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Definicao e Historico da Norma ISO 13485:2016

1. Introducao

No setor da salde, a seguranca e a qualidade dos produtos sao fatores criticos
que influenciam diretamente o bem-estar humano. Nesse cenario, 0s
dispositivos médicos ocupam papel central, desde simples materiais como
seringas até complexos equipamentos de diagndstico por imagem. Para
garantir que esses produtos sejam fabricados, distribuidos e monitorados de
acordo com padrdes elevados de qualidade, normas internacionais foram
desenvolvidas. Entre elas, destaca-se a ISO 13485:2016, uma norma
especifica para sistemas de gestdo da qualidade (SGQ) voltada as
organizacdes envolvidas no ciclo de vida de dispositivos medicos.

A 1SO 13485:2016 estabelece os requisitos para que uma empresa demonstre
sua capacidade de fornecer produtos e servicos relacionados a saude que
atendam de forma consistente aos requisitos regulatérios aplicaveis e as
expectativas dos clientes. Embora ndo seja obrigatoria em todos 0s paises,
ela é frequentemente exigida por orgdos reguladores e largamente adotada
por organizag6es que buscam certificacdes reconhecidas globalmente. Sua
importancia é reforcada pelo fato de ser amplamente utilizada como base
para a conformidade regulatoria em diversas jurisdicdes, como Unido
Europeia, Canada, Japéo e Brasil.

2. Definicao da ISO 13485:2016

A 1SO 13485:2016 — Dispositivos médicos — Sistemas de gestdo da
qualidade - Requisitos para fins regulamentares € uma norma
internacional que especifica os requisitos para um SGQ que demonstre a
capacidade de fornecer dispositivos médicos e servi¢os associados que
estejam em conformidade com exigéncias regulatdrias e com as necessidades
do cliente. A norma ¢ aplicavel a todas as organizacdes, independentemente
de seu porte ou natureza, envolvidas em uma ou mais fases do ciclo de vida
de um dispositivo médico, incluindo projeto, producédo, armazenamento,
distribuicdo, instalacao e assisténcia técnica.



Diferente da ISO 9001, que é mais genérica e aplicavel a qualquer tipo de
organizacéo, a 1SO 13485 foi projetada especificamente para a industria de
dispositivos medicos. Ela considera aspectos particulares desse setor, como
a rastreabilidade, a gestdo de risco, a validacdo de processos criticos
(como esterilizacdo), a geréncia de reclamacfes, e a vigilancia pos-
comercializa¢do. A norma nao exige “melhoria continua” no mesmo nivel
que a 1ISO 9001, mas sim a manutencéo da eficacia do sistema, com foco
na conformidade regulamentar.

Em termos estruturais, a 1SO 13485:2016 estd organizada em oito segoes,
das quais as secOes 4 a 8 contém requisitos obrigatorios: (4) Sistema de
Gestdo da Qualidade, (5) Responsabilidade da Direcdo, (6) Gestdo de
Recursos, (7) Realizacdo do Produto e (8) Medicdo, Anélise e Melhoria.
Embora ndo siga integralmente a estrutura de alto nivel da 1ISO 9001:2015
(Anexo SL), ela mantém coeréncia com os principios fundamentais da gestao
da qualidade.

3. Historico da Norma ISO 13485

O surgimento da ISO 13485 é parte de um movimento global de
padronizacdo e melhoria dos sistemas de gestdo da qualidade iniciados com
a publicacdo da ISO 9001, em 1987. A I1SO 9001 foi concebida como uma
norma genérica, aplicavel a qualquer setor. No entanto, rapidamente se
reconheceu a necessidade de adaptac6es setoriais, dado que industrias como
a aeroespacial, automotiva e médica possuem riscos € requisitos muito
especificos. A area da salde, em especial, apresenta exigéncias regulatdrias
rigorosas devido a sensibilidade e ao potencial impacto direto dos
dispositivos médicos na vida dos pacientes.

A primeira versdo da ISO 13485 foi publicada em 1996, como uma norma
derivada da 1SO 9001:1994. Esta versdo inicial ainda refletia fortemente os
requisitos genéricos da I1SO 9001, mas ja apresentava uma estrutura voltada
as exigéncias do setor médico. Em 2003, foi langada uma segunda edicéo,
baseada na ISO 9001:2000, com maior foco no gerenciamento de processos
e no comprometimento da alta direcdo. Essa versao também trouxe avancos
no controle de processos terceirizados e na documentacéo técnica.



A atual versao, 1SO 13485:2016, marca um passo significativo em direcéo
a harmonizacdo global das praticas regulatérias. Ela foi publicada em 1° de
marco de 2016, apos anos de discussdes no Comité Técnico ISO/TC 210.
Esta edicdo € mais exigente e complexa do que as anteriores. Ela reforca a
necessidade de adocdo de abordagens baseadas em risco, estende 0s
requisitos de validagéo para software utilizado tanto na producéo quanto no
sistema de gestdo, aumenta a énfase na rastreabilidade e no controle de
fornecedores, e fortalece os processos de monitoramento pds-mercado.

A 1SO 13485:2016 tambeém representa um esfor¢o de aproximagdo com 0s
requisitos do Medical Device Single Audit Program (MDSAP), programa
internacional de auditoria Unico que envolve paises como Estados Unidos,
Canada, Japdo, Australia e Brasil. Por meio dessa aproximacéo, a norma se
torna ndo apenas uma exigéncia de qualidade, mas também uma ferramenta
estratégica de acesso a mercados regulados.

4. Contexto Regulatorio e Aplicacoes Praticas

A adocéo da ISO 13485:2016 se da por diversas motivacGes. Em alguns
casos, € uma exigéncia legal; em outros, € uma decisdo estratégica para
atender mercados mais exigentes. No Brasil, por exemplo, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) utiliza os principios da I1SO
13485 como base para o Sistema de Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricacdo (CBPF). Empresas que desejam registrar produtos de classe 11l
ou IV junto a ANVISA devem, obrigatoriamente, apresentar certificado de
conformidade com as boas praticas, frequentemente baseado na ISO 13485.

Na Unido Europeia, a conformidade com a 1SO 13485 ajuda os fabricantes
a demonstrar aderéncia aos regulamentos do Medical Device Regulation
(MDR) e In Vitro Diagnostic Regulation (IVDR). Embora a certificacéo
ISO 13485 néo substitua automaticamente a marcacdo CE, ela é amplamente
reconhecida como evidéncia de conformidade com requisitos essenciais.



Empresas que atuam internacionalmente, portanto, veem na norma um
requisito-chave para integracédo em cadeias globais de fornecimento,
além de uma ferramenta de melhoria de processos internos, mitigacdo de
riscos e credibilidade de mercado.

5. Importancia e Perspectivas Futuras

A crescente complexidade dos dispositivos médicos, com o uso de software
embarcado, conectividade e inteligéncia artificial, exige que os sistemas de
gestdo da qualidade também evoluam. A 1SO 13485:2016, embora robusta,
provavelmente passara por revisfes nos proximos anos para incorporar
novos paradigmas, como a ciberseguranca de dispositivos médicos, o uso de
big data na rastreabilidade e os desafios éticos associados a automacao.

Além disso, a digitalizacdo de processos, a regulacdo baseada em
performance e a sustentabilidade devem influenciar futuras versdes da
norma. OrganizacGes gque ja adotam a 1ISO 13485:2016 estardo em posi¢do
privilegiada para absorver essas inovagoes com maior agilidade e seguranca.

6. Conclusao

A 1SO 13485:2016 representa um avanco fundamental no estabelecimento
de préticas uniformes e seguras para a gestdo da qualidade na industria de
dispositivos médicos. Desde sua origem como derivada da ISO 9001 até seu
papel atual como eixo central de certificacdes regulatorias internacionais, a
norma evoluiu para atender a um setor em constante transformacéo
tecnoldgica e regulatoria. Sua adogéo &, hoje, mais do que uma exigéncia de
mercado — & um compromisso com a qualidade, a seguranca e a saude
publica.
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Finalidade da ISO 13485:2016 ¢ Quem Deve
Aplica-la

1. Introducao

A crescente complexidade do setor de dispositivos medicos e a necessidade
de garantir a seguranca, eficacia e conformidade regulamentar de produtos
de saude conduziram ao desenvolvimento de normas internacionais de
gestdo da qualidade, entre as quais se destaca a 1ISO 13485:2016. Esta norma
tornou-se referéncia global na orientacdo de organizagdes que atuam direta
ou indiretamente na fabricacdo, fornecimento e servigos relacionados a
dispositivos médicos.

O presente texto aborda a finalidade da 1SO 13485:2016, bem como 0s
tipos de organizacOes e profissionais para 0s quais sua aplicacdo €
relevante ou obrigatoria. Ao compreender esses aspectos, & possivel
visualizar a norma nao apenas Como um requisito burocratico, mas como
uma ferramenta estratégica de qualidade, gestdo 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 gestdo da qualidade (SGQ) eficaz, que assegure que 0S
dispositivos médicos fabricados ou fornecidos por uma organizacéo estejam
em conformidade com exigéncias regulamentares especificas, bem como
com as expectativas dos clientes. A norma visa padronizar praticas de gestéo,
controle de processos, documentacéo, rastreabilidade, auditoria e vigilancia
pos-comercializacdo, garantindo a consisténcia e confiabilidade dos
produtos oferecidos ao mercado.



2.1. Foco Regulatorio

Ao contrario de outras normas de gestdo da qualidade, como a ISO 9001, a
ISO 13485 tem uma orientacdo fortemente voltada ao cumprimento de
requisitos legais e regulamentares. Ela é estruturada para alinhar os
processos de uma organizacdo as exigéncias de agéncias reguladoras de
salde, como:

« ANVISA (Brasil)

« FDA (Estados Unidos)

. EMA (Europa)

« Health Canada (Canadd)
. PMDA (Japéo)

Portanto, a norma permite que as empresas demonstrem conformidade
documental e técnica com requisitos regulatorios internacionais,
servindo como base para certificacfes, inspecfes e auditorias obrigatorias
em muitos paises.

2.2. Gerenciamento de Riscos

Outro proposito central da norma € 0 gerenciamento sistematico de riscos
ao longo do ciclo de vida do dispositivo meédico. A ISO 13485:2016
incorpora principios da 1SO 14971, que trata da aplicacdo da gestao de risco
aos dispositivos medicos, exigindo a identificagdo, avaliacdo, controle e
monitoramento continuo dos riscos associados ao uso e funcionamento dos
produtos.

Dessa forma, a 1ISO 13485 contribui diretamente para a seguranca dos
pacientes e dos profissionais de saude, reduzindo a probabilidade de falhas,
eventos adversos e recalls de produtos.

2.3. Melhoria da Qualidade e Consisténcia

A norma também promove a padronizacdo dos processos de producéo e
controle da qualidade, estabelecendo requisitos para:

. Validacdo de processos especiais (ex: esterilizacao)
« Controle de materiais e componentes
. Gestéo de fornecedores



 Rastreabilidade de produtos e matérias-primas
« Monitoramento e tratamento de ndo conformidades
« Capacitacéo de pessoal envolvido em atividades criticas

Esses mecanismos visam garantir que todos os produtos sejam fabricados
dentro de padrdes técnicos e sanitarios estaveis, minimizando variacdes e
garantindo reprodutibilidade e confiabilidade.

2.4. Facilitacao do Comércio Internacional

Em um mundo cada vez mais globalizado, a I1SO 13485:2016 facilita o
comércio internacional de dispositivos medicos, ja que a certificacdo
segundo seus requisitos é aceita por muitas autoridades reguladoras como
evidéncia de boas praticas de fabricacdo. Alem disso, a norma esta alinhada
aos principios do Medical Device Single Audit Program (MDSAP),
programa que visa unificar auditorias regulatorias em diferentes paises.

Organizagbes que adotam a norma ganham, assim, um importante
diferencial competitivo, podendo acessar multiplos mercados com maior
agilidade e menor custo burocratico.

3. Quem Deve Aplicar a ISO 13485:2016

A 1SO 13485:2016 e aplicavel a uma ampla gama de organizacdes
envolvidas no ciclo de vida dos dispositivos médicos, nao se restringindo
a fabricantes. A norma pode (e muitas vezes deve) ser aplicada por:

3.1. Fabricantes de Dispositivos Médicos

O publico-alvo primario da I1SO 13485 sdo os fabricantes de dispositivos
medicos, ou seja, empresas responsaveis pelo desenvolvimento, producao,
controle de qualidade, embalagem, rotulagem e liberacdo de produtos
médicos. Esses fabricantes devem demonstrar conformidade com requisitos
regulatorios rigorosos, sendo a certificacdo 1SO 13485 muitas vezes uma
condicao previa para obtencéo de registros sanitarios.

Entre os tipos de dispositivos contemplados estéo:

« Produtos de uso unico (agulhas, seringas)
« Equipamentos de diagnostico (ressonancia magnética, ultrassom)
« Implantes (proteses, marcapassos)



« Dispositivos in vitro (testes laboratoriais)
- Equipamentos odontoldgicos e hospitalares

3.2. Fornecedores e Subcontratados

A norma é também aplicavel a fornecedores e subcontratados que
participam da cadeia produtiva, desde a matéria-prima até componentes
eletronicos e embalagens. A organizagdo principal deve garantir que seus
parceiros atendam aos mesmos requisitos de qualidade, rastreabilidade e
controle.

A 1SO 13485 exige que a organizacdo estabeleca critérios de selecdo e
monitoramento de fornecedores, o que estimula a ado¢do da norma por
empresas terceirizadas.

3.3. Empresas de Distribuicido e Logistica

Embora menos 6bvio, a distribuicdo, armazenamento e transporte de
dispositivos médicos tambem estdo sujeitos a regulamentacdo. A 1ISO 13485
inclui requisitos relacionados ao controle de condigbes ambientais,
rastreabilidade e registro de ndo conformidades durante a distribuicéo.
Empresas de logistica, portanto, podem aplicar a norma para alinhar suas
préaticas aos requisitos dos fabricantes e das autoridades de salde.

3.4. Organizacoes de Servicos Técnicos

Empresas que realizam instalagdo, manutencao, calibracdo e reparo de
dispositivos médicos também podem se beneficiar da implementacdo da ISO
13485, especialmente quando esses servicos impactam na seguranca e
desempenho dos produtos.

3.5. Desenvolvedores de Software Médico

Com o0 aumento do uso de software como parte integrante ou como
dispositivo medico independente (SaMD — Software as a Medical Device),
desenvolvedores também sdo incentivados ou obrigados a adotar a 1SO
13485. A norma exige validacdo de software utilizado tanto na fabricacdo
quanto nos proprios dispositivos médicos.



3.6. Laboratorios de Ensaio e Organismos de Avaliacio da
Conformidade

Laboratorios que realizam ensaios de seguranca, eficacia, esterilidade ou
desempenho de dispositivos médicos podem se adequar a ISO 13485,
especialmente quando seus resultados sdo utilizados como evidéncia
regulatéria. Organismos de certificacdo também costumam se basear na
norma para a conducédo de auditorias de fabricantes.

4. Beneficios da Aplicacdo da ISO 13485:2016

Além do cumprimento de exigéncias legais, a aplicacdo da ISO 13485 traz
diversos beneficios organizacionais e estratégicos:

« Reducao de riscos operacionais e legais

« Aumento da confianca do mercado

. Melhoria da reputacéo e credibilidade institucional
. Fortalecimento da cultura da qualidade

« Padronizacao de processos internos

« Facilidade de auditorias nacionais e internacionais
« Maior acesso a licitacOes e acordos comerciais

OrganizacGes que aplicam efetivamente a norma costumam apresentar
melhor desempenho operacional, menos retrabalho, maior conformidade
documental e maior integracao entre areas técnicas e administrativas.

5. Consideracoes Finais

A 1SO 13485:2016 é mais do que um compéndio de exigéncias técnicas; ela
é uma ferramenta estruturada de gestdo da qualidade e da conformidade
regulatoria, indispensavel para qualquer organizacdo envolvida com
dispositivos médicos. Sua finalidade abrange desde a seguranca do paciente
até a harmonizagdo de exigéncias internacionais, contribuindo para a
expansao comercial, a confianca no setor de saude e a promocéo da inovacao
com responsabilidade.

Empresas que desejam atuar com exceléncia no setor de saude devem
considerar a adocdo da ISO 13485 ndo como um custo, mas como um
investimento em qualidade, reputacéo e sustentabilidade organizacional.
Independentemente do porte ou do grau de envolvimento com os produtos,
h& um conjunto de requisitos que podem ser adaptados e integrados ao



contexto de cada organizagdo, tornando a norma um pilar essencial da
moderna gestdo da salde.

Referéncias Bibliograficas

ABNT. (2016). NBR ISO 13485:2016 — Produtos para a saude — Sistemas
de gestédo da qualidade — Requisitos para fins regulamentares. Associa¢ao
Brasileira de Normas Técnicas.

ISO. (2016). ISO 13485:2016 — Medical devices — Quality management
systems — Requirements for regulatory purposes. International Organization
for Standardization. Disponivel em:
https://www.iso.org/standard/59752.html

ANVISA. (2021). Manual de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos
para Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/

Gongalves, C. A., & Silva, L. F. (2018). Implantacdo de Sistema de Gestao
da Qualidade baseado na I1SO 13485:2016: desafios e beneficios. Revista
Brasileira de Engenharia Biomédica, 34(4), 299-312.

Medeiros, A. L., & Lima, E. J. (2020). A importancia da 1SO 13485 no
contexto regulatdrio de dispositivos médicos. Cadernos de Saude Publica,
36(1), e00012320.

IMDRF. (2021). Medical Device Single Audit Program (MDSAP)
Companion Document. International Medical Device Regulators Forum.
Disponivel em: http://www.imdrf.org/



https://www.iso.org/standard/59752.html
https://www.gov.br/anvisa/
http://www.imdrf.org/

Diferencas entre a ISO 9001 e a ISO 13485: Uma
Analise Comparativa

1. Introducao

No universo da gestdo da qualidade, duas normas se destacam por sua
relevancia e abrangéncia: a 1SO 9001, norma internacional genérica de
sistemas de gestdo da qualidade aplicavel a qualquer organizacgéo, e a 1ISO
13485, norma especifica voltada para o setor de dispositivos médicos.
Apesar de ambas compartilharem principios semelhantes, como foco no
cliente, abordagem por processos e melhoria continua, suas diferencas séo
significativas, especialmente no que se refere ao foco regulatorio, requisitos
documentais, gestdo de riscos e validagOes de processos.

Este texto tem como objetivo apresentar de forma detalhada as principais
diferencas entre a 1SO 9001 e a 1SO 13485, abordando seus escopos,
estruturas, exigéncias técnicas e aplicacdes praticas no ambiente corporativo
e regulatorio.

2. Origem e Proposito das Normas

2.1.ISO 9001: Um Modelo de Qualidade Genérico

A 1SO 9001, atualmente em sua versdo 2015, é uma norma internacional
criada pela International Organization for Standardization (ISO) que
estabelece critérios para um sistema de gestdo da qualidade (SGQ) aplicavel
a qualquer organizacédo, independentemente de seu porte ou setor. Seu
objetivo principal é assegurar a satisfacéo do cliente e a melhoria continua
dos processos por meio da padronizacdo, controle e monitoramento de
atividades organizacionais.

A norma é baseada em sete principios da gestdo da qualidade, entre eles:
foco no cliente, lideranca, envolvimento das pessoas, abordagem de
processos, melhoria, tomada de decisdo baseada em evidéncias e gestao de
relacionamento com partes interessadas.



2.2. ISO 13485: Especificidade para Dispositivos Médicos

Ja a ISO 13485:2016 € uma norma voltada especificamente para
organizacdes que atuam no desenvolvimento, fabricacdo, distribuicdo e
assisténcia técnica de dispositivos médicos. Sua finalidade principal é
garantir a conformidade com requisitos regulamentares aplicaveis ao
setor de salde, assegurando que os produtos sejam seguros, eficazes e
consistentes.

Enquanto a ISO 9001 é voluntaria e voltada ao mercado em geral, a ISO
13485 é frequentemente exigida por autoridades sanitarias, como a
ANVISA (Brasil), FDA (EUA) e EMA (Unido Europeia), como condicéo
para aprovacao e comercializacio de dispositivos médicos.

3. Estrutura e Abordagem Baseada em Risco

3.1. Estrutura de Alto Nivel (Anexo SL)

A 1SO 9001:2015 adota a estrutura de alto nivel da 1SO, conhecida como
Anexo SL, composta por 10 se¢Oes padronizadas. Essa estrutura promove
uma integracdo mais facil com outras normas de gestdo, como I1SO 14001
(ambiental) ou ISO 45001 (seguranca e saude ocupacional).

Ja a I1SO 13485:2016 ndo adota completamente o Anexo SL., pois sua base
estrutural se manteve préxima a ISO 9001:2008. Assim, embora
compartilhem muitas secdes semelhantes (tais como politica da qualidade,
controle de documentos, auditorias internas), suas estruturas nao sao
completamente alinhadas, o que pode dificultar a implementacao integrada
entre elas.

3.2. Abordagem Baseada em Risco

Ambas as normas incorporam conceitos de abordagem baseada em risco,
mas de formas distintas. A 1SO 9001:2015 exige que a organizagao
considere riscos e oportunidades em seus processos de forma ampla, com
foco em melhoria e prevencéo 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 (gestéo de riscos para dispositivos



médicos). Isso implica uma analise sistematica dos perigos relacionados
ao uso do dispositivo, com impactos diretos na seguranca do paciente.

4. Requisitos Documentais e Controle de Processos

4.1. Documentacio do Sistema de Gestao

A 1SO 9001:2015 flexibilizou os requisitos para documentacao, substituindo
0 conceito de “procedimentos documentados” por “informagdes
documentadas”. A intengdo foi permitir que cada organizagao determinasse
0 nivel de documentacdo adequado ao seu contexto.

Em contraste, a ISO 13485:2016 mantém uma estrutura documental mais
rigida, exigindo explicitamente a existéncia de um manual da qualidade,
procedimentos documentados, registros e validagoes formais. Isso se
justifica pelo alto grau de controle necessario no setor de dispositivos
médicos, onde falhas podem ter consequéncias criticas.

4.2. Validacao de Processos

Outra diferenca importante esta na validacéo de processos. Na ISO 9001, a
validacdo é requerida apenas em situacdes especiais, como quando a saida
do processo ndo pode ser verificada por monitoramento posterior.

Na ISO 13485, a validacéo é obrigatdria para processos de producéo e
prestacdo de servicos que ndo possam ser plenamente verificados
posteriormente, como esterilizacdo, soldagem automatizada, impressao de
etiquetas, entre outros. A norma tambeém exige validacdo de software usado
no sistema da qualidade e nos processos produtivos.

5. Enfoque Regulatario e Rastreabilidade

5.1. Conformidade Regulatoria

A 1SO 9001 é uma norma ndo setorial, e, portanto, ndo faz referéncia a
legislacbes ou regulamentos especificos. Ela menciona requisitos legais e
regulamentares de forma genérica, deixando sua interpretacdo a cargo da
organizacao.



A 1S0 13485, por outro lado, é explicitamente projetada para atender aos
requisitos regulamentares aplicveis aos dispositivos médicos. 1sso
significa que a organizacao deve:

« Conhecer e cumprir os regulamentos de todos os paises onde seus
produtos sdo comercializados;

- Manter registros atualizados de conformidade regulatoria;

. Estabelecer mecanismos de vigilancia po6s-mercado, como
monitoramento de eventos adversos e gerenciamento de reclamacdes.

5.2. Rastreabilidade e Retencao de Registros

A rastreabilidade € um requisito especifico e refor¢cado na I1SO 13485,
especialmente para produtos implantaveis ou criticos. A norma exige que se
mantenha registros detalhados sobre lotes, componentes, fornecedores,
testes e liberacdes, de modo que seja possivel rastrear todo o histérico de
um produto em caso de falha.

Na I1SO 9001, a rastreabilidade ¢ mencionada, mas néo é exigida de forma
mandatodria, sendo aplicavel apenas quando a rastreabilidade for requisito do
produto ou do cliente.

6. Papel da Alta Direcao e Melhoria Continua

6.1. Envolvimento da Lideranc¢a

A 1SO 9001:2015 promove um papel mais ativo da alta direcdo na
lideranca e no engajamento com 0 SGQ. N&o € mais permitido delegar esse
papel a um “representante da direcao”, como nas versdes anteriores. A
lideranca deve assumir responsabilidade direta pelo desempenho do sistema.

JaalSO 13485:2016 ainda permite a figura do representante da direcao,
refletindo sua base na estrutura da 1SO 9001:2008. O foco esta na garantia
da conformidade e eficacia do sistema, e ndo tanto na promocdo da
melhoria continua.



6.2. Melhoria Continua x Manutencao da Conformidade

Na 1SO 9001, a melhoria continua é um dos pilares do SGQ. A norma
requer que a organizacdo utilize dados, auditorias e analises para promover
sistematicamente a melhoria dos seus processos.

Na ISO 13485, o objetivo principal € a manutencéo da eficacia do SGQ e
da conformidade com requisitos regulamentares. Embora a melhoria
continua seja encorajada, ela ndo € mandatdria nos mesmos moldes da ISO
9001.

7. Integracao entre as Normas

Organizagdes que atuam em multiplos setores ou que desejam manter um
sistema de gestdo Unico podem integrar a ISO 9001 com a ISO 13485. No
entanto, isso exige cuidado com as diferencas estruturais e de requisitos,
especialmente nos seguintes pontos:

A SO 13485 é mais rigorosa quanto a documentacéo;

A 1SO 9001 exige mais envolvimento da lideranca;

A 1SO 13485 imp0e requisitos regulatdrios especificos;

« A 1S0O 9001 promove melhoria continua de forma mais sistemaética.

Apesar disso, diversas organizacdes adotam um SGQ hibrido, utilizando a
ISO 13485 como base e incorporando os principios da ISO 9001 para areas
nédo reguladas da empresa.

8. Conclusao

Embora compartilhem origens e principios semelhantes, a ISO 9001 e a ISO
13485 apresentam diferencas substanciais quanto a sua aplicacdo, foco e
rigor técnico. A ISO 9001 é voltada a satisfacdo do cliente e a melhoria
continua em qualquer tipo de organizacdo. J& a ISO 13485 tem uma
orientagéo regulatoria especifica, voltada a conformidade legal e a seguranca
dos dispositivos médicos.

Compreender essas diferencas é essencial para organizacfes que atuam ou
pretendem atuar no setor da salde, pois a adoc¢éo da 1SO 13485 pode ser uma
exigéncia legal e um diferencial competitivo ao mesmo tempo. Ja a ISO
9001, por sua flexibilidade, pode complementar préaticas de gestéo e expandir
0 escopo da qualidade para além das obrigacdes regulatoérias.
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Conceitos Basicos da ISO 13485:2016: Dispositivo
Médico, Risco, Rastreabilidade, Validacao e
Outros

1. Introducao

A norma I1SO 13485:2016 estabelece os requisitos para sistemas de gestdo
da qualidade (SGQ) aplicaveis a organizagdes envolvidas na cadeia de
producéo e servigos relacionados a dispositivos médicos. Por se tratar de um
setor altamente regulado e sensivel, a compreensdo dos conceitos
fundamentais definidos ou referenciados pela norma é essencial para sua
correta implementacdo. Termos como dispositivo médico, risco,
rastreabilidade, validacdo, conformidade, ndo conformidade e
monitoramento p6s-mercado possuem significados técnicos especificos que
impactam diretamente os requisitos de processos, controles e documentacéo.

Este texto busca apresentar e discutir os principais conceitos envolvidos na
ISO 13485:2016, demonstrando suas aplicagGes praticas no contexto da
gestdo da qualidade de produtos para a saude. A correta interpretacdo desses
conceitos € crucial para assegurar a eficacia do sistema e a conformidade
regulatéria.

2. Dispositivo Médico

A definicdo de dispositivo médico estd no cerne da ISO 13485 e das
regulamentag@es sanitarias em todo o0 mundo. Segundo a propria norma, um
dispositivo médico € qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
software, material ou outro artigo destinado a ser usado, isoladamente ou em
combinacdo, em seres humanos para fins de:

« diagnostico, prevencdo, monitoramento, tratamento ou alivio de
doencas;

. diagnodstico, monitoramento, tratamento, alivio ou compensacdo de
uma lesdo;

« investigacdo, substituicdo ou modificacdo da anatomia ou de um
processo fisiologico;

« controle da concepgéo.



E importante destacar que dispositivos médicos ndo exercem sua ac&o
principal por meios farmacologicos, imunoldgicos ou metabdlicos,
embora possam ser assistidos por esses meios. A definicdo também abrange
softwares médicos, que sdo hoje parte essencial de muitos equipamentos.

A 1SO 13485 aplica-se a todos os dispositivos médicos, independentemente
de sua classe de risco (I, Il ou Ill), incluindo:

« produtos descartaveis (agulhas, seringas);

. implantes (proteses, valvulas cardiacas);

« equipamentos eletromeédicos (monitores, respiradores);
. dispositivos in vitro (reagentes, testes laboratoriais);

« softwares de suporte diagnéstico ou terapéutico.

3. Risco

O conceito de risco na ISO 13485 esta intimamente ligado a seguranca e
desempenho dos dispositivos medicos. A norma adota os principios da 1SO
14971, que define risco como a combinacdo da probabilidade de
ocorréncia de um dano e a gravidade desse dano.

Na préatica, a gestdo de risco € uma das exigéncias centrais da 1SO
13485:2016. Ela deve ser aplicada durante todo o ciclo de vida do
dispositivo, incluindo:

. andlise de risco no desenvolvimento;
« controle de risco durante a fabricacéo;
« Monitoramento de risco pos-comercializagéo.

Os riscos podem envolver falhas técnicas, uso incorreto, degradacdo de
materiais, falhas de esterilizacdo, entre outros. Para mitigar esses riscos, a
organizacgéo deve:

« identificar perigos potenciais;

. avaliar os riscos associados a cada perigo;

. implementar controles de mitigacéo;

. verificar a eficacia desses controles;

« documentar todo o processo de analise e tratamento de riscos.



A auséncia de um processo robusto de gestéo de riscos pode levar a eventos
adversos graves e comprometer a conformidade regulatéria do produto.

4. Rastreabilidade

A rastreabilidade é outro conceito essencial da ISO 13485. Trata-se da
capacidade de identificar e seguir o historico, a aplicacdo ou a
localizacdo 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 implantaveis;

« componentes criticos;

. lotes de producéo;

« registros de inspecdo e teste;
. fornecedores de materiais.

A rastreabilidade permite:

« investigar falhas e ndo conformidades;

. realizar recalls de forma rapida e eficaz;

. cumprir exigéncias de vigilancia pos-mercado;
. atender auditorias regulatorias.

Para garantir a rastreabilidade, sdo necessarios registros organizados e
completos, incluindo etiquetas, lotes, datas, quantidades, destinatarios e
eventuais desvios ocorridos durante o processo.

5. Validacao

A validacdo € um processo documentado que assegura que um
procedimento, processo ou sistema atenda consistentemente a resultados
preestabelecidos. A 1SO 13485 exige validacdes especialmente em situacdes
onde ndo é possivel verificar plenamente o resultado final por inspecéo ou
testes.



Exemplos tipicos de processos que exigem validacdo incluem:

. esterilizacdo por vapor, 6xido de etileno ou radiacéo;
 limpeza automatizada de dispositivos reutilizaveis;

. soldagem automatica de pecas plasticas;

 rotulagem e codificacéo;

« Uso de softwares em processos produtivos ou de gestéo.

O processo de validacao deve incluir:

« protocolo de validacao;

- critérios de aceitacdo;

. realizacdo de testes em condicOes simuladas e reais;
o resultados documentados;

. relatorios de validacéo.

Softwares utilizados em atividades reguladas também devem ser validados,
demonstrando que funcionam conforme o esperado e ndo introduzem erros
que possam comprometer a seguranca do produto.

6. Conformidade e Nao Conformidade

6.1. Conformidade

Conformidade é o atendimento aos requisitos especificados, sejam eles
internos (manuais, procedimentos, instrucoes de trabalho) ou externos
(regulamentos, normas tecnicas, exigéncias legais). A 1ISO 13485 exige que
a organizacdo comprove a conformidade de seus produtos com requisitos:

. técnicos e legais;

« do cliente;

. de seguranca e eficécia;
« de desempenho clinico.

O monitoramento da conformidade é feito por meio de:

« Inspecoes e testes;

- auditorias internas;

. analises criticas de projeto e producéo;
« revisédo de reclamacoes.



6.2. Nao Conformidade

Né&o 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 ndo conformidades devem ser tratadas por meio de:

« identificacdo clara do problema;

« segregacao do produto afetado;

« anélise de causa raiz;

« implementacdo de acgdes corretivas e preventivas;
. verificacdo da eficacia da acdo tomada.

A 1SO 13485 exige que as organizacbes mantenham registros detalhados
de todas as nao conformidades, incluindo produtos devolvidos,
reclamacdes de clientes e a¢des corretivas associadas.

7. Reclamacgoes e A¢coes Corretivas

7.1. Reclamacgoes

ReclamacGes de clientes sdo uma fonte critica de informacéo para o SGQ. A
ISO 13485 estabelece que todas as reclamacdes recebidas devem ser:

« documentadas;

. avaliadas quanto a necessidade de investigacéo;

. analisadas em termos de impacto na qualidade e seguranca;
. comunicadas as autoridades reguladoras, quando exigido.

Reclamacdes relacionadas a eventos adversos ou riscos a saude devem ser
tratadas com prioridade e podem implicar na necessidade de notificacdo a
ANVISA ou 6rgéos equivalentes em outros paises.



7.2. Acoes Corretivas e Preventivas

As acOes corretivas sdo medidas para eliminar a causa de uma néo
conformidade detectada. Ja as acOGes preventivas visam prevenir a
ocorréncia de potenciais ndo conformidades. A norma exige que as ac0es
tomadas sejam:

« proporcionais ao impacto do problema;

« baseadas em analise de causa;

. documentadas com responsabilidade atribuida;
. acompanhadas por critérios de eficécia.

A gestdo eficaz de reclamacdes e acOes corretivas é fundamental para manter
a confianca do cliente e evitar penalidades regulatorias.

8. Monitoramento e Melhoria Continua

Embora a 1SO 13485 enfatize mais a manutencao da eficacia do SGQ do
que a melhoria continua, ela ainda requer que a organizacdo monitore seu
desempenho e busque oportunidades de melhoria com base em:

. resultados de auditorias internas;
« analise de dados;

« reclamac0es de clientes;

. indicadores de processo;

. feedbacks regulatorios.

Ferramentas como andlise estatistica, gestdo visual, indicadores de
desempenho (KPIs) e ciclos PDCA sdo amplamente utilizadas para manter e
aprimorar a qualidade dos produtos e processos.

9. Conclusao

O entendimento e a aplicacdo correta dos conceitos fundamentais da I1SO
13485:2016 séo essenciais para garantir um sistema de gestdo da qualidade
eficaz e em conformidade com as exigéncias legais e regulatdrias. Termos
como dispositivo médico, risco, rastreabilidade, validagdo, conformidade,



ndo conformidade e reclamacdo ndo devem ser interpretados de forma
genérica, mas dentro do escopo técnico e regulamentar especifico da
industria de produtos para a saude.

A adocdo dessas definicdes na préatica cotidiana ndo apenas assegura a
conformidade com a norma, mas também protege os pacientes, melhora a
Imagem da organizacao e viabiliza o acesso a mercados internacionais. Um
SGQ bem implementado comeca com a compreensdo profunda de seus
fundamentos — e a 1ISO 13485 fornece os pilares para esse entendimento.
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Termos Definidos pela Propria Norma I1SO
13485:2016: Interpretacao e AplicacOes Praticas

1. Introducao

A norma I1SO 13485:2016, voltada para sistemas de gestdo da qualidade
aplicaveis ao setor de dispositivos médicos, apresenta uma série de termos
e defini¢Oes que sdo fundamentais para a correta interpretacao de seus
requisitos. Embora muitas dessas defini¢ces sejam extraidas da 1SO
9000:2015, que estabelece os principios e vocabulario da gestao da
qualidade, a propria ISO 13485 fornece defini¢des especificas e adaptadas
as particularidades do setor medico-regulatorio.

Esses termos ndo sdo meramente conceituais: sua compreensao impacta
diretamente a aplicagcdo da norma, a conducéo de auditorias, o atendimento
a regulamentos nacionais e internacionais, e a conformidade dos produtos e
processos de saude. Este texto tem como objetivo apresentar e interpretar
o0s termos definidos diretamente na 1SO 13485:2016, destacando sua
importancia, particularidades e implicagdes praticas.

2. Finalidade das Definicoes na Norma

A norma I1SO 13485:2016 dedica sua Secdo 3 a definicdo de termos
especificos aplicaveis ao contexto da norma. Esses termos foram
elaborados para evitar ambiguidade e garantir consisténcia entre 0s
usuarios, auditores, organismos de certificacdo e autoridades reguladoras.

As defini¢cdes tém como referéncia principal as normas 1SO 9000:2015 e
ISO 14969, mas incluem complementos e especificacdes para refletir o
contexto altamente regulado da producéo de dispositivos médicos. A
clareza conceitual € essencial para evitar interpretac6es subjetivas e para
alinhar os processos com 0s requisitos legais.



3. Principais Termos Definidos na ISO 13485:2016
3.1. Produto

De acordo com a norma, produto € o "resultado de um processo". Esse
conceito inclui:

« Dispositivos médicos acabados;

. Matérias-primas;

« Componentes e subconjuntos;

« Produtos intermediarios durante a producéo;

« Produtos destinados a entrega ao cliente ou a distribuicao.

Importante ressaltar que o termo produto, na 1ISO 13485, também se refere
a produtos para saude nao ativos, como materiais descartaveis, e a
produtos ndo tangiveis, como software.

3.2. Dispositivo Médico

A definicdo de dispositivo médico (ou produto médico) na ISO 13485 é
alinhada as regulamentacdes internacionais e diz respeito a qualquer
instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou outro artigo
destinado a ser utilizado em seres humanos para fins de:

. Diagndstico, prevencao, monitoramento, tratamento ou alivio de
doencas;

. Diagnostico, monitoramento, tratamento, alivio ou compensacéo de
uma leséo;

« Investigacdo, substituicdo ou modificacdo da anatomia ou de um
processo fisiologico;

. Controle da concepcéo.

O dispositivo ndo alcanca seu efeito principal por meios farmacologicos,
imunologicos ou metabdlicos. Essa definicdo é a base para o escopo da
norma e diferencia a ISO 13485 de outras normas genéricas de qualidade.



3.3. Dispositivo Médico Ativo

E 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
conversdo dessa energia. Exemplos incluem:

« Marcapassos;
« Desfibriladores;
« Respiradores mecanicos.

A classificagdo como ativo determina exigéncias mais rigorosas de
seguranca, desempenho e validacao.

3.4. Software como Dispositivo Médico (SaMD)

Embora ndo definido textualmente na 1SO 13485:2016, a norma reconhece
que software pode ser tanto parte de um dispositivo medico quanto um
dispositivo por si s0. Nesse contexto, aplica-se integralmente a definicao de
dispositivo medico, estendendo-se ao desenvolvimento, validacao e
controle de versdes do software.

3.5. Processo Especial

A 1SO 13485 reconhece que certos processos de fabricacéo sdao
""especiais'’, ou seja, ndo é possivel verificar sua saida apenas com base em
inspecdo ou ensaio posterior. Nesses casos, € obrigatdria a validacédo do
processo, garantindo que ele produza resultados consistentes.

Exemplos incluem:

« Processos de esterilizacao;
« Reacdes quimicas em larga escala;
« Impresséo de informacdes criticas em rotulos.



A norma estabelece que a validade desses processos deve ser demonstrada
com base em evidéncias objetivas, antes da sua aplicacdo em escala
comercial.

3.6. Rastreabilidade

A rastreabilidade é definida como a capacidade de rastrear a historia,
aplicacdo ou localizacdo de um produto ou processo, com base em
registros identificaveis. Na ISO 13485, a rastreabilidade € obrigatoria para:

Produtos implantaveis;

Produtos criticos a seguranca;

Substancias perigosas ou bioldgicas;

Componentes com requisitos regulatorios especificos.

Essa definicdo esta relacionada a capacidade de responder rapidamente a
eventos adversos, recalls ou investigaces pos-mercado.

3.7. Conformidade Regulamentar

A conformidade com requisitos regulamentares é definida como a
adesdo da organizacéo aos regulamentos e leis aplicaveis aos dispositivos
médicos em cada pais de comercializacdo. Isso inclui normas técnicas,
registros sanitarios, vigilancia pés-comercializacédo e notificacoes
obrigatorias a autoridades de satde.

A norma exige que as organizacoes:

. Mantenham um sistema atualizado de monitoramento regulatorio;
. Documentem requisitos aplicaveis;
« Demonstrem conformidade durante auditorias.

3.8. Produto Estéril

Produto estéril € aquele que atingiu um nivel assegurado de esterilidade
(SAL — Sterility Assurance Level) adequado ao uso pretendido. A ISO
13485 exige controle rigoroso de processos relacionados a esterilizacao e
validacdo constante dos parametros de esterilizacéo.



3.9. Validaciao

A validacéo ¢ definida como a confirmacéo por exame e fornecimento de
evidéncia objetiva de que os requisitos para um uso especifico ou
aplicacdo pretendida foram atendidos.

No contexto da ISO 13485, o termo abrange:

« Validacdo de processos (producado, limpeza, esterilizacao);
. Validacao de software;
« Validacdo de métodos de medicao.

A norma requer que a validacéo seja realizada antes da liberacédo do
processo ou produto e que os registros sejam mantidos.

3.10. Reclamacao

Reclamacéo e qualquer comunicagao de insatisfacdo relativa a identidade,
qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranca ou desempenho de um
dispositivo médico. A norma obriga a organizacéo a tratar todas as
reclamacdes de forma documentada, avaliando sua criticidade e
necessidade de notificacdo regulatoria.

3.11. Nao Conformidade

N&o conformidade refere-se a falha em cumprir um requisito
especificado. A ISO 13485 estabelece que todas as ndo conformidades
devem ser tratadas com:

« Acdo corretiva;

. ldentificacdo da causa;

« Registro documentado;

« Auvaliacdo de impacto em produtos liberados.



4. Diferencas em Relacao a ISO 9001

Embora muitas das defini¢bes utilizadas pela ISO 13485 também estejam
presentes na ISO 9000/9001, ha particularidades notaveis:

A 1SO 13485 reforga o aspecto regulatério, enquanto a 1SO 9001
tem foco no cliente.

Termos como produto estéril, dispositivo médico ativo e
rastreabilidade obrigatdria ndo fazem parte da 1SO 9001.

A 1SO 13485 exige a retencdo de registros por periodos
especificos, especialmente relacionados a rastreabilidade, o que ndo
é tratado com a mesma énfase na ISO 9001.

Essa diferenciacdo demonstra a necessidade de profissionais da area
médica entenderem com precisdo os termos definidos na norma especifica,
e ndo apenas replicarem conceitos de gestdo genericos.

5. Aplicacoes Praticas no Setor de Saude

A correta aplicagdo dos termos definidos na 1SO 13485 se reflete em
diversas rotinas, como:

Registro de produtos: o uso correto das definicdes facilita a
elaboracgéo técnica de dossiés regulatérios e comunicagdo 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.

Capacitagao de equipes: o treinamento baseado em terminologia
padronizada reduz erros de interpretacdo e aumenta a eficacia do
sistema de qualidade.

Interacdo com fornecedores: exigir rastreabilidade, validacéo e
conformidade dos parceiros depende da interpretacdo correta desses
requisitos.



6. Conclusao

A 1SO 13485:2016 fornece, em sua propria estrutura, definicdes que sdo
essenciais para a implementacéo eficaz de um sistema de gestédo da
qualidade voltado para dispositivos médicos. Termos como dispositivo
médico, rastreabilidade, validacdo, conformidade, reclamacéo, nao
conformidade e produto estéril ndo sdo meras abstracdes conceituais, mas
requisitos operacionais que impactam diretamente na seguranca dos
produtos, na integridade dos processos e na conformidade legal da
organizacao.

Dominar esses termos € o primeiro passo para uma aplicacdo consistente da
norma, que va alem da formalidade documental e se transforme em um
sistema vivo, util e confiavel.
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Interpretacéo de Requisitos da Norma 1SO
13485:2016

1. Introducao

A norma I1SO 13485:2016 estabelece os requisitos para a implementacao
de um Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) voltado para a industria
de dispositivos médicos. Aplicavel a todas as organizacdes envolvidas em
qualquer estagio do ciclo de vida de um dispositivo medico — desde o0
projeto e desenvolvimento até a descontinua¢do —, a norma apresenta uma
estrutura abrangente que visa assegurar a conformidade regulatéria, a
seguranca do paciente e a eficacia dos produtos.

A correta interpretacdo dos requisitos da norma é essencial para que as
organizagdes atinjam os objetivos do sistema de gestdo. Este texto busca
analisar os principais requisitos da 1SO 13485:2016, com énfase nos
significados praticos, exigéncias documentais e implicacdes para a rotina
das empresas do setor.

2. Estrutura da Norma: Visao Geral

A 1SO 13485:2016 é estruturada em oito secGes, sendo que as secdes 4 a 8
contém os requisitos aplicaveis. Esses requisitos sao baseados na estrutura
tradicional da 1SO 9001:2008, mas com importantes adaptacdes ao setor
de saude. Séo eles:

« Secdo 4 — Sistema de Gestao da Qualidade
« Sec¢do 5 — Responsabilidade da Direcéo

« Secdo 6 — Gestdo de Recursos

« Sec¢do 7 — Realizacdo do Produto

« Secdo 8 — Medicdo, Anélise e Melhoria

Cada secéo apresenta obrigacdes especificas que devem ser compreendidas
em profundidade para garantir uma implementacao eficaz.



3. Sec¢ao 4 — Sistema de Gestao da Qualidade

4.1. Requisitos Gerais

A organizacgéo deve estabelecer, documentar, implementar e manter um
SGQ eficaz. Isso inclui:

. ldentificar os processos necessarios ao sistema;

. Determinar a sequéncia e interacdo dos processos;

« Definir critérios e métodos para operacdo e controle;
. Garantir a disponibilidade de recursos;

« Monitorar, medir e analisar 0s processos.

A interpretacdo pratica desse requisito implica em mapear todos o0s
processos criticos, documenta-los em procedimentos e assegurar sua
execucao conforme planejado.

4.2. Requisitos de Documentacao
A norma exige:

« Manual da qualidade;
. Procedimentos documentados exigidos pela norma;
« Registros como evidéncia da conformidade.

Ao contrario da 1SO 9001:2015, que flexibiliza a exigéncia de documentos,
a 1SO 13485 mantém uma estrutura documental rigida, devido as
exigéncias regulatorias do setor de saude.

4. Secao 5 — Responsabilidade da Direc¢ao

5.1. Comprometimento da Direcao
A alta direcéo deve demonstrar comprometimento com o SGQ por meio de:

. Comunicacdo da importancia de atender a requisitos regulatorios;
. Estabelecimento de politicas e objetivos da qualidade;
« Conducdo de anélises criticas pela direcéo.



A interpretacdo correta desse requisito implica que a dire¢cdo ndo apenas
autorize recursos, mas participe ativamente do sistema, promovendo
uma cultura de qualidade.

5.2. Politica e Objetivos da Qualidade

Devem ser adequados a finalidade da organizacao e focados na
conformidade com requisitos regulatérios e na eficacia do SGQ. Eles
precisam ser mensuraveis, comunicados e revistos periodicamente.

5. Secao 6 — Gestao de Recursos

6.1. Recursos Humanos

A organizacgéo deve assegurar que os colaboradores envolvidos em
atividades que afetam a conformidade de produto sejam competentes, com
base em educacéo, formacdao, habilidades e experiéncia. A norma exige:

. Planejamento de competéncias;
« Registros de treinamentos;
« Avaliagéo de eficacia da capacitacao.

6.2. Infraestrutura e Ambiente de Trabalho
Devem ser fornecidos e mantidos ambientes apropriados para:

« Fabricacéo;

« Armazenamento;

« Manutencao e controle de equipamentos;

« Processos criticos (como salas limpas, se aplicavel).

Esse requisito deve ser interpretado como uma exigéncia ndo apenas fisica,
mas também organizacional e documental, visando garantir condi¢des
adequadas de trabalho e seguranca.



6. Secao 7 — Realiza¢ao do Produto

Esta é a secdo mais extensa e técnica da norma, abrangendo desde o
planejamento do produto até sua entrega.

7.1. Planejamento da Realiza¢ao do Produto

A organizacédo deve planejar e desenvolver 0s processos necessarios a
realizacdo do produto, incluindo:

. Identificacdo dos requisitos legais e regulatorios;
. Avaliacdo de riscos;

. Validac0es e verificacoes;

« Controles de alteragdes.

7.2. Processos Relacionados ao Cliente

Devem incluir;

. Comunicacdo eficaz com clientes;
« Determinacdo e anélise de requisitos;
« Documentacéo de alteragGes contratuais.

7.3. Projeto e Desenvolvimento
A 1SO 13485 exige um processo estruturado de projeto, com:

. Planejamento;

« Entradas e saidas documentadas;
« Revisoes;

« VerificacOes e validagdes;

« Transferéncia para producao;

« Controle de alteragdes.

Todos esses itens devem ser registrados e mantidos como evidéncia de
conformidade.



7.4. Aquisi¢ao

Inclui controle de fornecedores, avaliacdo e reavaliacdo continua,
verificacéo de produtos adquiridos e contratos de fornecimento.

Interpretar este requisito corretamente significa que a responsabilidade da
organizacdo nao termina na compra — ela deve garantir a conformidade
do que é adquirido por meio de auditorias, ensaios e rastreabilidade.

7.5. Producao e Prestaciao de Servico
Abrange:

« Controle de processos;

. ldentificacdo e rastreabilidade;

« Preservacéo do produto;

- Validacao de processos;

. Controles de esterilizacéo, rotulagem e embalagem.

A 1SO 13485 exige validagdes formais para todos 0s processos cuja saida
ndo possa ser verificada plenamente.

7. Secao 8 — Medi¢cao, Analise e Melhoria

8.1. Monitoramento e Medicao
A organizacédo deve implementar processos para monitorar:

 Satisfacédo do cliente;
« Desempenho dos processos;
. Conformidade de produtos.

Instrumentos de medi¢do devem ser calibrados e controlados de forma
documentada.



8.2. Controle de Produto Nao Conforme
Qualquer produto que ndo atenda aos requisitos deve ser:
« ldentificado;
. Segregado;
. Avaliado;
« Corrigido ou descartado conforme procedimento.

A norma exige registro e rastreabilidade total desses produtos.

8.3. Analise de Dados

A organizacgéo deve analisar dados de diversas fontes (reclamacoes,
auditorias, inspecoes, etc.) para:

« ldentificar tendéncias;
« Prevenir recorréncias;
« Melhorar a eficacia do SGQ.

8.4. Acoes Corretivas e Preventivas
As acgdes corretivas e preventivas devem ser:

. Proporcionais a criticidade da ndo conformidade;
. Baseadas em anélise de causa;

« Documentadas;

« Monitoradas quanto a eficacia.

Essa secdo reforca que o sistema deve ser reativo e proativo, promovendo
melhoria continua da eficécia e da conformidade.

8. Interpretacio Baseada no Risco

A SO 13485 adota uma abordagem baseada em risco, que deve estar
presente em todos os requisitos da norma, especialmente em:

« Projeto e desenvolvimento;
« Aquisicao;



« Producéo e validacao;
« Controle de mudancgas;
« Anélise de dados e acGes corretivas.

Essa abordagem deve ser aplicada em conformidade com a 1SO 14971,
sendo documentada, revisada periodicamente e validada por evidéncias
objetivas.

9. Consideracoes Finais

A correta interpretacao dos requisitos da 1SO 13485:2016 nédo pode se
limitar & leitura literal da norma. E necessario entender seu contexto,
fundamentos regulatdrios, implicacbes operacionais e expectativas das
autoridades de saude. O foco da norma esta em garantir produtos seguros
e eficazes, em conformidade com a legislacdo vigente e com as
necessidades dos clientes e pacientes.

Profissionais envolvidos na implementacao, auditoria e manutencéo do
SGQ devem desenvolver competéncias ndo apenas técnicas, mas também
regulatdrias, éticas e organizacionais. A 1SO 13485:2016 é uma ferramenta
robusta que, se bem aplicada, contribui ndo apenas para a conformidade,
mas também para a exceléncia na gestéo da qualidade em saude.

Referéncias Bibliograficas

ABNT. (2016). NBR 1SO 13485:2016 — Produtos para a saude — Sistemas
de gestdo da qualidade — Requisitos para fins regulamentares. Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas.

ISO. (2016). 1SO 13485:2016 — Medical devices — Quality management
systems — Requirements for regulatory purposes. International
Organization for Standardization. Disponivel em:
https://www.iso.org/standard/59752.html

1SO. (2019). 1SO 14971:2019 — Medical devices — Application of risk
management to medical devices. International Organization for
Standardization.


https://www.iso.org/standard/59752.html

ANVISA. (2021). Manual de Boas Préticas de Fabricacdo para Produtos
para Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/

Gongalves, C. A., & Silva, L. F. (2018). Implantacdo de Sistema de Gestéo
da Qualidade baseado na ISO 13485:2016: desafios e beneficios. Revista
Brasileira de Engenharia Biomédica, 34(4), 299-312.

Medeiros, A. L., & Lima, E. J. (2020). A importancia da 1SO 13485 no

contexto regulatdrio de dispositivos médicos. Cadernos de Saude Publica,
36(1), e00012320.


https://www.gov.br/anvisa/

Estrutura de Alto Nivel das Normas ISO: O
Modelo do Anexo SL

1. Introducao

A crescente demanda por sistemas de gestéo integrados, eficazes e
alinhados entre si impulsionou a Organizacéo Internacional para
Padronizagao (1SO) a desenvolver um modelo estrutural unificado para
todas as suas normas de sistema de gestdo. Esse modelo, denominado
Estrutura de Alto Nivel (High Level Structure — HLS), também
conhecido como Anexo SL., tem como objetivo padronizar a arquitetura
das normas ISO, facilitando a implementacdo conjunta de diferentes
sistemas, como qualidade, meio ambiente, seguranca da informacéo, entre
outros.

O Anexo SL ndo € uma norma independente, mas uma estrutura diretiva
presente no documento ISO/IEC Directives Part 1, utilizado por comités
técnicos da ISO para elaboragdo de novas normas ou revisdo das existentes.
A adocdo do Anexo SL representa um marco significativo na evolugéo das
normas ISO, promovendo coeréncia, compatibilidade e integracéo.

Este texto aborda de forma detalhada a estrutura de alto nivel das
normas I1SO, suas caracteristicas principais, beneficios, implicacdes para
os sistemas de gestdo da qualidade e sua relagdo com normas como a ISO
9001:2015, ISO 14001:2015, ISO 45001:2018 e outras.

2. O que é 0 Anexo SL

O Anexo SL é um apéndice da Parte 1 das Diretrizes ISO/IEC, que define a
estrutura comum para todas as normas de sistema de gestdo publicadas ou
revisadas apos 2012. Ele estabelece:

« Uma estrutura com 10 clausulas principais;

« Um conjunto padronizado de termos e definicdes;

. Texto idéntico obrigatorio para certas se¢@es, assegurando
consisténcia;



« Requisitos comuns que sdo adaptados conforme o tema especifico
de cada norma.

O principal proposito do Anexo SL é permitir que organizacdes que
implementam mdltiplos sistemas de gestdo possam integra-los de forma
eficiente, reduzindo redundéncias e promovendo sinergias entre 0s
requisitos.

3. As Dez Clausulas da Estrutura de Alto Nivel

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

1. Escopo

2. Referéncias normativas
3. Termos e definicdes

4. Contexto da organizacao
5. Lideranca

6. Planejamento

7. Apoio

8. Operacao

9. Avaliacdo de desempenho
10.Melhoria

Cada uma dessas clausulas contém subitens e requisitos detalhados que
variam conforme a norma. No entanto, a sequéncia, nomenclatura e
objetivos gerais séo padronizados.

4. Analise Detalhada das Clausulas

4.1. Clausula 4 — Contexto da Organizac¢ao

Esta clausula exige que a organizacdo compreenda os fatores internos e
externos que afetam sua capacidade de alcancar os resultados esperados do
sistema de gestdo. Também requer a identificacdo de partes interessadas
relevantes e suas necessidades.



Na prética, isso significa mapear:

- Ambiente regulatorio;

« EXxpectativas de clientes, fornecedores, acionistas;

. Tendéncias tecnoldgicas e econdmicas;

. LimitacGes internas, como recursos humanos e financeiros.

Essa analise ajuda a alinhar o sistema de gestdo com a realidade
estratéegica da organizacéao.

4.2. Clausula 5 — Lideranca

O Anexo SL reforca o papel da alta direcdo como responsavel direta pela
eficacia do sistema de gestdo. Requisitos incluem:

« Comprometimento com a politica e objetivos;

« Integracdo do sistema a gestdo organizacional;
« Comunicacdo da importancia da conformidade;
« Apoio a outros papéis de lideranca.

A énfase na lideranca visa assegurar que o sistema de gestdo nao seja
isolado, mas parte do planejamento e operacdo da organizacéo.

4.3. Clausula 6 — Planejamento
Inclui requisitos para:

. Adocéo de abordagem baseada em riscos e oportunidades;
. Estabelecimento de objetivos mensuraveis;
. Planejamento de mudancas.

Esse planejamento preventivo permite a organizacdo antecipar cenarios e
adaptar suas praticas, promovendo melhoria e mitigacao de riscos.



4.4. Clausula 7 — Apoio

Refere-se a todos 0s recursos necessarios para a manutencdo do sistema de
gestao, como:

o Pessoas;

o Infraestrutura;

« Competéncia e conscientizacao;
« Comunicacao interna e externa,
« Informagdes documentadas.

O objetivo dessa clausula é assegurar que o sistema de gestdo seja
suportado por recursos compativeis com sua complexidade e objetivos.

4.5. Clausula 8 — Operacao

Abrange 0s processos operacionais da organizagao e seu controle. Embora
seja adaptada a cada norma, essa clausula costuma incluir:

Planejamento e controle operacional;
Controle de processos terceirizados;
Requisitos para produtos e servigos;
Ac0es de emergéncia ou resposta a falhas.

No caso da 1SO 13485, por exemplo, essa clausula é expandida para incluir
controle de esterilizacéo, rastreabilidade e validacdo de processos
criticos.

4.6. Clausula 9 — Avaliacio de Desempenho
Requer que a organizagao:

- Monitore, analise e avalie seus processos;
. Realize auditorias internas e analise critica da direcéao;
. Use indicadores de desempenho e feedbacks.

Essa clausula esta ligada ao ciclo PDCA (Planejar-Fazer-Verificar-Agir),
promovendo monitoramento continuo e melhoria do sistema.



4.7. Clausula 10 — Melhoria

Estabelece que a organizagdo deve:

« Tratar ndo conformidades:;
« Implementar agdes corretivas eficazes;
« Promover a melhoria continua da eficacia do sistema.

No contexto do Anexo SL, a melhoria continua € um dos principios
centrais, mesmo quando a norma especifica (como a 1SO 13485) ndo a
exige de forma explicita.

5. Beneficios da Estrutura de Alto Nivel

A adocéo do Anexo SL proporciona diversos beneficios:

5.1. Integracao Facilitada

Organizacdes que implementam multiplos sistemas de gestéo (qualidade,
meio ambiente, salde e seguranca, etc.) podem alinhar suas praticas em
uma estrutura unica, reduzindo duplicidades e inconsisténcias.

5.2. Consisténcia 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 consideracdo do contexto organizacional e partes
interessadas, 0 Anexo SL promove o alinhamento do sistema de gestéo
com os objetivos e desafios estratégicos da empresa.



5.4. Atualizacao e Evolucao

O modelo estrutural do Anexo SL é projetado para ser adaptavel as
mudancas e tendéncias emergentes, como:

« Sustentabilidade;

« Digitalizacéo;

« Governanca e responsabilidade social;
« Seguranca cibernética.

6. Aplicacoes Praticas: ISO 9001, ISO 14001 e ISO 45001

A seguir, breves exemplos da aplicacdo da estrutura de alto nivel em
normas conhecidas:

6.1. ISO 9001:2015 — Gestao da Qualidade

Adota integralmente o Anexo SL. As clausulas refletem o foco em
satisfacdo do cliente, melhoria continua, gestao de riscos e lideranca
ativa. A norma € ideal para integracdo com outros sistemas de gestéo.

6.2. ISO 14001:2015 — Gestao Ambiental

Também estruturada com base no Anexo SL, a norma exige que a
organizacdo considere impactos ambientais, partes interessadas e riscos
ambientais. Integra-se facilmente com a ISO 9001 em empresas que
buscam certificacbes maltiplas.

6.3. ISO 45001:2018 — Saude e Seguranc¢a no Trabalho

Primeira norma internacional de SST a adotar o Anexo SL. Promove a
identificacdo de riscos ocupacionais, envolvimento dos trabalhadores e
conformidade legal com foco em prevencado de acidentes e doencas.



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

Apesar de ser uma norma recente, a ISO 13485:2016 n&o adota
integralmente o Anexo SL, pois foi baseada na estrutura da 1SO
9001:2008. Isso representa um desafio para empresas que desejam
integrar o0 SGQ medico com outros sistemas de gestdo modernos.

Diferencas incluem:

« Manutenc¢do da figura do “representante da dire¢ao”;

« Enfase maior na manutencéo da conformidade do que na melhoria
continua;

« Estrutura documental mais rigida e requisitos técnicos adicionais.

Entretanto, a ISO 13485 é compativel conceitualmente com o Anexo SL,
e espera-se que futuras revisdes da norma adotem integralmente essa
estrutura.

8. Consideracoes Finais

A estrutura de alto nivel das normas ISO representa uma revolucao
silenciosa na forma como as organizac¢des implementam, mantém e
integram seus sistemas de gestdo. O Anexo SL fornece um modelo légico,
coerente e compativel que facilita o alinhamento entre diferentes normas,
promovendo ganhos de eficiéncia, reducdo de burocracia e maior sinergia
entre departamentos e processos.

Embora nem todas as normas ainda sigam essa estrutura de maneira plena,
como € o caso da ISO 13485:2016, o movimento da ISO é claro no sentido
de uniformizar e integrar. Profissionais e organiza¢es que compreendem
a légica e os requisitos do Anexo SL estdo mais bem preparados para
navegar por um ambiente regulatorio e de neg6cios cada vez mais
complexo e interdependente.
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Secoes da ISO 13485:2016: Estrutura, Conteudo
e Interpretacao

1. Introducao

A norma 1SO 13485:2016 é o principal referencial internacional para a
implementacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) voltado
para o0 setor de dispositivos médicos. Seu objetivo é garantir que as
organizacgdes envolvidas no ciclo de vida desses produtos — incluindo
projeto, fabricacdo, armazenamento, distribuicao, instalacdo, manutencéo e
desativagdo — possam atender de forma consistente aos requisitos
regulatorios aplicaveis e as necessidades dos clientes.

Diferente de normas genéricas como a ISO 9001, a ISO 13485 apresenta
requisitos mais rigorosos e detalhados, com foco em conformidade
regulatéria, controle de riscos, rastreabilidade e validacéo de processos.
Para isso, a norma é estruturada em oito se¢des, das quais as secoes de 4 a 8
sdo as que estabelecem requisitos obrigatorios.

Este texto tem como objetivo apresentar e analisar cada uma dessas sec¢oes
da ISO 13485:2016, destacando sua funcéo, aplicabilidade pratica e relacéo
com os principios de qualidade no setor da saude.

2. Estrutura Geral da Norma
A 1SO 13485:2016 esta dividida em oito se¢des:

Escopo

Referéncias normativas

Termos e definicdes

Sistema de Gestéo da Qualidade
Responsabilidade da Direcéo
Gestao de Recursos

Realizacédo do Produto
Medicéo, Anélise e Melhoria

ONO TN



As secdes 1 a 3 introduzem a norma e estabelecem conceitos basicos. As
secOes 4 a 8 detalham os requisitos que as organizacOes devem atender para
alcangar conformidade com a norma.

3. Secio 4 — Sistema de Gestao da Qualidade

Esta secdo estabelece os fundamentos do SGQ e abrange:

4.1. Requisitos Gerais

A organizagao deve estabelecer, documentar, implementar e manter um SGQ
eficaz. Os processos devem ser identificados, suas interagcdes compreendidas
e seu desempenho monitorado. E necessario aplicar uma abordagem
baseada em risco ao controle desses processos, especialmente aqueles
terceirizados.

4.2. Requisitos de Documentacao
A 1SO 13485 exige:

. Um manual da qualidade;
. Procedimentos documentados;
. Registros como evidéncias da conformidade.

Diferente da I1SO 9001:2015, a 1SO 13485 mantém uma abordagem mais
tradicional quanto a documentacdo, exigindo um volume maior de
informac0des controladas para garantir a rastreabilidade e conformidade
regulatoria.

4. Secao 5 — Responsabilidade da Direc¢ao

Essa secdo trata do papel da alta direcdo no SGQ.



5.1. Comprometimento da Direcao

A direcéo deve demonstrar compromisso com a conformidade do sistema de
gestdo, garantir recursos, promover a comunicacgdo da importancia do SGQ
e estabelecer uma politica da qualidade compativel com o0s objetivos
organizacionais.

5.2. Foco no Cliente

Deve-se assegurar que 0s requisitos legais e regulamentares sejam
identificados e atendidos, garantindo a seguranca e eficacia dos produtos.

5.3. Politica e Objetivos da Qualidade

A politica da qualidade precisa ser apropriada a organiza¢ao, comunicada a
todos os niveis e servir de base para 0s objetivos da qualidade. Os objetivos
devem ser mensuraveis e coerentes com 0s requisitos do SGQ.

5.4. Analise Critica pela Direcao

A direcdo deve realizar analises criticas periédicas do sistema para garantir
sua eficacia, identificar oportunidades de melhoria e tomar decisdes baseadas
em dados.

5. Secao 6 — Gestao de Recursos

Refere-se a provisdo e gerenciamento de recursos necessarios ao
funcionamento do SGQ.

6.1. Recursos Humanos

Todos os profissionais que realizam atividades que afetam a qualidade do
produto devem ser qualificados. A organizacao precisa manter registros de
competéncias, treinamentos e qualificacGes.



6.2. Infraestrutura

Inclui instalacdes, equipamentos, tecnologias e servigos utilizados na
producdo, verificacdo e manutencdo dos dispositivos médicos.

6.3. Ambiente de Trabalho

Deve-se controlar o ambiente de trabalho para evitar contaminacGes ou
interferéncias que possam comprometer o desempenho do produto —
especialmente em processos criticos como esterilizacdo e montagem de
componentes sensiveis.

6. Secao 7 — Realizacao do Produto

E a secdo mais extensa da norma e trata de todos os processos envolvidos na
producéo e fornecimento do dispositivo médico.

7.1. Planejamento da Realizacio do Produto

Inclui o planejamento sistematico dos processos, defini¢do de critérios de
aceitacao e estabelecimento de controles para garantir conformidade com 0s
requisitos do cliente e regulamentares.

7.2. Processos Relacionados ao Cliente

Abrange a identificacdo de requisitos do cliente, revisdo de contratos e
comunicacdo eficaz. Qualquer modificacdo nas exigéncias deve ser
documentada e comunicada.

7.3. Projeto e Desenvolvimento
Essa subsecédo define requisitos para:

. Planejamento do projeto;
« Determinacdo de entradas e saidas;



« Revisoes e verificacoes;
« ValidacOes de projeto;
« Controle de alteragdes.

Cada etapa deve ser formalmente registrada e avaliada, garantindo que o
produto final atenda as necessidades clinicas e regulamentares.

7.4. Aquisicao

Trata da selecdo e controle de fornecedores, da verificagdo de materiais
adquiridos e da documentacéo de critérios de aceitacao.

A rastreabilidade de materiais adquiridos e o controle de fornecedores
criticos sdo exigéncias regulatorias que devem ser mantidas sob rigoroso
controle documental.

7.5. Producao e Prestaciao de Servico
Inclui:

« Validacao de processos produtivos;

« ldentificacdo e rastreabilidade de produtos;

« Preservacéo e protecdo dos dispositivos médicos;

« Controles especificos para esterilizagdo, embalagem e software
embarcado;

. Gestdo de equipamentos de monitoramento e medicéo.

A validacéo de processos € obrigatéria quando o resultado ndo puder
ser verificado integralmente por inspecdo posterior, como no caso de
esterilizacéo.



7. Secao 8 — Medicao, Analise e Melhoria

Foca na avaliacdo e controle do desempenho do SGQ, assegurando a
melhoria continua e conformidade regulatoria.

8.1. Monitoramento e Medicao

A organizagao deve monitorar 0s processos e a satisfacao do cliente. Devem
ser estabelecidos critérios de medicdo e mantidos registros de desempenho.

8.2. Controle de Produto Nao Conforme

Define que produtos que ndo estejam em conformidade com 0s requisitos
devem ser identificados, segregados e tratados adequadamente, podendo ser
corrigidos, descartados ou retrabalhados com aprovacédo formal.

8.3. Analise de Dados
A organizacéo deve coletar e analisar dados de varias fontes, como:

. Nao conformidades;

« Resultados de auditorias internas;
« Reclamacoes;

. Indicadores de processo.

A anélise deve fornecer informacg6es que ajudem a identificar oportunidades
de melhoria e prevenir falhas.

8.4. Acoes Corretivas e Preventivas

A 1SO 13485 exige que ndo conformidades sejam analisadas com base em
causa raiz e tratadas com acOes corretivas documentadas. Embora a norma
ndo exija acdes preventivas formais no mesmo nivel da 1SO 9001, espera-se
que a organizacao atue proativamente com base em dados analisados.



8. Interacido Entre as Secoes da Norma

As secOes da 1SO 13485:2016 estdo interligadas, compondo um sistema
ciclico de gestao da qualidade que incorpora o modelo PDCA (Planejar,
Fazer, Checar, Agir). Por exemplo:

« Secéo 4 define o sistema;

« Secdo 5 fornece lideranca e direcdo estratégica;
« Segao 6 assegura 0S recursos;

« Secdo 7 trata da execucao tecnica;

« Secdo 8 realiza o controle e a melhoria.

Esse ciclo continuo promove eficacia operacional, conformidade legal e
melhoria de produtos e processos.

9. Consideracoes Finais

A compreensdo das secOes da I1SO 13485:2016 e essencial para qualquer
organizacdo que atue no setor de dispositivos médicos. Cada secdo esta
estruturada para cobrir aspectos especificos da gestdo da qualidade, desde a
formulacdo de politicas até o controle dos resultados e a promoc¢do da
melhoria.

A aplicacdo eficaz desses requisitos permite que as empresas:

. Garanta a conformidade com exigéncias regulatérias nacionais e
internacionais;

« Minimize riscos associados a falhas de produto;

« Aumente a confianca de clientes, usuarios e autoridades sanitarias;

. Estabeleca uma cultura organizacional voltada a qualidade e a
seguranca do paciente.

A 1SO 13485:2016 ndo é apenas um padrdo técnico — € uma ferramenta
estratégica que pode transformar praticas industriais e fortalecer o
compromisso com a exceléncia em salde.
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Visao Geral dos Requisitos da Secao 4 a 8 da ISO
13485:2016

1. Introducao

A 1SO 13485:2016 é uma norma internacional desenvolvida pela
Organizacéo Internacional de Normalizagédo (I1SO), destinada a regular os
requisitos de um sistema de gestédo da qualidade (SGQ) para organizacgoes
envolvidas no ciclo de vida de dispositivos médicos e servigos correlatos.
Seu foco principal é a conformidade com requisitos regulatérios, a
seguranca dos produtos e a satisfacdo das partes interessadas,
especialmente os pacientes.

A estrutura da norma segue um modelo tradicional dividido em oito se¢des,
sendo as secoes 4 a 8 as que contém 0s requisitos normativos
obrigatorios. Esses requisitos estabelecem os fundamentos, as
responsabilidades, 0s recursos, 0s processos e 0s métodos de avaliacéo e
melhoria necessarios a implementacao eficaz de um SGQ compativel com
as exigéncias do setor da saude.

Este texto tem como objetivo apresentar uma visao geral aprofundada
dos requisitos das sec¢oes 4 a 8 da 1SO 13485:2016, destacando seus
principais elementos, inter-relacGes e aplicacdes praticas.

2. Secao 4 — Sistema de Gestao da Qualidade

A secdo 4 estabelece os requisitos estruturais basicos do sistema de
gestao.

4.1. Requisitos Gerais
As organizacOes devem:

« Estabelecer, documentar, implementar e manter um SGQ;
. ldentificar os processos necessarios e suas interagdes;



« Determinar critérios para operacao e controle eficaz dos processos;
. Controlar processos terceirizados;
« Aplicar abordagem baseada em risco para controlar os processos.

A 1SO 13485 difere da 1SO 9001 ao exigir controles mais rigidos sobre
processos terceirizados e ao enfatizar a rastreabilidade e a conformidade
regulatoria como componentes do sistema.

4.2. Requisitos de Documentaciao
Sé&o exigidas:
« Um manual da qualidade que descreva o escopo e as interacoes do
SGQ;
« Procedimentos documentados requeridos pela norma;

« Registros como evidéncia da conformidade com requisitos;
« Controle rigoroso de documentos e registros.

Essa secdo assegura a consisténcia operacional e fornece a base documental
para inspecdes, auditorias e investiga¢bes pos-mercado.

3. Secao 5 — Responsabilidade da Direc¢ao

A secdo 5 trata da lideranca organizacional, delineando o papel da alta
direcdo na conducéo e eficacia do SGQ.

5.1. Comprometimento da Direcao
A direcéo deve:

. Demonstrar envolvimento ativo no SGQ;
. Garantir o cumprimento de requisitos legais e regulatérios;
. Promover a melhoria continua da eficacia do sistema.



5.2. Foco no Cliente

A organizacgéo deve garantir que as necessidades dos clientes —
especialmente aquelas relativas a seguranca e desempenho do produto —
sejam compreendidas e atendidas.

5.3. Politica da Qualidade

Deve ser:

Adequada ao propésito da organizacao;
Comprometida com a conformidade de produto;
Comunicada e compreendida em todos os niveis;
Sujeita a revisdo periodica.

5.4. Planejamento

Inclui:

Estabelecimento de objetivos mensuraveis da qualidade;
Garantia de que 0s objetivos sdo coerentes com a politica da
qualidade;

Planejamento de mudancgas que possam impactar o SGQ.

5.5. Responsabilidade, Autoridade e Comunica¢ao

A direcéo deve garantir que:

Responsabilidades e autoridades sejam definidas e comunicadas;
Seja nomeado um representante da direcéo, responsavel por
garantir que os processos do SGQ sejam estabelecidos,
implementados e mantidos;

A comunicacéo interna seja eficaz para garantir a conscientizagao
sobre 0 SGQ.



5.6. Analise Critica pela Direcao

A alta direcéo deve realizar, periodicamente, uma revisao formal do SGQ,
considerando:

« Resultados de auditorias;

« Reclamacdes de clientes;

« Indicadores de desempenho;

« Oportunidades de melhoria e necessidade de mudancas.

Essa analise € um mecanismo essencial de avaliacdo da eficacia e
adequacéo do sistema.

4. Seciao 6 — Gestao de Recursos

Esta secéo assegura que todos 0s recursos necessarios para manter e
melhorar o SGQ estejam disponiveis e sob controle.

6.1. Provisao de Recursos
A organizagéo deve identificar e fornecer os recursos adequados para:

. Implementar e manter o SGQ;
 Atender aos requisitos regulatorios e do cliente;
« Melhorar a eficécia do sistema.

6.2. Recursos Humanos

A competéncia dos colaboradores que afetam a conformidade do produto
deve ser garantida. Isso inclui:

. [Formacéo técnica adequada;
« Experiéncia documentada;
« Registros de treinamento e avaliacao de eficacia.



6.3. Infraestrutura

A norma exige que a infraestrutura seja adequada para a producéo segura e
eficaz de dispositivos médicos. 1sso inclui:

« Edificagdes e espacos de trabalho;

. Equipamentos;
« Suporte de Tl e ambientes controlados.

6.4. Ambiente de Trabalho

O ambiente deve ser controlado conforme necessario para evitar:
« Contaminacgoes;
- Danos a produtos sensiveis;

. Desvios de qualidade decorrentes de falhas ambientais.

Organizacdes com producdo asséptica ou uso de salas limpas, por exemplo,
devem adotar controles rigorosos.

5. Secao 7 — Realizacao do Produto

E a secdo 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 Realizacdo do Produto

A organizacédo deve planejar e desenvolver processos necessarios a
realizacdo do produto, incluindo:

. Estabelecimento de requisitos para o produto;
. Avaliacdo de riscos;
. Planejamento de verificacdo, validacdo e monitoramento.



7.2. Processos Relacionados ao Cliente
Envolve:

. Determinacdo de requisitos (técnicos, regulatdrios, legais);
« Revisdo e aprovacédo de contratos;
« Comunicagdo com os clientes.

7.3. Projeto e Desenvolvimento
Se aplicavel a organizacéo, deve incluir:

. Planejamento do projeto;

. Entradas e saidas do projeto;
 Revisoes sistematicas;

« VerificagOes e validagdes;

. Controle de alteracoes;

« Registros de cada etapa do projeto.

7.4. Aquisicao

Os processos de compra devem garantir que os produtos e servigos
adquiridos estejam em conformidade com os requisitos. A organizagéao
deve:

. Selecionar e avaliar fornecedores;
- Manter registros das avaliacoes;
« Verificar a conformidade dos produtos adquiridos.

7.5. Producao e Prestacdo de Servicos
Abrange:

. Controle de processos de producéo;

- Validacdo de processos especiais (como esterilizacéo);

. Rastreabilidade de produtos e componentes;

« Preservacédo do produto durante fabricagdo, armazenamento e
transporte;

« Validacdo de softwares usados no SGQ e na producéo.



7.6. Controle de Equipamentos de Medicao

A organizacdo deve identificar os dispositivos de medicao necessarios para
garantir a conformidade dos produtos e manter um sistema de calibracédo e
verificacdo periddica, com rastreabilidade metroldgica.

6. Secio 8 — Medicao, Analise e Melhoria

A secdo 8 trata da monitorizacdo da eficacia do SGQ e da gestdo de néo
conformidades e reclamacdes, visando a melhoria continua.

8.1. Monitoramento e Medicao
Inclui:

. Avaliacdo da satisfacao do cliente;

« Monitoramento de processos e produtos;
 Auditorias internas periodicas;

. Revisoes de desempenho.

8.2. Controle de Produto Nao Conforme
Produtos que ndo atendem aos requisitos devem ser:

. ldentificados e controlados;

. Segregados se necessario;

« Submetidos a acdes corretivas;

« Auvaliados quanto a necessidade de notificacdo as autoridades
reguladoras.

8.3. Analise de Dados

Os dados coletados devem ser analisados para identificar:

« Tendéncias de desempenho;
« Possiveis problemas;
« Oportunidades de melhoria.



Fontes de dados incluem: auditorias, reclamacdes, inspecdes, medicgdes e
feedbacks de clientes.

8.4. A¢oes Corretivas e Preventivas
A organizagao deve:

« Investigar causas de ndo conformidades;
« Implementar acOes corretivas adequadas;
« Auvaliar a eficacia das acoes;

« Documentar e manter registros.

Embora a ISO 13485 ndo exija "ac¢des preventivas" no formato da ISO
9001:2015, espera-se que a organizacao atue proativamente para evitar
recorréncia de falhas e mitigar riscos.

7. Consideracoes Finais

A norma ISO 13485:2016 estabelece um sistema estruturado e robusto que
exige planejamento, controle e melhoria continua dos processos
relacionados a qualidade de dispositivos médicos. A compreensao dos
requisitos das secOes 4 a 8 ¢ essencial para:

. Garantir a conformidade legal e regulatoria;

« Prevenir riscos a saude dos pacientes e usuarios;

. Demonstrar responsabilidade técnica e ética;

. Aumentar a eficiéncia e a confiabilidade operacional.

Ao aplicar esses requisitos de forma integrada, as organiza¢des ndo apenas
se preparam para certificagdes, como também promovem uma cultura
organizacional voltada a seguranca e a exceléncia em saude.
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