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Introducao a norma

A ISO 9001 é uma das normas internacionais mais amplamente adotadas em todo o mundo. Com mais
de um milhdo de certificados emitidos globalmente, a sua aplicagdo abrange todos os setores da
atividade econdmica e industrial. A ISO 9001 foi publicada pela International Organization for
Standardization (ISO) em 1987, tendo evoluido a partir da série de normas BS 5750. A edigdo em vigor, a
ISO 9001:2026, foi publicada em setembro de 2026 e substitui a ISO 9001:2015.

Parte da familia ISO 9000

A ISO 9001 integra a familia de normas ISO 9000, dedicada aos sistemas de gestdo da qualidade. Alguns documentos
desta familia destinam-se a certificagdo, enquanto outros tém caracter orientador e de apoio a implementagéo. Para
além da ISO 9001, uma das normas mais referenciadas ¢ a ISO 9000, que estabelece os conceitos fundamentais, os
principios e o vocabulario aplicaveis aos sistemas de gestédo da qualidade. Também esta norma foi revista, tendo sido
publicada a ISO 9000:2026.

A ISO 9000 descreve os 7 principios da gestdo da qualidade

A revisdo de 2026 manteve os sete principios, clarificando a sua redagéo.

Foco no cliente

Aplica-se tanto aos clientes internos como
externos. O foco no cliente é o principal objetivo
da gestdo da qualidade e procura satisfazer as
necessidades dos clientes e esforgar-se por
exceder as suas expectativas, criando valor para o
cliente.

Lideranga

Uma liderancga eficaz cria unidade de propdsito e
diregdo, garantindo que todas as atividades da
organizagdo estdo alinhadas com estratégias,
politicas e processos, de forma a alcangar
coletivamente os objetivos planeados.

Envolvimento das pessoas

Envolver as pessoas significa garantir que séo
competentes, capacitadas e empenhadas. O
envolvimento eficaz das pessoas fornece a
organizagdo 0s meios necessarios para atingir os
seus objetivos.

Abordagem por processos

Conhecer as entradas, atividades e resultados
pretendidos torna as operagdes diarias previsiveis
e repetitivas. A gestéo eficaz dos processos
assegura que os recursos sdo utilizados de forma
eficiente e destaca areas de melhoria.
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Melhoria

A melhoria ndo consiste apenas em admitir uma
fraqueza ou falha, mas sim no desejo de fazer
melhor e continuar a melhorar em beneficio de
todos os envolvidos.

Tomada de decisao baseada em evidéncias

As organizagdes ndo sdo imunes a decisdes
tomadas por impulso. Ao aplicar este principio, as
decisbes sdo fundamentadas em requisitos
conhecidos e nos resultados planeados, na
orientagdo e propodsito da organizagao,
envolvendo clientes e colaboradores e tendo
sempre presente a melhoria.

Gestao das relagdes

Aplica-se a todas as relagdes da organizagao.
Muitas vezes é tdo importante conhecer os
concorrentes quanto conhecer os clientes.
Construir redes de relacionamento e alcangar o
publico-alvo sdo aspetos essenciais para atingir
0s objetivos de uma organizagdo bem-sucedida e
rentavel.
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A nova edicao:
ISO 9001:2026
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A ISO 9001:2026 foi publicada a 16 de setembro de 2026 e substitui a ISO 9001:2015, incluindo
a Emenda 1:2024 relativa as alteragdes climaticas. Trata-se de uma evolugédo e ndo de uma
rutura: a estrutura de clausulas mantém-se e os sistemas existentes continuam a ser a base

de trabalho.

RevisOes e atualizacdes regulares

As normas ISO estdo sujeitas a revisfes regulares,
normalmente a cada cinco anos, para assegurar que se
mantém relevantes face a evolugdo do contexto
empresarial. A revisdo de 2026 responde a temas como a
cultura da qualidade e o comportamento ético, o
conhecimento organizacional e a digitalizagdo, a
complexidade das cadeias de abastecimento e a
resiliéncia do negdcio.

O que se mantém

e Os principios centrais: foco no cliente, abordagem por
processos, pensamento baseado no risco e melhoria
continua;

e A Estrutura Harmonizada comum as normas ISO de
sistemas de gestdo (clausulas 4 a 10);

e O caracter voluntario da certificacdo e a aplicabilidade
a qualquer organizagdo, independentemente da
dimensao, setor ou atividade.

Periodo de transigao

As organizagdes certificadas pela ISO 9001:2015 dispdem
de um periodo de transigdo de trés anos, até 30 de
setembro de 2029, para adaptar o sistema e realizar a
auditoria de transigdo. Durante este periodo, os
certificados emitidos segundo a edigdo de 2015 mantém
a validade.

16 set 2026 2026-2029 30 set 2029

Publicagdo da ISO  Periodo de Fim da validade

9001:2026 transicdo de trés dos certificados
anos ISO 9001:2015

As datas intermédias (inicio das certificagdes exclusivamente
segundo a nova edicdo) sdo definidas pelos organismos de
acreditacdo. Recomenda-se confirmar o calendario com o
organismo de certificagao.
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As principais alteragdes

Cultura da qualidade e comportamento ético
NOVO

A gestdo de topo passa a ter de promover ativamente
uma cultura da qualidade e o comportamento ético,
criando um ambiente em que todos contribuem
(clausula 51).

Alinhamento estratégico

A politica da qualidade liga-se de forma mais explicita ao
contexto da organizagéo e a sua direcdo estratégica
(clausula 5.2).

Riscos e oportunidades tratados em separado

A norma passa a distinguir com clareza as agdes para
tratar riscos e as agdes para tratar oportunidades
(clausula 61).

Consciencializagao das pessoas

Novos requisitos de consciencializagdo reconhecem que
a qualidade depende ndo sé de processos eficazes, mas
também da compreensdo das pessoas (clausula 7.3).

Novo Anexo A

Um Anexo A substancialmente revisto clarifica os
conceitos e a intengdo dos requisitos, sem acrescentar
novas obrigacdes.
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O que muda,
clausula a clausula

Sintese das alteragdes com maior impacto num Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) ja
implementado segundo a ISO 9001:2015.

Clausula 1SO 9001:2015 1SO 9001:2026

3 Termos e definigdes remetidos para a Os termos essenciais do SGQ, alinhados com a ISO 9000:2026,
ISO 9000:2015. passam a constar da propria norma.

41/ 4.2 Alteragdes climaticas introduzidas Requisitos sobre alteragdes climaticas integrados no texto
pela Emenda 1:2024, em documento principal. Maior énfase na compreenséo do contexto e das partes
separado. interessadas.

5.1 Lideranga e compromisso da gestdo A gestéo de topo deve promover ativamente a cultura da
de topo. qualidade e o comportamento ético.

5.2 Politica da qualidade adequada ao Ligagao explicita da politica ao contexto da organizagado e a sua
proposito e ao contexto. diregdo estratégica.

6.1 Agdes para tratar riscos e Separagdo em agoes para tratar riscos (61.2) e agOes para tratar
oportunidades, tratados em conjunto. oportunidades (6.1.3), com analise e avaliagdo e ndo apenas

listagem.
6.3 Planeamento das alteragdes. Maior énfase no planeamento, comunicag&o, monitorizagao e

revisdo das alteragbes ao SGQ e na sua eficacia.

71.6 Conhecimento organizacional. Expectativas alargadas sobre a gestdo do conhecimento
organizacional.

7.3 Consciencializagédo sobre politica, Inclui a consciencializagdo sobre a cultura da qualidade e o
objetivos e contributo para o SGQ. comportamento ético.
75 «Manter» e «reter» informacao A formulagdo «manter informagdo documentada» é, em grande
documentada. parte, substituida por «disponivel como informacao
documentadan.
Anexo A Anexo informativo sucinto. Anexo A substancialmente revisto, com orientagdes sobre

conceitos e intengdo dos requisitos. Ndo acrescenta requisitos.

O que nao muda Como abordar

A estrutura de clausulas (4 a 10), os principios da gestdo Partir do sistema existente, manter o que funciona e
da qualidade e a abordagem por processos. A norma nao introduzir alteragdes dirigidas as novas exigéncias. Uma
introduz requisitos especificos sobre inteligéncia artificial, analise de lacunas é o ponto de partida recomendado.
ciberseguranca ou sustentabilidade.
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Beneficios da implementacao

A implementagdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) em conformidade com a ISO 9001
proporciona beneficios significativos para a empresa. A adogdo de uma abordagem por processos permite
identificar oportunidades de melhoria de forma sistematica e aumentar a eficiéncia operacional. A
documentagdo adequada dos processos facilita a comunicagdo das atividades e objetivos da qualidade
em todos os niveis da organizagdo. Quando as instrugdes, responsabilidades e agdes de formagao estédo
alinhadas com os objetivos do negocio, os colaboradores compreendem melhor o seu contributo para o

desempenho global.

A adogdo de um foco no cliente acrescenta valor aos clientes e tende
a aumentar a sua satisfacéo e fidelizagéo. A repeticdo de negocios é
menos dispendiosa do que conquistar novos clientes, pelo que
compensa manter os clientes atuais satisfeitos.

Um SGQ ndo s6 pode aumentar a satisfagdo dos clientes, como
também terda um impacto positivo na reputagao da organizagao.
Demonstrar um compromisso formal com a qualidade é
frequentemente um pré-requisito em processos formais de concurso,
particularmente no setor publico. Ter um SGQ certificado pode abrir
portas a uma variedade de oportunidades contratuais e,
consequentemente, aumentar as receitas e a quota de mercado.

A implementagédo de um SGQ também pode ajudar a tornar a
organizagao mais eficiente. Isto inclui pessoas, materiais, tempo,
recursos financeiros e parceiros e fornecedores, utilizados da forma
mais eficaz e eficiente possivel, o que tem um impacto direto na
rentabilidade.

O envolvimento das pessoas promove um maior compromisso com as
operagdes. Com a ISO 9001:2026, a promocdo de uma cultura da
qualidade e de comportamento ético reforga este efeito: pode
conduzir a redugdo da rotatividade de colaboradores, ao aumento da
produtividade, ao reforgo da confianga e da colaboragéo, e a uma
forca de trabalho qualificada e satisfeita.

Resultados consistentes e previsiveis conduzem a uma maior
compreensdo da capacidade e aptiddo da organizacdo. A distingédo
entre riscos e oportunidades ajuda a gerir o crescimento e a reforgar a
resiliéncia do negocio.

O foco na analise das causas raiz durante a investigagdo de
problemas assegura que as solugdes sdo robustas e que as melhorias
sdo eficazes. A monitorizagdo e medigdo continuas fornecem
evidéncias da eficacia dos processos e das decisdes anteriores
(principio da tomada de decisdo baseada em evidéncias).

Um SGQ também ajuda a gerir cadeias de abastecimento cada vez
mais complexas. Uma comunicagdo forte e eficaz entre as partes
garante que as expectativas e os requisitos estéo claros antes de
todos assumirem compromissos, criando oportunidades de melhoria
com beneficios mutuos.

Kiwa Portugal
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Ciclo PDCA

A ISO 2001 baseia-se no ciclo Planear-Fazer-Verificar-Agir (PDCA), também conhecido como
Ciclo de Deming ou Ciclo de Shewhart. O ciclo PDCA pode ser aplicado ndao apenas ao sistema
de gestdo como um todo, mas também a cada elemento individual, proporcionando um foco
continuo na melhoria.

Em resumo

Planear (Plan) Fazer (Do) Verificar (Check) Agir (Act)

Estabelecer os objetivos,
0S recursos necessarios,
os requisitos dos clientes
e de outras partes
interessadas, as politicas

Implementar o que foi
planeado.

Monitorizar e medir os
processos para avaliar o
desempenho face as
politicas, objetivos,
requisitos e atividades

Tomar as medidas
necessarias para
melhorar o desempenho.

organizacionais e
identificar riscos e
oportunidades.

planeadas, bem como
comunicar os respetivos
resultados.

Modelo PDCA da ISO 9001:2026

Sistema de Gestao da Qualidade (4)

Organizagao e o

seu contexto Satisfagdo do cliente

PLANEAR

A (PLAN)

Suporte e
operagao

7,8

Resultados do
sistema de gestao
da qualidade

Requisitos dos clientes

Lideranca Avaliagao do
desempenho

6 5 9

Planeamento

Necessidades e
expectativas das partes
interessadas relevantes

4

Produtos e servigos

Melhoria

AGIR 10 VERIFICAR
(ACT) (CHECK)

Estabelecer os objetivos da qualidade, os processos e os recursos necessarios
de acordo com a politica da qualidade.

O ciclo PDCA é um exemplo de um sistema de ciclo fechado. Isto assegura que a aprendizagem obtida nas fases de
«Fazer» e «Verificar» é utilizada para apoiar as fases de «Agir» e «Planear» subsequentes.

Em teoria, trata-se de um ciclo continuo; contudo, na pratica, assemelha-se mais a uma espiral ascendente, uma vez
que a aprendizagem evolui e é incorporada em cada nova passagem pelo processo. A estrutura do modelo mantém-se
inalterada na edigdo de 2026.
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Pensamento baseado
no risco / Auditorias

As auditorias constituem uma abordagem sistematica, baseada em evidéncias e orientada por
processos para a avaliagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ). Sdo realizadas
internamente e externamente para verificar a eficacia do SGQ e sdo um excelente exemplo de

como o pensamento baseado no risco é aplicado.

Auditorias de 1.2 parte (internas)

As auditorias internas s&o realizadas pela propria
empresa para verificar se as politicas, procedimentos e
processos estdo a ser seguidos e se cumprem 0s
requisitos da ISO 9001. A sua frequéncia deve ser
planeada em funcdo da importancia e do risco associado
aos processos auditados.

Planeamento das auditorias

A empresa deve estabelecer um programa de auditorias
adequado a dimenséo, complexidade e necessidades das
suas operagdes. As auditorias podem ocorrer com
periodicidades diferentes, desde mensalmente até uma
vez por ano.

Pensamento baseado no risco

A frequéncia das auditorias deve considerar os riscos
associados a cada processo. Processos com maior
impacto ou probabilidade de ocorréncia de problemas
tendem a exigir auditorias mais frequentes, enquanto
processos de menor risco podem ser auditados com
menor regularidade.

A 1SO 9001 ndo especifica uma metodologia obrigatéria
para a avaliacdo do risco, cabendo a empresa definir a
abordagem mais adequada.

Riscos e oportunidades: agora em separado
2026

A I1SO 9001:2026 distingue as agdes para tratar riscos
(ameagcas) das agdes para tratar oportunidades
(potencial positivo). Os riscos e as oportunidades
devem ser analisados e avaliados, e ndo apenas
listados. O programa de auditorias pode refletir
ambos: auditar com maior frequéncia os processos
de maior risco e utilizar as auditorias para identificar
oportunidades de melhoria.

Kiwa Portugal

Auditorias de 2.2 parte (externas)

Sdo normalmente realizadas por clientes, por entidades
que atuam em seu nome ou por outras partes externas
com interesse formal na empresa. Embora a empresa
tenha pouco controlo sobre o momento e a frequéncia
destas auditorias, um SGQ eficaz ajuda a garantir a
preparagdo necessaria para as receber.

Auditorias de 3.2 parte (certificagido)

Sdo conduzidas por organismos de certificacdo
independentes, com o objetivo de avaliar a conformidade
do SGQ com os requisitos da ISO 9001. A manutencgao da
certificacdo implica avaliagdes periddicas para confirmar
a continuidade da conformidade e da eficacia do
sistema. Durante o periodo de transig&o, as organizagdes
certificadas devem realizar uma auditoria de transigéo
para a ISO 9001:2026.

Beneficios da certificagao

A certificagéo contribui para:

« A avaliagdo regular dos processos e da sua
melhoria continua;

« A demonstragdo da capacidade do sistema para
atingir os resultados pretendidos;

e A redugdo do risco e da incerteza;
e O aumento de oportunidades de negocio;

o A garantia de consisténcia nos resultados e no
cumprimento das expectativas das partes
interessadas.

08



1ISO 9001:2026

kiwa

Pensamento baseado em
processos / Auditoria

Um processo é a transformacdo de entradas em saidas, através de uma série de etapas ou
atividades que conduzem aos resultados planeados. Frequentemente, a saida de um processo
torna-se a entrada de outro processo subsequente. Muito poucos processos operam de forma

isolada.

«Processo: conjunto de atividades inter-
relacionadas ou interativas que utilizam entradas
para fornecer um resultado pretendido.»

— Definicdo da familia ISO 9000, Fundamentos e
Vocabulario

Mesmo quando uma auditoria é conduzida com base
numa abordagem por processos, comega por definir
claramente o seu ambito e os respetivos critérios,
estabelecendo um plano de agéo estruturado para
alcangar os objetivos pretendidos e produzir um
resultado concreto, nomeadamente o relatério de
auditoria. A adogdo desta abordagem permite ainda
garantir que sdo disponibilizados os recursos, o tempo e
as competéncias necessarias para a realizagéo eficaz da
auditoria.

Isto permite uma avaliagéo eficaz do desempenho do
Sistema de Gest&o da Qualidade (SGQ).

«Resultados consistentes e previsiveis sdo alcangados de
forma mais eficaz e eficiente quando as atividades sdo
compreendidas e geridas como processos inter-
relacionados que funcionam como um sistema
coerente.»

ISO 9000:2026 — Fundamentos e
Vocabulario

Compreender a forma como os processos interagem
entre si e contribuem para os resultados da organizacgéao
permite identificar oportunidades de melhoria e
potenciar o desempenho global. Este principio aplica-se
igualmente aos processos externalizados, total ou
parcialmente.

E fundamental compreender o impacto que a
externalizagdo pode ter nos resultados pretendidos e
assegurar que esses requisitos sdo claramente
comunicados aos fornecedores ou parceiros
responsaveis pelas atividades externalizadas. Com
cadeias de abastecimento cada vez mais complexas,
este controlo promove a clareza, a responsabilizagéo e a
resiliéncia dos processos.

A etapa final consiste na analise dos resultados da
auditoria, garantindo que as conclus8es obtidas sdo
utilizadas como base para a melhoria do SGQ. A Revisdo
pela Gestdao desempenha um papel fundamental neste
processo, ao permitir avaliar o desempenho do sistema,
verificar a sua adequagéo e eficacia e definir agdes de
melhoria alinhadas com os objetivos e a direcao
estratégica da organizagao.

O processo de Revisdo pela Gestéo é tratado com maior
detalhe na Secgédo 9 — Avaliagdo do Desempenho.

T
Ll LT
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Estrutura Harmonizada

(ex-Anexo SL)

A ISO 9001 adota, desde 2015, uma estrutura comum as normas de sistemas de gestdo.
Inicialmente designada por Anexo SL (e, antes disso, ISO Guide 83), esta estrutura é hoje
conhecida como Estrutura Harmonizada (Harmonized Structure) e mantém-se na ISO

9001:2026.

Esta abordagem permite que diferentes normas de
sistemas de gestdo adotem uma estrutura, terminologia
e requisitos comuns, facilitando a sua integragdo e
implementagao pelas organizagdes. Normas como a ISO
14001 (Sistema de Gestdo Ambiental), a ISO 45001
(Sistema de Gestdo da Seguranca e Saude no Trabalho) e
a ISO/IEC 27001 (Sistema de Gestdo da Segurancga da
Informagdo) seguem esta estrutura.

Antes da adogao desta estrutura comum, existiam
diferencgas significativas entre as clausulas, os requisitos,
os termos e as definigdes utilizados nas varias normas
de sistemas de gestdo. Esta situagao dificultava a
integragdo e a implementagao simultanea de diferentes
sistemas.

Na edigdo de 2026, a ISO 9001 esta plenamente alinhada
com a versdo atual da Estrutura Harmonizada, o que
facilita a manutencao de sistemas de gestéo integrados.

-
@ i
- il — i
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Estrutura de alto nivel

A Estrutura Harmonizada é constituida por 10
clausulas principais:

1 Ambito

2 Referéncias normativas

3 Termos e definicdes

4 Contexto da organizagao
5 Lideranga

6 Planeamento

7 Suporte

8 Operagao

9 Avaliagdo do desempenho
10 Melhoria

Das dez clausulas, os termos comuns e as
definicdes fundamentais ndo podem ser
alterados. Os requisitos nao podem ser
removidos nem modificados, embora possam
ser acrescentados requisitos e orientagdes
especificos da disciplina em causa.

Todos os sistemas de gestdo exigem a
consideragao do contexto da organizagao
(clausula 4), incluindo a relevancia das
alteragdes climaticas, a definigdo de objetivos
alinhados com a diregdo estratégica, uma
politica documentada, a realizagdo de
auditorias internas e a revisao pela gestao.

Quando uma organizagdo implementa varios
sistemas de gestdo, muitos destes elementos
podem ser integrados e utilizados para
responder simultaneamente aos requisitos de
mais do que uma norma.
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Seccio 1: Ambito

O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) tem como principal objetivo
aumentar a satisfacéo do cliente.

Para tal, baseia-se na aplicagdo dos processos que a organizacao identifica
como necessarios para o seu funcionamento, bem como dos processos
exigidos pela norma para assegurar a melhoria continua.

Um SGQ procura garantir a conformidade com os requisitos dos clientes e
com os requisitos legais e regulamentares aplicaveis.

A intencdo da norma € que todos os seus requisitos (clausulas) sejam
aplicaveis, independentemente da dimens&o ou natureza da organizacao
que implementa o SGQ, quer esta fornega produtos, servigos ou uma
combinacdo de ambos.

Contudo, podem existir situagdes em que determinados requisitos nao
sejam aplicaveis. Por exemplo, quando a empresa nao realiza atividades de
concegdo e desenvolvimento, ou quando requisitos como a rastreabilidade
ou a calibragdo de equipamentos nao séo relevantes para os produtos ou
servigos fornecidos.

Estas situagdes eram anteriormente designadas por «exclusdes». A
abordagem da ISO 9001, mantida na edicao de 2026, exige que qualquer
requisito considerado nao aplicavel seja devidamente justificado, em vez de
simplesmente ser excluido do @mbito do Sistema de Gestao da Qualidade.

Kiwa Portugal
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Seccao 2: Referéncias
normativas

As referéncias normativas correspondem aos documentos mencionados na norma e que
servem de suporte a sua correta interpretagdo e aplicagdo. No caso da ISO 2001:2026, a
principal referéncia é a ISO 9000:2026 — Sistemas de Gestao da Qualidade: Fundamentos e
Vocabulario, publicada em 2026, que estabelece os conceitos fundamentais e a terminologia
utilizada na norma.

Embora a aquisigdo da ISO 9000 n&o seja obrigatéria para implementar a ISO
9001, a sua consulta é altamente recomendada, uma vez que facilita a
compreensdo dos requisitos da norma e apoia o desenvolvimento e a
implementacgdo eficazes do Sistema de Gestédo da Qualidade.

A ISO 9000:2026 manteve os sete principios da gestdo da qualidade, clarificou
definigcdes e reforcou a coeréncia da terminologia com a ISO 9001:2026. Introduz
ainda, como fatores de contexto, temas como a cultura organizacional, o
comportamento ético, o conhecimento organizacional e as relagdes com as
partes interessadas.

aiefanfs
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Seccao 3: Termos

e definicoes

Na ISO 9001:2026, os termos essenciais do sistema de gestdo da qualidade passam a constar
da prépria norma, alinhados com a ISO 9000:2026 — Fundamentos e Vocabulario.

Principais conceitos utilizados ao longo da norma

Produto (Product)

Resultado de um processo, que pode incluir servicos ou
aconselhamento. Corresponde, essencialmente, ao que é
fornecido ao cliente.

Processo (Process)

Conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que
utilizam entradas para gerar saidas. Os processos representam
a forma como a empresa opera no dia a dia.

Parte interessada (Interested party)

Pessoa ou organizagdo que pode afetar, ser afetada ou
considerar-se afetada pelas decisdes ou atividades da
organizagao.

Risco (Risk)

Efeito da incerteza. Pode aplicar-se a qualquer area das
operagdes, ndo se limitando apenas aos riscos financeiros.

Oportunidade (Opportunity) 2026

Situagdo ou circunstancia com potencial para gerar resultados
positivos. Na edigdo de 2026, as oportunidades sdo tratadas
em separado dos riscos.

Pensamento baseado no risco (Risk-based thinking)

Planear objetivos e agbes tendo em consideragdo os riscos
conhecidos e os seus potenciais efeitos, para minimizar a
probabilidade ou o impacto de resultados indesejados.

Objetivo (Objective)
Resultado a alcancgar. Os objetivos devem ser SMART:

especificos, mensuraveis, alcangaveis, realistas e definidos no
tempo.

Prestador externo (External provider)

Qualquer fornecedor externo de processos, produtos ou
servicos, incluindo subcontratados de processos ou partes de
processos.
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Informagao documentada (Documented
information)

Qualquer documento, registo ou outra informagéo necessaria
para o funcionamento dos processos ou exigida pelo SGQ.
Pode incluir fotografias, diagramas, videos ou mapas de
processo, em suporte fisico ou eletronico. Na edigdo de 2026
utiliza-se sobretudo a formulagéo «disponivel como informagao
documentadan.

Cultura da qualidade (Quality culture) 2026

Conjunto de valores, atitudes e comportamentos partilhados
que colocam a qualidade no centro da forma de trabalhar. A
sua promogéo é uma responsabilidade da gestdo de topo.

Comportamento ético (Ethical behaviour) 2026

Atuacgdo de acordo com principios de integridade, honestidade
e responsabilidade, que as pessoas da organizagdo devem
conhecer e compreender.

Auditoria (Audit)

Avaliagdo sistematica destinada a verificar se os processos
estdo a ser cumpridos e se satisfazem os requisitos da norma.

Acgao corretiva (Corrective action)

Acdo tomada para eliminar a causa de uma néo conformidade
e prevenir a sua repeticao.

Acao preventiva (Preventive action)

Termo que deixou de ser utilizado como requisito desde 2015:
o conceito estd integrado no planeamento e no pensamento
baseado no risco.

Ao elaborar a documentacédo do SGQ, ndo é obrigatodrio
utilizar exatamente estes termos. E importante que o
significado e a intengdo dos conceitos estejam

claramente definidos. A inclusdo de um glossario na
documentagdo do sistema é uma boa pratica para
promover uma terminologia consistente.

13
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Seccao 4: Contexto
da organizacao

Os principios da gestdo da qualidade sempre procuraram adotar uma abordagem holistica
centrada no cliente. O controlo da qualidade limita-se, geralmente, a verificar o que foi feito. A
garantia da qualidade procura assegurar que tudo é feito corretamente a primeira.

A gestdo da qualidade utiliza os principios apresentados O que @ 0 «contexto»?
anteriormente para obter uma visdo mais abrangente
das operagdes da organizagéo, garantindo que a
qualidade é incorporada desde o inicio em todas as
areas e ndo apenas na produgdo ou na prestagdo de

A analise formal do contexto da organizagéo foi
introduzida em 2015 e representou um desafio para
muitas organizagdes: primeiro, compreender o que a
norma entendia por «contexto»; depois, demonstrar essa

servigos.

analise de forma objetiva perante um auditor. Na edigéo
Compreender o proposito e a diregéo estratégica da de 2026, o contexto ganha ainda mais peso, incluindo a
organizagdo ¢ a base para identificar os requisitos dos consideragéo das alteragdes climaticas no texto principal
clientes e os recursos necessarios para alcangar os da norma.

objetivos do negdcio. A ISO 9001:2026 reforca esta
ligagdo entre contexto e estratégia.

O contexto da organizacdo abrange um conjunto de fatores internos e externos que podem influenciar a sua capacidade
para alcancar os resultados pretendidos. Estes fatores incluem:

Visao, missio, Mercado ou
valores e setor de
objetivos atividade

Tecnologia
necessaria

Condicionantes Expectativas Cadeia de
financeiras dos clientes abastecimento

Produtos e/ou Requisitos legais
servigos e Cultura e ética
fornecidos regulamentares

Instalagdes e
infraestruturas

Conhecimento Localizagao Alteragoes
organizacional geografica climaticas

Em suma, o contexto da organizagdo permite compreender a sua identidade, propodsito e enquadramento operacional,
abrangendo o que faz, para quem o faz, por que razdo o faz e em que ambiente desenvolve as suas atividades. A analise
destes fatores constitui uma base essencial para o planeamento, implementagdo e melhoria continua do Sistema de
Gestdo da Qualidade.

Kiwa Portugal 14
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Contexto da organizagao: fatores internos e externos

Contexto interno
Envolvimento dos colaboradores
Formagédo e desenvolvimento
Competéncias e qualificagbes
Cultura da qualidade e comportamento ético
Conhecimento organizacional
Recursos fisicos e digitais
Metodologias e praticas de gestdo
Missdo, valores e objetivos

Gestdo de fornecedores e parceiros

Cada um destes elementos influencia a forma como a
organizagao opera. Dispor das pessoas certas, das
ferramentas adequadas e das competéncias necessarias
favorece processos mais eficientes e reduz desperdicios.

Como demonstrar a analise do
contexto perante um auditor

A 1SO 9001 ndo exige que a analise do contexto seja
formalmente documentada. No entanto, durante uma
auditoria, o auditor procurara evidéncias de que estes
fatores foram efetivamente considerados. Grande parte
dessa evidéncia pode ser encontrada em documentagdo
ja existente, como atas de reunides, planos de negdcio,
analises estratégicas ou outros registos. Em muitos
casos, 0 auditor obtera essa informacgédo através de
entrevistas, observacao e analise das praticas de gestio.

Caso a organizacgao pretenda documentar esta analise,
uma ferramenta frequentemente utilizada é a analise
SWOT: pontos fortes, pontos fracos, oportunidades e
ameacas. Compreender estas questdes contribui para
uma avaliagdo mais eficaz dos riscos e das
oportunidades, que a edicao de 2026 trata em separado.
Por exemplo:

e Como seria afetada a organizagdo se tivesse de mudar
de instalagdes de forma inesperada?

e Que impacto teria uma alteragdo dos requisitos legais
nos custos e na atividade?

e Que efeitos podem ter fendmenos climaticos

extremos nas operagdes ou na cadeia de
abastecimento?
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Contexto externo

e Proprietarios ou senhorios das instalagdes

e Acionistas
Entidades reguladoras e fiscalizadoras
Concorrentes
Influéncias politicas
Questdes ambientais, incluindo as alteracées
climaticas
Cadeias de abastecimento e resiliéncia do negocio

Publico em geral

Esta lista ndo é exaustiva, mas constitui um bom ponto
de partida para a identificacdo e analise dos fatores
externos relevantes.

Fatores internos, como
uma forte base de
competéncias, inovagio
ou reputagao.

Fatores internos, como
limitag&es financeiras,
escassez de
competéncias ou
restricbes de recursos.

Fatores externos, como
avangos tecnologicos,
oportunidades
contratuais,
colaboracdes e
aprendizagem.

Fatores externos, como
taxas de cambio,
intervencdes politicas,
embargos comerciais ou
atividades da
concorréncia.

Analise PESTLE

Political (Politico) - Economic (Economico) - Social (Social)
- Technological (Tecnologico) - Legal (Legal) -
Environmental (Ambiental).

A analise PESTLE é uma forma eficaz de demonstrar a
compreensdo do contexto externo. Permite identificar
fatores que, muitas vezes, se encontram fora do controlo
direto da organizacdo e que devem ser considerados na
determinagdo dos riscos e das oportunidades, em
conformidade com a ISO 9001:2026.
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Partes interessadas

Uma parte interessada € qualquer pessoa ou organizagao
que possa afetar, ser afetada ou considerar-se afetada
pelas decisdes, atividades ou resultados da organizagao.
Ao analisar o contexto, sdo normalmente identificadas
varias partes interessadas relevantes, como clientes,
colaboradores, fornecedores, acionistas, entidades
reguladoras, concorrentes, proprietarios das instalagdes
e comunidade envolvente.

N&o é necessario identificar ou satisfazer todas as
necessidades e expectativas de todas as partes
interessadas. O objetivo consiste em determinar quais
sdo as partes interessadas relevantes para o SGQ e
compreender os seus requisitos, necessidades e
expectativas.

Compreender estas necessidades permite a organizacgao
incorpora-las nos seus processos, definir mecanismos
de monitorizacdo adequados e avaliar de forma continua
a sua capacidade para cumprir os requisitos aplicaveis.

Ambito do Sistema de Gestio

O ambito do SGQ define os limites e a aplicabilidade do
sistema dentro da organizag&o. Ao determinar o ambito,
devem ser considerados:

e As localizacOes fisicas e geograficas;

e Os produtos e/ou servigos abrangidos pelo SGQ;

e As partes interessadas relevantes;

e Os requisitos aplicaveis;

e Os requisitos da ISO 9001 considerados ndo aplicaveis
e a respetiva justificagéo.

O ambito do SGQ deve estar disponivel como informacado
documentada e refletir de forma clara as atividades,
produtos e servigos abrangidos.

Kiwa Portugal

kiwa

Alteragdes climaticas: agora no
texto principal

Em 2024, a ISO publicou uma emenda a ISO
9001:2015 (Emenda 1:2024) para reforgar a
consideracdo dos efeitos das alteragdes
climaticas nos sistemas de gestdo. Na ISO
9001:2026, estes requisitos passam a integrar o
texto principal da norma.

Clausula 4.1 - Compreender a organizagao e
0 seu contexto

Para além das quest@es internas e externas
relevantes para o seu proposito, a organizagao
deve determinar se as alteragdes climaticas
constituem uma questdo relevante.

Clausula 4.2 — Necessidades e expectativas
das partes interessadas

A organizacdo determina as partes interessadas
relevantes, os seus requisitos e quais desses
requisitos serdo tratados através do sistema de
gestdo, tendo presente que as partes
interessadas podem ter requisitos relacionados
com as alteragOes climaticas.

Para organizagdes ja certificadas, esta ndo é uma
alteragdo nova: trata-se da consolidagdao de um
requisito ja em vigor desde 2024.
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Seccao 5: Lideranca

Lideranga significa o envolvimento ativo da gestdo de topo no Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ), alinhando os seus objetivos com a estratégia global da organizagdo. A ISO 9001:2026 vai
mais longe: a gestdo de topo deve promover ativamente uma cultura da qualidade e o
comportamento ético, criando um ambiente em que todos contribuem.

Estas ndo sao agdes que possam ser delegadas. Um
auditor externo ira esperar discutir a lideranga com as
pessoas que gerem a organizagdo ao mais alto nivel.

Demonstrar lideranca

No contexto de um SGQ, a lideranga refere-se a
promocao do sistema, da abordagem por processos e do
pensamento baseado no risco. Implica assegurar que os
objetivos da qualidade sdo compativeis com a direcao
estratégica, disponibilizar os recursos necessarios,
comunicar a importancia do SGQ e envolver e apoiar as
pessoas para que contribuam eficazmente. A norma
refere-se também a lideranca a todos os niveis da
organizagdo. O principal foco da ISO 9001 é a satisfagéo
do cliente, pelo que a gestdo de topo deve demonstrar
lideranga e compromisso relativamente ao foco no
cliente.

Cultura da qualidade e ética novo

A clausula 51 passa a exigir que a gestao de topo
promova uma cultura da qualidade e o comportamento
ético. Na pratica, um auditor podera procurar evidéncias
como: mensagens da gestdo sobre qualidade e
integridade, codigos de conduta, reconhecimento de
comportamentos desejados, canais para reportar
problemas sem receio e decisdes coerentes com os
valores declarados.

Definicdo da politica

Uma das principais agdes de lideranga consiste em
estabelecer uma politica da qualidade que apoie a
concretizagdo dos objetivos definidos. Na edigdo de
2026, a politica deve ser coerente com o contexto da
organizacgdo e com a sua diregéo estratégica (clausula
5.2), e incluir um compromisso com a melhoria continua
do SGQ.
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Uma boa forma de garantir que a politica da
qualidade é comunicada de forma eficaz é
inclui-la em:

Documentacao de recrutamento
Programas de acolhimento e integracao
AvaliacGes de fornecedores/parceiros
Contratos com fornecedores/parceiros
Quadros informativos nas instalagdes

Avaliagbes anuais de desempenho

A politica da qualidade deve estar disponivel

como informagdo documentada.

Funcodes e responsabilidades

A 1SO 9001 ndo exige a nomeagdo de um representante
da qualidade. No entanto, espera-se que as atividades
relacionadas com a qualidade fagcam parte das
responsabilidades diarias da maioria das pessoas. Pode
ser Util rever as descricGes de fungdes existentes para
garantir que estas atividades estdo contempladas.

Pode fazer sentido nomear uma pessoa, ou uma
pequena equipa, como principal ponto de contacto para
0 SGQ, o que facilita a relagdo com auditores externos.
Tal ndo deve diluir o compromisso da organizagao: o
ponto de contacto deve possuir autoridade suficiente
para gerir o sistema e promover melhorias, conforme
determinado pela gestao de topo.



ISO 9001:2026

kiwa

Seccao 6: Planeamento

A clausula 6 é dedicada ao planeamento e corresponde, na pratica, a «agdo preventiva» das
versGes anteriores da ISO 9001. Na edigdo de 2026, a principal novidade é a distingdo clara
entre agdes para tratar riscos e agdes para tratar oportunidades.

Se ja realizou a analise do contexto e identificou as
necessidades e expectativas das partes interessadas, é
provavel que os riscos e as oportunidades ja tenham
comecado a surgir. O passo seguinte consiste em
responder as seguintes questdes:

0 Objetivos a alcangar
Fatores que podem impedir esses objetivos (riscos)

Fatores que podem favorecer esses objetivos
(oportunidades)

Analise e avaliagdo de cada risco e oportunidade

Acoes para tratar os riscos e para aproveitar as
oportunidades

Responsaveis pelas agdes
Prazos de execugdo

Forma de avaliar a eficacia das agdes

Clausula 6.1 na edigdao de 2026 Novo

6.1.2 — Agdes para tratar riscos: reduzir a
probabilidade ou o impacto de efeitos indesejados.

6.1.3 — Agdes para tratar oportunidades: identificar e
aproveitar situagdes com potencial para melhorar
resultados. Ja ndo basta listar riscos e oportunidades:
espera-se que sejam analisados e avaliados.

Definicao de objetivos

Os objetivos da qualidade devem ser mensuraveis,
alinhados com a politica da qualidade e com a diregéo
estratégica, e relevantes para a conformidade dos
produtos e/ou servigos. Devem considerar os requisitos
dos clientes e os requisitos legais e regulamentares, ser
comunicados e atualizados sempre que necessario, e
estar disponiveis como informagédo documentada.
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Uma forma eficaz de comunicar os objetivos da
qualidade consiste em inclui-los na formagéo de
integracdo, divulga-los nas instalagdes ou na intranet,
bem como incorpora-los em contratos com
fornecedores, quando adequado.

O plano de agdo deve incluir:

O que sera feito;

Os recursos necessarios;

Os responsaveis pelas agdes;
Os prazos de conclusao;

A forma de avaliagdo dos resultados.

Organizar esta informagédo numa matriz
simples ajuda a clarificar os objetivos. Se esta
informacao ja estiver documentada noutro
local, ndo é necessario duplica-la.

Gestao da mudanca

Depois de dedicar tanto tempo e esforgo ao
planeamento, seria uma pena que uma alteragao nao
controlada comprometesse todo esse trabalho.

A clausula 6.3 exige que as alteragdes ao SGQ sejam
realizadas de forma planeada. A edigdo de 2026 reforca
esta exigéncia: além de considerar o propésito e as
consequéncias das alteragdes, 0s recursos necessarios e
as responsabilidades, a organizacdo deve comunicar,
monitorizar e rever as alteragdes, verificando se foram
eficazes.
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Seccao 7: Suporte

A clausula 7 esta relacionada com os recursos: pessoas, infraestruturas e ambiente, bem como
recursos fisicos, materiais e ferramentas. O conhecimento organizacional assume um peso
reforcado na edigdo de 2026. Ao planear os objetivos da qualidade, deve ser considerada a
capacidade atual dos recursos disponiveis e dos que seja necessario obter através de

fornecedores ou parceiros externos.

Pessoas

A organizacgdo deve dispor das pessoas certas, com as
competéncias e atributos necessarios, nas funcdes
adequadas. Se existirem competéncias em falta, deve
ser definido como serdo colmatadas — recrutamento ou
subcontratagdo — e, no caso da subcontratagdo, como
serdo comunicados os requisitos ao fornecedor ou
parceiro.

Infraestruturas

Inclui determinar, disponibilizar e manter as instalagoes,
o hardware, o software, os meios de transporte, a
tecnologia e todos os restantes recursos necessarios
para o funcionamento das atividades. A crescente
digitalizacdo torna relevante assegurar a fiabilidade e a
disponibilidade dos sistemas de informacdo que
suportam os processos.

Ambiente

Neste contexto, ndo se trata do ambiente exterior, mas
de assegurar um ambiente adequado a prossecugdo dos
objetivos da organizagao: temperatura, iluminacao,
qualidade do ar, higiene e niveis de ruido, mas também
fatores menos tangiveis, como o bem-estar dos
colaboradores, a redugdo do stresse, canais de
comunicagao claros e mecanismos de reconhecimento.

Recursos de monitorizagdao e medigao

Quando a rastreabilidade das medigdes é um fator
importante para a conformidade dos produtos ou
servigos, a organizagao deve assegurar que 0s
equipamentos de monitorizagdo e medigdo sao
adequados, devidamente calibrados e mantidos, e
conservar evidéncias da sua adequagéo.
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Conhecimento organizacional
REFORGCADO

Ao longo da sua atividade, uma organizacao adquire
inumeras ligdes e experiéncias valiosas, muitas das quais
s6 sdo obtidas através da pratica e da permanéncia das
pessoas na organizagdo. Este conhecimento é um ativo
importante: deve ser captado, preservado e partilhado.

A 1SO 9001:2026 alarga as expectativas nesta area
(clausula 71.6). O registo de projetos, desenvolvimentos
de produtos, feedback de clientes, resultados de ensaios
e licGes aprendidas contribui para criar e partilhar
conhecimento. Sistemas de CRM, plataformas
colaborativas, atas de reunides e documentacédo de
processos sdo ferramentas valiosas. Importa também
prever a transferéncia de conhecimento quando
pessoas-chave mudam de fungdo ou saem da
organizagao.

Aprendizagem e desenvolvimento
formal

Pode ser necessario adquirir conhecimentos adicionais
através de formacgédo externa e outras iniciativas formais
de desenvolvimento. Nestes casos, devem ser mantidos
registos da formacgao realizada e das datas de validade
de certificagdes ou qualificagdes, assegurando o
planeamento de reciclagens.
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Recrutamento

Outra forma de adquirir conhecimento consiste no
recrutamento especifico. Nesse caso, é util dispor de
uma descrigdo de fungdes e de uma especificagdo da
fungéo claramente definidas, para manter o foco nas
competéncias pretendidas e garantir que o novo
colaborador compreende desde o inicio como pode
contribuir para o SGQ.

Competéncia e consciencializagao

Formagdo nem sempre equivale a competéncia. Ao
implementar agbes de formagao ou recrutar pessoas
qualificadas, deve ser considerado de que forma sera
assegurada a sua competéncia — através de observagéo,
avaliagGes de desempenho, andlise do trabalho
realizado, tutoria ou métodos formais de avaliagao.
Devem ser mantidos registos das avaliagdes de
competéncias e das qualificagdes obtidas.

Consciencializagao na edigdo de 2026
NOVO

Além da politica da qualidade, dos objetivos
relevantes, do seu contributo para a eficacia do SGQ
e das implicagdes do incumprimento, as pessoas
devem ter consciéncia da cultura da qualidade e dos
principios de comportamento ético da organizagao
(clausula 7.3).

Formas de o demonstrar: integragdo de novos
colaboradores, reunides de equipa, comunicagéo
interna sobre valores, avaliagées de desempenho e
entrevistas durante as auditorias.

Comunicagao

Utilize os canais, métodos e frequéncias de comunicagéo
j& existentes, adaptando-os ao publico-alvo. Defina
quem é responsavel pela comunicagéo geral (website,
comunicagdes de marketing) e pelas comunicacdes
especificas (relagdo com clientes, documentagao técnica
dos produtos). Considere também a comunicacao
recebida: quem recebe as atualizagdes legislativas, quem
gere os pedidos de informagéo e as reclamacgdes dos
clientes.
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Informagao documentada

A norma identifica a informagao que deve estar
disponivel como informag&o documentada. Na edigéo de
2026, a formulagdo «manter informagado documentada»
é, em grande parte, substituida por «disponivel como
informacgdo documentada», reforgando que o essencial é
a informacdo estar acessivel e atualizada para quem dela
necessita — e ndo o formato.

Conservar registos continua a ser necessario para
demonstrar que determinado requisito foi cumprido. O
controlo de versdes € uma parte importante da gestao
documental. Ndo € necessario implementar um sistema
complexo nem investir em software dispendioso; basta
assegurar que todos os documentos do SGQ:

e S3o facilmente identificaveis;

e Se encontram num formato adequado;

e Estdo protegidos contra alteragdes ou eliminacdes
ndo autorizadas;

e Estdo disponiveis na versdo correta quando
necessario.

Faz sentido manter um registo da documentagao do
SGQ, incluindo a versao atual, a data da ultima
atualizagdo, o responsavel pelo conteudo, um resumo
das alteracdes, a data prevista para a proxima revisao, o

periodo de retencdo e a forma de eliminagéo.
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Seccao 8: Operacao

Apods todo o planeamento e a avaliagdo dos riscos e das oportunidades, chega a fase do
«fazer». A clausula 8 centra-se em garantir um controlo adequado sobre a criagéo e o

fornecimento dos produtos ou servigos.

Estabelecimento de requisitos

O primeiro passo consiste em garantir que todos os
requisitos aplicaveis ao produto ou servico foram
compreendidos. Isto implica interagir com os clientes e
implementar medidas que assegurem o cumprimento
dos requisitos legais aplicaveis. E essencial analisar a
capacidade da organizagao para cumprir os requisitos
antes de assumir qualquer compromisso. Se a
organizagao elabora orgamentos, propostas, respostas a
concursos ou planos de projeto antes da adjudicacao,
estas atividades podem constituir evidéncia suficiente
dessa analise.

Gestao da mudancga

Sempre que ocorram alteragdes aos requisitos ou ao
produto ou servigo, é necessario garantir que sdo
registadas, autorizadas e comunicadas as partes
relevantes, como fornecedores ou parceiros.

Concecgao e desenvolvimento

A concecgdo e desenvolvimento devem ser considerados
apenas quando aplicaveis, sendo mais comuns em
ambientes de produgdo — embora também os servigos
sejam concebidos para alcangar determinados
resultados para o cliente. Ao conceber um produto ou
servigo, devem ser consideradas as etapas do processo,
as revisodes, autorizagdes e aprovagoes, a validagao e
verificacdo, o ciclo de vida previsto e o suporte pos-
fornecimento, bem como o nivel de envolvimento do

cliente. A 1ISO 9001 ndo define um processo especifico: a

melhor abordagem é documentar o processo atual e
avaliar se sdo necessarias melhorias.

Entradas, controlos, saidas e
alteragoes da concegao e
desenvolvimento

Ao conceber ou desenvolver um produto ou servigo,
devem ser considerados os requisitos legais aplicaveis,
outras normas relevantes, as potenciais consequéncias
de falhas e o conhecimento adquirido ao longo do
processo. As entradas devem estar disponiveis como
informagao documentada.

Os controlos correspondem aos pontos de verificagdo ao
longo do processo: validagdes, verificagdes, ensaios,
autorizag8es ou outras formas de aprovacao. Depois de
definidas as entradas e os controlos, é necessario
assegurar que as saidas cumprem os requisitos. Devem
ser conservados registos de monitorizagao, medigao,
rastreabilidade e critérios de aceitagdo. As saidas podem
assumir a forma de uma lista de materiais, especificagdo
técnica, manual do utilizador, manual de processos ou
acordo de nivel de servigo.

Quaisquer alteragbes a concegéo e desenvolvimento
devem ser identificadas, controladas, registadas e
comunicadas, assegurando a conformidade com os
requisitos e a existéncia de autorizacdo adequada.
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Gestao de fornecedores externos

Poucas organizac8es operam de forma totalmente
isolada. E provavel que subcontrate algumas operagdes
ou dependa de fornecedores essenciais para manter a
atividade. As cadeias de abastecimento sdo hoje mais
longas e complexas, e a ISO 9001:2026 reconhece esta
realidade e a sua ligag&o a resiliéncia do negocio.

O SGQ deve preocupar-se principalmente com os
fornecedores externos cujos produtos ou servigos sdo
incorporados nos seus préprios produtos ou servicos —
por exemplo, a subcontratagdo de apoio ao cliente, a
aquisicdo de componentes ou a instalagdo e
manutencao de equipamentos por terceiros.

Ao analisar o contexto, as partes interessadas e 0s riscos
e oportunidades, podera verificar que determinados
fornecedores assumem particular relevancia. Existe
alternativa caso o fornecedor preferencial falhe? Qual
seria o impacto dessa falha na capacidade de satisfazer
0s requisitos dos clientes? Compreendido o impacto,
podem ser implementados controlos adequados:
requisitos especificos, auditorias de segunda parte,
pontos de revisdo nos contratos e acordos de nivel de
servigo. Pode ser Util categorizar os fornecedores e
identificar os criticos para a atividade.

Compreender os processos
operacionais

O mapeamento de processos € uma forma simples de
reunir etapas, recursos, riscos e atividades de
monitorizagdo e medigdo. Ao documentar pontos de
partida e de chegada, etapas, responsabilidades e pontos
de controlo, garante-se que todos os requisitos sdo
considerados. Os mapas de processos sdo também
excelentes ferramentas de formagao e ajudam todas as
fungBes a compreender o seu contributo para o SGQ.

Kiwa Portugal
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Controlo de nao conformidades

Com um planeamento adequado, as falhas e ndo
conformidades devem ser reduzidas ao minimo. Quando
ocorrem, em qualquer fase de um processo, a
organizagao deve ser capaz de identificar o problema,
isola-lo sempre que possivel e evitar que chegue ao
cliente.

Pode evitar que um produto ou servigo ndo conforme
chegue ao cliente através de corregdo imediata,
colocagdo em quarentena ou obtencdo de uma
concessao por parte do cliente.

Se um problema for identificado apds a entrega, a
organizacdo deve conseguir implementar uma recolha do
produto ou, pelo menos, identificar quem recebeu os
bens ou servigos afetados. A rastreabilidade assume aqui
uma importancia fundamental, pelo que os registos
devem estar claros e atualizados.

A organizagao deve conservar informagdo documentada
sobre as ndo conformidades, incluindo o que aconteceu,
as agdes tomadas, quaisquer concessdes obtidas e
quem autorizou as agdes destinadas a resolver a
situagao.

Cultura da qualidade na operagao

Uma cultura em que as pessoas se sentem a
vontade para reportar falhas e situagdes anémalas,
sem receio, € um dos meios mais eficazes para
detetar n3o conformidades cedo. E também uma
das formas mais visiveis de demonstrar, no terreno,
a cultura da qualidade exigida na clausula 51.
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Seccao 9: Avaliacao

do desempenho

Existem trés formas principais de avaliar o desempenho de um Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ): a monitorizagdo dos processos e do feedback dos clientes, as auditorias

internas e a revisao pela gestao.

Desempenho dos processos

A organizacdo deve determinar o que necessita de
monitorizar para garantir que 0s seus processos
funcionam conforme pretendido, com que frequéncia,
COM que recursos e como os resultados serao
registados, analisados e avaliados. Isto resulta
frequentemente num conjunto de Indicadores-Chave de
Desempenho (KPI) relacionados com os objetivos da
qualidade definidos na clausula 6. Os resultados da
monitorizacdo devem estar disponiveis como informagao
documentada.

Satisfagao do cliente

Uma vez que o principal foco da ISO 9001 é a satisfacdo
do cliente, esta constitui uma fonte fundamental de
informagédo sobre o desempenho do SGQ. O feedback
pode ser obtido por métodos formais e informais:
inquéritos periodicos, analise de negodcios recorrentes,
reclamacgdes em garantia, elogios, reclamacdes e
conversas com clientes.

Auditorias internas

As auditorias internas devem ser realizadas em
intervalos planeados, definidos pela organizagdo. Como
orientagdo, pode ser adequado realizar todas as
auditorias internas pelo menos uma vez por ano, com
maior frequéncia nos processos de maior risco. O
objetivo é duplo: verificar se 0 SGQ esta conforme os
requisitos definidos pela organizacdo e confirmar a
conformidade com os requisitos da ISO 9001:2026. A
frequéncia também deve ser influenciada pelos
resultados de auditorias anteriores e por alteragdes que
possam afetar os processos.

As auditorias internas sdo uma excelente oportunidade
para analisar detalhadamente um processo e identificar
oportunidades de melhoria antes que os problemas
ocorram.
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As constatagdes da auditoria devem ser comunicadas a
gestdo relevante e passam a fazer parte da agenda da
revisdo pela gestdo. Sempre que necessario, devem ser
tomadas agdes corretivas sem demora indevida. Se uma
solucdo de longo prazo exigir planeamento significativo
ou investimento, deve ser considerada uma solucgéo
temporaria adequada.

Revisdo pela gestao

A revisdo pela gestdo é o momento formal em que a
gestdo de topo avalia a eficacia do SGQ e garante o seu
alinhamento com a diregdo estratégica da organizagao.
Deve ocorrer em intervalos planeados, considerando as
entradas especificadas na clausula 9.3.

Na preparagdo da transicdo para a edigdo de 2026, a
revisdo pela gestdo é o forum natural para analisar as
alteragdes da norma, o estado da cultura da qualidade, a
avaliagdo dos riscos e das oportunidades e a eficacia das
alteragdes introduzidas no sistema.

N3o é obrigatério que uma Unica reunido abranja todos
os temas: a organizagdo pode realizar varias reunides
que, em conjunto, cubram as entradas necessarias.
Muitas organizacdes preferem, no entanto, uma Unica
reunido. A abordagem dependera da dimensao e
estrutura da organizagéo. As revisGes realizam-se
frequentemente com periodicidade anual, embora a ISO
9001 ndo defina uma frequéncia especifica; na
implementacédo e nas fases iniciais, pode ser util realiza-
las com maior frequéncia. Deve ser conservada
informacdo documentada, normalmente sob a forma de
atas.
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Seccao 10: Melhoria

O principal foco da ISO 9001 é a satisfacdo do cliente. Utilizando o conhecimento e as
evidéncias obtidas através da monitorizagdo e medigao eficazes dos processos, o passo
seguinte consiste em implementar melhorias que aumentem a satisfagdo do cliente — nos
produtos ou servigos, nos métodos e recursos ou no préprio SGQ.

Depois de verificar, nas auditorias internas e nas revisoes
pela gestdo, que estd a medir e monitorizar os aspetos
certos, € o momento de ajustar o sistema. Os requisitos
atuais continuam a ser cumpridos? Existem alteragdes
futuras a considerar — como a transigao para a ISO
9001:20267 Existem areas onde a organizagao poderia
ser mais eficiente? As agdes corretivas foram eficazes?
Se foi aplicada apenas uma solugdo temporaria, € agora
o momento de trabalhar em melhorias de longo prazo.

Registo de nao conformidades

Quando ocorre uma nio conformidade, incluindo
reclamagdes, deve ser mantido um registo completo: o
que aconteceu, as agdes tomadas no momento e os
resultados das acgGes corretivas. Esta informacado deve
ser conservada como evidéncia para auditorias e analises
futuras. Se ja existir um sistema para registar estas
ocorréncias, n4o € necessario criar outro.

Melhoria continua

A melhoria continua é um requisito da ISO 9001, mas ndo
significa introduzir melhorias apenas por fazé-lo. Alinhar
0s objetivos da qualidade com a diregdo estratégica
promove uma finalidade comum. O feedback dos
clientes, a analise do desempenho dos processos e as
auditorias baseadas em processos ajudam a identificar
onde intervir — muitas vezes, nos pontos em que
processos e responsabilidades se cruzam. As
oportunidades identificadas ao abrigo da clausula 6.1.3
sdo também uma fonte direta de melhoria.
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Analise de causa raiz

Uma parte importante da agdo corretiva consiste
em analisar a causa raiz do problema. Sem
identificar a verdadeira origem, é pouco provavel
que a solugao seja totalmente eficaz. Uma
abordagem simples é a técnica dos «5 Porqués».

Exemplo

Problema

A linha de embalagem esteve parada durante 2
horas.

Porqué?

O rolo de embalagem ficou preso na maquina.

Porqué?

Nao foi corretamente instalado.

Porqué?

O operador ndo tinha recebido formagdo adequada.

Porqué?

Era um trabalhador temporario que tinha acabado
de iniciar fungoes.

Neste exemplo, quatro perguntas foram suficientes.
As solugdes podem passar por ndo atribuir
determinadas tarefas a trabalhadores temporarios
ou por implementar formagéo especifica. Problemas
mais complexos exigem analise mais detalhada; s6
identificando a causa raiz é possivel garantir que a
acdo corretiva é eficaz e evitar a repeticdo noutras
areas.
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Aproveite ao maximo os
seus sistemas de gestao

Principais recomendacgdes para tirar o maximo partido do Sistema de Gestdo da Qualidade

(SGQ)

1 Comegar pelo «porqué» 6 Proteger a informagao em formato
As razdes para implementar o SGQ devem estar eletronico
alinhadas com a direg&o estratégica da Implementar controlos de acesso adequados para
organizagdo — uma ligagdo que a ISO 9001:2026 evitar alteracdes ou eliminacdes no autorizadas e
torna explicita. Caso contrario, o sistema podera assegurar cépias de seguranca.

tornar-se dificil de sustentar.

7 Elaborar uma politica da qualidade clara

2 Envolver toda a organizagao e adequada

Nem todos precisam de participar na tomada de
decisGes, mas a informagéo relevante deve chegar
a todos. O envolvimento das pessoas é um fator-
chave para o sucesso.

A politica deve refletir o compromisso e a diregéo
estratégica da organizacdo e estar disponivel para
as partes interessadas. E frequentemente
solicitada em concursos ou qualificagdo de
fornecedores.

3 Definir objetivos da qualidade SMART

Especificos, mensuraveis, alcangaveis, realistas e 8  Tornar a documentagdo acessivel e Util

temporalmente definidos. A documentacao ndo tem de ser exclusivamente

textual: imagens, videos, modelos, diagramas ou

4 Tratar riscos e oportunidades em protétipos facilitam a compreensdo e a adesdo
separado a0s processos.
A ISO 9001 ndo prescreve uma metodologia de
avaliagdo. Deve ser adotada uma abordagem 9 Rever regularmente a monitorizagao e
ajustada a realidade da organizagdo, que analise e medicao

avalie as ameagcas e, separadamente, as . - ~
Verificar periodicamente se estdo a ser

monitorizados os aspetos realmente relevantes, e
se a informagé&o apoia a tomada de decisdes.

oportunidades.

5 Definir a gestao da informagao

documentada 10 Garantir o compromisso da gestio de
A ISO 9001 ndo exige um manual da qualidade. O topo

essencial € que a informagao esteja disponivel, Nao existe substituto para o envolvimento da

gestdo de topo. Um SGQ eficaz é promovido,
apoiado e impulsionado pelos niveis mais elevados
da lideranga — incluindo a promogao de uma
cultura da qualidade e de comportamento ético.

controlada e atualizada, em formato digital ou
fisico.

Kiwa Portugal 28



1ISO 9001:2026

kiwa

Estudo de caso: Westbury
— licoes de uma transicao

Especialista na concecgao, fabrico e instalagao de sistemas de controlo integrados e automacao
para OEM (Fabricantes de Equipamento Original), a Westbury Control Systems realizou com a
Kiwa NQA a transicao da ISO 9001:2008 para a ISO 9001:2015. A experiéncia mantém-se Gtil
para quem prepara agora a transigcao para a edicao de 2026.

Com uma taxa de 95% de entregas ao cliente dentro do
prazo previsto, a Westbury decidiu antecipar a transicao
para a nova edigdo da norma, em vez de aguardar pela
recertificacao.

Através da lideranga, do compromisso e de um
planeamento cuidadoso, conseguiu melhorar o
desempenho das entregas. Os fornecedores
desempenharam igualmente um papel importante,
contribuindo para aumentar o indicador de entregas em
5%.

«O compromisso da lideranga foi evidente desde uma
fase inicial e ajudou a impulsionar todas as alteragdes
necessarias aos NOSSOS pProcessos e praticas.»

— Michael Greer, Consultor QAS da Westbury

Foi realizada uma analise detalhada das lacunas para
identificar insuficiéncias no sistema de gestdo em vigor,
analisadas no ambito da revisdo pela gestdo. Cada
processo foi auditado e avaliado face aos novos
requisitos.
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Westbury assume o controlo da
qualidade

A organizacdo passou a estar alinhada com a versao
mais recente da norma, o que facilitou a comunicagao
com os clientes e trouxe maior clareza sobre requisitos e
expectativas. Internamente, a mudanca foi recebida de
forma positiva: os colaboradores compreenderam que as
alteragdes beneficiavam a organizagao e cada equipa. A
transicdo contribuiu para melhorar os comportamentos
no dia a dia das operagdes, com reflexo na qualidade dos
produtos e servicos.

«Os auditores reconheceram que a nossa politica da
qualidade foi desenvolvida e comunicada ao nivel da
diregdo e em toda a organizagéo.»

— Paul Knott, Diretor de Operagdes da Westbury
Control Systems

O que esta experiéncia ensina para 2026
e Antecipar a transigdo, sem esperar pelo fim do
prazo;

e Comecar por uma analise de lacunas e trata-la na
revisdo pela gestéo;

e Envolver a lideranga desde o inicio — hoje,
também na promogéo da cultura da qualidade;

« Envolver fornecedores e colaboradores na
mudanga;

o Aproveitar a transigdo para integrar outros
sistemas de gestao.

29



1ISO 9001:2026 kiwa

Plano de transicao para
a ISO 9001:2026

Para organizacoes ja certificadas pela ISO 9001:2015, a transicao ndo exige reconstruir o
sistema: exige alteragoes dirigidas, planeadas e demonstraveis até 30 de setembro de 2029.

Conhecer a nova edigdo Andlise de lacunas
Adquirir a ISO 9001:2026 e a ISO 9000:2026 e Comparar o sistema atual com os novos requisitos,
assegurar formacdo da equipa da qualidade e dos com especial atencdo as clausulas 41, 4.2, 51, 5.2,
1 auditores internos sobre as alteragdes. 2 61,6.3,71.6 e 7.3.

Plano de transigado Lideranga, cultura e ética
Definir agdes, responsaveis, recursos e prazos, e Rever a politica da qualidade face a diregéo
articular com o organismo de certificagdo a data da estratégica e definir como a gestdo de topo
3 auditoria de transigéo. 4 promove a cultura da qualidade e o comportamento
ético.
Riscos e oportunidades Pessoas e conhecimento
Reestruturar a metodologia para tratar riscos e Atualizar a integragdo, a comunicagdo interna e a
oportunidades em separado, com analise e formagédo para cobrir a consciencializagdo sobre
5 avaliagdo de cada um. 6 cultura e ética; rever a gestdo do conhecimento

organizacional.

Informagao documentada Auditoria interna e revisdo pela gestao
Atualizar procedimentos, referéncias a norma e Auditar o sistema face a edigdo de 2026 e analisar
terminologia, sem duplicar o que ja funciona. os resultados na revisdo pela gestdo, com
7 8 evidéncias da eficacia das alteragdes.

Preparar a transigido com a Kiwa

A Kiwa Portugal acompanha as organizagdes certificadas no planeamento da auditoria pt.marketing@kiwa.com
de transigéo e disponibiliza formagao sobre a nova edigdo da norma.
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Proximos passos: da
implementacao a certificacao

Para organizagdes que implementam pela primeira vez a ISO 9001:2026, isoladamente ou num Sistema de Gestao
Integrado (SGI).

Kiwa Portugal

Formagao e sensibilizagao

Promover a sensibilizagdo para as normas
abrangidas pelo SGI, com sess&es distintas para a
gestdo de topo, a gestdo intermédia e os restantes
colaboradores, incluindo a cultura da qualidade e o
comportamento ético.

Politica e objetivos

Desenvolver uma politica integrada (Qualidade,
Ambiente, Seguranca e Saude no Trabalho) alinhada
com a diregdo estratégica e os respetivos objetivos,
em sessdes de trabalho com os varios niveis de

gestao.

Analise interna de lacunas

Identificar o nivel de conformidade dos sistemas
existentes com os requisitos das normas aplicaveis.
Os colaboradores envolvidos devem compreender o
funcionamento da organizagao e desenvolver um
mapa dos processos.

Documentagdo e desenho de processos

Elaborar a informagdo documentada necessaria:
procedimentos, instrugdes de trabalho e
terminologia associada, de acordo com os requisitos
das normas aplicaveis.

Implementagao

Implementar os processos e documentos em todos
os departamentos e atividades, com
acompanhamento para garantir que a
implementacdo cumpre os requisitos da norma.

v
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Auditoria interna

Um sistema robusto de auditorias internas é
essencial. A formagdo de auditores internos tem um
papel importante. Devem ser implementadas agdes
corretivas para as melhorias identificadas,
assegurando o fecho das lacunas.

Revisdo pela gestdo

A gestdo de topo revé politicas, resultados das
auditorias, desempenho dos processos,
reclamagdes e feedback, conformidade legal, riscos
e oportunidades e incidentes, e define um plano de
acao, registado em ata.

Analise aprofundada dos sistemas

Realizar uma analise de pré-certificagdo para avaliar
a eficacia e a conformidade do sistema
implementado, preparando a organizagdo para a
auditoria de certificagado.

Agdes corretivas

Analisar os resultados da fase anterior e garantir
que todas as ndo conformidades tém agdes
corretivas atribuidas e que as significativas foram
encerradas.

Auditoria de certificagao

Concluidas as etapas anteriores, a organizagdo esta
preparada para a certificagdo segundo a ISO
9001:2026 e as restantes normas aplicaveis.
Parabéns!
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