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Dispositivos médicos
Dispositivo Médico é qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, dispositivo médico para diagnóstico in vitro,

software, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para

algum dos seguintes propósitos médicos específicos, e cuja principal ação pretendida não seja alcançada por meios

farmacológicos, imunológicos ou metabólicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua ação pretendida por tais

meios:

a) diagnóstico, prevenção, monitoramento, tratamento (ou alívio) de uma doença;
b) diagnóstico, monitoramento, tratamento ou reparação de uma lesão ou deficiência;
c) investigação, substituição, alteração da anatomia ou de um processo ou estado fisiológico ou patológico;
d) suporte ou manutenção da vida;
e) controle ou apoio à concepção; ou
f) fornecimento de informações por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo humano, incluindo doações de
órgãos e tecidos.

Esta Resolução não se aplica aos medicamentos, células, tecidos, órgãos ou sangue de origem humana ou derivados, cosméticos,
saneantes ou gêneros alimentícios tratados por outros regulamentos.

Vide art. 4º da Resolução RDC nº 751, de 15 de setembro de 2022.



Dispositivos médicos

CAPÍTULO VI: RÓTULOS E INSTRUÇÕES DE USO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Seção I - Requisitos de Informações em Rótulos e Instruções de Uso

• Art. 48. O modelo de instruções de uso deve conter as seguintes informações, 

conforme aplicável:

 IV - todas as informações que possibilitem comprovar se um dispositivo 

médico se encontra bem instalado e pode funcionar corretamente e em 

completa segurança, assim como as informações relativas à natureza e 

frequência das operações de manutenção e calibração a serem realizadas de 

forma a garantir o permanente bom funcionamento e a segurança do 

dispositivo médico;



Dispositivos médicos



Medicamentos, Termolábeis, Produtos Médicos e Produtos para 
Diagnóstico de Uso In Vitro

QUALIFICAÇÃO 
TÉRMICA

PROCEDIMENTOS DE
CALIBRAÇÃO

QUALIFICAÇÃO E VALIDAÇÃO

EQUIPAMENTOS DE MEDIÇÃO

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 430, DE 8 DE OUTUBRO DE 2020. Dispõe sobre
as Boas Práticas de Distribuição, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 665, DE 30 DE MARÇO DE 2022.
Dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnóstico de Uso In Vitro.

INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN Nº 47, DE 21 DE AGOSTO DE 2019.
Dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação complementares às
atividades de qualificação e validação.

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 658,
DE 30 DE MARÇO DE 2022. Dispõe sobre as Diretrizes
Gerais de Boas Práticas de Fabricação de
Medicamentos.
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Medicamentos (normas vigentes). Atualizada em 17.05.2024



Cadeia de suprimentos 



Processos da cadeia

 Garantir o acesso a medicamentos seguros,
eficazes e de qualidade garantida, incluindo
medicamentos controlados, requer uma
abordagem abrangente em toda a cadeia de
valor farmacêutica. Existem etapas críticas na
cadeia de valor, desde o desenvolvimento de
medicamentos até à sua utilização adequada
pelos pacientes.

 Para que os medicamentos controlados estejam
disponíveis e sejam acessíveis aos pacientes
que deles necessitam, é essencial que existam
boas práticas em cada fase da cadeia de valor.



Validação e suas definições



Validação x Qualificação



Partes da Validação



Validação e suas abordagens

Existem duas abordagens básicas para
validação – uma baseada em evidências
obtidas através de testes (validação
prospectiva e simultânea) e outra
baseada na análise de dados acumulados
(históricos) (validação retrospectiva).
Sempre que possível, a validação
prospectiva é preferida. A validação
retrospectiva não é mais incentivada e,
em qualquer caso, não é aplicável à
fabricação de produtos estéreis.



Validação prospectiva e simultânea

A validação prospectiva e simultânea pode incluir:

• testes extensivos de produtos, que podem envolver testes extensivos de amostras
(com a estimativa de limites de confiança para resultados individuais) e a
demonstração de homogeneidade intra e interlote;

• ensaios de processos de simulação;

• testes de desafio/pior caso, que determinam a robustez do processo; e

• controle dos parâmetros do processo monitorados durante a produção normal
para obter informações adicionais sobre a confiabilidade do processo.



Plano Mestre de Validação

O plano diretor de validação (PMV) deve refletir os elementos-chave do programa
de validação. Deve ser conciso e claro e conter pelo menos o seguinte:

 Uma política de validação;
 Estrutura organizacional das atividades de validação;
 Resumo das instalações, sistemas, equipamentos e processos validados e a

serem validados;
 Formato da documentação (por exemplo, protocolo e formato do relatório);
 Planejamento e programação;
 Controle de mudanças;
 Referências a documentos existentes.



Validação para dispositivo médico

A validação de dispositivos médicos refere-se ao
processo de confirmação de que um item médico,
programa ou software funciona da maneira
pretendida. A validação é essencial para garantir
que cada dispositivo seja seguro para uso e
funcione corretamente para todos os pacientes,
sem margem para erros ou danos.

A FDA define validação como o estabelecimento
de evidências de que um processo produz
resultados enquanto atende às especificações
exigidas.



Validação de projeto e processo

A validação do projeto concentra-se no
dispositivo e visa criar evidências de que ele
atende a todas as necessidades do usuário
e aos usos pretendidos. Em contraste, a
validação de processos utiliza um sistema
de gestão de qualidade para analisar os
processos essenciais envolvidos na
fabricação do dispositivo. Este método de
validação inclui verificação, teste e registro
dos resultados.



Importância da validação para dispositivos médicos



Garantia da validação de dispositivos médicos

Garante Segurança Garante Eficácia Garante Conformidade

A segurança e o desempenho dos 
dispositivos médicos são validados em 
condições e ambientes que mais 
beneficiariam os pacientes. Os 
dispositivos médicos geralmente têm 
muitas peças e é essencial garantir que 
todos os aspectos funcionem 
perfeitamente para evitar erros técnicos 
que possam comprometer o bem-estar 
dos pacientes. Além disso, durante a 
instalação, a montagem precisa ser 
validada para garantir que cada peça 
tenha a mesma qualidade e entregue 
consistentemente um desempenho 
preciso da maneira pretendida.

Dispositivos médicos são comumente 
usados para diagnosticar, monitorar, 
tratar ou aliviar as condições médicas 
dos pacientes. A validação de 
tecnologias médicas antes de serem 
lançadas no mercado garante eficácia 
na gestão de pacientes e doenças. 
Qualquer dispositivo ou tecnologia 
também deve ser comprovadamente 
seguro para produzir resultados 
consistentes. Um procedimento de 
validação robusto, portanto, garante 
que o dispositivo não falhará na 
prática clínica.

Os requisitos da FDA e as diretrizes da ISO 
13485 aconselham os fabricantes de 
dispositivos médicos a verificar se seus 
produtos atendem às especificações de 
projeto documentadas. Verificar a 
qualidade do produto significa testar todos 
os dispositivos produzidos, o que é 
impraticável em muitos casos. É aqui que 
entra a validação do processo para 
cumprir um requisito crucial de garantia de 
qualidade. O processo de validação 
submete o dispositivo a um exame 
minucioso intenso para determinar se o 
processo de saída do produto atende 
consistentemente às especificações de 
qualidade de produção estabelecidas ou 
não.



Produção de dispositivos médicos que exigem validação

Idealmente, a diretriz da FDA exige que os fabricantes validem quaisquer novos processos que estejam

sendo implementados, técnicas que tenham sido modificadas ou expandidas e os processos existentes

que precisam ser qualificados regularmente. A seguir estão alguns exemplos típicos de processos que

precisam de validação:

 Esterilização e selagem de embalagens estéreis;

 Processos automatizados, como prensa rotativa;

 Processos de mistura e enchimento de líquidos;

 Resistência à vedação dos sacos.



Condições de armazenagem e transporte

• Temperatura de conservação de um dispositivo médico é a temperatura indicada para a

conservação do produto fechado, sem utilização. Esta temperatura deve ser expressamente

indicada na rotulagem do produto;

• Temperatura de transporte compreende as condições de temperatura e ambiente aceitáveis

para o transporte do produto, podendo, inclusive, ser diferentes daquelas indicadas para sua

conservação. Esta temperatura, habitualmente, não consta na rotulagem do produto. Contudo,

para produtos importados que forem transportados em condições diversas daquelas indicadas

para conservação, há a obrigatoriedade de que estes dados estejam contemplados na

regularização do produto;

• Divergências de informações relativas à temperatura de conservação ou transporte do produto não validadas no processo de

regularização ensejam irregularidade sanitária;

• Os estudos de estresse para validação da temperatura de conservação e transporte do produto devem ser apresentados no processo

de regularização. Estes dados não são analisados no momento da anuência de importação.



Exemplo: Validação de aquecimento, ventilação e sistemas de ar 
condicionado
 O sistema de aquecimento, ventilação e ar condicionado (HVAC) desempenha um papel importante na

proteção do produto, do pessoal e do meio ambiente.

 Para todos os componentes, subsistemas ou parâmetros da instalação HVAC, os parâmetros críticos e os

parâmetros não críticos devem ser determinados.

 Alguns dos parâmetros de um sistema HVAC típico que devem ser qualificados incluem:

 temperatura e umidade ambiente;

 quantidades de ar fornecido e de retorno;

 pressão ambiente, taxa de renovação do ar, padrões de fluxo,

contagem de partículas e taxas de limpeza;

 velocidades de fluxo unidirecionais e

testes de penetração de filtros HEPA



Exemplo: Validação de aquecimento, ventilação e sistemas de ar 
condicionado
 A validação deve envolver a configuração, balanceamento, ajuste e teste de todo o

sistema HVAC, para garantir que o sistema atenda a todos os requisitos, conforme

especificado na especificação de requisitos do usuário, e às capacidades

especificadas pelo projetista ou desenvolvedor.

 Os registros de instalação do sistema devem fornecer evidências documentadas de

todas as capacidades medidas do sistema.

 Os dados devem incluir itens como projeto e medição dos valores de fluxos de ar,

fluxos de água, pressões do sistema e amperagens elétricas. Estes devem estar

contidos nos manuais de operação e manutenção.

 As tolerâncias aceitáveis para todos os parâmetros do sistema devem ser especificadas antes de iniciar a instalação

física.

 O treinamento deve ser fornecido ao pessoal após a instalação do sistema e deve incluir como realizar operação e

manutenção.



Exemplo: Validação de aquecimento, ventilação e sistemas de ar 
condicionado
 Os fabricantes devem qualificar os sistemas HVAC utilizando uma

abordagem baseada no risco.

 A qualificação do sistema HVAC deve ser descrita em um plano diretor

de validação (PMV).

 O plano diretor de validação deve definir a natureza e a extensão dos

testes e os procedimentos e protocolos de teste a serem seguidos.

 As etapas da qualificação do sistema HVAC devem incluir qualificação

de projeto (DQ), qualificação de instalação (IQ), qualificação

operacional (OQ) e qualificação de desempenho (PQ).

 Os parâmetros críticos e não críticos para todos os componentes, subsistemas e controles da instalação HVAC devem ser determinados por

meio de uma análise de risco.

 Qualquer parâmetro que possa afetar a qualidade do produto farmacêutico deve ser considerado um parâmetro crítico.

 Todos os parâmetros críticos devem ser incluídos na qualificação do processo.



Exemplo: Validação de aquecimento, ventilação e sistemas de ar 
condicionado

A umidade do ambiente onde o produto 
está exposto deve ser

considerado um parâmetro crítico quando 
um produto sensível à umidade é

sendo fabricado. Os sensores de umidade e 
o sistema de monitoramento de umidade 

devem, portanto, ser qualificados. O 
sistema de transferência de calor, secador 

químico ou umidificador a vapor, que 
produz o ar com umidade controlada, é 
posteriormente removido do produto e 

pode não exigir qualificação operacional.

A classificação de limpeza do ambiente é 
um parâmetro crítico e, portanto, as taxas 

de troca de ar do ambiente e os filtros de ar 
particulado de alta eficiência (HEPA) devem 

ser parâmetros críticos e exigir 
qualificação. Itens como o ventilador que 
gera o fluxo de ar e os filtros primário e 

secundário são parâmetros não críticos e 
podem não exigir qualificação operacional..



Exemplo: Validação de aquecimento, ventilação e sistemas de ar 
condicionado
 Sistemas e componentes não críticos devem estar sujeitos a boas práticas de engenharia (GEP) e podem não exigir necessariamente

qualificação.

 O fabricante deve definir as condições de projeto, faixas normais de operação, faixas operacionais e limites de alerta e ação.

 Todos os parâmetros devem estar dentro da faixa de condições de projeto durante a qualificação operacional do sistema. As condições

podem sair da faixa de projeto durante os procedimentos operacionais normais, mas devem permanecer dentro da faixa operacional.

 A requalificação periódica dos parâmetros deve ser feita

regularmente, por ex. anualmente.

 A requalificação também deverá ser feita quando qualquer alteração,

que possa afetar o desempenho do sistema, ocorrer

 Os tempos de limpeza normalmente estão relacionados ao tempo

que leva para “limpar” a sala de uma condição para outra, por ex. a

relação entre “em repouso”



Validação dispositivos médicos (Artigo)

 O artigo propõe uma abordagem prática na forma de um modelo de

design para validação que ilustra a relação básica entre design,

desenvolvimento e validação, e uma série de táticas de design que

foram formuladas para ajudar os designers a adotar uma abordagem

mais proativa para validação durante o design.

Karen Alexander & P. John Clarkson (2002) A validation model
for the medical devices industry, Journal of Engineering Design, 13:3, 
197-204, 



Validação de processos (medicamentos, termolábeis.....)

ARMAZENAGEM

DISTRIBUIÇÃO

TRANSPORTE

SISTEMAS

LIMPEZA



Qualificação de equipamentos (armazenagem)



Qualificação de equipamentos (armazenagem)



Mapeamento áreas (armazenagem e distribuição)



Qualificação áreas (armazenagem e distribuição)



Qualificação veículos refrigerados (transporte)



Mapeamento de rotas (transporte)



Qualificação embalagens 
(distribuição e transporte)



Metodologias (qualificações e mapeamentos)



Metodologias (qualificações e mapeamentos)



Metodologias (qualificações e mapeamentos)



Análise de risco no transporte

 Os controles ambientais desempenham um papel fundamental na manutenção

da segurança, qualidade e eficácia dos medicamentos.

 A temperatura é uma dos parâmetros mais importantes a serem controlados.

 O armazenamento e transporte adequados de medicamentos acabados são atividades críticas numa cadeia de abastecimento integrada.

Estes medicamentos incluem, mas não estão limitados a pequenas moléculas sensíveis à temperatura, vacinas, produtos biológicos,

biotecnológicos produtos, radio fármacos e produtos combinados.

 Os processos de armazenamento e transporte de um medicamento podem envolver movimentos complexos com diferenças na

documentação, requisitos de tratamento e comunicação entre as diversas entidades ao longo da cadeia de abastecimento.



Análise de risco (excursões)

 As variações de temperatura fora das respectivas condições de armazenamento rotuladas, por breves períodos, podem ser aceitáveis, desde

que existam dados de estabilidade e justificativas científicas/técnicas, demonstrando que a segurança, qualidade e eficácia do produto não

são afetadas.



Análise de risco (excursões)

 Para manter a qualidade original, todas as partes envolvidas no armazenamento e transporte de um produto acabado devem ter uma

compreensão profunda dos riscos de armazenamento e transporte e ter estratégias de mitigação apropriadas para controlar esses riscos.

 A Figura ilustra a abordagem baseada no risco de um sistema de gestão da qualidade (SGQ) e representa como o conhecimento do produto

e do processo facilita a identificação de riscos.

USP <1079 > 
RISKS AND MITIGATION STRATEGIES FOR THE STORAGE AND 
TRANSPORTATION OF FINISHED DRUG PRODUCTS



Análise de risco (Processo)

 O conhecimento do processo inclui, mas não está limitado ao

seguinte: conhecimento dos parceiros da cadeia de abastecimento;

modos físicos de transporte (aéreo, marítimo, ferroviário, rodoviário

ou uma combinação de modos); rotas de transporte; e

regulamentação nacional e internacional.

 A compreensão desses fatores ajuda uma organização a identificar

os riscos associados.

 O mapeamento de processos é uma ferramenta útil para as

organizações obterem maior compreensão de um determinado

processo e/ou operação (por exemplo, seleção de faixa de

transporte ou padrões de carga/descarga de armazéns e veículos).

USP <1079 > 
RISKS AND MITIGATION STRATEGIES FOR THE STORAGE AND 
TRANSPORTATION OF FINISHED DRUG PRODUCTS



Análise de risco (Identificação)
 A identificação de riscos é o uso sistemático de informações para identificar

fontes potenciais de danos (perigos).

 As informações podem incluir dados históricos, análise teórica, opiniões

informadas, conhecimento de produtos e processos e as preocupações das

partes interessadas.

 A identificação do risco aborda a questão: “O que pode dar errado?”

 As estratégias de mitigação fazem parte do processo de controle de risco,

 especificamente redução de risco.

 A redução de riscos aborda a questão: “O que pode ser feito para reduzir ou

eliminar riscos?”

 Desta maneira, a redução do risco pode incluir ações tomadas para mitigar a

gravidade ou a probabilidade do dano.

 Processos que melhoram a detecção de perigos e riscos de qualidade

também pode ser usado como parte de uma estratégia de controle de risco

USP <1079 > 
RISKS AND MITIGATION STRATEGIES FOR THE STORAGE AND 
TRANSPORTATION OF FINISHED DRUG PRODUCTS



Análise de risco (Identificação)

USP <1079 > 
RISKS AND MITIGATION STRATEGIES FOR THE STORAGE AND 
TRANSPORTATION OF FINISHED DRUG PRODUCTS



Análise de risco (Identificação)

USP <1079 > 
RISKS AND MITIGATION STRATEGIES FOR THE STORAGE AND 
TRANSPORTATION OF FINISHED DRUG PRODUCTS



Análise de risco (Exemplos)
Adaptado de USP <1079 > 
RISKS AND MITIGATION 
STRATEGIES FOR THE 
STORAGE AND 
TRANSPORTATION OF 
FINISHED DRUG PRODUCTS



Análise de risco (Exemplos)

USP <1079 > RISKS AND MITIGATION STRATEGIES FOR THE STORAGE AND TRANSPORTATION OF FINISHED DRUG PRODUCTS



Monitoramento



Monitoramento



Calibração de instrumentos de medição

 A forma usual de caracterizar o desempenho metrológico de um

sistema de medição é pelo procedimento denominado calibração.

 Através da calibração, é possível verificar de maneira efetiva

como os valores indicados pelo sistema de medição se

relacionam com o valor do mensurando.



Calibração (o que é?)



O processo de medição

 Errar é inevitável em uma medição.

 Por mais bem controladas que sejam as condições

ambientais, por melhor que seja a qualidade do

equipamento e por mais habilidoso que seja o operador,

ainda assim, em maior ou menor grau, o erro de medição

estará presente.

 As medições são realizadas para obter informações

quantificadas e confiáveis sobre o nosso mundo. Os

resultados de medições são conteúdo da informação, que

são transferidos para pessoas ou sistemas de informação

para comparação com requisitos



Resultado da calibração

 Os resultados de uma calibração devem ser relatados em um certificado de

calibração.

 Os resultados das medições e suas respectivas incertezas de medição, entre

outras informações devem ser apresentados no certificado.

 Os resultados devem ser claros e objetivos, não devendo gerar qualquer

dúvida na interpretação.

 Um certificado de calibração sempre deve ser analisado para verificar o

atendimento aos requisitos de medição.

 Sempre que um equipamento de medição foi ajustado os resultados obtidos

antes e depois do ajuste devem ser apresentados.



Onde calibrar ?

 No caso de empresas com seu sistema de gestão da

qualidade em acordo com os requisitos das normas ISO9001

e ISO14001 não existe a necessidade de que o laboratório

seja acreditado, somente a evidência da rastreabilidade das

medições.

 Os padrões utilizados devem ser calibrados em laboratórios

acreditados de forma a garantir a rastreabilidade das

medições.



Por quê calibrar ?



Erro de medição e limites permissíveis



Erro de medição e limites permissíveis

 O erro máximo permissível é um requisito de medição

fundamental para garantir a confiabilidade das medições

e a comprovação metrológica de um processo de

medição.

 Ao realizar uma calibração devemos sempre comparar

seus resultados aos valores de erro máximo permissível

definidos para evidenciar a adequação ao uso

pretendido.



Analisando o certificado

 O armazenamento de vacinas é

realizado a uma faixa de temperatura

de (2 a 8) ºC.

 Para a medição, foi utilizado um

termômetro digital calibrado, com

resolução 0,1ºC.

 O EMP definido pelo cliente foi de 1ºC
0,28 + 0,13 = 0,41 < 1

0,36 + 0,13 = 0,49 < 1

0,33 + 0,13 = 0,46 < 1

0,39 + 0,14 = 0,53 < 1

Equipamento

aprovado e apto

para uso no

processo

(data e assinatura

do responsável)
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