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Planejamento da Realização do Produto na ISO 

13485:2016 

 

1. Introdução 

A norma ISO 13485:2016 é a referência internacional mais importante para 

sistemas de gestão da qualidade voltados à indústria de dispositivos médicos. 

Dentro de sua estrutura, o planejamento da realização do produto representa 

um dos elementos mais críticos, pois trata da definição, controle e 

documentação das etapas necessárias para transformar requisitos em 

produtos finais seguros, eficazes e conformes. 

 

A realização do produto abrange todas as fases, desde o planejamento do 

desenvolvimento até a entrega, passando pela aquisição de materiais, 

produção, validação de processos e verificação da conformidade. No 

contexto da ISO 13485, o termo “produto” refere-se tanto ao dispositivo 

médico propriamente dito quanto aos serviços a ele relacionados, como 

instalação, assistência técnica, calibração e treinamento. 

 

O presente texto examina em profundidade os requisitos da norma 

relacionados ao planejamento da realização do produto, destacando 

conceitos, boas práticas, requisitos documentais e a importância estratégica 

desse processo na gestão da qualidade. 

 

2. Conceito de Realização do Produto 

Na ISO 13485:2016, a realização do produto é tratada no item 7 da norma, 

que aborda as atividades necessárias para a produção e entrega de 

dispositivos médicos e serviços relacionados. Este item se subdivide em 

várias seções que incluem planejamento, processos relacionados ao cliente, 

projeto e desenvolvimento, compras, produção e prestação de serviços, e 

controle de dispositivos de monitoramento e medição. 

 

 



 

 

O planejamento da realização do produto, especificamente, está descrito no 

item 7.1, que estabelece que a organização deve planejar e desenvolver os 

processos necessários para a realização do produto. Isso envolve a definição 

de critérios de aceitação, recursos necessários, responsabilidades, 

atividades de verificação e validação, bem como qualquer documentação 

obrigatória para evidenciar conformidade com os requisitos do cliente e 

regulatórios. 

 

3. Objetivos do Planejamento da Realização do Produto 

O principal objetivo do planejamento da realização do produto é garantir 

que todas as etapas do processo sejam executadas de maneira controlada 

e eficiente, com base em requisitos técnicos, regulatórios e contratuais. Os 

principais propósitos incluem: 

• Assegurar a conformidade do produto com especificações e normas 

aplicáveis; 

• Reduzir riscos à segurança do paciente e ao desempenho do 

produto; 

• Evitar falhas de produção, retrabalhos e custos adicionais; 

• Facilitar rastreabilidade, documentação e auditoria; 

• Promover a melhoria contínua dos processos produtivos. 

Esse planejamento é especialmente relevante em indústrias de dispositivos 

médicos porque qualquer erro de produção pode resultar em eventos 

adversos, danos à saúde ou morte, o que exige um nível de controle 

significativamente superior ao de outros setores industriais. 

 

4. Etapas do Planejamento da Realização do Produto 

4.1. Identificação dos Requisitos do Produto 

A primeira etapa do planejamento consiste em compreender claramente os 

requisitos do produto. Isso inclui: 

• Requisitos regulamentares aplicáveis (ex.: ANVISA, FDA, CE); 

• Especificações técnicas do produto; 

• Requisitos do cliente (ex.: embalagens específicas, rótulos); 



 

 

• Critérios de aceitação e métodos de verificação; 

• Considerações sobre ciclo de vida, descarte e uso seguro. 

A norma enfatiza a importância de garantir que esses requisitos sejam 

definidos antes da produção e comunicados às partes envolvidas no processo. 

 

4.2. Definição dos Processos Necessários 

O planejamento da realização envolve a definição detalhada dos processos 

de fabricação, incluindo: 

• Processos internos e terceirizados; 

• Equipamentos e infraestrutura necessários; 

• Recursos humanos com qualificações adequadas; 

• Métodos de controle de qualidade e testes intermediários; 

• Condições ambientais especiais (como salas limpas ou áreas estéreis). 

Esses processos devem ser documentados e, quando necessário, validados 

para garantir que produzam consistentemente resultados conforme 

especificado. 

 

4.3. Planejamento da Verificação e Validação 

A norma exige que a organização determine as atividades de verificação, 

validação, monitoramento, inspeção e teste apropriadas para cada fase da 

realização do produto. Isso pode incluir: 

• Ensaios de desempenho funcional; 

• Testes microbiológicos ou de esterilidade; 

• Verificação dimensional; 

• Validação de software embarcado; 

• Auditorias internas do processo produtivo. 

Essas atividades devem ser registradas, e os resultados avaliados em relação 

aos critérios de aceitação previamente definidos. 

 

 



 

 

4.4. Rastreabilidade e Identificação 

Outro aspecto fundamental do planejamento da realização do produto é 

garantir rastreabilidade adequada, conforme exigido nos itens 7.5.3 e 7.5.9 

da norma. O planejamento deve contemplar: 

• Sistemas para registrar números de lote ou série; 

• Rastreabilidade de componentes e matérias-primas; 

• Ligação entre produto e registros de produção; 

• Retenção de documentos por prazos definidos pela regulamentação 

local. 

Especialmente para produtos implantáveis ou críticos, a rastreabilidade deve 

ser completa e precisa. 

 

4.5. Planejamento de Ações Pós-Mercado 

Embora esteja mais diretamente relacionado ao item 8 da norma, o 

planejamento da realização do produto também deve prever mecanismos de 

feedback, monitoramento pós-mercado e ações corretivas. Isso inclui: 

• Procedimentos para análise de reclamações; 

• Planejamento para recall de produtos; 

• Registro de eventos adversos; 

• Ajustes em processos produtivos baseados em dados de campo. 

A integração entre planejamento da produção e vigilância pós-mercado é 

essencial para manter o SGQ eficaz e aderente à regulamentação vigente. 

 

5. Requisitos Documentais e Evidências 

A ISO 13485:2016 exige que o planejamento da realização do produto seja 

registrado de forma sistemática e documentada. Esses registros incluem: 

• Plano da qualidade do produto ou projeto; 

• Procedimentos de produção; 

• Fichas de controle e inspeção; 

• Registros de validação de processos; 



 

 

• Certificados de conformidade de insumos; 

• Relatórios de análise crítica do planejamento. 

Além disso, qualquer alteração no planejamento deve ser documentada, 

analisada criticamente e aprovada antes de ser implementada. 

 

6. Interação com Outras Etapas do SGQ 

O planejamento da realização do produto está intimamente ligado a outras 

seções da ISO 13485, incluindo: 

• Gestão de riscos (item 7.1 e 7.3.3): os riscos devem ser identificados 

e controlados durante todo o processo. 

• Controle de mudanças (item 4.1.4): qualquer modificação no 

processo ou nas especificações deve ser planejada e avaliada. 

• Gestão de fornecedores (item 7.4): o planejamento deve garantir que 

materiais e componentes adquiridos estejam dentro dos critérios 

estabelecidos. 

• Treinamento e competência (item 6.2): profissionais envolvidos 

devem ter formação adequada para executar as atividades planejadas. 

• Monitoramento e melhoria (item 8): resultados da realização do 

produto devem retroalimentar o planejamento para ajustes e 

melhorias. 

 

7. Desafios Comuns e Boas Práticas 

Entre os desafios mais comuns na implantação do planejamento da 

realização do produto em conformidade com a ISO 13485 estão: 

• Falta de integração entre setores (engenharia, produção, qualidade); 

• Documentação incompleta ou desatualizada; 

• Subvalorização da validação de processos; 

• Falhas na rastreabilidade e na retenção de registros. 

Para superar esses desafios, recomenda-se: 

• Uso de sistemas informatizados de gestão da produção e da 

qualidade (ERP/MES/QMS); 



 

 

• Padronização de formulários e procedimentos; 

• Realização de treinamentos contínuos; 

• Auditorias internas com foco no planejamento da produção; 

• Revisões periódicas do planejamento conforme dados do mercado. 

 

8. Conclusão 

O planejamento da realização do produto, conforme os requisitos da ISO 

13485:2016, é uma atividade essencial para garantir que dispositivos 

médicos sejam produzidos de maneira segura, eficiente e conforme os 

padrões regulatórios internacionais. Trata-se de um processo abrangente, que 

requer integração entre setores, qualificação de profissionais, controle 

rigoroso dos processos produtivos e registro documental completo. 

 

Quando bem estruturado, esse planejamento contribui não apenas para a 

conformidade regulatória, mas também para o aumento da eficiência 

operacional, da segurança dos usuários e da confiança dos clientes. No atual 

cenário global, onde a competitividade e a responsabilidade sanitária são 

cada vez maiores, dominar os princípios do planejamento da realização do 

produto é uma competência indispensável para qualquer organização da área 

da saúde. 
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Controle de Processos, Validação e 

Rastreabilidade na ISO 13485:2016 

 

1. Introdução 

A indústria de dispositivos médicos exige altos padrões de segurança e 

qualidade, uma vez que qualquer falha em um produto pode comprometer a 

saúde e a vida do paciente. Por essa razão, a norma ISO 13485:2016 

estabelece requisitos rigorosos para o controle de processos, a validação de 

processos especiais e a rastreabilidade de produtos e componentes ao longo 

de todo o ciclo de vida. 

 

Esses três elementos — controle de processos, validação e rastreabilidade — 

são interdependentes e fundamentais para garantir que os produtos atendam 

aos requisitos regulamentares e funcionais. Eles asseguram que os 

dispositivos médicos sejam fabricados de maneira consistente, que os 

processos produtivos estejam operando conforme projetado, e que qualquer 

produto possa ser identificado e localizado em caso de falha ou necessidade 

de recall. 

 

2. Controle de Processos na ISO 13485:2016 

2.1. Conceito de Controle de Processos 

De acordo com a ISO 13485, controle de processos refere-se à definição, 

monitoramento e gestão das condições sob as quais os produtos são 

fabricados ou os serviços são prestados, de forma a garantir a conformidade 

com os requisitos especificados. 

 

Esses controles devem ser aplicados em toda a cadeia de valor: desde o 

recebimento de materiais, passando por armazenamento, produção, 

inspeção, liberação e distribuição. A norma exige que as organizações 

identifiquem os processos que afetam a conformidade do produto e os 

mantenham sob controle sistemático. 

 

 



 

 

2.2. Elementos do Controle de Processos 

Para garantir a eficácia do controle de processos, a organização deve: 

• Definir os critérios de aceitação do processo; 

• Identificar recursos necessários (máquinas, ferramentas, ambiente 

controlado); 

• Assegurar que o pessoal envolvido seja qualificado; 

• Implementar controles de monitoramento e medição; 

• Manter registros adequados de resultados e intervenções. 

Além disso, a ISO 13485 exige que a organização assegure que produtos não 

conformes sejam identificados, segregados e tratados adequadamente, 

evitando sua liberação ou uso indevido. 

 

3. Validação de Processos Especiais 

3.1. O que São Processos Especiais? 

A ISO 13485:2016 determina que certos processos — denominados 

“processos especiais” — devem ser validados antes de sua utilização. Um 

processo especial é aquele cujo resultado não pode ser verificado 

completamente por inspeção ou teste posterior, e cuja não conformidade 

pode somente ser detectada após o uso do produto ou causar risco ao 

paciente. 

 

Exemplos típicos incluem: 

• Esterilização por óxido de etileno ou autoclave; 

• Soldagem automatizada; 

• Impressão de rótulos e codificações críticas; 

• Aplicações de software embarcado no dispositivo; 

• Montagem de dispositivos em ambientes estéreis (salas limpas). 

 

 

 



 

 

3.2. Requisitos para Validação 

O item 7.5.6 da ISO 13485:2016 especifica os requisitos para a validação de 

processos produtivos especiais. A organização deve: 

• Demonstrar que o processo é capaz de produzir resultados planejados 

de forma consistente; 

• Estabelecer critérios de aceitação claros e documentados; 

• Aprovar equipamentos e qualificar operadores; 

• Executar ensaios de validação sob condições reais e representativas; 

• Realizar revalidações periódicas ou após alterações significativas. 

 

Todos os dados obtidos durante a validação devem ser registrados e 

analisados criticamente. A ausência de uma validação adequada pode 

comprometer gravemente a conformidade do produto e acarretar ações 

regulatórias severas. 

 

3.3. Validação de Software 

A ISO 13485 também requer a validação de qualquer software que afete a 

conformidade do produto, seja ele usado diretamente no dispositivo médico, 

seja em sistemas de monitoramento de qualidade, rastreabilidade ou 

liberação de lotes. 

Essa validação deve seguir procedimentos formais, contemplando: 

• Requisitos funcionais documentados; 

• Planos de teste; 

• Execução de testes sob diferentes condições de uso; 

• Controle de versões e alterações; 

• Acompanhamento de falhas e correções. 

 

 

 

 



 

 

4. Rastreabilidade de Produtos e Componentes 

4.1. Definição de Rastreabilidade 

A rastreabilidade, segundo a ISO 13485, é a capacidade de identificar e 

seguir o histórico, a aplicação ou a localização de um produto ao longo de 

sua cadeia de produção e distribuição. Esse requisito é tratado 

principalmente nos itens 7.5.3 e 7.5.9 da norma. 

 

Rastreabilidade é essencial em indústrias altamente reguladas como a de 

dispositivos médicos, pois possibilita: 

• Identificar rapidamente produtos com defeitos ou não conformidades; 

• Executar ações corretivas eficazes como recalls; 

• Prover evidências em auditorias e inspeções; 

• Proteger a segurança dos pacientes em caso de falha de produto. 

 

4.2. Elementos da Rastreabilidade na ISO 13485 

A norma exige que a organização implemente sistemas formais de 

rastreabilidade, que incluam: 

• Identificação única de lotes ou números de série; 

• Rastreabilidade de matérias-primas e componentes críticos; 

• Registro de fornecedores e origem de insumos; 

• Ligação entre o produto final e os registros de produção, testes e 

liberações; 

• Registros de distribuição (destinatários, datas, quantidades). 

Além disso, dispositivos implantáveis devem conter rastreabilidade 

ampliada, incluindo dados sobre o paciente, o profissional de saúde e o local 

da implantação, quando aplicável. 

 

 

 

 



 

 

4.3. Retenção de Registros 

A norma também exige que os registros de rastreabilidade sejam mantidos 

por um período mínimo determinado por regulamentações nacionais ou 

internacionais. No Brasil, por exemplo, a ANVISA determina a retenção por, 

no mínimo, 10 anos para produtos implantáveis. 

 

A rastreabilidade eficaz depende de sistemas robustos de documentação, 

sejam eles manuais ou informatizados. Em ambientes mais complexos, é 

recomendável o uso de sistemas ERP ou WMS com integração automática 

de dados, para garantir precisão e rapidez nas consultas. 

 

5. Integração Entre Controle, Validação e Rastreabilidade 

Os três pilares tratados neste texto não devem ser vistos como atividades 

isoladas. Pelo contrário, eles estão profundamente integrados no Sistema de 

Gestão da Qualidade e se retroalimentam: 

• Controles eficazes dependem de processos validados; 

• Processos validados devem ter rastreabilidade de seus parâmetros e 

condições de execução; 

• A rastreabilidade eficaz requer controles operacionais e documentais 

consistentes. 

 

Além disso, falhas em qualquer uma dessas áreas podem acarretar não 

conformidades críticas durante auditorias internas ou externas, sanções 

regulatórias e perda de reputação da organização. 

 

A integração adequada entre controle de processos, validação e 

rastreabilidade fortalece a confiabilidade do sistema, a segurança dos 

produtos e a capacidade da organização de responder rapidamente a desvios 

ou reclamações. 

 

 

 



 

 

6. Conclusão 

A implementação eficaz dos requisitos de controle de processos, validação e 

rastreabilidade é um dos principais desafios — e também um dos maiores 

diferenciais — para organizações que atuam no setor de dispositivos médicos 

sob o escopo da ISO 13485:2016. 

 

Esses elementos garantem a consistência da produção, a segurança do 

paciente, a conformidade com regulamentações nacionais e internacionais, e 

a capacidade de responder prontamente a situações de risco. Além disso, 

representam um conjunto de boas práticas que fortalecem a reputação da 

empresa no mercado, reduzem desperdícios, minimizam riscos e aumentam 

a competitividade. 

 

O sucesso na implementação desses requisitos depende de planejamento 

estratégico, investimento em treinamento, sistemas de informação confiáveis 

e cultura organizacional voltada à qualidade. Organizações que dominam 

esses processos não apenas atendem à norma — elas superam expectativas e 

contribuem ativamente para um setor de saúde mais seguro e eficaz. 
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Requisitos para Esterilização, Software e Salas 

Limpas na ISO 13485:2016 

 

1. Introdução 

A fabricação de dispositivos médicos envolve requisitos rigorosos, 

especialmente quando se trata de garantir condições assépticas, validação 

de sistemas automatizados e controle de ambientes críticos. A norma ISO 

13485:2016, reconhecida internacionalmente como padrão para sistemas de 

gestão da qualidade na indústria de dispositivos médicos, impõe exigências 

específicas para três áreas consideradas de alto risco: esterilização, software 

e ambientes controlados (salas limpas). 

 

Esses requisitos não são apenas diretrizes de boas práticas, mas exigências 

formais que visam assegurar a eficácia do produto e, acima de tudo, a 

segurança do paciente.  

 

2. Esterilização de Dispositivos Médicos 

2.1. Importância da Esterilização 

Dispositivos médicos invasivos ou de uso único, como cateteres, seringas, 

instrumentos cirúrgicos e próteses, requerem esterilização confiável e 

validada. A contaminação microbiológica de um produto médico pode 

causar infecções, falhas terapêuticas e até morte do paciente. 

A ISO 13485:2016 impõe requisitos robustos de controle para processos de 

esterilização, tratando o tema principalmente nos itens 7.5.5 (atividades de 

esterilização) e 7.5.6 (validação de processos especiais). 

 

2.2. Requisitos da ISO 13485 para Esterilização 

A norma estabelece que a organização deve garantir que os processos de 

esterilização estejam validados antes de serem utilizados, o que envolve: 

• Definição de parâmetros críticos (tempo, temperatura, umidade, 

concentração de agente esterilizante); 



 

 

• Evidência documentada da eficácia do processo em eliminar 

contaminantes; 

• Monitoramento contínuo do processo de esterilização, por meio de 

indicadores biológicos e químicos; 

• Controle e manutenção dos equipamentos de esterilização 

(autoclaves, câmaras de óxido de etileno, radiação gama, etc.); 

• Registro dos ciclos de esterilização, incluindo lotes esterilizados, 

data, operador e condições. 

O processo de validação deve seguir metodologias reconhecidas 

internacionalmente, como a ISO 11135 (óxido de etileno), ISO 17665 

(vapor) ou ISO 11137 (radiação ionizante). 

 

Além disso, caso a esterilização seja terceirizada, a empresa contratante 

continua responsável por garantir a conformidade, exigindo contratos 

formalizados e auditorias periódicas no fornecedor. 

 

3. Validação e Controle de Software 

3.1. Papel do Software na Qualidade de Dispositivos Médicos 

Com o avanço da tecnologia digital, o uso de software em dispositivos 

médicos e nos sistemas de controle da qualidade tornou-se generalizado. 

Isso inclui: 

• Software embarcado em equipamentos médicos (como monitores 

multiparâmetros, desfibriladores ou bombas de infusão); 

• Software de apoio ao SGQ (sistemas ERP, LIMS, controle de não 

conformidades); 

• Software como dispositivo médico (SaMD), como aplicativos de 

monitoramento remoto ou diagnósticos automatizados. 

A ISO 13485:2016, por reconhecer o potencial impacto do software na 

conformidade e segurança, exige que todo software que afete a qualidade 

do produto ou do processo seja validado de forma apropriada antes de 

sua utilização e após qualquer alteração relevante. 

 

 



 

 

 

3.2. Requisitos Normativos para Software 

De acordo com o item 4.1.6 da ISO 13485:2016, a organização deve: 

• Estabelecer critérios de validação para software usado no sistema 

de gestão da qualidade; 

• Documentar requisitos funcionais e operacionais; 

• Realizar testes sistemáticos em diferentes condições de uso; 

• Controlar versões e alterações por meio de procedimentos de gestão 

de mudanças; 

• Revalidar o software após atualizações, customizações ou 

substituições. 

A norma também exige que os registros de validação sejam mantidos por 

período definido pela regulamentação nacional, geralmente 5 a 10 anos. 

Esses registros devem demonstrar que o software executa suas funções 

conforme esperado e não compromete a conformidade do produto. 

 

Para software embarcado ou que compõe o próprio dispositivo médico, é 

recomendável o alinhamento com a IEC 62304, norma específica sobre ciclo 

de vida de software para dispositivos médicos, frequentemente citada por 

órgãos reguladores como a FDA e a ANVISA. 

 

4. Ambientes Controlados: Salas Limpas 

4.1. Conceito e Importância das Salas Limpas 

Salas limpas são ambientes de fabricação onde o nível de contaminação por 

partículas no ar é controlado e monitorado continuamente. Elas são 

indispensáveis na produção de: 

• Dispositivos médicos estéreis; 

• Implantes ortopédicos ou cardiovasculares; 

• Produtos com superfícies críticas de contato com o corpo humano; 

• Componentes ópticos ou eletrônicos sensíveis. 



 

 

A presença de partículas ou microrganismos pode comprometer a 

esterilidade do produto final ou afetar sua funcionalidade. 

 

4.2. Requisitos da ISO 13485 para Salas Limpas 

A ISO 13485 exige que a organização estabeleça requisitos de ambiente de 

trabalho apropriados para os produtos fabricados, conforme definido no 

item 6.4 da norma. Quando o ambiente puder impactar a qualidade, devem 

ser implementadas condições controladas e monitoradas. 

Os principais requisitos incluem: 

• Definição de classes de limpeza de acordo com normas específicas, 

como a ISO 14644; 

• Controle da pressão diferencial, temperatura, umidade e fluxo de 

ar; 

• Filtragem do ar com filtros HEPA ou ULPA; 

• Controle de entrada de pessoal (vestimentas especiais, barreiras 

físicas, treinamento); 

• Procedimentos de limpeza e desinfecção validados; 

• Monitoramento ambiental periódico (particulado e 

microbiológico) com análise de tendência; 

• Manutenção e calibração de equipamentos ambientais e HVAC. 

A organização também deve assegurar que os funcionários que operam nas 

salas limpas estejam devidamente treinados e conscientes das práticas 

assépticas, incluindo o uso correto de Equipamentos de Proteção Individual 

(EPIs), movimentação segura e conduta em ambientes críticos. 

 

5. Integração dos Requisitos 

Embora os temas esterilização, software e salas limpas tratem de áreas 

distintas, na prática eles estão interligados. Um exemplo comum de 

integração ocorre em produtos que: 

• São fabricados em sala limpa; 

• Utilizam software para monitoramento do processo de 

esterilização; 



 

 

• São esterilizados em autoclaves controladas por software 

embarcado. 

Nesses casos, é indispensável que a organização adote um plano integrado 

de validação, que contemple: 

• Validação cruzada dos controles ambientais e da esterilização; 

• Verificação funcional dos softwares envolvidos; 

• Rastreabilidade completa dos lotes, parâmetros de ciclo e usuários; 

• Auditorias internas específicas para ambientes controlados e sistemas 

informatizados. 

A abordagem da ISO 13485:2016 é baseada em risco, exigindo que o 

impacto potencial de cada processo sobre a segurança e a eficácia do produto 

seja avaliado e controlado de maneira proporcional à sua criticidade. 

 

6. Conclusão 

A conformidade com os requisitos de esterilização, software e salas limpas 

representa uma das áreas mais exigentes da ISO 13485:2016, refletindo a 

complexidade dos produtos médicos modernos e a necessidade de proteção 

máxima ao paciente. 

 

A esterilização requer validações rigorosas e monitoramento contínuo. O 

software, seja como ferramenta de controle ou parte do dispositivo médico, 

deve ser validado tecnicamente e mantido sob controle de mudanças. Já as 

salas limpas devem obedecer a critérios estritos de limpeza e controle 

ambiental, com base em normas técnicas internacionais. 

 

A implementação bem-sucedida desses requisitos depende de uma gestão 

integrada da qualidade, treinamentos contínuos, investimentos em 

infraestrutura e cultura organizacional voltada para a conformidade. 

Organizações que dominam essas práticas não apenas atendem aos requisitos 

da ISO 13485, mas também se destacam em um mercado global competitivo, 

garantindo produtos seguros, eficazes e confiáveis. 
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Monitoramento da Satisfação do Cliente na ISO 

13485:2016 

 

1. Introdução 

A satisfação do cliente é um dos principais indicadores de desempenho em 

qualquer sistema de gestão da qualidade. No setor de dispositivos médicos, 

esse conceito assume proporções ainda maiores, uma vez que o “cliente” não 

é apenas o consumidor final ou hospital comprador, mas também o paciente 

— direta ou indiretamente impactado pelo produto ou serviço fornecido. 

 

A norma ISO 13485:2016, embora seja focada em conformidade 

regulamentar mais do que em melhoria contínua, reconhece a importância 

de monitorar a percepção dos clientes quanto ao desempenho e à 

segurança dos produtos. Isso é explicitado no item 8.2.1, que trata do 

monitoramento da satisfação do cliente como parte das atividades de 

medição, análise e melhoria. 

 

Este texto explora a relevância, os métodos e os desafios associados ao 

monitoramento da satisfação do cliente no contexto da ISO 13485, incluindo 

sua integração com outros processos da qualidade e sua importância 

estratégica para empresas do setor de saúde. 

 

2. Conceito de Satisfação do Cliente 

Na ISO 13485, a satisfação do cliente é entendida como a percepção do 

grau em que os requisitos do cliente foram atendidos. Trata-se de uma 

medida subjetiva, porém essencial, que reflete a eficácia do sistema de gestão 

da qualidade no atendimento às necessidades e expectativas dos usuários — 

sejam eles médicos, enfermeiros, distribuidores ou pacientes. 

 

Diferente da ISO 9001, que apresenta um enfoque mais explícito na 

satisfação do cliente como elemento de melhoria contínua, a ISO 13485 trata 

esse item de forma mais instrumental, vinculando-o à conformidade 

regulamentar e à identificação de riscos de produto. 



 

 

Em dispositivos médicos, a insatisfação pode significar falhas clínicas, 

riscos à saúde, e até ações regulatórias, tornando o monitoramento da 

percepção dos clientes um elemento fundamental do ciclo de vida do 

produto. 

 

3. Requisitos da ISO 13485:2016 

3.1. Item 8.2.1 – Satisfação do Cliente 

O requisito 8.2.1 da ISO 13485 estabelece que a organização deve: 

• Monitorar informações relativas à percepção do cliente em relação 

à conformidade dos produtos e serviços com os requisitos do cliente; 

• Determinar os métodos para obter e utilizar tais informações; 

• Utilizar os dados obtidos para apoiar o sistema de gestão da qualidade. 

Embora a norma não especifique quais métodos devem ser utilizados, ela 

exige que os processos para obter informações estejam documentados e que 

os dados sejam analisados sistematicamente como entrada para a revisão pela 

direção. 

 

3.2. Conexão com Outros Requisitos 

O monitoramento da satisfação do cliente na ISO 13485 também se conecta 

diretamente com outros elementos da norma, tais como: 

• 8.2.2 Reclamações – Onde a insatisfação é formalizada como uma 

não conformidade; 

• 8.4 Análise de dados – Onde os dados de satisfação devem ser 

processados e avaliados; 

• 5.6 Análise crítica pela direção – Onde os dados de satisfação são 

considerados para decisões estratégicas; 

• 7.2.3 Comunicação com o cliente – Que prevê canais formais para 

coleta de feedback. 

Dessa forma, a satisfação do cliente deixa de ser uma métrica isolada e passa 

a ser um indicador integrado ao sistema de qualidade e à gestão de riscos 

da organização. 

 



 

 

4. Métodos para Medir a Satisfação do Cliente 

A ISO 13485 permite que a organização determine os métodos mais 

apropriados para monitorar a satisfação, levando em consideração sua 

estrutura, tipo de produto e mercado de atuação. A seguir, destacam-se os 

métodos mais comuns: 

 

4.1. Pesquisas de Satisfação 

São instrumentos padronizados aplicados a clientes, usuários ou 

distribuidores com perguntas sobre: 

• Desempenho do produto; 

• Facilidade de uso; 

• Qualidade do atendimento ou suporte técnico; 

• Embalagem, rotulagem e documentação; 

• Experiência geral com a empresa. 

As pesquisas podem ser aplicadas de forma presencial, online, por telefone 

ou por e-mail, e devem seguir critérios estatísticos para validade e 

representatividade dos dados. 

 

4.2. Análise de Reclamações 

As reclamações são uma fonte direta de insatisfação e devem ser analisadas 

tanto individualmente quanto em agrupamentos estatísticos. A ISO 13485 

exige que todas as reclamações sejam registradas, investigadas e, se 

necessário, gerem ações corretivas. 

A análise de tendência em reclamações pode apontar: 

• Produtos ou lotes com falhas recorrentes; 

• Problemas de transporte, rotulagem ou uso; 

• Falhas na comunicação técnica ou instruções de uso. 

 

 

 



 

 

4.3. Indicadores de Pós-Mercado 

Outros dados que indicam satisfação ou insatisfação do cliente incluem: 

• Retornos de produto (RMA); 

• Frequência de manutenção corretiva; 

• Solicitações de esclarecimento técnico; 

• Resultados de vigilância pós-comercialização (PMS); 

• Dados de rastreabilidade ligados a eventos adversos. 

Esses indicadores ajudam a construir um painel de desempenho real sobre 

a aceitação do produto no mercado. 

 

4.4. Feedback de Distribuidores e Profissionais de Saúde 

Em muitos casos, especialmente em dispositivos de uso hospitalar, o 

feedback direto de médicos, biomédicos e enfermeiros é essencial. A 

empresa pode utilizar: 

• Entrevistas técnicas; 

• Avaliações de performance em campo; 

• Grupos focais (focus groups); 

• Parcerias com hospitais para coleta de dados clínicos. 

Este tipo de feedback é particularmente valioso porque conecta o 

desempenho técnico do dispositivo à experiência do usuário em condições 

reais. 

 

5. Análise e Uso dos Resultados 

Os dados de satisfação coletados devem ser analisados criticamente e 

transformados em ações gerenciais. A ISO 13485 exige que os resultados 

desse monitoramento alimentem: 

• Revisões pela direção (item 5.6); 

• Planos de melhoria ou ajustes de projeto (item 7.3); 

• Ações corretivas e preventivas (item 8.5); 

• Atualizações no gerenciamento de riscos (ligado à ISO 14971). 



 

 

Para isso, é importante que a organização: 

• Crie indicadores-chave de desempenho (KPIs) relacionados à 

satisfação; 

• Estabeleça metas e limites de aceitação; 

• Acompanhe tendências e desvios; 

• Compartilhe os resultados com áreas técnicas, regulatórias e 

comerciais. 

A satisfação do cliente deve ser vista como um termômetro da eficácia do 

SGQ, e não como um item meramente formal ou acessório. 

 

6. Desafios no Monitoramento da Satisfação 

Apesar de sua importância, o monitoramento da satisfação do cliente 

apresenta desafios importantes na prática: 

 

6.1. Dificuldade de Acesso ao Cliente Final 

Em muitos casos, o fabricante não tem acesso direto ao usuário final, 

principalmente quando o produto é vendido por meio de distribuidores. Isso 

dificulta a coleta de feedback primário. 

 

6.2. Barreiras Culturais e Linguísticas 

Em operações internacionais, as diferenças culturais, de idioma e de hábitos 

de consumo podem afetar a interpretação dos dados e o formato das 

perguntas. 

 

6.3. Subnotificação de Reclamações 

Clientes insatisfeitos nem sempre formalizam suas reclamações. Muitos 

deixam de comprar novamente sem registrar sua experiência negativa. Isso 

cria um viés de otimismo nos dados. 

 

 

 



 

 

6.4. Conflitos com Interesses Comerciais 

Em alguns casos, o marketing pode resistir à divulgação interna de dados 

negativos, o que prejudica o aprendizado organizacional e a correção de 

falhas sistêmicas. 

 

7. Boas Práticas para Gestão da Satisfação do Cliente 

Para superar esses desafios e utilizar os dados de forma estratégica, 

recomenda-se: 

• Formalizar um procedimento interno para medição da satisfação, 

com periodicidade definida e responsabilidades claras; 

• Criar canais múltiplos e acessíveis de feedback, como QR codes em 

embalagens, aplicativos, portais web ou SACs especializados; 

• Estabelecer indicadores de tendência, como Net Promoter Score 

(NPS), tempo médio de resposta a reclamações, taxa de retrabalho ou 

índice de satisfação geral; 

• Capacitar os colaboradores para ouvir o cliente de forma técnica e 

empática; 

• Incluir os dados de satisfação nas análises de risco e no 

desenvolvimento de novos produtos. 

 

8. Conclusão 

O monitoramento da satisfação do cliente na ISO 13485:2016 é uma 

atividade essencial para garantir a segurança, a eficácia e a aceitação de 

dispositivos médicos no mercado. Embora a norma trate o tema de forma 

objetiva, sua aplicação prática exige planejamento, coleta sistemática de 

dados, análise crítica e ação baseada em evidências. 

 

A organização que investe na compreensão profunda da experiência do 

cliente consegue prevenir falhas, melhorar produtos, reduzir custos e 

aumentar a confiança regulatória. Além disso, fortalece sua posição 

competitiva ao alinhar sua proposta de valor às reais necessidades do 

mercado. 



 

 

Ao transformar o feedback do cliente em informação útil, a empresa deixa 

de apenas atender a norma e passa a promover uma cultura de 

responsabilidade, empatia e excelência em saúde. 
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Auditorias Internas e Tratamento de Não 

Conformidades na ISO 13485:2016 

 

1. Introdução 

A conformidade com os requisitos regulamentares e normativos é essencial 

para organizações que atuam no setor de dispositivos médicos. A norma ISO 

13485:2016, voltada para sistemas de gestão da qualidade (SGQ) neste setor, 

dedica atenção especial a duas ferramentas fundamentais para a manutenção 

e melhoria do sistema: auditorias internas e tratamento de não 

conformidades. 

 

As auditorias internas constituem um meio sistemático de avaliar a eficácia 

do SGQ, enquanto o tratamento de não conformidades visa identificar, 

controlar, corrigir e prevenir desvios que possam comprometer a qualidade 

do produto ou serviço. Juntas, essas práticas contribuem para a manutenção 

da conformidade regulamentar, a segurança dos pacientes e a melhoria 

da performance organizacional. 

 

2. Auditorias Internas na ISO 13485 

2.1. Fundamento das Auditorias Internas 

As auditorias internas são avaliações sistemáticas, independentes e 

documentadas que têm como objetivo verificar se o SGQ: 

• Está conforme com os requisitos planejados (incluindo os requisitos 

da ISO 13485); 

• Está efetivamente implementado e mantido; 

• É eficaz em atender aos objetivos estabelecidos pela organização e aos 

requisitos regulatórios aplicáveis. 

Conforme o item 8.2.4 da ISO 13485:2016, as auditorias internas devem ser 

planejadas e executadas de forma sistemática, com base em critérios 

definidos, frequência apropriada e abordagem baseada em risco. 

 

 



 

 

2.2. Planejamento e Execução 

O processo de auditoria interna envolve várias etapas: 

1. Elaboração do Programa de Auditorias: Deve considerar a 

importância dos processos, áreas críticas, resultados de auditorias 

anteriores e riscos associados. O programa deve ser revisado 

regularmente. 

2. Definição de Escopo e Critérios: Cada auditoria deve ter um escopo 

claro (ex.: processo de produção, gestão de documentos, controle de 

fornecedores) e critérios baseados em normas, regulamentos e 

procedimentos internos. 

3. Seleção de Auditores: Os auditores devem ser competentes e 

imparciais em relação às atividades auditadas. A ISO 13485 exige que 

a seleção preserve a objetividade e a independência. 

4. Execução da Auditoria: Inclui a coleta de evidências objetivas, 

entrevistas, análise de registros e observação de atividades. 

5. Registro de Resultados: Os achados devem ser documentados, 

incluindo conformidades, observações e não conformidades. 

6. Acompanhamento: As não conformidades identificadas devem ser 

tratadas por meio de ações corretivas adequadas. 

 

2.3. Frequência e Abrangência 

A ISO 13485 não especifica uma periodicidade fixa para auditorias internas, 

mas exige que elas sejam realizadas com frequência suficiente para 

garantir que todos os processos do SGQ sejam auditados regularmente. 

A frequência deve ser definida com base em fatores como: 

• Histórico de não conformidades; 

• Riscos associados ao processo; 

• Resultados de auditorias externas; 

• Mudanças significativas no processo ou produto. 

 

 

 



 

 

3. Tratamento de Não Conformidades 

3.1. Definição e Importância 

Uma não conformidade é o descumprimento de um requisito estabelecido 

— seja normativo, legal, contratual ou procedimental. A identificação e o 

tratamento eficaz de não conformidades são essenciais para manter a 

integridade do SGQ e evitar a repetição de falhas. 

 

Na ISO 13485:2016, o tratamento de não conformidades é abordado 

principalmente nos itens 8.3 (controle de produto não conforme) e 

8.5.2/8.5.3 (ações corretivas e preventivas). 

 

3.2. Tipos de Não Conformidades 

As não conformidades podem ser classificadas de acordo com sua natureza 

e impacto: 

• Produto não conforme: Erros em inspeções, especificações, 

rotulagem, esterilização, entre outros. 

• Processo não conforme: Falha em seguir um procedimento 

documentado, como auditorias não executadas ou controle de 

documentos inadequado. 

• Sistema não conforme: Não atendimento a um requisito da ISO 

13485, como ausência de validação de processos ou rastreabilidade 

incompleta. 

 

3.3. Etapas do Tratamento 

O processo de tratamento de não conformidades deve incluir: 

1. Identificação: Registro imediato da não conformidade, com descrição 

detalhada do problema, data, local, responsável e evidências. 

2. Avaliação: Classificação quanto à criticidade e impacto (ex.: risco ao 

paciente, falha regulatória, impacto financeiro). 

3. Ação de Contenção: Medidas imediatas para mitigar os efeitos da não 

conformidade (ex.: segregação de produtos, bloqueio de processo). 



 

 

4. Investigação de Causa: Utilização de metodologias como Diagrama 

de Ishikawa, 5 Porquês ou Análise de Causa Raiz. 

5. Ação Corretiva: Implementação de medidas para eliminar a causa da 

não conformidade e evitar sua repetição. 

6. Verificação de Eficácia: Avaliação posterior para garantir que a ação 

corretiva foi eficaz e não houve reincidência. 

7. Registro: Documentação completa de todas as etapas, análises, 

decisões e evidências. 

 

4. Integração entre Auditorias e Não Conformidades 

As auditorias internas são uma das principais fontes de identificação de 

não conformidades. Os achados de auditoria devem ser tratados com o 

mesmo rigor que reclamações ou desvios operacionais. 

 

Além disso, os resultados do tratamento de não conformidades devem 

retroalimentar o programa de auditorias, ajudando a: 

• Priorizar áreas de risco; 

• Avaliar a eficácia de ações corretivas anteriores; 

• Identificar processos que requerem reavaliação ou melhoria. 

 

A ISO 13485 também exige que os registros de auditoria e não 

conformidades sejam utilizados como entradas para a análise crítica pela 

direção (item 5.6), permitindo decisões estratégicas baseadas em dados 

concretos. 

 

5. Boas Práticas para Auditorias e Tratamento de Não Conformidades 

5.1. Auditorias Internas 

• Desenvolver um plano anual de auditorias baseado em risco; 

• Treinar e qualificar auditores internos, com reciclagem periódica; 

• Utilizar checklists baseados na ISO 13485 e nos procedimentos 

internos; 



 

 

• Realizar auditorias com foco em processos e resultados, e não apenas 

em conformidade documental; 

• Promover comunicação eficaz entre auditor e auditado. 

 

5.2. Tratamento de Não Conformidades 

• Padronizar um formulário único de registro de não conformidade; 

• Classificar e priorizar as não conformidades com base em critérios 

objetivos; 

• Estabelecer prazos claros para cada etapa (contenção, investigação, 

ação corretiva); 

• Monitorar indicadores como tempo médio de fechamento, número 

de reincidências e eficácia das ações; 

• Promover a cultura de prevenção e aprendizado em vez de punição. 

 

6. Desafios Comuns 

Alguns desafios enfrentados pelas organizações no cumprimento dos 

requisitos de auditoria e tratamento de não conformidades incluem: 

• Falta de pessoal qualificado para conduzir auditorias 

independentes; 

• Tratamento superficial de causas raiz, com ações paliativas; 

• Baixa priorização de ações corretivas, que ficam acumuladas ou 

sem acompanhamento; 

• Resistência cultural à auditoria, vista como instrumento de 

fiscalização, e não de melhoria. 

Superar esses desafios requer liderança comprometida, comunicação 

eficaz e cultura de qualidade fortalecida. 

 

 

 

 



 

 

7. Conclusão 

Auditorias internas e tratamento de não conformidades são pilares 

fundamentais da ISO 13485:2016 e de qualquer sistema de gestão da 

qualidade eficaz. Juntas, essas ferramentas proporcionam um mecanismo 

estruturado de controle, aprendizado e melhoria contínua, assegurando 

que os dispositivos médicos sejam fabricados com segurança, eficácia e 

conformidade regulatória. 

 

Quando executadas com competência e integradas à gestão estratégica da 

organização, as auditorias e ações corretivas não apenas evitam problemas 

futuros, mas fortalecem a confiança do cliente, reduzem riscos e ampliam 

a competitividade da empresa no mercado de saúde. 
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Ações Corretivas e Preventivas na ISO 

13485:2016 

 

1. Introdução 

As ações corretivas e preventivas representam um dos pilares fundamentais 

para a eficácia e sustentabilidade de qualquer Sistema de Gestão da 

Qualidade (SGQ), sobretudo no setor de dispositivos médicos. A norma 

ISO 13485:2016, voltada para organizações que desenvolvem, fabricam e 

comercializam produtos médicos, estabelece requisitos específicos para o 

tratamento de não conformidades e para a eliminação de suas causas, como 

parte de um ciclo de melhoria contínua da conformidade e da segurança. 

 

Embora a ISO 13485:2016 tenha como foco principal a manutenção da 

conformidade regulamentar, ela exige que as organizações estejam 

capacitadas a identificar desvios, reagir de forma eficaz e evitar recorrências. 

Além disso, mesmo sem exigir ações preventivas em um sentido amplo como 

a ISO 9001:2015, a norma reconhece a necessidade de um sistema proativo 

de análise de dados para mitigar possíveis problemas antes que se tornem 

não conformidades. 

 

2. Fundamentos Conceituais 

2.1. Ação Corretiva 

Segundo a definição da própria ISO 13485, ação corretiva é uma ação 

tomada para eliminar a causa de uma não conformidade detectada ou 

de outra situação indesejável, a fim de evitar a sua recorrência. A ação 

corretiva vai além da correção imediata — ela envolve uma investigação da 

causa raiz do problema, sua eliminação e a verificação da eficácia da solução 

implementada. 

 

 

 

 

 



 

 

2.2. Ação Preventiva 

A ação preventiva, por sua vez, consiste em uma ação tomada para 

eliminar a causa de uma potencial não conformidade antes que ela 

ocorra, com base em análise de riscos, tendências e oportunidades de 

melhoria. Apesar de a ISO 13485:2016 não tratar ações preventivas como 

uma cláusula isolada (como ocorria na ISO 9001:2008), ela estabelece 

mecanismos que, se bem utilizados, cumprem esse papel preventivo — como 

análise de dados, revisão pela direção e gestão de riscos. 

 

3. Requisitos da ISO 13485:2016 

3.1. Item 8.5 – Melhoria 

O requisito 8.5 da ISO 13485:2016 é dedicado à melhoria, subdividido nos 

seguintes tópicos: 

• 8.5.1 – Melhoria contínua 

• 8.5.2 – Ação corretiva 

• 8.5.3 – Ação preventiva 

Embora o foco principal da norma seja manter a eficácia do SGQ em atender 

aos requisitos regulamentares, ela exige que as organizações: 

• Identifiquem não conformidades; 

• Avaliem sua causa raiz; 

• Apliquem ações corretivas proporcionais ao impacto do problema; 

• Verifiquem a eficácia dessas ações; 

• Documentem todas as etapas do processo. 

 

3.2. Integração com Outros Requisitos 

As ações corretivas e preventivas não atuam de forma isolada. Elas estão 

intimamente conectadas a: 

• Controle de produtos não conformes (8.3) 

• Auditorias internas (8.2.4) 

• Análise de dados (8.4) 



 

 

• Monitoramento da satisfação do cliente (8.2.1) 

• Análise crítica pela direção (5.6) 

Essas conexões tornam as ações corretivas e preventivas uma ferramenta 

de retroalimentação que garante a integridade e a evolução do sistema de 

gestão. 

 

4. Etapas para Implementação de Ações Corretivas 

A norma não prescreve um modelo único de implementação, mas exige que 

haja um processo formal documentado, incluindo as seguintes etapas: 

4.1. Identificação da Não Conformidade 

A não conformidade pode ser identificada por diferentes fontes: 

• Reclamações de clientes; 

• Resultados de auditorias internas ou externas; 

• Relatórios de produto não conforme; 

• Ocorrências em campo ou eventos adversos; 

• Indicadores de desempenho. 

O primeiro passo é registrar a não conformidade de forma clara, com 

evidência objetiva, data, setor envolvido, descrição do desvio e possíveis 

impactos. 

 

4.2. Contenção Imediata 

Em casos críticos, é necessário implementar ações de contenção imediatas 

para evitar que o problema se propague. Isso pode incluir: 

• Isolamento de produtos defeituosos; 

• Interrupção temporária de processos; 

• Comunicação emergencial a distribuidores e autoridades reguladoras. 

 

 

 



 

 

4.3. Investigação da Causa Raiz 

A ISO 13485 exige a identificação da causa da não conformidade, e não 

apenas a correção do sintoma. Ferramentas eficazes para análise de causa 

raiz incluem: 

• Diagrama de Ishikawa (Espinha de Peixe); 

• Técnica dos “5 Porquês”; 

• Análise de falhas (FMEA ou FTA); 

• Brainstorming orientado. 

Essa etapa é crucial para que a ação corretiva seja eficaz e previna a 

reincidência do problema. 

 

4.4. Definição e Implementação da Ação Corretiva 

Com a causa raiz identificada, a organização deve definir ações específicas 

para eliminar essa causa. Exemplos: 

• Revisão de procedimentos operacionais; 

• Requalificação de operadores; 

• Substituição de fornecedor; 

• Alteração de especificações técnicas; 

• Atualização de software ou parâmetros de máquina. 

A ação deve ser documentada, aprovada e implementada dentro de prazo 

previamente definido. 

 

4.5. Verificação da Eficácia 

Após um período de implementação, a organização deve avaliar se a ação 

corretiva realmente eliminou a causa do problema. Isso pode ser feito por 

meio de: 

• Nova auditoria; 

• Reavaliação de indicadores de desempenho; 

• Testes de produto; 

• Ausência de reincidência. 



 

 

Caso a ação não seja eficaz, o processo deve ser reiniciado. 

 

5. Abordagem Preventiva e Proativa 

Embora a ISO 13485 não use o termo “ação preventiva” com a mesma ênfase 

que a ISO 9001, o requisito 8.4 (análise de dados) exige que a organização: 

• Analise informações provenientes de auditorias, reclamações, 

tendências, monitoramento de processos e feedback de clientes; 

• Utilize essas informações para identificar oportunidades de 

melhoria e prevenir não conformidades potenciais. 

Boas práticas incluem: 

• Análise estatística de falhas ou tendências; 

• Revisão de indicadores críticos de qualidade; 

• Programas de manutenção preditiva; 

• Avaliação de mudanças em matérias-primas ou fornecedores; 

• Planejamento baseado em riscos (ligado à ISO 14971). 

Esse conjunto de práticas configura uma ação preventiva sistêmica, mesmo 

sem estar formalizada como tal em um procedimento isolado. 

 

6. Documentação e Registros 

A ISO 13485 exige que todas as ações corretivas e seus resultados sejam 

documentados e mantidos como registros da qualidade. Isso inclui: 

• Relatório da não conformidade; 

• Análise de causa raiz; 

• Plano de ação corretiva; 

• Evidência de implementação; 

• Verificação de eficácia; 

• Responsáveis e datas. 

Esses registros devem estar disponíveis para auditorias internas e externas e 

servir como entrada para a revisão pela direção. 



 

 

7. Boas Práticas e Desafios Comuns 

7.1. Boas Práticas 

• Utilizar uma estrutura única para registro e tratamento de não 

conformidades; 

• Envolver as áreas técnicas na investigação de causas e no 

planejamento das ações; 

• Estabelecer prazos realistas, mas bem definidos para cada etapa; 

• Acompanhar indicadores de reincidência e tempo médio de 

fechamento; 

• Treinar todos os colaboradores sobre o procedimento de ações 

corretivas. 

7.2. Desafios Frequentes 

• Superficialidade na investigação da causa raiz; 

• Implementação de ações paliativas sem eliminar o problema; 

• Falta de verificação de eficácia; 

• Resistência das áreas envolvidas por medo de punição; 

• Sobrecarga de ações corretivas não priorizadas. 

Superar esses desafios requer cultura organizacional voltada à melhoria, 

com foco em aprendizado e não em culpa. 

 

8. Conclusão 

As ações corretivas e preventivas são componentes essenciais da ISO 

13485:2016, possibilitando que as organizações identifiquem falhas, 

corrijam causas sistêmicas e previnam a repetição ou a ocorrência de 

problemas que comprometam a qualidade e a segurança de dispositivos 

médicos. 

Quando executadas com rigor técnico e responsabilidade organizacional, 

essas ações fortalecem a integridade do SGQ, aumentam a confiança do 

cliente, reduzem riscos regulatórios e promovem o aprendizado institucional. 

A chave do sucesso está na integração entre dados, análise crítica e 

tomada de decisão fundamentada, promovendo uma cultura de qualidade 

sólida e proativa. 
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Etapas do Processo de Certificação ISO 

13485:2016 

 

1. Introdução 

A certificação segundo a norma ISO 13485:2016 representa um marco 

importante para organizações que desenvolvem, fabricam ou comercializam 

dispositivos médicos. Trata-se de um reconhecimento formal, concedido 

por um organismo certificador independente, que atesta a conformidade 

do sistema de gestão da qualidade (SGQ) da empresa com os requisitos 

internacionais aplicáveis ao setor de saúde. 

 

Além de assegurar que os processos internos estão alinhados com práticas 

de qualidade e requisitos regulatórios, a certificação ISO 13485:2016 

também facilita o acesso a mercados globais, permite a participação em 

licitações, fortalece a confiança dos clientes e reduz riscos associados a 

falhas de produto. 

 

O processo de certificação é estruturado em etapas progressivas, que 

envolvem planejamento, implementação, auditorias e manutenção do SGQ. 

Este texto descreve detalhadamente essas etapas, destacando aspectos 

técnicos, responsabilidades envolvidas, prazos e boas práticas para alcançar 

e manter a certificação. 

 

2. Preparação Inicial e Comprometimento da Alta Direção 

Antes de iniciar o processo formal de certificação, a organização deve estar 

preparada internamente para a implantação da norma. O primeiro passo é 

o comprometimento da alta direção, que deve: 

• Definir a importância estratégica da certificação; 

• Disponibilizar recursos financeiros, humanos e tecnológicos; 

• Nomear um responsável pelo projeto (frequentemente o representante 

da direção); 

• Estabelecer um cronograma realista. 



 

 

Nesse estágio, é comum realizar um diagnóstico organizacional, também 

chamado de “gap analysis”, para identificar o grau de aderência atual aos 

requisitos da ISO 13485 e os pontos que precisam ser ajustados. Algumas 

empresas contratam consultorias especializadas para essa fase. 

 

3. Planejamento e Implementação do Sistema de Gestão da Qualidade 

A fase seguinte é a estruturação e implementação do SGQ, conforme os 

requisitos da norma. As atividades principais incluem: 

3.1. Levantamento de Requisitos 

A organização deve compreender os requisitos aplicáveis da ISO 13485, 

incluindo: 

• Requisitos documentais (política da qualidade, manual, 

procedimentos); 

• Gestão de riscos e validações; 

• Controle de processos e rastreabilidade; 

• Monitoramento pós-mercado, ações corretivas e análise crítica pela 

direção. 

Também devem ser considerados requisitos regulatórios locais e 

internacionais, como os definidos por ANVISA (Brasil), FDA (EUA) ou 

MDR (União Europeia). 

 

3.2. Elaboração da Documentação 

A ISO 13485 exige um SGQ documentado. É necessário criar ou revisar: 

• Manual da Qualidade; 

• Procedimentos e instruções de trabalho; 

• Registros da qualidade (checklists, relatórios, formulários); 

• Mapeamento de processos e suas interações; 

• Planos de validação de processos e software. 

A documentação deve estar acessível, controlada e atualizada. 

 



 

 

3.3. Capacitação e Conscientização 

A norma exige que todos os colaboradores sejam conscientes da política da 

qualidade, objetivos e seus papéis no SGQ. Portanto, treinamentos devem 

ser realizados, especialmente nas áreas críticas, como: 

• Produção e controle de qualidade; 

• Assuntos regulatórios; 

• Esterilização e validação de processos; 

• Análise de riscos. 

 

4. Auditoria Interna e Análise Crítica pela Direção 

Antes da auditoria externa, a ISO 13485 exige que a organização realize: 

 

4.1. Auditoria Interna 

A auditoria interna deve ser executada para avaliar se: 

• O SGQ está em conformidade com a norma; 

• Os processos estão funcionando de forma eficaz; 

• Há evidência de controle sobre os requisitos críticos. 

As auditorias internas devem ser documentadas e conduzidas por pessoas 

independentes do processo auditado. As não conformidades identificadas 

devem ser tratadas com ações corretivas apropriadas. 

 

4.2. Análise Crítica pela Direção 

A alta direção deve realizar uma revisão formal do SGQ, considerando: 

• Resultados de auditorias internas; 

• Desempenho de processos e produtos; 

• Reclamações e feedback de clientes; 

• Necessidades de melhorias; 

• Situação de recursos e responsabilidades. 



 

 

Essa análise deve resultar em decisões documentadas que orientem a 

melhoria contínua e a manutenção da conformidade. 

 

5. Seleção do Organismo Certificador 

A certificação é conduzida por um organismo de certificação acreditado, 

que deve ser escolhido com base em critérios como: 

• Experiência no setor de dispositivos médicos; 

• Acreditação por órgãos reconhecidos (Ex.: Inmetro, ANAB, 

COFRAC); 

• Presença internacional (se a empresa pretende exportar); 

• Reputação no mercado. 

Após a escolha, firma-se um contrato, definindo escopo, número de sites 

auditados, periodicidade de auditorias de manutenção e custos. 

 

6. Auditoria de Certificação – Fase 1 e Fase 2 

O processo de certificação ISO 13485 é dividido em duas etapas formais: 

 

6.1. Fase 1 – Auditoria Documental 

A Fase 1 tem como objetivo avaliar se a organização está pronta para a 

auditoria completa. O auditor analisa: 

• Estrutura do SGQ; 

• Manual da qualidade e procedimentos; 

• Planejamento das auditorias internas; 

• Resultados da análise crítica; 

• Cumprimento de requisitos legais; 

• Instalações e layout da organização. 

Se houver lacunas relevantes, a auditoria Fase 2 pode ser adiada até a 

correção. 

 



 

 

6.2. Fase 2 – Auditoria de Conformidade 

É a auditoria principal. Os auditores visitam a empresa, observam os 

processos, entrevistam colaboradores, analisam registros e evidências. As 

áreas normalmente auditadas incluem: 

• Produção e controle de qualidade; 

• Controle de documentos e registros; 

• Validação de processos e software; 

• Rastreabilidade e controle de não conformidades; 

• Ações corretivas e reclamações; 

• Compras e gestão de fornecedores; 

• Armazenagem, transporte e assistência técnica. 

As não conformidades detectadas são classificadas como: 

• Maiores: comprometem a conformidade do sistema ou do produto; 

• Menores: não comprometem, mas precisam de correção; 

• Observações: sugestões de melhoria. 

A organização deve tratar todas as não conformidades com planos de ação 

corretiva, que serão avaliados pelo organismo certificador antes da emissão 

do certificado. 

 

7. Emissão e Validade do Certificado 

Após a aprovação da auditoria e validação das ações corretivas, o organismo 

certificador emite o certificado de conformidade com a ISO 13485:2016, 

que tem validade de três anos. 

O certificado deve conter: 

• Nome e endereço da organização; 

• Escopo das atividades certificadas (ex.: fabricação de dispositivos 

estéreis); 

• Número do certificado e validade; 

• Nome e credenciamento do organismo certificador. 

 



 

 

8. Auditorias de Manutenção e Recertificação 

Durante o ciclo de três anos, o organismo certificador realiza auditorias de 

manutenção anuais (ou semestrais), com escopo reduzido, para verificar: 

• Continuidade da conformidade; 

• Implementação das ações corretivas; 

• Atualizações no sistema de gestão. 

Ao final do ciclo, realiza-se uma auditoria de recertificação, similar à Fase 

2, para renovação do certificado por mais três anos. 

 

9. Benefícios da Certificação ISO 13485:2016 

Além de ser requisito obrigatório para registro de produtos em vários países, 

a certificação oferece múltiplos benefícios: 

• Melhoria dos processos e redução de falhas; 

• Maior controle sobre fornecedores e terceirizados; 

• Acesso a novos mercados internacionais; 

• Reconhecimento por órgãos reguladores como ANVISA e FDA; 

• Aumento da confiança de clientes e usuários. 

Empresas certificadas também se destacam em auditorias de clientes e em 

programas internacionais como o MDSAP (Medical Device Single Audit 

Program). 

 

10. Conclusão 

O processo de certificação segundo a ISO 13485:2016 é estruturado, 

rigoroso e essencial para organizações que atuam no segmento de 

dispositivos médicos. Cada etapa — desde o planejamento inicial até a 

emissão do certificado e suas manutenções — exige envolvimento de todas 

as áreas, comprometimento da liderança, e aderência a práticas reconhecidas 

internacionalmente. 

Mais do que um requisito normativo, a certificação representa uma cultura 

de qualidade, segurança e melhoria contínua, que fortalece a reputação da 

empresa, protege os pacientes e amplia as oportunidades de negócios no 

mercado global de saúde. 
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Auditorias de Certificação – Fase 1 e Fase 2 na 

ISO 13485:2016 

 

1. Introdução 

A certificação conforme a norma ISO 13485:2016 é um marco essencial para 

empresas que atuam no setor de dispositivos médicos. Ela valida, por meio 

de auditoria independente, que a organização possui um Sistema de Gestão 

da Qualidade (SGQ) implementado e eficaz, conforme os requisitos 

regulatórios e normativos internacionais. 

 

 

O processo de certificação ocorre em duas etapas principais: Fase 1 e Fase 

2. Essas auditorias são conduzidas por organismos certificadores 

acreditados, e têm como objetivo verificar tanto a conformidade 

documental quanto a implementação prática do sistema de gestão. 

 

2. Visão Geral das Auditorias de Certificação 

As auditorias de certificação visam avaliar se o SGQ da organização está 

adequado, eficaz e em conformidade com a ISO 13485:2016. São 

conduzidas por auditores qualificados, com independência técnica e 

metodológica. 

 

Essas auditorias se dividem em: 

• Fase 1: Auditoria de prontidão e análise documental. 

• Fase 2: Auditoria de conformidade completa (avaliação da 

implementação do SGQ). 

Ambas as fases são obrigatórias para a obtenção do certificado, e devem ser 

realizadas sequencialmente. A não aprovação em qualquer uma das etapas 

pode adiar ou inviabilizar a certificação. 

 

 



 

 

3. Auditoria de Certificação – Fase 1 

3.1. Objetivos 

A auditoria Fase 1 tem como finalidade avaliar: 

• O nível de preparação da organização para a auditoria completa (Fase 

2); 

• O grau de conformidade da documentação do SGQ com a norma ISO 

13485:2016; 

• A maturidade da estrutura organizacional e dos processos críticos; 

• A adequação da infraestrutura para a produção e controle da 

qualidade; 

• A existência de um plano para a condução de auditorias internas e 

análise crítica pela direção. 

 

3.2. Atividades da Fase 1 

Durante a Fase 1, os auditores realizam: 

• Análise documental: Revisão do manual da qualidade, 

procedimentos, registros, matriz de riscos, mapa de processos, 

políticas e objetivos da qualidade. 

• Entrevistas com a equipe gestora e o representante da direção, 

verificando se há compreensão dos requisitos da norma e das 

responsabilidades de cada função. 

• Verificação preliminar do ambiente físico, estrutura de produção, 

áreas limpas (se aplicável) e instalações de apoio. 

• Avaliação de registros de auditorias internas, não conformidades 

tratadas e reuniões de análise crítica. 

 

3.3. Saídas da Fase 1 

Ao final da Fase 1, os auditores emitem um relatório com conclusões, que 

pode incluir: 

• Constatação de conformidade: Indica que a organização está pronta 

para a Fase 2. 



 

 

• Recomendações de ajustes: Pequenos desvios ou pontos de atenção 

que devem ser resolvidos antes da Fase 2. 

• Impedimentos críticos: Indicam que a Fase 2 não pode ser realizada 

até que falhas significativas sejam corrigidas (ex.: ausência de 

auditoria interna ou análise crítica, documentação incompleta). 

O tempo entre a Fase 1 e a Fase 2 costuma variar entre 30 a 90 dias, 

dependendo da complexidade da empresa e da necessidade de ajustes. 

 

4. Auditoria de Certificação – Fase 2 

4.1. Objetivos 

A auditoria Fase 2 é a etapa mais abrangente e crítica do processo de 

certificação. Seu principal objetivo é verificar se o SGQ foi efetivamente 

implementado, mantido e é eficaz na prática. 

A Fase 2 tem como metas: 

• Confirmar que os processos estão sendo seguidos conforme os 

procedimentos documentados; 

• Verificar a conformidade dos produtos e serviços com os requisitos 

regulatórios; 

• Avaliar a eficácia da gestão de riscos, rastreabilidade, validação, 

vigilância pós-mercado e controle de fornecedores; 

• Observar o comportamento da organização diante de não 

conformidades e reclamações; 

• Determinar se o SGQ está alinhado aos objetivos da qualidade e à 

política estabelecida. 

 

4.2. Metodologia da Fase 2 

A auditoria é conduzida com base em amostragem estatística e foco nos 

processos críticos, podendo durar entre 2 a 5 dias, conforme o porte e 

escopo da empresa. As atividades incluem: 

• Entrevistas com colaboradores das áreas auditadas; 

• Observação direta das atividades operacionais, como produção, 

inspeção, embalagem, rotulagem e liberação de produtos; 



 

 

• Análise de registros documentais, como ordens de produção, fichas 

de controle, registros de calibração, certificados de análise, registros 

de reclamações e relatórios de não conformidades; 

• Verificação da eficácia de ações corretivas e da melhoria contínua; 

• Avaliação do cumprimento de requisitos legais e regulamentares 

específicos, como os da ANVISA, FDA ou MDR/IVDR. 

 

As áreas normalmente auditadas incluem: 

• Direção e gestão da qualidade; 

• Produção e controle de qualidade; 

• Validação de processos e software; 

• Compras e gestão de fornecedores; 

• Controle de documentos e registros; 

• Armazenamento e distribuição; 

• Vigilância pós-mercado e ações corretivas. 

 

4.3. Resultados da Fase 2 

Ao final da auditoria Fase 2, os auditores classificam suas constatações em: 

• Conformidades: Itens atendidos integralmente. 

• Observações: Pontos que não constituem não conformidades, mas 

merecem atenção. 

• Não conformidades menores: Descumprimentos pontuais, sem 

impacto crítico imediato. 

• Não conformidades maiores: Falhas graves que comprometem a 

segurança do produto, a conformidade com requisitos regulatórios ou 

a eficácia do SGQ. 

 

A organização deve apresentar um plano de ação corretiva documentado, 

incluindo prazos e responsáveis, para cada não conformidade identificada. A 

certificação só é emitida após a aceitação e verificação dessas ações pelo 

organismo certificador. 



 

 

5. Recomendações e Boas Práticas 

Para maximizar as chances de sucesso nas auditorias de certificação, a 

organização deve: 

• Preparar antecipadamente os colaboradores, esclarecendo o 

propósito e o formato das auditorias; 

• Manter a documentação organizada, atualizada e acessível; 

• Realizar auditorias internas rigorosas e simulações (pré-

auditorias); 

• Garantir que todas as áreas saibam responder como seus 

processos atendem aos requisitos da ISO 13485; 

• Tratar todas as não conformidades anteriores com ações 

corretivas eficazes; 

• Demonstrar que a análise crítica da direção é feita com base em 

dados concretos, incluindo indicadores, reclamações e resultados de 

auditoria. 

É fundamental lembrar que a auditoria não é uma inspeção policial ou 

punitiva, mas sim uma ferramenta de melhoria e validação objetiva do 

sistema de qualidade. 

 

6. Pós-Auditoria e Certificação 

Após a aprovação da Fase 2 e a verificação das ações corretivas, o organismo 

certificador emite o certificado ISO 13485:2016, com validade de três anos. 

Durante esse período, são realizadas auditorias de manutenção anuais (ou 

semestrais, conforme contrato), focando em: 

• Áreas críticas do SGQ; 

• Tratamento de não conformidades e reclamações; 

• Mudanças significativas no sistema; 

• Atualizações regulatórias e tecnológicas. 

Ao final dos três anos, é realizada uma auditoria de recertificação, 

semelhante à Fase 2, para renovar a certificação por mais um ciclo. 

 



 

 

7. Conclusão 

As auditorias de certificação Fase 1 e Fase 2 são etapas indispensáveis e 

complementares no processo de certificação ISO 13485:2016. Elas permitem 

a avaliação sistemática da adequação, implementação e eficácia do sistema 

de gestão da qualidade, com foco na segurança e na conformidade de 

dispositivos médicos. 

 

Mais do que um exercício de conformidade, essas auditorias são 

oportunidades de aprendizado, aprimoramento organizacional e 

fortalecimento da confiança dos clientes, autoridades sanitárias e do 

mercado em geral. 

 

A chave para o sucesso nas auditorias está na preparação contínua, no 

envolvimento da liderança e na consolidação de uma cultura de 

qualidade baseada em evidências e responsabilidade. 
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Dicas para Empresas Iniciantes na Certificação 

ISO 13485:2016 

 

1. Introdução 

A certificação ISO 13485:2016 é um passo decisivo para empresas que 

atuam no setor de dispositivos médicos. Ela valida, por meio de auditoria 

independente, que a organização implementou um Sistema de Gestão da 

Qualidade (SGQ) em conformidade com padrões internacionais, garantindo 

segurança, rastreabilidade e controle de processos críticos para a saúde 

humana. 

 

Apesar de sua importância estratégica, muitas empresas — especialmente 

startups, pequenas e médias indústrias — enfrentam desafios significativos 

ao iniciar o processo de certificação. Falta de conhecimento técnico, 

recursos limitados, ausência de cultura de qualidade e inexperiência com 

auditorias podem dificultar a jornada. 

 

2. Compreenda o Propósito da ISO 13485 

Antes de iniciar qualquer plano de implementação, é fundamental que a alta 

direção e os gestores compreendam que a ISO 13485 não é apenas um 

requisito documental ou comercial, mas uma norma que promove: 

• Conformidade com requisitos regulatórios nacionais e 

internacionais (ex.: ANVISA, FDA, MDR/CE); 

• Gestão de riscos eficaz em todo o ciclo de vida dos dispositivos 

médicos; 

• Rastreabilidade e controle de processos, incluindo fornecedores e 

serviços terceirizados; 

• Segurança do paciente e do usuário final, como responsabilidade 

ética e legal da empresa. 

 

O objetivo da certificação é garantir que o produto ou serviço médico seja 

fabricado e entregue dentro de padrões rigorosos de segurança, eficácia e 

qualidade. 



 

 

3. Envolva a Alta Direção e Estabeleça Comprometimento 

A ISO 13485:2016 exige, em diversos pontos, que a alta direção esteja 

comprometida com a implantação, manutenção e eficácia do SGQ. 

Portanto, um dos primeiros passos deve ser: 

• Formalizar o apoio executivo ao projeto de certificação; 

• Designar um representante da direção com autoridade e autonomia 

para coordenar o SGQ; 

• Garantir recursos mínimos: orçamento, tempo, pessoal e, se 

necessário, consultoria especializada; 

• Incluir a certificação como meta institucional, com prazos e 

indicadores de acompanhamento. 

O engajamento da liderança é essencial para superar barreiras culturais e 

operacionais, especialmente em empresas de pequeno porte. 

 

4. Realize um Diagnóstico Inicial (Gap Analysis) 

Uma das melhores formas de iniciar a jornada é com um diagnóstico 

organizacional, que identifique: 

• Quais processos já atendem à norma; 

• Onde estão as lacunas técnicas, documentais ou operacionais; 

• O grau de maturidade dos controles internos; 

• O nível de conhecimento da equipe. 

Esse diagnóstico, também chamado de gap analysis, pode ser feito 

internamente ou por meio de consultoria. Ele serve como base para um plano 

de ação estruturado, com cronograma, responsáveis e prioridades. 

 

5. Priorize os Processos Críticos e Regulados 

Para empresas iniciantes, é comum tentar aplicar a norma de forma genérica 

e uniforme a todos os setores. No entanto, a ISO 13485:2016 permite 

abordagem baseada em risco, o que significa que os recursos devem ser 

alocados conforme a criticidade dos processos. 

 



 

 

Foque primeiramente em: 

• Projetos e desenvolvimento de produtos médicos; 

• Validação de processos especiais (ex.: esterilização, software 

embarcado); 

• Controle de documentos e registros; 

• Rastreabilidade e não conformidades; 

• Gestão de reclamações e vigilância pós-mercado; 

• Auditorias internas e análise crítica da direção. 

Essa priorização permite entregas mais rápidas, foco na conformidade 

legal e um melhor uso de recursos em ambientes com orçamento restrito. 

 

6. Mantenha a Documentação Simples, Clara e Acessível 

A ISO 13485:2016 exige documentação formal do SGQ, incluindo: 

• Manual da Qualidade; 

• Procedimentos obrigatórios; 

• Instruções de trabalho; 

• Registros operacionais e de auditoria. 

Empresas iniciantes muitas vezes criam documentos excessivamente 

complexos ou copiam modelos prontos sem adaptar à sua realidade. Isso gera 

burocracia desnecessária e dificuldades de implementação. 

 

Dicas práticas: 

• Escreva procedimentos curtos, objetivos e com linguagem acessível; 

• Use fluxogramas e listas sempre que possível; 

• Mantenha controle de versões simples, com software acessível (ex.: 

Google Drive, SharePoint, ERP); 

• Documente apenas o necessário — qualidade é controle, não excesso 

de papel. 

 



 

 

7. Realize Treinamentos Regulares e Envolva os Colaboradores 

A eficácia do SGQ depende das pessoas que executam os processos. 

Portanto, investir em capacitação é essencial, principalmente para: 

• Equipe de produção; 

• Controle de qualidade; 

• Pessoal técnico envolvido em validação, esterilização e software; 

• Responsável pela qualidade e regulatório. 

 

Treinamentos devem incluir: 

• Introdução à ISO 13485:2016; 

• Política da qualidade e objetivos; 

• Procedimentos internos da empresa; 

• Boas práticas de fabricação (BPF); 

• Gestão de riscos e reclamações. 

Uma empresa bem treinada reduz falhas, melhora a cultura de qualidade 

e fortalece a preparação para auditorias. 

 

8. Prepare-se para Auditorias Internas e de Certificação 

A norma exige auditorias internas regulares como base para a melhoria 

contínua. Para empresas iniciantes: 

• Desenvolva um plano de auditoria simples e realista; 

• Priorize processos críticos e pontos de risco; 

• Treine pelo menos um colaborador como auditor interno; 

• Documente todas as não conformidades encontradas; 

• Implemente ações corretivas com prazos e verificação de eficácia. 

 

 

 



 

 

Além disso, prepare-se com antecedência para as auditorias de 

certificação (Fase 1 e Fase 2): 

• Organize documentos e evidências; 

• Faça simulações de entrevistas; 

• Explique os principais fluxos de processos; 

• Mantenha um ambiente limpo, seguro e controlado. 

 

9. Escolha um Organismo Certificador Experiente 

A certificação só é válida se emitida por organismo de certificação 

acreditado (ex.: pelo Inmetro no Brasil ou ANAB internacionalmente). 

Dicas para a escolha: 

• Verifique se o organismo tem experiência com dispositivos médicos; 

• Confirme se está acreditado para a ISO 13485:2016; 

• Compare orçamentos, prazos e abrangência da certificação; 

• Prefira certificadoras com boa reputação e presença internacional, 

caso deseje exportar no futuro. 

Evite empresas que prometem certificação rápida e sem auditoria 

presencial — isso pode comprometer sua reputação junto a clientes e 

reguladores. 

 

10. Use a Certificação como Ferramenta Estratégica 

A ISO 13485 não deve ser vista como um fim, mas como um meio para 

atingir objetivos maiores, como: 

• Redução de custos com retrabalho e recalls; 

• Acesso a novos mercados e clientes internacionais; 

• Conformidade com agências reguladoras (ex.: ANVISA, FDA, EMA); 

• Fortalecimento da imagem institucional; 

• Cultura de qualidade e segurança em toda a cadeia produtiva. 



 

 

Empresas iniciantes que tratam a certificação como diferencial 

competitivo e compromisso com o paciente tendem a se destacar e crescer 

de forma sustentável no setor da saúde. 

 

11. Conclusão 

A jornada rumo à certificação ISO 13485:2016 pode ser desafiadora para 

empresas iniciantes, mas é também uma oportunidade valiosa de 

aprendizado, estruturação e diferenciação no mercado. 

 

Com planejamento adequado, envolvimento da liderança, foco em processos 

críticos, documentação acessível e cultura de melhoria contínua, é possível 

implantar um sistema de gestão eficaz e conquistar a certificação com 

segurança. 

 

Mais do que um selo normativo, a ISO 13485 representa o compromisso da 

empresa com a qualidade, a conformidade regulatória e, acima de tudo, 

com a vida dos pacientes que utilizam os dispositivos médicos fabricados 

ou comercializados. 
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