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Visão geral do e-book: Por que este guia é essencial

Bem-vindo ao “ISO 13485:2016 e o Treinamento de Auditor Líder: Um Guia 

Detalhado”. Este livro digital foi criado com o intuito de fornecer uma com-

preensão profunda e abrangente da norma ISO 13485:2016 e do papel cru-

cial do Auditor Líder dentro da indústria de dispositivos médicos. Ele serve 

como um recurso indispensável para profissionais da área de saúde, audito-

res de qualidade, gestores de qualidade e qualquer pessoa que esteja inte-

ressada em adquirir uma compreensão sólida desta norma internacional e 

do processo de auditoria.

A importância da norma ISO 13485:2016: Compreendendo seu pa-

pel vital na indústria de dispositivos médicos

A norma ISO 13485:2016 é um componente fundamental no mundo dos 

dispositivos médicos. Ela estabelece os padrões para um sistema de gestão 

da qualidade que podem ser usados por organizações envolvidas no ciclo 

de vida de dispositivos médicos, desde o design e desenvolvimento até a 

produção, instalação e prestação de serviços associados. 

Público-alvo: Quem se beneficiará deste e-book

Este e-book é destinado a uma ampla gama de leitores que têm interesse 

em dispositivos médicos e na garantia da qualidade. Ele será particularmen-

te útil para profissionais envolvidos na gestão da qualidade em empresas de 

dispositivos médicos, incluindo gerentes de qualidade, auditores internos e 

pessoas que buscam se tornar auditores líderes. Além disso, também será 

valioso para consultores, formadores, reguladores e qualquer pessoa que 

busque um entendimento mais profundo da ISO 13485:2016 e do processo 

de auditoria. Ao final deste e-book, os leitores terão uma compreensão clara 

da norma ISO 13485:2016, dos principais princípios de auditoria e das habili-

dades necessárias para se tornar um Auditor Líder eficaz.

Introdução
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O que é ISO 13485:2016: Uma breve introdução

A ISO 13485:2016 é uma norma internacional que estabelece os requisitos 

para um sistema de gestão da qualidade onde uma organização precisa 

demonstrar sua habilidade em fornecer dispositivos médicos e serviços 

relacionados que consistentemente atendam aos requisitos do cliente e aos 

regulamentos aplicáveis. A norma se aplica a todas as organizações, inde-

pendentemente do seu tamanho ou do tipo de dispositivo médico que for-

nece.

A ISO 13485:2016 baseia-se na estrutura de outros sistemas de gestão da 

qualidade, como a ISO 9001, mas inclui requisitos adicionais específicos para 

dispositivos médicos e exclui alguns dos requisitos da ISO 9001 que não são 

apropriados para a indústria de dispositivos médicos. Alguns desses requi-

sitos adicionais incluem a necessidade de um ambiente controlado para o 

processo de produção e o desenvolvimento de um sistema de rastreabilida-

de para cada dispositivo médico.

Quem desenvolveu a norma: A história e a origem da 

ISO 13485:2016

A norma ISO 13485:2016 foi desenvolvida e publicada pela Organização 

Internacional de Normalização (ISO), uma organização não governamental 

internacional que promove normas globais para uma ampla variedade de 

indústrias. A primeira versão da ISO 13485 foi publicada em 1996, e desde 

então tem sido revisada várias vezes para garantir que continua a atender 

às necessidades em evolução da indústria de dispositivos médicos.

A versão mais recente, ISO 13485:2016, foi publicada em março de 2016 e 

substituiu a versão anterior, ISO 13485:2003. Esta revisão incluiu uma série 

de mudanças significativas, incluindo um maior foco no gerenciamento de 

riscos e na aplicação de um sistema de gestão da qualidade durante todo

Capítulo 1

Entendendo a Norma 

ISO 13485:2016
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 o ciclo de vida do dispositivo médico.

Importância da ISO 13485:2016 no setor de dispositivos 

médicos: Impacto e relevância da norma

A ISO 13485:2016 tem um papel fundamental no setor de dispositivos mé-

dicos, pois ajuda a garantir a qualidade e a segurança dos dispositivos. Ela 

permite que as organizações demonstrem sua conformidade com as regu-

lamentações globais, o que pode facilitar o acesso aos mercados interna-

cionais.

A norma ISO 13485:2016 enfatiza a eficácia de um sistema de gestão da 

qualidade em relação ao design e desenvolvimento, produção, instalação e 

serviços pós-venda de dispositivos médicos, além de projetos e desenvolvi-

mento de serviços associados. Isto é essencial, pois os dispositivos médicos 

são produtos críticos que podem afetar a vida e o bem-estar das pessoas. 

Por isso, é de suma importância que eles atendam a padrões rigorosos de 

qualidade e segurança. Além disso, as organizações que implementam a 

ISO 13485:2016 podem melhorar sua eficiência, reduzir riscos e garantir que 

estão preparadas para auditorias regulatórias.

Capítulo 2

Principais Requisitos 

da ISO 13485:2016

Gestão da Qualidade: Entendendo seu papel na norma

A Gestão da Qualidade é uma componente crucial da norma ISO 

13485:2016. Esta norma internacional enfatiza o estabelecimento, a imple-

mentação e a manutenção de um sistema eficaz de gestão da qualidade 

(SGQ) para organizações no setor de dispositivos médicos. Como parte do 

SGQ, as organizações devem definir uma política de qualidade, identificar
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responsabilidades para a gestão da qualidade, planejar o sistema e gerir os 

recursos necessários para suportar o sistema.

A política de qualidade deve ser claramente comunicada e compreendida 

por todos na organização, garantindo o compromisso com a conformidade 

e a melhoria contínua. A ISO 13485:2016 prescreve também que os objeti-

vos da qualidade sejam estabelecidos, consistentes com a política de qua-

lidade e focados na satisfação do cliente. Cada componente da gestão da 

qualidade deve ser cuidadosamente revisado para manter sua relevância e 

adequação à organização.

Responsabilidades da Gestão: Como os gerentes se en-

caixam

As responsabilidades da gestão, conforme estabelecido na ISO 13485:2016, 

colocam os gerentes na vanguarda da garantia da eficácia do sistema de 

gestão da qualidade. A alta administração deve demonstrar consistente-

mente seu compromisso, não só com a implementação, mas também com 

o desenvolvimento e a melhoria contínua do sistema. Isso envolve a iden-

tificação e a abordagem de riscos e oportunidades que possam impactar a 

conformidade dos produtos e serviços.

Adicionalmente, é incumbência da administração garantir que as respon-

sabilidades e autoridades sejam claramente definidas e comunicadas na 

organização. Isto inclui a nomeação de um representante de gestão com 

autoridade específica. Este representante é responsável por garantir que os 

requisitos do sistema de gestão da qualidade sejam estabelecidos, imple-

mentados e mantidos, colocando assim os gerentes no coração da norma 

ISO 13485:2016.

Foco no Cliente: A importância da satisfação do cliente

Foco no Cliente é uma pedra angular da ISO 13485:2016. A norma estabele-

ce que as organizações devem priorizar a satisfação do cliente, o que impli-

ca não apenas o fornecimento de produtos de alta qualidade, mas também 

o cumprimento das expectativas e necessidades dos clientes. A compreen-

são e o atendimento contínuo dos requisitos do cliente, bem como a con-

formidade com os requisitos regulamentares e estatutários, são vitais para 

alcançar a satisfação do cliente.

No segundo parágrafo, vale ressaltar que as organizações devem monitorar 

proativamente a percepção dos clientes sobre a satisfação de suas
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necessidades. Isso pode ser feito através do uso de pesquisas de satisfação 

do cliente, feedbacks, análise de dados de vendas e garantia, entre outros. 

A qualquer indicação de insatisfação do cliente, as organizações são incen-

tivadas a identificar e implementar mudanças para aumentar a satisfação do 

cliente, tornando o foco no cliente uma estratégia de melhoria contínua.

Controle de Documentos e Registros: O que você preci-

sa saber

A norma ISO 13485:2016 estabelece diretrizes rigorosas para o controle de 

documentos e registros. Este controle é fundamental para garantir que a 

documentação apropriada esteja sempre disponível onde for necessária, 

seja para fins operacionais ou de auditoria. Isso inclui a identificação, ar-

mazenamento, proteção, recuperação, retenção e disposição de registros. 

Cada documento deve ser mantido de forma a garantir sua precisão, legibili-

dade e facilidade de recuperação.

Além disso, a gestão de documentos deve garantir que as versões apro-

priadas de documentos aplicáveis estejam disponíveis nos locais relevan-

tes. Isto é crucial para manter a conformidade, a qualidade do produto e a 

segurança do paciente. Os documentos podem incluir, mas não se limitam 

a, registros de design e desenvolvimento, registros de produção, e registros 

de reclamações e ações corretivas.

Design e Desenvolvimento de Produto: Considerações 

importantes

A norma ISO 13485:2016 estabelece diretrizes meticulosas para o design e 

o desenvolvimento de produtos médicos. Estas diretrizes visam assegurar 

que os produtos médicos atendam aos requisitos regulatórios e de segu-

rança, bem como às necessidades e expectativas dos clientes. O processo 

abrange vários aspectos críticos, como o planejamento do design e desen-

volvimento, a definição clara de entradas e saídas de design, bem como a 

execução efetiva de revisões, verificações e validações ao longo do ciclo de 

vida do design do produto.

Adicionalmente, é de suma importância que se mantenha um controle ri-

goroso das alterações no design. Este processo assegura que quaisquer 

alterações no design sejam apropriadamente documentadas, revisadas e 

aprovadas antes da implementação, minimizando o risco de erros e não 

conformidades. Este cuidado e precisão garantem a qualidade, segurança e 

eficácia dos produtos médicos, reforçando a confiança dos clientes e a
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conformidade com as regulamentações.

Controle de Processos de Produção e Prestação de Ser-

viço: Mantendo os padrões elevados

Os processos de produção e prestação de serviços no campo de disposi-

tivos médicos são inquestionavelmente cruciais. A norma ISO 13485:2016 

estabelece critérios específicos para a gestão desses processos. Ela exige 

que as organizações planejem e desenvolvam processos necessários para 

a produção e a prestação de serviços, incluindo a identificação de produtos 

e serviços adequados, a garantia da rastreabilidade e o gerenciamento de 

equipamentos e infraestrutura necessários. Além disso, critérios para o con-

trole do produto e a aceitação do produto devem ser estabelecidos para 

garantir que os produtos ou serviços atendam às suas especificações pla-

nejadas.

Em ambientes onde a natureza dos produtos ou serviços pode causar varia-

ções significativas na saída do processo, a norma ISO 13485:2016 exige uma 

validação do processo de produção e serviço. Ademais, ela exige o controle 

de produtos não conformes para prevenir a entrega inadvertida ou o uso de 

produtos ou serviços que não atendem aos requisitos necessários. Essas 

medidas auxiliam na manutenção de padrões de alta qualidade e na entrega 

de dispositivos médicos seguros e eficazes para os clientes.

Ações Corretivas e Preventivas: Evitando erros antes 

que aconteçam

A norma ISO 13485:2016 insiste na implementação de um sistema de ações 

corretivas e preventivas eficazes. As organizações são obrigadas a anali-

sar a raiz das não conformidades, adotar medidas para erradicar as causas 

identificadas, documentar as mudanças resultantes e analisar a eficácia das 

ações corretivas implementadas.

Além disso, a norma impõe a tomada de ações preventivas para eliminar as 

causas de possíveis não conformidades, a fim de evitar a sua ocorrência. 

Essas ações preventivas, que têm como objetivo antecipar e prevenir pro-

blemas antes que eles ocorram, também devem ser documentadas e ava-

liadas para garantir sua eficácia. Deste modo, a norma ISO 13485:2016 apoia 

a contínua melhoria na qualidade de produtos e processos médicos.
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Melhoria na qualidade dos produtos médicos

A implementação da norma ISO 13485:2016 pode levar a uma melhoria 

significativa na qualidade dos produtos médicos. Esta norma estabelece 

uma estrutura para o sistema de gestão da qualidade que se concentra em 

cumprir as expectativas e requisitos dos clientes, regulamentos e normas 

da indústria. Ao seguir estes procedimentos estruturados e padronizados, os 

fabricantes podem aumentar a consistência e a qualidade de seus produtos.

O padrão incentiva a aplicação de uma abordagem baseada em processos 

para a gestão da qualidade. Isso inclui a identificação, controle e melhoria 

contínua dos processos que afetam a qualidade do produto. Também enfa-

tiza a importância do controle do ambiente de trabalho e controle de pro-

cessos, ambos os quais são vitais para garantir a qualidade do produto. Em 

última análise, a implementação da ISO 13485:2016 leva a dispositivos médi-

cos mais seguros e eficazes, o que beneficia os pacientes e os profissionais 

de saúde.

Aumento da satisfação do cliente

A satisfação do cliente é um elemento chave em qualquer negócio, e 

isso é especialmente verdadeiro no setor de dispositivos médicos. A ISO 

13485:2016 enfatiza o foco no cliente, exigindo que as organizações de-

monstrem que estão consistentemente atendendo às necessidades e ex-

pectativas do cliente.

Os clientes de dispositivos médicos, sejam eles pacientes ou profissionais 

de saúde, esperam produtos de alta qualidade que atendam às suas neces-

sidades e sejam seguros para uso. Implementando a ISO 13485:2016, uma 

organização pode melhorar sua capacidade de atender a essas expectati-

vas. Isso é conseguido através de melhorias no controle de qualidade, pro-

cessos de produção, e resposta a feedback do cliente. A satisfação do

Capítulo 3

Beneficios da Implementação 

da ISO 13485:2016
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Melhor conformidade regulatória

A indústria de dispositivos médicos é uma das mais reguladas do mundo. 

A conformidade com os regulamentos é essencial para evitar penalidades 

legais e manter a confiança dos clientes. A ISO 13485:2016 foi projetada para 

alinhar-se com os requisitos regulatórios para dispositivos médicos, facilitan-

do a conformidade.

A implementação da norma pode auxiliar as organizações a entenderem 

melhor os requisitos regulatórios aplicáveis, estabelecendo processos para 

manter a conformidade. Isso pode incluir o cumprimento dos regulamentos 

para design de produtos, testes, rotulagem, e post-market surveillance. Com 

a norma ISO 13485:2016 em vigor, as organizações têm uma melhor garan-

tia de que estão cumprindo todas as suas obrigações regulatórias, reduzin-

do assim o risco de violações de conformidade e multas.

Maior eficiência operacional

A ISO 13485:2016 não apenas promove a qualidade do produto e a satisfa-

ção do cliente, mas também pode levar a uma maior eficiência operacional. 

Ela incentiva as organizações a revisarem e melhorarem constantemente 

os seus processos. Esta abordagem sistemática para a melhoria contínua 

pode levar a processos mais eficientes, redução de desperdício, e uma 

maior produtividade.

Por exemplo, a ISO 13485:2016 inclui requisitos para o controle de docu-

mentos e dados. Isso pode melhorar a eficiência, garantindo que os docu-

mentos importantes sejam facilmente acessíveis e atualizados. Da mesma 

forma, a norma exige o controle de processos de produção e fornecimen-

to. Isso pode resultar em processos mais eficientes e previsíveis, levando a 

uma produção mais suave e menos dispendiosa. No geral, a implementação 

da ISO 13485:2016 pode melhorar a eficiência, resultando em economia de 

custos e melhor desempenho operacional.

cliente melhorada pode levar a um aumento na lealdade do cliente, repeti-

ção de negócios, e uma melhor reputação no mercado.
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O que é um Auditor Líder:

Um Auditor Líder é um profissional qualificado e certificado que coordena e 

conduz auditorias em sistemas de gestão da qualidade, de acordo com pa-

drões específicos como a ISO 13485:2016. Em contraste com os auditores 

internos ou membros de uma equipe de auditoria, um Auditor Líder assume 

uma posição de liderança durante a auditoria, garantindo que o processo 

ocorra de maneira eficiente e eficaz.

A função do Auditor Líder é vital para garantir a conformidade com as nor-

mas de qualidade e regulamentações do setor. Além disso, os auditores 

líderes também têm a tarefa de comunicar efetivamente os resultados da 

auditoria, seja para a gestão sênior, para os membros da equipe de auditoria 

ou para o cliente. O papel deles é fundamental para garantir que a organiza-

ção possa melhorar continuamente seus processos de qualidade.

Papel e responsabilidades de um Auditor Líder:

O papel de um Auditor Líder é crucial no contexto da gestão da qualidade. 

Esse profissional é essencialmente o diretor de uma auditoria, encarregado 

de planejar, organizar e conduzir auditorias de sistemas de gestão da qua-

lidade conforme a norma ISO 13485:2016. Sua posição é caracterizada por 

um alto nível de responsabilidade, já que ele é encarregado de garantir que 

a auditoria seja conduzida de forma objetiva, justa e precisa.

No que diz respeito ao planejamento de uma auditoria, o Auditor Líder é 

responsável por estabelecer o âmbito da auditoria, desenvolver um plano 

de auditoria detalhado e preparar listas de verificação de auditoria. Eles de-

vem entender completamente os requisitos da norma ISO 13485:2016, para 

garantir que todas as áreas relevantes sejam cobertas durante a auditoria. 

Esse planejamento detalhado é fundamental para garantir que a auditoria 

seja eficaz e que todos os requisitos relevantes sejam avaliados.

Capítulo 4

Introdução ao treinamento 

de Auditor Líder
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Durante a execução da auditoria, o Auditor Líder é responsável por liderar a 

equipe de auditores, garantindo que cada membro da equipe realize suas 

tarefas de acordo com o plano estabelecido. O Auditor Líder atua como 

ponto de contato principal com o auditado, facilitando a comunicação entre 

a equipe de auditoria e a organização auditada. Eles devem gerenciar a co-

leta de evidências objetivas, conduzir entrevistas e avaliar se os processos 

da organização estão em conformidade com os requisitos da norma.

No término da auditoria, o Auditor Líder tem a responsabilidade de preparar 

o relatório de auditoria, documentando todas as descobertas e conclusões. 

Eles devem garantir que as descobertas sejam apresentadas de forma clara 

e concisa, destacando quaisquer não conformidades ou oportunidades de 

melhoria identificadas. Em seguida, eles devem comunicar estas descober-

tas ao auditado e, quando aplicável, a terceiros interessados.

Finalmente, o Auditor Líder tem a importante tarefa de facilitar as ações cor-

retivas em resposta a qualquer não conformidade identificada. Eles devem 

trabalhar com a organização auditada para entender as causas raiz das não 

conformidades, avaliar a adequação das ações corretivas propostas e, even-

tualmente, verificar a implementação e a eficácia dessas ações. Isso garante 

que a organização é capaz de melhorar continuamente seus processos, em 

conformidade com a abordagem da gestão da qualidade.

Capítulo 5

Treinamento de Auditor Líder 

ISO 13485:2016

Descrição geral do treinamento

O treinamento de Auditor Líder ISO 13485:2016 é um programa rigoro-

so que se concentra na compreensão completa e eficaz da norma ISO 

13485:2016 e do processo de auditoria. O curso, geralmente oferecido por 

organizações de treinamento certificadas, inclui tanto a teoria quanto o
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Habilidades e conhecimentos adquiridos

Ao participar do treinamento de Auditor Líder ISO 13485:2016, os participan-

tes adquirem uma variedade de habilidades e conhecimentos essenciais. 

O curso dá aos participantes a habilidade de entender e interpretar os re-

quisitos da norma ISO 13485:2016 e de planejar, conduzir, reportar e fazer o 

acompanhamento de uma auditoria de um sistema de gestão da qualidade 

de acordo com a ISO 13485:2016.

Além disso, o curso capacita os participantes a avaliar a capacidade de uma 

organização para gerir e controlar as circunstâncias que possam afetar o 

cumprimento dos requisitos regulamentares aplicáveis. Os participantes 

também ganham a habilidade de avaliar a eficácia da organização em imple-

mentar e manter um sistema de gestão da qualidade conforme os requisi-

tos da ISO 13485:2016.

aprendizado prático, permitindo aos participantes ganhar experiência em 

ambientes simulados antes de realizarem auditorias reais.

Durante o treinamento, os participantes são imersos em todos os aspectos 

da norma ISO 13485:2016, desde a compreensão do propósito e das exi-

gências da norma até a familiarização com os sistemas de gestão da quali-

dade específicos para a indústria de dispositivos médicos. Os participantes 

aprendem sobre a relação entre a norma ISO 13485:2016 e as responsabili-

dades regulatórias, a fim de garantir a conformidade total durante as audito-

rias.

Como o treinamento é realizado

O treinamento de Auditor Líder ISO 13485:2016 é geralmente conduzido 

como um curso intensivo de uma semana. O formato é composto por pa-

lestras, estudo de caso, role-play e exercícios em grupo para proporcionar 

uma experiência de aprendizado interativo e prático. Além disso, o curso 

geralmente inclui uma avaliação no final para garantir que os participantes 

compreendam completamente o material do curso.

Após a conclusão do treinamento, os participantes receberão um certifi-

cado que indica que eles concluíram o treinamento de Auditor Líder ISO 

13485:2016. Esse certificado é uma prova de que eles possuem o conheci-

mento e as habilidades necessárias para conduzir uma auditoria de sistema 

de gestão da qualidade de acordo com a ISO 13485:2016.
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O que é a Certificação Exemplar Global:

A Certificação Exemplar Global é uma organização líder internacionalmente 

reconhecida que oferece qualificações e certificações profissionais para vá-

rias normas, incluindo a ISO 13485. A Exemplar Global fornece certificações 

para auditores individuais, bem como para organizações, e é conhecida por 

sua excelência em padrões e rigor na certificação.

Em particular, a Exemplar Global oferece um programa de certificação de 

auditor líder para a ISO 13485. O programa é projetado para formar profis-

sionais de alto nível capazes de liderar e gerenciar auditorias de sistemas 

de gestão da qualidade de dispositivos médicos. Este programa é composto 

por módulos de treinamento, avaliação de competências e um exame final 

para garantir que os candidatos sejam totalmente qualificados e capazes de 

desempenhar suas funções como Auditores Líderes.

Benefícios de ser certificado pela Exemplar Global:

Ser certificado pela Exemplar Global oferece uma série de vantagens. Em 

primeiro lugar, a certificação é um indicativo de excelência profissional e 

demonstra uma compreensão profunda das normas aplicáveis. Isso pode 

melhorar as perspectivas de carreira, abrindo oportunidades para liderar au-

ditorias em organizações globais.

Além disso, a certificação pela Exemplar Global é reconhecida internacional-

mente, o que significa que a certificação é válida em qualquer lugar do mun-

do. Isso é particularmente benéfico para aqueles que desejam trabalhar em 

um contexto internacional. Os auditores certificados são listados no diretório 

online da Exemplar Global, o que proporciona visibilidade adicional e credibi-

lidade no setor. Isso pode abrir portas para novas oportunidades de trabalho 

e aumentar a confiança entre os clientes e as partes interessadas.

Capítulo 6

Certificação Exemplar Global
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Neste e-book, abordamos uma variedade de tópicos, cada um essencial 

para uma compreensão completa da ISO 13485:2016 e do papel de um Au-

ditor Líder. Iniciamos com uma análise detalhada da norma ISO 13485:2016, 

sua origem e importância no setor de dispositivos médicos. A norma é fun-

damental para garantir a qualidade e segurança dos dispositivos médicos, o 

que, por sua vez, protege os pacientes e os usuários destes produtos.

Dentro da norma, nos aprofundamos nos seus principais requisitos. Estes 

incluem a gestão da qualidade, responsabilidades da gestão, foco no cliente, 

controle de documentos e registros, design e desenvolvimento de produtos, 

controle de processos de produção e prestação de serviço, além das ações 

corretivas e preventivas. A compreensão destes componentes é essencial 

para implementar e manter um sistema de gestão da qualidade eficaz de 

Conclusão
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