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Definição e Histórico da Norma ISO 13485:2016 

 

1. Introdução 

No setor da saúde, a segurança e a qualidade dos produtos são fatores críticos 

que influenciam diretamente o bem-estar humano. Nesse cenário, os 

dispositivos médicos ocupam papel central, desde simples materiais como 

seringas até complexos equipamentos de diagnóstico por imagem. Para 

garantir que esses produtos sejam fabricados, distribuídos e monitorados de 

acordo com padrões elevados de qualidade, normas internacionais foram 

desenvolvidas. Entre elas, destaca-se a ISO 13485:2016, uma norma 

específica para sistemas de gestão da qualidade (SGQ) voltada às 

organizações envolvidas no ciclo de vida de dispositivos médicos. 

 

A ISO 13485:2016 estabelece os requisitos para que uma empresa demonstre 

sua capacidade de fornecer produtos e serviços relacionados à saúde que 

atendam de forma consistente aos requisitos regulatórios aplicáveis e às 

expectativas dos clientes. Embora não seja obrigatória em todos os países, 

ela é frequentemente exigida por órgãos reguladores e largamente adotada 

por organizações que buscam certificações reconhecidas globalmente. Sua 

importância é reforçada pelo fato de ser amplamente utilizada como base 

para a conformidade regulatória em diversas jurisdições, como União 

Europeia, Canadá, Japão e Brasil. 

 

2. Definição da ISO 13485:2016 

A ISO 13485:2016 – Dispositivos médicos – Sistemas de gestão da 

qualidade – Requisitos para fins regulamentares é uma norma 

internacional que especifica os requisitos para um SGQ que demonstre a 

capacidade de fornecer dispositivos médicos e serviços associados que 

estejam em conformidade com exigências regulatórias e com as necessidades 

do cliente. A norma é aplicável a todas as organizações, independentemente 

de seu porte ou natureza, envolvidas em uma ou mais fases do ciclo de vida 

de um dispositivo médico, incluindo projeto, produção, armazenamento, 

distribuição, instalação e assistência técnica. 

 



 

Diferente da ISO 9001, que é mais genérica e aplicável a qualquer tipo de 

organização, a ISO 13485 foi projetada especificamente para a indústria de 

dispositivos médicos. Ela considera aspectos particulares desse setor, como 

a rastreabilidade, a gestão de risco, a validação de processos críticos 

(como esterilização), a gerência de reclamações, e a vigilância pós-

comercialização. A norma não exige “melhoria contínua” no mesmo nível 

que a ISO 9001, mas sim a manutenção da eficácia do sistema, com foco 

na conformidade regulamentar. 

 

Em termos estruturais, a ISO 13485:2016 está organizada em oito seções, 

das quais as seções 4 a 8 contêm requisitos obrigatórios: (4) Sistema de 

Gestão da Qualidade, (5) Responsabilidade da Direção, (6) Gestão de 

Recursos, (7) Realização do Produto e (8) Medição, Análise e Melhoria. 

Embora não siga integralmente a estrutura de alto nível da ISO 9001:2015 

(Anexo SL), ela mantém coerência com os princípios fundamentais da gestão 

da qualidade. 

 

3. Histórico da Norma ISO 13485 

O surgimento da ISO 13485 é parte de um movimento global de 

padronização e melhoria dos sistemas de gestão da qualidade iniciados com 

a publicação da ISO 9001, em 1987. A ISO 9001 foi concebida como uma 

norma genérica, aplicável a qualquer setor. No entanto, rapidamente se 

reconheceu a necessidade de adaptações setoriais, dado que indústrias como 

a aeroespacial, automotiva e médica possuem riscos e requisitos muito 

específicos. A área da saúde, em especial, apresenta exigências regulatórias 

rigorosas devido à sensibilidade e ao potencial impacto direto dos 

dispositivos médicos na vida dos pacientes. 

 

A primeira versão da ISO 13485 foi publicada em 1996, como uma norma 

derivada da ISO 9001:1994. Esta versão inicial ainda refletia fortemente os 

requisitos genéricos da ISO 9001, mas já apresentava uma estrutura voltada 

às exigências do setor médico. Em 2003, foi lançada uma segunda edição, 

baseada na ISO 9001:2000, com maior foco no gerenciamento de processos 

e no comprometimento da alta direção. Essa versão também trouxe avanços 

no controle de processos terceirizados e na documentação técnica. 



 

A atual versão, ISO 13485:2016, marca um passo significativo em direção 

à harmonização global das práticas regulatórias. Ela foi publicada em 1º de 

março de 2016, após anos de discussões no Comitê Técnico ISO/TC 210. 

Esta edição é mais exigente e complexa do que as anteriores. Ela reforça a 

necessidade de adoção de abordagens baseadas em risco, estende os 

requisitos de validação para software utilizado tanto na produção quanto no 

sistema de gestão, aumenta a ênfase na rastreabilidade e no controle de 

fornecedores, e fortalece os processos de monitoramento pós-mercado. 

 

A ISO 13485:2016 também representa um esforço de aproximação com os 

requisitos do Medical Device Single Audit Program (MDSAP), programa 

internacional de auditoria único que envolve países como Estados Unidos, 

Canadá, Japão, Austrália e Brasil. Por meio dessa aproximação, a norma se 

torna não apenas uma exigência de qualidade, mas também uma ferramenta 

estratégica de acesso a mercados regulados. 

 

4. Contexto Regulatório e Aplicações Práticas 

A adoção da ISO 13485:2016 se dá por diversas motivações. Em alguns 

casos, é uma exigência legal; em outros, é uma decisão estratégica para 

atender mercados mais exigentes. No Brasil, por exemplo, a Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) utiliza os princípios da ISO 

13485 como base para o Sistema de Certificação de Boas Práticas de 

Fabricação (CBPF). Empresas que desejam registrar produtos de classe III 

ou IV junto à ANVISA devem, obrigatoriamente, apresentar certificado de 

conformidade com as boas práticas, frequentemente baseado na ISO 13485. 

 

Na União Europeia, a conformidade com a ISO 13485 ajuda os fabricantes 

a demonstrar aderência aos regulamentos do Medical Device Regulation 

(MDR) e In Vitro Diagnostic Regulation (IVDR). Embora a certificação 

ISO 13485 não substitua automaticamente a marcação CE, ela é amplamente 

reconhecida como evidência de conformidade com requisitos essenciais. 

 

 



 

Empresas que atuam internacionalmente, portanto, veem na norma um 

requisito-chave para integração em cadeias globais de fornecimento, 

além de uma ferramenta de melhoria de processos internos, mitigação de 

riscos e credibilidade de mercado. 

 

5. Importância e Perspectivas Futuras 

A crescente complexidade dos dispositivos médicos, com o uso de software 

embarcado, conectividade e inteligência artificial, exige que os sistemas de 

gestão da qualidade também evoluam. A ISO 13485:2016, embora robusta, 

provavelmente passará por revisões nos próximos anos para incorporar 

novos paradigmas, como a cibersegurança de dispositivos médicos, o uso de 

big data na rastreabilidade e os desafios éticos associados à automação. 

 

Além disso, a digitalização de processos, a regulação baseada em 

performance e a sustentabilidade devem influenciar futuras versões da 

norma. Organizações que já adotam a ISO 13485:2016 estarão em posição 

privilegiada para absorver essas inovações com maior agilidade e segurança. 

 

6. Conclusão 

A ISO 13485:2016 representa um avanço fundamental no estabelecimento 

de práticas uniformes e seguras para a gestão da qualidade na indústria de 

dispositivos médicos. Desde sua origem como derivada da ISO 9001 até seu 

papel atual como eixo central de certificações regulatórias internacionais, a 

norma evoluiu para atender a um setor em constante transformação 

tecnológica e regulatória. Sua adoção é, hoje, mais do que uma exigência de 

mercado — é um compromisso com a qualidade, a segurança e a saúde 

pública. 
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Finalidade da ISO 13485:2016 e Quem Deve 

Aplicá-la 

 

1. Introdução 

A crescente complexidade do setor de dispositivos médicos e a necessidade 

de garantir a segurança, eficácia e conformidade regulamentar de produtos 

de saúde conduziram ao desenvolvimento de normas internacionais de 

gestão da qualidade, entre as quais se destaca a ISO 13485:2016. Esta norma 

tornou-se referência global na orientação de organizações que atuam direta 

ou indiretamente na fabricação, fornecimento e serviços relacionados a 

dispositivos médicos. 

 

O presente texto aborda a finalidade da ISO 13485:2016, bem como os 

tipos de organizações e profissionais para os quais sua aplicação é 

relevante ou obrigatória. Ao compreender esses aspectos, é possível 

visualizar a norma não apenas como um requisito burocrático, mas como 

uma ferramenta estratégica de qualidade, gestão de riscos e acesso ao 

mercado. 

 

2. Finalidade da ISO 13485:2016 

A principal finalidade da ISO 13485:2016 é estabelecer requisitos para um 

sistema de gestão da qualidade (SGQ) eficaz, que assegure que os 

dispositivos médicos fabricados ou fornecidos por uma organização estejam 

em conformidade com exigências regulamentares específicas, bem como 

com as expectativas dos clientes. A norma visa padronizar práticas de gestão, 

controle de processos, documentação, rastreabilidade, auditoria e vigilância 

pós-comercialização, garantindo a consistência e confiabilidade dos 

produtos oferecidos ao mercado. 

 

 

 



 

2.1. Foco Regulatório 

Ao contrário de outras normas de gestão da qualidade, como a ISO 9001, a 

ISO 13485 tem uma orientação fortemente voltada ao cumprimento de 

requisitos legais e regulamentares. Ela é estruturada para alinhar os 

processos de uma organização às exigências de agências reguladoras de 

saúde, como: 

• ANVISA (Brasil) 

• FDA (Estados Unidos) 

• EMA (Europa) 

• Health Canada (Canadá) 

• PMDA (Japão) 

Portanto, a norma permite que as empresas demonstrem conformidade 

documental e técnica com requisitos regulatórios internacionais, 

servindo como base para certificações, inspeções e auditorias obrigatórias 

em muitos países. 

 

2.2. Gerenciamento de Riscos 

Outro propósito central da norma é o gerenciamento sistemático de riscos 

ao longo do ciclo de vida do dispositivo médico. A ISO 13485:2016 

incorpora princípios da ISO 14971, que trata da aplicação da gestão de risco 

aos dispositivos médicos, exigindo a identificação, avaliação, controle e 

monitoramento contínuo dos riscos associados ao uso e funcionamento dos 

produtos. 

Dessa forma, a ISO 13485 contribui diretamente para a segurança dos 

pacientes e dos profissionais de saúde, reduzindo a probabilidade de falhas, 

eventos adversos e recalls de produtos. 

 

2.3. Melhoria da Qualidade e Consistência 

A norma também promove a padronização dos processos de produção e 

controle da qualidade, estabelecendo requisitos para: 

• Validação de processos especiais (ex: esterilização) 

• Controle de materiais e componentes 

• Gestão de fornecedores 



 

• Rastreabilidade de produtos e matérias-primas 

• Monitoramento e tratamento de não conformidades 

• Capacitação de pessoal envolvido em atividades críticas 

Esses mecanismos visam garantir que todos os produtos sejam fabricados 

dentro de padrões técnicos e sanitários estáveis, minimizando variações e 

garantindo reprodutibilidade e confiabilidade. 

 

2.4. Facilitação do Comércio Internacional 

Em um mundo cada vez mais globalizado, a ISO 13485:2016 facilita o 

comércio internacional de dispositivos médicos, já que a certificação 

segundo seus requisitos é aceita por muitas autoridades reguladoras como 

evidência de boas práticas de fabricação. Além disso, a norma está alinhada 

aos princípios do Medical Device Single Audit Program (MDSAP), 

programa que visa unificar auditorias regulatórias em diferentes países. 

Organizações que adotam a norma ganham, assim, um importante 

diferencial competitivo, podendo acessar múltiplos mercados com maior 

agilidade e menor custo burocrático. 

 

3. Quem Deve Aplicar a ISO 13485:2016 

A ISO 13485:2016 é aplicável a uma ampla gama de organizações 

envolvidas no ciclo de vida dos dispositivos médicos, não se restringindo 

a fabricantes. A norma pode (e muitas vezes deve) ser aplicada por: 

3.1. Fabricantes de Dispositivos Médicos 

O público-alvo primário da ISO 13485 são os fabricantes de dispositivos 

médicos, ou seja, empresas responsáveis pelo desenvolvimento, produção, 

controle de qualidade, embalagem, rotulagem e liberação de produtos 

médicos. Esses fabricantes devem demonstrar conformidade com requisitos 

regulatórios rigorosos, sendo a certificação ISO 13485 muitas vezes uma 

condição prévia para obtenção de registros sanitários. 

Entre os tipos de dispositivos contemplados estão: 

• Produtos de uso único (agulhas, seringas) 

• Equipamentos de diagnóstico (ressonância magnética, ultrassom) 

• Implantes (próteses, marcapassos) 



 

• Dispositivos in vitro (testes laboratoriais) 

• Equipamentos odontológicos e hospitalares 

3.2. Fornecedores e Subcontratados 

A norma é também aplicável a fornecedores e subcontratados que 

participam da cadeia produtiva, desde a matéria-prima até componentes 

eletrônicos e embalagens. A organização principal deve garantir que seus 

parceiros atendam aos mesmos requisitos de qualidade, rastreabilidade e 

controle. 

A ISO 13485 exige que a organização estabeleça critérios de seleção e 

monitoramento de fornecedores, o que estimula a adoção da norma por 

empresas terceirizadas. 

 

3.3. Empresas de Distribuição e Logística 

Embora menos óbvio, a distribuição, armazenamento e transporte de 

dispositivos médicos também estão sujeitos à regulamentação. A ISO 13485 

inclui requisitos relacionados ao controle de condições ambientais, 

rastreabilidade e registro de não conformidades durante a distribuição. 

Empresas de logística, portanto, podem aplicar a norma para alinhar suas 

práticas aos requisitos dos fabricantes e das autoridades de saúde. 

 

3.4. Organizações de Serviços Técnicos 

Empresas que realizam instalação, manutenção, calibração e reparo de 

dispositivos médicos também podem se beneficiar da implementação da ISO 

13485, especialmente quando esses serviços impactam na segurança e 

desempenho dos produtos. 

 

3.5. Desenvolvedores de Software Médico 

Com o aumento do uso de software como parte integrante ou como 

dispositivo médico independente (SaMD – Software as a Medical Device), 

desenvolvedores também são incentivados ou obrigados a adotar a ISO 

13485. A norma exige validação de software utilizado tanto na fabricação 

quanto nos próprios dispositivos médicos. 



 

3.6. Laboratórios de Ensaio e Organismos de Avaliação da 

Conformidade 

Laboratórios que realizam ensaios de segurança, eficácia, esterilidade ou 

desempenho de dispositivos médicos podem se adequar à ISO 13485, 

especialmente quando seus resultados são utilizados como evidência 

regulatória. Organismos de certificação também costumam se basear na 

norma para a condução de auditorias de fabricantes. 

 

4. Benefícios da Aplicação da ISO 13485:2016 

Além do cumprimento de exigências legais, a aplicação da ISO 13485 traz 

diversos benefícios organizacionais e estratégicos: 

• Redução de riscos operacionais e legais 

• Aumento da confiança do mercado 

• Melhoria da reputação e credibilidade institucional 

• Fortalecimento da cultura da qualidade 

• Padronização de processos internos 

• Facilidade de auditorias nacionais e internacionais 

• Maior acesso a licitações e acordos comerciais 

Organizações que aplicam efetivamente a norma costumam apresentar 

melhor desempenho operacional, menos retrabalho, maior conformidade 

documental e maior integração entre áreas técnicas e administrativas. 

 

5. Considerações Finais 

A ISO 13485:2016 é mais do que um compêndio de exigências técnicas; ela 

é uma ferramenta estruturada de gestão da qualidade e da conformidade 

regulatória, indispensável para qualquer organização envolvida com 

dispositivos médicos. Sua finalidade abrange desde a segurança do paciente 

até a harmonização de exigências internacionais, contribuindo para a 

expansão comercial, a confiança no setor de saúde e a promoção da inovação 

com responsabilidade. 

Empresas que desejam atuar com excelência no setor de saúde devem 

considerar a adoção da ISO 13485 não como um custo, mas como um 

investimento em qualidade, reputação e sustentabilidade organizacional. 

Independentemente do porte ou do grau de envolvimento com os produtos, 

há um conjunto de requisitos que podem ser adaptados e integrados ao 



 

contexto de cada organização, tornando a norma um pilar essencial da 

moderna gestão da saúde. 
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Diferenças entre a ISO 9001 e a ISO 13485: Uma 

Análise Comparativa 

 

1. Introdução 

No universo da gestão da qualidade, duas normas se destacam por sua 

relevância e abrangência: a ISO 9001, norma internacional genérica de 

sistemas de gestão da qualidade aplicável a qualquer organização, e a ISO 

13485, norma específica voltada para o setor de dispositivos médicos. 

Apesar de ambas compartilharem princípios semelhantes, como foco no 

cliente, abordagem por processos e melhoria contínua, suas diferenças são 

significativas, especialmente no que se refere ao foco regulatório, requisitos 

documentais, gestão de riscos e validações de processos. 

Este texto tem como objetivo apresentar de forma detalhada as principais 

diferenças entre a ISO 9001 e a ISO 13485, abordando seus escopos, 

estruturas, exigências técnicas e aplicações práticas no ambiente corporativo 

e regulatório. 

 

2. Origem e Propósito das Normas 

2.1. ISO 9001: Um Modelo de Qualidade Genérico 

A ISO 9001, atualmente em sua versão 2015, é uma norma internacional 

criada pela International Organization for Standardization (ISO) que 

estabelece critérios para um sistema de gestão da qualidade (SGQ) aplicável 

a qualquer organização, independentemente de seu porte ou setor. Seu 

objetivo principal é assegurar a satisfação do cliente e a melhoria contínua 

dos processos por meio da padronização, controle e monitoramento de 

atividades organizacionais. 

A norma é baseada em sete princípios da gestão da qualidade, entre eles: 

foco no cliente, liderança, envolvimento das pessoas, abordagem de 

processos, melhoria, tomada de decisão baseada em evidências e gestão de 

relacionamento com partes interessadas. 

 



 

2.2. ISO 13485: Especificidade para Dispositivos Médicos 

Já a ISO 13485:2016 é uma norma voltada especificamente para 

organizações que atuam no desenvolvimento, fabricação, distribuição e 

assistência técnica de dispositivos médicos. Sua finalidade principal é 

garantir a conformidade com requisitos regulamentares aplicáveis ao 

setor de saúde, assegurando que os produtos sejam seguros, eficazes e 

consistentes. 

Enquanto a ISO 9001 é voluntária e voltada ao mercado em geral, a ISO 

13485 é frequentemente exigida por autoridades sanitárias, como a 

ANVISA (Brasil), FDA (EUA) e EMA (União Europeia), como condição 

para aprovação e comercialização de dispositivos médicos. 

 

3. Estrutura e Abordagem Baseada em Risco 

3.1. Estrutura de Alto Nível (Anexo SL) 

A ISO 9001:2015 adota a estrutura de alto nível da ISO, conhecida como 

Anexo SL, composta por 10 seções padronizadas. Essa estrutura promove 

uma integração mais fácil com outras normas de gestão, como ISO 14001 

(ambiental) ou ISO 45001 (segurança e saúde ocupacional). 

Já a ISO 13485:2016 não adota completamente o Anexo SL, pois sua base 

estrutural se manteve próxima à ISO 9001:2008. Assim, embora 

compartilhem muitas seções semelhantes (tais como política da qualidade, 

controle de documentos, auditorias internas), suas estruturas não são 

completamente alinhadas, o que pode dificultar a implementação integrada 

entre elas. 

 

3.2. Abordagem Baseada em Risco 

Ambas as normas incorporam conceitos de abordagem baseada em risco, 

mas de formas distintas. A ISO 9001:2015 exige que a organização 

considere riscos e oportunidades em seus processos de forma ampla, com 

foco em melhoria e prevenção de resultados indesejados. 

Na ISO 13485:2016, o enfoque é mais restrito e técnico: os riscos devem ser 

avaliados, monitorados e controlados ao longo do ciclo de vida do 

produto, com base na norma ISO 14971 (gestão de riscos para dispositivos 



 

médicos). Isso implica uma análise sistemática dos perigos relacionados 

ao uso do dispositivo, com impactos diretos na segurança do paciente. 

 

4. Requisitos Documentais e Controle de Processos 

4.1. Documentação do Sistema de Gestão 

A ISO 9001:2015 flexibilizou os requisitos para documentação, substituindo 

o conceito de “procedimentos documentados” por “informações 

documentadas”. A intenção foi permitir que cada organização determinasse 

o nível de documentação adequado ao seu contexto. 

Em contraste, a ISO 13485:2016 mantém uma estrutura documental mais 

rígida, exigindo explicitamente a existência de um manual da qualidade, 

procedimentos documentados, registros e validações formais. Isso se 

justifica pelo alto grau de controle necessário no setor de dispositivos 

médicos, onde falhas podem ter consequências críticas. 

 

4.2. Validação de Processos 

Outra diferença importante está na validação de processos. Na ISO 9001, a 

validação é requerida apenas em situações especiais, como quando a saída 

do processo não pode ser verificada por monitoramento posterior. 

Na ISO 13485, a validação é obrigatória para processos de produção e 

prestação de serviços que não possam ser plenamente verificados 

posteriormente, como esterilização, soldagem automatizada, impressão de 

etiquetas, entre outros. A norma também exige validação de software usado 

no sistema da qualidade e nos processos produtivos. 

 

5. Enfoque Regulatário e Rastreabilidade 

5.1. Conformidade Regulatória 

A ISO 9001 é uma norma não setorial, e, portanto, não faz referência a 

legislações ou regulamentos específicos. Ela menciona requisitos legais e 

regulamentares de forma genérica, deixando sua interpretação a cargo da 

organização. 



 

A ISO 13485, por outro lado, é explicitamente projetada para atender aos 

requisitos regulamentares aplicáveis aos dispositivos médicos. Isso 

significa que a organização deve: 

• Conhecer e cumprir os regulamentos de todos os países onde seus 

produtos são comercializados; 

• Manter registros atualizados de conformidade regulatória; 

• Estabelecer mecanismos de vigilância pós-mercado, como 

monitoramento de eventos adversos e gerenciamento de reclamações. 

 

5.2. Rastreabilidade e Retenção de Registros 

A rastreabilidade é um requisito específico e reforçado na ISO 13485, 

especialmente para produtos implantáveis ou críticos. A norma exige que se 

mantenha registros detalhados sobre lotes, componentes, fornecedores, 

testes e liberações, de modo que seja possível rastrear todo o histórico de 

um produto em caso de falha. 

Na ISO 9001, a rastreabilidade é mencionada, mas não é exigida de forma 

mandatória, sendo aplicável apenas quando a rastreabilidade for requisito do 

produto ou do cliente. 

 

6. Papel da Alta Direção e Melhoria Contínua 

6.1. Envolvimento da Liderança 

A ISO 9001:2015 promove um papel mais ativo da alta direção na 

liderança e no engajamento com o SGQ. Não é mais permitido delegar esse 

papel a um “representante da direção”, como nas versões anteriores. A 

liderança deve assumir responsabilidade direta pelo desempenho do sistema. 

Já a ISO 13485:2016 ainda permite a figura do representante da direção, 

refletindo sua base na estrutura da ISO 9001:2008. O foco está na garantia 

da conformidade e eficácia do sistema, e não tanto na promoção da 

melhoria contínua. 

 



 

6.2. Melhoria Contínua x Manutenção da Conformidade 

Na ISO 9001, a melhoria contínua é um dos pilares do SGQ. A norma 

requer que a organização utilize dados, auditorias e análises para promover 

sistematicamente a melhoria dos seus processos. 

Na ISO 13485, o objetivo principal é a manutenção da eficácia do SGQ e 

da conformidade com requisitos regulamentares. Embora a melhoria 

contínua seja encorajada, ela não é mandatória nos mesmos moldes da ISO 

9001. 

 

7. Integração entre as Normas 

Organizações que atuam em múltiplos setores ou que desejam manter um 

sistema de gestão único podem integrar a ISO 9001 com a ISO 13485. No 

entanto, isso exige cuidado com as diferenças estruturais e de requisitos, 

especialmente nos seguintes pontos: 

• A ISO 13485 é mais rigorosa quanto à documentação; 

• A ISO 9001 exige mais envolvimento da liderança; 

• A ISO 13485 impõe requisitos regulatórios específicos; 

• A ISO 9001 promove melhoria contínua de forma mais sistemática. 

Apesar disso, diversas organizações adotam um SGQ híbrido, utilizando a 

ISO 13485 como base e incorporando os princípios da ISO 9001 para áreas 

não reguladas da empresa. 

 

8. Conclusão 

Embora compartilhem origens e princípios semelhantes, a ISO 9001 e a ISO 

13485 apresentam diferenças substanciais quanto à sua aplicação, foco e 

rigor técnico. A ISO 9001 é voltada à satisfação do cliente e à melhoria 

contínua em qualquer tipo de organização. Já a ISO 13485 tem uma 

orientação regulatória específica, voltada à conformidade legal e à segurança 

dos dispositivos médicos. 

Compreender essas diferenças é essencial para organizações que atuam ou 

pretendem atuar no setor da saúde, pois a adoção da ISO 13485 pode ser uma 

exigência legal e um diferencial competitivo ao mesmo tempo. Já a ISO 

9001, por sua flexibilidade, pode complementar práticas de gestão e expandir 

o escopo da qualidade para além das obrigações regulatórias. 
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Conceitos Básicos da ISO 13485:2016: Dispositivo 

Médico, Risco, Rastreabilidade, Validação e 

Outros 

 

1. Introdução 

A norma ISO 13485:2016 estabelece os requisitos para sistemas de gestão 

da qualidade (SGQ) aplicáveis a organizações envolvidas na cadeia de 

produção e serviços relacionados a dispositivos médicos. Por se tratar de um 

setor altamente regulado e sensível, a compreensão dos conceitos 

fundamentais definidos ou referenciados pela norma é essencial para sua 

correta implementação. Termos como dispositivo médico, risco, 

rastreabilidade, validação, conformidade, não conformidade e 

monitoramento pós-mercado possuem significados técnicos específicos que 

impactam diretamente os requisitos de processos, controles e documentação. 

 

Este texto busca apresentar e discutir os principais conceitos envolvidos na 

ISO 13485:2016, demonstrando suas aplicações práticas no contexto da 

gestão da qualidade de produtos para a saúde. A correta interpretação desses 

conceitos é crucial para assegurar a eficácia do sistema e a conformidade 

regulatória. 

 

2. Dispositivo Médico 

A definição de dispositivo médico está no cerne da ISO 13485 e das 

regulamentações sanitárias em todo o mundo. Segundo a própria norma, um 

dispositivo médico é qualquer instrumento, aparelho, equipamento, 

software, material ou outro artigo destinado a ser usado, isoladamente ou em 

combinação, em seres humanos para fins de: 

• diagnóstico, prevenção, monitoramento, tratamento ou alívio de 

doenças; 

• diagnóstico, monitoramento, tratamento, alívio ou compensação de 

uma lesão; 

• investigação, substituição ou modificação da anatomia ou de um 

processo fisiológico; 

• controle da concepção. 



 

É importante destacar que dispositivos médicos não exercem sua ação 

principal por meios farmacológicos, imunológicos ou metabólicos, 

embora possam ser assistidos por esses meios. A definição também abrange 

softwares médicos, que são hoje parte essencial de muitos equipamentos. 

 

A ISO 13485 aplica-se a todos os dispositivos médicos, independentemente 

de sua classe de risco (I, II ou III), incluindo: 

• produtos descartáveis (agulhas, seringas); 

• implantes (próteses, válvulas cardíacas); 

• equipamentos eletromédicos (monitores, respiradores); 

• dispositivos in vitro (reagentes, testes laboratoriais); 

• softwares de suporte diagnóstico ou terapêutico. 

 

3. Risco 

O conceito de risco na ISO 13485 está intimamente ligado à segurança e 

desempenho dos dispositivos médicos. A norma adota os princípios da ISO 

14971, que define risco como a combinação da probabilidade de 

ocorrência de um dano e a gravidade desse dano. 

 

Na prática, a gestão de risco é uma das exigências centrais da ISO 

13485:2016. Ela deve ser aplicada durante todo o ciclo de vida do 

dispositivo, incluindo: 

• análise de risco no desenvolvimento; 

• controle de risco durante a fabricação; 

• monitoramento de risco pós-comercialização. 

•  

Os riscos podem envolver falhas técnicas, uso incorreto, degradação de 

materiais, falhas de esterilização, entre outros. Para mitigar esses riscos, a 

organização deve: 

• identificar perigos potenciais; 

• avaliar os riscos associados a cada perigo; 

• implementar controles de mitigação; 

• verificar a eficácia desses controles; 

• documentar todo o processo de análise e tratamento de riscos. 



 

A ausência de um processo robusto de gestão de riscos pode levar a eventos 

adversos graves e comprometer a conformidade regulatória do produto. 

 

4. Rastreabilidade 

A rastreabilidade é outro conceito essencial da ISO 13485. Trata-se da 

capacidade de identificar e seguir o histórico, a aplicação ou a 

localização de um produto, desde a matéria-prima até a entrega final ao 

cliente e, eventualmente, até o paciente. 

 

Segundo a norma, a rastreabilidade deve ser mantida especialmente para: 

• produtos implantáveis; 

• componentes críticos; 

• lotes de produção; 

• registros de inspeção e teste; 

• fornecedores de materiais. 

A rastreabilidade permite: 

• investigar falhas e não conformidades; 

• realizar recalls de forma rápida e eficaz; 

• cumprir exigências de vigilância pós-mercado; 

• atender auditorias regulatórias. 

 

Para garantir a rastreabilidade, são necessários registros organizados e 

completos, incluindo etiquetas, lotes, datas, quantidades, destinatários e 

eventuais desvios ocorridos durante o processo. 

 

5. Validação 

A validação é um processo documentado que assegura que um 

procedimento, processo ou sistema atenda consistentemente a resultados 

preestabelecidos. A ISO 13485 exige validações especialmente em situações 

onde não é possível verificar plenamente o resultado final por inspeção ou 

testes. 



 

Exemplos típicos de processos que exigem validação incluem: 

• esterilização por vapor, óxido de etileno ou radiação; 

• limpeza automatizada de dispositivos reutilizáveis; 

• soldagem automática de peças plásticas; 

• rotulagem e codificação; 

• uso de softwares em processos produtivos ou de gestão. 

O processo de validação deve incluir: 

• protocolo de validação; 

• critérios de aceitação; 

• realização de testes em condições simuladas e reais; 

• resultados documentados; 

• relatórios de validação. 

 

Softwares utilizados em atividades reguladas também devem ser validados, 

demonstrando que funcionam conforme o esperado e não introduzem erros 

que possam comprometer a segurança do produto. 

 

6. Conformidade e Não Conformidade 

6.1. Conformidade 

Conformidade é o atendimento aos requisitos especificados, sejam eles 

internos (manuais, procedimentos, instruções de trabalho) ou externos 

(regulamentos, normas técnicas, exigências legais). A ISO 13485 exige que 

a organização comprove a conformidade de seus produtos com requisitos: 

• técnicos e legais; 

• do cliente; 

• de segurança e eficácia; 

• de desempenho clínico. 

O monitoramento da conformidade é feito por meio de: 

• inspeções e testes; 

• auditorias internas; 

• análises críticas de projeto e produção; 

• revisão de reclamações. 



 

6.2. Não Conformidade 

Não conformidade é a falha no atendimento de um requisito. Pode ocorrer 

em qualquer etapa: desde o recebimento de matéria-prima até a entrega final 

do produto. As não conformidades devem ser tratadas por meio de: 

• identificação clara do problema; 

• segregação do produto afetado; 

• análise de causa raiz; 

• implementação de ações corretivas e preventivas; 

• verificação da eficácia da ação tomada. 

 

A ISO 13485 exige que as organizações mantenham registros detalhados 

de todas as não conformidades, incluindo produtos devolvidos, 

reclamações de clientes e ações corretivas associadas. 

 

7. Reclamações e Ações Corretivas 

7.1. Reclamações 

Reclamações de clientes são uma fonte crítica de informação para o SGQ. A 

ISO 13485 estabelece que todas as reclamações recebidas devem ser: 

• documentadas; 

• avaliadas quanto à necessidade de investigação; 

• analisadas em termos de impacto na qualidade e segurança; 

• comunicadas às autoridades reguladoras, quando exigido. 

 

Reclamações relacionadas a eventos adversos ou riscos à saúde devem ser 

tratadas com prioridade e podem implicar na necessidade de notificação à 

ANVISA ou órgãos equivalentes em outros países. 

 

 



 

7.2. Ações Corretivas e Preventivas 

As ações corretivas são medidas para eliminar a causa de uma não 

conformidade detectada. Já as ações preventivas visam prevenir a 

ocorrência de potenciais não conformidades. A norma exige que as ações 

tomadas sejam: 

• proporcionais ao impacto do problema; 

• baseadas em análise de causa; 

• documentadas com responsabilidade atribuída; 

• acompanhadas por critérios de eficácia. 

 

A gestão eficaz de reclamações e ações corretivas é fundamental para manter 

a confiança do cliente e evitar penalidades regulatórias. 

 

8. Monitoramento e Melhoria Contínua 

Embora a ISO 13485 enfatize mais a manutenção da eficácia do SGQ do 

que a melhoria contínua, ela ainda requer que a organização monitore seu 

desempenho e busque oportunidades de melhoria com base em: 

• resultados de auditorias internas; 

• análise de dados; 

• reclamações de clientes; 

• indicadores de processo; 

• feedbacks regulatórios. 

 

Ferramentas como análise estatística, gestão visual, indicadores de 

desempenho (KPIs) e ciclos PDCA são amplamente utilizadas para manter e 

aprimorar a qualidade dos produtos e processos. 

 

9. Conclusão 

O entendimento e a aplicação correta dos conceitos fundamentais da ISO 

13485:2016 são essenciais para garantir um sistema de gestão da qualidade 

eficaz e em conformidade com as exigências legais e regulatórias. Termos 

como dispositivo médico, risco, rastreabilidade, validação, conformidade, 



 

não conformidade e reclamação não devem ser interpretados de forma 

genérica, mas dentro do escopo técnico e regulamentar específico da 

indústria de produtos para a saúde. 

A adoção dessas definições na prática cotidiana não apenas assegura a 

conformidade com a norma, mas também protege os pacientes, melhora a 

imagem da organização e viabiliza o acesso a mercados internacionais. Um 

SGQ bem implementado começa com a compreensão profunda de seus 

fundamentos — e a ISO 13485 fornece os pilares para esse entendimento. 
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Termos Definidos pela Própria Norma ISO 

13485:2016: Interpretação e Aplicações Práticas 

 

1. Introdução 

A norma ISO 13485:2016, voltada para sistemas de gestão da qualidade 

aplicáveis ao setor de dispositivos médicos, apresenta uma série de termos 

e definições que são fundamentais para a correta interpretação de seus 

requisitos. Embora muitas dessas definições sejam extraídas da ISO 

9000:2015, que estabelece os princípios e vocabulário da gestão da 

qualidade, a própria ISO 13485 fornece definições específicas e adaptadas 

às particularidades do setor médico-regulatório. 

 

Esses termos não são meramente conceituais: sua compreensão impacta 

diretamente a aplicação da norma, a condução de auditorias, o atendimento 

a regulamentos nacionais e internacionais, e a conformidade dos produtos e 

processos de saúde. Este texto tem como objetivo apresentar e interpretar 

os termos definidos diretamente na ISO 13485:2016, destacando sua 

importância, particularidades e implicações práticas. 

 

2. Finalidade das Definições na Norma 

A norma ISO 13485:2016 dedica sua Seção 3 à definição de termos 

específicos aplicáveis ao contexto da norma. Esses termos foram 

elaborados para evitar ambiguidade e garantir consistência entre os 

usuários, auditores, organismos de certificação e autoridades reguladoras. 

 

As definições têm como referência principal as normas ISO 9000:2015 e 

ISO 14969, mas incluem complementos e especificações para refletir o 

contexto altamente regulado da produção de dispositivos médicos. A 

clareza conceitual é essencial para evitar interpretações subjetivas e para 

alinhar os processos com os requisitos legais. 

 



 

3. Principais Termos Definidos na ISO 13485:2016 

3.1. Produto 

De acordo com a norma, produto é o "resultado de um processo". Esse 

conceito inclui: 

• Dispositivos médicos acabados; 

• Matérias-primas; 

• Componentes e subconjuntos; 

• Produtos intermediários durante a produção; 

• Produtos destinados à entrega ao cliente ou à distribuição. 

 

Importante ressaltar que o termo produto, na ISO 13485, também se refere 

a produtos para saúde não ativos, como materiais descartáveis, e a 

produtos não tangíveis, como software. 

 

3.2. Dispositivo Médico 

A definição de dispositivo médico (ou produto médico) na ISO 13485 é 

alinhada às regulamentações internacionais e diz respeito a qualquer 

instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou outro artigo 

destinado a ser utilizado em seres humanos para fins de: 

• Diagnóstico, prevenção, monitoramento, tratamento ou alívio de 

doenças; 

• Diagnóstico, monitoramento, tratamento, alívio ou compensação de 

uma lesão; 

• Investigação, substituição ou modificação da anatomia ou de um 

processo fisiológico; 

• Controle da concepção. 

 

O dispositivo não alcança seu efeito principal por meios farmacológicos, 

imunológicos ou metabólicos. Essa definição é a base para o escopo da 

norma e diferencia a ISO 13485 de outras normas genéricas de qualidade. 



 

3.3. Dispositivo Médico Ativo 

É definido como qualquer dispositivo médico que depende para seu 

funcionamento de uma fonte de energia diferente daquela gerada 

diretamente pelo corpo humano ou pela gravidade, e que atua pela 

conversão dessa energia. Exemplos incluem: 

• Marcapassos; 

• Desfibriladores; 

• Respiradores mecânicos. 

 

A classificação como ativo determina exigências mais rigorosas de 

segurança, desempenho e validação. 

 

3.4. Software como Dispositivo Médico (SaMD) 

Embora não definido textualmente na ISO 13485:2016, a norma reconhece 

que software pode ser tanto parte de um dispositivo médico quanto um 

dispositivo por si só. Nesse contexto, aplica-se integralmente a definição de 

dispositivo médico, estendendo-se ao desenvolvimento, validação e 

controle de versões do software. 

 

3.5. Processo Especial 

A ISO 13485 reconhece que certos processos de fabricação são 

"especiais", ou seja, não é possível verificar sua saída apenas com base em 

inspeção ou ensaio posterior. Nesses casos, é obrigatória a validação do 

processo, garantindo que ele produza resultados consistentes. 

Exemplos incluem: 

• Processos de esterilização; 

• Reações químicas em larga escala; 

• Impressão de informações críticas em rótulos. 

 



 

A norma estabelece que a validade desses processos deve ser demonstrada 

com base em evidências objetivas, antes da sua aplicação em escala 

comercial. 

 

3.6. Rastreabilidade 

A rastreabilidade é definida como a capacidade de rastrear a história, 

aplicação ou localização de um produto ou processo, com base em 

registros identificáveis. Na ISO 13485, a rastreabilidade é obrigatória para: 

• Produtos implantáveis; 

• Produtos críticos à segurança; 

• Substâncias perigosas ou biológicas; 

• Componentes com requisitos regulatórios específicos. 

Essa definição está relacionada à capacidade de responder rapidamente a 

eventos adversos, recalls ou investigações pós-mercado. 

 

3.7. Conformidade Regulamentar 

A conformidade com requisitos regulamentares é definida como a 

adesão da organização aos regulamentos e leis aplicáveis aos dispositivos 

médicos em cada país de comercialização. Isso inclui normas técnicas, 

registros sanitários, vigilância pós-comercialização e notificações 

obrigatórias a autoridades de saúde. 

A norma exige que as organizações: 

• Mantenham um sistema atualizado de monitoramento regulatório; 

• Documentem requisitos aplicáveis; 

• Demonstrem conformidade durante auditorias. 

 

3.8. Produto Estéril 

Produto estéril é aquele que atingiu um nível assegurado de esterilidade 

(SAL – Sterility Assurance Level) adequado ao uso pretendido. A ISO 

13485 exige controle rigoroso de processos relacionados à esterilização e 

validação constante dos parâmetros de esterilização. 



 

3.9. Validação 

A validação é definida como a confirmação por exame e fornecimento de 

evidência objetiva de que os requisitos para um uso específico ou 

aplicação pretendida foram atendidos. 

No contexto da ISO 13485, o termo abrange: 

• Validação de processos (produção, limpeza, esterilização); 

• Validação de software; 

• Validação de métodos de medição. 

 

A norma requer que a validação seja realizada antes da liberação do 

processo ou produto e que os registros sejam mantidos. 

 

3.10. Reclamação 

Reclamação é qualquer comunicação de insatisfação relativa à identidade, 

qualidade, durabilidade, confiabilidade, segurança ou desempenho de um 

dispositivo médico. A norma obriga a organização a tratar todas as 

reclamações de forma documentada, avaliando sua criticidade e 

necessidade de notificação regulatória. 

 

3.11. Não Conformidade 

Não conformidade refere-se à falha em cumprir um requisito 

especificado. A ISO 13485 estabelece que todas as não conformidades 

devem ser tratadas com: 

• Ação corretiva; 

• Identificação da causa; 

• Registro documentado; 

• Avaliação de impacto em produtos liberados. 

 



 

4. Diferenças em Relação à ISO 9001 

Embora muitas das definições utilizadas pela ISO 13485 também estejam 

presentes na ISO 9000/9001, há particularidades notáveis: 

• A ISO 13485 reforça o aspecto regulatório, enquanto a ISO 9001 

tem foco no cliente. 

• Termos como produto estéril, dispositivo médico ativo e 

rastreabilidade obrigatória não fazem parte da ISO 9001. 

• A ISO 13485 exige a retenção de registros por períodos 

específicos, especialmente relacionados à rastreabilidade, o que não 

é tratado com a mesma ênfase na ISO 9001. 

 

Essa diferenciação demonstra a necessidade de profissionais da área 

médica entenderem com precisão os termos definidos na norma específica, 

e não apenas replicarem conceitos de gestão genéricos. 

 

5. Aplicações Práticas no Setor de Saúde 

A correta aplicação dos termos definidos na ISO 13485 se reflete em 

diversas rotinas, como: 

• Registro de produtos: o uso correto das definições facilita a 

elaboração técnica de dossiês regulatórios e comunicação com 

autoridades como a ANVISA. 

• Auditorias internas e externas: é comum que auditores avaliem se 

a equipe compreende os conceitos-chave da norma e os aplica 

adequadamente. 

• Capacitação de equipes: o treinamento baseado em terminologia 

padronizada reduz erros de interpretação e aumenta a eficácia do 

sistema de qualidade. 

• Interação com fornecedores: exigir rastreabilidade, validação e 

conformidade dos parceiros depende da interpretação correta desses 

requisitos. 

 

 



 

6. Conclusão 

A ISO 13485:2016 fornece, em sua própria estrutura, definições que são 

essenciais para a implementação eficaz de um sistema de gestão da 

qualidade voltado para dispositivos médicos. Termos como dispositivo 

médico, rastreabilidade, validação, conformidade, reclamação, não 

conformidade e produto estéril não são meras abstrações conceituais, mas 

requisitos operacionais que impactam diretamente na segurança dos 

produtos, na integridade dos processos e na conformidade legal da 

organização. 

Dominar esses termos é o primeiro passo para uma aplicação consistente da 

norma, que vá além da formalidade documental e se transforme em um 

sistema vivo, útil e confiável. 
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Interpretação de Requisitos da Norma ISO 

13485:2016 

 

1. Introdução 

A norma ISO 13485:2016 estabelece os requisitos para a implementação 

de um Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ) voltado para a indústria 

de dispositivos médicos. Aplicável a todas as organizações envolvidas em 

qualquer estágio do ciclo de vida de um dispositivo médico — desde o 

projeto e desenvolvimento até a descontinuação —, a norma apresenta uma 

estrutura abrangente que visa assegurar a conformidade regulatória, a 

segurança do paciente e a eficácia dos produtos. 

 

A correta interpretação dos requisitos da norma é essencial para que as 

organizações atinjam os objetivos do sistema de gestão. Este texto busca 

analisar os principais requisitos da ISO 13485:2016, com ênfase nos 

significados práticos, exigências documentais e implicações para a rotina 

das empresas do setor. 

 

2. Estrutura da Norma: Visão Geral 

A ISO 13485:2016 é estruturada em oito seções, sendo que as seções 4 a 8 

contêm os requisitos aplicáveis. Esses requisitos são baseados na estrutura 

tradicional da ISO 9001:2008, mas com importantes adaptações ao setor 

de saúde. São eles: 

• Seção 4 – Sistema de Gestão da Qualidade 

• Seção 5 – Responsabilidade da Direção 

• Seção 6 – Gestão de Recursos 

• Seção 7 – Realização do Produto 

• Seção 8 – Medição, Análise e Melhoria 

 

Cada seção apresenta obrigações específicas que devem ser compreendidas 

em profundidade para garantir uma implementação eficaz. 

 



 

3. Seção 4 – Sistema de Gestão da Qualidade 

4.1. Requisitos Gerais 

A organização deve estabelecer, documentar, implementar e manter um 

SGQ eficaz. Isso inclui: 

• Identificar os processos necessários ao sistema; 

• Determinar a sequência e interação dos processos; 

• Definir critérios e métodos para operação e controle; 

• Garantir a disponibilidade de recursos; 

• Monitorar, medir e analisar os processos. 

 

A interpretação prática desse requisito implica em mapear todos os 

processos críticos, documentá-los em procedimentos e assegurar sua 

execução conforme planejado. 

 

4.2. Requisitos de Documentação 

A norma exige: 

• Manual da qualidade; 

• Procedimentos documentados exigidos pela norma; 

• Registros como evidência da conformidade. 

Ao contrário da ISO 9001:2015, que flexibiliza a exigência de documentos, 

a ISO 13485 mantém uma estrutura documental rígida, devido às 

exigências regulatórias do setor de saúde. 

 

4. Seção 5 – Responsabilidade da Direção 

5.1. Comprometimento da Direção 

A alta direção deve demonstrar comprometimento com o SGQ por meio de: 

• Comunicação da importância de atender a requisitos regulatórios; 

• Estabelecimento de políticas e objetivos da qualidade; 

• Condução de análises críticas pela direção. 



 

A interpretação correta desse requisito implica que a direção não apenas 

autorize recursos, mas participe ativamente do sistema, promovendo 

uma cultura de qualidade. 

 

5.2. Política e Objetivos da Qualidade 

Devem ser adequados à finalidade da organização e focados na 

conformidade com requisitos regulatórios e na eficácia do SGQ. Eles 

precisam ser mensuráveis, comunicados e revistos periodicamente. 

 

5. Seção 6 – Gestão de Recursos 

6.1. Recursos Humanos 

A organização deve assegurar que os colaboradores envolvidos em 

atividades que afetam a conformidade de produto sejam competentes, com 

base em educação, formação, habilidades e experiência. A norma exige: 

• Planejamento de competências; 

• Registros de treinamentos; 

• Avaliação de eficácia da capacitação. 

 

6.2. Infraestrutura e Ambiente de Trabalho 

Devem ser fornecidos e mantidos ambientes apropriados para: 

• Fabricação; 

• Armazenamento; 

• Manutenção e controle de equipamentos; 

• Processos críticos (como salas limpas, se aplicável). 

 

Esse requisito deve ser interpretado como uma exigência não apenas física, 

mas também organizacional e documental, visando garantir condições 

adequadas de trabalho e segurança. 

 



 

6. Seção 7 – Realização do Produto 

Esta é a seção mais extensa e técnica da norma, abrangendo desde o 

planejamento do produto até sua entrega. 

 

7.1. Planejamento da Realização do Produto 

A organização deve planejar e desenvolver os processos necessários à 

realização do produto, incluindo: 

• Identificação dos requisitos legais e regulatórios; 

• Avaliação de riscos; 

• Validações e verificações; 

• Controles de alterações. 

 

7.2. Processos Relacionados ao Cliente 

Devem incluir: 

• Comunicação eficaz com clientes; 

• Determinação e análise de requisitos; 

• Documentação de alterações contratuais. 

 

7.3. Projeto e Desenvolvimento 

A ISO 13485 exige um processo estruturado de projeto, com: 

• Planejamento; 

• Entradas e saídas documentadas; 

• Revisões; 

• Verificações e validações; 

• Transferência para produção; 

• Controle de alterações. 

Todos esses itens devem ser registrados e mantidos como evidência de 

conformidade. 



 

7.4. Aquisição 

Inclui controle de fornecedores, avaliação e reavaliação contínua, 

verificação de produtos adquiridos e contratos de fornecimento. 

 

Interpretar este requisito corretamente significa que a responsabilidade da 

organização não termina na compra — ela deve garantir a conformidade 

do que é adquirido por meio de auditorias, ensaios e rastreabilidade. 

 

7.5. Produção e Prestação de Serviço 

Abrange: 

• Controle de processos; 

• Identificação e rastreabilidade; 

• Preservação do produto; 

• Validação de processos; 

• Controles de esterilização, rotulagem e embalagem. 

A ISO 13485 exige validações formais para todos os processos cuja saída 

não possa ser verificada plenamente. 

 

7. Seção 8 – Medição, Análise e Melhoria 

8.1. Monitoramento e Medição 

A organização deve implementar processos para monitorar: 

• Satisfação do cliente; 

• Desempenho dos processos; 

• Conformidade de produtos. 

 

Instrumentos de medição devem ser calibrados e controlados de forma 

documentada. 



 

8.2. Controle de Produto Não Conforme 

Qualquer produto que não atenda aos requisitos deve ser: 

• Identificado; 

• Segregado; 

• Avaliado; 

• Corrigido ou descartado conforme procedimento. 

A norma exige registro e rastreabilidade total desses produtos. 

 

8.3. Análise de Dados 

A organização deve analisar dados de diversas fontes (reclamações, 

auditorias, inspeções, etc.) para: 

• Identificar tendências; 

• Prevenir recorrências; 

• Melhorar a eficácia do SGQ. 

 

8.4. Ações Corretivas e Preventivas 

As ações corretivas e preventivas devem ser: 

• Proporcionais à criticidade da não conformidade; 

• Baseadas em análise de causa; 

• Documentadas; 

• Monitoradas quanto à eficácia. 

Essa seção reforça que o sistema deve ser reativo e proativo, promovendo 

melhoria contínua da eficácia e da conformidade. 

 

8. Interpretação Baseada no Risco 

A ISO 13485 adota uma abordagem baseada em risco, que deve estar 

presente em todos os requisitos da norma, especialmente em: 

• Projeto e desenvolvimento; 

• Aquisição; 



 

• Produção e validação; 

• Controle de mudanças; 

• Análise de dados e ações corretivas. 

 

Essa abordagem deve ser aplicada em conformidade com a ISO 14971, 

sendo documentada, revisada periodicamente e validada por evidências 

objetivas. 

 

9. Considerações Finais 

A correta interpretação dos requisitos da ISO 13485:2016 não pode se 

limitar à leitura literal da norma. É necessário entender seu contexto, 

fundamentos regulatórios, implicações operacionais e expectativas das 

autoridades de saúde. O foco da norma está em garantir produtos seguros 

e eficazes, em conformidade com a legislação vigente e com as 

necessidades dos clientes e pacientes. 

 

Profissionais envolvidos na implementação, auditoria e manutenção do 

SGQ devem desenvolver competências não apenas técnicas, mas também 

regulatórias, éticas e organizacionais. A ISO 13485:2016 é uma ferramenta 

robusta que, se bem aplicada, contribui não apenas para a conformidade, 

mas também para a excelência na gestão da qualidade em saúde. 
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Estrutura de Alto Nível das Normas ISO: O 

Modelo do Anexo SL 

 

1. Introdução 

A crescente demanda por sistemas de gestão integrados, eficazes e 

alinhados entre si impulsionou a Organização Internacional para 

Padronização (ISO) a desenvolver um modelo estrutural unificado para 

todas as suas normas de sistema de gestão. Esse modelo, denominado 

Estrutura de Alto Nível (High Level Structure – HLS), também 

conhecido como Anexo SL, tem como objetivo padronizar a arquitetura 

das normas ISO, facilitando a implementação conjunta de diferentes 

sistemas, como qualidade, meio ambiente, segurança da informação, entre 

outros. 

 

O Anexo SL não é uma norma independente, mas uma estrutura diretiva 

presente no documento ISO/IEC Directives Part 1, utilizado por comitês 

técnicos da ISO para elaboração de novas normas ou revisão das existentes. 

A adoção do Anexo SL representa um marco significativo na evolução das 

normas ISO, promovendo coerência, compatibilidade e integração. 

 

Este texto aborda de forma detalhada a estrutura de alto nível das 

normas ISO, suas características principais, benefícios, implicações para 

os sistemas de gestão da qualidade e sua relação com normas como a ISO 

9001:2015, ISO 14001:2015, ISO 45001:2018 e outras. 

 

2. O que é o Anexo SL 

O Anexo SL é um apêndice da Parte 1 das Diretrizes ISO/IEC, que define a 

estrutura comum para todas as normas de sistema de gestão publicadas ou 

revisadas após 2012. Ele estabelece: 

• Uma estrutura com 10 cláusulas principais; 

• Um conjunto padronizado de termos e definições; 

• Texto idêntico obrigatório para certas seções, assegurando 

consistência; 



 

• Requisitos comuns que são adaptados conforme o tema específico 

de cada norma. 

 

O principal propósito do Anexo SL é permitir que organizações que 

implementam múltiplos sistemas de gestão possam integrá-los de forma 

eficiente, reduzindo redundâncias e promovendo sinergias entre os 

requisitos. 

 

3. As Dez Cláusulas da Estrutura de Alto Nível 

A seguir, apresenta-se a estrutura padronizada do Anexo SL com suas dez 

cláusulas: 

1. Escopo 

2. Referências normativas 

3. Termos e definições 

4. Contexto da organização 

5. Liderança 

6. Planejamento 

7. Apoio 

8. Operação 

9. Avaliação de desempenho 

10. Melhoria 

Cada uma dessas cláusulas contém subitens e requisitos detalhados que 

variam conforme a norma. No entanto, a sequência, nomenclatura e 

objetivos gerais são padronizados. 

 

4. Análise Detalhada das Cláusulas 

4.1. Cláusula 4 – Contexto da Organização 

Esta cláusula exige que a organização compreenda os fatores internos e 

externos que afetam sua capacidade de alcançar os resultados esperados do 

sistema de gestão. Também requer a identificação de partes interessadas 

relevantes e suas necessidades. 

 



 

Na prática, isso significa mapear: 

• Ambiente regulatório; 

• Expectativas de clientes, fornecedores, acionistas; 

• Tendências tecnológicas e econômicas; 

• Limitações internas, como recursos humanos e financeiros. 

Essa análise ajuda a alinhar o sistema de gestão com a realidade 

estratégica da organização. 

 

4.2. Cláusula 5 – Liderança 

O Anexo SL reforça o papel da alta direção como responsável direta pela 

eficácia do sistema de gestão. Requisitos incluem: 

• Comprometimento com a política e objetivos; 

• Integração do sistema à gestão organizacional; 

• Comunicação da importância da conformidade; 

• Apoio a outros papéis de liderança. 

A ênfase na liderança visa assegurar que o sistema de gestão não seja 

isolado, mas parte do planejamento e operação da organização. 

 

4.3. Cláusula 6 – Planejamento 

Inclui requisitos para: 

• Adoção de abordagem baseada em riscos e oportunidades; 

• Estabelecimento de objetivos mensuráveis; 

• Planejamento de mudanças. 

Esse planejamento preventivo permite à organização antecipar cenários e 

adaptar suas práticas, promovendo melhoria e mitigação de riscos. 

 

 



 

4.4. Cláusula 7 – Apoio 

Refere-se a todos os recursos necessários para a manutenção do sistema de 

gestão, como: 

• Pessoas; 

• Infraestrutura; 

• Competência e conscientização; 

• Comunicação interna e externa; 

• Informações documentadas. 

O objetivo dessa cláusula é assegurar que o sistema de gestão seja 

suportado por recursos compatíveis com sua complexidade e objetivos. 

 

4.5. Cláusula 8 – Operação 

Abrange os processos operacionais da organização e seu controle. Embora 

seja adaptada a cada norma, essa cláusula costuma incluir: 

• Planejamento e controle operacional; 

• Controle de processos terceirizados; 

• Requisitos para produtos e serviços; 

• Ações de emergência ou resposta a falhas. 

No caso da ISO 13485, por exemplo, essa cláusula é expandida para incluir 

controle de esterilização, rastreabilidade e validação de processos 

críticos. 

 

4.6. Cláusula 9 – Avaliação de Desempenho 

Requer que a organização: 

• Monitore, analise e avalie seus processos; 

• Realize auditorias internas e análise crítica da direção; 

• Use indicadores de desempenho e feedbacks. 

Essa cláusula está ligada ao ciclo PDCA (Planejar-Fazer-Verificar-Agir), 

promovendo monitoramento contínuo e melhoria do sistema. 



 

4.7. Cláusula 10 – Melhoria 

Estabelece que a organização deve: 

• Tratar não conformidades; 

• Implementar ações corretivas eficazes; 

• Promover a melhoria contínua da eficácia do sistema. 

No contexto do Anexo SL, a melhoria contínua é um dos princípios 

centrais, mesmo quando a norma específica (como a ISO 13485) não a 

exige de forma explícita. 

 

5. Benefícios da Estrutura de Alto Nível 

A adoção do Anexo SL proporciona diversos benefícios: 

 

5.1. Integração Facilitada 

Organizações que implementam múltiplos sistemas de gestão (qualidade, 

meio ambiente, saúde e segurança, etc.) podem alinhar suas práticas em 

uma estrutura única, reduzindo duplicidades e inconsistências. 

 

5.2. Consistência e Clareza 

Ter normas com a mesma estrutura facilita o entendimento por parte de: 

• Profissionais de qualidade; 

• Consultores; 

• Auditores; 

• Partes interessadas externas. 

 

5.3. Alinhamento Estratégico 

Ao exigir a consideração do contexto organizacional e partes 

interessadas, o Anexo SL promove o alinhamento do sistema de gestão 

com os objetivos e desafios estratégicos da empresa. 



 

5.4. Atualização e Evolução 

O modelo estrutural do Anexo SL é projetado para ser adaptável às 

mudanças e tendências emergentes, como: 

• Sustentabilidade; 

• Digitalização; 

• Governança e responsabilidade social; 

• Segurança cibernética. 

 

6. Aplicações Práticas: ISO 9001, ISO 14001 e ISO 45001 

A seguir, breves exemplos da aplicação da estrutura de alto nível em 

normas conhecidas: 

 

6.1. ISO 9001:2015 – Gestão da Qualidade 

Adota integralmente o Anexo SL. As cláusulas refletem o foco em 

satisfação do cliente, melhoria contínua, gestão de riscos e liderança 

ativa. A norma é ideal para integração com outros sistemas de gestão. 

 

6.2. ISO 14001:2015 – Gestão Ambiental 

Também estruturada com base no Anexo SL, a norma exige que a 

organização considere impactos ambientais, partes interessadas e riscos 

ambientais. Integra-se facilmente com a ISO 9001 em empresas que 

buscam certificações múltiplas. 

 

6.3. ISO 45001:2018 – Saúde e Segurança no Trabalho 

Primeira norma internacional de SST a adotar o Anexo SL. Promove a 

identificação de riscos ocupacionais, envolvimento dos trabalhadores e 

conformidade legal com foco em prevenção de acidentes e doenças. 

 



 

7. Particularidade da ISO 13485:2016 em Relação ao Anexo SL 

Apesar de ser uma norma recente, a ISO 13485:2016 não adota 

integralmente o Anexo SL, pois foi baseada na estrutura da ISO 

9001:2008. Isso representa um desafio para empresas que desejam 

integrar o SGQ médico com outros sistemas de gestão modernos. 

Diferenças incluem: 

• Manutenção da figura do “representante da direção”; 

• Ênfase maior na manutenção da conformidade do que na melhoria 

contínua; 

• Estrutura documental mais rígida e requisitos técnicos adicionais. 

Entretanto, a ISO 13485 é compatível conceitualmente com o Anexo SL, 

e espera-se que futuras revisões da norma adotem integralmente essa 

estrutura. 

 

8. Considerações Finais 

A estrutura de alto nível das normas ISO representa uma revolução 

silenciosa na forma como as organizações implementam, mantêm e 

integram seus sistemas de gestão. O Anexo SL fornece um modelo lógico, 

coerente e compatível que facilita o alinhamento entre diferentes normas, 

promovendo ganhos de eficiência, redução de burocracia e maior sinergia 

entre departamentos e processos. 

 

Embora nem todas as normas ainda sigam essa estrutura de maneira plena, 

como é o caso da ISO 13485:2016, o movimento da ISO é claro no sentido 

de uniformizar e integrar. Profissionais e organizações que compreendem 

a lógica e os requisitos do Anexo SL estão mais bem preparados para 

navegar por um ambiente regulatório e de negócios cada vez mais 

complexo e interdependente. 
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Seções da ISO 13485:2016: Estrutura, Conteúdo 

e Interpretação 

 

1. Introdução 

A norma ISO 13485:2016 é o principal referencial internacional para a 

implementação de um Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ) voltado 

para o setor de dispositivos médicos. Seu objetivo é garantir que as 

organizações envolvidas no ciclo de vida desses produtos — incluindo 

projeto, fabricação, armazenamento, distribuição, instalação, manutenção e 

desativação — possam atender de forma consistente aos requisitos 

regulatórios aplicáveis e às necessidades dos clientes. 

 

Diferente de normas genéricas como a ISO 9001, a ISO 13485 apresenta 

requisitos mais rigorosos e detalhados, com foco em conformidade 

regulatória, controle de riscos, rastreabilidade e validação de processos. 

Para isso, a norma é estruturada em oito seções, das quais as seções de 4 a 8 

são as que estabelecem requisitos obrigatórios. 

 

Este texto tem como objetivo apresentar e analisar cada uma dessas seções 

da ISO 13485:2016, destacando sua função, aplicabilidade prática e relação 

com os princípios de qualidade no setor da saúde. 

 

2. Estrutura Geral da Norma 

A ISO 13485:2016 está dividida em oito seções: 

1. Escopo 

2. Referências normativas 

3. Termos e definições 

4. Sistema de Gestão da Qualidade 

5. Responsabilidade da Direção 

6. Gestão de Recursos 

7. Realização do Produto 

8. Medição, Análise e Melhoria 



 

As seções 1 a 3 introduzem a norma e estabelecem conceitos básicos. As 

seções 4 a 8 detalham os requisitos que as organizações devem atender para 

alcançar conformidade com a norma. 

 

3. Seção 4 – Sistema de Gestão da Qualidade 

Esta seção estabelece os fundamentos do SGQ e abrange: 

 

4.1. Requisitos Gerais 

A organização deve estabelecer, documentar, implementar e manter um SGQ 

eficaz. Os processos devem ser identificados, suas interações compreendidas 

e seu desempenho monitorado. É necessário aplicar uma abordagem 

baseada em risco ao controle desses processos, especialmente aqueles 

terceirizados. 

 

4.2. Requisitos de Documentação 

A ISO 13485 exige: 

• Um manual da qualidade; 

• Procedimentos documentados; 

• Registros como evidências da conformidade. 

Diferente da ISO 9001:2015, a ISO 13485 mantém uma abordagem mais 

tradicional quanto à documentação, exigindo um volume maior de 

informações controladas para garantir a rastreabilidade e conformidade 

regulatória. 

 

4. Seção 5 – Responsabilidade da Direção 

Essa seção trata do papel da alta direção no SGQ. 

 



 

5.1. Comprometimento da Direção 

A direção deve demonstrar compromisso com a conformidade do sistema de 

gestão, garantir recursos, promover a comunicação da importância do SGQ 

e estabelecer uma política da qualidade compatível com os objetivos 

organizacionais. 

 

5.2. Foco no Cliente 

Deve-se assegurar que os requisitos legais e regulamentares sejam 

identificados e atendidos, garantindo a segurança e eficácia dos produtos. 

 

5.3. Política e Objetivos da Qualidade 

A política da qualidade precisa ser apropriada à organização, comunicada a 

todos os níveis e servir de base para os objetivos da qualidade. Os objetivos 

devem ser mensuráveis e coerentes com os requisitos do SGQ. 

 

5.4. Análise Crítica pela Direção 

A direção deve realizar análises críticas periódicas do sistema para garantir 

sua eficácia, identificar oportunidades de melhoria e tomar decisões baseadas 

em dados. 

 

5. Seção 6 – Gestão de Recursos 

Refere-se à provisão e gerenciamento de recursos necessários ao 

funcionamento do SGQ. 

 

6.1. Recursos Humanos 

Todos os profissionais que realizam atividades que afetam a qualidade do 

produto devem ser qualificados. A organização precisa manter registros de 

competências, treinamentos e qualificações. 



 

6.2. Infraestrutura 

Inclui instalações, equipamentos, tecnologias e serviços utilizados na 

produção, verificação e manutenção dos dispositivos médicos. 

 

6.3. Ambiente de Trabalho 

Deve-se controlar o ambiente de trabalho para evitar contaminações ou 

interferências que possam comprometer o desempenho do produto — 

especialmente em processos críticos como esterilização e montagem de 

componentes sensíveis. 

 

6. Seção 7 – Realização do Produto 

É a seção mais extensa da norma e trata de todos os processos envolvidos na 

produção e fornecimento do dispositivo médico. 

 

7.1. Planejamento da Realização do Produto 

Inclui o planejamento sistemático dos processos, definição de critérios de 

aceitação e estabelecimento de controles para garantir conformidade com os 

requisitos do cliente e regulamentares. 

 

7.2. Processos Relacionados ao Cliente 

Abrange a identificação de requisitos do cliente, revisão de contratos e 

comunicação eficaz. Qualquer modificação nas exigências deve ser 

documentada e comunicada. 

 

7.3. Projeto e Desenvolvimento 

Essa subseção define requisitos para: 

• Planejamento do projeto; 

• Determinação de entradas e saídas; 



 

• Revisões e verificações; 

• Validações de projeto; 

• Controle de alterações. 

Cada etapa deve ser formalmente registrada e avaliada, garantindo que o 

produto final atenda às necessidades clínicas e regulamentares. 

 

7.4. Aquisição 

Trata da seleção e controle de fornecedores, da verificação de materiais 

adquiridos e da documentação de critérios de aceitação. 

 

A rastreabilidade de materiais adquiridos e o controle de fornecedores 

críticos são exigências regulatórias que devem ser mantidas sob rigoroso 

controle documental. 

 

7.5. Produção e Prestação de Serviço 

Inclui: 

• Validação de processos produtivos; 

• Identificação e rastreabilidade de produtos; 

• Preservação e proteção dos dispositivos médicos; 

• Controles específicos para esterilização, embalagem e software 

embarcado; 

• Gestão de equipamentos de monitoramento e medição. 

A validação de processos é obrigatória quando o resultado não puder 

ser verificado integralmente por inspeção posterior, como no caso de 

esterilização. 

 

 

 



 

7. Seção 8 – Medição, Análise e Melhoria 

Foca na avaliação e controle do desempenho do SGQ, assegurando a 

melhoria contínua e conformidade regulatória. 

 

8.1. Monitoramento e Medição 

A organização deve monitorar os processos e a satisfação do cliente. Devem 

ser estabelecidos critérios de medição e mantidos registros de desempenho. 

 

8.2. Controle de Produto Não Conforme 

Define que produtos que não estejam em conformidade com os requisitos 

devem ser identificados, segregados e tratados adequadamente, podendo ser 

corrigidos, descartados ou retrabalhados com aprovação formal. 

 

8.3. Análise de Dados 

A organização deve coletar e analisar dados de várias fontes, como: 

• Não conformidades; 

• Resultados de auditorias internas; 

• Reclamações; 

• Indicadores de processo. 

A análise deve fornecer informações que ajudem a identificar oportunidades 

de melhoria e prevenir falhas. 

 

8.4. Ações Corretivas e Preventivas 

A ISO 13485 exige que não conformidades sejam analisadas com base em 

causa raiz e tratadas com ações corretivas documentadas. Embora a norma 

não exija ações preventivas formais no mesmo nível da ISO 9001, espera-se 

que a organização atue proativamente com base em dados analisados. 

 



 

8. Interação Entre as Seções da Norma 

As seções da ISO 13485:2016 estão interligadas, compondo um sistema 

cíclico de gestão da qualidade que incorpora o modelo PDCA (Planejar, 

Fazer, Checar, Agir). Por exemplo: 

• Seção 4 define o sistema; 

• Seção 5 fornece liderança e direção estratégica; 

• Seção 6 assegura os recursos; 

• Seção 7 trata da execução técnica; 

• Seção 8 realiza o controle e a melhoria. 

Esse ciclo contínuo promove eficácia operacional, conformidade legal e 

melhoria de produtos e processos. 

 

9. Considerações Finais 

A compreensão das seções da ISO 13485:2016 é essencial para qualquer 

organização que atue no setor de dispositivos médicos. Cada seção está 

estruturada para cobrir aspectos específicos da gestão da qualidade, desde a 

formulação de políticas até o controle dos resultados e a promoção da 

melhoria. 

A aplicação eficaz desses requisitos permite que as empresas: 

• Garanta a conformidade com exigências regulatórias nacionais e 

internacionais; 

• Minimize riscos associados a falhas de produto; 

• Aumente a confiança de clientes, usuários e autoridades sanitárias; 

• Estabeleça uma cultura organizacional voltada à qualidade e à 

segurança do paciente. 

A ISO 13485:2016 não é apenas um padrão técnico — é uma ferramenta 

estratégica que pode transformar práticas industriais e fortalecer o 

compromisso com a excelência em saúde. 
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Visão Geral dos Requisitos da Seção 4 à 8 da ISO 

13485:2016 

 

1. Introdução 

A ISO 13485:2016 é uma norma internacional desenvolvida pela 

Organização Internacional de Normalização (ISO), destinada a regular os 

requisitos de um sistema de gestão da qualidade (SGQ) para organizações 

envolvidas no ciclo de vida de dispositivos médicos e serviços correlatos. 

Seu foco principal é a conformidade com requisitos regulatórios, a 

segurança dos produtos e a satisfação das partes interessadas, 

especialmente os pacientes. 

 

A estrutura da norma segue um modelo tradicional dividido em oito seções, 

sendo as seções 4 a 8 as que contêm os requisitos normativos 

obrigatórios. Esses requisitos estabelecem os fundamentos, as 

responsabilidades, os recursos, os processos e os métodos de avaliação e 

melhoria necessários à implementação eficaz de um SGQ compatível com 

as exigências do setor da saúde. 

 

Este texto tem como objetivo apresentar uma visão geral aprofundada 

dos requisitos das seções 4 a 8 da ISO 13485:2016, destacando seus 

principais elementos, inter-relações e aplicações práticas. 

 

2. Seção 4 – Sistema de Gestão da Qualidade 

A seção 4 estabelece os requisitos estruturais básicos do sistema de 

gestão. 

 

4.1. Requisitos Gerais 

As organizações devem: 

• Estabelecer, documentar, implementar e manter um SGQ; 

• Identificar os processos necessários e suas interações; 



 

• Determinar critérios para operação e controle eficaz dos processos; 

• Controlar processos terceirizados; 

• Aplicar abordagem baseada em risco para controlar os processos. 

 

A ISO 13485 difere da ISO 9001 ao exigir controles mais rígidos sobre 

processos terceirizados e ao enfatizar a rastreabilidade e a conformidade 

regulatória como componentes do sistema. 

 

4.2. Requisitos de Documentação 

São exigidas: 

• Um manual da qualidade que descreva o escopo e as interações do 

SGQ; 

• Procedimentos documentados requeridos pela norma; 

• Registros como evidência da conformidade com requisitos; 

• Controle rigoroso de documentos e registros. 

Essa seção assegura a consistência operacional e fornece a base documental 

para inspeções, auditorias e investigações pós-mercado. 

 

3. Seção 5 – Responsabilidade da Direção 

A seção 5 trata da liderança organizacional, delineando o papel da alta 

direção na condução e eficácia do SGQ. 

 

5.1. Comprometimento da Direção 

A direção deve: 

• Demonstrar envolvimento ativo no SGQ; 

• Garantir o cumprimento de requisitos legais e regulatórios; 

• Promover a melhoria contínua da eficácia do sistema. 



 

5.2. Foco no Cliente 

A organização deve garantir que as necessidades dos clientes — 

especialmente aquelas relativas à segurança e desempenho do produto — 

sejam compreendidas e atendidas. 

 

5.3. Política da Qualidade 

Deve ser: 

• Adequada ao propósito da organização; 

• Comprometida com a conformidade de produto; 

• Comunicada e compreendida em todos os níveis; 

• Sujeita a revisão periódica. 

 

5.4. Planejamento 

Inclui: 

• Estabelecimento de objetivos mensuráveis da qualidade; 

• Garantia de que os objetivos são coerentes com a política da 

qualidade; 

• Planejamento de mudanças que possam impactar o SGQ. 

 

5.5. Responsabilidade, Autoridade e Comunicação 

A direção deve garantir que: 

• Responsabilidades e autoridades sejam definidas e comunicadas; 

• Seja nomeado um representante da direção, responsável por 

garantir que os processos do SGQ sejam estabelecidos, 

implementados e mantidos; 

• A comunicação interna seja eficaz para garantir a conscientização 

sobre o SGQ. 

 



 

5.6. Análise Crítica pela Direção 

A alta direção deve realizar, periodicamente, uma revisão formal do SGQ, 

considerando: 

• Resultados de auditorias; 

• Reclamações de clientes; 

• Indicadores de desempenho; 

• Oportunidades de melhoria e necessidade de mudanças. 

Essa análise é um mecanismo essencial de avaliação da eficácia e 

adequação do sistema. 

 

4. Seção 6 – Gestão de Recursos 

Esta seção assegura que todos os recursos necessários para manter e 

melhorar o SGQ estejam disponíveis e sob controle. 

 

6.1. Provisão de Recursos 

A organização deve identificar e fornecer os recursos adequados para: 

• Implementar e manter o SGQ; 

• Atender aos requisitos regulatórios e do cliente; 

• Melhorar a eficácia do sistema. 

 

6.2. Recursos Humanos 

A competência dos colaboradores que afetam a conformidade do produto 

deve ser garantida. Isso inclui: 

• Formação técnica adequada; 

• Experiência documentada; 

• Registros de treinamento e avaliação de eficácia. 

 



 

6.3. Infraestrutura 

A norma exige que a infraestrutura seja adequada para a produção segura e 

eficaz de dispositivos médicos. Isso inclui: 

• Edificações e espaços de trabalho; 

• Equipamentos; 

• Suporte de TI e ambientes controlados. 

 

6.4. Ambiente de Trabalho 

O ambiente deve ser controlado conforme necessário para evitar: 

• Contaminações; 

• Danos a produtos sensíveis; 

• Desvios de qualidade decorrentes de falhas ambientais. 

Organizações com produção asséptica ou uso de salas limpas, por exemplo, 

devem adotar controles rigorosos. 

 

5. Seção 7 – Realização do Produto 

É a seção mais extensa e abrange todas as etapas do ciclo de vida do 

produto, desde o projeto até a entrega ao cliente. 

 

7.1. Planejamento da Realização do Produto 

A organização deve planejar e desenvolver processos necessários à 

realização do produto, incluindo: 

• Estabelecimento de requisitos para o produto; 

• Avaliação de riscos; 

• Planejamento de verificação, validação e monitoramento. 

 

 



 

7.2. Processos Relacionados ao Cliente 

Envolve: 

• Determinação de requisitos (técnicos, regulatórios, legais); 

• Revisão e aprovação de contratos; 

• Comunicação com os clientes. 

 

7.3. Projeto e Desenvolvimento 

Se aplicável à organização, deve incluir: 

• Planejamento do projeto; 

• Entradas e saídas do projeto; 

• Revisões sistemáticas; 

• Verificações e validações; 

• Controle de alterações; 

• Registros de cada etapa do projeto. 

 

7.4. Aquisição 

Os processos de compra devem garantir que os produtos e serviços 

adquiridos estejam em conformidade com os requisitos. A organização 

deve: 

• Selecionar e avaliar fornecedores; 

• Manter registros das avaliações; 

• Verificar a conformidade dos produtos adquiridos. 

 

7.5. Produção e Prestação de Serviços 

Abrange: 

• Controle de processos de produção; 

• Validação de processos especiais (como esterilização); 

• Rastreabilidade de produtos e componentes; 

• Preservação do produto durante fabricação, armazenamento e 

transporte; 

• Validação de softwares usados no SGQ e na produção. 



 

7.6. Controle de Equipamentos de Medição 

A organização deve identificar os dispositivos de medição necessários para 

garantir a conformidade dos produtos e manter um sistema de calibração e 

verificação periódica, com rastreabilidade metrológica. 

 

6. Seção 8 – Medição, Análise e Melhoria 

A seção 8 trata da monitorização da eficácia do SGQ e da gestão de não 

conformidades e reclamações, visando a melhoria contínua. 

 

8.1. Monitoramento e Medição 

Inclui: 

• Avaliação da satisfação do cliente; 

• Monitoramento de processos e produtos; 

• Auditorias internas periódicas; 

• Revisões de desempenho. 

 

8.2. Controle de Produto Não Conforme 

Produtos que não atendem aos requisitos devem ser: 

• Identificados e controlados; 

• Segregados se necessário; 

• Submetidos a ações corretivas; 

• Avaliados quanto à necessidade de notificação às autoridades 

reguladoras. 

 

8.3. Análise de Dados 

Os dados coletados devem ser analisados para identificar: 

• Tendências de desempenho; 

• Possíveis problemas; 

• Oportunidades de melhoria. 



 

Fontes de dados incluem: auditorias, reclamações, inspeções, medições e 

feedbacks de clientes. 

 

8.4. Ações Corretivas e Preventivas 

A organização deve: 

• Investigar causas de não conformidades; 

• Implementar ações corretivas adequadas; 

• Avaliar a eficácia das ações; 

• Documentar e manter registros. 

Embora a ISO 13485 não exija "ações preventivas" no formato da ISO 

9001:2015, espera-se que a organização atue proativamente para evitar 

recorrência de falhas e mitigar riscos. 

 

7. Considerações Finais 

A norma ISO 13485:2016 estabelece um sistema estruturado e robusto que 

exige planejamento, controle e melhoria contínua dos processos 

relacionados à qualidade de dispositivos médicos. A compreensão dos 

requisitos das seções 4 a 8 é essencial para: 

• Garantir a conformidade legal e regulatória; 

• Prevenir riscos à saúde dos pacientes e usuários; 

• Demonstrar responsabilidade técnica e ética; 

• Aumentar a eficiência e a confiabilidade operacional. 

Ao aplicar esses requisitos de forma integrada, as organizações não apenas 

se preparam para certificações, como também promovem uma cultura 

organizacional voltada à segurança e à excelência em saúde. 
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