurada por sistemas de drenagem faceis de limpar e
concebidos para minimizar o risco de contaminacéo do produto (por exemplo, a entrada de pragas, etc.),
contudo, em areas de manipulacao de alimentos, maquinas e tubagens devem ser dispostos de modo a que as
aguas residuais, se possivel, vao diretamente para o esgoto.

4.9.4. Os tetos (ou o interior do telhado) e os acessorios suspensos (incluindo tubagens, lampadas, etc.)
devem ser construidos para minimizar a acumulacéo de pd e ndo devem apresentar quaisquer riscos de
contaminacao fisica e/ou microbiolégica. Quando sao utilizados tetos falsos, deve ser construido um acesso
para 0 espaco vazio, para facilitar a limpeza, manutencéo e inspecdes para controlo de pragas.

4.9.5. As janelas e outras aberturas devem ser projetadas e construidas de modo a evitar a acumulacao de
sujidade e devem ser mantidas em boas condicdes. Caso haja risco de contaminacéo devem ficar fechadas
com o ferrolho durante a producéo, se estdo projetadas para ser abertas, para fins de ventilacao, devem estar
equipadas com dispositivos de controlo de pragas facilmente removiveis ou outras consideracdes para evitar
qualquer contaminacédo. Em areas onde ha manuseamento do produto embalado, as janelas devem ser
protegidas contra quebras.

4.9.6. As portas e portdes devem estar em boas condicdes (por exemplo sem partes estilhacadas, tintas a
descascar ou corrosdes) e ser faceis de limpar. No exterior devem ser construidas para prevenir a entrada de
pragas e, se possivel, devem possuir um sistema de fecho proprio.

4.9.7. Todas as areas de trabalho devem dispor de iluminacédo adequada. Os equipamentos de iluminacao
devem estar protegidos a prova de estilhacamento e instalados por forma a minimizar o risco de quebra.

4.9.8. Deve existir em todas as areas uma adequada ventilacao natural e/ou artificial. Os equipamentos de
ventilacao instalados devem ter filtros de ar ou outros componentes que requerem limpeza ou substituicéo,
facilmente acessiveis. Os equipamentos de ar condicionado e fluxo de ar gerado artificialmente ndo podem
conduzir a quaisquer riscos para a seguranca ou qualidade do produto. Nas areas onde existam quantidades
consideraveis de poeira no ar devem ser instalados equipamentos de extracao de poeiras.
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4.9.9. A dgua usada como ingrediente nos processos de producao ou na limpeza deve ser potavel, fornecida
em quantidade suficiente e em todos os momentos (também se aplica a vapor e gelo utilizado na area de
producao). A adgua reciclada a usar no processo nao deve representar risco de contaminacéo. Deve cumprir
com os requisitos legais aplicaveis a agua potavel. A qualidade da agua, vapor ou gelo devem ser
monitorizados, baseados num plano de amostragem; devem ser mantidos todos os registros de verificacdo da
conformidade da dgua. A dgua nao potavel deve ser transportada em tubagens separadas, devidamente
identificadas e ndo devem estar ligadas ao sistema de agua potavel ou permitir a possibilidade de refluxo e
contaminar as fontes de agua potavel ou o ambiente da fabrica.

4.9.10. A qualidade do ar comprimido que entra em contato direto com os alimentos ou com o material da
embalagem primaria deve ser monitorizado com base na analise de riscos e avaliacao dos riscos associados,
por forma a nao representar um risco de contaminacéao.

4.14.4. Devem estar disponiveis para gestdo e armazenamento de materiais de trabalho instalacdes
adequadas, auxiliares de processo e pessoal adicional. Os responsaveis pela gestao das instalacoes de
armazenamento devem ser formados.

6.2.1/ 6.2.2. Com base na analise de perigos e avaliacdo dos riscos associados, as areas identificadas como
criticas para a seguranca devem ser adequadamente protegidas para prevenir o acesso ndo autorizado. Os
pontos de acesso devem ser controlados. Devem ser implementados procedimentos para prevenir a
adulteracao e/ou permitir a identificacdo de sinais de adulteracéo.

Possui um planeamento das
atividades de manutencao da
infraestrutura (ambiente) e a
verificacdo da sua eficacia.

7.1.5 Recursos de
monitorizacao e
medicao

Disponibiliza, identifica e mantem
0S recursos de monitorizacao e
medicao adequados para
assegurar resultados validos.

5.4.3. Todos os equipamentos de medicdo devem ser usados exclusivamente para o seu propdsito. Quando os
resultados das medicdes indicam um mau funcionamento, o equipamento em questdo deve ser imediatamente
reparado ou substituido.
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Planeia as atividades de
manutencao preventiva,
intervencdes curativas e
verificacdo/ calibracéo.

5.4.2. Todas as medicdes devem estar verificadas, ajustadas e calibradas sobre 0 mesmo sistema de
monitorizacdo, sobre intervalos especificados e mantidas em concordancia com o definido em standard. Os
resultados das verificacdes, ajustes e calibracdes devem ser documentados. Quando necessario, devem
realizar-se acdes corretivas aos dispositivos e, se necessario, aos processos e 0s produtos.

Define instrucdes para a correta
utilizacéo e preservacao dos
recursos.

Assegura a qualificacao das
pessoas (inclusive formacoes) para
0 uso dos recursos.

Retém informacéo documentada
que evidencia a aptidao ao uso
dos recursos de monitorizacao e
medicao.

5.4.4. O estado da calibracao para as medicdes deve estar claramente identificado (identificar nos dispositivos
ou através de uma lista de testes dos dispositivos).

Retém registos de calibracao ou
verificacdo de recursos de
monitorizacao e medicao, quando
requerida a rastreabilidade.

5.4.1. A organizacao deve identificar as medicdes e monitorizacdes necessarias aos dispositivos para assegurar
resultados concordantes com os requisitos do produto. Estes resultados devem ser registados num documento
claramente identificado.

7.1.6 Conhecimento
organizacional

Aplica praticas para a
identificacdo, aquisicao e retencao
do conhecimento organizacional
necessario (por exemplo
plataformas, partilha de
conhecimento,...).

3.3.1 A organizacédo deve implementar programas de formacao e/ ou instrucdo documentados de acordo com
0s requisitos do produto e as necessidades de formacao para os empregados, baseados na sua funcao.

7.2 Competéncia

Assegura que as pessoas
possuem a competéncia
requerida.

3.1.1 Todas as pessoas cuja performance do seu trabalho afeta a seguranca dos produtos, a legalidade e a
qualidade, devem ter adquiridas competéncias através da sua formacao e/ou experiéncia profissional,
concordantes com a sua funcéo, baseadas na analise de perigos e avaliacdo dos riscos associados.

Desenvolve acdes para assegurar
a competéncia necessaria e avalia

3.3.4 Os conteudos da formacéo e/ou instrucdo devem ser revistos e atualizados regularmente e devem ter em
conta questdes especificas da empresa, de seguranca alimentar, exigéncias legais relacionadas com o produto
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a sua eficacia.

e alteracbes no produto /processo.

Garante o cumprimento dos
requisitos para pessoas
contratadas a fornecedores
externos.

3.3.2 A documentacéo da formacéo e/ou instrucdo deve ser aplicavel a todo o pessoal, incluindo os
trabalhadores sazonais e temporarios e funcionarios de empresas externas, empregados na respetiva area de
trabalho. No momento do contrato e antes de iniciar o trabalho, devem ser instruidos de acordo com os
programas de formacao/ instrucdo documentados.

Retém informacao documentada
relativa a competéncia das
pessoas.

3.3.3. Os registos de todos os eventos relativos a formacéo /instrucdo devem estar disponiveis com as
seguintes informacoes: lista de participantes (esta informacao deve incluir a sua assinatura), data, duracao,
conteudo da formacao, nome do instrutor /tutor. Deve existir um procedimento ou programa no local para
provar a eficacia da formacao e /ou programa de instrucao.

7.3
Consciencializacédo

Assegura a consciencializacao das
pessoas para a sua funcao no
ambito do SGQ e o entendimento
da politica e dos objetivos a
alcancar.

1.2.4/ 1.2.5 A administracado de topo deve assegurar que os funcionarios estejam cientes das suas
responsabilidades relacionadas com a seguranca e qualidade alimentar e que existem mecanismos para
monitorizar a eficacia do seu funcionamento. Esses mecanismos devem ser claramente identificados e
documentados.

3.2.1. Os requisitos de higiene pessoal deverdo estar implementados e deverao ser aplicados a todo o pessoal
relevante, subcontratados e visitantes. O cumprimento dos requisitos de higiene pessoal deve ser verificado
regularmente.

3.2.2. A empresa devera possuir procedimentos que assegurem que todo o pessoal, subcontratados e
visitantes conhecam as regras relativas a gestao da utilizacao e troca da roupa de protecao, redes para o
cabelo, luvas e tapa barbas, nas areas de trabalho especificas de acordo com os requisitos do produto.

3.2.3. Deverdo ser documentadas e comunicadas medidas para o pessoal, subcontratados e visitantes
declararem qualquer doenca infeciosa que possa ter impacto na seguranca alimentar. Em caso de declaracao
de doenca infeciosa, devem ser implementadas acdes para minimizar o risco de contaminacdo dos produtos.

7.4 Comunicacéo

Identifica e assegura a
comunicacao interna necessaria
para 0 SGQ (o que?, quando?, a
guem?, como? e quem?).

1.2.9. A empresa devera assegurar que os colaboradores relevantes estardo informados de todos os processos
(documentados e nao documentados) e que sdo aplicados consistentemente.

Identifica e assegura a
comunicacao externa necessaria
para 0 SGQ (o que?, quando?, a
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quem?, como? e quem?).

7.5 Informacéo
documentada

Determina e mantém a informacao
documentada necessaria para a
eficacia do SGQ, segundo a ISO
9001:2015, os requisitos legais ou
do cliente.

2.1.1.1 O sistema de gestao de qualidade e seguranca alimentar deve ser documentado e implementado, e
deve ser retido num determinado local (por exemplo um manual de qualidade e seguranca alimentar ou um
sistema de documentacéo eletrénico).

2.1.2.1 Todos os registos necessarios para os requisitos do produto devem ser completos, detalhados e
mantidos e devem estar sempre disponiveis.

2.1.2.3 Todos os registos devem ser mantidos em conformidade com os requisitos legais por um periodo
minimo de um ano, apos o prazo de validade. Para os produtos que nao tém prazo de validade, a duracao da
manutencao dos registos deve ser justificada e essa justificacdo deve ser documentada.

Identifica, descreve e estabelece a
informacao num formato e meio
adequados.

2.1.1.2/ 2.1.1.5 Deve existir um procedimento documentado para o controlo de documentos, para as suas
alteracdes e motivos, caso sejam criticos para os requisitos do produto.

2.1.1.3 Todos os documentos devem ser claramente legiveis, inequivocos e abrangentes. Além disso, devem
estar disponiveis para o pessoal relevante em todos os momentos.

2.1.2.2. Os registos devem ser legiveis e auténticos. Além disso, devem ser mantidos de forma a proibir a sua
posterior alteracao.

2.1.2.5. Os registos devem ser armazenados de forma segura e facilmente acessivel.

Assegura a adequacao através da
revisao e aprovacao da
informacao.

2.1.1.4 Todos os documentos que sdo necessarios para o cumprimento dos requisitos do produto devem estar
disponiveis na sua versao mais recente.

2.1.2.4. Quaisquer alteracoes aos registos so devem ser realizadas por pessoas autorizadas.

8.1 Planeamento e
controlo operacional

Planeia, implementa e controla os
processos necessarios para
cumprir 0s requisitos de
fornecimento dos produtos.

1.2.7. A gestao de topo devera fornecer os recursos necessarios e relevantes de forma a ser possivel cumprir
com 0s requisitos do produto.
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4.3.2. As formulacdes de produtos, os processos de fabrico, os parametros do processo e do cumprimento dos
requisitos do produto devem ser estabelecidos e devem ter sido assegurados por testes industriais e testes aos
produtos.

Implementa as acdes para tratar
0s riscos e oportunidades e atingir
0s objetivos da qualidade.

4.3.1. O processo de desenvolvimento do produto deve incorporar os principios de analise de risco, de acordo
com o sistema HACCP.

4.10.1. Com base na analise de perigos e na avaliacao de riscos associados, os horarios de limpeza e
desinfecao devem estar disponiveis e implementados. Estes devem especificar: objetivos; responsabilidades; os
produtos utilizados e as suas instrucdes de uso; as areas a serem limpas e/ou desinfetadas; frequéncia;
limpeza; requisitos de documentacdo; simbolos de perigo (se necessario).

4.10.2. Devem ser implementados e documentados horarios de limpeza e desinfecao.

4.10.3. Apenas pessoal qualificado deve realizar a limpeza e desinfecdo. Devem ser formados para efetuar as
programacdes de limpeza.

4.10.4 A eficéacia e seguranca das medidas de limpeza e desinfecdo, com base na analise de perigos e
avaliacao de riscos associados, deve ser verificada e documentada de acordo com o cronograma de
amostragem, utilizando procedimentos adequados. As ac¢des corretivas resultantes devem ser documentadas.

4.10.5. Os procedimentos de limpeza e desinfecao devem ser revistos e modificados, se necessario, em caso
de mudanca do produto, processo ou limpeza do equipamento.

4.10.6 O uso pretendido dos utensilios de limpeza deve ser claramente identificado. Os utensilios de limpeza
devem ser usados a uma distancia que evite a contaminacao.

4.10.7. As fichas de dados de seguranca do material (MSDS) e as instrucdes de uso devem estar disponiveis
para todos os produtos quimicos e agentes de limpeza. O pessoal responsavel pela limpeza deve ser capaz de
demonstrar o seu conhecimento de tais instrucdes, gue devem estar sempre disponiveis no local.

4.10.8 produtos quimicos de limpeza devem ser claramente rotulados e armazenados de forma adequada,
para evitar a contaminacao.

4.10.9. As atividades de limpeza devem ser realizadas em periodos de nao-producao. Se isso ndo for possivel,
essas operacdes devem ser controladas de forma a néo afetar o produto.




Critérios NP EN ISO
9001:2015

Requisitos NP EN ISO 9001:2015

Requisitos IFS V6 2012

4.10.10. Quando uma empresa contrata um prestador de servicos para as atividades de limpeza e de
desinfecdo, todos os requisitos especificados no ambito da Seccao 4.10 devem ser claramente definidos no
respetivo contrato.

4.11.1. Deve existir e ser aplicado um procedimento de gestdo de residuos para evitar contaminacao cruzada.

4.11.2. Devem ser cumpridas todas as exigéncias legais atuais para a eliminacdo de residuos.

4.11.3. Os residuos alimentares e outros residuos devem ser retirados 0 mais rapidamente possivel de areas
onde sdo manuseados géneros alimenticios. A acumulacéo de residuos deve ser evitada.

4.11.4. Os recipientes para recolha de residuos devem ser claramente identificados, adequadamente
projetados, mantidos em bom estado de conservacao, faceis de limpar e, se necessario, desinfetados.

4.11.5. As salas de recolha de residuos e os recipientes (incluindo compactadores) devem ser concebidos por
forma a se manterem limpos e a minimizar a atracdo de pragas.

4.11.6. Os residuos devem ser recolhidos em recipientes separados de acordo com os meios de eliminacdo
previstos. Estes residuos devem ser eliminados apenas por terceiros autorizados. Os registos de eliminacéo de
residuos devem ser mantidos pela empresa.

4.12.1. Com base na analise de riscos e avaliacdo dos riscos associados, devem estar no local todos os
procedimentos para evitar a contaminacdo com material estranho. Os produtos contaminados devem ser
tratados como produtos ndo conformes.

4.12.2. Em todas as areas, por exemplo, manuseamento de matérias-primas, processamento, embalagem e
armazenamento de produto acabado, onde a analise de perigos e avaliacao de riscos associados identificaram
o potencial de contaminacdo do produto, deve ser excluida a utilizacdo de madeira. Onde o uso de madeira ndo
pode ser evitado, o risco deve ser controlado e a madeira deve estar em bom estado e limpa.

4.12.3. Quando é necessario a colocacéo de detetores de metal e/ou outros detetores de material estranho,
estes devem ser instalados para garantir a maxima eficiéncia de detecao, a fim de evitar a contaminacao
posterior. Os detetores devem ser submetidos a manutencao regular para evitar o mal funcionamento.

4.12.4. Os produtos potencialmente contaminados devem ser isolados. Devem ser definidas acoes para
posterior manipulacdo ou verificacdo desses produtos e devem ser realizadas somente por pessoal autorizado
de acordo com procedimentos definidos. Apds esta verificacdo, os produtos contaminados devem ser tratados
como produtos ndo-conformes.
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4.12.5. Deve ser especificada a adequada precisdo dos detetores. Devem ser realizadas, regularmente,
verificacdes ao funcionamento dos detetores. E em caso de mau funcionamento ou erro na detecdo de um
metal e/ ou outro material estranho, devem ser definidas as acdes corretivas, implementa-as e documenta-as.

4.12.6. Nos casos em que sdo usados equipamentos ou métodos especiais para detecdo de material
estranho, estes devem ser devidamente validados e mantidos.

4.12.7. Em todas as areas, por exemplo, de manuseamento de matérias-primas, processamento, embalagem e
armazenamento, onde a analise de perigos e a avaliacdo dos riscos associados identificam uma potencial
contaminacao do produto, dever-se-a excluir a presenca de vidro e material fragil. Onde ndo se possa evitar a
presenca de vidro ou plastico quebradico, devem ser tomadas, no local, medidas adequadas para protecao
contra quebra.

4.12.8 Todos os objetos fixos, feitos ou incorporados com vidro ou material fragil, presentes em areas de
manuseamento de matérias-primas, processamento, embalagem e armazenamento devem ser listados com
um registo especifico, incluindo os detalhes sobre a sua localizacao exata. Deve-se efetuar uma avaliacéo a
condicao dos objetos e registar numa base de dados. A frequéncia desta verificacdo deve ser comprovada por
documentos.

4.12.9. Devem ser registradas ruturas de vidro e material fragil. As excecoes devem ser justificadas e
documentadas.

4.12.10. Os procedimentos que descrevem as medidas a tomar em caso de quebra de vidro e /ou material
fragil devem estar no local. Tais medidas incluem a identificacdo do ambito de mercadorias a serem isoladas,
especificando o pessoal autorizado, a limpeza do ambiente de producéo e libertacdo da linha de producéo para
a producao continua.

4.12.11. Com base na analise de perigos e avaliacao dos riscos associados, devem estar definidas no local as
medidas preventivas para 0 manuseio de embalagens de vidro, recipientes de vidro ou outros tipos de
recipientes no processo de producao. Depois desta etapa do processo nao devera haver mais risco de
contaminacao.

4.12.12. Quando é usada a inspecao visual para detetar material estranho, os funcionarios devem ser
treinados e deve-se realizar uma mudanca nas operacdes no sentido de termos uma frequéncia adequada para
maximizar a eficacia do processo.
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4.13.1 A empresa deve ter um sistema de controlo de pragas em conformidade com os requisitos legais locais,
tendo em conta, no minimo: o ambiente da fabrica (potenciais pragas); a planta do local com a area de
aplicacado (mapa isco); identificacdo dos iscos no local; responsabilidades, internas ou externas; os produtos/
agentes usados e as suas instrucdes de uso e seguranca; a frequéncia das inspecdes. O sistema de controlo de
pragas deve ser baseado na analise de perigos e avaliacdo dos riscos associados.

4.13.2 A empresa deve ter pessoal qualificado e treinado para os servigos de controlo de pragas e/ ou
contratar os servicos de um fornecedor externo qualificado. Se for utilizado um fornecedor externo, devem ser
especificados num contrato escrito todas as atividades necessarias no local.

4.13.3. As inspecdes de controlo de pragas e acoes resultantes devem ser documentadas. A implementacao
de acdes deve ser monitorizada e gravada.

4.13.4. Os iscos, as armadilhas e os exterminadores de insetos devem estar em funcionamento, em numero
suficiente e devem ser colocados num local apropriado. Os dispositivos devem ser construidos e posicionados
de forma a ndo causar qualguer risco de contaminacao.

4.13.5. A entrada de uma entrega deve ser verificada no momento da chegada para a presenca de pragas.
Qualquer infestacao deve ser documentada e as medidas de controlo tomadas.

4.13.6 A eficacia do controlo de pragas deve ser monitorizada com ajuda de analises de tendéncias regulares.

4.15.1 Antes do transporte da carga para o veiculo, devem-se verificar as suas condicdes e tomar medidas, se
necessario (por exemplo auséncia de odores estranhos, poeira, humidade adversa, pragas e mofo).

4.15.2 Devem ser implementados procedimentos para evitar a contaminacdo durante o transporte (alimentos/
ndo alimentos/ diferentes categorias de bens).

4.15.3 Quando o transporte das mercadorias deve ser efetuado a uma determinada temperatura, antes do
carregamento, a temperatura no interior do veiculo deve ser verificada e documentada.

4.15.4 Quando o transporte das mercadorias deve ser efetuado a uma determinada temperatura, deve haver a
garantia que se mantém o intervalo adequado de temperaturas durante o transporte e esses valores devem ser
documentados.

4.15.5. Devem existir requisitos de higiene adequados para todos os veiculos de transporte e equipamentos
utilizados para carga /descarga (p. e., mangueiras de instalacdes de silos). Deve haver registos das medidas
tomadas.
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4.15.6. As areas de carga e descarga deverdo ter equipamentos no local para proteger os produtos
transportados a partir de influéncias externas.

4.15.7. Quando uma empresa contrata um prestador de servicos de transporte a terceiros, todos os requisitos
especificados no ambito da Seccao 4.15 devem ser claramente definidos no respetivo contrato ou o servico
prestado deve estar sujeito a requisitos de Logistica IFS.

4.15.8 A seguranca dos veiculos de transporte devem ser mantidas de forma adequada.

4.16.1. Devera ser implementado, mantido e documentado um sistema de manutencdo adequado que abranja
todos os equipamentos criticos (incluindo transporte). Isto aplica-se tanto para as atividades de manutencao
internas e externas.

4.16.2. Durante e apds os servicos de manutencao e reparacdo, deverao ser assegurados os requisitos dos
produtos e a prevencao da contaminacao. Deverdo ser mantidos registos da manutencao e reparacéo e das
acdes corretivas tomadas.

4.16.3. Todos os materiais utilizados na manutencao e reparacao deverdo ser adequados a utilizacao
pretendida.

4.16.4. As avarias nas instalacoes e nos equipamentos (incluindo o transporte) abrangidas pelo sistema
manutencao deverao ser documentadas e revistas com o objetivo de melhorar o sistema de manutencao.

4.16.5. As reparacdes temporarias deverdo ser executadas de forma a néo afetar os requisitos do produto. Os
trabalhos de reparacao devem ser documentados e definida uma data, a curto prazo, para a eliminacao da
avaria.

4.16.6. Quando a empresa subcontrata os servicos de manutencéo e reparacado, os requisitos especificos da
empresa relativos aos materiais e equipamentos devem ser claramente definidos, documentados e mantidos.

4.17.1. Os equipamentos deverao ser desenhados e especificos para a utilizacao pretendida. Antes da
aquisicao deve-se verificar se sao cumpridos os requisitos do produto.

4.17.2. Todos os equipamentos e ferramentas que contactam diretamente com alimentos devem possuir
certificados de conformidade que comprovem o cumprimento dos requisitos legais. Caso ndo existam
requisitos legais especificos, devem existir evidéncias que demonstrem que todo os equipamentos e
ferramentas sdo adequados para utilizacdo. Isto aplica-se a todos os equipamentos e ferramentas em contacto
direto com as matérias-primas, produtos semi-processados e acabados.

4.17.3. Os equipamentos deverdo ser desenhados e colocados de forma a ser possivel executar eficazmente as
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atividades de limpeza e manutencao.

4.17.4. A empresa deve assegurar que todos os equipamentos em contacto com o produto estdo em bom
estado e nao influenciam negativamente a seguranca alimentar.

A empresa deve assegurar que em caso de alteracdes nos métodos de processamento e nos equipamentos, as
caracteristicas do processo sdo revistas, de forma a assegurar gue os requisitos do produto sejam cumpridos.

4.20.1. Devem existir especificacdes de matérias-primas que identifiquem os alergénios que possam requerer
declaracéo de que sejam relevantes para o pais de venda do produto acabado. A empresa deve manter uma
lista continuamente atualizada de todas as matérias-primas que contenham alergénios, também identificando
todas as férmulas e composicdes, nas quais sdo adicionadas as matérias-primas contendo alergénios.

4.20.2. Os produtos que contenham alergénios que impliqguem a sua declaracao deverao ser fabricados de
forma a minimizar a contaminacao cruzada.

4.20.3. Os produtos acabados que contenham alergénios que impliquem a sua declaracdo deverao ser
declarados de acordo com os requisitos legais. No caso de presenca acidental ou nao intencional, a rotulagem
de alergénios e vestigios declarados legalmente deverao ter por base uma analise dos perigos e avaliacdo de
riscos associados.

4.20.4. Deverao ser implementados procedimentos para verificacao, nos casos em que 0s clientes solicitem
especificamente que os produtos sejam "isentos de" determinadas substancias ou ingredientes (por ex., gluten,
suinos), ou a exclusao de determinados métodos de tratamento ou producéo.

Possui determinados os requisitos
dos produtos.

Estabelece critérios para os
processos e para aceitacdo dos
produtos.

Controla os processos de acordo
com os critérios definidos.

Controla os processos contratados
externamente.

6.3.1. A politica relativa aos visitantes deve conter aspetos do plano de protecao dos alimentos. O pessoal afeto
as cargas e rececdes, em contacto com o produto, deve ser identificado e deve respeitar as regras de acesso
da empresa. Os visitantes e prestadores de servicos externos devem ser identificados nas areas de
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armazenagem de produtos e devem ser registados no momento do acesso. Devem ser informados sobre as
politicas do local e 0 seu acesso ser controlado de acordo com o definido.

Retém informacao documentada
que demonstra conformidade dos
produtos e servicos com 0s seus
requisitos.

8.2.1 Comunicacéo
com o cliente

Possui estabelecidos canais de
comunicacao eficazes com o
cliente.

Disponibiliza as especificacdes dos
produtos ao cliente.

Monitoriza e controla a
comunicacao com o cliente.

Comunica ao cliente em caso de
perda, dano ou inadequacéo da
propriedade do cliente (quando
aplicavel).

Assegura o estabelecimento de
acdes de contingéncia.

1.2.11 A empresa deve informar os seus clientes, o mais rapidamente possivel, de qualquer questao
relacionada com a especificacao do produto, em particular todas as nao-conformidades identificadas pelas
autoridades competentes, relacionadas com produtos que possam ter, tenham ou tiveram impacto sobre a
seguranca e/ ou legalidade dos respetivos produtos. Isto pode incluir, mas nao estao limitados, a questoes de
adverténcia.

8.2.2 Determinacao
dos requisitos
relacionados com os
produtos e servicos

Possui determinados e mantem
atualizados os requisitos dos
produtos, incluindo os legais.

4.2.1.2. As especificacdes devem estar disponiveis no local para todas as matérias-primas (matérias-primas/
ingredientes, aditivos, materiais de embalagem, retrabalho) e produtos acabados. As especificacdes devem ser
atualizadas, inequivocas e estar em conformidade com os requisitos legais e, se existente, com os requisitos do
cliente.

Possui definidas as carateristicas
dos produtos a serem produzidos.
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Demonstra a sua capacidade para
satisfazer eventuais alegacdes e
evidencia a submissao e respetiva
autorizacao pela autoridade
competente, de acordo com a
legislacdo em vigor.

8.2.3 Revisdo dos
requisitos
relacionados com
produtos e servicos

Realiza revisdes as encomendas
(por exemplo recurso a listas de
verificacdo).

Considera alteracoes aos
requisitos legais dos produtos que
nao especificados pelo cliente.

4.1.2 As alteracdes relativas a acordos contratuais existentes devem ser documentadas e comunicadas entre
0s parceiros contratuais.

4.2.1.6 A especificacdo de um procedimento de controlo deve incluir a atualizacao das especificacdes do
produto acabado, em caso de qualquer alteracao: matéria-prima, formula/ receita, processo com influéncia
sobre o0s produtos finais e embalagem com influéncia sobre os produtos finais.

Assegura a confirmacao do pedido
do cliente antes da aceitacao.

4.1.1. Os requisitos definidos entre os parceiros contratuais, devem ser acordados e revistos sobre mutua
aceitacao, antes de um contrato de fornecimento estar concluido. Todas as clausulas relativas a qualidade e
seguranca alimentar devem ser conhecidas e comunicadas a cada departamento relevante.

4.2.1.3/4.2.2.1. Quando exigido pelos clientes, as especificacdes dos produtos devem ser acordadas
formalmente. Quando existirem contratos com clientes em relacdo a formula/receita do produto e requisitos
tecnologicos, estes devem ser cumpridos.

Retém informacao documentada
dos resultados da revisao e/ou
novos requisitos para os produtos.

4.2.1.4. As especificacoes e/ ou os contetidos devem ser fornecidos no local relevante e deve estar acessivel a
todo o pessoal relevante.

8.2.4 Alteracdes aos
requisitos para
produtos e servicos

Procede a alteracdes por iniciativa
do cliente, por necessidade da
Organizacao ou por imperativos
legais e comunica previamente ao
cliente.

4.2.1.1. Deverao existir especificacdes disponiveis e implementadas para todos os produtos acabados. As
especificacdes deverao estar atualizadas, inequivocas e em conformidade com os requisitos legais e do cliente.

4.2.1.5. Devera haver um procedimento para a criacdo, modificacao e aprovacado das especificacdes, para
todas as partes do processo, que deve incluir a aceitacao preliminar do cliente, se as especificacdes forem
acordadas com ele.




Critérios NP EN ISO

Requisitos NP EN ISO 9001:2015

Requisitos IFS V6 2012

9001:2015
Estabelece (planeia), implementa, 4.3.5. No desenvolvimento do produto devem ser considerados os resultados das avaliacdes organoléticas.
mantem e melhora continuamente
0(0s) processo(os) de design e 4.3.2 A formulacao dos produtos, dos processos de fabrico, dos parametros do processo e do cumprimento
desenvolvimento de acordo com dos requisitos do produto, devem ser estabelecidos e assegurados por testes a fabrica e aos produtos.
os requisitos definidos pela 4.3.6. Deve estar em vigor um processo que garanta que a rotulagem esta em conformidade com os requisitos
abordagem por processos e 0s da legislacéo vigente do pais de destino e dos clientes.
requisitos estabelecidos. 4.3.7. Devem ser estabelecidas recomendacdes para a preparacao e /ou utilizacdo dos produtos alimentares.
Quando apropriado, devem ser incluidos os requisitos do cliente.

Procede a revisao, verificacdo e

8.3 Design e validacao de modo planeado e 4.3.8 A empresa deve demonstrar através de estudos e/ ou testes relevantes, a informacao nutricional ou

desenvolvimento de
produtos e servicos

adequado para obter informacéo
sobre a conformidade das saidas
com as entradas e adequacao dos
produtos.

reivindicacdes que sejam mencionados na rotulagem, a fim de as validar. Isto aplica-se tanto ao novo produto,
como para durante o seu periodo de venda.

Possui mecanismos de gestao de
alteracdes no design e
desenvolvimento.

4.3.10. No caso de haver alteracdo na formulacao do produto, incluindo o retrabalho e o material de
embalagem, a empresa deve garantir que as caracteristicas do processo sao revistas, por forma a assegurar
que sdo cumpridas as exigéncias do produto.

Retém os registos requeridos no
ambito do processo de design e
desenvolvimento (planeamento,
entradas, controlo, saidas,
alteracoes, incluindo
autorizacoes).

4.3.9 O progresso e os resultados de desenvolvimento dos produtos devem ser devidamente registados.

8.4.1 Controlo dos
processos, produtos e
servicos de
fornecedores externos

Identifica os fornecedores externos
a tratar e determina os controlos
necessarios a aplicar aos
processos, produtos e servicos.

4.4.1.1 A empresa deve controlar os processos de compra para garantir que todos os materiais e servicos de
origem externa, que tenham impacto na qualidade e seguranca alimentar, estdo em conformidade com os
requisitos. Quando uma empresa opta por terceirizar qualquer processo que possa ter impacto na seguranca e
qualidade alimentar, a empresa deve assegurar o controle desses processos. O controlo desses processos deve
ser identificado e documentado no sistema de seguranca alimentar e gestao da qualidade.
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4.14.6. Quando uma empresa contrata um prestador de servicos de armazenamento, o prestador de servicos
passa a estar sujeito a requisitos da IFS Logistica. Se a entidade responsavel pelo servico terceirizado ndo é
certificada pela IFS Logistica, todos os requisitos relevantes, equivalentes as proprias praticas de
armazenamento de mercadoria da empresa, devem ser cumpridos e isso deve ser claramente definido no
respetivo contrato.

4.14.1. Deve ser verificada a conformidade com as especificacoes e determinado um plano de inspecéo a
todas as mercadorias recebidas, incluindo materiais de embalagem e rétulos. O plano de inspecao deve ser
baseado no risco. Os resultados dos testes devem ser documentados.

Determina e aplica critérios para
avaliacéo, selecao e monitorizacao
do desempenho dos fornecedores
externos identificados.

4.4.1.2 Deve haver um processo de aprovacdo e controlo dos fornecedores (internos e externos), da producéo
requerida a terceiros ou parte dele.

Reter os registos da avaliacao,
selecao e monitorizacao de
desempenho e reavaliacdo de
fornecedores

4.4.1.4. Os resultados das avaliacdes do fornecedor devem ser revistos regularmente e esta revisdo deve
basear-se na analise de riscos e na avaliacdo de riscos associados. Deve haver registos das opinides e das
acoes tomadas em consequéncia da avaliacao.

8.4.2 Tipo e extensao
de controlo

Possui definidos os controlos a
aplicar aos fornecedores externos
e aos processos, produtos e
servicos por eles fornecidos.

4.4.1.3 A aprovacao e o processo de monitorizagdo devem conter critérios claros de avaliacao, tais como:
auditorias, certificados de analise, confiabilidade e queixas do fornecedor, bem como os padrdes de
desempenho requeridos.

Possui determinadas acdes de
verificacdo e os impactos dos
processos, produtos e servicos
fornecidos externamente.

4.4.1.6. Os servicos adquiridos devem ser verificados de acordo com as especificacdes existentes. A
programacao desses controlos deve, pelo menos, ter em conta os seguintes itens: requisitos do servico,
posicao do fornecedor (de acordo com a sua avaliacao) e o impacto do servico no produto acabado.

8.4.3 Informacao
para fornecedores
externos

Comunica com os fornecedores
externos sobre 0s processos,
produtos e servicos fornecidos e
sobre 0s requisitos determinados.

4.4.1.5. Os produtos comprados devem ser verificados de acordo com as especificacdes existentes. O
planeamento desses controlos deve ter em conta, no minimo, os seguintes critérios: os requisitos do produto, a
posicado do fornecedor (de acordo com a sua avaliacéo) e o impacto dos produtos adquiridos sobre o produto
final. A origem deve ser adicionalmente verificada, se mencionado na especificacéo.
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8.5.1 Controlo da
producéo e do
fornecimento do
Senvico

Realiza o controlo, monitorizacéo e
medicao dos produtos a entregar
ao cliente para assegurar a
conformidade.

5.5.1. Devera ser definida a frequéncia e a metodologia da verificacdo metroldgica da quantidade de forma a
cumprir com os requisitos legais e especificacdes do cliente.

5.5.2. Deve existir um procedimento para definir os critérios de conformidade para a verificacdo da quantidade
do lote. Este procedimento deve também, entre outros, ter em consideracao a tara, a densidade e outros
atributos criticos.

5.5.3. Os controlos devem ser implementados e registados, de acordo com um plano de amostragem
representativo do lote de fabrico.

5.5.4. Os resultados destes controlos devem estar de acordo com os critérios definidos (para todos os produtos
prontos a serem entregues).

5.5.5. No caso de produtos adquiridos ja pré-embalados a terceiros, os comprovativos relativos ao
cumprimento dos requisitos legais relativos a quantidade nominal deverao ser disponibilizadas.

5.5.6. Se aplicavel, todos os equipamentos usados na verificacao final deverao ser legalmente aprovados.

5.6.1. Devem existir procedimentos para garantir que todos os requisitos do produto sejam atingidos, incluindo
0s requisitos legais e as especificacdes do produto. Se necessario devem ser realizadas analises fisicas,
quimicas e microbioldgicas internamente e/ou subcontratadas para o efeito.

Garante que os processos estao
aptos a cumprir os critérios de
aceitacdo definidos.

5.6.2. As analises relevantes para a seguranca alimentar, deverdo, preferencialmente, ser realizados por
laboratorios que tém programas credenciados/ métodos apropriados (ISO 17025). Se as analises forem
realizadas internamente ou por um laboratério que nao tenha programas credenciados/ métodos apropriados,
os resultados devem ser verificados regularmente por laboratérios acreditados sobre esses programas/
métodos (ISO 17025).

Garante que os produtos cumprem
os critérios de aceitacao definidos
para as atividades de
monitorizacao e medicao a que
foram sujeitos.

5.6.3. Devem existir procedimentos que assegurem a fiabilidade dos resultados da analise interna com base
em métodos de analise oficiais reconhecidos.

Implementa acdes e ferramentas
para prevencao do erro humano.

5.6.4. Deve ser elaborado um plano para analises internas e externas, com base na analise de perigos e
avaliacao dos riscos associados, que abranja matérias-primas, produtos semi-processados e acabados, bem
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como equipamentos de processamento e materiais de embalagem e, se necessario, testes ambientais. Os
resultados dos testes devem ser documentados.

Controla as atividades de
libertacao dos produtos.

5.6.5. Os resultados da analise devem ser avaliados prontamente. Devem ser introduzidas medidas corretivas
adequadas para qualquer resultado. Os resultados analiticos insatisfatérios devem ser revistos periodicamente
a fim de identificar tendéncias, que possam indicar potenciais resultados insatisfatorios que deverao ser tidos
em consideracao.

Verifica a entrega e atividades
posteriores a entrega.

5.6.6. As analises efetuadas internamente devem ser realizadas por pessoal qualificado e treinado, bem como,
com eqguipamentos e instalacdes adequadas.

Analisa criteriosamente e com
periodicidade o controlo da
producao.

5.6.7. Para a verificacdo da qualidade do produto acabado, devem ser realizados testes organoléticos
regularmente. Estes testes devem estar em conformidade com as especificacdes e relacionados com o impacto
sobre os respetivos parametros. Os resultados desses testes devem ser documentados.

Mantém informacao documentada
que define as caracteristicas dos
produtos a serem produzidos e 0s
resultados a serem alcancados no
ambito do controlo da producao.

5.6.8. Com base em qualquer informacao interna ou externa sobre os riscos dos produtos que podem ter
impacto na seguranca alimentar, a empresa devera atualizar o seu plano de controlo e/ou tomar as medidas
adequadas para controlar o impacto nos produtos acabados.

8.5.2 Identificacéo e
rastreabilidade

Determina e cumpre 0s requisitos
do cliente e legais, relativos a
identificacao e a rastreabilidade
dos produtos.

4.18.1. Devera ser implementado um sistema de rastreabilidade que permita a identificacdo dos lotes de
produtos e sua ligacao com os lotes de matérias-primas, embalagens em contacto direto com os alimentos,
embalagens que possam entrar em contacto direto com alimentos. O sistema de rastreabilidade devera
incorporar todos os registos de distribuicao e processamento relevantes. A rastreabilidade deve ser garantida e
documentada até a entrega ao cliente.

Adota praticas de identificacéo e
rastreabilidade adequadas para os
riscos a conformidade.

4.18.3. A rastreabilidade deve permitir identificar a relacao entre o lote do produto final e o seu rotulo.

4.18.7. Se for exigido pelo cliente, devem ser armazenadas amostras representativas do lote e mantidas até ao
fim da data definida "Consumir até" ou "Consumir de preferéncia antes de" do produto acabado e, se
necessario por um determinado periodo tempo apos essa data.

Verifica se a identificacéo e
rastreabilidade em todas as fases
do processo de producao permite

4.18.4. O sistema de rastreabilidade deve ser testado periodicamente - no minimo anualmente ou cada vez que
ocorram mudancas no sistema de rastreabilidade. Os testes devem verificar a rastreabilidade a montante e a
jusante (dos produtos acabados a rececdo das mercadorias, e vice-versa), incluindo a verificacdo da
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confirmar o cumprimento dos
critérios estabelecidos.

quantidade. Os resultados dos testes devem ser registados.

4.18.5. A rastreabilidade devera ser assegurada em todos as etapas, inclusive o trabalho em curso, o
reprocessamento e retrabalho.

Identifica o estado das saidas de
processo em relacao a requisitos
de monitorizacao e de medicao.

4.18.6. A rotulagem dos lotes de produtos semiacabados ou acabados deve ser feita no momento em que os
produtos sdo embalados, para assegurar a rastreabilidade dos mesmos. Quando a rotulagem dos produtos
ocorre posteriormente, os produtos temporariamente armazenados devem ser identificados com uma etiqueta
especifica do lote. O tempo de vida util (por ex. consumir de preferéncia antes de) dos produtos etiquetados
sera calculado a partir do lote de producao original.

Retém informacédo documentada
associada a identificacao dos
produtos e rastreabilidade, quando
aplicavel.

4.18.2. Os registos de rastreabilidade a jusante (a partir de locais de producéo para os clientes) devem estar
disponiveis. O prazo para produzir os registos deve ser compativel com os requisitos do cliente.

8.5.3 Propriedade dos
clientes ou dos
fornecedores externos

Possui identificada a propriedade
do cliente ou do fornecedor
externo, bem como os requisitos
aplicaveis ao seu manuseamento
e protecao.

Possui registos de ocorréncias
com a propriedade do cliente ou
fornecedor e de comunicacao ao
proprietario.

8.5.4 Preservacao

Possui determinados os requisitos
do cliente, legais e outros
requisitos de partes interessadas
relevantes, aplicaveis a
preservacao do produto.

4.3.3. Os testes de vida util ou os processos adequados semelhantes devem ser tidos em consideracdo para a
formulacao do produto, embalagem, fabrico e para a declaracdo das condicdes: "Usar como" ou "De
preferéncia antes de"; datas que devem ser definidas em conformidade.

4.3.4. Ao estabelecer e validar a vida de prateleira do produto (incluindo produto com longa vida de prateleira,
ou seja, marcado com um "De preferéncia antes da data") também devem ser tidos em conta os resultados
dos testes organoléticos.

4.5.2. Devem existir especificacdes detalhadas para todos os materiais de embalagem que cumpram com a
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legislacao vigente pertinente.

Verifica o cumprimento dos
requisitos através da observacao
das atividades de preservacao e,
quando aplicavel através de
informacao documentada.

4.5.3. Para todos os materiais de embalagem que podem ter influéncia nos produtos, devem existir certificados
de conformidade para garantir o cumprimento com os requisitos legais em vigor. Caso ndo hajam requisitos
legais especificos aplicaveis, devem estar disponiveis provas para demonstrar que o material de embalagem &
adequado para o uso. Isto aplica-se para o material que pode ter influéncia nas matérias-primas, produtos
semi-processados e produtos acabados.

4.5.5. A empresa deve assegurar que a embalagem utilizada corresponde a definida para o produto que esta a
ser embalado. A utilizacao da embalagem correta deve ser verificada regularmente e as verificagdes devem ser
documentadas.

4.5.4. Com base na analise de perigos e avaliacdo dos riscos associados, a empresa deve verificar a
adequacao do material de embalagem para cada produto relevante (por exemplo: testes organoléticos, testes
de armazenamento, entre outros)

Possui definidas especificacoes e
determinados os processos para
assegurar a preservacdo do
produto.

4.5.1. Com base na analise de perigos e avaliacdo de riscos associados e uso pretendido, a empresa deve
determinar os parametros-chave para o material de embalagem.

Mantém adequadas as
infraestruturas, os equipamentos,
0s materiais de acondicionamento
e embalagem a preservacao.

4.5.6. As informacdes de rotulagem devem ser legiveis, indeléveis e devem cumprir as especificacdes do
produto, acordadas com o cliente. Essas informacdes devem ser regularmente verificadas e as verificacdes
devem ser documentadas.

4.14.2. As condicdes de armazenamento de matérias-primas, produtos semi-processados e acabados, bem
como embalagens deve, em cada caso corresponder as exigéncias do produto (por exemplo, refrigeracéo,
tampas de protecdo) e ndo deve ser prejudicial para outros produtos.

8.5.5 Atividades
posteriores a entrega

Controlar as atividades apds
entrega para cada produto (definir
mecanismos), quando necessario.

8.5.6 Controlo das
alteracoes

Identifica, revé e realiza de modo
controlado as alteracdes na
producao e prestacao do servico
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Possui registos sobre alteracoes
na producéo ou prestacao de
servigo, incluindo autorizacdes.

8.6 Libertacdo de
produtos e servicos

Implementa atividades de
verificacdo da conformidade dos
produtos com os correspondentes
critérios de aceitacao.

5.7. Deve ser implementado um procedimento, com base numa analise de perigos e avaliacao de riscos
associados, relativamente a retencao do produto e a avaliacao para liberacao de todas as matérias-primas,
produtos semi-processados e acabados e materiais de embalagem. O procedimento devera assegurar que
apenas os produtos e materiais conformes com os requisitos do produto sao processados e expedidos.

Assegura a execucao e registo da
libertacéo dos produtos para
entrega ao cliente.

4.14.5 Todos os produtos devem ser claramente identificados. A utilizacdo dos produtos deve ser realizada de
acordo com os principios da First In/ First Out e/ou Primeiro a expirar/ Ultimo a expirar.

8.7 Controlo de
saidas ndo conformes

Possui definidos meios para tratar
as saidas nao conformes,
incluindo as detetadas apos
entrega.

5.9.2 Deve haver um procedimento eficaz para retirar e/ou recolher todos os produtos e garantir que os
clientes envolvidos sao informados logo que possivel. Deve, ainda, incluir uma clara atribuicao de
responsabilidades.

Aplica correcdes como meio de
tratamento de saidas ndo
conformes.

5.9.1. Deve ser definido um procedimento documentado para a gestao de incidentes e de potenciais situacoes
de emergéncia com impacto na seguranca alimentar, na legalidade e na qualidade. Este procedimento deve ser
implementado e mantido e deve incluir, no minimo: a nomeacao e a formacao de uma equipa de crise, uma
lista de contactos de alerta, fontes de assessoria juridica (se necessario), a disponibilidade de contatos,
informacdes de clientes e um plano de comunicacao, incluindo a informacao aos consumidores.

5.9.3 detalhes de contato de emergéncia atualizado (como nomes e nimeros de telefone de fornecedores,
clientes e autoridades competentes) devem estar disponiveis. Uma pessoa da empresa, que tem a autoridade
para iniciar o processo de gerenciamento de incidentes, devem estar permanentemente disponiveis.

5.9.4 A viabilidade, eficacia e oportunidade da execucdo do procedimento de suspensao serdo sujeitos a testes
internos regular, com base na analise de perigos e avaliacao de riscos associados, mas realizado pelo menos
uma vez por ano. Esta deve ser efetuada de forma a assegurar a implementacao efetiva e funcionamento do
procedimento

Retém os registos de saidas nao
conformes.
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9.1 Monitorizacéo,
medicdo, analise e
avaliacao

Planeia os métodos de
monitorizacao e medicao e avalia
a eficacia da sua utilizacao.

5.2. As inspecdes a fabrica devem ser planeadas e realizadas (por exemplo, controlo do produto, higiene,
riscos do material estranho, higiene pessoal e limpeza). A frequéncia das inspecdes de todas as areas
(incluindo areas ao ar livre) e cada atividade devem basear-se na analise de riscos e avaliacdo de riscos
associados e sobre 0 histdrico de ocorréncias anteriores.

5.3.2. Nos casos em que o controlo do processo e os parametros do ambiente de trabalho (temperatura,
tempo, pressao, propriedades quimicas, entre outros) sdo essenciais para garantir os requisitos dos produtos,
tais parametros devem ser monitorizados e registados de forma continua e /ou intervalos apropriados.

5.3.3. Todas as operacoes de retrabalho devem ser validadas, monitorizadas e documentadas. Estas
operacdes ndo afetam os requisitos do produto.

5.3.4. Deve haver procedimentos adequados para a notificacao imediata, registo e monitorizacao do mau
funcionamento do equipamento e desvio dos processos.

5.3.5. O processo de validacéo deve ser realizado utilizando os dados recolhidos relevantes para a seguranca
dos produtos e dos processos. Se ocorrerem modificacdes substanciais deve ser realizada uma nova validacao.

Planeia os resultados a atingir (por
exemplo, metas e objetivos,
parameros de referéncia).

5.3.1. Os critérios para validacao e controlo do processo devem ser claramente definidos.

Retém informacédo documentada
associada aos resultados da
avaliacéo do desempenho e a
eficacia do SGQ (por exemplo,
acOes de monitorizacao, medicao
e avaliacdo).

9.1.2 Satisfacédo do
cliente

Monitoriza a satisfacao do cliente e
analisa a informacao proveniente
de reclamacdes.

5.8.1 sistema deve ser posto em pratica para a gestao de reclamacdes de produtos.

5.8.2 Todas as reclamacoes serao avaliadas por pessoal competente. Nos casos em que se justifica acoes
apropriadas devem ser tomadas imediatamente, se necessario.

5.8.3. As dentincias devem ser analisadas tendo em vista a implementacéo de acdes preventivas que evitem a
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9001:2015
recorréncia da nao conformidade.
5.8.4. Os resultados da analise de dados queixa deve ser apresentada a disposicao das pessoas responsaveis
relevantes e a alta administracéo.
9.1.3 Andlise e Anahsa e~avaI|a os.dados e
. informacao requeridos na
avaliacao

avaliacao do desempenho.

9.2 Auditorias
internas

Possui definido um programa de
auditorias (metodologias, critérios,
ambito e requisitos necessarios).

5.1.1 A eficacia das auditorias internas devem ser conduzidas de acordo com um programa de auditorias
definido e deve cobrir pelo menos todos os requisitos da IFS. O ambito e a frequéncia das auditorias internas
sao determinados pela analise de perigos e avaliacdo de riscos associados. Isto também se aplica para os
locais de armazenamento fora do local proprio ou alugado pela empresa.

Mantem registos da
implementacéo do programa de
auditoria e os respetivos
resultados das auditorias

5.1.2. As auditorias internas as atividades que sao criticas para a seguranca alimentar e para as especificacdes
dos produtos devem ser realizadas pelo menos uma vez por ano.

5.1.3. Os auditores devem ser competentes e independentes do departamento auditado.

5.1.4. Os resultados da auditoria devem ser comunicados a administracdo e as pessoas responsaveis do
departamento em causa. As acdes corretivas necessarias e o cronograma para a implementacao devem ser
determinados e documentados e comunicados a todas as pessoas relevantes.

5.1.5. Deve ser documentado como e quando devem ser verificadas as acdes corretivas resultantes das
auditorias internas.

9.3 Revisao pela
gestao

Estabelece e planeia intervalos
para conduzir a revisao pela
gestao.

1.4.3/1.4.4 A organizacao deve identificar e rever regularmente (por exemplo auditorias internas ou inspecdes
no local) as infraestruturas e o0 ambiente de operacionalizacdo que necessitem de agir em conformidade com
0s requisitos do produto.

Revé o SGQ na revisdo pela gestao
para assegurar a sua continua
adequabilidade e eficacia.

1.4.1 A gestao de topo deve assegurar a revisao dos sistemas de gestao da qualidade e seguranca alimentar
pelo menos uma vez no ano ou com maior frequéncia se ocorrerem alteracdes. Todas as revisdes devem
conter os resultados da Ultima revisao, feedbacks dos clientes, compilacado dos processos e conformidade dos
produtos, acdes preventivas e corretivas.

Toma decisdes e acdes de
melhoria/alteracées no SGQ como

1.4.2 A revisao deve incluir a avaliacdo das medicdes de controlo do sistema de qualidade e seguranca
alimentar e o processo de melhoria continua.
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saidas da revisao pela gestao.

Retém a informacao documentada
como evidéncia dos resultados da
revisao pela gestao.

10.2 Nao
conformidade e acao
corretiva

Analisa e revé as nao
conformidades para identificacao
das causas.

Determina acdes corretivas e
verifica a sua eficacia quando
implementadas.

5.10.3. Quando se identificam nao conformidades, devem ser tomadas acdes corretivas imediatamente, para
assegurar que os requisitos do produto estdo implementados.

Mantém atualizado o planeamento
dos riscos e oportunidades do
SGQ e introduz alteracdes quando
necessario.

5.10.1. Deve existir um procedimento para gestdo de nao conformidades de matérias-primas, produtos semi-
acabados ou acabados, equipamentos do processamento e materiais de embalagem.

5.10.2. As responsabilidades da gestao de produtos ndao conformes deverao ser claramente identificadas. As
regras do procedimento de gestdo de produtos ndo conformes devem ser compreendidas por todos os
colaboradores relevantes.

5.10.4. Materiais de embalagem ou produtos acabados embalados, referentes a marcas préprias, fora das
especificacdes, ndo devem ser colocados no mercado. As excecdes devem ser acordadas por escrito com os
parceiros contratuais.

Retém registos de nao
conformidades, a analise das
causas e acoes corretivas
implementadas.

5.11.3 O desempenho da implementacao de acoes corretivas devem ser documentadas e verificada a sua
eficacia.

10.3 Melhoria
continua

Determina e introduz melhorias
com base em analises, avaliacdes
e em acoes em sede de revisao
pela gestao.
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