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Implementacio de um Sistema de Gestao da
Qualidade segundo a ISO 13485:2016

1. Introducéo

A busca pela qualidade nos produtos e servicgos relacionados a salide é uma
exigéncia crescente do mercado, dos reguladores e da sociedade. No setor
de dispositivos médicos, essa demanda é ainda mais critica, visto que falhas
podem comprometer diretamente a salde e a vida humana. Nesse contexto,
a implementacao de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) eficaz
torna-se essencial.

A norma ISO 13485:2016, referéncia internacional para SGQ aplicavel a
dispositivos médicos, estabelece 0s requisitos que uma organizacéo deve
cumprir para garantir a conformidade com requisitos regulatorios, bem
como a seguranca e eficacia dos produtos. Implementar um SGQ
conforme essa norma nao € apenas uma formalidade documental, mas um
processo estratégico, técnico e cultural.

Este texto tem como objetivo apresentar uma abordagem estruturada sobre
a implementacao de um SGQ segundo a ISO 13485:2016, contemplando
suas etapas, elementos criticos, dificuldades comuns e praticas
recomendadas.

2. Fundamentos do Sistema de Gestao da Qualidade

Um SGQ é um conjunto de politicas, processos, procedimentos e
registros que definem como uma organizacao planeja, executa, monitora e
melhora a qualidade de seus produtos e servi¢os. No caso da ISO 13485, o
foco principal do SGQ esta em:

. Garantir a conformidade com requisitos regulatorios aplicaveis;

. Promover a consisténcia na producédo de dispositivos médicos;

. Proteger a seguranca do paciente e dos profissionais de saude;

. Fornecer evidéncias documentais da qualidade do produto;

« Atuar na gestéo de riscos e rastreabilidade ao longo do ciclo de
vida.



A implementacéo eficaz de um SGQ depende de lideranca
comprometida, recursos adequados, cultura organizacional orientada
a qualidade e monitoramento sistematico.

3. Etapas da Implementacdo de um SGQ segundo a I1SO 13485:2016

A implementacdo de um SGQ pode variar conforme o porte e
complexidade da organizacdo, mas geralmente envolve as seguintes etapas:

3.1. Diagndstico Inicial (Gap Analysis)

A primeira etapa consiste em realizar um diagnostico da situacdo atual da
organizacao frente aos requisitos da 1SO 13485. Essa anélise identifica
lacunas, riscos e oportunidades de melhoria. As principais perguntas sao:

Quiais processos ja estao documentados?

Existem controles de rastreabilidade?

Ha& gestdo de riscos incorporada?

Os processos estdo alinhados com os requisitos legais?

Esse diagnostico serve de base para o plano de implementacéo.

3.2. Planejamento Estratégico da Implementacéao
Nessa etapa, define-se um plano com:

« Objetivos;

« Cronograma;

. Equipe responsavel,

« Recursos necessarios;

« Indicadores de progresso.

E importante envolver as principais areas (qualidade, produc&o, engenharia,
regulatorio) e obter o0 apoio da alta direcéo.



3.3. Estruturacdo da Documentacéao

Com base nos requisitos da secdo 4.2 da norma, a organizacao deve
elaborar:

. Manual da Qualidade;

« Procedimentos obrigatérios (controle de documentos, acbes
corretivas, etc.);

o Instrugdes de trabalho;

« Formulérios e registros.

A padronizacao da documentacao € essencial para garantir uniformidade
nas atividades e conformidade com os requisitos regulatorios.

3.4. Capacitacdo da Equipe

A implementacéo de um SGQ eficaz depende da competéncia e
conscientizacdo dos colaboradores. Devem ser realizados treinamentos
sobre:

« Principios da qualidade;

« Requisitos da ISO 13485;

. Procedimentos internos;

. Boas préticas de fabricacdo (BPF).

A organizacdo deve manter registros de treinamento e avaliar a eficacia
das acOes formativas.

3.5. Adequacéo dos Processos Operacionais

Todos 0s processos que impactam a qualidade do produto devem ser
revisados, padronizados e controlados. Isso inclui:

« Processos de producdo e montagem;

« Processos de inspecéo e ensaio;

« Armazenamento e distribuicao;

« Rastreabilidade e controle de mudancas.

Devem ser definidos critérios de aceitacdo, frequéncias de verificacdo e
responsaveis por cada atividade.



3.6. Implementacéo da Gestéo de Riscos

Segundo a ISO 13485 e a ISO 14971, a gestdo de riscos deve estar presente
em:

. Projeto e desenvolvimento;
« Processos de producao;

« Software embarcado;

« Controle de mudancgas;

« Vigilancia pés-mercado.

A organizacdo deve manter registros de analise de riscos e medidas de
mitigacdo implementadas.

3.7. Validacao de Processos

Processos cujo resultado nao pode ser totalmente verificado
posteriormente (ex.: esterilizacdo, limpeza, soldagem automatizada)
devem ser validados antes da liberacdo para producédo. A validacédo deve
seguir protocolo formal, com:

. Definicdo de critérios de aceitacéo;
. Execucdo de testes sob condices reais;
. Documentacéo dos resultados.

3.8. Implementacéo do Controle de Documentos e Registros
Os documentos e registros do SGQ devem ser:

. ldentificados;

« Aprovados antes de seu uso;

« Controlados quanto a alteracoes;

- Armazenados de forma acessivel e segura;

« Retidos pelo periodo exigido por regulamentos.

Essa pratica garante rastreabilidade, integridade e conformidade
documental.



3.9. Auditoria Interna

Antes da certificacdo externa, a organizacao deve conduzir auditorias
internas para verificar a conformidade com a norma. A auditoria deve ser:

. Planejada;

. Executada por pessoal independente das areas auditadas;
« Baseada em evidéncias;

« Documentada em relatorios com planos de agdo corretiva.

3.10. Analise Critica pela Direcéo

A direcdo deve realizar, periodicamente, reunides de revisédo do SGQ,
avaliando:

« Resultados de auditorias;

« Indicadores de desempenho;

« Reclamacdes e ndo conformidades;
« Propostas de melhoria.,

Essa etapa assegura que o SGQ esteja alinhado com os objetivos
estratégicos da organizacao.

4. Dificuldades Comuns na Implementacéao

Durante a implementacéo de um SGQ, € comum surgirem obstaculos, tais
como:

« Falta de comprometimento da lideranca;

« Resisténcia cultural a mudanca;

« Desconhecimento dos requisitos normativos;

. Falta de clareza documental,

. Baixa maturidade na gestao de riscos;
 Dificuldade de integracdo com rotinas existentes.

Superar esses desafios exige planejamento, comunicacao eficaz,
envolvimento de todas as areas e acompanhamento constante.



5. Fatores de Sucesso
A implementacdo bem-sucedida de um SGQ depende de:

. Engajamento da alta direcédo: lideres devem patrocinar e reforcar a
importancia do SGQ;

. Alinhamento com os objetivos do negocio: a qualidade deve estar
integrada a estratégia da empresa;

« Foco em processos: mais do que documentos, a norma exige
controle efetivo dos processos;

. Cultura da qualidade: é necessario formar uma mentalidade
voltada a prevencéo de falhas e melhoria continua;

« Gestao de mudancas eficaz: ajustes devem ser planejados,
comunicados e monitorados.

6. Certificacao 1SO 13485:2016

Apobs a implementacdo completa do SGQ, a organizacao pode buscar a
certificacéo por um organismo acreditado. O processo inclui:

« Auditoria de fase 1 (analise documental);

« Auditoria de fase 2 (verificagao in loco);
 Relatorios de conformidade;

« Acompanhamento das acOes corretivas;

. Emisséo do certificado com validade de 3 anos.

A certificacdo representa uma garantia de conformidade regulatoria,
sendo exigida por autoridades como ANVISA, FDA e EMA para registro
de produtos em muitos mercados.

7. Consideracoes Finais

A implementacdo de um Sistema de Gestéo da Qualidade conforme a 1ISO
13485:2016 € um processo técnico, regulatorio e estratégico, que exige
comprometimento de todos os niveis da organizacdo. Mais do que atender a
uma norma, trata-se de desenvolver uma estrutura capaz de garantir
seguranca, eficacia e conformidade dos dispositivos medicos,
protegendo pacientes, fortalecendo a reputacao institucional e viabilizando
0 acesso a mercados nacionais e internacionais.



Empresas que investem na qualidade ndo apenas se destacam pela
exceléncia, mas também demonstram responsabilidade social e ética
profissional. A 1SO 13485:2016 é, portanto, um marco regulatorio e
gerencial que transforma positivamente a cultura e os resultados de uma
organizacéo voltada a saude.
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Controle de Documentos e Registros segundo a
ISO 13485:2016

1. Introducéo

O controle de documentos e registros € um dos pilares fundamentais de
qualquer Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), especialmente em setores
regulados como o de dispositivos médicos. A norma I1SO 13485:2016,
reconhecida internacionalmente, enfatiza a importancia de processos
documentados, evidéncias objetivas e rastreabilidade para garantir a
eficacia do sistema de gestao da qualidade e a conformidade com
requisitos regulatorios.

Nesse contexto, documentos e registros ndo séo apenas elementos
administrativos, mas instrumentos criticos para garantir a seguranca
dos produtos, a integridade das informacdes e a rastreabilidade dos
processos. Este texto tem como objetivo apresentar uma anélise
aprofundada sobre o controle de documentos e registros a luz da ISO
13485:2016, explorando suas exigéncias, boas praticas e implicacdes
préaticas na rotina organizacional.

2. Conceitos Fundamentais

Segundo a 1SO 9000:2015, que define termos e principios da gestdo da
qualidade, temos:

« Documento: informacdo e o meio no qual ela esta contida.
Exemplos: politicas, procedimentos, instrucdes de trabalho, manuais
e formularios.

« Registro: documento que fornece evidéncia de resultados
alcancados ou de atividades realizadas. Exemplo: relatorios de
inspecdo, folhas de verificacdo, certificados de calibracéo, registros
de treinamento.

Enquanto os documentos sdo dinamicos e sujeitos a atualizacao, os
registros devem ser imutaveis e confidveis, com integridade preservada



por periodos definidos, especialmente quando requeridos por regulamentos
sanitarios.

3. Requisitos Normativos da I1SO 13485:2016
3.1. Secao 4.2 — Requisitos de Documentagéo

A 1SO 13485:2016 apresenta exigéncias especificas para documentos e
registros em sua secao 4.2, exigindo que a organizacgao:

« Estabeleca e mantenha um manual da qualidade;

. Elabore e controle procedimentos documentados;

« Mantenha registros exigidos pela norma e regulamentos
aplicaveis;

. Controle documentos e registros relacionados a qualidade de forma
sistematica.

Esses requisitos sdo mais rigorosos do que os da 1SO 9001:2015, refletindo
a natureza critica dos produtos e a exigéncia de conformidade regulatéria
no setor da saude.

3.2. Controle de Documentos (4.2.4)

A norma exige que a organizacao estabeleca um procedimento
documentado para controlar os documentos requeridos pelo SGQ. Isso
inclui:

. Aprovacao antes da emissao;

. Andlise e atualizacéo periodica;

. Garantia de que as versdes aplicaveis estdo disponiveis nos locais
de uso;

. ldentificacdo de revisoes e alteragoes;

« Garantia de que documentos obsoletos sejam retirados de uso ou
identificados adequadamente;

« Manutencéo da legibilidade e rastreabilidade historica.

O controle de documentos busca evitar o uso de informag6es incorretas,
desatualizadas ou ndo autorizadas, que possam comprometer a seguranca
ou conformidade do produto.



3.3. Controle de Registros (4.2.5)
A norma também exige que a organizacao estabeleca controles para:

. ldentificacdo, armazenamento, protecéo, recuperacao, retencao e
disposicao de registros;

« Garantir que os registros sejam legiveis, prontamente identificaveis
e recuperaveis;

« Cumprir os requisitos legais e regulatorios de retencéo,
especialmente em relacdo a produtos implantaveis e rastreaveis.

Os registros devem ser mantidos por periodos previamente estabelecidos,
considerando as exigéncias da autoridade sanitaria competente. Por
exemplo, no Brasil, a ANVISA exige a guarda de registros por, no minimo,
10 anos para certos tipos de produtos medicos.

4. Boas Praticas de Controle de Documentos
4.1. Padronizacgao de Formatos

Todos os documentos devem seguir uma estrutura padrao, com campos
como:

« Titulo;

« NUmero de identificacéo;
. Data de emissao;

« Revisdo atual;

. Autor e aprovador.

Isso facilita a identificacéo, versionamento e controle dos documentos.

4.2. Fluxo de Aprovacao Formal
Todo documento deve passar por uma sequéncia logica:

1. Elaboracéo técnica;

2. Revisdo critica;

3. Aprovacao formal,

4. Distribuicdo controlada.



Esse fluxo garante a responsabilidade técnica e a rastreabilidade de
quem elaborou, revisou e aprovou cada contetdo.

4.3. Controle de Distribuicao

Versdes controladas devem ser distribuidas apenas aos locais autorizados,
evitando que documentos obsoletos estejam em uso. E comum o uso de
sistemas eletronicos de gestdo documental (EDMS) que automatizam a
distribuicdo e o acesso conforme permissdes pré-estabelecidas.

4.4. RevisOes e AtualizacOes

A norma exige que documentos sejam revisados periodicamente, mesmo
que ndo tenham sofrido alteracdes. A atualizacéo deve ser:

« Justificada;
« Documentada (com historico de revisdes);
« Comunicada aos usuarios impactados.

5. Boas Praticas de Controle de Registros
5.1. Identificacédo Clara
Cada registro deve ser identificado com:

« Nome do processo;

. Tipo de documento;

. Datae hora;

« Nome do responsavel;

. Cddigo do produto ou lote (quando aplicavel).

Essas informacdes asseguram a rastreabilidade e o vinculo entre os
registros e os produtos ou atividades aos quais se referem.



5.2. Armazenamento Seguro
Registros devem ser armazenados em locais ou sistemas:

. Protegidos contra perda, dano ou deterioracao;
« Com controle de acesso;
« Que permitam recuperacao rapida em auditorias ou inspecdes.

Tanto documentos fisicos quanto digitais devem estar sujeitos a critérios
rigorosos de seguranca e backup.

5.3. Prazo de Retencéo
Deve-se estabelecer prazos de retencdo com base em:

« Regulamentos sanitérios;

. Ciclo de vida do produto;

« Tempo de mercado;

« Periodos pos-comercializacéo obrigatorios.

Registros de produtos implantaveis, por exemplo, devem ser mantidos por
pelo menos 15 anos apos a ultima fabricagdo ou comercializacdo, conforme
exigéncia de algumas agéncias internacionais.

6. Integracdo com Sistemas Eletrénicos

OrganizacgOes que utilizam sistemas informatizados devem garantir que 0s
sistemas de controle eletronico de documentos e registros estejam:

. Validados para o uso pretendido;

« Sujeitos a backup e seguranca cibernética;

. Capazes de manter histérico de alteracdes (log);

. Conformes com a integridade de dados conforme GxP (Good
Practices).

A 1SO 13485:2016 exige que softwares utilizados no SGQ sejam
validados, principalmente quando afetam a integridade dos registros.



7. Auditorias, Inspectes e Conformidade Regulatdria

O controle eficaz de documentos e registros € um dos pontos mais
observados em auditorias internas, de certificacéo e por autoridades
reguladoras como ANVISA, FDA (EUA) e EMA (Europa). Falhas
comuns que levam a ndo conformidades incluem:

« Uso de documentos obsoletos;

 Falta de aprovacédo formal;

« Registros incompletos ou ilegiveis;

. [Falta de rastreabilidade entre documentos e atividades realizadas;
« Auséncia de plano de retencgéo de registros.

Portanto, manter um sistema documental robusto é decisivo para 0 sucesso
da organizacao em processos de certificacdo e licenciamento de
produtos.

8. Consideracoes Finais

O controle de documentos e registros € mais do que uma exigéncia
normativa — € um elemento estratégico do Sistema de Gestédo da
Qualidade que garante:

. Conformidade com regulamentos sanitarios e legais;

. Integridade, confiabilidade e rastreabilidade das informacdes;

. Reducao de erros operacionais e inconsisténcias;

« Melhoria continua baseada em evidéncias documentadas;

« Confianca do mercado, dos clientes e das autoridades
regulatorias.

Organizacdes do setor de dispositivos médicos devem investir em sistemas
de controle eficientes, equipes capacitadas e rotinas auditaveis, tratando a
documentag¢do como um ativo organizacional essencial a qualidade e a
seguranca em saude.
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Gestao de Riscos e Controle de Processos
Terceirizados na ISO 13485:2016

1. Introducéo

A inddstria de dispositivos médicos opera sob uma das mais rigorosas
legislacBes sanitarias do mundo, com normas que visam garantir a
seguranca, eficacia e rastreabilidade dos produtos que impactam
diretamente a satde humana. Dentro desse contexto, a gestao de riscos e o
controle de processos terceirizados sdo dois pilares fundamentais para a
eficacia do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) conforme estabelecido
pela 1ISO 13485:2016.

Ambos os temas estao intrinsecamente ligados: a terceirizacao de
processos aumenta a complexidade operacional e expande a exposi¢ao
a riscos. Por isso, a norma exige que organizacoes desenvolvam
metodologias sistematicas para identificar, avaliar, controlar e monitorar
riscos — inclusive quando atividades criticas sdo delegadas a fornecedores
ou prestadores de servicos.

Este texto discute de forma estruturada os principios, exigéncias e praticas
recomendadas para a implementacao eficaz da gestao de riscos e 0
controle de processos terceirizados em conformidade com a ISO
13485:2016.

2. Gestao de Riscos na 1SO 13485:2016
2.1. Fundamento Normativo

A 1SO 13485:2016, em varias de suas clausulas (especialmente nas se¢des
4.1.2,6.1,7.1e8.5.2), exige que as organizacoes:

« Apliguem uma abordagem baseada em risco em seus processos;
. Considerem os riscos associados a seguranca do paciente e a
conformidade com requisitos regulamentares;



. Desenvolvam e mantenham registros de avaliacao de riscos e
medidas de mitigacao.

Além disso, a norma é fortemente alinhada a 1SO 14971:2019, que trata
especificamente da aplicacdo da gestdo de risco a dispositivos médicos.
Essa norma subsidiaria define risco como a “combinag¢io da probabilidade
de ocorréncia de um dano e a gravidade desse dano”.

2.2. Ciclo da Gestao de Riscos

A aplicacdo pratica da gestdo de riscos deve seguir um ciclo continuo que
compreende:

 ldentificacédo dos perigos: bioldgicos, mecéanicos, elétricos,
funcionais, relacionados a uso indevido, entre outros;

- Analise e avaliacdo dos riscos: definicdo da severidade e
probabilidade;

. Implementacéo de medidas de controle: técnicas, organizacionais,
operacionais;

. Verificacdo da eficacia das agoes: testes, inspecoes, validagdes;

. Monitoramento continuo: vigilancia pos-comercializacdo, feedback
do cliente, agOes corretivas.

Esse ciclo deve abranger todas as etapas do ciclo de vida do dispositivo,
incluindo desenvolvimento, producéo, distribuicdo e uso final.

2.3. Aplicacdo Pratica
A gestdo de riscos deve ser aplicada em processos como:

« Projeto e desenvolvimento de dispositivos médicos;

« Aquisicdo de componentes criticos;

« Validacdo de processos especiais (ex: esterilizacao);

« Gerenciamento de mudancgas;

« Processos automatizados e uso de software embarcado;
. Terceirizacéo de atividades criticas.

A organizacdo deve manter registros documentais da analise de risco,
justificativas técnicas, decisdes de aceitacdo de risco residual e acdes
corretivas relacionadas.



3. Controle de Processos Terceirizados

3.1. Definicdo e Contexto

A ISO 13485 define processo terceirizado como “qualquer processo
necessario ao SGQ que seja realizado por uma parte externa e ndo pela
propria organizacao”. Essa defini¢do abrange atividades como:

Fabricacdo parcial ou completa do produto;
Esterilizacéo;

Impresséo de etiquetas e embalagens;
Armazenagem e distribuicao;
Desenvolvimento de software;

Servicos de calibracéo e ensaios laboratoriais.

A terceirizacdo ndo transfere a responsabilidade legal ou técnica pela
conformidade do produto final. A empresa contratante continua sendo
responsavel pela seguranca, eficacia e rastreabilidade dos produtos.

3.2. Exigéncias Normativas (I1SO 13485 — Secéo 4.1.5)

A norma estabelece que:

A organizacéo deve garantir que 0s processos terceirizados estejam
em conformidade com requisitos regulamentares;

Deve haver controles sobre os processos e prestadores de
servicos, proporcionalmente ao impacto que tém sobre a qualidade
do produto;

Os critérios de selecdo, avaliacdo, monitoramento e reavaliacéo
de fornecedores devem estar estabelecidos;

As responsabilidades e exigéncias contratuais devem ser
documentadas e acordadas entre as partes.

Esses requisitos visam assegurar que a terceirizacdo ndo comprometa a
integridade do SGQ e que os fornecedores estejam sujeitos ao mesmo
rigor aplicado a organizacdo contratante.



4. Integracéo entre Gestao de Riscos e Terceirizacao

A gestdo de riscos deve incluir uma analise especifica dos riscos
associados a processos terceirizados, especialmente quando estes afetam
diretamente:

« A seguranca do dispositivo médico;

. A eficacia do produto final;

. O atendimento a requisitos legais e regulatorios;
. Avrastreabilidade e a integridade de dados.

A terceirizacdo exige que a organizacdo desenvolva planos de controle
baseados em risco, que podem incluir:

« Auditorias nos fornecedores;

« Inspecdes de recebimento;

« Acordos de qualidade documentados;

« Validacao de processos terceirizados;

« Compartilhamento de registros criticos.

Essa integracéo reforca a responsabilidade da empresa sobre a totalidade da
cadeia de producédo, mesmo quando parte dela € operada por terceiros.

5. Estratégias e Boas Praticas
5.1. Mapeamento e Classificacao dos Fornecedores

Os fornecedores devem ser classificados de acordo com seu impacto na
gualidade e na seguranca do produto final, sendo divididos, por
exemplo, em:

. Fornecedores criticos (componentes essenciais, processos especiais);
. Fornecedores estratégicos (impacto indireto, mas relevante);
« Fornecedores gerais (materiais auxiliares, servigos administrativos).

Essa classificacdo orienta o nivel de controle e monitoramento aplicavel
a cada tipo de fornecedor.



5.2. Auditorias de Fornecedores
A organizacéo deve realizar auditorias periodicas para:

« Verificar a conformidade do fornecedor com a ISO 13485 ou outras
normas aplicaveis;

« Avaliar controles de processo, rastreabilidade e registros;

« Analisar a capacidade técnica e regulatoria do fornecedor.

As auditorias podem ser presenciais ou remotas e devem ser documentadas
com planos de acédo e cronogramas de acompanhamento.

5.3. Acordos de Qualidade
Acordos formais entre as partes devem especificar:

« Responsabilidades técnicas e legais;

« Requisitos de documentacao e rastreabilidade;

« Procedimentos de comunicagdo em casos de ndo conformidade;
« Requisitos de notificagdo de mudancas;

« Condig0es de inspecéo e acesso a instalagoes.

Esses contratos sdo instrumentos legais que sustentam o cumprimento dos
requisitos da I1SO 13485 e das autoridades reguladoras.

5.4. Monitoramento de Desempenho
A organizacédo deve monitorar continuamente:

. Taxa de ndo conformidades por fornecedor;
. Tempo de resposta a aghes corretivas;

- Resultados de auditorias e inspecoes;

. Desempenho em entregas e comunicacao.

Esse monitoramento permite tomada de decisdo baseada em dados,
reclassificacao de riscos e realocacdo de processos, se necessario.



6. Desafios Comuns e Como Supera-los
6.1. Falta de Visibilidade da Cadeia de Suprimentos

Muitas organizacgdes ndo possuem controle efetivo sobre os processos de
seus fornecedores, especialmente em cadeias globais. A solugéo inclui:

« Visitas técnicas;
« Requisitos contratuais claros;
. [Ferramentas digitais de rastreabilidade.

6.2. Documentacéo Insuficiente

A auséncia de registros robustos enfragquece o sistema de gestdo e
compromete auditorias. O uso de procedimentos padronizados,
checklists e registros digitais pode facilitar a conformidade.

6.3. Subestimacéao de Riscos

Ignorar riscos associados a terceirizagdo pode resultar em falhas criticas. E
fundamental realizar analises de risco especificas para fornecedores
criticos e processos terceirizados, atualizando essas analises com base em
dados reais.

7. Consideracoes Finais

A 1SO 13485:2016 estabelece uma abordagem clara e integrada para
gestao de riscos e controle de processos terceirizados, reforcando que a
gualidade, seguranca e conformidade dos dispositivos medicos sao
responsabilidades intransferiveis da organizacéo contratante.

A aplicacdo eficaz desses principios contribui para:

« Reducdo de falhas e desvios;

. Aumento da confianca das autoridades reguladoras;
. Prevencdo de recalls e san¢es legais;
 Fortalecimento da cultura de qualidade e seguranca.



Organizac@es que adotam essas praticas com seriedade ndo apenas
cumprem a norma, mas constroem sistemas de producao resilientes,
rastreaveis e sustentaveis, alinhados com os mais altos padrdes
internacionais.
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Comprometimento da Lideranca na ISO
13485:2016: Fundamentos, Responsabilidades e
Praticas Eficazes

1. Introducéo

O sucesso de um Sistema de Gestéo da Qualidade (SGQ) ndo depende
apenas de procedimentos bem elaborados ou de tecnologias avangadas. Um
dos fatores mais determinantes para sua eficacia € o comprometimento da
lideranca. No contexto da 1SO 13485:2016, norma que regula os
requisitos de qualidade para dispositivos médicos, esse principio adquire
especial relevancia.

A lideranca eficaz e responsavel por definir a direcdo estratégica do SGQ,
fornecer o0s recursos necessarios, promover uma cultura organizacional de
qualidade e assegurar a conformidade com requisitos legais e regulatorios.
A auséncia desse comprometimento compromete a seguranca dos produtos,
a confianca dos clientes e o desempenho organizacional.

Este texto apresenta uma analise aprofundada sobre o comprometimento
da lideranca na 1SO 13485:2016, abordando as responsabilidades da alta
direcdo, implicacdes praticas, impactos na cultura organizacional e
recomendac0es para implementacéo eficaz.

2. Comprometimento da Lideranca: Conceito e Importancia
2.1. Definicdo de Lideranca segundo a ISO

A norma ISO 9000:2015 — que estabelece principios fundamentais da
gestdo da qualidade — define lideranca como a capacidade de estabelecer
unidade de proposito e direcdo a organizacdo. Quando aplicada ao SGQ,
a lideranca deve:

« Criar e manter um ambiente interno que promova o envolvimento
das pessoas;



« Assegurar que os objetivos da qualidade estejam alinhados com a
estratégia da organizacéo;
« Inspirar e motivar os colaboradores a alcangar suas metas.

No caso da 1SO 13485:2016, a lideranca esta diretamente vinculada ao
cumprimento de requisitos regulatorios e a garantia da seguranca e
eficacia dos dispositivos médicos. Trata-se de uma lideranca que assume
responsabilidades técnicas, éticas e legais.

2.2. Importancia para o Sistema de Gestdo da Qualidade
O comprometimento da lideranca impacta diretamente na:

 Definicdo de politicas claras de qualidade;

« Alocacdo de recursos humanos, tecnologicos e financeiros;
. Tomada de decisdes baseadas em riscos e dados objetivos;
 Resiliéncia do sistema diante de falhas e crises;

. Conformidade com normas e regulacoes sanitarias.

Sem o envolvimento ativo da lideranga, o SGQ tende a se tornar
burocrético, ineficaz e desvinculado das reais necessidades organizacionais.

3. Requisitos da 1SO 13485:2016 Relacionados a Lideranca

A secdo 5 da ISO 13485:2016 trata especificamente das responsabilidades
da direcdo. A seguir, apresentamos 0s principais requisitos dessa secéao.

3.1. Comprometimento da Direcéo (Secdo 5.1)

A alta direcdo deve demonstrar comprometimento com o desenvolvimento
e a implementacdo do SGQ por meio de:

« Divulgacdo da importancia de atender aos requisitos
regulamentares e do cliente;

. Estabelecimento da politica e dos objetivos da qualidade;

. Realizacao de analises criticas do SGQ;

« Promocéo de melhorias na eficacia do sistema.



Esse comprometimento deve ser visivel, verificavel e continuo. Auditorias
internas e externas frequentemente avaliam esse item por meio de
entrevistas com diretores e revisdo de documentos estratégicos.

3.2. Foco no Cliente (Secéo 5.2)

A lideranca deve assegurar que os requisitos do cliente e regulatdrios sejam
identificados, compreendidos e atendidos. Isso inclui:

« Monitoramento da satisfacdo do cliente;
« Investigacdo e resposta a reclamacdes;
. Priorizacdo da seguranca e eficicia do produto.

3.3. Politica da Qualidade (Sec¢éo 5.3)
A politica da qualidade deve ser:

. Compativel com o proposito da organizacéo;

. Comprometida com a conformidade e melhoria continua do SGQ);
. Comunicada, compreendida e implementada em todos os niveis;

. Avaliada periodicamente quanto a sua adequacéo.

Essa politica funciona como base para os objetivos da qualidade e para o
planejamento estratégico da organizacao.

3.4. Planejamento da Qualidade (Secao 5.4)
A lideranca deve garantir que:

. Os objetivos da qualidade estejam definidos e documentados;

« O planejamento da qualidade seja coerente com 0s requisitos da
norma;

. Aintegridade do SGQ seja mantida quando alteragOes séo realizadas.



3.5. Responsabilidade, Autoridade e Comunicacao (Se¢éo 5.5)
A alta direcéo deve:

« Definir responsabilidades e autoridades claras;

- Nomear um representante da direcéo, responsavel por assegurar
que os processos do SGQ sejam implementados, mantidos e
comunicados;

« Estabelecer canais eficazes de comunicacao interna e externa
relacionados a qualidade.

3.6. Analise Critica pela Direcao (Se¢éo 5.6)
Devem ser realizadas revisdes periddicas formais do SGQ, considerando:

« Resultados de auditorias internas;

« Reclamacdes e feedbacks de clientes;

« Indicadores de desempenho;

« AcO0es corretivas e oportunidades de melhoria;
« Alterac0es regulatorias.

Essa andlise critica visa garantir a efetividade e adequacéo do SGQ ao
longo do tempo.

4. Préaticas Recomendadas para Fortalecer o Comprometimento da
Lideranca

4.1. Participacdo Ativa e Visivel
Os lideres devem:

. Participar de reunides de qualidade;

« Conhecer os indicadores do SGQ;

« Engajar-se nas auditorias internas e externas;

« Apoiar financeiramente e institucionalmente as a¢oes do SGQ.



4.2. Comunicacgao Transparente
A lideranca deve comunicar:

. A importancia da qualidade na organizacéo;
« A politica e os objetivos do SGQ;
« Resultados alcancados e oportunidades de melhoria.

A comunicacéo deve ser clara, continua e adequada ao perfil dos
colaboradores.

4.3. Integracéo da Qualidade com a Estratégia Corporativa

A gqualidade ndo deve ser tratada como responsabilidade apenas da area
técnica. O SGQ deve estar alinhado aos objetivos estratégicos da
organizacao, influenciando decisGes de investimento, marketing, producao
e inovacéo.

4.4. Apoio a Cultura de Qualidade
Liderancas devem promover um ambiente em que:

. A prevencédo de falhas seja priorizada;

. A identificacdo e tratamento de ndo conformidades sejam
encorajados;

. O feedback dos clientes seja valorizado;

. A capacitacdo continua dos colaboradores seja incentivada.

5. Indicadores de Comprometimento da Lideranca

Organizagdes podem utilizar indicadores qualitativos e quantitativos
para avaliar o nivel de comprometimento da lideranca, tais como:

. Frequéncia das analises criticas do SGQ;

. Participacdo da alta direcdo em auditorias e reunides;

. Proporcéo de recursos alocados ao SGQ;

- NuUmero de a¢6es corretivas aprovadas e acompanhadas pela
lideranca;

« Satisfacdo dos colaboradores com o apoio institucional.



Esses indicadores ajudam a identificar lacunas de envolvimento e a
promover melhorias na governanca da qualidade.

6. Desafios Comuns e Como Supera-los
6.1. Falta de Tempo da Alta Direcao

Executivos muitas vezes priorizam questdes operacionais ou financeiras. E
necessario demonstrar que qualidade também impacta nos resultados
econdmicos, reduzindo retrabalho, recalls e sancdes legais.

6.2. Cultura Organizacional Fragmentada

Departamentos que ndo veem o SGQ como parte de sua rotina devem ser
integrados por meio de treinamentos interdisciplinares e projetos
conjuntos.

6.3. Falta de Conhecimento Normativo

Lideres que desconhecem a 1SO 13485 ou regulamentos sanitarios tendem
a subestimar sua importancia. Workshops executivos e comités de
gualidade com participacao da alta direcao sdo boas préticas para
resolver essa limitacéo.

7. Consideracoes Finais

O comprometimento da lideranca € um fator determinante para a
eficiéncia e credibilidade do Sistema de Gestdo da Qualidade segundo a
ISO 13485:2016. Mais do que uma exigéncia normativa, trata-se de um
principio gerencial e ético que garante que produtos para satde sejam
desenvolvidos, fabricados e entregues com seguranca, eficacia e
responsabilidade.



A alta direcdo deve estar envolvida desde o planejamento até a revisao
do SGQ, demonstrando, com atitudes e decisdes, que a qualidade €
prioridade institucional. A liderangca comprometida ndo apenas assegura a
conformidade regulatoria, mas tambem impulsiona a inovacao, a
confianga do mercado e a sustentabilidade organizacional.

Referéncias Bibliograficas

ABNT. (2016). NBR 1SO 13485:2016 — Produtos para a saude — Sistemas
de gestdo da qualidade — Requisitos para fins regulamentares. Associacéo
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. (2015). 1SO 9000:2015 — Quality management systems —
Fundamentals and vocabulary. International Organization for
Standardization.

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

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

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


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

Planejamento da Qualidade segundo a ISO
13485:2016: Estrutura, Aplicacao e Impacto no
Sistema de Gestao

1. Introducéo

O planejamento da qualidade é um dos elementos mais criticos para a
eficacia de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), especialmente em
industrias regulamentadas como a de dispositivos médicos. Trata-se de uma
etapa fundamental para assegurar que os requisitos de qualidade sejam
estabelecidos, cumpridos e mantidos ao longo de todas as fases do ciclo de
vida de um produto, desde o projeto até a descontinuacgéo.

A norma 1SO 13485:2016, referéncia internacional para sistemas de gestéo
da qualidade aplicaveis a produtos para saude, dedica atencéo significativa
ao planejamento da qualidade, ndo apenas como uma pratica operacional,
mas como um requisito estratégico que interliga a politica da qualidade aos
objetivos organizacionais e as exigéncias regulatorias.

Este texto tem por objetivo apresentar uma analise técnica, pratica e
conceitual do planejamento da qualidade segundo a ISO 13485:2016,
com énfase em sua estrutura, conteido, boas praticas de implementacédo e
implicacdes para a conformidade e seguranca dos dispositivos medicos.

2. Conceito de Planejamento da Qualidade

De acordo com a 1SO 9000:2015, planejamento da qualidade é a “parte da
gestdo da qualidade focada no estabelecimento dos objetivos da qualidade
e na especificacdo dos processos operacionais e recursos relacionados para
atender a esses objetivos”.

No contexto da ISO 13485, o planejamento da qualidade envolve:

« Definir os requisitos de qualidade do produto e do processo;
. ldentificar os recursos e competéncias necessarias;



. Determinar os pontos de controle e critérios de aceitacao;
« Auvaliar os riscos a qualidade e seguranca do produto;
« Planejar ac¢0es para controle e mitigacao desses riscos.

Em outras palavras, o planejamento da qualidade é o vinculo entre a
intencdo estratégica da empresa e a execugdo controlada dos processos
produtivos, considerando requisitos técnicos, legais e de seguranca.

3. Requisitos da 1SO 13485:2016 sobre Planejamento da Qualidade

A 1SO 13485 aborda o planejamento da qualidade em diversas se¢des, mas
principalmente nas Secdes 5.4, 6.1 e 7.1, como segue:

3.1. Se¢do 5.4 — Planejamento
A alta direcdo deve assegurar que:

. Os objetivos da qualidade sejam estabelecidos em funcdes e niveis
relevantes;

« O planejamento para alcancar os objetivos da qualidade seja
realizado de maneira coerente com a politica da qualidade;

. Aintegridade do SGQ seja mantida durante mudancas.

Isso exige uma abordagem estruturada, com definicdo clara de metas,
responsaveis, prazos e métodos de medicéo.

3.2. Secao 6.1 — Provisao de Recursos

O planejamento deve incluir a determinacdo e provisdo dos recursos
necessarios a implementacéo e manutencdo do SGQ. Isso abrange:

« Infraestrutura;

« Pessoal capacitado;

« Equipamentos de medic¢do e monitoramento;
« Sistemas informatizados.

A auséncia de recursos adequados compromete a execucdo do plano da
qualidade.



3.3. Se¢do 7.1 — Planejamento da Realizacdo do Produto

A organizacao deve planejar e desenvolver 0s processos necessarios para a
realizacdo do produto, de forma a garantir a conformidade com os requisitos:

 Especificacdes técnicas;
. Regulamentos aplicaveis;
« Exigéncias de seguranca e eficécia.

Este item exige que o planejamento seja documentado, acompanhado e
ajustado quando necessario. Elementos essenciais incluem:

. Estabelecimento de objetivos e requisitos para o produto;

. Determinacéo dos processos, documentos e recursos especificos;
« Validagdes e verificagdes necessarias;

« Registros para evidéncia de conformidade.

4. Elementos Fundamentais do Planejamento da Qualidade
4.1. Politica e Objetivos da Qualidade

A politica da qualidade deve ser traduzida em objetivos mensuraveis e
alcancaveis. Por exemplo:

« Reduzir reclamagdes de clientes em 20% ao ano;

« Aumentar a taxa de entregas conforme especificacdes em 10%;

« Garantir 100% de calibracdo dentro do prazo dos equipamentos
criticos.

Esses objetivos devem ser revisados periodicamente e integrados aos planos
operacionais e financeiros.

4.2. Plano da Qualidade

E um documento que descreve como a qualidade sera gerenciada para um
produto, processo ou projeto especifico. Pode incluir:

. Escopo e aplicacdo do plano;

- Responsabilidades pelas atividades de qualidade;
« Processos e controles aplicaveis;

« Critérios de aceitacao;



« Formulérios e registros necessarios;
. Referéncias normativas e regulatorias.

O plano da qualidade é especialmente relevante para:

« Novos produtos;

« Mudancas significativas de processo;
« Projetos de validacao e qualificacéo;
« Parcerias ou terceirizagoes.

4.3. Avaliacdo de Riscos

Conforme exigido pela 1SO 14971:2019, o planejamento da qualidade deve
considerar a identificacao, avaliagdo, controle e monitoramento de riscos.
Os riscos devem ser priorizados com base em:

. Severidade (impacto a saude do paciente);
« Probabilidade de ocorréncia;
« Capacidade de deteccédo ou controle.

Devem ser implementadas ac0es de mitigacao e elaborados registros da
anélise de risco.

4.4, Determinacao de Recursos
Inclui:

« Recursos humanos (quantidade, competéncias, treinamento);
« Recursos fisicos (instalagdes, equipamentos, sistemas);

« Recursos financeiros (custos estimados, investimentos);

« Recursos de tempo (cronogramas, prazos criticos).

A indisponibilidade de recursos compromete a execucdo do plano e pode
levar a ndo conformidades e riscos a seguranca.



5. Aplicagdes Préticas do Planejamento da Qualidade
5.1. Durante o Projeto de Produto

O planejamento da qualidade deve ser realizado desde as primeiras fases de
desenvolvimento do produto, considerando:

« EspecificacOes de desempenho e seguranca;

« Requisitos regulatérios por mercado (ex: ANVISA, FDA);
. Ensaios clinicos, quando aplicavel,

 ValidacOes de software e processos.

5.2. Em Processos de Producéao
O planejamento da producéo deve assegurar que:

« As etapas criticas estejam identificadas;

. Sejam definidos pontos de controle com critérios claros;

- Haja rastreabilidade dos lotes, componentes e operadores;

« As instruces de trabalho estejam disponiveis e atualizadas.

A producdo deve ser acompanhada por pessoal qualificado, com
equipamentos calibrados e registros mantidos para futuras auditorias.

5.3. Em Processos Terceirizados
Quando ha terceirizacao, o plano da qualidade deve abranger:

« Critérios de selecéo e avaliacdo de fornecedores;
« Definicdo das responsabilidades contratuais;

- Requisitos de validacéo e aceitacéo;

« Acesso a registros e instalagdes dos terceiros.

6. Beneficios do Planejamento da Qualidade
Implementar um planejamento eficaz traz diversos beneficios:

« Reducéo de falhas e ndo conformidades;
« Maior previsibilidade de resultados;



« Cumprimento dos prazos regulatorios e de clientes;

« Reducéo de retrabalho e desperdicios;

. Confianca reforcada em auditorias e inspe¢des sanitarias;
« Fortalecimento da cultura da qualidade na organizagao.

Além disso, o planejamento contribui para decisGes mais assertivas,
baseadas em dados e avaliacdes de risco.

7. Desafios e Solucdes
7.1. Planejamentos geneéricos ou superficiais

Algumas organizacdes elaboram planos apenas para cumprir formalidades,
sem real conexdo com as operagdes. A solucdo € envolver equipes
multidisciplinares e alinhar o plano com 0s objetivos estratégicos.

7.2. Falta de atualizagdo

Planos que ndo séo revisados conforme mudancas nos produtos, processos
ou regulamentos tornam-se obsoletos. Deve-se instituir revisoes periodicas
e associar o plano a procedimentos de gestdo de mudancas.

7.3. Auséncia de indicadores

Sem indicadores, ndo é possivel avaliar a eficacia do planejamento. Deve-se
estabelecer KPIs (indicadores-chave de desempenho) ligados aos objetivos
da qualidade.

8. Consideracoes Finais

O planejamento da qualidade, conforme preconizado pela 1SO 13485:2016,
€ um componente essencial de um SGQ robusto e eficaz. Ele transforma
diretrizes estratégicas e exigéncias normativas em acles concretas,
mensuraveis e monitoraveis, promovendo seguranca, rastreabilidade e
conformidade.



Empresas que investem em planejamento estruturado conseguem antecipar
riscos, alocar recursos de forma inteligente e garantir a integridade de
seus produtos e processos. Mais do que uma obrigacéo, trata-se de uma
pratica que diferencia organizacbes comprometidas com a exceléncia e a
responsabilidade em saude.
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Politica e Objetivos da Qualidade segundo a ISO
13485:2016: Estrutura, Requisitos e
Implementaciao Eficaz

1. Introducéo

A politica da qualidade e os objetivos da qualidade sdo elementos centrais
de qualquer Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ). No contexto da
norma ISO 13485:2016, que regula os requisitos para organizacbes que
atuam na cadeia de producdo e fornecimento de dispositivos médicos, esses
elementos assumem uma dimensdo estratégica. Eles devem orientar a
tomada de decisdes, sustentar a cultura organizacional e alinhar os processos
a missdao principal: garantir produtos seguros, eficazes e em
conformidade com as exigéncias regulatdrias.

Elaborar uma politica e definir objetivos da qualidade ndo sdo tarefas
meramente formais. Quando bem construidos e integrados a gestdo, esses
instrumentos se tornam vetores de alinhamento organizacional,
engajamento de equipes e melhoria continua.

Este texto apresenta uma analise detalhada sobre a politica e os objetivos da
qualidade segundo a ISO 13485:2016, discutindo seus requisitos, boas
praticas de elaboracdo, desafios na implementacéo e impactos na eficacia do
SGQ.

2. Conceito de Politica da Qualidade

Segundo a 1SO 9000:2015, politica da qualidade € a "intencéo e direcdo de
uma organizacéo relacionada a qualidade, formalmente expressa pela alta
direcdo". Trata-se de uma declaracdo estratégica, que estabelece o0s
principios e valores que norteardo o comportamento da empresa em relacgao
a qualidade.



A politica da qualidade deve:

« Ser adequada ao propésito da organizacao;

« Refletir o compromisso com a conformidade regulatéria e a
eficacia do SGQ;

« Ser a base para o estabelecimento de objetivos mensuraveis;

. Estar comunicada e compreendida em todos os niveis;

« Ser revisada periodicamente quanto a sua adequacdo e atualidade.

No setor de dispositivos médicos, onde o risco a saude é significativo, a
politica da qualidade deve reforcar 0 compromisso com a seguranca do
paciente, a satisfacdo do cliente e 0 atendimento rigoroso aos requisitos
legais e normativos.

3. Requisitos da 1SO 13485:2016 sobre Politica da Qualidade

A norma ISO 13485:2016 trata da politica da qualidade principalmente na
Secdo 5.3, mas seus desdobramentos se espalham por todo o texto
normativo. Os principais requisitos incluem:

. A politica deve ser documentada e fazer parte do sistema de gestao
da qualidade;

« Deve ser comunicada, compreendida e aplicada por todos os
colaboradores relevantes;

. Deve incentivar a melhoria continua, mesmo que essa expressao
seja suavizada na ISO 13485 (em comparagdo com a ISO 9001);

. Deve ser disponibilizada as partes interessadas, como clientes,
fornecedores e autoridades sanitarias, quando apropriado.

A politica da qualidade €, portanto, mais do que uma diretriz interna: ela
€ um compromisso publico da organizacdo com a exceléncia técnica, ética e
regulatéria.

4. Objetivos da Qualidade: Conceito e Fungdo

Os objetivos da qualidade traduzem a politica da qualidade em metas
operacionais e mensuraveis, que orientam os processos e definem critérios
de sucesso para 0 SGQ. Eles devem ser:



. Mensuraveis e monitoraveis;

« Relevantes para os processos, produtos e servicos;
. Compativeis com a politica da qualidade;

« Auvaliados periodicamente quanto a sua eficacia.

Os objetivos podem incluir metas como:

« Reducdo do indice de ndo conformidades em x%;

« Aumento da pontualidade nas entregas;

« Reducao de reclamagdes de clientes;

- Melhoria da eficiéncia de processos criticos;

« Aumento da capacitacdo dos colaboradores em normas regulatorias.

Esses objetivos sdo estabelecidos nos niveis estratégico, tatico e
operacional, permitindo desdobramentos por departamentos, unidades ou
projetos.

5. Planejamento e Monitoramento dos Objetivos da Qualidade

A Secdo 5.4.1 da ISO 13485:2016 estabelece que a alta diregédo deve
assegurar que:

« Os objetivos da qualidade estejam estabelecidos em niveis e funcdes
apropriados;

. Haja planejamento para atingir esses objetivos, incluindo recursos,
responsabilidades, prazos e métodos de avaliacao.

Esse planejamento pode ser formalizado em planos da qualidade, painéis
de indicadores (KPIs) e programas de melhoria continua.

A norma também exige que a organizacdo monitore o progresso dos
objetivos, por meio de analises criticas, auditorias internas e revisdo da
direcéo.

6. Boas Praticas para Elaboracdo da Politica e dos Objetivos da
Qualidade

6.1. Envolvimento da Alta Direcao

A politica deve ser elaborada com participacéo ativa da alta direcéo, pois
é ela quem representa 0 compromisso institucional com a qualidade. Copiar



politicas genéricas pode comprometer a credibilidade do sistema e sua
coeréncia com a pratica.

6.2. Clareza e Objetividade

A politica deve ser escrita de forma clara, concisa e sem jargdes técnicos
desnecessarios. Deve ser compreensivel por todos 0s niveis da organizacao,
desde operadores de producéo até gestores estratégicos.

6.3. Alinhamento com a Cultura e o Negécio

A politica deve refletir a identidade da empresa e seus valores. Por exemplo,
empresas com foco em inovacao tecnologica devem incluir esse valor em
sua politica, desde que associado a seguranca e conformidade.

6.4. Desdobramento dos Objetivos

Os objetivos devem ser desdobrados por &rea ou processo, com
indicadores especificos. Por exemplo:

« Producéo: % de produtos conforme na inspecéo final;
. Logistica: % de entregas no prazo;
« Qualidade: numero de auditorias realizadas dentro do cronograma.

Esse desdobramento favorece o engajamento das equipes e permite a
avaliacéo real da eficacia do SGQ.

7. Exemplos Praticos
Exemplo de Politica da Qualidade (Empresa de Produtos Médicos)

“A [Empresa XYZ] compromete-se a desenvolver, fabricar e distribuir
dispositivos médicos seguros, eficazes e em conformidade com os requisitos
regulatorios aplicaveis. Nossa politica da qualidade é baseada na melhoria
continua, na valorizacédo das pessoas, na prevencdo de falhas e na satisfacdo
dos clientes e usuarios. Trabalhamos com responsabilidade e ética,



garantindo rastreabilidade, seguranca do paciente e exceléncia em todos 0s
processos.”

Exemplo de Objetivos da Qualidade

« Aumentar a taxa de conformidade na producéo de 93% para 97% até
dezembro de 2025.

« Reduzir o tempo medio de resposta a reclamacdes de 15 para 10 dias
uteis.

« Capacitar 100% dos colaboradores da producdo em boas préaticas de
fabricacdo até o final do semestre.

. Manter o indice de produtos devolvidos por ndo conformidade abaixo
de 1%.

8. Desafios e Solucdes na Implementacgéo
8.1. Politica Genérica ou Desatualizada

Muitas organizacbes mantém politicas desatualizadas ou irrelevantes. A
solucdo ¢ realizar revisdes periddicas, com envolvimento da lideranca e dos
colaboradores.

8.2. Falta de Métricas Concretas

Sem indicadores, ndo € possivel avaliar se 0s objetivos estdo sendo
cumpridos. E essencial definir indicadores SMART (especificos,
mensuraveis, alcancaveis, relevantes e com prazo definido).

8.3. Baixo Engajamento

Se os colaboradores ndo conhecem a politica ou ndo se sentem envolvidos
nos objetivos, 0 SGQ perde forca. A solucdo esta em comunicacao eficaz,
treinamentos e valorizacdo do desempenho baseado em metas de
qualidade.



9. Impactos Positivos da Boa Gestdo da Politica e Objetivos

OrganizagOes que aplicam corretamente a politica e 0s objetivos da
qualidade experimentam diversos beneficios:

. Maior alinhamento organizacional,

. Melhor desempenho em auditorias internas e externas;
« Reducéo de falhas e retrabalho;

« Melhoria continua de processos e produtos;

« Maior competitividade e credibilidade no mercado.

Mais do que um requisito formal, a politica da qualidade torna-se
instrumento de gestédo estratégica e fator de diferenciacdo no setor de
saude.

10. Consideracoes Finais

A politica e os objetivos da qualidade, segundo a ISO 13485:2016, sdo
componentes estruturantes do SGQ. Eles estabelecem a base para o
planejamento, a execucdo e a melhoria dos processos, alinhando os esforgos
da organizacdo a conformidade regulatoria, a satisfacdo do cliente e a
seguranca do paciente.

Sua eficacia depende do comprometimento da lideranca, da clareza na
comunicacao, da medicao de resultados e da capacidade de adaptacéo as
mudancas no contexto organizacional e regulatorio.

Implementar e manter politicas e objetivos coerentes, atualizados e
integrados as praticas operacionais € uma das principais chaves para o
sucesso e sustentabilidade da gestdo da qualidade em produtos para a
salde.
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Requisitos de Pessoal na ISO 13485:2016:
Competéncia, Conscientizacio e Impacto no
Sistema de Gestio da Qualidade

1. Introducéo

A qualidade e a seguranca dos dispositivos medicos dependem ndo apenas
de equipamentos, materiais ou processos, mas principalmente das pessoas
que os executam. A norma ISO 13485:2016, que estabelece os requisitos
para sistemas de gestdo da qualidade aplicaveis a produtos para a saude,
reconhece esse papel central dos colaboradores ao tratar dos chamados
requisitos de pessoal.

Esses requisitos ndo se referem apenas a quantidade de funcionarios ou ao
cumprimento de rotinas de recursos humanos, mas principalmente a
garantia de que todas as pessoas envolvidas em atividades que impactam
a conformidade do produto estejam competentes, capacitadas e
conscientes de suas responsabilidades. No setor de salde, onde erros
humanos podem ter consequéncias severas, assegurar a competéncia do
pessoal é uma exigéncia regulatdria e ética.

Este texto analisa os requisitos de pessoal conforme a 1ISO 13485:2016, com
foco na Secdo 6 — Gestdo de Recursos, discutindo também préaticas de
qualificacdo, treinamentos, registros e seu papel na melhoria continua e
conformidade com autoridades sanitarias.

2. Fundamentos dos Requisitos de Pessoal na 1SO 13485:2016

A Secéo 6.2 — Recursos Humanos da 1SO 13485:2016 estabelece que a
organizacéo deve:

“Assegurar que o pessoal envolvido em atividades que afetam a
conformidade com os requisitos do produto esteja competente com base em
educacdo, treinamento, habilidades e experiéncia apropriadas.”



Além disso, a horma exige que a organizacao:

. Determine as competéncias necessarias para o pessoal;

« Forneca treinamento ou outras acOes para atender a essas
necessidades;

« Auvalie a eficacia das acdes executadas;

. Mantenha registros apropriados de educacéo, formacao, habilidades e
experiéncia.

Esses requisitos aplicam-se a todas as funcbes que impactam direta ou
indiretamente a conformidade do produto, incluindo producao, controle de
qualidade, validagdo de processos, projeto, manutencdo, armazenagem,
auditorias internas, entre outras.

3. Competéncia como Pilar da Qualidade
3.1. Conceito de Competéncia

A 1SO 9000:2015 define competéncia como a “capacidade demonstrada
para aplicar conhecimentos e habilidades para alcancar resultados
desejados”. A competéncia ndo se limita ao conhecimento tedrico: ela deve
se traduzir em habilidade pratica e desempenho efetivo no contexto real
do trabalho.

No contexto da ISO 13485, essa competéncia deve ser:

« Comprovada: por meio de diplomas, certificacdes, avaliagGes de
desempenho;

. Documentada: com registros atualizados e acessiveis;

. Mantida e atualizada: com treinamentos periodicos e
desenvolvimento continuo.

3.2. Areas Criticas que Exigem Competéncia Especifica

Entre as funcdes que exigem maior controle sobre a competéncia, destacam-
se:

« Técnicos de esterilizacdo;

« Operadores de producdo em ambiente controlado;
« Inspetores de qualidade;

« Responsaveis por liberacdes de lote;



« Auditores internos;
« Equipes de validacgéo de processos;
. Responsaveis técnicos perante autoridades reguladoras.

4. Etapas da Gestdo de Competéncia na Organizacéo
4.1. Identificacdo das Necessidades

A organizacdo deve analisar cada funcdo ou cargo e determinar quais
conhecimentos, habilidades e atitudes sdo necessarias para que o
colaborador execute suas atividades de maneira eficaz. Essa analise deve
considerar:

« Complexidade do processo;

« Riscos envolvidos;

. EXxigéncias regulatorias;
 Interacdo com outras fungoes.

Ferramentas como matrizes de competéncia ou descricoes de cargo
normatizadas sao Uteis nesse processo.

4.2. Planejamento e Execucédo de Treinamentos

Apés a identificacdo das lacunas de competéncia, devem ser planejadas
acdes como:

« Treinamentos internos e externos;

« Cursos técnicos ou académicos;

. Acompanhamento por profissionais experientes;
« Auvaliacdes préaticas de desempenho.

Esses treinamentos devem ser documentados, avaliados e revisados
periodicamente.



4.3. Avaliacao da Eficacia

A 1SO 13485 exige que a organizacao avalie se os treinamentos realmente
resultaram em melhoria da competéncia. 1sso pode ser feito por meio de:

. Testes de conhecimento;

« Observacdes diretas;

« Indicadores de desempenho;
« Auditorias internas;

. [Feedback de supervisores.

4.4. Manutencéo de Registros
A organizacédo deve manter registros atualizados de:

« Curriculos e diplomas;

« Participacdo em treinamentos;

- Resultados de avaliacGes;

« QualificacOes regulatérias (quando aplicavel).

Esses registros devem estar disponiveis para auditorias internas,
certificacdes externas e inspecgdes sanitarias.

5. Conscientizacdo e Cultura de Qualidade

Além da competéncia técnica, a norma enfatiza a conscientizagdo do pessoal
sobre:

. A importancia de suas atividades para o sistema de gestdo da
qualidade;

« O impacto do seu trabalho na seguranca e conformidade do
produto;

« A necessidade de seguir procedimentos e relatar nao
conformidades.

Essa conscientizacdo deve ser promovida por meio de:

« Programas de integracdo de novos colaboradores;

« Campanhas internas de qualidade;

« Reunides periodicas de alinhamento;

« Envolvimento da lideranca nos processos de capacitacéo.



Cultivar uma cultura organizacional orientada a qualidade e a seguranca é
fundamental para que os requisitos da norma sejam cumpridos de forma
sustentavel.

6. Treinamentos Regulatdrios e Setoriais Especificos

No setor de dispositivos médicos, treinamentos especificos sdo exigidos por
normas ou regulamentagdes sanitarias, como:

. Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), conforme a RDC 665/2022 da
ANVISA;

. Validacéo de processos e limpeza;

« Requisitos da ISO 14971 (gestéo de risco);

« Procedimentos de rastreabilidade e controle de mudancas;

. Treinamentos em software e equipamentos validados;

« Seguranca ocupacional (quando aplicavel).

Esses treinamentos ndo devem ser tratados como eventos pontuais, mas
como parte de uma estratégia de capacitacao continua.

7. Desafios Comuns e Boas Praticas na Gestdo de Pessoal
7.1. Treinamentos Inadequados ou Superficiais

E comum que organizages realizem treinamentos formais, mas ineficazes.
A solucéo esta em garantir que:

« Os conteudos sejam relevantes e atualizados;
« Os instrutores tenham conhecimento técnico e didatico;
« Haja avaliacdo da retencao e aplicacdo do conhecimento.

7.2. Auséncia de Planejamento Anual de Capacitacao
A capacitacdo deve ser planejada com base em:

« Analise de desempenho anterior;
« Novos requisitos normativos ou técnicos;
« Mudancas em produtos, processos ou equipamentos.



A inclusdo da capacitacdo no planejamento estratégico fortalece sua
eficécia e visibilidade.

7.3. Falta de Integracao entre Recursos Humanos e Qualidade

A area de Recursos Humanos deve atuar de forma integrada ao SGQ,
participando da definicdo de perfis, planejamento de treinamentos e controle
de registros de qualificacéo.

8. Papel da Lideranca na Qualificacéo de Pessoal
A alta direcéo deve:

« Demonstrar comprometimento com a capacitagdo continua;

« Apoiar financeiramente as a¢des formativas;

« Promover o envolvimento dos lideres imediatos nos treinamentos;
« Reconhecer e valorizar o desenvolvimento de competéncias.

Essa postura fortalece a cultura de qualidade e aumenta 0 engajamento dos
colaboradores com os objetivos do SGQ.

9. Auditorias e Inspecdes Regulatorias: Expectativas sobre Pessoal

Auditorias da 1SO 13485 e inspec¢des de autoridades como a ANVISA e o
FDA verificam rigorosamente:

. Existéncia de matriz de competéncias;

« Registros de treinamentos obrigatérios;

. Atualizacdo da qualificacdo conforme novas atividades ou funcdes;
. Evidéncias da eficacia das ac¢des de capacitacao;

« Aderéncia dos colaboradores as instrucdes de trabalho.

N&o conformidades relacionadas a pessoal estdo entre as principais causas
de adverténcias e reprovacdes em auditorias.



10. Consideracdes Finais

A competéncia e a qualificacdo do pessoal sdo fatores criticos de sucesso
para a implementacdo e manutencdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade
eficaz, especialmente no setor de dispositivos médicos. A norma ISO
13485:2016 reconhece isso ao estabelecer requisitos especificos para a
formacdo, avaliacdo e conscientizacdo dos colaboradores.

Ao tratar os requisitos de pessoal com seriedade e planejamento, as
organizacfes ndo apenas atendem as exigéncias normativas, mas tambem
constroem uma cultura organizacional baseada na exceléncia, seguranca
e responsabilidade. A valorizacgao das pessoas €, portanto, um investimento
estratégico que se traduz em produtos melhores, processos mais seguros e
clientes mais satisfeitos.
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Infraestrutura e Ambiente de Trabalho segundo a
ISO 13485:2016: Requisitos, Gestao e Aplicacoes
no Sistema da Qualidade

1. Introducéo

A producao de dispositivos médicos requer uma série de condi¢des rigorosas
que garantam nédo apenas a qualidade dos produtos, mas, principalmente, sua
seguranca, eficacia e conformidade regulatéria. Entre os fatores criticos
que sustentam esse compromisso esta o controle da infraestrutura e do
ambiente de trabalho, elementos essenciais que integram o Sistema de
Gestao da Qualidade (SGQ) conforme a 1ISO 13485:2016.

Infraestrutura e ambiente de trabalho sdo muito mais do que instalagbes
fisicas: eles englobam o conjunto de recursos técnicos, organizacionais e
ambientais que asseguram a estabilidade dos processos, a conformidade
dos produtos e a integridade das operacdes. A auséncia de controles
eficazes sobre esses elementos pode comprometer seriamente a qualidade
final do produto, colocando em risco a salde dos pacientes e a conformidade
da empresa.

Este texto apresenta uma analise técnica e normativa dos requisitos relativos
a infraestrutura e ao ambiente de trabalho, conforme descrito na 1SO
13485:2016, com enfoque nas praticas de implementacdo, monitoramento,
manutencédo e melhoria continua.

2. Fundamentos Normativos

A 1SO 13485:2016 trata de infraestrutura e ambiente de trabalho dentro da
Secdo 6 - Gestdo de Recursos, especificamente nos itens 6.3
(Infraestrutura) e 6.4 (Ambiente de Trabalho). A norma exige que a
organizacao:



6.3 Infraestrutura:

A organizacédo deve determinar, prover e manter a infraestrutura necessaria
para alcancar a conformidade com os requisitos do produto.

A infraestrutura inclui, conforme aplicavel:

. edificios, espaco de trabalho e servicos associados;

« equipamento, incluindo software e hardware;

« Servicos de apoio, como transporte, comunicacao e sistemas de
informacéo.

6.4 Ambiente de Trabalho:

A organizacgéo deve determinar e gerenciar as condi¢6es do ambiente de
trabalho necessarias para alcancgar a conformidade com os requisitos do
produto.

Onde o0 ambiente de trabalho puder afetar adversamente a qualidade do
produto, a organizacdo deve documentar 0s requisitos necessarios para o
ambiente de trabalho e implementar controles adequados.

3. Infraestrutura: Componentes e Requisitos
3.1. Edificios e Espaco Fisico
A infraestrutura fisica deve ser compativel com:

« As etapas de producao;

« A segregacao de materiais e produtos;

« Os requisitos de higiene e controle de contaminacéo;

« As condicOes ambientais (temperatura, umidade, presséo, ventilacao).

A conformidade da infraestrutura deve ser documentada, incluindo:

 Plantas fisicas atualizadas;
« Registros de manutenc®es prediais;
. Certificacdes de salas limpas (quando aplicavel).

Para processos como montagem asséptica ou fabricacdo de produtos
implantaveis, a infraestrutura deve atender requisitos especificos, como 0s
definidos pela ISO 14644 (salas limpas) e pela RDC 665/2022 da ANVISA.



3.2. Equipamentos e Tecnologias
Os equipamentos utilizados na producéo e controle da qualidade devem:

« Ser apropriados ao uso pretendido;

. Estar qualificados e calibrados;

« Estar incluidos em planos de manutencdo preventiva e corretiva;
« Ser operados por pessoal treinado.

A infraestrutura tecnolodgica inclui softwares validados, sistemas de
rastreabilidade, redes de TI e equipamentos automatizados, todos sujeitos a
requisitos normativos e regulatérios.

3.3. Servicos de Apoio
Envolvem:

- Energia elétrica, ar comprimido, vapor e gases medicinais;

« Sistemas de HVAC (aquecimento, ventilacéo e ar-condicionado);
 lluminacdo e seguranca elétrica;

« Sistemas de TI e telecomunicagoes;

« Transporte interno e externo.

Esses servicos devem estar sob controle documentado, com planos de
manutencdo, medicdes periodicas e acdes corretivas em caso de falhas.

4. Ambiente de Trabalho: Condicdes e Controle
4.1. Definicéo e Importancia

Ambiente de trabalho refere-se as condi¢des ambientais, organizacionais
e humanas que influenciam o desempenho dos processos e a conformidade
dos produtos. Essas condi¢es podem incluir:

« Temperatura, umidade e ventilagéo;

« Nivel de particulas e controle microbiolégico;
« Niveis de ruido, vibracédo e luminosidade;

« Ergonomia e segurancga ocupacional;

. Controles de acesso e fluxo de pessoas.



4.2. Impacto na Qualidade do Produto
Certos produtos séo sensiveis a variagdes ambientais. Por exemplo:

« Géis e liquidos podem ser afetados por temperatura;
. Equipamentos 0ticos requerem controle de umidade e particulas;
. Implantes exigem ambientes estéreis ou controlados.

A organizacdo deve, portanto, identificar quais variaveis ambientais sdo
criticas e estabelecer métodos para seu controle, monitoramento e registro.

4.3. Boas Praticas de Controle Ambiental

- Monitoramento continuo de temperatura e umidade;

« Controle de particulas em salas limpas conforme 1SO 14644;
« Controle microbioldgico em areas criticas;

. Procedimentos de limpeza e sanitizacdo documentados;

. Validacdo de fluxos de ar e pressao diferencial;

. Controle de acesso por crachas ou biometria.

Essas praticas devem ser acompanhadas de registros auditaveis e acoes
corretivas quando os limites sdo ultrapassados.

5. Avaliacdo e Monitoramento da Infraestrutura e do Ambiente de
Trabalho

5.1. Indicadores de Desempenho

Para garantir a eficacia da gestdo da infraestrutura e do ambiente de trabalho,
podem ser utilizados indicadores como:

. Taxa de falhas de equipamentos criticos;

« Nivel de conformidade com especificagcbes ambientais;

. Frequéncia de paradas por manutencéo ndo planejada;

« NuUmero de desvios ou contaminacdes ambientais registradas;
. Tempo médio de resposta a manutencgdes corretivas.

Esses indicadores devem ser acompanhados regularmente e analisados em
reunides da qualidade ou analise critica pela direcéo.



5.2. Auditorias Internas e Validacoes
A conformidade da infraestrutura e do ambiente deve ser verificada por:

« Auditorias internas periodicas;

« Auditorias de fornecedores e prestadores de servicos;
« ValidacOes de salas limpas e sistemas de HVAC;

. Ensaios ambientais e microbiologicos.

A 1SO 13485 exige que todas essas atividades sejam planejadas,
executadas por pessoal competente, registradas e avaliadas quanto a sua
eficacia.

6. Terceirizacao e Infraestrutura Externa

Muitas organizacdes terceirizam etapas criticas, como esterilizacéo,
armazenagem e distribuicdo. A ISO 13485 exige que, mesmo nesses casos,
a empresa contratante:

. Avalie e selecione fornecedores com base em critérios técnicos;

. Monitore continuamente a conformidade da infraestrutura do
contratado;

. Defina requisitos de ambiente de trabalho nos contratos de qualidade;

. Tenha acesso a auditorias e registros quando necessario.

A responsabilidade final pela qualidade do produto permanece com a
organizacgéo contratante, o que torna o controle da infraestrutura de terceiros
um elemento estratégico.

7. Desafios Comuns e Estratégias de Melhoria
7.1. Falhas de Infraestrutura

Problemas como panes elétricas, vazamentos ou falhas de ventilacdo podem
comprometer lotes inteiros de producdo. Para evitar isso, recomenda-se:

« Planos robustos de manutencéo preventiva;
. Sistemas de redundéancia para utilidades criticas;
. Treinamento continuo de operadores e equipe de manutencao.



7.2. Monitoramento Deficiente do Ambiente

A auséncia de monitoramento ambiental pode impedir a deteccéo de desvios.
Estratégias eficazes incluem:

. Instalacdo de sensores com registro automatico e alarmes;
« Uso de sistemas informatizados validados;
 Rotinas diarias de inspecdo ambiental por checklists.

7.3. Integracdo com outros sistemas de gestao

Infraestrutura e ambiente de trabalho também impactam areas como salde
ocupacional (1SO 45001) e meio ambiente (ISO 14001). A integracdo dessas
normas pode:

« Reduzir sobreposicéo de atividades;
« Potencializar analises de risco;
« Melhorar o uso eficiente de recursos.

8. Consideracoes Finais

A infraestrutura e o ambiente de trabalho sdo elementos criticos na
construcdo de um sistema de gestdo da qualidade robusto e confiavel,
especialmente no setor de dispositivos médicos. A 1SO 13485:2016
reconhece essa importancia e estabelece requisitos objetivos para que as
organizacoes:

. Planejem adequadamente seus recursos fisicos e tecnoldgicos;

« ldentifiquem e controlem as condi¢des ambientais que afetam a
gualidade;

. Mantenham registros e evidéncias da conformidade;

. Implementem acGes preventivas e corretivas quando necessario.

Mais do que um requisito técnico, a gestdo eficaz da infraestrutura e do
ambiente de trabalho € um compromisso com a seguranca do paciente,
com a confianca dos clientes e com a exceléncia em saude.



Referéncias Bibliograficas

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

ISO. (2015). 1SO 9000:2015 — Quality management systems — Fundamentals
and vocabulary. International Organization for Standardization.

ISO. (2015). ISO 14644-1:2015 — Cleanrooms and associated controlled
environments — Classification of air cleanliness by particle concentration.
International Organization for Standardization.

ANVISA. (2022). RDC n° 665, de 30 de mar¢o de 2022 — Regulamento de
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/

Medeiros, A. L., & Lima, E. J. (2021). Gestdo da infraestrutura e impacto
ambiental em industrias de dispositivos médicos. Revista Brasileira de
Engenharia Biomédica, 37(2), 201-221.


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

Controles sobre Equipamentos de Medicao

segundo a ISO 13485:2016: Rastreabilidade,

Calibracao e Conformidade em Sistemas de
Qualidade

1. Introducéao

No contexto da producdo de dispositivos médicos, a precisdo e a
confiabilidade das medig¢des sdo fundamentais para garantir a seguranca,
eficacia e conformidade dos produtos. Pequenas imprecisdes podem
resultar em falhas que comprometem o desempenho clinico, levando a riscos
ao paciente, recall de produtos e sancdes regulatorias. Por isso, o controle
sobre os equipamentos de medicdo e monitoramento € um dos requisitos
mais importantes da norma 1SO 13485:2016.

A norma exige que os equipamentos de medicéo utilizados para demonstrar
a conformidade dos produtos sejam adequadamente calibrados, mantidos
e controlados, com base em principios de metrologia rastreavel e gestdo
sistematica. O objetivo é assegurar que 0s processos de medicdo produzam
resultados confiaveis e comparaveis, essenciais para a liberacdo de
produtos, validacéo de processos e tomada de decisdes técnicas.

Este texto apresenta uma analise detalhada dos requisitos da 1SO 13485:2016
relativos ao controle de equipamentos de medicdo, incluindo fundamentos
normativos, praticas recomendadas de calibragdo e verificacdo,
rastreabilidade metrologica, riscos associados a ma gestdo e exigéncias das
autoridades regulatorias.

2. Requisitos da 1SO 13485:2016 sobre Equipamentos de Medicéo

A secdo 7.6 da 1SO 13485:2016, intitulada “Controle de Equipamento de
Monitoramento e Medicao”, estabelece que a organizagdo deve:

“Determinar a necessidade de monitoramento e medi¢do e 0s equipamentos
necessarios para fornecer evidéncia de conformidade com os requisitos



determinados. A organizacdo deve manter registros desses equipamentos e
assegurar que eles sejam:

. Calibrados ou verificados a intervalos especificados, ou antes
do uso, em relacdo a padrdes de medicéo rastredveis a padrdes
internacionais ou nacionais;

. Ajustados ou reajustados, conforme necessario;

 ldentificados para permitir a determinacdo de seu status de
calibracéo;

. Protegidos contra ajustes que invalidem os resultados da
medicao;

« Protegidos contra danos e deterioracdo durante 0 manuseio,
manuteng¢do € armazenamento.”

Essa clausula também exige que, quando for constatado que um equipamento
estd fora de calibracdo, a organizacdo avalie a validade de medigGes
anteriores e tome as acOes corretivas apropriadas.

3. Fundamentos da Metrologia Aplicada a Qualidade
3.1. Metrologia e sua Importancia

A metrologia é a ciéncia da medicdo. Seu papel na qualidade é assegurar
que os resultados obtidos por equipamentos de medicdo sejam precisos,
reprodutiveis e comparaveis a padrdes reconhecidos.

Na industria de dispositivos medicos, a metrologia aplicada deve garantir
que:

« Asdimensdes, volumes, massas e caracteristicas dos produtos estejam
dentro de especificacoes;

. As medicOes realizadas durante inspecdes, testes e validacfes sejam
confiavelis;

« Os resultados sejam aceitos em auditorias e inspecdes regulatorias.



3.2. Rastreabilidade Metrologica

A rastreabilidade é a ligacdo ininterrupta entre o instrumento de medicao
e um padrao de referéncia nacional ou internacional, como os do
INMETRO (Brasil) ou do NIST (EUA). Essa cadeia garante que as medicoes
realizadas estejam alinhadas com padrdes reconhecidos mundialmente.

4. Programa de Controle de Equipamentos de Medicao
4.1. Inventario e ldentificacéo

Todo equipamento de medicéo que afeta a qualidade do produto deve estar
identificado, com:

. Cadigo unico;

. Localizagéo;

. Status de calibracéo (validade, ultima e proxima calibracéo);
. Tipo e fabricante;

« Responsavel pelo uso e manutencéo.

Essa identificagdo pode ser feita com etiquetas, QR codes ou sistemas
informatizados de gestdo metrologica.

4.2. Calibracao

A calibracéo e a comparacao entre os valores indicados pelo instrumento e
os valores de um padrao rastreavel. Os principais elementos de um programa
de calibragéo sdo:

. Periodicidade definida com base em risco e historico do
equipamento;

. Calibracéo por laboratorios acreditados pela Cgcre/INMETRO
(ISO/IEC 17025);

. Emissédo de certificados de calibracdo com dados técnicos,
incerteza de medicao, rastreabilidade e condi¢es ambientais.

O certificado deve ser arquivado como parte dos registros da qualidade.



4.3. Verificacao Interna

Entre as calibracdes formais, a organizagcdo pode realizar verificacOes
periddicas internas, usando padrbes secundarios ou dispositivos de
referéncia. 1sso permite detectar desvios antes da préxima calibracéo oficial.

4.4. Ajuste e Reparo

Se 0 equipamento apresentar desvios fora do aceitavel, ele deve ser retirado
de uso e, se possivel, ajustado ou reparado, seguido de nova calibracéo.
Todas as a¢des devem ser registradas.

4.5. Avaliacdo de Impacto

Caso se constate que um equipamento esteve operando fora das tolerancias,
a organizacao deve:

. Avaliar o impacto em produtos e medic6es anteriores;
. Determinar a necessidade de retrabalho, segregacéo ou recall;
. Registrar a ndo conformidade e as ac¢des corretivas adotadas.

5. Tipos de Equipamentos de Medicdo Abrangidos pela Norma

Os controles da 1SO 13485 se aplicam a qualquer equipamento utilizado
para:

. Medi¢6es dimensionais (pagquimetros, micrometros, réguas, projetores
de perfil);

« Medicbes de pressdo, temperatura, umidade (termbmetros,
mandmetros, sensores);

- Medicdo de massa e volume (balangas, provetas, pipetas);

« Equipamentos de ensaio (durdometros, medidores de dureza, camaras
climéticas);

« Equipamentos eletronicos (osciloscopios, multimetros, simuladores
de sinais);

. Sistemas automatizados e softwares embarcados em maquinas de
inspecao.



Equipamentos que ndo afetam diretamente a conformidade dos produtos
podem estar isentos do controle metroldgico formal, desde que essa exclusdo
seja justificada, documentada e aprovada.

6. Boas Praticas na Gestdo de Equipamentos de Medicéo
6.1. Software de Gestdo Metroldgica
A utilizacdo de sistemas informatizados permite:

« Alertas automaticos de vencimento de calibrac&o;
« Registro historico de certificados;

« Geracdo de relatorios para auditorias;

. Controle de equipamentos por setor e responsavel.

Esses sistemas devem ser validados conforme os requisitos da propria 1SO
13485.

6.2. Formacao de Pessoal

Os operadores de equipamentos de medicdo devem ser treinados em sua
utilizagéo correta, bem como em leitura, interpretacdo de certificados e
anélise de desvios. A méa operacdo pode comprometer a acuracia mesmo de
instrumentos calibrados.

6.3. Armazenamento e Transporte Adequado

Equipamentos de medicdo devem ser armazenados em ambientes
protegidos contra umidade, poeira, vibracdo e variacGes térmicas
excessivas. O transporte deve prever protecdo contra impactos e perda de
calibracéo.



7. Exigéncias de Auditorias e Orgdos Reguladores

Auditorias internas, certificagcoes I1SO e inspecoes da ANVISA, FDA ou
outros orgdos reguladores normalmente verificam:

. Lista atualizada de equipamentos criticos para medic&o;

« Calibracdo com laboratérios acreditados;

« Registros de verificagdo e manutencao;

. Evidéncias de analise de impacto de desvios;

. Treinamento de pessoal envolvido;

. Compatibilidade entre equipamentos e 0s produtos/processos.

A ndo conformidade nesse item € considerada grave, pois impacta
diretamente a confiabilidade do SGQ e a rastreabilidade das medicdes.

8. Riscos Associados a Falta de Controle Metrolégico
A auséncia de um controle eficaz pode levar a:

« Aprovacéo de produtos fora da especificacao;

« Rejeicao de lotes que estavam em conformidade;
. Perda de rastreabilidade em processos criticos;

. Multas e penalizac6es por 6rgéos reguladores;

. Recalls, prejuizos financeiros e danos a reputacao.

Portanto, a gestdo metrolégica é estratégica e imprescindivel, sendo um dos
principais pilares da confiabilidade da producéo industrial em saude.

9. Consideracoes Finais

O controle dos equipamentos de medicao, conforme preconizado pela 1SO
13485:2016, € um requisito técnico, regulatorio e estratégico para
organizacdes que atuam na cadeia de producdo de dispositivos médicos. Ele
assegura que as medicdes utilizadas para liberar produtos, validar processos
ou confirmar especificacbes sejam confiaveis, rastreaveis e compativeis
com os padrdes internacionais.

A adocéo de um sistema robusto de metrologia envolve:

« Planejamento e execucéo de calibracgdes periodicas;
« Gestdo de riscos e desvios;



. Formacéo de pessoal técnico;
« Manutencéo de registros auditaveis;
« Monitoramento continuo da eficécia do sistema.

Ao investir em controle metroldgico, a organizacdo garante seguranca para
0s pacientes, credibilidade junto aos 6rgaos reguladores e solidez em sua
gestao da qualidade.
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