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RESUMO

INTRODUCAQ: Adaptar ou implementar um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) de
acordo com normas e resolucdes aplicaveis € um desafio para muitas empresas, fabricas,
laboratdrios e centros de tecnologia. Isso se deve, em parte, ao fato dessas normas e
resolucdes ndo descreverem como 0s seus requisitos devem ser atendidos. Em vez disso,
fornecem diretrizes gerais que nem sempre Sao corretamente interpretadas pelas
organizacdes. No contexto da area da salde, essa problematica se intensifica porque o
conjunto de requisitos para implementar ou adaptar um SGQ voltado para dispositivos
médicos, considerando a natureza desses produtos, é complexo e exige a aplicacdo de
processos rigorosos de qualidade em toda estrutura organizacional. Além disso, € necessario
estar em conformidade com mais de um regulamento ao mesmo tempo. Sob essa
perspectiva, o presente trabalho visa desenvolver uma metodologia que institui etapas e
descreve métodos para aplicar, em qualquer SGQ vinculado a dispositivos médicos, 0s
requisitos da norma 1SO 13485 e da resolucdo RDC ANVISA n° 665/2022, isoladamente
ou em conjunto, bem como do programa Medical Device Single Audit Program (MDSAP)
com escopo de comercializacdo para o Brasil. Em acréscimo, € descrito no presente
trabalho, o estudo de caso utilizado para verificar a eficacia dessa metodologia. Nesse
estudo de caso, 0 SGQ da Unidade de Fabricacdo de Dispositivos Médicos (UFDM) do
Nucleo de Tecnologias Estratégicas em Saude (NUTES) da Universidade Estadual da
Paraiba (UEPB) foi adaptado segundo as abordagens propostas e, em seguida, foi
submetido a processos de auditoria necessarios para a obtencéo da Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) da Anvisa via programa MDSAP e a certificacdo da norma
ISO 13485. OBJETIVOS: Desenvolver e aplicar em um estudo de caso, uma metodologia
para implementar os requisitos da resolugdo RDC ANVISA n° 665/2022, da norma ISO
13485 e/ou do programa MDSAP em sistemas de gestdo da qualidade de organizacdes
do setor da saude. METODOLOGIA: As etapas da pesquisa aderente a este trabalho
possuem uma abordagem qualitativa, delineada através de um estudo de caso, e foram
divididas em trés fases: informacional e planejamento; aplicacdo e andlise; e verificacdo da
metodologia proposta. RESULTADOS E DISCUSSOES: Os resultados deste trabalho
compreendem uma matriz de correlagdo entre termos; uma sequéncia de estagios para
a implementacao dos requisitos do programa MDSAP, da ABNT NBR ISO 13485:2016
e/ou da RDC ANVISA n° 665/2022; e um guia com abordagens praticas para a aplicacéo



dos requisitos desses regulamentos. Em acréscimo, também é considerado como parte
dos resultados, a descrigdo do estudo de caso realizado, que contém informacgfes sobre
a Unidade de Fabricacdo do NUTES e sobre os desafios enfrentados durante os
processos de auditoria e certificacido. CONCLUSAO: A metodologia proposta foi
desenvolvida com éxito e 0 SGQ da UFDM/NUTES, implementado de acordo com essa
metodologia, foi submetido a auditorias de certificacdo. Como consequéncia desse fato,
nenhuma néao conformidade foi detectada durante as auditorias e o NUTES obteve tanto
a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) da Anvisa, via programa MDSAP,
guanto a certificacao referente a 1ISO 13485.

Palavras-chave: certificacdo. MDSAP. qualidade.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Adapting or implementing a Quality Management System (QMS) in
accordance with applicable standards and resolutions is a challenge for many
companies, factories, laboratories, and technology centers. This is partly because
these standards and resolutions do not describe how their requirements must be met.
Instead, they provide general guidelines that are not always correctly interpreted by
organizations. In the context of the healthcare sector, this problem intensifies because
the set of requirements to implement or adapt a QMS aimed at medical devices,
considering the nature of these products, is complex and requires the application of
rigorous quality processes throughout the organizational structure. Additionally, it is
necessary to comply with more than one regulation at the same time. From this
perspective, the present work aims to develop a methodology that establishes steps
and describes methods to apply, in any QMS linked to medical devices, the
requirements of ISO 13485 and RDC ANVISA resolution n® 665/2022, individually or
together, as well as well as the Medical Device Single Audit Program (MDSAP) with
commercialization scope for Brazil. In addition, this work describes the case study used
to verify the effectiveness of this methodology. In this case study, the QMS of the
Medical Device Manufacturing Unit (UFDM) of the Center for Strategic Health
Technologies (NUTES) of the State University of Paraiba (UEPB) was adapted
according to the proposed approaches and was then subjected to processes auditing
necessary to obtain the Certification of Good Manufacturing Practices (CBPF) from
Anvisa via the MDSAP program and the certification of the ISO 13485 standard.
OBJECTIVES: To develop and establish, in a case study, a methodology for applying the
requirements of ISO 13485, RDC ANVISA No. 665/2022, and/or the MDSAP program to
guality management systems of healthcare sector organizations. METHODOLOGY: The
research in this work adheres to a qualitative approach, outlined through a case study.
RESULTS AND DISCUSSIONS: The results of this work include a correlation matrix
between terms of resolution RDC ANVISA No. 665/2022 and ABNT NBR ISO 13485:2016
that have the same meaning; a sequence of stages for implementing the requirements of
the MDSAP program and/or RDC ANVISA No. 665/2022 and ABNT NBR ISO
13485:2016, separately or together; as well as a guide with practical approaches for
applying the requirements of these regulations. Additionally, the description of the

conducted case study, which contains information about the NUTES Medical Device



Manufacturing Unit, and the challenges faced during the audit and certification processes,
is also considered part of the results. CONCLUSION: The proposed methodology was
successfully developed. Proof of this is that the UFDM QMS was subjected to certification
audits and no non-compliance was detected by external auditors. As a result, NUTES
obtained both the Good Manufacturing Practices Certification from Anvisa via the MDSAP

program and the certification relating to ISO 13485.

Keywords: certification. MDSAP. quality.
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1 INTRODUCAO

Adotar um sistema de gestéo da qualidade (SGQ) é uma decisdo estratégica cada
vez mais presente no atual contexto das organizacgdes. Isso se deve, principalmente, a
ampla concorréncia em vigor, a globalizacdo dos mercados e ao crescimento do nivel
de exigéncia dos consumidores. Entretanto, para organizacdes do segmento da saude,
a implementacdo de um SGQ vai além dessa prerrogativa, ndo apenas porque garante
o desenvolvimento de produtos seguros, eficazes e que atendem as necessidades dos
clientes, mas também por se tratar de um requisito regulatério obrigatério para fabricantes,
distribuidores, importadores e armazenadores de dispositivos médicos.

Contextualizando, segundo a norma ABNT NBR ISO 9000:2015, que estabelece
fundamentos e vocabulario préprios de sistemas de gestdo da qualidade, um SGQ
consiste em uma estrutura organizacional composta por um conjunto de elementos
interativos. Esses elementos correspondem aos setores e membros da organizacao que
séo guiados por objetivos e politicas previamente definidos.

A vista disso, é valido considerar que o conceito de sistema de gestéo da qualidade
assemelha-se, em parte, a filosofia japonesa conhecida como "qualidade total". Para
Joseph Moses Juran, um dos principais expoentes relacionados ao tema e um dos
responsaveis pela aplicacdo da gestdo da qualidade total no Japdo apds a Segunda

Guerra Mundial, essa filosofia pode ser definida como:

"Conjunto das atividades através das quais atingimos a adequa¢&o ao uso, nao
importando em que parte da organizacdo estas atividades sédo executadas”
(JURAN, 1991).

Em sintese, tanto o conceito de sistema de gestdo da qualidade quanto a
filosofia da qualidade total sob o ponto de vista dos japoneses defendem que a busca
pela exceléncia em uma organizacdo deve incluir todas as suas areas e membros,
independentemente do nivel hierarquico. Além disso, outras semelhancas podem ser
destacadas, tais como a aplicacédo de ac¢es que vao além do processo de fabricacéo, a
adocao da mentalidade de melhoria continua, a forte interacdo com o cliente, entre outras
(CAMPOS, 1992).

Nesse sentido, considerando que a filosofia da qualidade total provou ser um
catalisador que transformou o Japé&o destruido pela guerra em uma referéncia mundial

no que diz respeito a qualidade, é natural esperar resultados tdo expressivos quanto esse
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ao implementar um SGQ em uma organizacao. Para empresas e institutos de ciéncia e
tecnologia (ICT), por exemplo, esses beneficios incluem o acesso a novas oportunidades
de negdcio, uma vez que a implementacdo de um SGQ facilita a entrada em mercados
globais e destaca a organizagéo perante 0s seus concorrentes.

De modo geral, segundo a ABNT NBR ISO 9000 de 2015, um SGQ:

“— compreende atividades pelas quais a organizacéo identifica seus objetivos e
determina 0s processos e recursos necessarios para alcancar os resultados

desejados;

— gerencia a interacdo de processos e recursos necessarios para agregar valor e

realizar resultados para as partes interessadas pertinentes;

— permite a Alta Direcdo otimizar a utilizacdo dos recursos considerando as

consequéncias de sua decisédo alongo e curto prazo;

— prové os meios para identificar acdes para tratar consequéncias pretendidas e

nao pretendidas na provisédo de produtos e servigos.”

Diante desse fato, para implementar um SGQ em uma organizagao € possivel
adotar abordagens disponiveis em normas, resolucdes, modelos de exceléncia e
outros documentos de referéncia que estabelecem diretrizes e requisitos fundamentais.
Essas abordagens geralmente sdo baseadas em principios comuns que permitem a
identificacdo de oportunidades e riscos, além de orientacdes para melhoria continua
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2015).

A titulo de exemplo, a norma SO 9001, publicada pela primeira vez em 1987,
trata de requisitos para sistemas de gestdo da qualidade voltados para organizacdes
de qualquer segmento. Proposta pela International Organization for Standardization
(ISO), essa norma contempla o primeiro padrao internacional para o desenvolvimento de
um SGQ e é considerada, até os dias atuais, uma das melhores e mais eficazes
ferramentas adotadas para esse propoésito (ABUHAV, 2011).

No que se refere a area da saude, a norma ISO 13485 apresenta-se como
equivalente a ISO 9001, com a particularidade de ser restrita a organizacdes envolvidas em
um ou mais estagios do ciclo de vida de um produto para saude. Além disso, os requisitos
dessa norma também podem ser aplicados por fornecedores ou entidades externas
gue fornecam produtos — matérias-primas, componentes, submontagens, servi¢os de
esterilizagcao, de calibracéo, de distribuicdo e de manutencéo — a essas organizagoes
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2016).
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Nesse contexto, tanto a ISO 13485 quanto a ISO 9001 podem ser utilizadas como
referéncia por uma organizagéo para estruturar o seu SGQ, 0 que traz consigo uma série
de beneficios. No entanto, é valido ressaltar que tal organizacado somente sera reconhecida
pelos seus clientes, fornecedores e outras partes interessadas por atender aos requisitos
desses regulamentos se possuir certificacbes que comprovem isso.

Essas certificacbes sao obtidas por meio de auditorias que sao executadas por
organismos de certificacdo independentes. Durante esse processo, é verificado se o
SGQ implementado é eficaz segundo os requisitos normativos em analise. Assim,
caso seja comprovado que os itens auditados estdo em conformidade, a organizacao
obtém um certificado que atesta esse resultado. Tal certificado possui data de validade, o
gue requer auditorias peridédicas de manutencao e de revalidagéo para que sua efetividade
seja mantida. Além disso, ele pode ser solicitado pelas partes interessadas quando
necessario (NATARAJAN, 2017).

Para organizagdes que trabalham com dispositivos médicos, possuir uma certificacéo
associada a ISO 13485 garante aos seus clientes que eles estdo adquirindo um produto
ou contratando um servi¢o que, considerando uma diminuta e potencial margem de erro,
funcionara de acordo com o uso pretendido e néo ira causar danos a saude do usuario,
paciente, operador ou terceiros envolvidos, visto que esse certificado atesta que a
organizacao foi reconhecida por especialistas como sendo capaz de atuar de acordo com
padrdes internacionais de qualidade. Inclusive, muitas vezes, isso € o0 minimo esperado
pelos clientes, além de ser, em geral, um critério de eliminacdo durante a qualificacéo ou
selecdo de fornecedores.

Apesar disso, a certificacdo associada a ISO 13485 é facultativa, sendo possivel
gue o SGQ de uma organizacdo se mantenha sem possui-la ou sem utilizar tal norma
como referéncia. Todavia, organizacfes que visam projetar, fabricar, distribuir, armazenar
e/ou importar produtos para a saude no Brasil, embora ndo sejam obrigados a cumprir o
gue determina a 1SO 13485, devem atender aos requisitos do sistema de vigilancia
sanitaria das agéncias reguladoras brasileiras.

De acordo com Who (2011), o sistema regulatorio de vigilancia sanitaria de
produtos para a saude tem um papel fundamental na protecéo da saude publica. Isso se
aplica a agéncias reguladoras como a Anvisa (Brasil), FDA (Estados Unidos), Unido
Europeia (EU), Health Canada (Canada), TGA (Australia) e a propria Organizagédo

Mundial da Saude (OMS). Essas agéncias reguladoras possuem caracteristicas que sao
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semelhantes as dos trés poderes - Legislativo, Executivo e Judiciério - ja que suas
fungdes incluem, entre outras, o estabelecimento de requisitos, tomada de decisoes e
julgamento de processos administrativos. A Anvisa, por exemplo, tem competéncia para
estabelecer normas, propor e executar politicas, diretrizes e a¢des de vigilancia sanitaria,
além de autorizar o funcionamento de empresas fabricantes de produtos para saude
(ABREU, 2020).

Para fins de esclarecimento, o Brasil, assim como outros paises, classifica produtos
para a salude, também denominados de dispositivos médicos, conforme o risco intrinseco
gue representam a saude do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos. Com
esse proposito, a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) de n° 751 da Anvisa,
datada de 9 de marco de 2023, estabelece as regras atuais para classificar esses
produtos em uma das seguintes classes: | - baixo risco, 1l - médio risco, Il - alto risco
ou IV - maximo risco.

A depender dessa classificacdo, os requisitos para a submisséao do registro ou da
notificacdo desses produtos perante a Anvisa variam. Contudo, independentemente da
classe de risco, todos os fabricantes de produtos para a saude e produtos para
diagnostico de uso in vitro que visam comercializar seus produtos no Brasil devem cumprir
as determinacdes da Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) de n°® 665 da Anvisa, que
dispde sobre boas praticas de fabricacdo para dispositivos médicos. Nessa circunstancia,
a adocdo de um SGQ pela organizacdo ndo € apenas operacional ou estratégica, ela é
compulsoria, uma vez que essa resolucdo, também denominada de RDC ANVISA n°
665/2022, estabelece requisitos que exigem a adocao de um SGQ.

Ademais, é valido ressaltar que, embora todos os fabricantes de produtos para a
saude devam seguir as determinacdes dessa resolucao, apenas aqueles que desenvolvem
dispositivos médicos de classe de risco Il e/ou IV s&o obrigados a obter a Certificacéo de
Boas Préticas de Fabricacdo — CBPF ap0s a implementacédo do SGQ. Essa certificacao é
emitida pela Anvisa com base nos resultados de inspecfes realizadas pelo 6rgédo de
Vigilancia Sanitaria Estadual ou, em alguns casos, pela propria Anvisa (FARIAS, 2022).

Quanto aos importadores, armazenadores, distribuidores e demais fabricantes
gue desenvolvem dispositivos médicos de classe de risco | e I, € importante destacar
que eles ndo precisam obter a CBPF, mas eles devem atender aos requisitos da ANVISA
RDC n°665/2022 e somente podem exercer suas atividades apds passarem por inspecdes

de vigilancia sanitaria. Essas inspe¢fes sdo semelhantes as auditorias de certificacao,



22

uma vez que também buscam verificar se os requisitos da ANVISA RDC n° 665/2022
aplicaveis ao escopo de organizacao estao sendo atendidos (FARIAS, 2022).

Nesse cenario, outra opc¢ao para obter a CBPF é por meio do Programa de Auditoria
Unica em Dispositivos Médicos (Medical Devices Single Audit Program — MDSAP). Em
sintese, o programa MDSAP consiste em uma Unica auditoria que permite a avaliacao,
de uma s6 vez, de todos os requisitos regulatorios das autoridades sanitarios que o
adotaram. Isso significa que o escopo de avaliacdo dessa auditoria depende de quais
seréo os paises que a organizacdo visa comercializar seus produtos. Se esse escopo for
restrito ao Brasil, os requisitos presentes na norma ABNT NBR ISO 13485:2016 e nas
resolucées ANVISA RDC n° 665/2022, ANVISA RDC n° 551/ 2021 e ANVISA RDC n°
67/2009 devem ser atendidos.

A principal vantagem, nesse caso, consiste no ganho significativo de tempo, dado
gue a alta demanda e a limitacdo de recursos humanos das autoridades de vigilancia
sanitaria resulta, geralmente, em alguns meses de espera até a realizacdo das inspec¢des
de boas praticas de fabricacdo. Além disso, para organizacdes que desejam exportar
seus produtos, passar por uma unica auditoria MDSAP em vez de multiplas auditorias de
autoridades regulatérias individuais pode reduzir significativamente os custos e o tempo
necessarios para obter as aprovacdes regulatorias desses paises.

No entanto, ao optar por adotar o programa MDSAP, um desafio significativo se faz
presente. Esse desafio reside no fato desse programa exigir o atendimento simultaneo de
diferentes regulamentos, o que se torna um complicador porque 0s requisitos desses
regulamentos sdo complementares em algumas partes ou até semelhantes, mas em
outras, sdo exclusivos de um deles.

Portanto, é necessario que a organizacdo desenvolva sistematicas para aplica-los
de modo integrado, evitando contradicbes e/ou lacunas ao implementa-los em seus
processos. Para o escopo de comercializacdo exclusivo para o Brasil, os requisitos da
ABNT NBR ISO 13485:2016, ANVISA RDC n° 665/2022, ANVISA RDC n° 551/ 2021 e
ANVISA RDC n° 67/2009 devem ser atendidos simultaneamente.

Outra problematica associada a esse contexto esta na natureza das resolucdes e
normas que estabelecem os requisitos para a implementacdo de um SGQ, uma vez que
esses regulamentos ndo descreverem como 0s seus requisitos devem ser atendidos. Isso
acaba se tornando um complicador para as organizacdes que ndo possuem experiéncia

na area.
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Para essas organiza¢des também é um obstaculo determinar a ordem de aplicacéo
desses requisitos, visto que é necessario ponderar quais devem ser priorizados ja que essa
ordem impacta diretamente a eficacia e 0 tempo necessario para a conclusao do processo
de implementacao, o que permite uma distribuicdo mais adequada dos esforgos, levando
em conta 0s prazos, recursos disponiveis e a complexidade de cada requisito.

Perante esses desafios, o presente trabalho visa desenvolver uma metodologia
para a implementacdo ou adaptacdo de um SGQ de acordo com as exigéncias da
norma ABNT NBR ISO 13485:2016, da resolucdo RDC ANVISA n° 665/2022 e do
programa MDSAP com escopo de comercializagéo exclusivo para o Brasil. Com esse
propésito, serd desenvolvido um guia contendo fases e etapas de implementacéo que
levam em consideracgéo a priorizacéo dos requisitos a serem atendidos e a correlacao
entre eles.

Adicionalmente, para cada etapa dessa metodologia, seréo propostas abordagens
praticas para a aplicacao dos requisitos dos regulamentos supracitados, esclarecimentos
sobre conceitos relevantes e informac¢des sobre como esses requisitos sdo avaliados
durante auditorias e inspecdes. Por fim, com o objetivo de verificar a viabilidade da
metodologia desenvolvida, ela sera aplicada em um estudo de caso que também permitira
a identificacé@o de eventuais ajustes necessarios para a sua implementacdo em empresas
e em outras organizagfes do setor de saude.

Esse estudo de caso envolve a adaptacdo, segundo a metodologia proposta, do
SGQ da Unidade de Fabricacdo de Dispositivos Médicos (UFDM) do NUTES (Nucleo de
Tecnologias Estratégicas em Saude), 6rgao suplementar e instituto de ciéncia e tecnologia
da Universidade Estadual da Paraiba (UEPB). Nessa fabrica sdo desenvolvidos e
produzidos dispositivos médicos de classe de risco Il e 1V, especificamente monitores
multiparamétricos e desfibriladores cardioversores associados a Parcerias para
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) de iniciativa do Ministério da Saude. Além disso, como
parte desse processo de verificacdo, o SGQ do NUTES foi submetido a auditorias
referentes a certificacdo da norma I1ISO 13485 e a Certificacdo de Boas Praticas de

Fabricacdo junto a Anvisa por meio do programa MDSAP.



24

2 JUSTIFICATIVA

O conceito de Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), apesar de ter sido
criado no século XX, continua sendo eficaz até os dias atuais e desempenha um papel
fundamental na area da salde, pois garante a seguranca e eficacia dos dispositivos
medicos desenvolvidos e expande a possibilidade de negdcios para as organizagoes.
Contudo, € comum que essas organizacdes se deparem com desafios significativos
para interpretar e aplicar os requisitos normativos e regulatérios necessarios para a
implementacdo de um SGQ devido & complexidade desses requisitos.

Essa problemética é ampliada ao levar em conta a escassez de abordagens
praticas que consideram essa aplicacéo de forma simultanea dos requisitos da norma
ISO 13485 e da resolugdo RDC ANVISA n° 665/2022. Essa lacuna tem um impacto direto
nas organizacdes que buscam obter uma certificacdo via programa MDSAP, uma vez
gue esse programa exige o atendimento conjunto desses e de outros regulamentos. Como
efeito, essas organizacbes enfrentam dificuldades para implementar um SGQ ou
dedicam um tempo consideravel para concluir esse processo. Isso abrange ndo apenas
os fabricantes de produtos para saude, mas também importadores, institutos de ciéncia
e tecnologia, distribuidores, armazenadores, entre outros.

Para a sociedade, esse cenario € desfavoravel porque retarda a regularizacao
de novas instituicBes e de empresas que buscam introduzir no mercado, produtos para
saude mais eficientes ou acessiveis para a populacdo, o que prejudica também o
progresso econdémico do pais. Inclusive, evitar esse cenario € um dos principais
objetivos que motivaram o desenvolvimento do programa MDSAP.

Diante desse contexto, o presente trabalho visa fornecer suporte a essas
organizacdes, promovendo abordagens para a implementacdo de um SGQ em
conformidade com os requisitos da ISO 13485, da RDC ANVISA n° 665/2022 ou do
programa MDSAP. Ao fazer isso, o trabalho também atende a uma das competéncias
estabelecidas no regimento interno do NUTES, que € a disponibilizacdo de servicos de
apoio cientifico e tecnoldgico para empresas, governo e sociedade em geral.

Para mais, a relevancia da pesquisa descrita neste trabalho também se da
pelas recentes iniciativas do governo federal relacionadas a criacdo do Complexo
Econbémico-Industrial da Saude, que visa formular e promover medidas para fortalecer
a producao e ainovacao na area da saude, o que inclui insumos, medicamentos, vacinas,

dispositivos médicos entre outros.
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Esse Complexo Econémico-Industrial da Saude busca reduzir a dependéncia
do Brasil em relacdo a produtos importados, aspecto que se revelou critico durante a
pandemia da Covid-19, quando diversos paises restringiram suas exportacées. Para
iSs0, 0 governo aposta na colaboracdo entre o setor publico e privado por meio das
Parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDPs).

Nesse contexto, 0 NUTES se destaca como a Unica organizacado do pais a ser
bem-sucedida e finalizar todas as etapas de uma PDP de dispositivos médicos que
resultou na distribuicdo de mais de 5000 monitores multiparamétricos e desfibriladores
cardioversores para todos os estados do pais. O motivo desse éxito se deve, em parte,
a implementacdo de um SGQ de acordo com 0s requisitos regulatorios e conforme as
diretrizes da ISO 13485.

Por esse fato, o presente trabalho também é destinado as empresas, institutos
de ciéncia e tecnologia e demais organiza¢cdes que pretendem trilhar um caminho
similar ao percorrido pelo NUTES em relagéo as PDPs e ao processo de transferéncia
de tecnologia. Com isso, busca-se contribuir para a autonomia e desenvolvimento do

setor da saude no pais.
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3 OBJETIVOS
3.1 Objetivo Geral

Desenvolver, implementar em um estudo de caso e verificar uma metodologia
para aplicagdo dos requisitos da norma ABNT NBR ISO 13485:2016, da resolugéo
RDC ANVISA n° 665/2022 e do programa MDSAP com escopo de comercializagéo
exclusivo para o Brasil em sistemas de gestdo da qualidade de organizacdes do setor
da saude, independentemente de sua atividade especifica, seja como fabricante,

armazenador, importador ou distribuidor de dispositivos médicos.

3.2 Objetivos Especificos

e Desenvolver uma base teorica para entendimento dos requisitos aplicaveis.

e Mapear todos os processos da Unidade de Fabricacdo de Dispositivos Médicos
(UFDM) do NUTES.

e Desenvolver abordagens para aplicacdo dos requisitos normativos e regulatérios
em analise.

e Elaborar uma matriz com a correlacao entre os termos equivalentes da ANVISA RDC n°
665/2022 e da ABNT NBR ISO 13485:2016.

e Descrever como 0s requisitos aplicaveis sao auditados.

e Condensar a metodologia e demais informacfes em um guia pratico.

e Realizar no estudo de caso a producdo de um lote piloto para os Desfibriladores
Cardioversores Lifeshock PRO e para os Monitores Multiparamétricos da Série M, que
séo produtos do NUTES que fazem parte da PDP que envolve o instituto e a empresa
Lifemed.

e Capacitar toda a equipe da UFDM em relacdo aos métodos, estratégias e
processos estabelecidos.

e Obter a certificacdo referente a norma ABNT NBR ISO 13485:2016 para o NUTES.

e Obter a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para o NUTES via programa
MDSAP.
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4 REFERENCIAL TEORICO
4.1 Conceito de Qualidade

A definicdo do que é qualidade vem sendo aprimorada ao longo dos ultimos anos.
Inicialmente, esse conceito se baseava apenas nas caracteristicas fisicas do produto,
uma vez que a concorréncia entre os fabricantes era relativamente baixa e a demanda
era muito maior que a oferta. No entanto, apés a Segunda Guerra Mundial, essa atitude
de desinteresse as necessidades do mercado foi sendo substituida em virtude da crescente
exigéncia dos clientes em relagdo ao atendimento de seus interesses (LOBO, 2019).

Para Juran (1991), qualidade consiste nas caracteristicas do produto que vao
de encontro as necessidades dos clientes e auséncia de falhas. Para Oakland (2000),
o significado de qualidade é ir de encontro aos requisitos dos clientes, das suas
necessidades e expetativas. Mais recentemente, Furtado (2003) definiu qualidade
como um conjunto de caracteristicas que satisfazem as necessidades implicitas ou
explicitas dos consumidores.

Nas palavras de Kaoru Ishikawa, qualidade é satisfazer radicalmente ao cliente
para ser agressivamente competitivo. Sob esse ponto de vista, produtos de baixa
gualidade geram insatisfacées que prejudicam principalmente a imagem da empresa,
afastando potenciais clientes. Por outro lado, produtos de alta qualidade aumentam a
satisfacéo do cliente e a fidelidade a marca, gerando novas oportunidades de negdcios.
Além disso, a qualidade tem impacto direto nos custos de empresa, isto €, produtos
de baixa qualidade, por conta de retrabalhos, devolucdes e desperdicios, acarretam
um aumento nos custos da producédo (ZAIDIN et al., 2018).

Na area da salde, para garantir a qualidade de seus produtos, as organizacfes
devem adotar processos e praticas que estejam de acordo com prerrogativas normativas,
legais e regulatorias. Isso € indispensavel porque sdo nessas prerrogativas que parte das
necessidades do cliente se encontram. Principalmente as denominadas necessidades
latentes, que sdo aquelas desconhecidas pelo cliente, mas que séo indispensaveis. Por
exemplo, as especificacdes do produto que garantem a sua seguranca e eficacia, embora

imperceptiveis, sdo imprescindiveis (WEINSTEIN, 2018).
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4.2 Sistema de Gestdo da Qualidade

Ao analisar a evolucdo das denominadas eras da qualidade, € possivel entender
como o conceito de sistema de gestdo da qualidade foi concebido. A priori, na era da
inspecao, o produto passava por uma verificagdo no final da linha de montagem ou
producdo. Nessa epoca, o foco principal estava na detecgdo de eventuais defeitos de
fabricacdo. Isso gerava um alto indice de rejeicdo e, portanto, de prejuizo para a
organizacdo. Na era seguinte, denominada controle estatistico, por conta da crescente
procura por produtos manufaturados, o controle de inspecéo da era anterior foi
aprimorado por meio da utilizacdo de técnicas estatisticas, uma vez que se tornou
inviavel a inspec¢do produto a produto. Ainda assim, altos indices de rejei¢éo e de
reclamacdes eram registrados (OLIVEIRA, 2020).

Surge, entéo, a era da qualidade total, na qual se enquadra o periodo em que
estamos vivendo. Nela, a énfase passa a ser o cliente e toda a empresa € responsavel
pela garantia dos produtos e servi¢os. Isso vale para todos os funcionarios e setores.
Dessa forma, através da adocdo de um conjunto de verificacbes e controles, de
principios cuja implementacao orienta e guia a organizacao para a melhoria continua,
entre outras abordagens, formula-se o que se entende como sendo a atual definicdo
de sistema de gestédo da qualidade (LOBO, 2019).

Sob este aspecto, a implementacdo de um sistema de gestdo da qualidade
requer um comprometimento da alta direcdo da empresa e a participacao de todos os
colaboradores. Também sendo importante que a empresa estabeleca uma politica de
gualidade clara e objetiva, defina seus objetivos e metas de qualidade e promova a
capacitacao e treinamento dos seus colaboradores para que eles possam compreender
a importancia e os principios do SGQ instituido (BUDAYAN; OKUDAN, 2022).

Além disso, a implementacdo do SGQ requer a identificacdo e avaliacdo dos
riscos associados aos processos e produtos da empresa, com o objetivo de identificar
possiveis pontos de melhoria e estabelecer planos de acdo com prazos e recursos
bem definidos. Sendo necessario também estabelecer um sistema de controle e de
monitoramento dos dados da organizacdo para garantir a manutencao da conformidade
com as normas e demais regulamentos aplicaveis (HABBAL; JREISAT, 2018).

Nesse cenario, a norma ISO 9001 pode ser utilizada como referéncia por
empresas de qualquer porte e outras organizacdes para estabelecer o seu SGQ.

Segundo Sfreddo (2021), essa nhorma permite a melhoria na eficiéncia dos processos
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e produtos da organizagédo, aumentando a satisfacao dos clientes e a competitividade
no mercado.

E valido ressaltar que implementar um SGQ € um processo desafiador e que
requer um comprometimento continuo por parte da empresa. Porém, quando a
organizacao obtém uma certificacdo que comprove a adequacdo do seu SGQ aos
requisitos normativos e regulatorios aplicaveis, isso resulta em um diferencial para a
empresa, constituindo um importante elemento para a sua imagem perante os clientes
e fornecedores (NATARAJAN, 2017).

Essa certificacdo pode ser concedida para diferentes normas, como a ISO 9001,
ISO 14001, OHSAS 18001, entre outras (DINU, 2017). Essas normas adotam abordagens
baseadas em principios comuns, permitindo que as organizagfes identifiquem riscos e
oportunidades de melhoria (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2015). No setor da saude, destacam-se a certificacéo referente a ISO 13485 — equivalente
a 1SO 9001 - e a Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF).

4.3 Regulamentos
4.3.11S0O 13485

A 1SO 13485 € uma norma internacional que estabelece requisitos para
implementar ou adaptar um sistema de gestdo da qualidade em uma organizacéo
envolvida em um ou mais estagios do ciclo de vida de um produto para saude,
incluindo projeto e desenvolvimento, producdo, armazenamento e distribuicéo,
instalacdo, assisténcia técnica, disposicao e descarte final de produtos para saude,
além do projeto e desenvolvimento ou fornecimento de atividades associadas, como
por exemplo, suporte técnico. Os requisitos dessa norma também podem ser usados
por fornecedores ou entidades externas que fornecam produtos — matérias-primas,
componentes, submontagens, produtos para saude, servicos de esterilizacdo, de
calibracéo, de distribuicdo e de manutencdo — a essas organizacdes (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2016).

A aplicabilidade dessa norma também se entende a organismos de certificacdo,
gue podem utiliza-la para avaliar as competéncias de uma organizacdo em atender
aos requisitos do cliente e regulatérios aplicaveis ao sistema de gestdo da qualidade,

bem como aos requisitos préprios da organizacdo. Além disso, € valido destacar que 0s
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requisitos especificados na 1ISO 13485 séo complementares aos requisitos técnicos dos
produtos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2016).

Nesse contexto, ao comparar a 1SO 13485 com a ISO 9001, observa-se que,
enquanto a primeira € basicamente voltada para determinado tipo de organizagéo, a
segunda é mais ampla e pode ser utilizada em diferentes contextos. Ademais, o padrao
ISO 13485 vai além da satisfacdo do cliente, dado que possui foco em premissas
relacionadas a seguranca e eficacia (ABUHAV, 2011). Esse padréo abrange a definicdo
de responsabilidades e autoridades, a gestao de recursos humanos, processos, riscos,
documentagé&o, compras, tratamento de ndo conformidades, entre outros (JUUSO, 2022).

4.3.2 RDC ANVISA n° 665/2022

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € uma autarquia vinculada ao
Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal. Sua atuacdo abrange todo o
territério nacional, desempenhando um papel fundamental na coordenacéo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria. A Anvisa € responsavel pela regulamentacéo, avaliacéo e
execucao das atividades relacionadas a vigilancia sanitaria em diversos setores. Além
disso, a agéncia possui a competéncia de estabelecer normas, propor, acompanhar e
executar politicas, diretrizes e acdes nesse campo (BRASIL, 1999).

A vista disso, tanto para os fabricantes nacionais de dispositivos médicos (DM)
guanto para os estrangeiros que desejarem comercializar seus produtos no Brasil, é
obrigatério o cumprimento do regulamento técnico de Boas Préticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos (BPF) estabelecido na Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) da
Anvisa de numero 665, publicada em 30 de marco de 2022, ou em suas eventuais
atualizacdes (SANTOS, 2021).

Também denominada de RDC ANVISA n° 665/2022, essa resolucao, que abrange
0S requisitos para sistemas de gestdo da qualidade de fabricantes de produtos para
saude e produtos para diagnoéstico de uso in vitro, foi concebida para substituir a RDC de
namero 16 da Anvisa, datada de 28 de marco de 2013. Em termos de conteddo, ambas
séo praticamente idénticas. Sendo utilizadas, em seus respectivos periodos de vigéncia,
para implementar e avaliar o SGQ de organizacfes associadas a dispositivos médicos
guanto a padronizacdo de processos, controle de documentos, registros e mudancgas

do SGQ, gestado de riscos, tratamento de reclamacdes e de nédo conformidades,
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adocédo de medidas preventivas, validacéo de processos, andlise estatistica de dados,
analises criticas, gerenciamento de projetos etc. (FARIAS, 2022).
De acordo com os requisitos da RDC ANVISA n° 665/2022:

Cada fabricante devera estabelecer e manter um Sistema da Qualidade para

assegurar que os requisitos deste Regulamento Técnico sejam atingidos e

que os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso

pretendido. Como parte de suas atividades no Sistema da Qualidade, cada
fabricante devera:

— estabelecer e manter instru¢des e procedimentos eficazes do Sistema da
Qualidade de acordo com as exigéncias deste Regulamento Técnico, €;

— estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais
previstos na legislacdo sanitaria vigente.

Para verificar o atendimento a essas e outras exigéncias presentes na resolucéo
RDC ANVISA 665/2022, tanto a Anvisa quanto autoridades sanitarias estaduais possuem
a competéncia de executar inspecdes cujo resultado, caso seja positivo, resulta na
obtencdo da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF). Logo, uma
organizacao que opera sob esse regime e obtém a CBPF, torna-se responsavel pela
regularizacéo dos seus produtos para saude junto a Anvisa e, para isso, obrigatoriamente
terda um SGQ implementado e passivel de analise (BRASIL, 1976; BRASIL, 2022).

4.4 Certificacdo do SGQ

Conforme prescreve a RDC ANVISA n°® 687/2022, que estabelece as regras
aplicaveis a necessidade ou ndo dos fabricantes de dispositivos médicos possuirem

a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), essa certificacdo se aplica a:

¢ | —unidade fabril que produz um produto final em seu nome ou para outra empresa, €;
¢ |l —unidade fabril que realiza a liberacao final do produto final, associada a pelo menos
uma etapa de producdo, excluidas as etapas de projeto, distribuicdo, esterilizacao,

embalagem e rotulagem.

Em acréscimo, ressalta-se que a CBPF somente é aplicavel para fabricantes
de dispositivos médicos de classe de risco Il ou IV. Fabricantes de produtos de classe
de risco | e Il precisam seguir as regras de Boas Praticas de Fabricacdo definidas na
RDC ANVISA n° 665/2022, mas nao séo obrigados a obter a CBPF. Eles apenas
precisam fornecer uma declaracdo de ciéncia de que devem cumprir 0S requisitos

sanitarios estabelecidos.
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Em linhas gerais, o processo de certificacdo, seja referente a CBPF ou a uma norma
especifica, como a ISO 13485, consiste em uma avaliacdo realizada por autoridades
reguladoras ou por organizac¢oes certificadoras independentes. Essas entidades verificam
a conformidade do SGQ implementado de acordo com o0s requisitos aplicaveis e, caso
atestem a conformidade dos itens auditados, disponibilizam um certificado a organizacéo
gue comprova o atendimento a esses requisitos (NATARAJAN, 2017).

Trata-se de um processo equivalente a uma auditoria externa de terceira parte.
Para elucidar melhor o tema, deve-se considerar que as auditorias internas, também
conhecidas como auditorias de primeira parte, sdo aquelas realizadas pela propria
organizacdo. Ja as auditorias externas podem ser de segunda ou terceira parte. As
auditorias de segunda parte sdo conduzidas por agentes que tém interesse na
organizagdo, como clientes ou representantes designados. Por outro lado, as
auditorias de terceira parte sao realizadas por agéncias governamentais ou por
organizacdes de auditoria externa independentes (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2015).

Nesse sentido, as auditorias podem ser definidas como sendo processos
sistematicos que tém como objetivo avaliar se a empresa esta em conformidade com os
requisitos normativos aplicaveis (AGGARWAL et al., 2019). Elas permitem que a
organizacao identifiqgue ndo conformidades e tome as medidas necessarias para corrigi-
las, melhorando a eficiéncia dos seus processos (OLIVEIRA et al., 2019).

Quanto a certificacédo, esta tem validade limitada, geralmente de trés anos, e
durante esse periodo, a organizacao é submetida a auditorias periodicas para garantir
a manutencdo da conformidade com as normas e regulamentos aplicaveis. Além
disso, € importante ressaltar que a certificacdo ndo € um processo unico e continuo,
e a empresa deve manter-se em constante evolucao, buscando a melhoria dos seus
resultados (KAUR, 2021).

4.5 Convergéncia Regulatéria

Desde as décadas de 80 e 90 que os setores industriais pressionam as agéncias
reguladoras de diferentes paises por uma maior padronizacéo de suas regras, tendo em
vista que isso facilitaria 0 compartilhamento de informagdes sobre requisitos, métodos de
avaliacdo de riscos e experiéncias com dispositivos médicos especificos, além de

simplificar o acesso ao mercado de outros paises, entre outros beneficios (ABREU, 2020).
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Nesse contexto, surge a denominada convergéncia regulatdria que consiste em um
movimento de alinhamento técnico cujo objetivo é a aplicacdo de requisitos regulatorios
locais que levem em consideracao principios e padrdes reconhecidos internacionalmente.
Dessa forma, além de promover o alinhamento com normas internacionais, a convergéncia
regulatoria permite a aplicacdo ou adaptacao de requisitos locais, desde que justificados
tecnicamente (SANTOS, 2021).

Ao contrario da harmonizacao regulatéria, na qual se espera a ado¢ao exata
dos mesmos requisitos técnicos e uso de linguagem idéntica pelos paises, sem
flexibilidade para considerar especificidades nacionais, a convergéncia regulatéria
permite a adocdo de diferentes medidas para alcancar um mesmo objetivo,
preservando o poder regulatorio e a soberania nacional. O Quadro 1, inserido abaixo,
apresenta as principais diferencas entre harmonizacdo e convergéncia regulatoria
(MUNEKATA, 2020).

Quadro 1 - Diferengas entre harmonizagdo e convergéncia regulatéria

CONVERGENCIA REGULATORIA HARMONIZACAO REGULATORIA
Requisitos técnicos sdo baseados nhas mesmas | Exatamente 0s mesmos requisitos técnicos sao
referéncias cientificas. adotados.

Linguagem pode ser diferente. Linguagem precisa ser idéntica.

Diferentes medidas podem ser adotadas para | N&o hé flexibilidade nas regulamentacdes para
alcangar o mesmo objetivo. adequacdes.

Especificidades / necessidades nacionais séo | Especificidades / necessidades nacionais nao
respeitadas e incluidas. séo observadas.

Fonte: Adaptado de Munekata, 2020

Fruto desse processo de convergéncia regulatoria, em outubro de 2011 surge a
IMDRF, sigla para Forum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos. Criado
como substituto do extinto Grupo de Trabalho de Harmonizacdo Global (GHTF), que
havia iniciado suas atividades em 1992 e buscava favorecer o livre comércio entre 0s
paises, o IMDRF visa acelerar a discussao de convergéncia regulatéria entre as
autoridades sanitarias de diferentes nacfes. Atualmente, conta com a participacdo de
paises como Australia, Brasil, Canada, China, Unido Europeia, Japéo, Estados Unidos,
Russia, Singapura e Coréia do Sul. Além disso, possui a Organiza¢do Mundial da Saude
(OMS) como membro observador oficial (ALEGRE, 2020).
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O IMDRF fornece diretrizes sobre temas como principios essenciais de
seguranga e eficacia, informag6es de rotulagem, sistema de identificagdo Unica do
dispositivo (UDI system), ferramentas para avaliagdo de usabilidade, software como
dispositivo médico (SaMD), cyberseguranca, entre outros. Essas diretrizes séo
utilizadas pelos paises membros como referéncia para a elaboragéo ou revisdo dos
seus requisitos regulatérios. J& os grupos de trabalho encarregados de desenvolver
esses documentos técnicos incluem, em regra, partes interessadas que tém relacao
no desenvolvimento, fabricacdo ou uso de dispositivos médicos. Isso abrange a
industria regulada, entidades e associa¢des internacionais, académicos, grupos de
pacientes e consumidores, profissionais médicos e outras autoridades reguladoras
(ABREU, 2020).

4.5.1 Programa MDSAP

Como resultado de uma das iniciativas do IMDRF, surge o Programa de
Auditoria Unica em Produtos para Satde (MDSAP) que foi desenvolvido com o
objetivo primordial de estabelecer uma abordagem global para a auditoria e
monitoramento da fabricacéo de dispositivos médicos. O programa busca promover a
avaliacdo regulatoria adequada dos sistemas de gestdo da qualidade dos fabricantes
de dispositivos médicos, reduzindo o 6nus regulatorio sobre a industria e incentivando
a utilizacao eficiente e flexivel dos recursos regulatorios por meio do compartilhamento
e da aceitacdo mutua entre os reguladores, sempre respeitando a soberania de cada
autoridade competente (SANTOS, 2021).

Por meio do MDSAP, um organismo auditor independente realiza uma Unica
auditoria nas instalacdes do fabricante que contempla todos os requisitos das autoridades
reguladoras participantes do programa e que sao aplicaveis ao escopo da organizacao.
Essa abordagem permite ao fabricante passar por apenas essa auditoria, cujos resultados
podem ser aceitos por multiplos paises, proporcionando uma otimizacdo de recursos
tanto para ele quanto para as autoridades reguladoras envolvidas (ABREU, 2020).

Em sintese, conforme apresenta a Figura 1, o programa de auditoria é desenvolvido
a partir de diretrizes das autoridades reguladoras. Posteriormente, os resultados da

auditoria realizada sao apresentados pelos organismos certificadores a essas autoridades
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e elas devem, com base nos resultados relatados, autorizar ou ndo o funcionamento de

tais organizacoes.
Figura 1 - Esquema que descreve o funcionamento do programa MDSAP

Autoridades

Regulatdrias Organismos Fabricantes de
Participantes Auditores produtos

=] &
s !
. 4y
A= &
i =
Programa Programa
de Avaliacio de Auditoria m

Resultados de Auditorias

Fonte: SANTOS (2021)

4.5.2 Requisitos MDSAP

As diretrizes para a auditoria do programa MDSAP constam no documento
IMDRF/MDSAP WG/N24 FINAL: 2015 - Medical Device Regulatory Audit Reports e
suas atualizacdes. Ja os requisitos para a auditoria desse programa, encontram-se no
documento denominado de "MDSAP Audit Approach”. Esse documento é publicado
pela IMDRF e fornece orienta¢gfes detalhadas tanto sobre o0s requisitos associados ao
processo de auditoria MDSAP, descrevendo os critérios de auditoria, as areas a serem
avaliadas, os procedimentos a serem seguidos e as expectativas em relacdo aos seus
resultados.

Todavia, € importante salientar que nem todos os requisitos do programa se
aplicam para todas as situacbes. O que vai determinar quais serdo 0s requisitos
aplicaveis é o escopo de comercializagcéo definido pela organizagdo. Em outras palavras,
a organizacdo deve determinar em quais paises ela deseja negociar seus produtos e a

partir dessa deciséo, a abrangéncia dos requisitos da auditoria sao definidos.
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5 METODOLOGIA

A pesquisa aderente a este trabalho é, utilizando as definicbes apresentadas
por Turrioni e Mello (2012), de natureza aplicada, objetivo normativa e de abordagem
qualitativa, delineada através de um estudo de caso. Isso significa que o trabalho é de
natureza aplicada porque visa gerar resultados que possam ser utilizados por
organizacdes que trabalham com dispositivos médicos; € objetivo normativa, pois foi
desenvolvida em raz&o da caréncia presente na literatura com relacéo a existéncia de
abordagens préticas para a implementacdo ou adequacao de sistemas de gestdo da
gualidade, bem como a falta de trabalhos que correlacionem os requisitos da ISO
13485 e da RDC ANVISA n° 665/2022; e é qualitativa por conta das subjetividades e
nuances que nao podem ser mensuradas no fendmeno em analise.

Levando em conta a abordagem qualitativa, o estudo de caso foi selecionado
como método de pesquisa porque ele se apresenta como o método mais adequado
para verificar a adequacdo da sistematica proposta em relacdo a realidade das
organizacgdes, ja que considera as dificuldades e demandas do contexto real de uma
unidade de fabricacao.

Nesse contexto, a Figura 2, inserida a seguir, apresenta o planejamento das
etapas e acdes que foram executadas para atingir o objetivo geral do estudo descrito

no presente trabalho.

Figura 2 - Etapas para o desenvolvimeto do trabalho
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MAPEAMENTOS DOS EXECUGAO DE AJUSTESNOS PROCESSOS CERTIFICAGAO DA UNIDADE
PROCESSOS DA UNIDADE AUDITORIA DA DA UNIDADE FABRIL E NA FABRIL SEGUNDO A
DE FABRICAGAQ QUALIDADE METODOLOGIA EM CURSO ISO 13485
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ADEQUAGAO DO SGQ NECESSARIAS O PROGRAMA MDSAP

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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5.1 Informacional e Planejamento
5.1.1 Estudo dos Requisitos

Para iniciar o desenvolvimento das etapas desse estudo, recorreu-se a
construcdo de um embasamento tedrico dos requisitos da norma ABNT NBR ISO
13485:2016 e da resolugdo RDC ANVISA n°® 665/2022. Para isso, foi realizado o curso
“Produtos para saude — Sistemas de gestdo da qualidade, requisitos para fins
regulamentares — ABNT NBR 1SO 13485:2016 — ONLINE”, oferecido pela Associacéo
Brasileira de Normas Técnicas. O curso foi realizado no periodo de 13 a 14 de maio
de 2021, com carga horaria total de 16 horas.

Em acréscimo, durante o periodo de 24 a 28 de maio de 2021, nas instalacbes
da empresa Lifemed — parceira tecnoldgica do NUTES — sucedeu-se um treinamento
de 40h acerca dos processos de fabricacdo dos desfibriladores cardioversores e
monitores multiparamétricos da empresa. Nessa capacitacdo também foi abordado o
funcionamento do SGQ da organizacdo e de que forma a empresa atende aos
requisitos da certificacdo referente a norma ISO 13485 e da Certificacdo de Boas
Préticas de Fabricacdo, uma vez que a Lifemed possui ambas.

Sequencialmente, entre os dias 23 e 27 de maio de 2022, nas instalacdes do
NUTES, ocorreu uma capacitacdo de 32h sobre os requisitos associados a resolucéo
RDC ANVISA n° 665/2022. Na ocasiéo, o instrutor do curso, Marcio Luiz Varani, também
abordou como esses requisitos estdo associados aos processos do Unidade Fabril de
Dispositivos Médicos (UFDM) do NUTES e como eles sao auditados.

Considerando ainda, o contrato de Transferéncia de Tecnologia firmado entre o
NUTES e a Lifemed em razdo da Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP)
estabelecida entre essas organizacdes, foi possivel ter acesso a documentacdo do SGQ
da empresa e aos seus colaboradores especialistas. Esses colaboradores avaliaram o
SGQ do NUTES e os métodos de aplicacdo da metodologia durante o desenvolvimento

deste trabalho.

5.1.2 Mapeamento dos Processos da Unidade de Fabricacéo

A segunda etapa do estudo se refere ao mapeamento dos processos da UFDM
utilizando ferramentas como diagramas de tartaruga e fluxogramas. O objetivo, nesse

caso, € compreender como 0S processos e 0s setores da unidade fabril interagem e como
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estdo definidas as atuais praticas da organizacdo. Desse modo, através de reuniées com
as equipes de cada setor, foi possivel determinar os dados pertinentes para esse processo.

Contextualizando, os diagramas de tartaruga supracitados sao ferramentas que
descrevem a estruturacdo dos processos de uma organizacdo, condensando em um
diagrama as seguintes informacdes: entradas, saidas, processos, recursos (Com o que?),
modos de operacéo (Como?), pessoal envolvido (Com quem?) e recursos de medicéo
e monitoramento (Quanto?). A Figura 3, inserida abaixo, evidencia a configuracao de

um diagrama de tartaruga.

Figura 3 - Configuracéo basica dos diagramas de tartaruga
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Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

No contexto da UFDM, os diagramas de tartarugas foram determinados para cada
setor. A Figura 4, apresentada a seguir, descreve o modelo dos diagramas de tartaruga

implementado na UFDM.

Figura 4 - Modelo dos Diagramas de Tartaruga desenvolvidos para a UFDM
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Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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Essa etapa € importante por dois motivos principais, o primeiro reside no fato da
Unidade Fabril do NUTES j& possuir um SGQ estabelecido de acordo com a RDC ANVISA
n° 16/2013 quando este trabalho foi iniciado. Logo, para adaptar o SGQ estabelecido as
préticas exigidas tanto pela ABNT NBR ISO 13485:2016 quanto pela RDC ANVISA n° 665
de 2022, ¢é indispensavel analisar e descrever primeiro 0 estagio e as condi¢ées do SGQ
vigente antes de propor as alteracBes necessarias. Em outras palavras, 0 SGQ do NUTES
nao foi desfeito, ele foi adaptado.

O segundo motivo esté associado a exigéncia de requisitos especificos da ABNT
NBR 1SO 13485:2016 que estabelecem que a organizacao deve planejar e documentar
a interacdo, sequéncia e a descricdo de todos 0s seus processos. Para isso, 0 mais
comum é utilizar diagramas de tartaruga. Logo, desenvolver esses diagramas ja € um

dos objetivos do processo de adaptacédo de um SGQ de acordo com a ISO 13485.

5.1.3 Desenvolvimento da Metodologia para Adequacao do SGQ

Em decorréncia do embasamento tedrico construido, elaborou-se a primeira
versdo da metodologia proposta por este trabalho. Essa metodologia, que estabelece
abordagens para aplicacédo dos requisitos da norma ABNT NBR ISO 13485:2016 e das
resolucdes RDC ANVISA n° 665/2022, RDC ANVISA n°551/2021 e RDC ANVISA n° 67/
2009, foi documentada, inicialmente, em um guia pratico.

Cabe salientar que essa primeira versao € diferente da versdo descrita neste
trabalho. Isso ocorre devido as atualizacfes que foram sendo implementadas a medida
gue propostas de melhorias e correcdes, apontadas pela equipe do NUTES e pelos

consultores especialistas, foram sendo introduzidas.
5.2 Aplicacédo e Anédlise
5.2.1 Adaptacdo dos Processos Segundo a Metodologia Proposta

Tomando como base o mapeamento dos processos da UFDM e a primeira versao
do guia desenvolvido, nesta etapa foram realizadas reunides com as equipes de cada
setor para a elaboracdo de um planejamento de atividades voltado para a definicédo,
alteracdo e andlise dos processos e documentos da organizacéo. Esse planejamento foi
realizado através de planos de acao, definidos de acordo com as responsabilidades de

cada setor da UFDM. Em seguida, as atividades planejadas foram executadas.
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5.2.2 Execucéao de Auditoria da Qualidade

Em de maio de 2022, os processos da UFDM implementados ou alterados
foram submetidos a uma auditoria da qualidade. Durante essa auditoria, 0s requisitos
associados a documentacdo vigente; as instalagcbes da UFDM; as competéncias e
histérico profissional da equipe; aos equipamentos de medicdo, ensaio e
monitoramento; a infraestrutura; aos processos de aquisicdo, validacdo, gestdo de
pessoas, gerenciamento de risco; P&D, andlise de dados; e demais presentes na ABNT
NBR ISO 13485:2016 e na RDC ANVISA n° 665/2022 foram avaliados por um auditor
contratado, o professor Marcio Luiz Varani.

Essa auditoria permitiu a obtencdo de um diagndstico sobre a adequacao dos
processos implementados e/ou adaptados em relacdo aos requisitos supracitados, ao
mesmo tempo que proporcionou uma verificagdo da assertividade e eficacia da
metodologia proposta. O resultado dessa etapa foi registrado através de um relatério

contendo a indicacao de ndo conformidades e oportunidades de melhoria.
5.2.3 Implementacéo de Acdes Corretivas e Preventivas Necessarias

Considerando as etapas do ciclo PDCA, representado na Figura 5, as nao
conformidades e oportunidades de melhoria identificadas na etapa anterior e 0
procedimento de a¢des corretivas e preventivas implementado na UFDM, realizou-se

o tratamento das ndo conformidades detectadas.

Figura 5 - Descricdo das etapas do ciclo PDCA
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Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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O tratamento dessas nao conformidades transcorreu a partir de planos de agéo
documentados. Para isso, as atividades foram distribuidas levando em consideracéo
as responsabilidades de cada setor. Em paralelo, a primeira versao do guia que descreve
a metodologia proposta foi alterada para se adequar as nao conformidades detectadas e
as indicacdes do auditor.

Posteriormente, os resultados do tratamento das n&o conformidades foram
verificados quanto a sua eficacia e impacto nos demais processos; foi realizada a
capacitacao dos envolvidos em relagdo as alteracdes necessarias; e os resultados desse
processo foram comunicados aos envolvidos. Nesse periodo, a UFDM e o NUTES
também passaram por auditorias externas de certificacdo de produto e por inspecées da
vigilancia sanitaria municipal de Campina Grande. Tais inspecdes e auditorias permitiram
a implementacao de outras acdes corretivas e preventivas e a identificacdo de ajustes na

metodologia em desenvolvimento.

5.2.4 Segunda Auditoria da Qualidade

Apos a realizacdo dos ajustes necessarios, uma segunda auditoria interna da
gualidade foi planejada de acordo com o procedimento documentado do SGQ da
UFDM denominado de “Auditoria Interna”. Essa auditoria, realizada em julho de 2022
pelo professor Marcio Luiz Varani, foi planejada considerando os resultados das
auditorias anteriores, a situacdo e/ou importancia dos processos de gestdo e
produtivos, os resultados das analises dos indicadores e as mudancas aplicadas. Os

resultados dessa auditoria constam em um relatorio desenvolvido pelo auditor.
5.2.5 Ajustes nos Processos da Fabrica e na Metodologia em Curso

De acordo com o resultado da etapa anterior, mais uma vez 0s processos da
UFDM foram reajustados, visando o tratamento das ndo conformidades e a execuc¢ao
das melhorias propostas pelo auditor. Em paralelo, a partir de reunides com 0s
profissionais envolvidos, foram realizadas analises para verificar a necessidade de
alteracao dos processos nao analisados durante as auditorias realizadas, visto que
essas auditorias, por serem amostrais, nao verificam todos os processos. Em seguida,

a metodologia proposta foi reajustada.
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5.3 Verificagao
5.3.1 Fabricacéo do Lote Piloto

O Lote Piloto consiste no primeiro lote de produgcdo do produto final em
guantidades e condicdes reais de fabricacdo. Nessa fase ocorre o uso efetivo dos
procedimentos associados ao processo produtivo por todos 0s setores pertinentes.
Trata-se de um processo indispensavel para a obtencéo da certificagdo uma vez que
€ através dele que se verifica a efetividade do sistema.

Para a execucao do Lote Piloto, todas as atividades associadas aos processos
de projeto, testes, estoque, manuseio, embalagem, rotulagem, controle de qualidade,
aquisicao, planejamento e controle da producéo (PCP), avaliacdo de fornecedores,
gestdo de pessoas, especificacdes técnicas, assuntos regulatorios, informacdes de pos
mercado, instrucbes de trabalhos, controle de documentos, manutencdo, equipe
técnica, controle de processos e validacdo de processos especiais de producdo
devem estar alinhadas e devem ocorrer conforme os procedimentos documentados.

ApOs a execucao do Lote Piloto, os resultados sdo analisados pelos responsaveis
por cada setor em reunides de analises criticas. Nessas analises, que contam com a
participacao de todas as areas aplicaveis, sao verificados se os requisitos regulatorios
foram atendidos durante a execucéo do Lote Piloto. Dessa forma, se o Lote Piloto for
aprovado, as unidades fabricadas podem ser destinadas a comercializacao.

A aprovacao final dessa fase, de acordo com os procedimentos da UFDM, deve
ser realizada obrigatoriamente pelo Responsavel Técnico, Geréncia Executiva e 0s
Coordenadores do SGQ. Inclusive, esse grupo deve revisar todos os documentos do
registro historico do projeto, a fim de garantir que ele esta completo e que o projeto
final esta compativel com os planos aprovados, podendo determinar pela continuidade
ou suspensao do projeto.

Também é importante destacar que a realizacdo de um Lote Piloto é um
requisito dos organismos certificadores para que as auditorias de certificacdo possam
ocorrer. Além disso, eles geralmente pedem para acompanhar a producédo de pelo

menos uma unidade do produto.
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5.3.2 Certificacdo Segundo a ISO 13485

Como parte da fase de verificag&o deste trabalho, 0 SGQ da UFDM foi submetido
a um processo de certificagdo da ISO 13485. Esse processo ocorreu juntamente com o
organismo de certificagdo Net Connection Corporation (NCC) Group do grupo Bureau
Veritas.

O processo de auditoria ocorre em duas etapas, sendo a primeira realizada de
forma remota e a segunda presencial. Ambas as etapas abrangem todos 0s requisitos
aplicaveis da ISO 13485, considerando o escopo da organizacao. Ao final desse
processo, a NCC emite um certificado que atesta a conformidade do SGQ.

5.3.3 Certificacdo Segundo o Programa MDSAP

Em conjunto com a auditoria da ISO 13485, o organismo certificador NCC
Group executou uma auditoria referente ao programa MDSAP na UFDM/NUTES. Nesse
caso, o programa de auditoria incluiu uma auditoria inicial, realizada em duas fases,
auditorias de manutencdo da certificacdo no 1° e 2° ano e uma auditoria de
recertificacéo no 3° ano, antes do vencimento da certificacéo, conforme apresenta o
Quadro 2. Ambas as fases ocorreram de forma presencial. Os resultados da Fase 1
podem causar o adiamento ou cancelamento da Fase 2. Se necessario, 0 programa
de auditoria podera ser alterado levando em consideracgéo a situacao e importancia dos

processos e areas a serem auditadas, bem como os resultados de auditorias anteriores.

Quadro 2 - Fases e etapas do processo de certificagdo

Inicial Supervisdo | Supervisao
PROCESSO a a Recertificacdo
Fase 1 Fase 2 1 2

Avaliac&o documental,
auditoria interna, andlise
critica do Sistema de X
Gestéo e preparacéo
para a fase 2

Gestao X X X X

Projeto e
Desenvolvimento (P&D)

Producao e
Fornecimento de X X X X
Servigo
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Inicial Supervisdo | Superviséo
PROCESSO a a Recertificacao
Fase 1 Fase 2 1 2
Processos Relauonados X X X
a Clientes
Aquisico (produtos e
servigos providos X X X
externamente)

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

Antes da auditoria, um planejamento é elaborado pela NCC Group e encaminhado
para a empresa. Nele consta que a Fase 1 da auditoria inicial ocorre em um dia e a Fase
2 em aproximadamente uma semana. Para a Fase 2, geralmente, sdo designados dois
auditores, sendo um deles um especialista no escopo de atuacdo da organizacgao.
Contudo, é vélido destacar que a quantidade de auditores designados depende do
tamanho da empresa. Ademais, apoés a definicdo da equipe de auditoria, a empresa possuli
um intervalo de tempo para contestar, essa designacao, caso ateste conflitos de interesse.

Nesse cenario, as tarefas atribuidas a equipe auditora sao:

a) examinar e verificar a estrutura, politicas, processos, procedimentos, registros e
documentos relacionados da organizacgao cliente pertinentes ao sistema de gestao.

b) confirmar se esses itens atendem a todos 0s requisitos pertinentes ao escopo
pretendido de certificacéo;

c¢) confirmar se o0s processos e procedimentos estao estabelecidos, implementados e
mantidos com eficacia, a fim de servir de base para a confianga no SGQ do cliente; e
d) comunicar ao cliente, para sua acdo, quaisquer incoeréncias entre a politica,
objetivos e metas do cliente (coerentes com as expectativas na norma pertinente de

sistema de gestdo ou em outro documento normativo) e os resultados.

Para a realizacéo da auditoria sdo consideradas as seguintes referéncias:

e MDSAP G0026.1.004 Surveillance Audit Confirmation Notification Process;
e MDSAP AU P0027.007 Post Audit Activities and Timeline Policy;

e MDSAP AU P0002.008 Audit Approach;

e ISO/IEC 17021-1:2015;

e IMDRF/MDSAP WG/N3:2016;

e SO 13485:2016;

e MDSAP AU P0008.007: Audit Time Determination Procedure.
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Durante esse processo, as ndo conformidades detectadas sao imediatamente
comunicadas a empresa. Entdo, alguns dias apds o término da auditoria, um relatério
contendo os dados coletados pelo auditor e as suas consideragfes € entregue a empresa.
Nesse relatorio consta, além das informacdes ja citadas, a classificacdo das néo
conformidades de acordo com seu nivel de severidade.

Em seguida, caso ndo conformidades sejam apontadas, cabe a organizacao,
dentro do prazo definido pelo organismo certificador, elaborar um plano de acdes
corretivas para as ndo conformidade identificadas. Ao término desse processo, 0
organismo certificador encaminha a Anvisa o relatério MDSAP e os demais registros
pertinentes, para que ela emita o Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF).
No caso do NUTES, o processo como um todo durou cerca de trés meses, desde a
submissao do pedido de auditoria ao organismo certificador até a emissdo do CBPF.
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6 RESULTADOS E DISCUSSOES

Os resultados do presente trabalho podem ser observados sob quatro aspectos.
O primeiro consiste em uma matriz que relaciona os termos utilizados na RDC ANVISA
n° 665/2022 e na ABNT NBR ISO 13485:2016 com nomenclaturas diferentes, mas que
possuem 0 mesmo significado. Isso contribui para uma interpretacdo mais eficaz do
contetdo desses regulamentos, tornando a implementacao de seus requisitos em sistemas
de gestdo da qualidade mais acessivel e eficiente.

O segundo resultado esta associado a metodologia para o processo de aplicacao,
em organizagfes do setor de salde, dos requisitos da norma ABNT NBR ISO 13485 de
2016 e das resolucdes RDC ANVISA n° 665/2022, RDC ANVISA n° 551/2021 e RDC
ANVISA n°67/2009. Essa metodologia € composta por fases e etapas que visam reduzir
a probabilidade de falhas desse processo ao abordar, entre outros quesitos, qual é a
ordem mais eficiente para a implementacdo dos requisitos supracitados.

No que se refere a essa ordem, alguns profissionais acreditam que 0 processo
de implementacdo de um SGQ deve ser iniciado pela etapa de documentacao, atraves
da elaboracédo dos procedimentos da organizacdo. Outros sugerem que a ordem dos
topicos e artigos dos regulamentos deve ser utilizada como referéncia durante esse
processo. No entanto, adotar qualquer uma dessas abordagens pode resultar em um
cenario comumente observado durante a implementacéo ou adaptacéo de um SGQ, no
gual sdo elaborados procedimentos que posteriormente se revelam conflitantes ou que
somente podem ser finalizados quando informacdes especificas forem estabelecidas em
etapas subsequentes.

A titulo de exemplo, na ABNT NBR ISO 13485:2016, os requisitos referentes ao
controle de documentos estdo dispostos no inicio da norma, antes dos topicos associados
as responsabilidades da direcdo e recursos humanos. Contudo, para atender aos
requisitos de controle de documentos € necessario utilizar informacdes que séo
definidas e especificadas quando os tépicos de recursos humanos e agueles referentes
as responsabilidades da dire¢do sao abordados. Logo, caso a ordem de aplicacdo dos
requisitos siga a estrutura de topicos da norma, a equipe responsavel por implementar
ou adaptar o SGQ ndo possui outra alternativa sendo desenvolver o procedimento de
controle de documentos com lacunas que s serdo preenchidas quando as informacoes

pertinentes forem determinadas nas etapas posteriores.
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Portanto, € evidente que a falta de utilizacdo de uma metodologia que estabeleca
uma ordem légica para a implementacdo dos requisitos aplicaveis gera processos com
idas e vindas constantes. Como resultado, a conclusao do processo de implementacdo
ou adaptacdo do SGQ pode sofrer atrasos, e a probabilidade de ocorréncia de néao
conformidades é ampliada.

Em contrapartida, a metodologia proposta estabelece uma abordagem sequencial
de implementacéo, dividida em fases e etapas. Nessa abordagem, é dada prioridade
a aplicacao dos requisitos fundamentais, ou seja, aqueles que sao essenciais e
servem como base para o atendimento dos demais. Dessa forma, evita-se o cenario no
gual é necessario retomar a etapas anteriores para acrescentar informacdes definidas
posteriormente.

A primeira fase abrange os requisitos relacionados as responsabilidades da
Geréncia Executiva/Alta Direcdo. Na segunda fase, sdo abordados os requisitos
referentes a0 mapeamento dos processos da organizacao, infraestrutura e pessoal,
possibilitando uma analise da interacao entre os setores da organizacao. A terceira fase
envolve o desenvolvimento dos procedimentos pertinentes, considerando o escopo de
atividades da organizacéo e os resultados obtidos nas duas fases anteriores. Por fim, a
guarta fase consiste na elaboracdo dos registros requeridos em auditorias e inspecoes.

Também faz parte do conteddo dessa metodologia as abordagens praticas
desenvolvidas para a implementacéo, de acordo com as fases e etapas propostas, dos
requisitos da ABNT NBR I1SO 13485:2016 e das resolu¢cdes RDC ANVISA n° 665/2022,
RDC ANVISA n° 551/2021 e RDC ANVISA n° 67/2009 em organizacdes do setor de
saude. Além disso, nesse conteludo também foram incluidos a definicdo de conceitos
relevantes e orientacdes de como os requisitos dos regulamentos em analise séo
avaliados em uma auditoria ou inspecao.

Todas essas informacfes constam nos tépicos seguintes deste trabalho e em
um guia desenvolvido para fazer parte do escopo de prestacéo de servicos do NUTES.
Dessa maneira, o instituto pode utiliza-lo quando for contratado para implementar ou
para adaptar sistemas de gestdo da qualidade em empresas e institutos de ciéncia e
tecnologia.

Como essa metodologia € adaptativa, tanto ela quanto o guia podem ser
utilizados por fabricantes, importadores, armazenadores ou distribuidores. Basta, para

iISSO, que apenas as etapas pertinentes sejam aplicadas, considerando que somente 0s
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fabricantes devem atender a todos os requisitos. Da mesma forma, caso o escopo do
SGQ da organizacdo seja restrito a um dos regulamentos, isto é, caso 0 SGQ a ser
estabelecido ou adaptado deva se adequar isoladamente as determinacdes da ABNT
NBR ISO 13485:2016 ou da RDC ANVISA n° 665/2022, é possivel utilizar apenas as
informacgdes das etapas compativeis aos requisitos de um desses regulamentos.

Adicionalmente, é importante destacar que a aplicacdo da metodologia
apresentada nao substitui a contratacdo de consultores especialistas, principalmente
guando se considera que essa metodologia possui abordagens genéricas, visto que ela
foi concebida para ser aplicavel em qualquer organizacdo do setor de saude. Logo, sua
aplicacdo deve ser adaptada ao contexto e as particularidades da organizacao.

Por dltimo, constitui um resultado deste trabalho o estudo de caso desenvolvido

para verificar a aplicabilidade e eficacia da metodologia proposta.
6.1 Matriz de Correlacao entre Termos

Quadro 3 - Matriz de correlacéo entre termos

TERMOS

ABNT NBR ISO ANVISA RDC DEFINIGAO (REFERENCIA)

13485:2016 n° 665/2022

Alta administracéo da empresa, responsavel por prover
recursos e com autoridade para estabelecer ou alterar a
politica e o sistema da qualidade da empresa (RDC
ANVISA n° 665/2022);

Pessoa ou grupo de pessoas que dirige e controla uma
organizac¢&o no nivel mais alto. Nota®: A alta dire¢&o tem
0 poder de delegar autoridade e prover recursos na
organizacéo. Notaz Se o escopo do sistema de gestao
cobrir apenas parte de uma organizacédo, entdo, Alta
Direcé@o se refere aqueles que dirigem e controlam
aquela parte da organizacdo (ABNT NBR I1SO 9000 de
2015).

Alta Direcao Geréncia Executiva

Avaliacdo sistemética do desempenho do sistema de
gestéo da qualidade de uma organizacéo por parte da
Alta Direcdo, com base em dados e informacbes
relevantes. Essa andlise envolve arevisdo dos resultados
Revisdo gerencial alcancados em relacdo as metas estabelecidas, a
satisfacéo do cliente, ao desempenho dos processos, as
nado conformidades e acgdes corretivas, a eficacia das
acdes preventivas, entre outros elementos relevantes
(ABNT NBR ISO 9001:2015 — Adaptado).

Reunido de Andlise
critica pela Direcao
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TERMOS
ABNT NBR ISO ANVISA RDC LARINIERON(RSFINSNCEY
13485:2016 n° 665/2022
Atividade sistematica e independente realizada dentro
Auditoria Interna Audlt_orla da de uma_organlzag,ao para avalla_r se o sistema de ge_:s_tao
Qualidade da qualidade estéa em conformidade com os requisitos

estabelecidos (ABNT NBR ISO 9000:2015 — Adaptado).

Arquivo de Produto
para Saude

Registro Historico de
Produto (RHP de
Produto) + Registro
Mestre do Produto
(RMP) + Registro
Histérico de Projeto
(RHProj)

Compilagao de registros contendo o histérico completo
da producg&o de um produto acabado somado com o
conjunto de documentos que contém o histérico
completo do projeto de um produto acabado e com a
compilacéo de documentos contendo especificagdes,
instrucbes e procedimentos para obtencdo desse
produto (RDC ANVISA n° 665/2022).

Arquivo de projeto e
desenvolvimento

Registro Historico de
Projeto, RHP de
Projeto ou RHProj

Compilacdo de documentos contendo o histérico
completo do projeto de um produto acabado (RDC
ANVISA n° 665/2022).

Planejamento da
realizacao do
produto

Registro Mestre do
Produto ou RMP

Compilagdo de documentos contendo especificacdes,
instrucbes e procedimentos para obtencdo de um
produto acabado (RDC ANVISA n° 665/2022).

Analise Critica de
Projeto e
Desenvolvimento

Revisdo de Projeto

Exame documentado, sistematico e completo realizado
no decorrer do desenvolvimento do projeto para avaliar
a sua adequacdo ao planejamento e aos objetivos
estabelecidos (RDC ANVISA n° 665/2022).

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

6.2 Descricdo da Metodologia de Aplicacdo Proposta

6.2.1 Fase |

Trata-se de uma indicacdo recorrente, observada na literatura especializada e nas

recomendacdes dos consultores deste trabalho, a necessidade de uma participacao ativa

da Alta Direcdo ou Geréncia Executiva durante a implementacao/adaptacéo e manutencao

do SGQ. Esse envolvimento desempenha um papel fundamental na concretizacéo de

uma cultura relacionada a qualidade, no direcionamento de esforcos e na promoc¢ao

de préticas e valores que permeiam toda a organizacado. Além disso, 0 engajamento

desses lideres também garante que sejam alocados o0s recursos pertinentes, incluindo

investimentos em treinamento, infraestrutura e tecnologias.

Tais praticas sédo fundamentais para o sucesso e sustentabilidade do SGQ. Por

ISSO que 0s requisitos associados a elas precisam ser atendidos previamente pela
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Geréncia Executiva/Alta Direcdo. Esses requisitos, que abrangem a determinacdo da
politica e dos objetivos da qualidade, a inter-relacdo entre os cargos, as
responsabilidades e autoridades de fungdes, entre outros, sdo abordados durante a
execucao das etapas da Fase | dessa metodologia. O Quadro 4, inserido abaixo, apresenta
quais etapas fazem parte dessa fase, e 0s tépicos seguintes, detalham essas etapas.
Além disso, é recomendado que, nessa primeira fase, as informacdes geradas
ndo sejam armazenadas em documentos controlados, isto é, em documentos com
identificacdo, modelo pré-definido e controle de versdo. Em vez disso, esses dados
devem ser inseridos em documentos que funcionem como registros. Por exemplo, pode-
se utilizar relatérios e atas de reunido para registrar as definicbes estabelecidas pela
Geréncia Executiva/Alta Dire¢cdo. Em seguida, nas proximas fases, essas informacoes

serdo incluidas nos documentos controlados implementados.

Quadro 4 - Etapas da Fase |

FASE |

ETAPA DESCRIGAO RDC N° 665/2022 | NBR ISO 13485:2016
1 PROVISAO DE RECURSOS N.A, ltem 6.1
2 IMPLEMENTAGAO DO SGQ Art, 40 ltem 4.1.1

3 REPRESENTANTE DA Art. 90 ltemn 5.5.2
L~ ~ I't. em o.9.
GERENCIA / DIRECAO

RESPONSABILIDADES DA DIRECAO

N.A. ltem 5.1 (a, b, c, e
(COMPROMETIMENTO) ( )
RESPONSABILIDADES DA DIRECAO
i Art. 5° / 6° Item 5.3
4 (POLITICA DA QUALIDADE)
RESPONSABILIDADES DA DIRECAO
Art. 5° Item 5.4.1
(OBJETIVOS DA QUALIDADE)
RESPONSABILIDADES DA DIRECAO
N.A. Item 5.2
(FOCO NO CLIENTE)
5 DEFINICAO DE ESCOPOS N.A. Iltem 4.1.1

5 DEFINICAO DE ATRIBUICOES E Art. 14/ Art, 89 (529) ttom 5.5.1
REQUISITOS DE CARGOS ' ' -

DESIGNACAO DE PROFISSIONAIS
7 PARA DEFINIR CRITERIOS E POLITICA Art. 20 N.A.
DE GERENCIAMENTO DE RISCO
PLANEJAMENTO DO SISTEMA DE
GESTAO DA QUALIDADE

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

N.A. Item 5.4.2
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6.2.1.1 Etapa 1 - Provisao de Recursos
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 1)

Quadro 5 - Requisitos da Etapa 1 (Provisdo de Recursos)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 6.1 ITEM: | N.A.

A organizagao deve determinar e prover recursos
necessarios para: a) implementar o sistema de
gestao da qualidade e manter a sua eficacia; b) N.A.
atender aos requisitos regulatorios aplicaveis e

aos requisitos do cliente.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacéo Propostos (Etapa 1)

e A Geréncia Executiva/Alta Direcdo deve definir a equipe responsavel pela adaptacao/
implementacéo e pela manutencéao do SGQ.

e A equipe responsavel pelaimplementacdo e manutencéo do SGQ deve determinar os
recursos necessarios.

e A Alta Direcdo deve se comprometer em dispor 0S recursos necessarios.

e Entre os membros da equipe de responsavel pela implementacdo e manutencao do
SGQ deve existir a0 menos um profissional para ser responsavel pelos assuntos
regulatorios. Essa pessoa ou grupo deve possuir capacitacdo adequada em relacéo
ao escopo regulatorio e normativo da organizacéo.

e E valido que, nesta etapa, a Geréncia Executiva/Alta Direcéo da organizacdo avalie a
necessidade de contratacdo de consultores.

e A Geréncia Executiva/Alta Direcdo deve se comprometer em atender aos requisitos

do cliente - esse ponto é abordado com mais detalhes na Etapa 3.
c) Métodos de Verificacdo Durante Auditoria/lInspecédo (Etapa 1)

Ao analisar o contexto da organizacgdo, o auditor observa se ha recursos suficientes
para que o sistema de gestdo da qualidade seja mantido, o que inclui avaliagées do
escopo profissional, das instala¢des, das ferramentas adotadas e de outros aspectos que

variam de acordo com o auditor. Ademais, o auditor pode verificar se ha colaboradores
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ou consultores com capacitacdo apropriada em relacdo aos requisitos regulatorios e
normativos aplicaveis. Nesse caso, ele geralmente solicita registros que comprovem essa

capacitacao.
6.2.1.2 Etapa 2 - Implementacdo do SGQ
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 2)

Quadro 6 - Requisitos da Etapa 2 (Implementagédo do SGQ)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 4.1.1 ITEM: | Art. 4°

Art. 4° Cada fabricante deve estabelecer e manter
um sistema de qualidade para assegurar que os

L ) requisitos desta Resolucéo sejam atingidos e que os
4.1.1 A organizagéo deve documentar um sistema de ) ) i
. ) . produtos fabricados sejam seguros, eficazes e
gestéo da qualidade e manter sua eficacia de acordo i , o
o o adequados ao uso pretendido. Paragrafo tnico. Como
com o0s requisitos desta Norma e com 0s requisitos B ) i
» . L parte de suas atividades no sistema de qualidade
regulatérios aplicaveis. A organizacéo deve estabelecer, ) ) )
) o ] mencionado no caput deste artigo, cada fabricante deve:
implementar e manter qualquer requisito, procedimento, ] N ]
o ] | - Estabelecer e manter instrucbes e procedimentos
atividade ou acordo requerido documentado por esta | ) i
o » L eficazes do sistema de qualidade de acordo com as
Norma ou por requisitos regulatérios aplicaveis (...). . .
exigéncias desta Resolugdo; e Il - estabelecer

procedimentos para atendimento aos dispositivos legais

previstos na legislagdo sanitaria vigente.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacédo Propostos (Etapa 2)

e E necessario implementar um SGQ e documentar 0S Seus processos.

 E valido, nesta etapa, realizar treinamentos para conscientizar os colaboradores sobre
0 que € um Sistema de Gestéo da Qualidade.

e Para atender completamente aos requisitos dessa etapa, € necessario aplicar as

sistematicas descritas nas demais fases da metodologia.
c) Métodos de Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 2)

Ao analisar os procedimentos, registros e as sistematicas implementadas no SGQ
da organizacao, os auditores/inspetores verificam se foi estabelecido um SGQ e se ele

atende aos requisitos aplicaveis.
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6.2.1.3 Etapa 3 - Representante da Geréncia/Direcao

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 3)

Quadro 7 - Requisitos da Etapa 3 (Representante da Geréncia Executiva/Dire¢ao)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 5.5.2

ITEM: | Art. 9°

A alta diregdo deve indicar um membro da direcio
gue, independentemente de outras responsabilidades,
tenha responsabilidade e autoridade que incluam: a)
assegurar que OS Processos necessarios para o
sistema de gestdo da qualidade sejam documentados;
b) relatar a alta direcio sobre a eficacia do sistema de
gestdo da qualidade e qualquer necessidade de
melhoria; ¢) assegurar a promogao da conscientizagcio
dos requisitos regulatérios aplicaveis e dos requisitos
do sistema de gestdo da qualidade por toda a

organizacao.

Art. ° A geréncia executiva de cada fabricante deve
designar um individuo da prépria geréncia executiva,
que, independentemente de outras funcdes, tem
autoridade e responsabilidade para: | - assegurar que
0s requisitos do sistema de qualidade sejam
estabelecidos e mantidos em conformidade com esta
Resolucéo; e Il - relatar o desempenho do sistema de
gualidade a geréncia executiva para revisdo e
fornecer informagdes sobre a melhoria do sistema de
qualidade. Paragrafo Unico. A designacdo de que trata

0 caput deste artigo deve ser documentada.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Consideracdes Prévias (Etapa 3)

A RDC ANVISA n° 665/2022 utiliza o termo "Representante da Geréncia",

enquanto a norma ABNT NBR ISO 13485:2016 se refere a mesma funcdo como

"Representante da Direcdo". Esta funcédo, conferida pela Geréncia Executiva/Alta

Direcdo por meio de designacao, deve ser atribuida a um dos integrantes da Geréncia

Executiva/Alta Direcdo, sem que isso impacte suas demais obrigacdes e atribuicoes.

Neste trabalho, sera utilizado o termo “Representante da Geréncia/Diregcao” para se

referir a ela.

c) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 3)

e Deve ser elaborado um documento que formalize a designacdao de um dos membros

da Geréncia Executiva/Alta Direcdo para desempenhar o papel de Representante da

Geréncia/Direcdo. Essa pessoa deve ter uma disponibilidade maior que a dos demais

membros para que possa fornecer suporte constante aos colaboradores do SGQ.

e Deve ser documentado — pode ser no Manual da Qualidade (na Fase IlI) — que o

Representante da Geréncia/Dire¢cdo possui as seguintes funcdes: assegurar que 0s
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requisitos e os processos do sistema de qualidade sejam estabelecidos, documentados
e mantidos em conformidade com a resolu¢gdo RDC ANVISA n° 665/2022 e/ou com a
norma ABNT NBR ISO 13485:2016; relatar o desempenho e a eficacia do sistema de
gualidade a Geréncia Executiva/Alta Direcéo para reviséo e fornecimento de dados de
melhorias; assegurar a promocao da conscientizacdo dos requisitos regulatérios
aplicaveis e dos requisitos do sistema de gestéo da qualidade por toda a organizacao.

e E valido determinar, entre as responsabilidades do Representante da Geréncia/Dire¢&o,
gue ele deve realizar reunides periddicas de alinhamento com os responsaveis pelos
setores. Essas reunides devem ocorrer durante a implementacéo ou adaptacéo do SGQ
e sao detalhadas na Etapa 15 desta metodologia.

d) Métodos de Verificagdo Durante Auditoria/Inspecéao (Etapa 3)

Os auditores/inspetores geralmente solicitam e analisam o documento que designa

0 Representante da Geréncia/Direcao e 0 que estabelece as suas responsabilidades.
6.2.1.4 Etapa 4 - Responsabilidades da Direcao

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 4a)

Quadro 8 - Requisitos da Etapa 4a (Comprometimento)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 5.1 ITEM: N.A.

A alta direcdo deve fornecer evidéncia de seu
comprometimento com o desenvolvimento e a
implementacéo do sistema de gestéo da qualidade
e manter sua eficacia ao: a) comunicar a
organizagdo a importdncia em atender aos
requisitos do cliente, assim como aos requisitos N.A.
regulatorios aplicaveis; b) estabelecer a politica da
qualidade; c) assegurar que sejam estabelecidos
os objetivos da qualidade; d) conduzir analises
criticas pela diregao; e) assegurar a disponibilidade

de recursos.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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b) Métodos de Aplicacéo Propostos (Etapa 4a)

A Geréncia Executiva/Alta Direcdo deve estabelecer como um dos objetivos da
qualidade da organizagdo “atender aos requisitos do cliente e os requisitos
regulatérios aplicaveis”, conforme detalha a Etapa 4c desta metodologia.

A Geréncia Executiva/Alta Direcdo deve estabelecer a politica da qualidade de
acordo com a Etapa 4b desta metodologia.

Reunides de Revisdo gerencial/Analise critica pela direcdo devem ser conduzidas
conforme descreve a Etapa 58 desta metodologia. Nessas reunides, os requisitos do
cliente e os regulatérios sao verificados, juntamente com outros pontos.

A Geréncia Executiva/Alta Direcdo deve, caso aplicavel, implementar canais de
comunicacdo com os membros da organizacdo para transmitir informacdes
relacionadas a importancia em atender aos requisitos regulatorios e do cliente. Isso
pode ser feito por meio de quadros, videos, reunifes, treinamentos etc. Em

acréscimo, é fundamental manter registros dessas praticas.

c) Métodos de Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 4a)

Os auditores ou inspetores analisam como a Geréncia Executiva/Alta Direcédo

comunica a organizacdo a importancia em atender aos requisitos dos regulatorios

aplicaveis e do cliente, se a politica da qualidade e os objetivos da qualidade foram

estabelecidos e se 0s recursos necessarios estao sendo devidamente distribuidos. Além

disso, eles podem analisar o seu comprometimento durante a auditoria. Nesse caso,

recomenda-se que, pelo menos, o Representante da Geréncia/Direcao esteja presente

na reunido de abertura e, sempre que possivel, durante o processo de auditoria. Por fim,

0s auditores ou inspetores podem solicitar registros da(s) ultima(s) reunido(des) de

Revisdo gerencial/Analise critica que indiquem o que foi abordado durante a reunido.

d) Apresentacédo dos Requisitos (Etapa 4b)

Quadro 9 - Requisitos da Etapa 4b (Politica da Qualidade)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 5.3 ITENS: | Art. 59 6°

A alta_direcdo deve assegurar que a politica da | Art. 5° A geréncia executiva de cada fabricante deve

qualidade: a) seja aplicavel ao propdsito da | estabelecer sua poliica e seus objetivos de
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ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 5.3

ITENS: | Art. 59 6°

organizacao; b) inclua um comprometimento com o
cumprimento dos requisitos e com a manutencao
da eficacia do sistema de gestdo da qualidade; c)

proporcione uma estrutura para estabelecimento e

comprometimento com a qualidade, que devem ser
mensuraveis e coerentes com a poalitica estabelecida.
Art. 6° A geréncia executiva deve manter a politica de

qualidade em todos os niveis da organizagéo.

analise critica dos objetivos da qualidade; d) seja

comunicada e compreendida por toda a
organizagao; e) seja analisada criticamente para

sua continua adequacéo

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
e) Consideragdes Prévias (Etapa 4b)

A coeséo e alinhamento entre lideres e colaboradores séo fundamentais para o
bom funcionamento de uma organizacdo. Nesse contexto, a politica da qualidade
desempenha um papel central, uma vez que pode ser definida como uma diretriz
abrangente que expressa as intencdes da Geréncia Executiva/Alta Direcéo no que diz
respeito a concepc¢ao do que é qualidade para a organizacdo. Essa politica leva em
consideracdo o cenario em que a empresa esta inserida; as necessidades dos
clientes; os objetivos, produtos e/ou servicos oferecidos; bem como a visdo, misséo e
valores da empresa. Ao estabelecer a unidade de propdésito e direcionamento, a
politica da qualidade fornece um quadro de referéncia claro para todos os membros
da organizacdo, garantindo uma compreensdo compartilhada das metas e valores

relacionados a qualidade.
f) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 4b)

e A politica da qualidade deve ser definida pela Geréncia Executiva/Alta Direcdo e um
registro dessa definicdo deve ser mantido — pode ser através de uma Ata de Reunido.

e A politica da qualidade deve ser inscrita, preferencialmente, no Manual da Qualidade
guando ele for desenvolvido na Fase Il.

e A politica da qualidade deve ser definida especificamente para o contexto da
organizacao e deve refletir a visdo da empresa quanto ao seu conceito de qualidade.

e A politica da qualidade deve explicitar que “a organizagdo possui o0 compromisso de

cumprir os requisitos e manter a eficacia do sistema de gestéo da qualidade”. Inclusive,
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€ comum que essa frase seja integralmente inserida no texto da politica da qualidade
(ver a Politica da Qualidade definida para o NUTES no item 7.2 deste trabalho).

e O conteudo da politica da qualidade deve ser claro e preciso, a fim de permitir uma
interpretacéo adequada das inten¢des da Geréncia Executiva/Alta Diregdo em relagéo
ao conceito de qualidade para a organizacao, evitando interpretacdes ambiguas. Isso
é fundamental para que na etapa posterior seja possivel estabelecer e analisar
criticamente os objetivos da qualidade, que sao derivados da politica da qualidade.

e Quando a politca da qualidade for estabelecida ou alterada, reunides e/ou
treinamentos devem ocorrer para todos os colaboradores da organizagdo. Nessas
ocasifes, o conteudo da politica deve ser apresentado juntamente com uma
explanacéo acerca dos seus desdobramentos.

e Em treinamentos de integracdo, € necessario apresentar e discutir o significado da
politica da qualidade.

e A politica da qualidade deve ser exposta em diferentes areas da empresa, como
crachas, quadros, mousepads etc., de forma a garantir que tanto os colaboradores
guanto os visitantes tenham acesso regular a ela. Essa ampla divulgacdo da politica
reforca a importancia da qualidade para a organizacdo, mantendo-a sempre presente
na consciéncia de todos e reforcando o compromisso da empresa com 0S Sseus
principios e objetivos da qualidade.

e A politica da qualidade deve ser analisada durante as reunides de Revisdo gerencial/
Analise critica pela direcdo. Nessas ocasides, deve ser verificado se a politica da
gualidade precisa ser alterada ou ndo, levando em consideracdo os objetivos atuais
da organizacdo. Além disso, deve ser registrado, na Ata dessa reunido ou em outro
documento apropriado, que a politica da qualidade foi revisada e se ela foi alterada ou

nao.
g) Métodos de Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 4b)

Os requisitos dessa etapa sao verificados nos documentos e registros da
organizacdo que contém as informa¢cBes demandadas. Em acréscimo, os auditores
verificam se a politica esta devidamente exposta nas instalacdes da empresa e fazem
perguntas a um ou mais colaboradores para observar se eles conhecem o seu

conteudo e qual a aderéncia da politica em relacdo ao trabalho deles.
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h) Apresentacdo dos Requisitos (Etapa 4c)

Quadro 10 - Requisitos da Etapa 4c (Objetivos da Qualidade)
ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 5.4.1 ITEM: | Art. 5°

A alta direcdo deve assegurar que os objetivos da

qualidade, incluindo aqueles necessarios para . ) )
o » L Art. 5° A geréncia executiva de cada fabricante deve
atender aos requisitos regulatorios aplicaveis e aos » o
o ) ) estabelecer sua poliica e seus objetivos de
requisitos do produto, sejam estabelecidos em ) )
. o L comprometimento com a qualidade, que devem ser
fungdes e niveis relevantes dentro da organizagéo. o B )
o ] _ . | mensuraveis e coerentes com a politica estabelecida.
Os objetivos da qualidade devem ser mensuraveis

e coerentes com a politica da qualidade.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
I) Consideracdes Prévias (Etapa 4c)

N&o é obrigatorio, de acordo com a norma ABNT NBR ISO 13485:2016, que a
Alta Direcao estabeleca os objetivos da qualidade. Ao invés disso, a norma exige que
a Alta Direcao assegure a definicdo desses objetivos, sendo uma boa pratica incluir
nesse processo 0s responsaveis pelos setores.

Por outro lado, segundo os requisitos da RDC ANVISA n° 665/2022, € necessario
gue a Geréncia Executiva/Alta Direcdo determine esses objetivos. Portanto, caso seja
necessario atender a ambos os regulamentos, deve-se realizar uma reunido com a Alta
Direcédo/Geréncia Executiva e, de preferéncia, com a participacéo dos responsaveis pelos
setores para a definicdo dos objetivos da qualidade.

Nesse contexto, € relevante destacar que tanto a ABNT NBR I1SO 13485:2016
guanto a ANVISA RDC 665/2022 néo definem o que sdo os objetivos da qualidade. Para
iss0, € necessario recorrer a norma ABNT NBR ISO 9000:2015, que aborda os principios
e 0 vocabulério de sistemas de gestédo da qualidade. Desse modo, conforme determina a
ABNT NBT ISO 9000:2015, um objetivo € um resultado a ser alcancado e um objetivo da
gualidade refere-se a um resultado que deve alcancado em relacdo a qualidade.

Sob essa perspectiva, 0s objetivos da qualidade podem ser entendidos como sendo
etapas definidas para alcancar resultados especificos que estdo associados a politica da
qualidade da organizacdo. Além disso, os objetivos da qualidade devem ser formulados de
maneira clara e concisa, bem como devem conter um verbo no infinitivo para indicar que

S&80 uma acao que deve ser executada.
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Por exemplo, em um restaurante, para garantir a qualidade do servico prestado, um
objetivo da qualidade aplicavel seria "fornecer um atendimento cortés e atencioso aos
clientes". Da mesma forma, em fabricas de dispositivos médicos, um objetivo da qualidade
apropriado seria "desenvolver produtos seguros e eficazes". Esses objetivos representam
etapas concretas e mensuraveis que contribuem para atingir a exceléncia nos padrées de
gualidade estabelecidos pela organizagao.

Além da politica e dos objetivos da qualidade, é valido desenvolver a missao, a
visdo e os valores da organizagdo, mesmo que os regulamentos nao os considerem
como requisitos. Dessa forma, o planejamento estratégico da organizacdo se
estabelece, criando uma unidade de propdsito e engajando as pessoas, 0 que resulta

no alinhamento das politicas, processos e recursos da organizacao.
J) Métodos de Aplicacao Propostos (Etapa 4c)

e Os objetivos da qualidade devem ser definidos tomando a politica da qualidade
como base e devem ser estabelecidos com a finalidade de serem alcancaveis.

e A Geréncia Executiva/Alta Dire¢cao deve definir os objetivos da qualidade e registros da
reunido realizada para esse proposito devem ser mantidos - pode ser em uma Ata.

e Para cada objetivo estabelecido, a Geréncia Executiva/Alta Direcdo, em conjunto com
a equipe de implementacdo/adaptacéo do SGQ, deve atribuir um ou mais indicadores
para cada objetivo da qualidade instituido. Isso possibilitara uma avaliacédo objetiva e
precisa dos resultados alcancados.

e Deve ser especificado 0 seguinte objetivo: atender aos requisitos regulatorios aplicaveis
e aos requisitos do produto, conforme determina a Etapa 4b desta metodologia.

e Os objetivos da qualidade devem ser apresentados juntamente com a politica da
gualidade em treinamentos e/ou reunides.

e Tanto os objetivos quanto os indicadores determinados devem ser incluidos em

documentos controlados na Fase Il deste trabalho.

k) Métodos de Verificacdo Durante Auditoria/iInspecao (Etapa 4c)

Os requisitos dessa etapa sao verificados nos documentos e registros que contém
as informacdes demandadas. Além disso, geralmente, os auditores ndo analisam se 0s

objetivos da qualidade sado adequados para o contexto da organizacdo. Eles apenas
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verificam se eles foram estabelecidos, se s&o divulgados em treinamentos e eles podem

solicitar evidéncias da reunido realizada para defini-los.
[) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 4d)

Quadro 11 - Requisitos da Etapa 4d (Foco do Cliente)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 5.2 ITEM: | N.A.

A alta direcdo deve assegurar que 0s requisitos do
cliente e os requisitos regulatérios aplicaveis sejam N.A.

determinados e atendidos.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

m) Considerac¢des Prévias (Etapa 4d)

A Etapa 4d pode ser atendida de diferentes maneiras, dado que essa etapa contém
requisitos que permitem uma gama de interpretagées. A priori, € necessario que a Geréncia
Executiva/Alta Direcdo designe ou contrate um profissional ou uma equipe para serem
responsaveis pela definicdo e constante pesquisa dos regulamentos aplicaveis. Da mesma
forma, profissionais devem ser contratados para estabelecer, segundo as exigéncias dos
clientes, os requisitos dos produtos e/ou servicos fornecidos pela organizacgao.

Além disso, posteriormente, na Etapa 58 desta metodologia, deve-se elaborar um
procedimento que descreve o funcionamento da reunido de Revisdo gerencial/Analise
critica pela direcdo. Esse procedimento deve descrever como 0s requisitos do cliente e
0s requisitos regulatérios séo avaliados durante essa reunido pela Geréncia Executiva/Alta

Direcéo, considerando os dados dos resultados e indicadores apresentados.

n) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 4d)

e A Alta Direcdo/Geréncia Executiva deve definir uma equipe ou um profissional para
tratar de assuntos regulatorios.

e A Alta Direcdo/Geréncia Executiva deve definir uma equipe ou um profissional para
estabelecer os requisitos dos produtos e/ou servigcos fornecidos pela organizacéo.

e Deve-se elaborar um procedimento de Revisédo gerencial/Andlise critica pela direcdo
de acordo com as determinagtes da Etapa 58 desta metodologia. Esse procedimento,
deve descrever como 0s requisitos do cliente e os regulatérios sao avaliados na

reunido de Revisdo gerencial ou de Analise critica pela direcéo.
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Os requisitos dessa etapa sao verificados nos documentos e registros da

organizacdo que contém as informag6es demandadas.

6.2.1.5 Etapa 5 - Definicdo de Escopos

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 5)

Quadro 12 - Requiitos da Etapa 5 (Definicdo de Escopos)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 411

ITEM:

N.A.

A organizag8o deve documentar um sistema de
gestdo da qualidade e manter sua eficacia de
acordo com os requisitos desta Norma e com 0s
requisitos regulatérios aplicaveis. A organizacéo deve
estabelecer, implementar e manter qualquer requisito,
procedimento, atividade ou acordo requerido
documentado por esta Norma ou por requisitos
regulatérios aplicaveis. A organizacdo deve
documentar o(s) papel(éis) assumido(s) pela

organizacao sob os requisitos regulatorios aplicaveis.

N.A.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Implementacao Propostos (Etapa 5)

e A organizacao deve definir dois escopos. O primeiro consiste no escopo regulatorio,

gue contém os regulamentos aplicaveis de acordo com 0s papeis e as atividades

assumidas pela organizacdo, e o segundo compreende o escopo do SGQ, que

estabelece os processos que fazem parte do SGQ — ver o escopo do NUTES no tépico
6.3.1.3 (Sistema de Gestao da Qualidade da UFDM/NUTES).

Preferencialmente, o profissional ou a equipe responsavel por assuntos regulatérios

deve(m) estabelecer o escopo normativo e regulatério aplicavel para a organizacao.

No escopo normativo e regulatério, deve-se indicar se ha requisitos nao aplicaveis

para a organizacdo. Por exemplo, para fabricantes que ndo executam 0 processo

de esterilizagdo, os requisitos definidos nos itens 7.5.5 e 7.5.7 da ABNT NBR ISO

13485:2016 sdo ndo aplicaveis para o contexto da organizagdo. Ademais, essa nédo
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aplicabilidade deve ser justificada — ver os itens ndo aplicaveis do NUTES no tépico
6.3.1.3 (Sistema de Gestdo da Qualidade da UFDM/NUTES).

O escopo regulatorio e o escopo de atividades do SGQ devem ser posteriormente
inseridos em um documento controlado — pode ser o Manual da Qualidade.

O escopo regulatorio deve incluir a ABNT NBR 1SO 13485:2016 e/ou a resolucdo RDC
ANVISA n° 665/2022.

Os documentos e processos do SGQ da organizagcdo que serdo elaborados ou
adaptados nas préximas fases devem levar em consideracdo 0s requisitos
presentes no escopo normativo / regulatério estabelecido.

Deve ser definido o papel da organizacéo (fabricante, representante autorizado,
importador ou distribuidor). Posteriormente, na Fase Il, essas informacdes devem

ser incluidas no Manual da Qualidade ou em outro documento controlado do SGQ.

¢) Métodos de Verificagdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 5)

Os auditores/inspetores verificam se 0 escopo regulatorio e 0 escopo do SGQ

foram definidos, se eles sao aplicaveis ao contexto da organizacéo e se eles estédo

incompletos. Por exemplo, caso tenha sido estabelecido que determinado requisito € ndo

aplicavel, mas o auditor constatar que ele €, isso resulta em ndo conformidade(s).

6.2.1.6 Etapa 6 - Atribuicdes e Requisitos de Cargos

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 6)

Quadro 13 - Requisitos da Etapa 6 (Atribu¢cBes e Requisitos de Cargos)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 551

ITENS: | Art. 14; Art. 89 (§2°)

5.5.1A alta dire¢do deve assegurar que autoridades e
responsabilidades sejam definidas, documentadas e
comunicadas dentro da organizacdo. A alta direcdo
deve documentar a inter-relacéo de todo o pessoal
gue gerencia, desempenha e verifica o trabalho que
afeta a qualidade, e deve assegurar a independéncia
e a autoridade necessérias para desempenhar estas
tarefas.

Art. 14. Devem ser mantidas descricdes definindo
autoridade, responsabilidade e requisitos necessarios
de todo o pessoal para as diversas tarefas da empresa.
Art. 89. A conformidade aos requisitos especificados
deve ser avaliada no recebimento de componentes e
materiais de fabricacdo, assim como, nas etapas
intermediarias de producdo e na aceitacéo final do
produto acabado. § 2° A autoridade e aresponsabilidade
para realizacdo das atividades de que trata o caput
deste artigo devem ser definidas pelo fabricante.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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b) Consideracgbes Prévias (Etapa 6)

Nota-se, analisando o item 5.5.1 (Responsabilidade e autoridade) da ABNT NBR
ISO 13485:2016, que cabe a Geréncia Executiva/Alta Direcao documentar a inter-relagéo
dos cargos associados ao SGQ. Uma abordagem eficiente para atender a essa exigéncia
consiste em estabelecer um organograma que descreva 0s cargos, setores e niveis
hierarquicos presentes na estrutura interna da organizacao. Isso permitira a determinacao
da inter-relacéo requerida e dos niveis de responsabilidade, além de permitir a definicao
dos cargos responsaveis pela decisao final em caso de divergéncia.

Para as tarefas desempenhadas pelo pessoal que gerencia, desempenha e verifica
o trabalho que afeta a qualidade, isto €, para os cargos associados ao SGQ, a ABNT
NBR 1SO 13485:2016 determina que a Geréncia Executiva/Alta Dire¢cao deve definir as
suas atribuicdes, responsabilidades e autoridades. JA a RDC ANVISA n° 665/2022 indica
gue essa definicao cabe ao fabricante, ndo indicando a Geréncia Executiva/Alta Direcao.

Ainda assim, € recomendado que a Geréncia Executiva/Alta Direcao realize esse
processo e, além disso, conceda aos cargos do SGQ a independéncia necessaria para
gue os profissionais que ocupem esses cargos possam desempenhar suas atribuicdes
de forma eficaz. Desse modo, em situacdes que envolvem impactos e consequéncias
significativas na linha de producdo, como interromper o processo de fabricacdo em
caso de deteccdo de ndo conformidade grave, a(s) pessoa(s) autorizada(s) a tomar essa
decisdo ndo pode ser impedidas, uma vez que possuem autoridade e independéncia

atribuidas pela Geréncia Executiva/Alta Direcéo.
c) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 6)

e Deve ser definido quais os cargos e funcdes da organizacdo. Em seguida, a Alta
Direcéo deve estrutura-los em um organograma.

e O organograma deve ser inserido, posteriormente, em um documento controlado —
pode ser o Manual da Qualidade.

e Tanto o organograma quanto os cargos e funcdes da organizacdo devem ser
aprovados pela Alta Direcdo. Nesse caso, um registro dessa aprovacdo deve ser
mantido — pode ser através de uma Ata de Reunido.

e Deve ser documentado as responsabilidades, autoridades e atribuicoes de cada cargo

e/ou funcdo. A priori, esse documento ndo precisa ser controlado. Ele pode ser um
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registro que contém essas informagfes para cada cargo. Assim, posteriormente,
guando o procedimento de controle de documentos for desenvolvido, convém elaborar
um formulario controlado, que pode ser denominado “Descrigdo de Cargo/Fungao”, e
inserir nele essas informacoes.

Deve ser definido, a partir de diretrizes da Geréncia Executiva/Alta Direcdo, os requisitos
para os cargos/fungdes. Esses requisitos devem ser documentados e, posteriormente,
inseridos em um documento controlado — pode ser no formulario “Descricdo de
Cargo/Fungao”.

E importante ressaltar que as atribuicdes dos cargos podem ser alteradas ao longo do
processo de implementacdo do SGQ como consequéncia do desenvolvimento/
adaptacéo dos processos.

Devem ser realizados treinamentos/reunides para que as responsabilidades e
autoridades definidas sejam apresentadas aos colaboradores da organizagéo.

A contratacdo de pessoal deve ser realizada de acordo com os requisitos para 0s

cargos/funcdes definidos.

d) Métodos de Verificagdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 6)

Os auditores/inspetores, geralmente, analisam se um organograma, 0s requisitos

e as responsabilidades para os cargos foram definidos e como sdo documentados.

Além disso, eles podem solicitar outros documentos e registros.

6.2.1.7 Etapa 7 - Designacdes para Gerenciamento de Risco

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 7)

Quadro 14 - Requisitos da Etapa 7 (Desighac¢des para Gerenciamento de Risco)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | N.A. ITEM: | Art. 20

Art. 20. A geréncia executiva da empresa deve
designar os profissionais responsaveis, estabelecer
a politca para determinacdo dos critérios para
N.A. aceitabilidade do risco, bem como determinar uma
revisdo periédica das atividades de gerenciamento de
risco, a fim de garantr a adequacéo e efetividade

dessas atividades.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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b) Consideracbes Prévias (Etapa 7)

O gerenciamento de risco de dispositivos médicos € um processo sistematico
e continuo que envolve a identificacdo, avaliacdo, controle e monitoramento dos riscos
associados a esses produtos, considerando o seu desenvolvimento e 0 seu uso pelos
clientes. O objetivo, com isso, € garantir a seguranca e eficicia, minimizando os riscos
detectados.

Nesse contexto, tanto a ABNT NBR ISO 13485:2016 quanto a RDC ANVISA n°
665/2022 determinam que os fabricantes de dispositivos médicos devem estabelecer um
procedimento de gerenciamento de risco, mas ndo definem qual deve ser a metodologia
gue deve ser tomada como base para elaborar esse procedimento. Contudo, € viavel
utilizar a norma ISO 14971 para esse fim, considerando a sua especificidade, uma vez
gue ela define abordagens para o gerenciamento de risco de dispositivos medicos.

Sob esse aspecto, considerando 0s requisitos presentes no art. 20° da RDC
ANVISA n° 665/2022 e na ABNT NBR ISO 14971:2020, observa-se que deve ser
definido pela Geréncia Executiva/Alta Dire¢cdo um grupo de profissionais responsaveis
por determinar a politica de aceitabilidade de risco, conduzir revisdes periddicas das
atividades de gerenciamento de risco e estabelecer critérios de aceitabilidade. Vale
ressaltar que esse grupo deve ser composto por uma equipe multidisciplinar e que as

suas responsabilidades devem constar nos documentos de descricdo de cargos.
c) Métodos de Implementacao Propostos (Etapa 7)

e A Geréncia Executiva/Alta Direcdo deve definir quais cargos, entre aqueles presentes
na organizacao, serao responsaveis por conduzir revisdes periddicas das atividades
de gerenciamento de risco, por estabelecer critérios de aceitabilidade e por definir, em
conjunto com a Geréncia Executiva/Alta Direcdo, a politica de aceitabilidade de risco.

e E valido que especialistas externos facam parte desse grupo.

¢ A politica de aceitabilidade de risco, que sera posteriormente inserida no procedimento
de gerenciamento de risco da organizacao, deve ser definida pela Geréncia Executiva/
Alta Direcdo em conjunto, de preferéncia, com esse grupo.

e A Geréncia Executiva/Alta Dire¢do deve determinar o intervalo de tempo para que ocorra
a revisdo dos FMEAs e andlise dos dados de pds-mercado e demais dados de entrada

do processo de gerenciamento de risco.
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d) Métodos de Verificagdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 7)

Os auditores/inspetores verificam se as informacgdes requisitadas nessa etapa

foram estabelecidas e podem solicitar registros que atestem quem as definiu.
6.2.1.8 Etapa 8 - Planejamento do Sistema de Gestéo da Qualidade
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 8)

Quadro 15 - Requisitos da Etapa 8 (Planejamento do SGQ)
ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 5.4.2 ITEM: | N.A.

54.2 A alta diregdo deve assegurar que: a) o
planejamento do sistema de gestéo da qualidade seja
realizado de forma a satisfazer os requisitos fornecidos
em 4.1, assim como os objetivos da qualidade;b) a N.A.
integridade do sistema de gestéo da qualidade seja
mantida quando alteracfes no sistema de gestéo da

gualidade forem planejadas e implementadas.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Implementacdo Propostos (Etapa 8)

e Para atender aos requisitos desse item, a Geréncia Executiva/Alta Dire¢cdo ou o
Representante da Geréncia/Direcdo devem participar de reunides peridédicas com
0s responsaveis pela implementacdo/adaptacdo do SGQ. Nessas reunides, as
abordagens definidas para o planejamento do SGQ e, quando aplicavel, para as
alteracdes dos processos devem ser tratadas.

e Também faz parte do atendimento aos requisitos dessa etapa, as abordagens
descritas na Etapa 15 (Procedimento de Comunicacgéo Interna).

e E vélido incluir, pelo menos, o Representante da Geréncia/Dire¢cdo no processo de

aprovacao das alteracdes do SGQ descrito na Etapa 55.
c) Métodos de Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 8)

Os requisitos associados a essa etapa podem ser verificados de diferentes
maneiras. Uma delas consiste na analise de documentos que descrevam como a

Geréncia Executiva/Alta Diregdo mantém a integridade do SGQ quando alteracdes séo
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demandadas e como ela assegura o planejamento desse SGQ. Isso pode ser atestado

através dos registros que contém as responsabilidades dos membros da Geréncia

Executiva/Alta Direcdo, por exemplo. Adicionalmente, caso necessario, os auditores/

inspetores podem solicitar as atas das reunides de comunicagéo interna.

6.2.2 Fase Il

Nesse segundo estagio, serdo desenvolvidos 0s processos que serao utilizados

como base para a elaboracdo dos demais. A vista disso, serdo abordados requisitos

associados aos seguintes topicos: determinacao de processos; procedimento de controle

de documentos e registros; procedimento de treinamentos; infraestrutura; procedimento

de gestao de pessoas; e procedimento de gerenciamento de risco.

Quadro 16 - Etapas da Fase |l

FASE Il
ETAPA DESCRICAO RDC N° 665/2022 | NBR ISO 13485:2016
9 DETERMINACAO DOS PROCESSOS N.A. ltens: 4.1.2/4.1.3

10 | INFRAESTRUTURA E INSTALACOES Art. 67 /78 ltem 6.3
PROCEDIMENTO DE GESTAO DE | Art. 28/29/30/31/32 o 5.5.2
DOCUMENTOS E REGISTROS 33/34/35/36/37 em ..
) Art. 38/39/40/83
PROCEDIMENTO DE GESTAO DE . o
(Paragrafo Unico) / 87 (8§
" DOCUMENTOS E REGISTROS g ltens: 4.2.3/7.5.1
(RHP DE PRODUTO) 1%829/114/119
(Paragrafo Unico);
PROCEDIMENTO DE GESTAO DE
DOCUMENTOS E REGISTROS Art. 7° ltem 4.2.2
(MANUAL DA QUALIDADE)
PROCEDIMENTO DE
12 - Art. 15 Iltem 6.2
GESTAO DE TREINAMENTO
PROCEDIMENTO DE
13 - Art. 13/ 14 ltem 6.2
GESTAO DE PESSOAS
14 PROCEDIMENTO DE Art. 18 /19 ltens: 7.1/4.1.2 (b
GERENCIAMENTO DE RISCO . ens: 7.1/4.1.2 (b)
PROCEDIMENTO DE
15 N.A. ltem 5.5.3

COMUNICACAO INTERNA

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.



68

6.2.2.1 Etapa 9 - Determinag¢ao dos Processos

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 9)

Quadro 17 - Requisitos da Etapa 9 (Determinacéo dos Processos)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: | 4.1.2 (ac); 4.1.3 ITEM: | N.A.

41.2 A organizagdo deve: a) determinar os
processos necessarios para o sistema de gestao
da qualidade e a aplicacdo destes processos em
toda a organizacdo, levando em consideracéo os
papéis assumidos pela organizagéo;c) determinar
a sequéncia e a interacdo destes processos. 4.1.3
Para cada processo do sistema de gestdo da
qualidade, a organizagdo deve: a) determinar os
critérios e os métodos necessarios para assegurar
gue a operacdo e o controle destes processos sejam
eficazes; b) assegurar a disponibilidade de recursos NA
e informacBes necessdrias para dar suporte a
operagéo e ao monitoramento destes processos; )
implementar acBes necessarias para alcancar 0s
resultados planejados e manter a eficacia destes
processos; d) monitorar, medir, conforme apropriado,
e analisar estes processos; e) estabelecer e manter os
registros necessarios para demonstrar conformidade
com esta Norma e com 0s requisitos regulatérios

aplicaveis.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Consideracdes Prévias (Etapa 9)

Apesar de exigir um investimento consideravel de tempo e uma dedicacao solida
por parte dos profissionais da organizacao, € fundamental priorizar a implementacdo da
'Etapa 9' antes da elaboracdo dos procedimentos SGQ. Isso acontece porque, nesta
etapa, 0s processos da organizacdo devem ser mapeados para atender a requisitos
especificos da ABNT NBR ISO 13485:2016 e para um maior aproveitamento do processo
de elaboracgéo dos procedimentos.

Ademais, seguir essa sequéncia de agdes permite uma compreensao abrangente

dos diversos elementos e subprocessos do SGQ, o que facilita analises futuras durante
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a implementacéo/adaptacdo e/ou auditoria/inspecdo do SGQ. Assim, ainda que a
resolucdo RDC ANVISA n° 665/2022 nao requisite 0 mapeamento dos processos,
recomenda-se implementar essa abordagem, mesmo que apenas este regulamento
seja utilizado como referéncia para a implementacéo/adaptacéo do SGQ.

Nesse sentido, para atender aos itens (a) e (c) do tépico 4.1.2 da ABNT NBR
ISO 13485:2016, a equipe responsavel por implementar e manter o SGQ deve mapear
todos os processos da organizacdo, tendo em vista os papéis assumidos por ela e o0s
setores envolvidos. Contudo, é vélido ressaltar que o desenvolvimento desse mapeamento
somente € possivel se houver a colaboracdo das diferentes areas da organizacéo,
uma vez que esse processo exige a definicdo das entradas, saidas, a¢cdes executadas,
interacdes etc. para cada setor.

Ademais, esses mapeamentos devem ser descritos em documentos. Para isso,
uma alternativa aplicavel € desenvolver um macrofluxo dos processos da organizacéo
gue permite uma visualizacao geral das interacdes entre os setores, acompanhado do
uso de diagramas de tartaruga que irdo apresentar as entradas e saidas dos
processos e, caso necessario, fluxogramas.

Contextualizando, os macrofluxos sao diagramas visuais que tém como objetivo
ilustrar a sequéncia das entradas e saidas entre os setores da organizacg&o. A titulo
de exemplo, no tépico 6.3.1.3 deste trabalho, consta o macrofluxo desenvolvido para
a UFDM/NUTES durante o estudo de caso instituido neste trabalho. Ja os diagramas
de tartaruga, também conhecidos como Diagramas de Trilha ou Turtle Diagrams, sao
uma ferramenta de gestdo da qualidade utilizada para mapear processos. No tépico
5.1.2 deste trabalho, € apresentado o modelo de diagrama de tartaruga implementado
na UFDM/NUTES. Os fluxogramas, por sua vez, podem ser elaborados a medida que

os procedimentos forem sendo desenvolvidos.
c) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 9)

e Deve-se realizar reunides com o0s setores da organizacdo para que todos os
processos, entradas, saidas e recursos associados sejam estabelecidos e descritos
nos diagramas de tartaruga e no macrofluxo.

e E necessario determinar, nesta etapa, quais serdo os procedimentos que serio
elaborados. Em seguida, esses procedimentos devem ser inseridos nos diagramas

de tartaruga de acordo com 0s processos descritos nesses diagramas.
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e Deve-se associar os indicadores definidos na Etapa 4c aos diversos setores da
organizacdo, garantindo que todos as areas contenham, ao menos, um indicador
vinculado. Em seguida, os indicadores devem ser inseridos nos diagramas de tartaruga
correspondentes a cada setor.

e O macrofluxo deve ser inserido, posteriormente, em um documento controlado -
pode ser o Manual da Qualidade.

e Os diagramas de tartaruga e os fluxogramas devem ser inseridos, posteriormente,

em documentos controlados.

c) Métodos de Verificagdo durante Auditoria/Inspecao (Etapa 9)

Os requisitos dessa etapa sao verificados nos documentos e registros da

organizagao que contém as informagdes demandadas.
6.2.2.2 Etapa 10 - Infraestrutura e Instalagbes
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 10)

Quadro 18 - Requisitos da Etapa 10 (Infraestrutura e Instalacdes)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 6.3 ITEM: | Art. 67

A organizagéo deve documentar os requisitos para
a infraestrutura necesséria para alcancar a
conformidade com os requisitos do produto,
prevenir a mistura de produtos e assegurar o
manuseio ordenado do produto. A infraestrutura
inclui, conforme apropriado: a) edificios, espacgo de
trabalho e instalagdes associadas;b) equipamentos
de processo (tanto hardware quanto software);c)
servi¢os de apoio (como transporte, comunicacdo
ou sistemas de informacao). A organizagdo deve | todas as operacSes; e Il - prevenir trocas ou
documentar os requisitos para as atividades de | contaminacdo dos componentes, materiais de
manutencao, incluindo o intervalo de execucéo das | fabricagdo, produtos intermediarios e acabados, e
atividades de manutenc¢éo, quando tais atividades
de manutencao, ou a falta delas, puderem afetar a
gualidade do produto. Conforme apropriado, os
requisitos devem se aplicar aos equipamentos
usados na produgdo, no controle do ambiente de
trabalho, no monitoramento e na medi¢&o. Registros
de tais manutengdes devem ser mantidos.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

Art. 67. As instalagbes da empresa devem ser
adequadamente projetadas para: | - assegurar fluxo

adequado de pessoas; Il - propiciar o desempenho de

assegurar o correto manuseio desses materiais.
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b) Métodos de Implementacéo Propostos e Esclarecimentos (Etapa 10)

Deve-se projetar as instalacdes da organizacdo de acordo com 0s requisitos do
produto que sera desenvolvido e de modo a prevenir a mistura de produtos. Isso se
traduz nas especificacdes de areas apropriadas segundo o status do produto
(conforme, ndo-conforme, aguardando inspecao); na proibicdo de contrafluxos etc.
Durante o projeto das instalacdes deve-se considerar também o fluxo adequado de
pessoas; o desempenho adequado de todas as operacdes e a prevencao de trocas
ou contaminac¢ao dos componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios
e acabados, além do correto manuseio desses materiais.

O projeto das instalacdes deve ser documentado e pode ser solicitado durante a
auditoria/inspecéao.

Deve-se planejar quais seréo as atividades de manutencao requeridas, considerando
as instalagdes projetadas, incluindo o intervalo de execugéo das dessas atividades de
manutencao quando elas ou a falta delas puderem afetar a qualidade do produto. Isso

e valido para todos os equipamentos utilizados na producéo.

c) Métodos de Verificacao durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 10)

Os requisitos dessa etapa séo verificados nos documentos e registros da contém

as informacdes demandadas. Além disso, verifica-se a adequacao da infraestrutura em

relacéo aos processos da organizacgao incluidos em seu escopo de atuacao.

6.2.2.3 Etapa 11 - Procedimento de Gestdo de Documentos e Registros

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 11a)

Quadro 19 - Requisitos da Etapa 11a (Gestao de Documentos e Registros)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: | 4.24/4.25

ART.: | 28/29/30/31/32/33/34/35/36/37

4.2.4 Documentos requeridos pelo sistema de
gestdo da qualidade devem ser controlados. Um
procedimento documentado deve definir os
controles  necessarios

para: a) analisar

criticamente e aprovar 0s documentos para

adequagdo antes da emissdo; b) analisar

Art. 28. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos de controles de documentos para
assegurar que todos os documentos indicados
nesta Resolucdo estejam corretos e adequados
para o uso pretendido, e sejam compreendidos por

todos que possam afetar ou influenciar a qualidade
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ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: | 4.24/4.25

ART.: | 28/29/30/31/32/33/34/35/36/37

criticamente, atualizar conforme necesséario e
reaprovar os documentos; c) assegurar que a
situacdo da revisdo atual e as alteracbes dos
documentos sejam identificadas; d) assegurar que
as versoes pertinentes de documentos aplicaveis
estejam disponiveis nos locais de uso; e)
assegurar que os documentos permanegam
legiveis e prontamente identificaveis; f) assegurar
gue documentos de origem externa, determinados
pela organizagdo como necessarios ao
planejamento e a operacao do sistema de gestdo
da qualidade, sejam identificados e que sua
distribuicdo seja controlada; g) prevenir a
deterioragdo ou a perda de documentos; h)
prevenir o uso nao intencional de documentos
obsoletos e aplicar a eles identificacdo adequada.
A organizacdo deve assegurar que alteraces nos
documentos sejam analisadas criticamente e
aprovadas pela funcdo aprovadora original ou
outra funcdo designada que tenha acesso as
informacgBes antecedentes pertinentes nas quais
possa basear suas decisfes. A organizacéo deve
definir o periodo pelo qual pelo menos uma cépia
dos documentos controlados obsoletos deve ser
retida. Este periodo deve assegurar que 0s
documentos relativos a fabricacdo e ensaios de
produtos para salde estejam disponiveis pelo
menos durante a vida Util do produto para saude,
como definido pela organizagcdo, mas néo inferior
ao periodo de retencdo de qualquer registro
resultante, ou conforme especificado pelos
requisitos regulatérios aplicaveis. 4.2.5 Registros
devem ser mantidos para fornecer evidéncia de
conformidade com requisitos e da operacao eficaz do
sistema de gestdo da qualidade. A organizacao deve
documentar procedimentos para definir os controles

necessarios para identificacdo, armazenamento,

de um produto. Art. 29. Cada fabricante deve
designar pessoas para avaliar e aprovar todos os
documentos estabelecidos nesta Resolucdo para
adequacéo antes de sua emissdo. Paragrafo tnico.
A aprovacdo de que trata o caput deste artigo,
incluindo data e assinatura manual ou eletrénica do
responsavel pela aprovacéo dos documentos, deve
ser documentada. Art. 30. Cada fabricante deve
assegurar que todos os documentos estejam
atualizados e disponiveis nos locais de aplicacdo e
gue todos os documentos desnecessarios ou
obsoletos sejam retirados de uso, ou protegidos do
Art. 31. AlteracBes de

uso nao intencional.

especificacbes, métodos ou procedimentos
relativos ao sistema da qualidade devem ser
avaliadas, documentadas, revisadas e aprovadas
por pessoas, cuja funcdo e nivel de responsabilidade
sejam equivalentes as que executaram a revisao e a
aprovacao original. Art. 32. Cada fabricante deve
manter registros de alteracdo em documentos que
devem incluir: | - a descricdo da alteracéo; Il - a
identificagdo dos documentos alterados; Il - a
identificagcdo dos documentos afetados; IV - a
identificag8o da pessoa responsavel pela alteragao;
V - a data de aprovacéo da alteracdo; e VI - a data
em que a alteragdo entra em vigor. Art. 33. Deve ser
mantida relagdo de documentos vigentes, de forma
a identificar a situacdo atual dos documentos e
assegurar que estejam em uso apenas documentos
atuais e aprovados. Art. 34. Todos os documentos
e registros da qualidade devem ser legiveis e
guardados de forma a minimizar danos, prevenir
perdas e proporcionar rapida recuperacao. Art. 35.
Todos os documentos e registros arquivados
digitalmente devem ter cOpia de seguranga. Art. 36.
Os

confidenciais pelo fabricante podem ser assinalados

documentos e registros  considerados
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ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: | 4.24/4.25

ART.: | 28/29/30/31/32/33/34/35/36/37

seguranca e integridade, recuperacdo, tempo de
retencdo e disposicdo dos registros. A organizac&o
deve definir e implementar métodos para proteger
informagBes confidenciais relacionadas a salde
contidas nos registros, de acordo com 0s requisitos
regulatérios aplicaveis. Os registros devem ser
mantidos legiveis, prontamente identificaveis e
recuperaveis. Alteracdes nos registros devem
permanecer identificAveis. A organizagdo deve
manter os registros por um periodo de tempo pelo
menos equivalente ao da vida Util do produto para
salde, como definido pela organizacdo ou
especificado pelos requisitos regulatérios aplicaveis,
mas nao inferior a dois anos a partir da data de

liberac&o do produto pela organizacao.

para alertar a autoridade sanitaria competente.
Art.

necessarios relativos a um produto devem ser

37. Todos os documentos e registros
mantidos por periodo de tempo equivalente a vida Util
do produto, contado a partir da data de sua
distribuicdo, ndo podendo em caso algum ser inferior

a dois anos.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 11a)

e Deve-se elaborar um procedimento para o controle de documentos e registros.

e Esse procedimento deve apresentar a estrutura da documentacdo do SGQ, isto €,

quais s&o os tipos de documentos utilizados pela organizacgéo. A titulo de exemplo
tém-se, normalmente, os seguintes tipos de documentos: manual da qualidade,
procedimentos operacionais padrdao (POP), instrucbes de trabalho, planos de
controle, especificacdes de produto, formularios etc.

No procedimento de controle de documentos e registros, € valido classificar os tipos
de documentos em diferentes niveis de acordo com a sua abrangéncia. Por exemplo,
€ comum que o manual da qualidade seja um documento de alto nivel porque
alteracbes em seu conteudo podem afetar as atividades/processos de diferentes
setores ao mesmo tempo. Ja os formularios, que possuem uma extensdo de uso
limitada, geralmente, sdo alocados no nivel mais baixo, pois alteracdes em seu
conteudo nao afetam diversos setores, impactando, normalmente, apenas um ou dois.
Os outros documentos, tais como os procedimentos, instrucdes de trabalho, planos de

controle e demais, sao posicionados em um nivel intermediario.
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De acordo com a classificagdo dos niveis de documentos ou conforme os tipos de
documentos da organizacao, deve-se definir quais Sd40 0s cargos que possuem a
permissdo para elaborar, revisar e aprovar esses documentos. Em seguida, se faz
necessario inserir no procedimento de controle de documentos e registros um quadro
gue descreva essas permissoes.

A RDC ANVISA n° 665/2022 determina que os documentos devem ser avaliados e
aprovados, apenas. Porém, a ABNT NBR ISO 13485:2016 exige que o documento
também seja revisado. Portanto, para atender aos requisitos de ambos os regulamentos,
deve-se adotar as seguintes etapas durante a elaboracdo ou edi¢cdo de um documento:
elaboracao, reviséo e aprovacgéo.

No procedimento de controle de documentos e registros da organizacéo, devem ser
descritos mecanismos para que os documentos sO sejam distribuidos e estejam
disponiveis para visualizacdo pelos membros da organizacdo quando aprovados.
Caso seja utilizado um software para controle de documentos, ele deve possuir
mecanismos para que apenas documentos vigentes estejam disponiveis para uso.
Contudo, se esse processo nao for feito por software, € importante delegar a um setor
a atribuicdo de distribuir os procedimentos vigentes e de recolher os obsoletos,
mantendo o controle da documentacgéao vigente.

Devem ser descritos, no procedimento de controle de documentos e registros, 0s
registros que contém as seguintes informacdes: motivo da alteracéo; identificacdo dos
documentos alterados; identificacdo dos documentos afetados; a identificacdo da
pessoa responsavel pela alteracdo; a data de aprovacao da alteracéo; e a data em
gue a alteracdo entra em vigor. Inclusive, essas informacfes também podem
constar no corpo dos procedimentos.

Para fins de esclarecimento, a data em que o documento passa a ter validade também
€ chamada de data de homologacéao. Ela pode coincidir com a data de aprovagao ou
ser posterior a ela. Em alguns casos, é necessario adiar a homologacéo até que o
treinamento relacionado a mudanca do documento tenha sido efetuado.

Deve ser desenvolvido um documento, geralmente denominado de “Lista Mestra”,
gue relacione todos os documentos do SGQ. Essa Lista Mestra deve ser
mencionada no procedimento de controle de documentos e registros, e no caso de
uso de um software para o controle desses documentos, € essencial descrever no

procedimento como essa lista é criada a partir do software.
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E necessario descrever no procedimento de controle de documentos e registros
como os registros sdo armazenados, seja por meio digital ou em arquivo fisico.
Além disso, deve-se estabelecer abordagens que garantam a rapida recuperacéo dos
registros, bem como medidas para prevenir desgastes, danos e perdas.

Uma recomendacéo vélida nesse contexto é utilizar um formulério que relacione
todos os registros associados a determinado setor. Esse formulario servira como
um guia para localizar e acessar facilmente os registros pertinentes.

Se for utilizado software para controle de documentos, deve-se validar esse
software de acordo com a ‘Etapa 35’ e deve-se implementar um procedimento para
backup, isto é, para cOpias de seguranca.

Todos os documentos e registros considerados confidenciais pelo fabricante
podem possuir uma tarja que indique esse status.

Deve-se definir, no procedimento de controle de documentos e registros, o periodo
de guarda dos documentos, o que inclui os procedimentos. Nesse caso, se 0S
documentos forem relativos a fabricacdo e ensaio de produtos para saude, eles
devem estar disponiveis pelo menos durante a vida util do produto para saude, mas
nao inferior ao periodo de retencdo de qualquer registro resultante, ou conforme
especificado pelos requisitos regulatorios aplicaveis.

E recomendavel definir que todos os procedimentos obsoletos serdo armazenados,
no minimo, pelo tempo de vida Gtil dos produtos. Ja o tempo de armazenamento dos

registros pode ser definido em um documento controlado.

c) Métodos de Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 11a)

Os requisitos dessa etapa sao verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informac6es demandadas.

d) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 11b)

Quadro 20 - Requisitos da Etapa 11b (Registro Historico do Produto)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: [4.2.3/75.1 ITENS:

Art. 38/ 39/ 40/ 83 (Parégrafo Unico); 87
(8 1% 8 29/ 114/ 119 (Paréagrafo Unico);

4.2.3 O conteldo deste(s) arquivo(s) deve incluir, | ot 38, Cada fabricante deve manter registros
mas ndo estar limitado a:a) descri¢do geral do produto | histéricos dos produtos. Art. 39. Cada fabricante
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ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: |4.23/75.1

Art. 38/ 39/ 40/ 83 (Paragrafo Unico); 87
(8 1% § 29/ 114/ 119 (Paréagrafo Unico);

ITENS:

para saude, do uso/proposito destinado e da rotulagem,
incluindo quaisquer instrucdes de uso;b)especificacbes
do produto; c) especificagbes ou procedimentos para
fabricag8o, embalagem, armazenamento, manuseio
e distribuicdo; d) procedimentos para medicdo e
monitoramento; e) conforme apropriado, requisitos
para instalac&o;f) conforme apropriado, procedimentos
para assisténcia técnica. 7.5.1 (...) A organizacdo
deve estabelecer e manter um registro para cada
produto para saude ou lote de produtos para salde
gue forneca rastreabilidade na extensao especificada
em (7.5.9) e que identifigue a quantidade fabricada e
a quantidade aprovada para distribuicdo. O registro

deve ser verificado e aprovado.

deve estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que os registros historicos dos produtos
sejam mantidos para cada lote ou série, a fim de
demonstrar que os produtos foram fabricados de
acordo com o registro mestre do produto e com os
requisitos desta Resolucdo. Art. 40. O registro
histérico do produto deve incluir, ou fazer referéncia,
as seguintes informacdes: | - data de fabricacao; Il -
componentes utilizados; Ill - quantidade fabricada; IV
- resultados de inspecdes e testes; V - parametros de
processos especiais; VI - quantidade liberada para
distribuic&o; VII - rotulagem; VIII - identificagdo do
numero de série ou lote de producéo; e IX - liberacéo
final de produto. Art. 83. Paragrafo Unico. Os
parémetros criticos dos processos especiais devem
ser monitorados e registrados no registro histérico de
produto. Art. 87. § 1° A aprovacéo dos rétulos e das
instrucbes de uso deve ser documentada no registro
histérico do produto, incluindo data, nome e
assinatura manual ou eletrénica do responsavel. § 2°
No caso de importadores, a documentacdo da
aprovagéo de que trata o § 1° deste artigo pode ser
registrada em documento préprio em substituicdo ao
registro histérico de produto. Art. 114. Cada
fabricante deve identificar cada unidade, lote ou
partida de produtos com um ndmero de série ou lote
e essa identificacdo deve ser inserida no registro
histérico do produto. Paragrafo Unico. No caso de
distribuidores, armazenadores e importadores, a
identificacdo de que trata o caput deste artigo pode
ser registrada em documento préprio em
substituic@o ao registro histérico de produto. Art. 119.
Paragrafo Unico. As atividades relacionadas a
retrabalho e reavaliacéo dos produtos de que trata o
caput deste artigo, incluindo problemas provenientes
do retrabalho, devem ser documentadas no registro

histdrico de produto.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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e) Consideracdes Prévias (Etapa 11b)

O registro histérico de produto (RHP) é um termo que se refere ao conjunto de
registros relacionados a um nuamero de série ou numero de lote especifico de um
produto comercializado. No entanto, na ABNT NBR 1SO 13485:2016, o termo "registro
histérico de produto” néo € utilizado. Em seu lugar, € empregado o termo "Arquivo de
produto para a saude". Nesse caso, € importante ressaltar que o arquivo de produto
para saude abrange ndo apenas o registro histérico de produto, mas também o
registro histérico de projeto e o registro mestre de produto.

f) Métodos de Aplicacdo (Etapa 11b)

e Deve-se definir o local de armazenamento dos registros associados a determinado
produto. Esse local pode ser em arquivo fisico ou em um software de gestao de
documentos validado.

e E necessario determinar abordagens, em procedimentos documentados, que indiquem
como, por quem e em que momento os registros do RHP serdo armazenados.

¢ A definicdo da forma como esses documentos seréo armazenados cabe a organizacao.
O que importa, no fim das contas, € que a organizacdo deve ser capaz de encontrar
0S registros pertinentes quando necessario.

e O contelido dos artigos da RDC ANVISA n° 665/2022 e dos topicos da norma ABNT
NBR ISO 13485:2016 associados aos requisitos desta etapa determinam quais sao as
informacdes que devem constar no registro historico de produto.

e Deve-se utilizar numero de série ou lote nos documentos inseridos no registro
historico do produto para a sua adequada identificacdo. No caso de distribuidores,
armazenadores e importadores, essa identificacdo pode ser registrada em documento
proprio em substituicdo ao registro historico de produto.

e AABNT NBR ISO 13485/2016 exige um documento - pode ser um formulario - que
identifique a quantidade fabricada e a quantidade aprovada para distribuicdo. Esse

formulério pode ser o mesmo que € utilizado no processo de liberacéo final.
g) Métodos de Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 11b)

Os requisitos dessa etapa séo verificados nos documentos e registros da

organizacdo que contém as informacdes demandadas. Além disso, os auditores ou
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inspetores solicitam o registro histérico de pelo menos um produto para que possam
verificar a conformidade das informagdes registradas e a capacidade da organizagao

em encontrar os dados requisitados de forma assertiva.

h) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 11c)

Quadro 21 - Requisitos da Etapa 11c (Manual da Qualidade)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 4.2.2 Manual da qualidade ITEM: Art. 7

A organizagdo deve documentar um manual da
qualidade que inclua: a) o escopo do sistema de

gestdo da qualidade, incluindo detalhes e . )
o . _ | Art. 7° A geréncia executiva deve assegurar que a
justificativas para qualquer exclusdo ou néo » ) ) ]
L _ politica de qualidade esteja descrita em um manual
aplicagao;b) os procedimentos documentados para ] ) i
] . . o da qualidade e que seja compreendida por todos os
o0 sistema de gesté@o da qualidade ou referéncia a ) )
o ) _ empregados que possam afetar ou influenciara
eles;c) a descricao da interagio entre os processos )
i . ] gualidade de um produto.
do sistema de gestdo da qualidade. O manual da

gualidade deve definir a estrutura da documentacéo

usada no sistema de gestao da qualidade.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
i) Consideracdes Prévias (Etapa 11c)

O manual da qualidade (MQ) é um documento comumente associado a
sistemas de gestdo da qualidade. Ele permite uma visdo sistémica dos processos da
organizacao, desse modo, constitui um dos principais instrumentos de divulgacédo do
SGQ e, por isso, geralmente € um documento publico. Além do mais, ele possibilita
gue colaboradores e agentes externos familiarizem-se com os requisitos, diretrizes e

exigéncias associadas ao escopo de atividades da organizacéo.
J) Métodos de Aplicacao (Etapa 11c)

e Deve-se implementar um tipo de documento denominado “Manual da Qualidade”.

e No manual da qualidade deve estar contida a politica da qualidade da organizacao.
Além disso, € possivel incluir a misséo, visao e os valores da empresa. Assim, através
desses elementos, os colaboradores e agentes externos da organizagdo podem acessar

e compreender melhor 0s principios, contexto e objetivos que norteiam a empresa.
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e Embora seja uma recomendacao inserir os objetivos da qualidade da organizacao no
manual da qualidade, de acordo com os requisitos da ABNT NBR ISO 13485:2016 e
da RDC ANVISA n° 665/2022, ndo é obrigatorio que esses objetivos estejam contidos
no MQ, mas eles devem ser incluidos em outro(s) documento(s) do SGQ.

e Deve-se inserir no manual da qualidade o escopo de atividades e o escopo
normativo e regulatério aplicavel para a organizacgao.

e Deve-se incluir, no manual da qualidade, uma descricdo dos processos da
organizacgao ou referenciar os procedimentos operacionais padréo (POPs) do SGQ
gue especificam esses processos.

e Evalido utilizar os topicos da ABNT NBR ISO 13485:2016 e/ou as se¢des e subsecdes
da RDC ANVISA n° 665/2022 como referéncia para estabelecer os topicos do manual
da qualidade. Desse modo, para cada um dos topicos do MQ, é valido incluir um breve
resumo que descreva 0s processos vigentes e quais sao os POPs ou documentos do
SGQ que detalham esses processos.

e Deve-se, no manual da qualidade, fazer referéncia ou inserir o macrofluxo, os
diagramas de tartaruga e/ou os fluxogramas desenvolvidos na Etapa 9.

¢ Quando o manual da qualidade estiver aprovado e vigente, deve-se treinar todos
os colaboradores em relagéo ao seu conteudo.

e O processo de treinamento de novos colaboradores da organizacao (treinamento
de integracdo) deve abordar o contetdo presente no manual da qualidade.

e A aprovacédo ou revisdo do manual da qualidade deve ser, de preferéncia, atribuida a
um dos membros da Geréncia Executiva/Alta Direcdo, podendo ser o Representante
da Geréncia/Direcdo. Dessa forma, atende-se ao requisito presente no Art. 7 da RDC
ANVISA n° 665/2022 que determina que a Geréncia Executiva/Alta Direcdo deve

assegurar que a politica de qualidade esteja descrita no manual da qualidade.

) Métodos de Verificacdo Durante Auditoria/lnspecao

Para verificar o atendimento aos requisitos desta etapa, os auditores/inspetores
analisam o manual da qualidade para verificar se ele possui as informacdes exigidas
polos requisitos dos regulamentos aplicaveis. Além disso, eles podem solicitar outros
documentos e registros da organizagéo que contenham informagdes nao estabelecidas

no manual da qualidade.
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6.2.2.4 Etapa 12 - Procedimento de Gestao de Treinamento

a) Apresentacdo dos Requisitos (Etapa 12)

Quadro 22 - Requisitos da Etapa 12 (Procedimento de Gestdo de Treinamento)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 6.2

ITEM: | Art.15

6.2 Pessoal que executa trabalho que afeta a
qualidade do produto deve ser competente, com
base em educacdo, treinamento, habilidades e
experiéncia apropriados. A organizacdo deve
documentar o(s) processo(s) para estabelecer as
competéncias, fornecer treinamento necessario e
assegurar a conscientizacéo do pessoal de servico.
A organizagdo deve: a) determinar as
competéncias necessarias para o pessoal que
executa trabalho que afeta a qualidade do produto;
b) fornecer treinamento ou adotar outras acdes
para obtencdo ou manutencdo das competéncias
necessarias; c) avaliar a eficacia das acbes
executadas; d) assegurar que o seu pessoal tenha
consciéncia quanto a relevancia e a importancia de
suas atividades e sobre como elas contribuem para
alcancar os objetivos da qualidade; e) manter
registros apropriados de educacéo, treinamento,
habilidades e experiéncia (ver 4.2.5). Nota: A
metodologia usada para a verificagcdo da eficacia &
proporcional ao risco associado ao trabalho para o
gual o treinamento ou outra agdo esta sendo

fornecida.

Art. 15. Cada fabricante deve assegurar que todo o
pessoal seja treinado para executar adequadamente
as tarefas a ele designadas. § 1° O treinamento de
que trata o caput deste artigo deve ser conduzido de
acordo com os procedimentos estabelecidos por
pessoas qualificadas para garantr que o0s
colaboradores tenham compreensao adequada de
suas funcdes regulares e dos requisitos desta
Resolucdo aplicaveis as suas funcdes. § 2° Como
parte do treinamento de que trata o caput deste
artigo, todos os colaboradores devem ser advertidos
de defeitos em produtos que podem ocorrer como
resultado do desempenhoincorreto de suas fungbes
especificas. §3° O treinamento do pessoal deve ser

documentado.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 12)

e Deve-se documentar 0s processos associados a gestao de treinamento, pode ser em

um POP denominado de “Gestao de Treinamentos”.

e Deve-se elaborar um formulario que contém os treinamentos que devem ser realizados

para cada cargo da organizagdo. Entre esses treinamentos, é necessario incluir aqueles

que estéo associados aos procedimentos do SGQ.
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Deve-se, no procedimento de gestdo de treinamento, definir que os colaboradores
somente podem iniciar as suas atividades apds serem treinamentos.

E valido desenvolver treinamentos de integragédo para os novos colaboradores da
organizacao nos quais devem ser abordados 0s conceitos bésicos do SGQ.

No procedimento de gestdo de treinamento, deve-se estabelecer critérios para a
selecdo dos instrutores, garantindo que apenas profissionais qualificados sejam
responsaveis por conduzir os treinamentos. Uma abordagem adequada consiste
em determinar que somente os elaboradores dos procedimentos ou os colaboradores
capacitados por eles possuem a permissao para ministrar os treinamentos. No caso
de capacitacdes externas, 0s requisitos para o treinamento devem estar associados
as qualificacdes do instrutor, comprovadas nos certificados apresentados por ele.
Esses certificados devem ser armazenados e mantidos em conjunto com os demais
registros do treinamento.

No procedimento de gestdo de treinamento deve ser estabelecido que, em todos o0s
processos de capacitacdo, os colaboradores devem ser advertidos dos defeitos em
produtos que podem surgir em decorréncia de um desempenho incorreto de suas
funcdes. Além disso, eles devem ser instruidos quanto a relevancia e importancia de
suas atividades e sobre como elas contribuem para alcancar os objetivos da qualidade.
ApOs a capacitacdo, os colaboradores devem passar por uma avaliacao para verificar
a eficacia do treinamento. Essa avaliacdo pode ser constituida de perguntas orais ou
ser escrita. Independentemente do formato escolhido, € fundamental que registros
sejam mantidos e que as questdes sejam claras, objetivas e alinhadas com os
objetivos do treinamento, para que os resultados possam ser utilizados para aprimorar
futuras capacitacdes e melhorar o desempenho da equipe.

A metodologia utilizada para a verificacdo da eficacia deve ser proporcional ao risco
associado ao processo abordado durante o treinamento. Isso significa que quanto
maior for esse risco, mais criteriosa deve ser a avaliacdo de eficacia.

Deve-se estabelecer — pode ser em um formulario — registros da execucdo do
treinamento, do método aplicado e dos resultados da avaliagédo de eficacia.

Além do registro supracitado, deve-se manter evidéncias das qualificacbes do

Instrutor associada aos requisitos da capacitacao.
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c) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 12)

Os requisitos dessa etapa sao verificados nos documentos e registros da
organizacdo que contém as informacdes demandadas. Além disso, os auditores ou
inspetores geralmente solicitam registros de treinamento de um dos colaboradores

para verificar se ele foi devidamente treinado para exercer a sua funcéo.
6.2.2.5 Etapa 13 - Procedimento de Gestédo de Pessoas
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 13)

Quadro 23 - Requisitos da Etapa 13 (Procedimento de Gestédo de Pessoas)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 6.2 ITENS: | Art. 13/ 14

6.2 Pessoal que executa trabalho que afeta a
qualidade do produto deve ser competente, com
base em educacdo, treinamento, habilidades e
experiéncia apropriados. A organizacdo deve

documentar o(s) processo(s) para estabelecer as ]
o ) . Art. 13. Cada fabricante deve contar com pessoal em
competéncias, fornecer treinamento necessario e | . . . .
o ) nimero suficiente com instrugdo, experiéncia,
assegurar a conscientizacéo do pessoal de servico. ] » o
L ) treinamento e prética compativeis com as
A organizacdo deve: a) determinar as oL
. . atribuicbes do cargo, de forma a assegurar que
competéncias necessarias para o pessoal que . )
] todas as atividades previstas nesta Resolucéo
executa trabalho que afeta a qualidade do produto; ]
] sejam corretamente desempenhadas. Art. 14.
b) fornecer treinamento ou adotar outras agdes ] ] o
. . . Devem ser mantidas descricbes definindo
para obtengdo ou manutencdo das competéncias i . .
] ] o autoridade,  responsabilidade e  requisitos
necessarias; c) avaliar a eficacia das acdes ] ;
necessarios de todo o pessoal para as diversas
executadas; d) assegurar que o seu pessoal tenha
. R . o tarefas da empresa.
consciéncia quanto a relevancia e a importancia de

suas atividades e sobre como elas contribuem para
alcancar os objetivos da qualidade; e) manter
registros apropriados de educacéo, treinamento,

habilidades e experiéncia (ver 4.2.5).

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicagédo (Etapa 13)

e Deve-se descrever 0s processos relacionados a gestdo de pessoas em um POP.

¢ Nesse POP, deve-se definir como sao contratados novos integrantes.
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e Antes da contratacdo, € necessério verificar se o(s) candidato(s) atende(m) aos
requisitos presentes no documento “Descricdo de cargos” definidos na Etapa 6, e
solicitar registros que atestem esse atendimento, tais como certificacdes de curso.
Ademais, esse processo deve ser descrito no POP de gestao de pessoas.

e No POP de gestao de pessoas, é valido determinar que o procedimento de gestao
de treinamentos, elaborado na Etapa 12, deve ser implementado durante o processo
de integracéo de novos colaboradores.

e Deve-se, através de documentos ou por meio de um sistema informatizado, registrar
o histérico dos colaboradores, isto é, quando eles foram contratados, quem aprovou
essa contratacao, salério, carga horaria de trabalho, transferéncias, treinamentos etc.

e Deve-se estabelecer mecanismos para analisar continuamente as habilidades dos
colaboradores, tanto as soft skills quanto as hard skills. Nesse contexto, é valido que
0S responsaveis por cada area realizem avaliagdes periddicas de suas equipes para
identificar, com base nos resultados dessas avalia¢des, pontos de melhoria. Depois,

devem ser implementados treinamentos para alcancar essas melhorias.
c) Métodos de Verificagcdo Durante Auditoria/Verificacdo (Etapa 13)

Os auditores ou inspetores analisam o procedimento de gestdo de pessoas e
geralmente escolhem aleatoriamente um ou mais colaboradores para verificar se a
organizacdo estabeleceu os requisitos dos seus cargos. Eles também solicitam os
registros que comprovam que uma analise critica desses requisitos foi executada e
pedem as certificacbes dos colaboradores para verificar se os profissionais contratados
atendem aos requisitos das suas descricoes de cargos e se possuem 0s treinamentos

necessarios para executar suas funcoes.

6.2.2.6 Etapa 14 - Procedimento de Gerenciamento de Risco
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 14)

Quadro 24 - Requisitos da Etapa 14 (Procedimento de Gestéo de Risco)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: | 4.1.2 (b); 7.1 ITENS: | Art. 18/19

4.1.2 (b) aplicar uma abordagem baseada em | Art. 18. Cada fabricante deve estabelecer e manter

risco no controle dos processos apropriados | um processo continuo de gerenciamento de risco que

necessarios ao sistema de gestédo da qualidade; | envolvatodo o ciclo de vida de um produto médico ou
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ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: | 4.1.2 (b); 7.1

ITENS: | Art. 18/19

7.1(...). Aorganizac&o deve documentar um ou mais
processos para 0 gerenciamento de risco na

realizacdo do produto. Registros das atividades de

produto para diagndstico de usoin vitro, da
concepgao a sua descontinuagado, para: | - identificar

0s perigos associados; Il - estimar e avaliar 0s riscos

gerenciamento de risco devem ser mantidos (...). envolvidos; Il - controlar os riscos associados; e IV -
avaliar a efetividade dos controles estabelecidos. Art.
19. O processo continuo de gerenciamento de risco
deve incluir os seguintes elementos: | - andlise; Il -

avaliacéo; Ill - controle; e IV - monitoramento do risco.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Consideragbes Prévias (Etapa 14)

Conforme explicitado na Etapa 7, tanto a ABNT NBR ISO 13485:2016 quanto
a RDC ANVISA n° 665/2022 n&o estabelecem como o processo de gerenciamento de
risco deve ser implementado na organizacao. Elas apenas determinam que ele deve
ser instituido. Nesse sentido, é valido utilizar a norma ISO 14971, que trata de
gerenciamento de risco para dispositivos médicos, como referéncia para elaborar tais
processos. Para isso, deve-se considerar o gerenciamento de risco em dois aspectos:
um relacionado ao gerenciamento de risco de produtos (P&D) e outro a gestao de riscos

dos processos da organizacao.
c) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 14)

e Deve-se implementar um POP para gerenciamento de risco que descreva abordagens
validas. Isso implica no uso de normas de referéncia, como a ISO 14971.

e E necessério tratar o processo de gerenciamento de risco sob dois aspectos, um para
0 gerenciamento de risco de produtos (P&D) e outro para a gestao de riscos dos

processos da organizacao.
d) Métodos de Verificacdo Durante Auditoria/Verificacdo (Etapa 14)

Os requisitos dessa etapa séo verificados nos documentos e registros relacionados
ao gerenciamento de risco. Normalmente os auditores/inspetores solicitam os FMEAS dos
processos do SGQ e os registros do gerenciamento de risco de um ou mais produtos da

organizacao.
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6.2.2.7 Etapa 15 - Procedimento de Comunicagéo Interna

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 15)

Quadro 25 - Requisitos da Etapa 15 (Procedimento de Comunicacéo Interna)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: |5.5.3 ITEM: |N.A.

5.5.3 A alta direcdo deve assegurar que sejam
estabelecidos na organizacdo processos de
comunicagcdo apropriados e que seja realizada N.A.

a

comunicagdo relativa a eficacia do sistema de

gestdo da qualidade.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 15)

e Deve-se estabelecer, em documentos controlados, abordagens que permitam a
interacdo entre a Geréncia Executiva/Alta Direcao e os colaboradores. Para isso,
€ valido implementar reunides periodicas que envolvam, a0 menos, 0S responsaveis
pelos setores e o Representante da Geréncia/Direcao, e definir meios para expor

informes da Geréncia Executiva/Alta Direcdo para toda ou parte da organizacgao.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 15)

Os requisitos dessa etapa séo verificados nos documentos e registros da

organizacao que comprovam o estabelecimento da comunicacéo interna supracitada.

6.2.3 Fase Il

Nesta fase, a maioria dos processos do SGQ deve ser desenvolvida e descrita
em documentos com base nos resultados das fases anteriores. Devido a isso, este
estagio é o que demanda mais tempo para ser concluido. Portanto, com a finalidade
de aprimorar a eficiéncia das atividades em execucdo e reduzir o tempo total de
implementacéo, é necessario realizar o planejamento adequados das etapas desta de
fase por meio de planos de acéo que considerem a execucédo das atividades de forma
paralelo por equipes diferentes. Adicionalmente, reunides de andlise critica com o
Representante da Geréncia/ Dire¢cdo devem ser conduzidas com o objetivo de avaliar

a adequacao das atividades executadas.
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FASE Il

ETAPA

DESCRICAO

RDC N° 665/2022

NBR ISO 13485:2016

16

PROCEDIMENTO DE CONTROLE DE
COMPRAS / AQUISIGAO
(AVALIACAO DE FORNECEDORES)

Art. 22/ 23

Item 7.4.1

PROCEDIMENTO DE CONTROLE DE
COMPRAS / AQUISIGAO
(COMPRA DE PRODUTOS)

Art. 17 / 21 (Caput) /
23/25/26/27

Iltem 7.4.1

PROCEDIMENTO DE CONTROLE DE
COMPRAS / AQUISICAO
(TERCEIRIZACAO DE SERVICOS)

Art. 21 (Parégrafo Unico)
/24

Item 4.1.5

PROCEDIMENTO DE CONTROLE DE
COMPRAS / AQUISICAO
(ACORDO DE QUALIDADE)

Art. 24

ltens: 4.1.5/7.4.2

PROCEDIMENTO DE CONTROLE DE
COMPRAS / AQUISICAO
(CONTRATAGAO DE CONSULTOR)

Art. 16 /17

N.A.

17

PROCEDIMENTO DE
CONTROLE DE PROJETO

Art. 43

Iltem 7.3.1

PROCEDIMENTO DE
CONTROLE DE PROJETO
(PLANEJAMENTO)

Art. 44

Iltem 7.3.2

PROCEDIMENTO DE
CONTROLE DE PROJETO
(DADOS DE ENTRADA)

Art. 45/ 46 | 47

Iltem 7.3.3

PROCEDIMENTO DE
CONTROLE DE PROJETO
(SAIDAS DE PROJETO)

Art. 49

Iltem 7.3.4

PROCEDIMENTO DE
CONTROLE DE PROJETO
(VERIFICACAO)

Art. 48 /50

Item 7.3.6

PROCEDIMENTO DE
CONTROLE DE PROJETO
(AVALIACOES / ANALISES CRITICAS)

Art. 50

Iltem 7.3.5

PROCEDIMENTO DE
CONTROLE DE PROJETO
(VALIDACAO)

Art. 53/54 /55/56/
57 /58

Iltem 7.3.7

PROCEDIMENTO DE
CONTROLE DE PROJETO
(TRANSFERENCIA)

Art. 52 /59 / 86

Itens: 7.3.8/ 7.5.1 (b)

PROCEDIMENTO DE

CONTROLE DE PROJETO Art. 51/ 61 ltem 7.3.10
(RHP DE PROJETO)
PROCEDIMENTO DE

CONTROLE DE PROJETO Art. 60 ltem 7.3.9

(CONTROLE DE ALTERAGAO)
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FASE Ill
ETAPA DESCRICAO RDC N° 665/2022 | NBR ISO 13485:2016
PLANEJAMENTO DA
18 REALIZAGAO DE PRODUTO Art. 62 / 63 ltem 7.1
REQUISITOS PARA CONTROLE
19 AMBIENTAL Art. 68; Iltem 6.4.1
PROCEDIMENTO DE SAUDE,
20 LIMPEZA E VESTUARIO DOS Art. 70/ 71/ 77 ltem 6.4.1
COLABORADORES
PROCEDIMENTO E PLANO DE
21 LIMPEZA E SANITIZACAO DO Art. 69 / 72 NA.
AMBIENTE
CONTAMINACAO DOS
22 EQUIPAMENTOS / PRODUTOS / Art. 73 ltem 6.4.2
MATERIAIS DE FABRICACAO
PROCEDIMENTO PARA
23 LIMPEZA DE PRODUTO Art. 7.5.2 N-A.
PROCEDIMENTO DE CONTROLE
24 DE PROCESSO E PRODUGAO Art. 64 / 65 / 66 ltem 7.5.1
PROCEDIMENTO DE CONTROLE
25 £ PRAGAS Art. 74 N.A.
PROCEDIMENTO PARA
26 TRATAMENTO DE RESIDUOS AIt. 75 N-A.
IMPLEMENTACAO DE NORMAS DE
21 SEGURANCA BIOLOGICA Art. 76 N-A.
PROCEDIMENTO PARA USO E
28 REMOGAO DE MATERIAIS DE Art. 82 N.A.
FABRICACAO
PROCEDIMENTO DE INSPECOES,
29 VERIFICACAO E TESTES / Art. 88 /89 /91 ltem 8.2.6
MONITORAMENTO E MEDICAO
MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS
30 DE FABRIGAGAO E MANUTENGAO Art. 79/ 80/ 81 ltem 6.3
EQUIPAMENTOS DE INSPECAO
31 E TESTES / MEDICAO E Art. 93 /97 / 100/ 101 ltem 7.6
MONITORAMENTO
_ Art. 94 /95/96/ 98/
32 CALIBRACAO ltem 7.6
102
33 PROCEDIMENTO DE VALIDAGAO | 1+ 103/ 104/ 105 ltens: 7.5.6 / 7.5.7
DE PROCESSOS ESPECIAIS
PROCEDIMENTO PARA EXECUCAO
34 DE PROCESSOS ESPECIAIS Art. 83 (Caput) N-A.
PROCEDIMENTO DE VALIDACAO
35 OE SOFTWARE Art. 105 ltens: 4.1.6/ 7.5.6/ 7.6
PROCEDIMENTO DEVERIFICACAO
36 Art. 90 Itens: 7.4.3e7.5.8

DE RECEBIMENTO
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FASE Ill
ETAPA DESCRICAO RDC N° 665/2022 | NBR ISO 13485:2016
PROCEDIMENTO DE ltens: 7.5.8/7.5.9.1/
37 IDENTIFICACAO E Art. 113 / 114
RASTREABILIDADE 7.5.9.2
38 PROCEDIMENTO DE Art. 110/ 111 ltem 7.5.11
ARMAZENAMENTO . em £.o.
- PROCEDIMENTO DE MANUSEIO E | Art. 107 / 108/ 109 / tom 7511
DISTRIBUICAO INTERNA 112 em o
40 PROCEDIMENTO DE EMBALAGEM / Art. 84 ltem 7.5.11
PROCEDIMENTO DE ROTULAGEM:
41 INSTRUCOES DE USO E Art. 85/ 86 / 87 NA.
ETIQUETAGEM
42 | PROCEDIMENTO DE RETRABALHO Art. 119 ltem 8.3.4
4s PROCEDIMENTO DE At 92 (Cant tom 7.5.1
LIBERACAO FINAL rt. 92 (Caput) em £-o.
” PROCEDIMENTO - PROPRIEDADE A tem 7.5.10
DO CLIENTE A em £.5.
45 PROCEDIMENTO DE INSTALACAO At 125 ) 126 e 7.5.3
DO PRODUTO . em £.5.
PROCEDIMENTO PARA
46 DETERMINACAO DE REQUISITOS NA. ltem 7.2.1
RELACIONADOS AO PRODUTO
PROCEDIMENTO DE ANALISE
47 CRITICA DE REQUISITOS NA. ltem 7.2.2
RELACIONADOS AO PRODUTO
PROCEDIMENTO DE Art. 127 / 128/ 129/
48 ASSISTENCIA TECNICA 130 ltem 7.5.4
PROCEDIMENTO DE
49 GERENCIAMENTO DE Art. 121 ltem 8.2.2
RECLAMACOES
PROCEDIMENTO DE
50 COMUNICACAO N.A. Item 7.2.3
COM O CLIENTE
ot PROCEDIMENTO DE A o 823
TECNOVIGILANCIA : em ©.£.
52 PROCEDIMENTO DE Art. 120 (VIII ltem 8.3.3
ACOES DE CAMPO "t 120 (Vi eme.2.
REQUISITOS DA ANVISA RDC
52 n° 551/2021 (PROCEDIMENTO DE N.A. NA.

ACOES DE CAMPO)
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FASE Il
ETAPA DESCRICAO RDC N° 665/2022 | NBR ISO 13485:2016
s PROCEDIMENTO DE PRODUTO | At 115/116/117/ tone. 8.3.1/8.3.2
NAO CONFORME 118 ens: ©.9.17.6.5.
y PROCEDIMENTO PARA ACAO At 120 ltens: 7.5.1/ 7.5.2 /
CORRETIVA E PREVENTIVA . 75.3
PROCEDIMENTO DE CONTROLE DE
55 MUDANCAS / ALTERACAO DE Art. 106 ltem 4.1.4
PROCESSOS DO SGQ
5 PROCEDIMENTO DE AUDITORIA | oo o 8.2.4
DA QUALIDADE . em &.2.
PROCEDIMENTO - TECNICAS Art. 131 /132 /133 /
57 ESTATISTICAS / ANALISE DE 134 ltens: 8.1/8.2.1/8.4
DADOS
PROCEDIMENTO DE REVISAO tens. 5.6.1/5.6.2 /
58 GERENCIAL / ANALISE CRITICA Art. 10 /11 / 12
PELA DIRECAO 5.6.3

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

6.2.3.1 Etapa 16 - Procedimento de Controle de Compras/Aquisicao

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 16a)

Quadro 27 - Requisitos da Etapa 16a (Avaliacdo de Fornecedores)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.41

ITENS: | Art. 22 /23

74.1 (.) A organizacdo deve estabelecer os
critérios de avaliacao e selecéo de fornecedores. Os
critérios devem ser: a) baseados na habilidade do
fornecedor de fornecer um produto que atenda aos
requisitos da organizagdo; b) baseados no
desempenho do fornecedor; c) baseados no efeito
do produto adquirido sobre a qualidade do produto
para saude; d) proporcionais ao risco associado ao
produto para saide. A organizac&o deve planejar o
monitoramento e a reavaliagdo de fornecedores.
Deve ser monitorado o desempenho do fornecedor

com relagdo ao cumprimento de requisitos para o

Art. 22. Cada fabricante deve estabelecer e
manter, de acordo com o impacto na qualidade
do produto final, critérios para avaliacdo de
fornecedores, especificando o0s requisitos,
inclusive os requisitos de qualidade, que devem
ser cumpridos pelos fornecedores. Art. 23. Cada
fabricante deve avaliar e selecionar potenciais
fornecedores, conforme sua capacidade em
atender aos requisitos previamente estabelecidos,
mantendo registro de fornecedores aprovados.

Paragrafo Unico. Devem ser mantidos registros da
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produto adquirido. Os resultados do monitoramento | avaliagdo dos fornecedores, bem como de seus
devem fornecer uma entrada para o processo de | resultados.

reavaliacéo do fornecedor.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 16a)

e Deve-se documentar os processos de avaliacdo de fornecedores no POP de controle
de compras/aquisi¢céo ou em outro procedimento.

e No POP de avaliacdo de fornecedores, deve-se incluir os critérios para qualificacao,
homologacéo e selecao dos fornecedores.

e Os critérios de avaliacdo e de selecao devem ser definidos de acordo com o grau
de criticidade que os produtos ou servicos dos fornecedores representam no
gerenciamento de risco da organizacdo. Para isso, uma alternativa consiste em
classificar os fornecedores em categorias. Essas categorias podem ser definidas
de acordo com a natureza do fornecedor, exemplo: fornecedor de servico de
calibracdo, de transporte, de componentes etc. Em seguida, deve-se analisar e
segregar essas categorias em classes de risco. Tem-se como exemplos dessas
classes: fornecedores de baixo risco, médio risco e alto risco.

e A andlise das categorias dos fornecedores e sua disposi¢cdo em classes de riscos
deve ser realizada por colaboradores que possuem competéncia técnica para isso
e 0s registros associados a esse processo devem ser mantidos. Ademais, se faz
necessario apresentar e descrever, em um documento controlado, as categorias e
classes definidas, a metodologia utilizada nesse processo e 0s cargos responsaveis
por essa analise e disposicdo. Esse documento pode ser o POP de avaliacdo de
fornecedores ou o POP de controle de compras/aquisicao.

e Os requisitos de avaliacdo devem ser estabelecidos de acordo com as classes de
risco definidas, isto é, fornecedores considerados como sendo de alto risco devem
atender a critérios de qualificacdo mais exigentes que os de médio e baixo risco.
Nesse sentido, para ser considerado um fornecedor qualificado de alto risco, por
exemplo, esses fornecedores devem dispor de certificacdo apropriada. Ja para 0s
demais, outros requisitos podem ser avaliados, tais como: estar de acordo com
exigéncias da organizacao, preencher questionérios de autoavaliacdo, passar por

visitas técnicas ou auditorias etc.
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¢) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 16a)

Os requisitos dessa etapa séo verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informac¢des demandadas. Isso inclui a lista de fornecedores

homologados e os registros de qualificacdo desses fornecedores.

d) Apresentacdo dos Requisitos (Etapa 16b)

Quadro 28 - Requisitos da Etapa 16b (Compra de Produtos ou Servicos)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: |7.4.1 (Em parte); 7.4.2e 7.4.3

ITENS: |Art. 17; 21 (Caput); 25; 26; 27

741 A organizagdo deve documentar
procedimentos para assegurar que o produto
adquirido esteja  em conformidade com
informacBes de aquisi¢cdo especificadas (...).

7.4.2 Informagdes de aquisicdo devem descrever ou
fazer referéncia ao produto que serd adquirido,
incluindo, conforme apropriado: a) especificacdes do
produto; b) requisitos para aceitacdo do produto,
procedimentos, processos e equipamentos; C)
requisitos para a qualificacdo do pessoal do
fornecedor; d) requisitos do sistema de gestdo da
qualidade. A organizac&o deve assegurar a adequacdo
dos requisitos de aquisicdo especificados antes de
sua comunicacdo ao fornecedor. Informacbes de
aquisicdo devem incluir, conforme aplicavel, um
acordo escrito para que o fornecedor notifiqgue a
organizacdo sobre as alteragbes no produto
adquirido antes da implementacdo de quaisquer
alteracbes que afetem a habilidade do produto
adquirido de atender aos requisitos de aquisi¢ao
especificados. Para a extensdo requerida para
rastreabilidade, fornecida em 7.5.9, a organizacdo
deve manter informagdes de aquisicdo relevantes

em forma de documentos e registros.

Art. 21. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para assegurar que 0s componentes,
materiais de fabricacdo e produtos acabados
fabricados, processados, rotulados ou embalados por
terceiros, ou armazenados por estes sob contrato,
estejam em conformidade com as especificacfes.
Paragrafo Unico. Cada fabricante deve assegurar que
0s servicos executados por terceiros mencionados no
caput deste artigo estejam em conformidade com as
especificacBes por ele estabelecidas. Art. 25. Cada
fabricante deve manter registros dos pedidos de
compras gque descrevam claramente ou que fagam
referéncia as especifica¢fes, inclusive requisitos de
gualidade, para componentes, materiais de fabricacéo,
produtos acabados ou servicos solicitados ou
contratados. Art. 26. Cada fabricante deve revisar e
aprovar os documentos de compras antes de sua
liberacdo. Art. 27. A aprovacdo dos pedidos de
compras, incluindo a data e a assinatura manual ou

eletrbnica do responsavel, deve ser documentada.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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e) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 16b)

e Deve-se documentar os procedimentos associados ao processo de controle de
compras/aquisicdo - pode ser um POP.

e Nesse POP, é necessario estabelecer que as aquisicdes da organizacdo que
possuem a potencialidade de afetar a qualidade do produto ou servi¢co prestado
devem ser solicitadas em um documento controlado - pode ser em um formulério
denominado de “Pedido de Compra”.

e O POP de controle de compras/aquisicéo deve definir quais s&o os cargos que podem
preencher o pedido de compra e quais devem aprova-lo.

e O pedido de compra deve especificar 0s requisitos associados a aquisicdo demandada.
Essas informacgfes devem descrever ou fazer referéncia ao produto que sera adquirido,
incluindo, conforme apropriado, especificagdes do produto, requisitos para aceitacéo do
produto, procedimentos, processos e equipamentos, requisitos para a qualificacéo do
pessoal do fornecedor e requisitos do sistema de gestdo da qualidade.

e Qutros documentos, tais como desenhos técnicos ou especificacbes de projeto,
podem ser associados ao pedido de compra para ampliar o grau de detalhamento das
informacdes de aquisicao.

e O POP de controle de compras/aquisicdo deve apresentar mecanismos que permitam
uma verificagcdo do produto adquirido em relacdo as informacdes de aquisicdo
especificadas. Uma opcéao consiste no confrontamento da nota fiscal com o pedido
de compras, seguida de uma verificagcdo, no Setor de Recebimento, do produto
adquirido em relacéo a nota fiscal ou ao pedido de compras.

e Deve-se manter registros do pedido de compra, do confrontamento e/ou verificacdo de
aquisicao, bem como das demais informacgfes de aquisicdo relevantes.

e O ndao cumprimento dos requisitos de aquisicdo deve ser abordado, junto ao
fornecedor, de forma proporcional aos riscos associados ao produto adquirido e a
conformidade com requisitos regulatérios aplicaveis. Nesse caso, é viavel criar um
documento que permita o registro de ndo conformidades associadas a fornecedores -
pode ser um formulario.

e Para os fornecedores de matéria prima/componentes, a organizacéo deve documentar
um acordo da qualidade que determine que o fornecedor deve notificar a organiza¢ao

sobre alteragbes do produto adquirido que podem afetar a sua habilidade de atender
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aos requisitos de aquisicéo especificados antes da implementagéo dessas alteracoes.
Além disso, é importante que a organizagcéo aprove essas alteragbes antes de sua
aplicacgéo.

Para os fornecedores de servicos, é valido determinar mecanismos para avaliar o
servico prestado de modo que isso seja utilizado como feedback durante a avaliacao
desses fornecedores. Nesse caso, pode ser implementado um formulario para registrar
essa avaliagao.

Deve-se incluir em todos os pedidos de compras uma nota definindo que os
fornecedores devem notificar o fabricante de qualquer alteragéo no produto ou servico,
de modo que o fabricante possa determinar se a alteracédo afeta a qualidade do produto

acabado.

f) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 16b)

Os requisitos dessa etapa séo verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informacdes demandadas. Isso inclui a solicitacdo de pedidos

de compras e demais registros resultantes.

g) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 16c)

Quadro 29 - Requisitos da Etapa 16c¢ (Terceirizagcdo de Servicos)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 4.1.5

ITENS: | Art. 21 (Paragrafo Unico) / Art.24

4.1.5 Quando uma organizac¢&o optar por terceirizar
algum processo que afete a conformidade do
produto em relacdo aos requisitos, ela deve
monitorar e assegurar o controle de tais processos.
A organizagdo deve reter responsabilidade de
conformidade com esta Norma e com 0s requisitos
do cliente e os requisitos regulatdrios aplicaveis aos
processos terceirizados. Os controles devem ser
proporcionais ao risco envolvido e a habilidade da
entidade externa em atender aos requisitos de
acordo com 7.4. Os controles devem incluir acordos

de qualidade escritos.

Art. 21. Paragrafo Unico. Cada fabricante deve
assegurar gue 0s Servigos executados por terceiros
mencionados no caput deste artigo estejam em
conformidade com as especificagbes por ele
estabelecidas.

Art. 24. Deve ser documentado acordo em que 0s
fornecedores se comprometem a notificar o
fabricante de qualquer alteragdo no produto ou
servico, de modo que o fabricante possa determinar

se a alteracéo afeta a qualidade do produto acabado.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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h) Consideracgfes Prévias (Etapa 16¢)

A terceirizacdo de servicos acontece quando uma organizacdo contrata uma
empresa ou um profissional autbnomo para desempenhar tarefas que estéo dentro de
suas atribuicdes, mas que podem ser executadas de forma mais eficiente por terceiros,
ou quando a organizagdo nao Possui 0S recursos necessarios para realiza-las.

No contexto da ABNT NBR ISO 13485:2016 e da RDC ANVISA n° 665/2022,
existem requisitos especificos para a terceirizacéo de servicos. No entanto, para atender
a esses requisitos, ndo € necessario considerar todos 0s servigos terceirizados. Apenas
aqueles que impactam diretamente a conformidade do produto em relacao aos requisitos
de qualidade devem ser abordados. Por exemplo, servigos terceirizados como 0s
relacionados a seguranca predial n&o precisam ser incluidos nos procedimentos do SGQ,

pois nao afetam os requisitos de qualidade dos produtos/servi¢os da organizacao.

i) Métodos de Aplicacao Propostos (Etapa 16c¢)

A organizacdo deve listar quais dos seus processos que afetam diretamente a
conformidade do produto em relacdo aos requisitos de qualidade s&o terceirizados.
Em seguida, essa relacao deve ser inserida em um dos procedimentos do SGQ - pode
ser no POP de avaliacdo e selecdo de fornecedores ou no POP de controle de
aquisicao/compras.

e Deve-se aplicar a metodologia de abordagem de risco descrita na Etapa 16a desta
metodologia para os servicos terceirizados da mesma forma que foi feito para as demais
categorias de fornecedores da organizacéo.

e As etapas para a qualificacéo e selecdo de servicos terceirizados devem ocorrer como
descreve a Etapa 16a desta metodologia.

e Deve-se documentar os fornecedores de servicos terceirizados - pode ser em um
formulario denominado de “Lista de Fornecedores”.

e A organizacdo deve definir métodos de monitoramento e controle dos processos

terceirizados proporcionais ao risco envolvido e a habilidade da entidade externa em

atender aos requisitos de qualidade. Isso inclui a verificagdo do cumprimento dos
requisitos legais e regulatérios, bem como a avaliacéo periédica do desempenho do
fornecedor terceirizado. Esses métodos devem estar definidos em documentos
denominados de “Acordos de Qualidade” e as suas clausulas precisam ser

aprovadas por representantes de ambas as partes.
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J) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 16c)

Os requisitos dessa etapa séo verificados nos documentos e registros da
organizacao que contém as informac¢des demandadas. Em geral, os auditores/inspetores
solicitam a lista de fornecedores terceirizados e verificam o POP que descreve como eles

séo qualificados e constantemente avaliados.

k) Apresentacdo dos Requisitos (Etapa 16d)

Quadro 30 - Requisitos da Etapa 16d (Acordos de Qualidade)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: | 4.15/7.4.2 ITEM: | Art. 24

4.1.5 Quando uma organizac¢ao optar por terceirizar
algum processo que afete a conformidade do
produto em relacdo aos requisitos, ela deve
monitorar e assegurar o controle de tais processos.
A organizacdo deve reter responsabilidade de
conformidade com esta Norma e com 0s requisitos

do cliente e os requisitos regulatérios aplicaveis aos

processos terceirizados. Os controles devem ser
proporcionais ao risco envolvido e a habilidade da
entidade externa em atender aos requisitos de
acordo com 7.4. Os controles devem incluir acordos
de qualidade escritos. 7.4.2 (...) Informacdes de
aquisicdo devem incluir, conforme aplicavel, um
acordo escrito para que o fornecedor notifique a
organizacdo sobre as alteracbes no produto
adquirido antes da implementacdo de quaisquer
alteracbes que afetem a habilidade do produto
adquirido de atender aos requisitos de aquisicdo

especificados.

Art. 24. Deve ser documentado acordo em que 0s
fornecedores se comprometem a notificar o fabricante
de qualquer alteracéo no produto ou servico, de modo
gue o fabricante possa determinar se a alteracéo afeta

a qualidade do produto acabado.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

[) Métodos de Aplicacao Propostos (Etapa 16d)

e Deve-se definir, no POP de controle de compras/aquisi¢ao, que os fornecedores de
servigo terceirizado e a organizagéo devem assinar um documento denominado de

acordo de qualidade.
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e O acordo de qualidade também pode ser utilizado para fornecedores de matéria prima.

e O acordo de qualidade deve ser, preferencialmente, um documento controlado.

e O acordo de qualidade é uma espécie de contrato no qual sdo dispostas as
responsabilidades de ambas as partes durante e apGs a prestacao de servico.

e Esse acordo deve conter os requisitos para que o fornecedor esteja qualificado
para executa-lo, bem como os controles instituidos pela organizacao para que o
servico seja prestado em conformidade com as suas exigéncias.

e Nesse acordo de qualidade é necessario definir clausulas que determinem que os
fornecedores se comprometem a notificar o fabricante de qualquer alteracdo no
produto ou servico, de modo que o fabricante possa determinar se a alteragcéo

afeta a qualidade do produto acabado.
m) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéao (Etapa 16d)

Os auditores/inspetores analisam o procedimento do SGQ que descreve como 0
acordo de qualidade € desenvolvido, implementado e mantido. Em acréscimo, eles
solicitam registros da organizacdo que contém as informacfes demandadas, isso inclui

os acordos de qualidade.

n) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 16e)

Quadro 31 - Requisitos da Etapa 16e (Contratacdo de Consultor)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | N.A. ITENS: | Art. 16/ 17

Art. 16. Cada fabricante deve assegurar que qualquer
consultor que oriente sobre métodos empregados ou
controles utilizados para projeto, compras, fabricacéo,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacéo
ou assisténcia técnica de produtos, tenha qualificactes
NA suficientes - instrucdo, treinamento e experiéncia -
para aconselhar sobre os assuntos para os quais foi
contratado. Art. 17. A contratacdo de consultores

deve ser conduzida de acordo com 0s requisitos de

controle de compras previstos nesta Resolugao.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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0) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 16e)

e No POP de controle de compras/aquisi¢éo, deve ser descrito como consultores sdo
contratados.

e Para a contratacdo de consultores, é fundamental solicitar, verificar e manter
documentadas as qualificagbes que atestam as suas competéncias para a prestacao

de servicos de consultoria.
p) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 16e)

Os auditores/inspetores verificam se o POP de controle de compras/aquisigao
descreve como ocorre a contratacéo de consultores e, caso aplicavel, eles solicitam os

registros que comprovam as qualificagbes dos consultores.
6.2.3.2 Etapa 17 - Procedimento de Controle de Projeto

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 17a)

Quadro 32 - Requisitos da Etapa 17a (Procedimento de Controle de Projeto)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | Item 7.3.1 ITENS: | Art. 43

Art. 43. Cada fabricante deve estabelecer e manter
7.3.1 A organizagdo deve documentar procedimentos | procedimentos de controle do projeto do produto, a

para o projeto e o desenvolvimento. fim de assegurar que os requisitos especificados

para o projeto sejam obedecidos.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 17a)

e Deve-se estabelecer um POP para a gestédo de projetos. Esse POP deve conter
abordagens alinhadas com as diretrizes da ABNT NBR ISO 13485:2016 e/ou RDC
ANVISA n° 665/2022.

c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 17a)

Os auditores/inspetores solicitam o procedimento de gestao de projetos para que

possam analisa-lo.
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d) Apresentacdo dos Requisitos (Etapa 17b)

Quadro 33 - Requisitos da Etapa 17b (Planejamento)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | Item 7.3.2

ITEM: | Art. 44

7.3.2 A organizacéo deve planejar e controlar o
projeto e o desenvolvimento do produto. Conforme
apropriado, os documentos do planejamento de
projeto e desenvolvimento devem ser mantidos e
atualizados a medida que o projeto e o
desenvolvimento avangam. Durante o planejamento
de projeto e desenvolvimento, a organizagdo deve
documentar: a) os estagios do projeto e do
desenvolvimento; b) a(s) andlise(s) critica(s)
necessaria(s) a cada estagio do projeto e do
desenvolvimento; c) as atividades de verificagao,
validacdo e transferéncia de projeto que séo
apropriadas a cada estdgio do projeto e do
desenvolvimento; d) as responsabilidades e as
autoridades para o projeto e o desenvolvimento; e)
0s métodos para assegurar a rastreabilidade tanto
das saidas do projeto e do desenvolvimento quanto
das entradas do projeto e do desenvolvimento; f) os

recursos necessarios, incluindo as competéncias

necessarias do pessoal de servico.

Art. 44. Cada fabricante deve estabelecer e manter
planos que descrevam ou referenciem as atividades
de projeto e desenvolvimento, bem como as
pessoas responsaveis por cada atividade. § 1° Os
planos de que trata o caput deste artigo devem incluir
qualquer interacdo entre os diversos grupos
organizacionais e técnicos que tenham alguma
interface com o projeto. 8 2° Os planos de que trata
devem ser avaliados,

o caput deste  artigo

atualizados e aprovados, a medida que o

desenvolvimento do projeto progrida.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

e) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 17b)

e Nos procedimentos de gestdo de projetos, deve-se incluir etapas de planejamento.

Essas etapas devem ser descritas em documentos, denominados de planos, que

abordem ou facam referéncia as atividades de projeto e desenvolvimento, além de

indicar as pessoas responsaveis por essas atividades.

e Os planos ou planejamentos de projeto podem ser estabelecidos em documentos

controlados ou em programas computacionais validados conforme determina a

Etapa 35 deste trabalho.

e As seguintes informagbes devem ser incluidas nos planos ou planejamentos de

projeto: os estagios do projeto e do desenvolvimento; a(s) analise(s) critica(s)
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necessaria(s) a cada estagio do projeto e do desenvolvimento; as atividades de
verificagcdo, validacdo e transferéncia de projeto que sdo apropriadas a cada estagio
do projeto e do desenvolvimento; as responsabilidades e as autoridades para o projeto
e o desenvolvimento; os métodos para assegurar a rastreabilidade tanto das saidas
do projeto e do desenvolvimento quanto das entradas do projeto e do
desenvolvimento; os recursos necessarios, incluindo as competéncias necessarias do
pessoal de servico; e as atividades que envolvem a interacao entre os diversos grupos
organizacionais e técnicos que estdo associados ao projeto.

e Considerando que os planos ou planejamentos geralmente passam por alteracdes
durante o desenvolvimento do projeto, 0S seus registros devem apresentar as
seguintes informacdes: data da udltima atualizagdo, nimero da versao ou reviséo,
histérico de versos e assinatura dos responsaveis pela analise critica deles.

e E vélido utilizar a ferramenta EAP (Estrutura Analitica de Projeto) e o Gréfico de Gantt

durante o desenvolvimento do planejamento de projeto.
f) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 17b)

Os auditores/inspetores verificam o POP de gestao de projetos, os documentos
de planejamento do projeto, se uma analise critica desse planejamento foi efetuada e se

ele foi devidamente cumprido durante a execucao das atividades.
g) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 17c¢)

Quadro 34 - Requisitos da Etapa 17c (Dados de Entrada)
ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | Item 7.3.3 ITENS: | Art. 45 /46 / 47

7.3.3 Entradas relativas aos requisitos do produto
devem ser determinadas, e registros devem ser
mantidos (ver 4.2.5). Estas entradas devem incluir:
a) requisitos de funcionamento, desempenho,
usabilidade e seguranca e de acordo com 0 uso
pretendido. b) requisitos regulatorios e normas
aplicaveis;c) a(s) saida(s) aplicavel(eis) do
gerenciamento de risco;d) conforme apropriado, as
informacBes provenientes de projetos similares

anteriores;e) outros requisitos essenciais para o

Art. 45. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para garantir que 0s requisitos
relacionados a um produto estejam apropriados e
atendam a sua intencdo de uso, incluindo as
necessidades do usuério e paciente, e 0s requisitos
legais e regulamentares aplicaveis. Paragrafo Unico.
Os procedimentos de que trata o caput deste artigo
devem incluir um mecanismo que permita que
requisitos incompletos, ambiguos ou conflituosos

sejam identificados e tratados. Art. 46. Os dados de
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ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM:

Item 7.3.3

ITENS: | Art. 45/ 46/ 47

projeto e o desenvolvimento do produto e dos
processos. Estas entradas devem ser analisadas
criticamente quanto a adequacéo e aprovadas. Os
requisitos devem ser completos, sem ambiguidade,
capazes de serem verificados ou validados e ndo
conflitantes entre si.

entrada de um projeto devem ser documentados,
avaliados e aprovados por uma pessoa designada
qualificada. Art. 47. A aprovacéo dos requisitos do
projeto, inclusive a data e a assinatura manual ou
eletrbnica do responsavel pela aprovacao devem ser

documentadas.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

h) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 17¢)

¢ Nos procedimentos de projeto e desenvolvimento, deve-se estabelecer uma etapa na
gual os dados de entrada do projeto seréo definidos e registrados em um documento
controlado - pode ser um formulario denominado de “Dados de Entrada”.

Os dados de entrada correspondem, no minimo, as seguintes informacdes: intencéo
de uso do produto; necessidades do usuario e paciente; requisitos de funcionamento,
desempenho, usabilidade e seguranca, de acordo com o0 uso pretendido; requisitos
legais e regulatorios aplicaveis; saida(s) aplicavel(is) do gerenciamento de risco;
informacdes provenientes, conforme apropriado, de projetos similares anteriores; entre
outros requisitos essenciais para o projeto e o desenvolvimento do produto e dos
processos.

Os dados de entrada devem ser analisados criticamente e aprovados. A norma ABNT
NBR ISO 13485:2016 nao especifica qual(is) deve(m) ser esse(s) aprovador(es),
ficando a critério da organizacéo tomar essa decisdo. Contudo, a resolucdo ANVISA
RDC n° 665 exige que uma pessoa qualificada deve ser envolvida nesse processo.
Logo, é recomendavel que seja incluido o Responsavel Técnico da organizacao nessa
analise e aprovacao.

A aprovacao dos dados de entrada deve ser registrada, o que inclui a data e a(s)
assinatura(s) manual(is) ou eletrénica(s) do(s) responsavel(eis) pela aprovacao.
Os dados de entrada devem ser completos, sem ambiguidade, capazes de serem
verificados ou validados e ndo conflitantes entre si.

Os requisitos incompletos, ambiguos ou conflituosos, detectados durante a(s)

analise(s) critica(s) dos dados de entrada devem ser identificados e tratados.
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i) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 17c¢)

Os auditores/inspetores verificam o POP de gestédo de projetos, os documentos
gue contém os dados de entrada, se uma andlise critica desses dados foi realizada e se
ha inconsisténcias entre os dados de entrada e a execucao do projeto.

J) Apresentacdo dos Requisitos (Etapa 17d)

Quadro 35 - Requisitos da Etapa 17d (Saidas de Projeto)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.3.4 ITEM: | Art. 49

7.3.4 Saidas de projeto e desenvolvimento devem: a)

para aquisicdo, produco e fornecimento de servicos; | & avaliacdo da conformidade do projeto aos requisitos

c) conter ou fazer referéncia a critérios de aceitacio | estabelecidos como dados de entrada. § 1° Os

do produto; d) especificar as caracteristicas do | dados de saida de projeto devem satisfazer os

produto que sdo essenciais para seu uso seguro e
adequado. Saidas de projeto e desenvolvimento
devem ser apresentadas de uma forma que
possibilite a verificacdo em relagdo as entradas de
projeto e desenvolvimento e devem ser aprovadas

antes de sua liberacdo. Registros das saidas de

requisitos dos dados de entrada, incluir os critérios
de aceitacdo e identificar as caracteristicas de
projeto que s&o essenciais para o uso pretendido do
produto. 8 2° Os dados de saida de projeto devem
ser documentados, revisados e aprovados antes de

sua liberacao.

projeto e desenvolvimento devem ser mantidos.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

k) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 17d)

e Os dados de saida do projeto correspondem ao resultado do trabalho em cada fase
do projeto e seu resultado final, que quando finalizado é a base para o registro
mestre do produto - RMP (ANVISA, 2022).

e Os procedimentos de projeto da organizacdo devem determinar que os dados de
saida de projeto devem ser definidos, documentados, revisados, aprovados antes
de sua liberacdo e mantidos.

e Os dados de saida de projeto devem atender aos requisitos dos dados de entrada.

Esse atendimento é realizado através de processos de verificagcdo, conforme é

descrito na Etapa 17e desta metodologia.
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e Os dados de saida de projeto devem incluir os critérios de aceitagdo do produto

gue devem ser utilizados nas etapas de verificacdo e em outras.

e Os dados de saida de projeto devem identificar as caracteristicas de projeto que

sdo essenciais para o0 uso pretendido do produto, isto €, para 0 seu uso seguro e

adequado.

e Os dados de saida devem incluir informagcBes apropriadas para aquisicao,

producéo e fornecimento de servicos.

[) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 17d)

Em geral, os auditores/inspetores verificam o POP de gestéo de projetos e se 0s

dados de saida foram documentados.

m) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 17¢e)

Quadro 36 - Requisitos da Etapa 17e (Verificacdo)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.3.6

ITEM: | Art. 48

7.3.6 A verificacdo de projeto e desenvolvimento deve
ser executada de acordo com arranjos planejados e
documentados, de modo a assegurar que as saidas
de projeto e desenvolvimento atendam aos requisitos
de entrada de projeto e desenvolvimento. A
organizacéo deve documentar planos de verificacdo
gue incluam métodos, critérios de aceitacdo e,
conforme apropriado, técnicas estatisticas com
justificativas para tamanho de amostra. Se 0 uso
pretendido requerer que o produto para saude seja
conectado ou possua uma interface com outro(s)
produto(s) para saude, a verificacdo deve incluir a
confirmac&o de que as saidas de projeto atendem as
entradas do projeto, quando estes produtos estiverem
conectados ou em interface. Registros dos resultados
e das conclusBes da verificacdo, bem como das

acoes necessérias, devem ser mantidos.

Art. 48. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para a verificagdo de projeto do
produto. 8 1° A verificacdo de projeto deve ser
executada por pessoa designada e deve assegurar
gue os dados de saida do projeto satisfacam aos
dados de entrada. § 2° Os resultados da verificagdo
de projeto, incluindo a identificacdo do projeto
verificado, os métodos de verificacdo, a data e o
nome da pessoa encarregada da verificagéo, devem

ser documentados no registro historico do projeto.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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n) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 17e)

O POP de gestao de projetos deve descrever como as verificagdes séo realizadas
e em quais documentos séo registradas.

As verificagbes correspondem aos testes e ensaios realizados durante o
desenvolvimento do projeto.

Devem ser documentados planos de verificacdo que incluam métodos, critérios
de aceitacao e, conforme apropriado, técnicas estatisticas com justificativas para
tamanho de amostra - pode ser através de um formulario especifico.

Caso o uso pretendido envolva a conexao ou a interface do produto para saude
com outro(s) produto(s) para saude, a verificacdo deve abranger a confirmacéo
de que as saidas do projeto atendem as entradas do projeto, considerando essa
conexao ou interface.

Todos os registros dos resultados e das conclusdes da verificacdo, bem como das

acOes necessarias, devem ser mantidos.

0) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 17e)

Os auditores/inspetores verificam o POP de gestéo de projetos e 0s registros das

verificacdes realizadas.

p) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 17f)

Quadro 37 - Requisitos da Etapa 17f (Avaliacdes / Andlises Criticas)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.3.5

ITEM: | Art. 50

7.3.5 Devem ser realizadas, em fases apropriadas,
analises criticas sistematicas de projeto e
desenvolvimento, de acordo com arranjos planejados
e documentados para: a) avaliar a habilidade dos
resultados de projeto e desenvolvimento em atender
b) identificar e propor acdes
necessarias. Entre os participantes destas analises

aos requisitos;

criticas, devem estar incluidos representantes de
funcbes envolvidas com o estagio de projeto e
desenvolvimento que estd sendo analisado
criticamente, bem como outro pessoal especializado.
Registros dos resultados das analises criticas e de

Art. 50. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para garantir que as avaliacbes dos
resultados dos projetos sejam planejadas, conduzidas
e documentadas nas diversas etapas do
desenvolvimento do projeto. Paragrafo dnico. Os
procedimentos de que trata o caput deste artigo
devem garantir que representantes de todas as
funcbes diretamente relacionadas a etapa do projeto
gue esteja sendo revisada, assim como individuos de
areas relacionadas e especialistas necessarios

estejam envolvidos.
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ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM:

7.3.5

ITEM:

Art. 50

quaisquer agbes necessarias devem ser mantidos e
devem incluir a identificacdo do projeto em andlise
critica, os participantes envolvidos e a data da andlise
critica.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

g) Métodos de Aplicacao Propostos (Etapa 17f)

O procedimento de gestao de projetos deve descrever como as analises criticas/
avaliacdes de projeto ocorrem.

Essas analises/avaliacdes devem ocorrer, preferencialmente, de forma periddica
e/ou em etapas pré-definidas. Em tais ocasifes, os participantes devem avaliar a
habilidade dos resultados de projeto e desenvolvimento em atender aos
requisitos, e devem identificar e propor acfes necessarias.

Entre os participantes dessas analises/avaliacbes, geralmente, sdo incluidos os
stakeholders. Além deles, obrigatoriamente devem participar os representantes das
funcdes envolvidas com o estagio de projeto e desenvolvimento que esta sendo
analisado criticamente e, caso aplicavel, a equipe de projeto (pessoal especializado).
Registros dos resultados das andlises criticas e de quaisquer acdes necessarias

devem ser mantidos e incluir a identificacdo do projeto, os participantes e a data.

r) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 17f)

Os auditores/inspetores verificam o POP de gestéo de projetos e os registros das

analises criticas/avaliacbes implementadas.

s) Apresentacdo dos Requisitos (Etapa 179)

Quadro 38 - Requisitos da Etapa 17g (Validacao)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.3.7

ITENS: | Art. 53 /54 /55/56 /57 /58

7.3.7 A validacéo de projeto e desenvolvimento deve
ser executada de acordo com arranjos planejados e
documentados, de modo a assegurar que o produto

resultante seja capaz de atender aos requisitos para

Art. 53. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimento para validar o projeto do produto. Art.
54. A validacdo de projeto deve ser realizada sob
condicBes

operacionais  pré-determinadas, na
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ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.3.7

ITENS: | Art. 53 /54 /55/56 /57 /58

aplicacdo especificada ou uso pretendido. A
organizacdo deve documentar planos de validac&o
gue incluam métodos, critérios de aceitacdo e,
conforme apropriado, técnicas estatisticas com
justificativas para o tamanho de amostra. A validac&o
do projeto deve ser conduzida em produto
representativo. Produto representativo inclui unidades
iniciais de producdo, lotes iniciais de producdo ou
seus equivalentes. As justificativas para a escolha de
produto usado para a validagdo devem ser
registradas. Como parte da validacdo de projeto e
desenvolvimento, a organizacdo deve realizar
avaliacOes clinicas ou avaliagbes de desempenho do
produto para salde de acordo com 0s requisitos
regulatérios aplicaveis. Um produto para satde usado
para avaliacdo clinica ou avaliacdo de desempenho
ndo é considerado liberado para uso do cliente. Se o
uso pretendido requerer que o produto para saude
seja conectado ou possua uma interface com outro(s)
produto(s) para saude, a validacdo deve incluir a
confirmacéo de que os requisitos para a aplicacdo
especificada ou o uso pretendido sdo atendidos
guando estes produtos estiverem conectados ou em
interface. A validac8o deve ser finalizada antes da
liberacé@o do produto para uso do cliente. Devem ser

mantidos registros dos resultados e das conclusées

da validacdo, bem como das ac¢les necessarias.

producdo inicial de lotes ou unidade. Art. 55. A
validacdo de projeto deve garantir que o produto
atenda as necessidades do usuario e a indicagéo de
uso, e deve incluir ensaios dos produtos em
condi¢bes reais ou simuladas de uso. Art. 56. A
validacdo de projeto deve incluir a validacdo
de software, quando apropriado. Art. 57. Os
resultados da validacdo de projeto, incluindo
identificacéo, métodos, data e assinatura manual ou
eletronica dos  responsaveis, devem  ser
documentados no registro histérico do projeto. Art. 58.
Na validacdo de projeto, devem ser realizados

estudos de estabilidade sempre que aplicavel.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

t) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 179)

e O POP de gestéo de projetos deve incluir como as abordagens para a validagéo

de projetos € instituida. Essas abordagens variam de acordo com o produto em

desenvolvimento, uma vez que o conceito de validacdo é bastante amplo. A vista

disso, deve-se considerar a validagdo como sendo o processo no qual a versao

final do projeto, correspondente ao produto que sera comercializado, é avaliado
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de acordo com as necessidades do cliente, de modo a assegurar que o produto
resultante seja capaz de atendé-las.

e Como parte do processo de validacdo, de acordo com a ABNT NBR ISO
13485:2016, a organizagdo deve realizar avaliagbes clinicas ou avaliagdes de
desempenho do produto para saude de acordo com o0s requisitos regulatorios
apliciveis. Nesse caso, tais produtos ndo devem ser liberados para uso pelo cliente.

e Deve-se definir planos de validacédo que incluam cronogramas, critérios de aceitacéo,
tamanho da amostra, modo de operacao, entre outras informacdes, antes de serem
executados os processos de validacgao.

e Avalidacao deve ser realizada em produto(s) representativo(s), que inclui unidades
iniciais de producdao, lotes iniciais de producdo ou seus equivalentes. Ademais,
deve-se registrar as justificativas para as escolhas relacionadas a validacao.

e Se 0 uso pretendido envolver a conexao ou interface do produto para saude com
outro(s) produto(s) para saude, a validacdo deve incluir a verificacdo de que os
requisitos para a aplicacdo especifica ou uso pretendido sdo atendidos quando
esses produtos estado conectados ou interagindo entre si.

e A validacéo de projeto deve ser finalizada antes da liberacdo do produto para uso
do cliente e todos os registros dos resultados, das conclusdes da validacdo e das
acOes necessarias devem ser mantidos.

e Na validacéo de projeto, devem ser realizados estudos de estabilidade sempre que
aplicavel e/ou ensaios dos produtos em condicdes reais ou simuladas de uso.

e A validacdo de projeto deve incluir a validacdo de software, caso aplicavel.
u) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 179)

Os requisitos desta etapa sdo verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informacdes demandadas.

V) Apresentacdo dos Requisitos (Etapa 17h)

Quadro 39 - Requisitos da Etapa 17h (Transferéncia)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.3.8/7.5.1 (b) ITENS: | Art. 52 /59 /86

7.3.7 A organizagao deve documentar procedimentos | Art. 52. Cada fabricante deve estabelecer e manter

para a transferéncia das saidas de projeto e | procedimentos para assegurar que O projeto do
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ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM:

7.3.8/7.5.1 (b)

ITENS: | Art. 52/59/ 86

desenvolvimento para a fabricacdo. Estes
procedimentos devem assegurar que as saidas de
projeto e desenvolvimento sejam verificadas como
adequadas a fabricacdo antes de se tornarem
especificagbes finais de producdo, e que a
capacidade de producdo possa atender aos
requisitos do produto. Resultados e conclusdes da
transferéncia devem ser registrados. 7.5.1 Producéo
e fornecimento de servico devem ser planejados,
executados, monitorados e controlados para
assegurar que o produto esteja em conformidade
com as especificacdes. Conforme apropriado, 0s
controles de produg&o devem incluir, mas ndo estar
limitados a: €) implementacdo de operacdes definidas

para rotulagem e embalagem.

produto esteja corretamente traduzido em
especificacbes de producéo. Art. 59. Cada fabricante
deve assegurar que o projeto seja liberado para a
produgdo apenas quando estiver aprovado pelas
pessoas designadas para tal pelo fabricante. § 1° As
pessoas designadas, mencionadas no caput deste
artigo, devem revisar todos o0s registros exigidos para
0 registro historico do projeto, a fim de garantir que
este esteja completo e que o projeto final esteja
compativel com os planos aprovados, antes de sua
liberacdo. § 2° A liberacdo de que trata o caput deste
artigo, deve ser documentada, incluindo data e
assinatura manual ou eletrbnica do responsavel. Art.
86. Cada fabricante deve assegurar que os rétulos
sejam projetados, impressos e, quando for o caso,
aplicados de forma que permanecam legiveis e

aderidos ao produto durante as etapas de

processamento, armazenamento, manuseio e uso.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

w) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 17h)

No POP de gestdo de projeto, deve-se descrever como ocorre 0 processo de
transferéncia, também denominado de liberacdo para producéo.

Nos estagios finais do projeto, deve-se elaborar os documentos de producéo, que
incluem as instruc@es de trabalho, POPs, formulérios, especificacbes de material,
planos de controle, rotulos e etiquetas etc.

Para transferir o projeto para a fase de producéo, € necessaria uma aprovacao desse
processo. Nessa aprovacdo, deve-se incluir o Responsavel Técnico e demais
profissionais designados pelo fabricante. Além disso, nessa etapa, deve-se revisar
todo o registro histérico do projeto, a fim de garantir que ele esteja completo e que o
projeto final esteja compativel com os planos aprovados anteriormente.

A aprovacao da transferéncia deve ser realizada apds a producéo do lote piloto,
no qual serdo verificadas as saidas do projeto em relacdo as especificacdes finais

de producéo e a capacidade de producéo em atender aos requisitos do produto.
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e Todos os registros associados ao processo de transferéncia devem ser mantidos,

incluindo a aprovagao.
X) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/lnspecéo (Etapa 17h)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da
organizagao que contém as informacdes demandadas. Nesse caso, geralmente, os
auditores/inspetores analisam os documentos associados ao processo de transferéncia.

y) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 17i)

Quadro 40 - Requisitos da Etapa 17i (RHP de Projeto)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.3.10 ITENS: | Art. 51 /61

Art. 51. Os resultados da reviséo de projeto devem ser

7.3.10 A organizacdo deve manter um arquivo de
projeto e desenvolvimento para cada tipo de produto
para saude ou familia de produto para saude. Este
arquivo deve incluir ou fazer referéncia aos registros
gerados para demonstrar conformidade com os
requisitos para projeto e desenvolvimento e aos

registros das alteracdes de projeto e desenvolvimento.

documentados no registro histérico do projeto. Art. 61.
Cada fabricante deve estabelecer e manter um
registro histérico de projeto para cada produto.
Paragrafo Unico. O registro histérico de projeto deve
conter ou fazer referéncia a todos os registros
necessarios para demonstrar que o projeto foi

desenvolvido de acordo com o plano de projeto

aprovado e os requisitos desta resolucao.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

z) Métodos de Aplicacéo Propostos (Etapa 17i)

e Deve-se, através de um arquivo fisico ou por meio de um sistema informatizado
validado segundo a Etapa 35 desta metodologia, armazena todos o0s registros
gerados durante o projeto. Esse arquivo corresponde ao RHP de projeto ou RHPro;.

e O registro histoérico de projeto deve possuir uma versao que somente € atualizada
guando o projeto € alterado apos o seu fechamento.

e O POP de gestédo de projetos deve descrever como o RHProj é desenvolvido.
z1) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 17i)

Através do POP de controle de projeto e desenvolvimento, os auditores ou
inspetores verificam como 0 RHP é estruturado e mantido. Além disso, eles solicitam a

versao do RHP dos produtos auditados e podem analisar o0s registros que ele contém.
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z?) Apresentacédo dos Requisitos (Etapa 17j)

Quadro 41 - Requisitos da Etapa 17j (Controle de Alteracédo)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.3.9

ITEM: | Art. 60

7.3.9 A organizagéo deve documentar procedimentos
para controlar alteracBes de projeto e desenvolvimento.
A organizag8o deve determinar a significancia da
alteracdo com relacdo aos requisitos de funcgao,
desempenho, usabilidade, seguranca e requisitos
regulatérios aplicaveis para o produto para sadude e
seu uso pretendido. AlteracBes de projeto e
desenvolvimento devem ser identificadas. Antes da
implementacdo, as alteracdes devem ser. a)
analisadas criticamente; b) verificadas; c) validadas,
conforme apropriado; d) aprovadas. A analise critica
de alteracBes de projeto e desenvolvimento deve
incluir a avaliacdo dos efeitos das alteracbes nas
partes constituintes e no produto em processo ou ja
entregue, nas entradas ou saidas do gerenciamento
de risco e nos processos de realiza¢do do produto.
Devem ser mantidos registros das alteracdes, de sua

andlise critica e de quaisquer a¢des necessarias.

Art. 60. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para a identificacdo, documentacao,
validacéo, revisdo e aprovacdo das alteracBes de
projeto antes de sua implementacéo, incluindo uma
avaliagdo dos riscos dentro do processo de

gerenciamento de riscos.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

z3) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 17j)

e No POP de gestao de projeto ou em outro especifico, deve-se descrever como as

alteracdoes de projeto sdo identificadas, verificadas e, conforme apropriado,

validadas. Para isso, uma opc¢ao € estabelecer um formulario para solicitacdo de

alteracao de projeto. Em seguida, esse formulario deve ser aprovado, no minimo,

pelo Responséavel Técnico e pelos responsaveis pelos setores que devem avaliar

os efeitos dessas alteracdes nos processos do SGQ e na realiza¢do do produto

decorrente do projeto, bem como nas entradas/saidas do gerenciamento de risco.

e Deve-se considerar, ao analisar a proposta de alteracdo e ao executa-la, os seus

efeitos com relagéo aos requisitos de funcao, desempenho, usabilidade, seguranca

e requisitos regulatorios aplicaveis.
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e Apds a aprovacao da alteragdo, um planejamento que determine as etapas para

a implementagéo, verificagdo e validacao deve ser elaborado e aprovado.

e Deve-se incluir abordagens relacionadas ao gerenciamento de risco durante o

planejamento dessas alteracdes. Para isso, a ferramenta FMEA (Analise de Modos

de Falha e seus Efeitos) pode ser utilizada.

e ApOs a execucao, verificacdo e possivel validacéo, a alteracdo deve ser aprovada, ho

minimo, pelo Responsavel Técnico, juntamente com os responsaveis pelos setores.

z*) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 17j)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizagao que contém as informagdes demandadas.

6.2.3.3 Etapa 18 - Planejamento da Realizacdo de Produto

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 18)

Quadro 42 - Requisitos da Etapa 18 (Planejamento da Realizacdo de Produto)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.1

ITEM: | Art. 62 /63

7.1 A organizacdo deve planejar e desenvolver os
processos necessarios para a realizacéo do produto.
O planejamento da realizacdo do produto deve ser
coerente com 0s requisitos de outros processos do
sistema de gestdo da qualidade. A organizac¢ao deve
documentar um ou mais processos para O
gerenciamento de risco na realizacdo do produto.
Registros das atividades de gerenciamento de risco
devem ser mantidos. Ao planejar a realizacdo do
produto, a organizac@o deve determinar, conforme
apropriado: a) os objetivos da qualidade e os
requisitos para o produto; b) a necessidade de
estabelecer processos e documentos, e prover
recursos especificos para o produto, incluindo
infraestrutura e ambiente de trabalho. c) as atividades
requeridas de verificacdo, validacdo, monitoramento,
ensaio, manuseio,

medicdo, inspe¢do e

armazenamento, distribuicdo e rastreabilidade

especificas ao produto, juntamente com o0s critérios

Art. 62. Cada fabricante deve manter registros mestres
dos produtos. Art. 63. O RPM para cada tipo de produto
deve incluir ou fazer referéncia as seguintes
informagdes: | - especificagdes do produto, incluindo os
respectivos desenhos, composicdo, formulagao,
especificacbes dos componentes, especificacdes do
n -

especificacbes do processo de producéo, incluindo

projeto dosoftwaree seus caédigos fonte;
especificacbes de infraestrutura, equipamentos,
métodos e instru¢des de producédo e especificacdes
ambientais de producdo; Il - especificacdes de
embalagem e rotulagem, inclundo métodos e
processos utilizados; IV - procedimentos de inspe¢ao e
testes, com 0s respectivos critérios de aceitacdo; e V -
métodos e procedimentos de instalagao, manutencéo

e assisténcia técnica.
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ITEM: | 7.1 ITEM: | Art. 62 /63

de aceitagdo do produto; d) os registros necessarios
para fornecer evidéncia de que os processos de
realizacdo e o produto resultante atendem aos
requisitos. A saida deste planejamento deve ser
documentada de forma adequada aos métodos de

operacado da organizacao.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 18)

e O registro mestre de produto (RMP) € um termo utilizado apenas na RDC ANVISA
n°® 665/2022. Esse termo se refere ao conjunto de documentos e informacgdes que
determinam como o produto deve ser produzido e as suas caracteristicas.

e As informacgbes que devem ser contempladas no RMP ou no planejamento de
produto sédo descritas nos requisitos da RDC ANVISA n° 665/2022.

e Conforme prescreve o Art. 63 da RDC ANVISA n° 665/2022, o RMP pode ser
formado pelos documentos que contém as informacdes demandadas ou deve
fazer referéncia a esses documentos. Nesse sentido, € valido estabelecer um
formulario denominado de “Registro Mestre do Produto” que fara referéncia aos

documentos que constituem os RMPs dos produtos.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 18)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informac6es demandadas.
6.2.3.4 Etapa 19 - Requisitos para Controle Ambiental

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 19)

Quadro 43 - Requisitos da Etapa 19 (Requisitos para Controle Ambiental)
RDC ANVISA n° 665/2022

ABNT NBR ISO 13485:2016

Art. 68

ITEM: ITEM:

6.4.1

6.4.1 A organizagao deve documentar os requisitos
para o ambiente de trabalho necessario para alcancar

a conformidade com os requisitos do produto. Se as

Art. 68. Cada fabricante deve prover condicfes
ambientais adequadas as operac6es de producéo, de

forma a prevenir a contaminacéo ou outros efeitos




112

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM:

6.4.1

ITEM:

Art. 68

condicbes para o ambiente de trabalho puderem
apresentar um efeito adverso na qualidade do produto,
a organizacdo deve documentar o0s requisitos para o

ambiente de trabalho e os procedimentos para

monitorar e controlar este ambiente (...).

adversos sobre o produto. Paragrafo Unico. Para fins
do disposto no caput deste artigo, o correto
funcionamento dos sistemas de controles ambientais

estabelecidos deve ser monitorado, mantendo-se 0s

registros correspondentes.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 19)

e A partir dos requisitos de produto definidos no projeto, é necessario documentar as

condicdes do ambiente de trabalho necessarias para atender esses requisitos.

e Se as condi¢cdes ambientais afetarem a qualidade do produto, a organizacdo deve

desenvolver procedimentos para monitorar e controlar o ambiente.

e Entre as medidas de controle das condicbes ambientais, deve-se estabelecer

formas de prevenir a contaminacéo do produto.

c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 19)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informacdes demandadas.

6.2.3.5 Etapa 20 - Procedimento de Saude, Limpeza e Vestuario

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 20)

Quadro 44 - Requisitos da Etapa 20 (Procedimento de Saude/Limpeza/Vestuario)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 6.4.1 (Em parte)

ITENS: | Art. 70/71/73

6.4.1 (...) A organizagdo deve: a) documentar os
requisitos para satide, limpeza e vestuério do pessoal,
se 0 contato entre estes e o produto ou 0 ambiente de
trabalho puder afetar a seguranga ou o desempenho
do produto para saude;b) assegurar que todo o
pessoal requisitado a trabalhar temporariamente sob

condi¢cBes ambientais especiais dentro do ambiente

Art. 70. Cada fabricante deve assegurar que o
pessoal que esteja em contato com o produto ou com
seu ambiente esteja limpo, saudavel e vestido
adequadamente para a atividade a ser
desempenhada. Art. 71. Qualquer pessoa que, por
meio de exame médico ou por observacdo de
supervisores, aparente estar em uma condi¢do de

salide que possa afetar o produto, deve ser afastada
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ITEM: | 6.4.1 (Em parte) ITENS: | Art. 70/71/ 73

de trabalho seja competente ou supervisionado por | das operacGes até que a condicdo de salde seja
uma pessoa competente. considerada adequada. Paragrafo Unico. O pessoal
deve ser instruido para que reporte aos supervisores
guando estiver em condicdo de salde que possa
afetar o produto. Art. 77. Cada fabricante deve
assegurar 0 cumprimento as normas aplicaveis
relacionadas a saude dos trabalhadores, incluindo o
uso de equipamentos de protecdo individual, que
sejam compativeis com os processos de trabalho

realizados.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 20)

e A RDC ANVISA n° 665/2022 determina que a organizacdo deve assegurar que as
normas aplicaveis relacionadas a saude dos trabalhadores estdo sendo atendidas.
Para isso, € valido instituir procedimentos documentados relacionados ao uso de
equipamentos de protecéo individual (EPI). Além disso, € indispensavel que sejam
mantidos 0s registros associados ao uso adequado de EPIs e a definicdo dos
requisitos relacionados a saude do trabalhador.

e Anorma ABNT NBR ISO 13485:2016 ndo possui requisitos que se referem ao uso de
EPI e as normas de saude do trabalhador. Entretanto, caso o contato entre os
colaboradores e o produto ou entre eles e o ambiente de trabalho puder afetar a
seguranca ou o desempenho do produto para saude, a norma determina que o0s
requisitos para saude, limpeza e vestuario do pessoal devem ser documentados. A
depender da situacdo, € necessario utilizar trajes especiais, como macacoes, toucas,
mascaras, luvas e sapatilhas limpas; higienizar as maos e outras partes do corpo;
implementar controle de acesso etc.

Além de determinar os requisitos para saude, limpeza e vestuario de pessoal, a
organizacdo deve treina-los e documentar procedimentos relacionados a esses
requisitos.

Deve ser estabelecido em procedimento que colaboradores requisitados para
trabalhar temporariamente em ambientes com condicdes ambientais especiais

somente podem iniciar suas atividades quando possuirem treinamento ou capacitacao
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gue os tornem competentes para atuar na funcdo requerida ou se forem
supervisionados por pessoal competente.

e Deve-se implementar, caso aplicavel, requisitos de vestuario.

e Os procedimentos documentados devem incluir o afastamento de colaboradores
com condic¢des de saude irregulares que possam afetar o produto. Isso pode ser
determinado por exames médicos ou observacado dos supervisores. Além disso, 0s
colaboradores devem informar aos supervisores quando estiverem em condi¢cdes

de saude que possam impactar a qualidade do produto.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/lnspecao (Etapa 20)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizagao que contém as informagdes demandadas.
6.2.3.6 Etapa 21 - Limpeza e Sanitizagdo do Ambiente
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 21)

Quadro 45 - Requisito da Etapa 21 (Limpeza e Sanitizacdo do Ambiente)
ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | N.A. ITENS: | Art. 69/72

Art. 69. Cada fabricante deve estabelecer e
manter procedimentos de limpeza e sanitizagcéo
adequados, bem como uma programacéo que
satisfaca as exigéncias das especificagdes do
processo de fabricagdo. Paragrafo Unico. Cada
N.A. fabricante deve assegurar que o pessoal
envolvido compreenda os procedimentos de
limpeza e sanitizagdo. Art. 72. Cada fabricante
deve limitar o consumo de alimentos e bebidas
a locais especificos de forma a néo afetar as
areas de producéo.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 21)

e Deve-se documentar procedimentos de limpeza e sanitizagdo do ambiente - pode

ser um POP denominado de “Limpeza e Sanitizagdo do Ambiente”.
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7

e No POP de limpeza e sanitizagdo do ambiente, € importante definir as
responsabilidades dos profissionais, os métodos de execug¢do e o documento
utilizado para planejar e registrar os processos aplicaveis. Um formulario com um
guadro contendo os dias de limpeza em colunas e as &reas de limpeza em linhas
pode ser utilizado para criar uma correlagdo que indique quando as areas devem
ou foram limpas.

e Todos os colaboradores devem ser treinados em relacdo a compreensédo dos
procedimentos de limpeza e sanitizacdo do ambiente.

e Nos procedimentos de limpeza e sanitizacdo do ambiente, para que as areas de
producéo nao sejam contaminadas, deve-se restringir o consumo de alimentos e

bebidas, permitindo-os apenas em locais especificos.

c) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 21)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informacdes demandadas.
6.2.3.7 Etapa 22 - Contaminacao

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 22)

Quadro 46 - Requisitos da Etapa 22 (Contaminagao)
ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 6.4.2 ITEM: | Art. 73

6.4.2 Conforme apropriado, a organiza¢do deve planejar e

) Art. 73. Cada fabricante deve estabelecer e
documentar arranjos para o controle de produtos

. . . manter rocedimentos ara evitar a
contaminados ou potencialmente contaminados, de modo P P

. o . contaminagdo de eguipamentos, componentes,
a prevenir a contaminacdo do ambiente de trabalho, G quip P

materiais de fabricacdo, produtos intermediarios
e acabados por materiais de limpeza e

pessoal ou produto. Para produtos para salde estéreis, a

organizacao deve documentar os requisitos para o controle

L . . . desinfeccao, incluindo substancias perigosas ou
de contaminagdo com micro-organismos ou material ¢ peng

particulado, e manter a limpeza requerida durante os contaminantes - gerados pelo processo - de
fabricacao.
processos de montagem ou embalagem.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicagdo Propostos (Etapa 22)

e Levando em consideracdo os processos produtivos da organizacdo, deve-se

estabelecer e documentar procedimentos para evitar a contaminacado de
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equipamentos, componentes, materiais de fabricacdo e produtos intermediarios e
contaminados - pode ser através do POP denominado de “Controle de Processos
e Produgao”.

e Segundo a norma ABNT NBR ISO 13485:2016, a organizagdo deve planejar e
documentar arranjos para o controle de produtos contaminados ou potencialmente
contaminados, de modo a prevenir a contamina¢ao do ambiente de trabalho, pessoal
ou produto. No contexto da norma, a palavra "arranjos” pode ser entendida como o
conjunto formado pela disposicdo e ajustes dos recursos necessarios para alcancar
determinados objetivos. Os arranjos podem incluir a designacéo de responsabilidades
e autoridades, a definicdo de processos e fluxos, a alocacéo de recursos etc.

e Para produtos para saude estéreis, a organizacdo deve documentar requisitos
para o controle de contaminagcdo com micro-organismos ou material particulado e
manter a limpeza requerida durante os processos de montagem ou embalagem -

pode ser através de um POP especifico para esse processo.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 22)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da
organizacao que contém as informacfes demandadas. Além disso, os auditores ou

inspetores podem verificar a adequacéao dos processos estabelecidos.
6.2.3.8 Etapa 23 - Procedimento para Limpeza de Produto

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 23)

Quadro 47 - Requisitos da Etapa 23 (Procedimento para Limpeza de Produto)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.5.2 ITEM: | N.A.

A organizago deve documentar os requisitos para a
limpeza do produto ou controle de contaminagéo do
produto se: a) o produto for limpo pela organizagdo
antes da esterilizacdo ou de seu uso; b) o produto for NA.
fornecido néo estéril e estiver sujeito ao processo de
limpeza antes da esterilizagdo ou de seu uso; c) o

produto ndo puder ser limpo antes da esterilizagéo ou

de seu uso e sua limpeza for significante para o uso;
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ITEM: | 7.5.2 ITEM: | N.A.

d) o produto for fornecido para ser usado néo estéril e
sua limpeza for significante para o uso; €) agentes do
processo tiverem que ser removidos do produto
durante a fabricacdo. Se o produto for limpo de acordo
com as alineas a) ou b) acima, os requisitos contidos
em 6.4.1 ndo serdo aplicaveis antes do processo de

limpeza.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacédo Propostos (Etapa 23)

e Oitem 7.5.2 da norma ABNT NBR ISO 13485:2016 se refere as situagdes nas quais
€ obrigatorio a definicdo de procedimentos para limpeza do produto ou para controle
de contaminacdo do produto. Sendo assim, caso 0 contexto da organizagao se
enquadre em uma dessas situagdes, deve-se documentar esses procedimentos.

e A organizacdo deve definir os processos adequados para limpeza dos produtos

considerando as suas especificacdes e as determinacdes de projeto.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 23)

Analisando os processos produtivos, os auditores/inspetores avaliam se uma das
situacoes descritas no item 7.5.2 da norma ABNT NBR 1SO 13485:2016 € aplicavel para
0 contexto da organizacdo. Caso seja constatado que ha esse enguadramento, 0s
auditores/inspetores solicitam a documentacdo dos procedimentos requeridos pela

norma para verificar a sua implementacao e avaliar a sua eficacia.
6.2.3.9 Etapa 24 - Controle de Processo e Producéo

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 24)

Quadro 48 - Requisitos da Etapa 24 (Controle de Processo e Produc¢éo)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.5.1 ITENS: | Art. 64 /65 /66

Producdo e fomecimento de servico devem ser | Art. 64. Cada fabricante deve projetar, conduzir,

planejados, executados, monitorados e controlados | controlar e monitorar todos os processos de
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RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.5.1

ITENS: | Art. 64 /65/ 66

para assegurar que O produto esteja em
conformidade com as especificagbes. Conforme
apropriado, os controles de producdo devem incluir,
mas ndo estar limitados a: a) documentagéo de
procedimentos e métodos para o controle de
producéo (ver 4.2.4); b) qualificacdo da infraestrutura;
¢) implementac&o de monitoramento e medi¢Ges de
parametros de processo e caracteristicas de produto;
d) disponibilidade e uso de equipamentos de
monitoramento e medicdo; €) implementacdo de
operagoes definidas para rotulagem e embalagem; f)
implementacéo de atividades de liberacéo, entrega e

pos-entrega do produto (...).

producéo, a fim de assegurar que o produto esteja
em conformidade com suas especificagfes. Art. 65.
Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos de controle de processo que
descrevam os controles de processos necessarios
para garantir conformidade as especificagdes do
produto. Paragrafo Unico. Os controles de processos
devem ser estabelecidos em qualquer etapa em que
puder ocorrer desvio nas especificagdes do produto,
como resultado do processo de fabricacéo. Art. 66.
Os controles de processos devem incluir: | -
instrucbes documentadas, procedimentos padrdes
de operacéo e métodos que definam e controlem a
forma de producdo, instalacdo e manutencao; Il -
monitoramento e controle dos parametros de
processo; lll - conformidade com normas técnicas,
padrbes ou cadigos de referéncia; e IV - instrucdes

para liberacdo de inicio de processo.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 24)

e O controle de processos requerido tanto pela ABNT NBR ISO 13485:2016 quanto

pela ANVISA RDC n° 665 refere-se ao monitoramento e a gestédo das etapas que

compdem o0s processos produtivos, desde o inicio até o fim. Isso inclui o controle

de variaveis como temperatura, umidade, pressao, tempo de processamento e

outras variaveis que possam afetar o resultado final do produto.

e Por sua vez, o controle de producdo requerido tanto pela ABNT NBR ISO
13485:2016 quanto pela ANVISA RDC n° 665 refere-se ao monitoramento e

gestdo da producéo em si, considerando aspectos como eficiéncia, atividades de

producéo, disposicao de recursos etc.

e Deve-se documentar os procedimentos de controle de processos e producéo -

pode ser em um POP denominado de “Controle de Processos e Produgao”.

e Devem ser implementadas sistematicas para o controle de processos e de producao,

tais como o uso de instrucdes de trabalho, procedimentos padrdes de operacéo,
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qualificacdo das instalacdes; manutencao da infraestrutura; monitoramento e controle
dos parametros de processo e caracteristicas de produto; conformidade com normas
técnicas, padrdes ou codigos de referéncia; instru¢cdes para liberacdo de inicio de
processo e de liberacdo, entrega e pds-entrega do produto; disponibilidade e uso de
equipamentos de inspecao e testes/monitoramento e medi¢éo; implementacdo de
operacg0Oes definidas para rotulagem e embalagem etc.

e E valido ressaltar que o POP de controle de processos e producio nido precisa
detalhar todos os procedimentos. Ele pode fazer referéncia a outros documentos. Por
exemplo, para o caso das operagfes definidas para rotulagem e embalagem, €
possivel referenciar o POP denominado de “Processo de Rotulagem e Embalagem”.

e Deve-se estabelecer controles de processos nas etapas que podem apresentar
desvios nas especificacdes do produto como resultado do processo de fabricacao.
Por exemplo, na fabricagcéo por extruséo de tubos que séo utilizados em equipos, €
indispensavel que os diametros externo e interno do tubo sejam mensurados
durante o processo de manufatura. Dessa forma, se for identificado que as
dimensdes ndo estdo em conformidade com as especificacbes de projeto, 0

processo deve ser interrompido.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 24)

Os auditores/inspetores analisam a adequacao dos controles de processos e
de producéo estabelecidos, assim como os documentos e registros da organizacéo

gue contém as informacdes demandadas.
6.2.3.10 Etapa 25 - Procedimento de Controle de Pragas
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 25)

Quadro 49 - Requisitos da Etapa 25 (Procedimento de Controle de Pragas)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | N.A. ITEM: | Art. 74

Art. 74. Deve ser estabelecido um programa de
controle de pragas e deve ser garantido que, sempre
N.A. " o
gue forem utilizados agentes quimicos, esses

agentes nao afetem a qualidade do produto.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 25)

e Meétodos de controle de praga devem ser definidos, tais como lacre nas janelas,
armadilhas, aplicacéo de servicos de dedetizacdo, entre outros. Isso deve ser descrito
em documentos — pode ser em um POP denominado de “Controle de Pragas”.

e Deve-se, no POP de controle de pragas, definir os prazos, responsabilidades e
requisitos associados a esse processo, o que inclui o uso de agentes quimicos que

nao comprometam a qualidade do produto.

e Deve-se manter documentos formalizados que atestam que os produtos utilizados

nao afetam a qualidade do produto.
c) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 25)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizagao que contém as informagdes demandadas.
6.2.3.11 Etapa 26 - Procedimento para Tratamento de Residuos
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 26)

Quadro 50 - Requisitos da Etapa 26 (Procedimento para Tratamento de Residuos)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | N.A. ITEM: Art. 75

Art. 75. O tratamento e destinacdo do lixo, efluentes
NLA. quimicos e subprodutos deve ocorrer de acordo com

as legislacbes vigentes aplicaveis.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 26)

e A resolucdo RDC ANVISA n° 665/2022 determina que € necessario estabelecer
procedimentos para o tratamento e destinacdo do lixo, efluentes quimicos e
subprodutos.

e Deve-se estabelecer um POP que descreva os procedimentos para tratamento de
residuos. Esses procedimentos devem ser planejados de acordo com as legislacdes

vigentes aplicaveis.
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c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 26)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizagao que contém as informagdes demandadas.
6.2.3.12 Etapa 27 - Normas de Seguranca Biologica
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 27)

Quadro 51 - Requisitos da Etapa 27 (Normas de Seguranca Biolégica)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | N.A. ITEM: | Art. 76

Art. 76. Normas de seguranca biolégica devem ser

N.A. . o
observadas nos casos em que houver risco biolégico.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 27)

e Caso aplicavel, devem ser documentadas as praticas que atendem as normas de
seguranca biologica.
e Essas normas de seguranca bioldgica devem fazer parte do escopo regulatorio e

normativo definido na Etapa 5.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 27)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da
organizacao que contém as informa¢des demandadas. Além disso, os auditores e/ou

os inspetores verificam a adequacéo dos processos estabelecidos.
6.2.3.13 Etapa 28 - Uso e Remocao de Materiais de Fabricacéo

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 28)

Quadro 52 - Requisitos da Etapa 28 (Uso e Remocao de Materiais de Fabricacéo)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | N.A. ITEM: | Art. 82

Art. 82. Cada fabricante deve estabelecer e
N.A.

manter procedimentos para o0 uso e a remogéao de
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ITEM: | N.A. ITEM:

Art. 82

materiais de fabricacdo, para garantir que estes
materiais sejam removidos do produto ou limitados

a uma quantidade especificada que nao afete

adversamente a qualidade do produto.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 28)

e Se aplicavel, deve-se documentar procedimentos referentes ao uso e remocéo de
materiais de fabricacéo. Nesses procedimentos, deve-se garantir que tais materiais
séo totalmente removidos do produto ou que caso haja uma quantidade limitada que

n&ao possa ser removida, esta ndo afete adversamente a qualidade do produto.
c) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspec¢éo (Etapa 28)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informacdes demandadas.
6.2.3.14 Etapa 29 - Inspecao, Verificacdo e Testes
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 29)

Quadro 53 - Requisitos da Etapa 29 (Inspec¢éo, Verificac@o e Testes)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 8.2.6

ITENS: | Art. 88/89/91

8.2.6 A organizacdo deve monitorar e medir as
caracteristicas do produto para verificar se os
requisitos do produto foram atendidos. Isto deve
ser executado em estagios apropriados do
processo de realizag¢do do produto, de acordo com
documentados e

arranjos  planejados e

procedimentos documentados. Evidéncia de
conformidade com critérios de aceitacdo deve ser
mantida. A identidade da pessoa responsavel por

autorizar a liberagdo do produto deve ser registrada

(ver 4.2.5). Conforme apropriado, registros devem

Art. 88. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos de inspecao, testes, ou outros meios
de verificacao, de forma a assegurar a conformidade
aos requisitos especificados em toda a cadeia de
fabricacéo. Art. 89. A conformidade aos requisitos
especificados deve ser avaliada no recebimento de
componentes e materiais de fabricacdo, assim
como, nas etapas intermediérias de produgdo e na
aceitacdo final do produto acabado. § 1° Os
resultados das atividades de que trata o caput deste

artigo devem ser documentados, incluindo sua
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ITEM:

8.2.6

ITENS: | Art. 88/89/91

identificar o equipamento de ensaio usado para
executar atividades de medicdo. A liberacdo do
produto e a entrega de servicos ndo podem
prosseguir até que os arranjos planejados e
documentados tenham sido satisfatoriamente
concluidos. Para produtos para saude
implantaveis, a organizacdo deve registrar a
identidade do pessoal que executa qualquer

inspecdo ou ensaio.

concluséo - aceitacdo ou rejeicdo. § 2° A autoridade
e a responsabilidade para realizac&o das atividades
de que trata ocaputdeste artigo devem ser
definidas pelo fabricante. Art. 91. Cada fabricante
deve estabelecer e manter procedimentos para
retencdo de componentes, materiais de fabricacéo,
produtos intermediarios e produtos devolvidos, até
que inspecdes, testes, ou outras verificacbes
sido realizados e

estabelecidas, tenham

documentadas.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
b) Consideragbes Prévias (Etapa 29)

As inspecoes, testes e verificacdo aplicadas nos processos e/ou produtos do
SGQ tem como objetivo garantir que esses processos ou produtos atendem aos
requisitos de qualidade e desempenho especificadas. Essas atividades envolvem a
medicdo de caracteristicas, avaliagdo visual, revisdo de documentacdo e outras
técnicas de analise. Na NBR ISO 13485:2016, esses conceitos sdo abordados no topico

gue define os requisitos para os processos de monitoramento e medi¢ao de produtos.
c) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 29)

e Deve-se estabelecer etapas, em toda a cadeia de produtiva, atividades de inspecéo,
testes ou de verificacdo para monitorar e medir as caracteristicas do produto com o
objetivo de verificar se 0s seus requisitos foram atendidos.

e As etapas supracitadas devem ser incluidas nos processos de recebimento de
componentes e materiais de fabricacdo, nas etapas intermediarias de producao e
na liberacéo final do produto acabado.

e Os procedimentos referentes as inspecdes, testes e verificagbes devem ser
documentados. Nesse caso, pode-se fazer uso de documentos como instrucdes de
trabalho, procedimentos operacionais padrao (POP), planos de controle, entre outros.

e Deve-se manter evidéncias objetivas, isto €, registros dos resultados dos

processos de inspecdo, testes e verificacdo, incluindo os critérios de aceitacao.
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e Conforme estabelece a Etapa 43, a identidade da pessoa responsavel por

autorizar a liberacgéo final do deve ser registrada.

e Aliberacéo final do produto somente deve ocorrer apos todas as etapas produtivas

planejadas estiverem sido concluidas e documentadas de forma satisfatoria.

e Para os processos que envolvem produtos implantaveis, deve-se registrar a

identidade do pessoal que executa qualquer inspecao, teste ou verificagao.

d) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 29)

Os auditores/inspetores analisam os procedimentos e registros associados aos

processos de inspecao, verificacao e testes e avaliam se esses processos sdo eficazes

e se sao suficientes.

6.2.3.15 Etapa 30 - Manutencao de Equipamentos

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 30)

Quadro 54 - Requisitos da Etapa 30 (Manutencéo de Equipamentos)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 6.3

ITENS: Art. 78/79/80/81

6.3. (..) A organizacdo deve documentar o0s
requisitos para as atividades de manutencéo,
incluindo o intervalo de execuc¢ao das atividades de
manutencdo, quando tais atividades de
manutencdo, ou a falta delas, puderem afetar a
qualidade do produto. Conforme apropriado, os
requisitos devem se aplicar aos equipamentos
usados na producédo, no controle do ambiente de
trabalho, no monitoramento e na medicéo.
Registros de tais manutengbes devem ser

mantidos (ver 4.2.5).

Art. 79. Cada fabricante deve estabelecer e manter
um programa para manutencgao, ajustes e, quando
necessario, limpeza do equipamento, para garantir
gue todas as especificacbes de fabricacdo sejam
alcancadas. Paragrafo Unico. O programa de
manutencéo deve estar em local de facil acesso ao
pessoal encarregado da manutencdo e do uso do
equipamento. Art. 80. As atividades de manuten¢éo
devem ser registradas, com a data de realizacéo e a
identificacdo das pessoas encarregadas. Art. 81.
Cada fabricante deve assegurar que quaisquer
tolerancias aceitaveis ou limitagdes inerentes sejam
afixadas em local visivel ou perto do equipamento
gue necessite de ajustes periodicos, ou estejam
facilmente disponiveis ao pessoal encarregado

desses ajustes.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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b) Métodos de Aplicagdo Propostos (Etapa 30)

e Deve-se estabelecer e documentar quais sdo os equipamentos da organizacao,
sejam eles destinados para os processos de producao, para o controle do ambiente
de trabalho ou para inspecoes e testes.

e Emum documento controlado, deve ser desenvolvido o planejamento dos ajustes,
da manutencao e, quando necessario, da limpeza do equipamento - pode ser em
um formulario especifico associado a um POP.

e O documento que contém o planejamento da manutencédo deve estar em local de
facil acesso ao pessoal encarregado da manutencéo e do uso do equipamento.

e Para os equipamentos que necessitem de ajustes periodicos, as tolerancias
aceitaveis ou limitacdes inerentes para esse processo devem ser afixadas em local
visivel ou perto do equipamento. Geralmente ele é colocado em alguma parede
proxima.

e Todas as atividades de manutencao devem ser registradas, com a data de realizacao
e a identificacdo das pessoas encarregadas - pode ser no mesmo formulario que
contém o planejamento da manutencéao.

e Deve-se documentar os procedimentos para as atividades de manutencao e ajustes

dos equipamentos - pode ser em instrucdes de trabalho ou em POPs.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 30)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informac6es demandadas.
6.2.3.16 Etapa 31 - Equipamentos de Inspecao, Testes e Medicao

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 31)

Quadro 55 - Requisitos da Etapa 31 (Equipamentos de Inspecao e Testes)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.6 ITENS: | Art. 93/97/100/ 101

7.6 Conforme necessario, para assegurar resultados | Art. 93. Cada fabricante deve assegurar que todo o
vélidos, o equipamento de medicdo deve: c) | equipamento de medicdo e testes, incluindo
possuir identificacdo de modo a determinar seu | €quipamento mecanico, automatizado ou eletronico,

estado de calibragdo; d) ser salvaguardado contra | seja adequado para os fins a que se destina e seja
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ITEM:

7.6

ITENS: | Art. 93/97/100/ 101

ajustes que possam invalidar o resultado da
medi¢do; e) ser protegido contra danos e
deterioracdo durante manuseio, manutencdo e

armazenamento.

capaz de produzir resultados validos. Art. 97. Os
equipamentos de medicdo e testes devem ser
identificados de forma a possibilitar que a situacéo
da calibracdo seja determinada. Art. 100. Cada
fabricante deve estabelecer e manter procedimentos
para assegurar que 0 manuseio, a preservagao e a
guarda de equipamentos de teste, inspecdo e
medicéo sejam feitos de forma a preservar sua
precisdo e adequacdo ao uso. Art. 101. Cada
fabricante deve proteger as instalacbes e o0s
equipamentos de inspecdo, teste e medicéo,
incluindo hardware e software de teste, de ajustes que
possam invalidar a calibracéo.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 31)

Deve ser implementado um POP para o controle de equipamentos de medicao e
monitoramento.

Os equipamentos de medicdo e monitoramento devem ser identificados no POP.

A identificacdo dos equipamentos de medi¢do e monitoramento e a data de validade
da sua calibracdo devem ser fixadas nos equipamentos.

Deve-se documentar procedimentos para o adequado manuseio, preservacao e
guarda de equipamentos de medicdo e monitoramento de forma a preservar sua
precisdo e adequacao ao uso.

E necessario utilizar mecanismos para proteger as instalacdes e os equipamentos
de inspecao, teste e medicao, incluindo hardware e software de teste, de ajustes
gue possam invalidar a calibracdo. Isso pode ser feito através do uso de senhas
de acesso, guarda dos equipamentos para que ndo sejam utilizados por pessoas

ndo qualificadas etc.

c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 31)

Os requisitos desta etapa sdo verificados nos documentos e registros da

organizacdo que contém as informag6es demandadas.



6.2.3.17 Etapa 32 - Calibracdo

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 32)
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Quadro 56 - Requisitos da Eapa 32 (Calibragéo)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.6

ITENS: | Art. 94/95/96/97/98/99/102

7.6 Conforme necessario, para assegurar resultados
vélidos, o equipamento de medicdo deve: a) ser
calibrado ou verificado, ou ambos, em intervalos
especificados ou antes do uso, com relacdo aos
padrdes de medicdo rastreaveis aos padrfes de
medic&o internacionais ou nacionais: quando nao
houver nenhum, a base usada para calibracdo ou
verificacdo deve ser registrada; b) ser ajustado ou
reajustado, conforme necessario; esses ajustes ou
reajustes devem ser registrados; A organizacdo
deve executar calibracdo ou verificacdo de acordo
com procedimentos documentados. Além disso, a
organizacdo deve avaliar e registrar a validade dos
resultados de medicéo anteriores, quando constatado
gue o equipamento ndo estd em conformidade com
0S requisitos. A organizacdo deve adotar acdes
adequadas com relacdo ao equipamento e quaisquer
produtos afetados.

Art. 94. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para garantir que 0s equipamentos de
medicdo e testes sejam rotineiramente calibrados,
inspecionados e controlados. Art. 95. Cada fabricante
deve estabelecer e manter procedimentos de
calibragdo que incluam orientagcBes especificas e
limites de preciso e exatidéo, assim como prescricdes
para acBes corretivas, quando os limites de preciséo e
exatiddo ndo forem alcancados. Art. 96. A calibracdo
deve ser executada por pessoal que tenha instrugao,
treinamento, pratica e experiéncia necessarios. Art. 97.
Os equipamentos de medicdo e testes devem ser
identificados de forma a possibilitar que a situacdo da
calibracdo seja determinada. Art. 98. Cada fabricante
deve estabelecer e manter padres de calibracdo para
0s equipamentos de medicdo que sejam rastredveis
aos padrdes oficiais nacionais ou internacionais.
Paragrafo Unico. Quando ndo houver padrdo de
calibracdo aplicavel disponivel, o fabricante deve
estabelecer e manter um padréo proprio. Art. 99. Cada
fabricante deve assegurar que sejam mantidos
registros das datas de calibracdo, das mensuracdes
obtidas, do responsavel encarregado desta tarefa e da
data seguinte para esta operacdo. § 1° Os registros
mencionados no caput deste artigo devem ser
mantidos pelo fabricante. § 2° Os
mencionados no caput deste artigo devem estar

registros

disponiveis para o pessoal que utiliza o equipamento e
para o0s responsaveis pela sua calibragdo. Art. 102.
Cada fabricante deve estabelecer procedimentos
para avaliar o impacto dos resultados de medi¢c6es
anteriores quando constatar ndo conformidades no
equipamento de medicéo e teste, e o resultado desta

avaliacéo deve ser documentado.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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b) Métodos de Aplicagdo Propostos (Etapa 32)

e Deve ser implementado um POP para o controle de equipamentos de medicao e
monitoramento.

e Esse POP deve conter os periodos de calibragéo para cada equipamento de medi¢ao
e monitoramento. Esse intervalo de tempo deve ser determinado a partir de uma
andlise do uso desse equipamento, de normas e diretrizes, indicagbes do fabricante,
estudos cientificos, entre outros.

¢ Os equipamentos de medicado e monitoramento devem ser identificados.

e Os parametros de calibracéo e critérios de aceitacdo para cada equipamento devem
ser documentados - pode ser em um formulario especifico. Esses dados devem ser
estabelecidos por uma equipe de profissionais qualificados para essa acao.

e Devem ser implementados processos para 0 monitoramento do prazo de validade
desses equipamentos. Isso pode ser realizado por meio de um sistema que forneca
alertas sobre a proximidade da data limite, a utilizacdo de um formulério que contenha
0s prazos de validade de todos os equipamentos, a realizacdo de inventarios
periodicos para verificar quais equipamentos estdo proximos do vencimento de
calibracéo, entre outras abordagens pertinentes.

e Os dados do certificado de calibracdo devem ser aprovados por um profissional que
possua competéncia para isso. Preferencialmente, esse profissional deve ser o
Responsavel Técnico.

e O servico de calibracdo pode ser terceirizado, desde que o laboratério contratado
atenda aos requisitos da Etapa 16c desta metodologia.

e Devem ser implementados planos de reacdo que considerem as situacfes nas
guais os dados de calibracdo ndo atendem aos critérios de aceitacao.

e E vélido implementar testes periddicos de verificacdo das funcionalidades dos
equipamentos de medi¢do e monitoramento.

e Os processos de calibracdo devem manter padres de calibracdo para os
equipamentos de medicdo que sejam rastreaveis aos padrbes oficiais nacionais
ou internacionais. Quando n&o houver padrdo de calibracéo aplicavel disponivel,
o fabricante deve estabelecer e manter um padrédo proéprio.

e A calibracdo deve ser executada por pessoal que tenha instrugéo, treinamento,

pratica e experiéncia necessarios.
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e Os certificados de calibracdo devem conter a data de calibragcéo, as mensuracdes
obtidas, o responsavel encarregado desta tarefa e a data seguinte para esta
operagao.

e A data de validade da calibracdo deve ser fixada no equipamento. Além disso, os
registros de calibracdo ou copias desses registros devem estar disponiveis para
os profissionais que utilizam esse equipamento.

e No POP referente aos processos de calibracdo dos equipamentos de medicéo e
monitoramento, deve-se definir que, ao identificar ndo conformidades nos dados de
calibracao, é necessario avaliar o impacto dos resultados das medic¢des realizadas por
esses equipamentos durante a produgao antes dessa deteccao. Essa andlise deve ser
realizada, por uma equipe qualificada que inclua, de preferéncia, o Responsavel

Técnico. Ademais, o resultado dessa avaliacéo deve ser devidamente documentado.
c) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/lnspecgéo (Etapa 32)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da
organizacao que contém as informac¢des demandadas. Isso inclui o POP referente aos
equipamentos de medicdo e monitoramento, certificados de calibracdo, entre outros.
Além disso, os auditores verificam a integridade desses equipamentos, se eles estédo

identificados e se contém uma etiqueta com a validade da ultima calibracao.
6.2.3.18 Etapa 33 - Validacédo de Processos Especiais
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 33)

Quadro 57 - Requisitos da Etapa 33 (Validacdo de Processos Especiais)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.5.6/75.7 ITEM: | Art. 103 /104 /105

7.5.6 A organizagao deve validar quaisquer processos
de producéo e fornecimento de servico onde a saida
resultante ndo puder ser ou nado for verificada por
monitoramento ou medicdo subsequente e, como
consequéncia, quando as deficiéncias ficarem
aparentes somente depois que o produto estiver em
uso ou 0 servico tiver sido entregue. A validagdo deve

demonstrar a habilidade destes processos em

Art. 103. Os processos especiais devem ser validados
de acordo com protocolos previamente estabelecidos
e os resultados das validagdes, incluindo a data e
identificacdo do responsavel por sua aprovagao,
devem ser registrados. Art. 104. Os métodos analiticos,
sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle
ambiental, sistemas informatizados automatizados

e softwares que possam afetar adversamente a
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ITEM:

756/757

ITEM:

Art. 103/ 104/ 105

alcancar os resultados planejados de maneira
consistente. A organizagdo deve documentar
procedimentos para a validacdo dos processos,
incluindo: a) critérios definidos para andlise critica e
aprovagdo dos processos; b) qualificagdo de
equipamentos e pessoal; c¢) uso de métodos,
procedimentos e critérios de aceitagcdo especificos; d)
conforme apropriado, técnicas estatisticas com
justificativas para tamanhos de amostra; e) requisitos
para registros (ver 4.2.5); f) revalidagdo, incluindo
critérios para revalidagao; g) aprovagao de alteragdes
aos processos. 7.5.7 A organizacéo deve documentar
procedimentos (ver 4.2.4) para a validacdo de
processos de esterilizacdo e sistemas de barreira
estéreis. Processos de esterilizacdo e sistemas de
barreira estéreis devem ser validados antes da
implementacéo e apos as alteragdes no produto ou no
processo, conforme apropriado. Registros dos
resultados e da conclusdo da validagdo, bem como

das acles necessarias decorrentes da validacio

devem ser mantidos (ver 4.2.4 € 4.2.5).

qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem
ser validados. Art. 105. Cada fabricante deve
estabelecer procedimentos para verificar
periodicamente seus processos, métodos analiticos,
sistemas auxiliares de suporte a0 processo ou
controle  ambiental, sistemas informatizados
automatizados e softwares validados e, quando

aplicavel, estabelecer a frequéncia para revalidagao.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Consideracdes Prévias (Etapa 33)

Os requisitos desta etapa se referem aos processos especiais. De acordo com a

ANVISA RDC n° 665, esses processos sao caracterizados pela impossibilidade de serem

completamente verificados por inspecdes e testes subsequentes. Por essa razao,

conforme ressalta a ABNT NBR ISO 13485:2016, eventuais deficiéncias decorrentes

desses processos, somente sdo detectadas quando o produto esta em uso.

A titulo de exemplo, o controle de descarga eletrostatica (ESD) em um processo

de montagem de componentes eletrénicos € classificado como um processo especial.

Isso ocorre porque, ao manusear placas eletrénicas, os operadores podem transferir

cargas elétricas acumuladas em seus corpos para essas placas. Essa corrente elétrica

microscopica ndo € visualmente perceptivel ou detectavel por outros meios. No entanto,
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por conta dessa transferéncia de cargas, microfissuras podem ser formadas na placa e,
ao longo do uso do produto, isso pode comprometer sua integridade e desempenho.

Para evitar esse cenario, é necessario implementar métodos de controle e
barreiras para prevenir descargas eletrostaticas nas placas durante a montagem. Essas
medidas preventivas envolvem o0 uso de itens como mantas, jalecos e pulseiras
antiestaticas. Ademais, € imprescindivel estabelecer identificacdes de area, realizar
verificacdes perioddicas dos itens supracitados antes dos processos de montagem,
utilizando para isso, testadores de pulseiras antiestaticas e medidores de resistividade
nas mantas, e avaliar os parametros de aterramento e 0os campos eletrostaticos nas
areas ESD.

Em linhas gerais, os processos de validacao de processos especiais devem, no
minimo, abranger a identificacéo de padrdes, especificacdes, regulamentos ou diretrizes
relevantes que devem ser atendidas; a execucdo de testes de desempenho,
funcionamento, estabilidade, seguranca ou qualquer outro etc. Nesse contexto, 0s
processos de esterilizacéo e de sistemas de barreira estéreis sdo considerados como um

processo especial e também precisam ser validados.
b) Métodos de Aplicacéo Propostos (Etapa 33)

e Deve-se implementar um POP que descreva como devem ser validados os
processos especiais da organizacao.

e Nesse POP, deve ser inserido uma relacéo de todos 0s processos especiais da
organizacgao.

¢ Nesse POP, é necessario especificar que 0s processos especiais devem passar por
validacéo periodica e definir a frequéncia com que essa validacdo deve ocorrer.

e Deve ser documentado o protocolo de validacdo. Esse documento, que pode ser
um formulario com campos que seréo preenchidos de acordo com a validagéo em
curso, deve descrever a identificacdo do processo que sera validado; a identificacdo
dos itens / produtos que séo produzidos no processo sob validacdo; os objetivos e
critérios mensuraveis para o0 sucesso da validacdo; o periodo e duragdo do
processo de validagdo; turnos e operadores utilizados / experimentados neste
processo de validagéo — caso necessario; identificacao dos equipamentos auxiliares
a serem utilizados no processo sob validacdo — caso necessario; identificagdo dos

operadores e suas qualificacdes; parametros de processo ou variaveis de maquina
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a serem monitorados durante a validacgao, indicando também o método de controle
— salvo em casos no quais estas informagfes ainda ndo estdo disponiveis;
caracteristica do produto a ser monitorada e método de monitoracdo; conforme
apropriado, técnicas estatisticas com justificativas para tamanhos de amostra;
aprovacéao de alteracdes aos processos; e critérios para revalidacao.

As informacdes inseridas no protocolo de validacdo devem ser levantadas por uma
equipe de profissionais com qualificacéo apropriada.

Os processos de esterilizacéo e sistemas de barreira estéreis devem ser validados
antes de sua implementacéo e também apds qualquer modificagdo no produto ou no
processo. Em acréscimo, os registros dos resultados, conclusdes da validacdo e

acoes necessarias resultantes desse processo de validacéo devem ser mantidos.

c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 33)

Os auditores/inspetores verificam se todos 0s processos especiais aplicaveis

foram considerados e validados. Eles também analisam os documentos e registros da

organizacao que contém as informacdes demandadas.

6.2.3.19 Etapa 34 - Execucéao de Processos Especiais

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 34)

Quadro 58 - Requisitos da Etapa 34 (Execucédo de Processos Especiais)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM:

N. A. ITEM: |Art. 83 (Caput)

Art. 83. Os processos especiais devem ser conduzidos
de acordo com os procedimentos e parametros
estabelecidos para assegurar conformidade as
NA especificacbes. Paragrafo tnico. Os parametros criticos
dos processos especiais devem ser monitorados e

registrados no registro histdrico de produto.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 34)

e Deve-se estabelecer procedimentos documentados que descrevam como 0S

processos especiais devem ser executados.
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e Deve-se instituir controles de verificacdo a fim de garantir que a execugédo dos
processos especiais esteja de acordo com os procedimentos documentados.

e Deve ser estabelecido em procedimentos documentados que 0s parametros
criticos dos processos especiais devem ser monitorados e registrados no registro
histérico de produto.

c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/lnspecéo (Etapa 34)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizagao que contém as informagdes demandadas.
6.2.3.20 Etapa 35 - Validagéo de Software
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 35)

Quadro 59 - Requisitos da Etapa 35 (Validacédo de Software)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: |4.16/756/7.6 ITEM: | Art. 105

416 A Art. 105. Cada fabricante deve estabelecer

procedimentos para validacdo da aplicacdo de

organizacdo deve  documentar

procedimentos para verificar periodicamente seus

software de computador usado no sistema de | Processos, metodos analiticos, sistemas auxiliares

gestdo da qualidade. Tais aplicacbes de software | d& suporte ao processo ou controle ambiental,

devem ser validadas antes do uso inicial e,
conforme apropriado, apds alteracbes de tal
software ou em sua aplicac@o. A abordagem e as
atividades especificas associadas a validacdo e
revalidacdo de software devem ser proporcionais
ao risco associado ao uso do software. Registros

de tais atividades devem ser mantidos (ver 4.2.5).

756 (.) A organizagdo deve documentar
procedimentos para validacdo da aplicacdo de
software de computador usado na produgéo e no
fornecimento de servico. Tais aplicacdes de
software devem ser validadas antes do uso inicial
e, conforme apropriado, apos alteracbes de tal
software ou em sua aplicacéo. A abordagem e as
atividades especificas associadas a validacéo e a
revalidacdo de software devem ser proporcionais
a0 risco associado ao uso do software, incluindo o

sistemas informatizados automatizados e softwares
validados e, quando aplicavel, estabelecer a

frequéncia para revalidacgéo.
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ITENS: |4.16/75.6/7.6

ITEM:

Art. 105

efeito sobre a habilidade do produto de estar em
conformidade com as especificagbes. Registros
dos resultados e da conclusdo da validacdo, bem
como das acles necessdarias decorrentes da
validacdo, devem ser mantidos (ver 4.2.4 e 4.2.5).
76 (.) A organizagdo deve documentar
procedimentos para a validacdo da aplicacdo de
software de computador usado para os requisitos
de monitoramento e medicdo. Tais aplicacBes de
software devem ser validadas antes do uso inicial
e, conforme apropriado, apo6s alteracGes de tal
software ou em sua aplicacdo. A abordagem e as
atividades especificas associadas a validacédo e a
revalidacdo de software devem ser proporcionais
ao risco associado ao uso do software, incluindo o
efeito sobre a habilidade do produto em estar em
conformidade com as especificacbes. Registros
dos resultados e da conclusdo da validacdo, bem
como das acdes hecessarias decorrentes da

validacdo devem ser mantidos (ver 4.2.4 e 4.2.5).

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 35)

e Deve-se estabelecer procedimentos documentados para a validacédo de sistemas

informatizados automatizados e/ou dos softwares utilizados no sistema de gestéo

da qualidade - pode ser através de um POP.

e A validacdo deve ser realizada antes do uso inicial do sistema informatizado ou

software e, conforme apropriado, apoés alteracdes de tal software ou em sua aplicacao.

e A norma ABNT NBR ISO 13485:2016 e a resolu¢cdo RDC ANVISA n° 665/2022

ndo determinam como deve ocorrer o processo de validacdo de software. Nesse

caso, é valido utilizar como referéncia o Guia n° 33 (Guia para Validagéo de Sistemas

Computadorizados) da Anvisa.

e E necessério validar as planilhas eletrénicas que s&o utilizadas no SGQ. No Guia

n° 33 da Anvisa, € descrito como executar esse processo.
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e Deve-se incluir no processo de validagao, os softwares utilizados no processo de
inspecoes e testes e nas etapas de producéo, de fornecimento de servi¢co e nas
demais etapas do SGQ que possuem a potencialidade de impactar adversamente
os produtos e/ou servicos fornecidos pela organizacéo.

e Deve-se, através de uma abordagem baseada em risco, determinar a criticidade
do software. Para isso, uma opcao consiste em desenvolver critérios para a analise
dos riscos associados ao seu uso. Em seguida, deve-se avaliar esses riscos,
segregando o software em uma classe de risco (baixo, médio ou alto risco). A partir
dessa classificagcéo, deve-se implementar abordagens para a validagéo e revalidacéao
dos softwares. Essas abordagens devem ser documentadas.

e Ao analisar a criticidade do software, deve-se analisar também o seu efeito sobre
a habilidade do produto em estar em conformidade com as especificagoes.

e E valido possuir um documento controlado - pode ser um formulario - que contém uma
lista com 0 nome de todos os sistemas/planilhas validados no SGQ da organizacao.

e Deve-se instituir nos procedimentos que os softwares validados devem possuir
restricbes de acesso e suas atualizacfes s6 devem ocorrer mediante autorizacao
dos setores usuarios. Esse processo deve ser descrito em um POP ou em outro
documento especifico.

e Deve-se registrar o processo de validacdo — pode ser através de um relatorio.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 35)

Os requisitos desta etapa sédo verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informacdes demandadas.
6.2.3.21 Etapa 36 - Procedimento de Verificacdo de Recebimento
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 36)

Quadro 60 - Requisitos da Etapa 36 (Verificagdo de Recebimento)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.4.3 ITEM: | Art. 90

7.4.3 A organizacdo deve estabelecer e implementar | Art. 90. Os componentes e materiais de fabricacdo
atividades de inspecdo ou outras atividades | recebidos, assim como componentes, produtos

necessarias para assegurar que o produto adquirido | intermediarios e produtos devolvidos, ndo devem ser
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ITEM: | 7.4.3

ITEM: | Art. 90

atenda aos requisitos de aquisicdo especificados. A
extensdo das atividades de verificacdo deve ser
baseada nos resultados de avaliacéo do fornecedor e
ser proporcional aos riscos associados ao produto
adquirido. Quando a organizacéo tomar ciéncia de
quaisquer alteragbes no produto adquirido, ela deve
determinar se essas altera¢cfes afetam o processo de
realizacdo do produto ou do produto para saude.
Quando a organizacdo ou seu cliente pretender
executar a verificac8o nas instalacdes do fornecedor,
a organizacdo deve declarar, nas informacdes de
aquisicao, atividades de verificacdo e método para a
liberacdo do produto pretendidos. Registros da

verificagdo devem ser mantidos.

usados ou processados até que seja verificada sua

conformidade aos requisitos estabelecidos.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 36)

¢ Deve-se implementar procedimentos documentados que descrevam a verificacao de

recebimento. Nesse processo, a matéria prima deve ser verificada a partir de critérios
e abordagens estabelecidos na fase de projeto que abrangem o uso de dispositivos
de testes; inspecdes visuais; andlise de laudos associadas a componentes criticos,
notas fiscais aprovadas por compras e outros documentos pertinentes; entre outras.
Além do POP referente a verificagcdo de recebimento, é valido utilizar documentos
como planos de controle contendo plano de amostragem por produto/componente,
formulérios, especificacdes de material, instruges de trabalho etc.

Os componentes devem ser alocados em areas especificas de acordo com o seu
status, conforme determinam os processos descritos na Etapa 38.

Devem ser descritas, no POP de verificacdo de recebimento, nos planos de controle
ou em outros documentos apropriados, acbes de reacdo para os casos de nao
conformidade associados a verificacdo de recebimento. Uma dessas acdes consiste
em devolver a matéria prima nao conforme para o fornecedor. Além disso, nesse caso,
um registro de ndo conformidade de fornecedor (RNCF) ou documento similar deve

ser utilizado para descrever o ocorrido e informar o fornecedor. Depois, o fornecedor
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deve aplicar a¢des corretivas e/ou preventivas para identificar e tratar a causa raiz da
ndo conformidade. Por fim, a organizacédo deve verificar a eficacia desse processo,
atualizando, caso aplicavel, a lista de fornecedores da organizagao.

e Caso aplicavel, deve-se verificar e registrar as condi¢cdes do meio de transporte e das
embalagens de matéria prima antes de aprovar o recebimento.

e A extensdo das atividades de verificacdo deve ser baseada nos resultados de
avaliacdo do fornecedor e ser proporcional aos riscos associados ao produto adquirido.
Em outras palavras, o plano de amostragem, os critérios de aceitacdo e outros
parametros podem ser alterados de acordo com a quantidade de ndo conformidades
associadas a um fornecedor. Além disso, componentes criticos devem passar por
verificagfes de recebimento mais rigidas.

e Quando a organizacdo tomar ciéncia de quaisquer alteracdes no produto
adquirido, ela deve documentar se essas alteracbes afetam o processo de
realizacdo do produto ou do produto para saude.

e Quando a organizacdo ou seu cliente pretender executar a verificacdo de
recebimento nas instalacdes do fornecedor, o detalhamento dessas atividades de
verificacdo e o método para a liberacdo do produto pretendidos devem ser
declarados nas informacgdes de aquisicao.

¢ Registros da verificacdo de recebimento e demais resultantes devem ser mantidos.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 36)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da
organizacao e os auditores ou inspetores podem acompanhar como as atividades de

verificacdo de recebimento sao realizadas para analisar a sua eficacia.

6.2.3.22 Etapa 37 - Procedimento de Identificacdo e Rastreabilidade
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 37)

Quadro 61 - Requisitos da Etapa 37 (Identificacdo e Rastreabilidade)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: |7.5.8/7.5.9.1/7.5.9.2 ITENS: |Art.: 113 /114

7.5.8 A organizacao deve documentar procedimentos | Art. 113. Cada fabricante deve estabelecer e manter

para identificagdo do produto e identificar o produto | procedimentos para a identificagdo de componentes,
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RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: |7.5.8/7.5.9.1/7.5.9.2

ITENS: |Art.: 113 /114

através de meios adequados ao longo da realizacéo
do produto. A organizacéo deve identificar a situacéo
do produto com relacdo aos requisitos de
monitoramento e medic&o ao longo da realizagdo do
produto. A identificac8o da situacdo do produto deve
ser mantida ao longo da producéo, armazenamento,
instalacdo e assisténcia técnica do produto, de modo
a assegurar que seja despachado, usado ou instalado
somente o produto que tenha passado por inspecdes
e ensaios requeridos, ou que tenha sido liberado
através de concessao autorizada. Se requerido por
requisitos regulatorios aplicaveis, a organizacao deve
documentar um sistema para atribuir identificacédo
Unica de produto ao produto para salde. A
organizacdo deve documentar procedimentos para
assegurar que produtos para saude retornados a
organizacdo sejam identificados e distinguidos de
produto conforme. 7.5.9.1 A organizacdo deve
documentar procedimentos para a rastreabilidade.
Estes procedimentos devem definir a extensao da
rastreabilidade de acordo com requisitos regulatérios
aplicaveis e os registros a serem mantidos. 7.5.9.2 Os
registros requeridos para a rastreabilidade devem
incluir registros dos componentes, dos materiais e das
condicbes para o ambiente de trabalho usado, se
estes puderem fazer com que o produto para salde
ndo satisfaca o0s requisitos de seguranca e
desempenho especificados. A organizagdo deve
reguerer gue fornecedores de servigos de distribuicéo
ou distribuidores mantenham registros da distribuicdo
dos produtos para saude, de modo a permitir a
rastreabilidade e a disponibilidade destes registros
para inspecéo. Registros do nome e endereco do
destinatario do pacote de transporte devem ser

mantidos.

materiais de fabricacdo, produtos intermediarios e
produtos acabados durante todas as fases de
armazenamento, producéo, distribuicdo e instalacdo
para evitar confuséo e para assegurar O correto
atendimento dos pedidos. Art. 114. Cada fabricante
deve identificar cada unidade, lote ou partida de
produtos com um ndmero de série ou lote e essa
identificacdo deve ser inserida no registro histérico do
produto. Paragrafo Unico. No caso de distribuidores,
armazenadores e importadores, a identificacdo de
que trata o caput deste artigo pode ser registrada em
documento préprio em substituicdo ao registro

histérico de produto.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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b) Métodos de Aplicagdo Propostos (Etapa 37)

¢ A identificacdo abordada nos requisitos desta etapa esta relacionada ao uso de
nameros de série, lotes ou cAdigos e ao status do produto/matéria prima.

e Deve-se elaborar um POP que descreva como os numeros de série e/ou lote dos
produtos devem ser definidos. Esse POP pode ser denominado de “Identificacao
e Rastreabilidade”.

e E possivel utilizar o nimero de série/lote das matérias primas como meio de
identificacdo durante as etapas de producdo, desde que esses cOdigos sejam
devidamente registrados e possibilitem um processo efetivo de rastreabilidade.

e As identificacbes do produto e das matérias primas devem ser inseridas nos
documentos do registro historico do produto ou, para distribuidores, armazenadores
e importadores, em documento proprio em substituicdo ao registro historico de produto.

e A organizagdo deve implementar métodos para identificar o status do produto em
relacéo aos processos de verificacédo, inspecao e testes. Isso implica em identifica-
los como "conforme”, "ndo conforme”, "aguardando inspecdo” e entre outros. Essa
identificacdo pode ser feita por meio de etiquetas. Além disso, registros devem ser
devidamente aplicados e mantidos, e os produtos devem ser alocados em areas
designadas para cada situacao.

e Se requerido por requisitos regulatérios aplicaveis, a organizacao deve documentar um
sistema para atribuir identificacéo Unica aos seus produtos.

e Caso aplicavel, deve-se descrever, em procedimentos documentados, como 0s
produtos para saude retornados a organizacao sao identificados e distinguidos dos
produtos conformes.

e E vélido identificar com etiquetas os produtos que passaram pela liberacéo final e,
portanto, podem ser alocados no estoque de produto acabado para, posteriormente,
serem distribuidos para o mercado. Em paralelo, matérias primas aprovadas nas
etapas de verificacao inicial também devem ser identificadas dessa maneira.

e Caso aplicavel, deve-se identificar o status dos produtos/matéria prima em outras
etapas do processo.

e No POP de identificacéo e rastreabilidade, deve-se descrever os métodos e registros

exigidos para o processo de rastreabilidade. Esses processos também sédo abordados
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na Etapa 39 desta metodologia, durante a distribuicdo e armazenamento dos produtos,

€ em outros processos que permitem a localizacdo dos produtos e matérias-primas.

e A organizagao deve exigir, nos acordos de qualidade referenciados na Etapa 16 ou

em outros documentos apropriados, que os fornecedores de servi¢os de distribuicéo

mantenham registros desses processos pelo tempo de vida util do produto no minimo.

e Registros do nome e endereco do destinatario devem ser mantidos.

e E necessério manter registros das condicbes do ambiente de trabalho utilizado se

essas condicdes puderem impactar a conformidade do produto para salide com os

requisitos de seguranca e desempenho especificados.

c) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 37)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizagdo que contém as informagbes demandadas. Além disso, os auditores

analisam os registros de transferéncia e distribuicdo para observar se o processo de

rastreabilidade esta conforme e avaliam se 0s meios de transporte sdo adequados.

6.2.3.23 Etapa 38 - Procedimento de Armazenamento

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 38)

Quadro 62 - Requisitos da Etapa 38 (Procedimento de Armazenamento)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: |7.5.11 (Em parte)

ITEM: |Art. 111

7.5.11 A organizacao deve documentar procedimentos
para a preservacdo da conformidade de produto com
0s requisitos durante o processamento, armazenamento,
manuseio e distribuicdo. A preservacéo deve se aplicar

as partes constituintes de um produto para sadde (...).

Art. 111. Os componentes, materiais de fabricacéo,
produtos intermediarios, produtos acabados e as
amostras para controle de qualidade devem ser
armazenados em condicdes fisicas e ambientais que
previnam danos, deterioragdo ou outros efeitos
adversos durante o periodo em que permanegam

armazenados.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicagdo Propostos (Etapa 38)

e Deve ser estabelecido em um POP

COMO OS Processos de armazenamento,

manuseio e distribuicdo da organizagao ocorrem.
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e Para atender aos requisitos desta etapa, € recomendado implementar trés areas
distintas no estoque de matéria-prima, uma para matéria-prima ndo inspecionada,
uma para a matéria-prima conforme e outra para a ndo conforme. Essa divisdo
permitird a correta segregacao e controle dos diferentes tipos de materiais.

e E valido também instituir uma area para a realizagéo dos processos de verificag&o
de recebimento.

e E recomendado o uso de etiquetas para identificar o status da matéria-prima (n&o
inspecionada, conforme ou ndo conforme) e a aplicacéo de ferramentas de gestao
visual, como prateleiras com cores caracteristicas.

e E valido utilizar ferramentas de controle de estoque (softwares ou planilhas).

¢ O procedimento referente as atividades de armazenamento deve conter os requisitos
para as areas de estoque. Essas areas ndo devem conter vazamentos.

e Deve-se implementar verificagbes periodicas das condi¢des fisicas dos setores de
estoque. Esse processo e 0s registros decorrentes devem ser descritos em um POP.

e E valido documentar procedimentos que descrevam o processo de inventario.

e Os produtos ou matérias primas nao devem ser armazenados no chao. Eles
devem ser alocados em pallets, prateleiras etc.

e E uma boa pratica implementar e documentar controles de acesso para que apenas

pessoas autorizadas possam acessar as areas de estoques.

c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 38)

Os auditores/inspetores analisam 0s documentos e registros da organizagao
gue contém as informacdes demandadas, verificam as condicdes de estoque e

avaliam a adequacao dos métodos de controle e de execu¢ao implementados.
6.2.3.24 Etapa 39 - Procedimento de Manuseio e Transferéncia
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 39)

Quadro 63 - Requisitos da Etapa 39 (Manuseio e Transferéncia)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.5.11 (Em parte) ITENS: | Art. 107 / 108/ 109

7.5.11 A organizagao deve documentar procedimentos | Art. 107. Cada fabricante deve estabelecer e manter

paraa preservacao da conformidade de produto comos | procedimentos para assegurar que inversdes
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ITEM: | 7.5.11 (Em parte) ITENS: | Art. 107 / 108/ 109

requisitos durante o processamento, armazenamento, | (trocas), danos, deterioracdo ou outros efeitos
manuseio e distribuicdo. A preservacdo deve se aplicar | adversos que afetem componentes, materiais de
as partes constituintes de um produto para salide (...). | fabricacdo, produtos intermediarios, produtos
acabados e amostras para controle de qualidade,
ndo ocorram durante qualquer etapa do manuseio.
Art. 108. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para identificar a conformidade de
componentes, materiais de fabricacdo, produtos
intermediarios e produtos acabados, de forma a
assegurar que somente aqueles devidamente
aprovados sejam utilizados ou distribuidos. Art. 109.
Os procedimentos citados no art. 107 e art. 108 desta
Resolucdo devem assegurar que componentes,
materiais de fabricacdo, produtos intermediarios ou
produtos acabados: | - ndo sejam utilizados ou
distribuidos, quando a qualidade ou a condicéo de
adequado ao uso se deteriorar ao longo do tempo; Il
- mais proximos do vencimento sejam distribuidos ou
utilizados em primeiro lugar; e Ill - ndo sejam

distribuidos ou utilizados, com prazo de validade

expirado.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 39)

e Todos as transferéncias de materiais entre os setores da organizacédo devem ser
registradas em formularios ou sistemas eletrénicos.

e Os registros de transferéncia devem ser mantidos.

e E importante, embora ndo seja obrigatorio, utilizar carros para transporte da
matéria prima e produtos.

e Nao é permitido contrafluxo. Isso significa que os locais de saida devem ser
diferentes dos de entrada.

e Através dos processos de controle de estoque e de verificagdo, documentados em
POP, deve-se tratar como ndo conformidade as situagbes que envolvem matéria

prima que passaram do prazo de validade, ou cuja qualidade ou condi¢éo de uso
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foram se deterioradas ao longo do tempo. Essas matérias primas ndo conforme nao
devem ser utilizadas ou distribuidas.

e Recomenda-se utilizar o método FIFO (First In, First Out), no qual as matérias-primas
mais antigas sé@o as primeiras a serem utilizadas ou transferidas. Além disso, deve-
se dar preferéncia aos materiais que estdo mais préximos da data de vencimento,
assegurando que sejam distribuidos ou utilizados prioritariamente. Essa abordagem
promove uma gestéo eficiente do estoque, minimizando o desperdicio e garantindo

0 uso apropriado dos materiais.

c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 39)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizagao que contém as informagdes demandadas.
6.2.3.25 Etapa 40 - Procedimento de Embalagem

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 40)

Quadro 64 - Requisitos da Etapa 40 (Procedimento de Embalagem)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.5.11 ITEM: | Art. 84

7.5.11 (...). A organizacé@o deve proteger o produto
contra alteragdo, contamina¢do ou dano quando

exposto a condi¢Bes e perigos esperados durante o )
) Art. 84. Cada fabricante deve estabelecer
processamento, armazenamento, manuseio e i
o ) ) procedimentos para a embalagem dos produtos de
distribuicdo ao: a) projetar e construir embalagens e .
N forma a proteger o produto de qualquer alteracéo, dano
contéineres de transporte adequadas; b) L
. . .| oucontaminagdo durante as etapas de processamento,
documentar requisitos para condi¢cdes especiais ] o
. o armazenamento, manuseio e distribuic&o.
necessarias se a embalagem em si ndo puder

fornecer preservacéo. Se condi¢bes especiais forem

requeridas, elas devem ser controladas e registradas.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 40)

¢ Nas fases de projeto, deve-se projetar as embalagens que protegem o produto contra
alteracao, contaminacao ou dano, quando exposto a condi¢cdes e perigos esperados

durante o processamento, armazenamento, manuseio e distribuicao.
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e Caso o uso de embalagens nao seja suficiente para manter a preservagao do produto
durante a distribuicdo e armazenamento, deve-se implementar condigdes especiais.
Além disso, essas condi¢bes devem ser documentadas, controladas e registradas.

e Deve-se documentar as especificacées das embalagens do produto. Esse documento
€ uma das saidas do projeto.

e Deve ser instituido procedimentos ou instru¢cdes de trabalho que descrevam os
métodos para embalar corretamente os produtos.

c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 40)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizagao que contém as informagdes demandadas.
6.2.3.26 Etapa 41 - Procedimento de Rotulagem e Instru¢des de Uso

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 41)

Quadro 65 - Requisitos da Etapa 41 (Rotulagem e Instrucdes de Uso)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | N.A. ITEM: | Art. 85/86 /87

Art. 85. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para garantir a integridade e evitar
mistura acidental de rotulos, instrucBes de uso,
materiais de embalagem ou etiquetas identificadoras.
Art. 86. Cada fabricante deve assegurar que 0s
rétulos sejam projetados, impressos e, quando for o
caso, aplicados de forma gue permanecam legiveis e
aderidos ao produto durante as etapas de
processamento, armazenamento, manuseio e uso.
NA Art. 87. Os rétulos e as instrucdes de uso n&o devem
ser liberados para uso até que pessoa autorizada
tenha examinado sua conformidade quanto as
informacdes contidas nos mesmos. § 1° A aprovagéo
dos rotulos e das instrucbes de uso deve ser
documentada no registro historico do produto,
incluindo data, nome e assinatura manual ou

eletronica do responséavel. 8§ 2° No caso de

importadores, a documentagdo da aprovagdo de
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ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | N.A. ITEM: | Art. 85/86 /87

que trata o 8§ 1° deste artigo pode ser registrada em

documento préprio em substituicdo ao registro

histdrico de produto.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
b) Consideragfes Prévias (Etapa 41)

A norma ABNT NBR ISO 13485:2016 estabelece que a organizagdo deve
possuir um arquivo de produto que contenha informacdes sobre rétulos e instru¢des
de uso do produto. Esse arquivo corresponde ao registro mestre do produto (RMP),
mencionado na Etapa 17. No entanto, a norma nao exige que os procedimentos
relacionados aos processos de desenvolvimento, preservacdo e aprovacao dos
rétulos e instrucdes de uso sejam descritos.

Por outro lado, a RDC ANVISA n°® 665/2022 requer a descri¢cao dessas atividades,
bem como a manutencao das informacdes sobre rétulos e instru¢cdes de uso do produto,
presentes no RMP. Assim, mesmo que a organizacao esteja utilizando apenas a ABNT
NBR ISO 13485:2016 como referéncia para a implementacéo ou manutencdo do SGQ,
€ recomendado que todos os métodos abordados nesta etapa, referentes a elaboracéo

de procedimentos de rotulagem e instrucdes de uso, sejam aplicados por tal organizacéo.
c) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 41)

e Deve-se elaborar um POP que determine como os rotulos, instrucbes de uso,
materiais de embalagem ou etiquetas identificadoras s@o impressos, verificados,
aprovados e liberados para uso.

e ApOs a impressdo, o material deve ser verificado (pode ser por amostragem),
utilizando documentos apropriados, como por exemplo, planos de controle. O
registro do resultado dessa verificacdo deve ser documentado e mantido junto
com o RHP de produto e deve incluir a data, o nome e a assinatura manual ou
eletrbnica do responsavel pela verificacdo - pode ser implementado um formulério
especifico para este fim.

e Os rotulos e instrucdes de uso ndo devem ser liberados para uso até que sejam

aprovados na verificagdo supracitada.
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e A organizacgdo deve implementar mecanismos para garantir a integridade e evitar
mistura acidental de rotulos, instru¢cdes de uso, materiais de embalagem ou
etiquetas identificadoras. Isso inclui, por exemplo, aloca-los em &reas identificadas
de acordo com o tipo de produto.

e No caso de importadores, a documentacao da aprovacdo dos rotulos e instrucbes
de uso pode ser registrada em documento proprio em substituicdo ao registro
histérico de produto.

e Devem ser documentados procedimentos que determinem como o0s roétulos ou
etiquetas devem ser fixados, pode ser na embalagem, no produto, nos acessorios etc.

e ApOs a fixacdo deve ser feita a verificagdo das condi¢cdes do material aderido. Isso
pode acontecer durante a liberagao final. Nessa etapa, € necessario avaliar se 0
material permanece legivel, sem riscos, sujeiras, adequadamente posicionado,
fixado e se corresponde ao item correto.

e Os modelos dos rétulos devem ser documentados e somente podem ser utilizados
ap0s a sua aprovacdo. Para isso, recomenda-se desenvolver um tipo de

documento denominado “Modelo de Rotulagem”.
d) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 41)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informacdes demandadas.
6.2.3.27 Etapa 42 - Procedimento de Retrabalho
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 42)

Quadro 66 - Requisitos da Etapa 42 (Procedimento de Retrabalho)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 8.3.4 ITEM: | Art. 119

8.3.4 A organizacdo deve executar o retrabalho de | Art. 119. Cada fabricante deve estabelecer e manter

acordo com procedimentos documentados que
consideram o efeito adverso potencial do retrabalho
no produto. Estes procedimentos devem estar
sujeitos a mesma analise critica e aprovacao do
procedimento original. Apdés a conclusdo do

retrabalho, o produto deve ser verificado para

procedimentos para o retrabalho, a reinspec¢do e a

reavaliacdo dos produtos intermediarios ou
acabados apos o retrabalho, para assegurar que
satisfagcam suas especificacdes originais. Paragrafo
Unico. As atividades relacionadas a retrabalho e

reavaliacdo dos produtos de que tratao caput deste
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ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 8.3.4 ITEM: | Art. 119

assegurar que ele atenda aos critérios de aceitacdo | artigo, incluindo problemas provenientes do
e aos requisitos regulatorios aplicaveis. Registros de | retrabalho, devem ser documentadas no registro

retrabalho devem ser mantidos (ver 4.2.5). histdrico de produto.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Consideragfes Prévias (Etapa 42)

Segundo a ABNT NBR ISO 9000:2015, retrabalho é a acdo sobre um produto

ou servico ndo conforme, a fim de torna-lo conforme aos requisitos. Nesse sentido, o

retrabalho ocorre quando se detecta uma nao conformidade e, como consequéncia,

processos ja realizados séo novamente executados para que o0 produto ou processo

atenda aos critérios de conformidade estabelecidos.

c) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 42)

Deve ser instituido um POP que descreva, em linhas gerais, como funciona o
processo de retrabalho, caso ele seja aplicavel. Além disso, instru¢des de trabalho
gue detalhem esse processo também devem ser documentadas.

Deve ser considerado o efeito adverso potencial do retrabalho no produto.
Inclusive, esse efeito deve ser avaliado durante a definicdo dos processos de
retrabalho.

Os procedimentos de retrabalho devem ser avaliados sob as mesmas condi¢des
de aprovacdo do procedimento original. Por exemplo, se o procedimento de
montagem foi desenvolvido e aprovado pela equipe de projetos, eles também
devem aprovar o procedimento de retrabalho, considerando sua expertise.

Apos a concluséo do retrabalho, o produto deve ser verificado para assegurar que
ele atenda aos critérios de aceitacéo e aos requisitos regulatérios aplicaveis.

Registros de retrabalho devem ser mantidos e incluidos no RHP de produto.

d) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 42)

Os requisitos desta etapa sdo verificados nos documentos e registros da

organizacdo que contém as informac¢6es demandadas.
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6.2.3.28 Etapa 43 - Procedimento de Liberacéo Final
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 43)

Quadro 67 - Requisitos da Etapa 43 (Procedimento de Liberacéo Final)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.5.1 (Em parte) ITEM: | Art. 92

Art. 92. Os produtos acabados somente podem ser
liberados quando as atividades especificadas no

) RMP tenham sido completadas e a documentacéo e
7.5.1 (...). Conforme apropriado, os controles de ) ) )
. o . o os dados associados tenham sido revistos, por
producdo devem incluir, mas néo estar limitados a: ] ]
) . o ) . pessoa designada, para garantir que todos os
f) implementacdo de atividades de liberacéo, o ) i
) crittrios de aceitagdo tenham sido atendidos.
entrega e pés-entrega do produto. ) - ) .
Parégrafo Unico. A liberacdo dos produtos acabados

deve ser documentada, incluindo a data e assinatura

manual ou eletrénica do responsavel.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 43)

e Deve ser implementado um POP que descreva a liberacéo final do produto acabado,
gue é a ultima verificacdo a ser realizada no produto antes dele ser liberado para
entrega.

e Deve ser instituido, nesse POP, o(s) responsavel(eis) pela liberacédo final do produto
e guais sao as verificagbes que devem ser executadas. Isso inclui a verificacdo dos
resultados das atividades especificadas no registro mestre do produto e a revisao da
documentacdo (manual do usuario) e dos dados associados ao produto (condicbes
da rotulagem e embalagem).

e Deve-se registrar o resultado da liberacéo final, a data e assinatura manual ou
eletrbnica do responsavel por esse processo, gue geralmente é a equipe da qualidade.

e E valido instituir um documento contendo um checklist para orientar o processo

de liberacéo final e para registrar os resultados supracitados.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 43)

Os requisitos desta etapa séo verificados no POP de liberagéo final, nos registros

gue contém as informac¢des demandadas e nos demais documentos pertinentes.
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6.2.3.29 Etapa 44 - Procedimento de Propriedade do Cliente
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 44)

Quadro 68 - Requisitos da Etapa 44 (Propriedade do Cliente)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.5.10 ITEM: | N.A.

7.5.10 A organizacgéo deve identificar, verificar, proteger
e resguardar propriedade de cliente disponibilizada
para uso ou incorporacdo em produto enquanto ela
estiver no controle da organizacéo ou sendo usada NA.
pela organizacéo. Se qualquer propriedade do cliente
for perdida, danificada ou, de outra forma, considerada

inadequada ao uso, a organizacéo deve comunicar isto

ao cliente e manter registros.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
b) Consideracdes Prévias (Etapa 44)

Os requisitos desta etapa aplicam-se somente ao contexto da organizacao
guando as suas atribuicbes incluem processos que envolvam o recebimento de

propriedade do cliente, como a calibracdo de equipamentos ja em uso, por exemplo.
c) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 44)

e Caso 0 escopo de atribuicbes da organizacao inclua o recebimento de propriedade
do cliente, deve-se elaborar um procedimento que determine como esse artefato é
identificado, verificado, protegido e resguardado para uso ou incorporacdo em produto
enguanto estiver no controle da organizacdo ou sendo usado pela organizacgéo.

e O procedimento e demais documentos pertinentes devem determinar que, no
caso de perda, dano ou qualquer outra situacdo que torne a propriedade do cliente
inadequada para uso, a organizagao € responsavel por comunicar isso ao cliente

e manter os registros correspondentes.
d) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 44)

Os requisitos desta etapa sdo verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informac6es demandadas.
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6.2.3.30 Etapa 45 - Procedimento de Instalagdo do Produto

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 45)

Quadro 69 - Requisitos da Etapa 45 (Procedimento de Instalacéo do Produto)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.5.3

ITEM: | Art. 125/ 126

7.5.3 A organizagdo deve documentar requisitos
para a instalacdo do produto para salde e critérios
de aceitacdo para a verificacdo da instalacéo,
conforme apropriado. Se os requisitos acordados do
cliente permitirem que a instalagdo do produto para
saude seja executada por uma entidade externa que
ndo seja a organizacdo ou seu fornecedor, a
organizacéo deve fornecer requisitos documentados
para a instalacdo do produto para saude e a
verificacdo da instalacdo. Registros da instalacdo do
produto para saude e da verificacdo da instalacao
realizadas pela organizacdo ou seu fornecedor

devem ser mantidos.

Art. 125. Cada fabricante deve estabelecer e manter
instrugcbes e procedimentos adequados para a
correta instalacdo dos produtos. Art. 126. No
momento da instalacdo do produto, pelo fabricante
ou pelo seu representante autorizado, deve ser
verificado se o produto funciona conforme critérios
estabelecidos. Paragrafo Unico. Os resultados da
verificacdo de que trata o caput deste artigo devem

ser registrados.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacédo Propostos (Etapa 45)

e A organizacado deve desenvolver procedimentos que descrevam 0 processo de

instalacdo dos produtos, quando aplicavel.

e A organizacdo deve documentar em POPSs ou instrucdes de trabalho, os processos de

verificacdo e os critérios de conformidade relacionados a instalacdo. Além disso, 0s

resultados desses processos devem ser registrados e mantidos.

e No procedimento deve constar que caso 0s requisitos acordados pelo cliente

permitam que a instalacdo do produto de saude seja realizada por uma entidade

externa a organizacao ou ao fornecedor, a organizacédo deve fornecer requisitos

documentados referentes a instalacao e a verificacdo da instalacdo do produto.

c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/lnspecéo (Etapa 45)

Os requisitos desta etapa sdo verificados nos documentos e registros da

organizacdo que contém as informac6es demandadas.



6.2.3.31 Etapa 46 - Determinagéo de Requisitos do Produto

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 46)

Quadro 70 - Requisitos da Etapa 46 (Determinacdo de Requisitos do Produto)
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ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 7.2.1

ITEM:

N.A.

A organizagéo deve determinar: a) os requisitos
especificados pelo cliente, incluindo os requisitos
para atividades de entrega e poOs-entrega; b) os
requisitos ndo declarados pelo cliente, mas
necessarios para o uso pretendido ou especificado,
quando conhecidos; ¢) os requisitos regulatérios
aplicaveis relacionados ao produto; d) qualquer
treinamento de usuario necessario para assegurar o
desempenho especificado e o uso seguro do
produto para saude; €) quaisquer requisitos

adicionais determinados pela organizacao.

N.A.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 46)

e Durante os alinhamentos iniciais de venda de um produto ou servico oferecido

pela organizacdo, deve-se registrar os requisitos demandados pelo cliente e
aqueles que nao sao declarados por ele, mas sdo essenciais. Esses requisitos
devem ser registrados em um documento ou sistema e todo esse processo deve
ser descrito em um POP.

Os requisitos que devem ser registrados incluem os de entrega e poés-entrega
(quando ser& entregue, onde, como, se havera instalacdo, se havera um suporte
apos a entrega); os requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para o
uso pretendido ou especificado, quando conhecidos; os requisitos regulatérios
aplicaveis relacionados ao produto; qualquer treinamento de usuario necessario para
assegurar o desempenho especificado e 0 uso seguro do produto para saude;
guaisquer requisitos adicionais determinados pela organizacao.

Os requisitos determinados podem estar contidos em diferentes documentos, o que
inclui contratos, propostas de servigo etc. O POP supracitado deve fazer referéncia

a esses documentos.
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c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 46)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizagao que contém as informag6es demandadas.
6.2.3.32 Etapa 47 - Andlise Critica de Requisitos do Produto

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 47)

Quadro 71 - Requisitos da Etapa 47 (Andlise critica de Requisitos do Produto)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: |7.2.2 ITEM: |N.A.

7.2.2 A organizagdo deve analisar criticamente os
requisitos relacionados ao produto. Esta analise critica
deve ser realizada antes que a organizac&o assuma o
compromisso de fornecer um produto para o cliente
(por exemplo, apresentacéo de propostas, aceitacdo
de contratos ou pedidos, aceitacdo de alteracbes em
contratos ou pedidos) e deve assegurar que: a) 0s
requisitos do produto estejam definidos e
documentados; b) os requisitos de contrato ou do
pedido que diferem daqueles previamente expressos NA
sejam determinados; c) os requisitos regulatérios
aplicaveis sejam atendidos; d) qualquer treinamento
de usuério identificado de acordo com 7.2.1, esteja
disponivel ou tenha sua disponibilidade planejada; €) a
organizacdo tenha a habilidade de atender aos
requisitos definidos. Registros dos resultados da

andlise critica e das acbes decorrentes da analise

critica devem ser mantidos.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacédo Propostos (Etapa 47)

¢ Os requisitos descritos na Etapa 46 devem ser analisados antes que a organizacao
assuma o compromisso de fornecer o produto ou servi¢o. Nesse caso, € necessario
gue esse processo de avaliacao esteja descrito em um POP.

¢ Nessa analise, deve-se assegurar que 0s requisitos do produto foram definidos e

documentados; os requisitos de contrato ou do pedido que diferem daqueles
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previamente expressos foram determinados; os requisitos regulatorios aplicaveis
foram atendidos; qualquer treinamento de usuario necessario esta disponivel ou
possui a sua disponibilidade planejada; e a organizagao possui a habilidade de
atender aos requisitos definidos.

e O procedimento de analise dos requisitos relacionados ao produto deve
determinar quem s&o 0s responsaveis por essa andlise e quais sdo 0s registros

resultantes desse processo. Além disso, tais registros devem ser mantidos.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 47)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizagao que contém as informag6es demandadas.
6.2.3.33 Etapa 48 - Procedimento de Assisténcia Técnica

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 48)

Quadro 72 - Requisitos da Etapa 48 (Procedimento de Assisténcia Técnica)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: |7.5.4 ITENS: |Art. 128 /129/130

7.5.4 Se a assisténcia técnica do produto para saude
for um requisito especificado, a organizagdo deve
documentar procedimentos para assisténcia técnica,
materiais de referéncia e medicdes de referéncia,
conforme necessario, para realizac&o das atividades
de assisténcia técnica e verificacdo do cumprimento
dos requisitos.

Art. 128. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para assegurar que 0s produtos
acabados submetidos a assisténcia técnica pelo
fabricante ou seu representante satisfacam as
especificacbes. Art. 129. Cada fabricante deve
estabelecer e manter procedimentos para assegurar
que os registros de assisténcia técnica sejam
mantidos e que contenham: | - o0 produto objeto do
senvico; Il - o nimero de controle utilizado; Ill - a data
da realizacdo do serico; IV - a identificacdo do
prestador do servico; V - a descricdo do servigo
realizado; e VI - os resultados das inspecdes e testes
para aprovacao do servico. Art. 130. Cada fabricante
deve analisar periodicamente 0s registros de
assisténcia técnica. Paragrafo Unico. Nos casos em
gue a analise de que trata o caput deste artigo
identificar tendéncias de falha, que representem
perigo, ou registros envolvendo 6bito ou lesdo grave,
deve ser iniciada acéo corretiva/preventiva segundo
0s requisitos desta Resolucéo.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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b) Métodos de Aplicagdo Propostos (Etapa 48)

e Caso o processo de assisténcia técnica seja aplicavel, considerando o escopo de
atividades da organizacdo, deve-se estabelecer um procedimento que descreva
esse processo, mesmo que ele seja terceirizado.

e O procedimento deve descrever como 0 processo € iniciado, ou seja, como o
cliente solicita o servico de assisténcia técnica e em qual documento ou sistema
as informacdes associadas a esse processo sdo mantidas.

e O POP de assisténcia técnica deve referenciar os documentos que descrevem os
procedimentos, materiais de referéncia e as medi¢des de referéncia para executar
as atividades de assisténcia técnica e para verificar o cumprimento dos requisitos.

e Os registros de assisténcia técnica devem conter as seguintes informacdes: o
produto objeto do servi¢o; o nUmero de controle utilizado; a data da realizacéo do
servico; a identificacédo do prestador do servigo; a descricdo do servico realizado;
e os resultados das inspecdes e testes para aprovacao do servico.

e Deve-se atribuir a um setor ou a determinado(s) cargo(s) da organizacdo a
responsabilidade de realizar analises periddicas nos registros de assisténcia técnica,
visando identificar tendéncias e padrbes. Essa abordagem deve ser descrita no
procedimento de assisténcia técnica, indicando que os resultados dessa analise
podem ser incluidos nos processos de gerenciamento de risco, acdes corretivas e
preventivas, e acdes de campo, caso seja necessario.

e Deve-se incluir no POP de assisténcia técnica que ao ser identificado tendéncias de
falha que representem perigo, ou registros envolvendo Obito ou lesdo grave, é

necessario aplicar o procedimento de acao corretiva e preventiva.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecao (Etapa 48)

Os auditores/inspetores verificam a adequacao do procedimento documentado
de assisténcia técnica em relacdo aos requisitos normativos e regulatérios aplicaveis,
analisam as instrucbes de trabalho, manuais de servico e demais documentos
utilizados nesse processo para atestar que eles foram implementados, e solicitam
registros de assisténcia técnica a fim de garantir que a organizagdo controla esses
documentos mesmo que 0 servigo seja terceirizado. Além disso, outras abordagens

podem sem implementadas durante a auditoria/inspecéao.



6.2.3.34 Etapa 49 - Gerenciamento de Rec
a) Apresentacdo dos Requisitos (Etapa 49)

Quadro 73 - Requisitos da Etapa 49
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lamacgodes

(Gerenciamento de Reclamac®es)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: |8.2.2

ITEM: |Art. 121

8.2.2 A organizag&o deve documentar procedimentos
para o tratamento de reclamacdes em tempo habil, de
acordo com os requisitos regulatérios aplicaveis.
Estes procedimentos devem incluir pelo menos os
requisitos e as responsabilidades para: a) receber e
registrar as informacgdes; b) avaliar as informacgdes de
modo a determinar se a realimentacdo constitui
reclamacgao; c) investigar reclamacgdes; d) determinar a
necessidade de comunicar as informacfes as
autoridades regulatérias apropriadas; e) tratar
reclamacgdes relacionadas ao produto; f) determinar a
necessidade de iniciar corre¢des ou a¢bes corretivas.
Se qualquer reclamacdo ndo for investigada,
justificativas devem ser documentadas. Qualquer
correcdo ou agao corretiva resultante do processo de
tratamento da reclamac&o deve ser documentada. Se
uma investigagdo determinar que atividades
realizadas fora da organizac&o contribuiram para a
reclamacéo, informacfes relevantes devem ser
trocadas entre a organizacdo e a entidade externa
envolvida. Registros de tratamento de reclamacdes

devem ser mantidos (ver 4.2.5).

Art. 121. Cada fabricante deve estabelecer e manter

procedimentos para receber, examinar, avaliar,
investigar e arquivar reclamacdes, assegurando que: |
- reclamacbes sejam recebidas, documentadas,
examinadas, avaliadas, investigadas e arquivadas por
uma unidade formalmente designada; Il - reclamacdes
sejam notificadas a autoridade sanitaria competente,
guando aplicavel. lll - reclamac@es sejam examinadas
para verificar se € necessario conduzir uma
investigacao; IV - todas as reclamacfes envolvendo a
possivel ndo conformidade do produto sejam
examinadas, avaliadas e investigadas; V - registros
sejam mantidos, quando for conduzida uma
investigacdo, contendo as seguintes informacdes: a)
nome do produto; b) data do recebimento da
reclamac&o; c) qualquer nimero de controle utilizado;
d) nome, endereco e telefone do reclamante; €)
natureza da reclamacéo; e f) data e resultados da
investigacao incluindo ac¢fes tomadas. § 1° Quando
ndo for conduzida a investigacéo citada no inciso |lI
deste artigo, a unidade deve registrar 0 motivo pelo
gual a investigacdo nao foi realizada e o nome dos
responsaveis pela decisdo de ndo investigar. § 2°
Quando qualquer reclamacéo de que trata o inciso IV
deste artigo for relativa a 6bito, lesdo ou ameaca a
imediatamente

salde publica, esta deve ser

examinada, avaliada e investigada.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa

49)

e Deve-se documentar um procedimento que descreva o0 processo de tratamento

de reclamacoes.
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e Nesse procedimento, € necessario descrever qual € o setor ou 0s responsaveis
por receber as reclamacgdes, como se da o canal de comunicagdo entre o cliente
e a organizacgao, e em qual documento ou sistema as informagcdes associadas a
reclamacgao sao registradas.

e De acordo com a ANVISA RDC n° 665, as seguintes informacOes referentes a
reclamacdo devem ser registradas: nome do produto; data do recebimento da
reclamacédo; qualquer numero de controle utilizado; nome, endereco e telefone do
reclamante; natureza da reclamacéao; e data e resultados da investigacéao incluindo
acOes tomadas.

e A ABNT NBR ISO 13485:2016 estabelece que uma das etapas do processo de
tratamento de reclamacdes deve envolver uma avaliacdo para determinar se a
reclamacao é valida. Por exemplo, € frequente que os clientes relatem que a
bateria do equipamento n&do funciona mais. No entanto, ao solicitar mais
informacdes sobre o equipamento, verifica-se que a validade da bateria expirou,
0 que torna a reclamacéao invalida.

e Caso seja confirmado que se trata de uma reclamacao valida e a sua causa raiz
for desconhecida, é necessario conduzir uma investigacao para identificar a causa
raiz. Para isso, o procedimento deve descrever quais sao as ferramentas que
devem ser utilizadas durante essa investigacao (diagrama de espinha de peixe ou
de Ishikawa, brainstorming, diagramas de dispers&o, histogramas, anélise do E/N&o é,
entre outros).

e O procedimento deve definir que quando qualquer reclamacdo envolvendo a
possivel ndo conformidade do produto e associada a Obito, lesdo ou ameaca a
salde publica deve ser imediatamente examinada, avaliada e investigada.

e O procedimento deve determinar que precisam ser examinadas, avaliadas e
investigadas todas as reclamacdes envolvendo uma possivel ndo conformidade
de produto.

e Deve-se, ao analisar a reclamacao, determinar a necessidade de comunica-la as
autoridades regulatérias. Para isso, é necessario considerar as diretrizes da Etapa 51
desta metodologia.

e Apoés a identificacdo da causa raiz da reclamacgéo ou ndo conformidade, deve-se

iniciar um tratamento conforme o procedimento de ac¢des corretivas e preventivas
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descrito na Etapa 54 e os registros dessas acdes devem ser incluidos no historico
de tratamento da reclamacéo.

e Caso uma reclamacgdo ndo seja investigada, € necessario registrar as justificativas
para essa deciséo e identificar a pessoa responsavel por toma-la. Essas informacdes
podem ser inseridas no mesmo formul&rio ou sistema que registra as informacdes da
reclamacao.

e Se a investigacdo determinar que atividades realizadas fora da organizagao
contribuiram para a reclamagéo, informagdes relevantes devem ser trocadas entre
a organizagdo e a entidade externa envolvida e registros de tratamento de

reclamacgdes devem ser mantidos.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/lInspecéo (Etapa 49)

Os requisitos desta etapa séo verificados nos procedimentos documentados
gue descrevem o processo de tratamento de reclamacdes. Além disso, os auditores/
inspetores selecionam aleatoriamente uma ou mais reclamacdes para verificar como
elas foram tratadas. Para isso, eles solicitam todos 0s registros associados que atestem

a conformidade do processo.
6.2.3.35 Etapa 50 - Procedimento de Comunicacdo com o Cliente
a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 50)

Quadro 74 - Requisitos da Etapa 50 (Comunicag&o com o Cliente)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | Item 7.2.3 ITEM: N.A.

7.2.3 A organizacdo deve planejar e documentar
arranjos para comunicacdo com os clientes com
relagcdo a: a) informagdes do produto; b) tratamento
de solicitagBes, contratos ou pedidos, incluindo
emendas; c) realimentacdo do cliente, incluindo NA
reclamagdes; d) notas de aviso. A organiza¢éo deve
manter comunicag¢ao com as autoridades regulatérias,

de acordo com os requisitos regulatérios aplicaveis.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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b) Métodos de Aplicagdo Propostos (Etapa 50)

Deve-se implementar meios de comunicacdo com o cliente, pode ser através de um
sistema SAC (Servico de Atendimento do Consumidor), e-mail, aplicativo, site etc.
Os meios de comunicacdo estabelecidos devem ser incluidos em documentos de
acesso do cliente, como o manual do usuario, ou podem ser informados por outros
meios, como rotulos.

Deve-se registrar dados de comunicacao dos clientes.

Através dos meios de comunicacao supracitados, 0s seguintes assuntos podem ser
tratados: a) informagbes do produto; b) tratamento de solicitagdes, contratos ou
pedidos, incluindo emendas; c) realimentagéo do cliente, incluindo reclamacgoes; d)
notas de aviso.

No procedimento de tecnovigilancia (descrito na Etapa 51), deve-se definir como os

canais com as agéncias reguladoras sédo acessados.

c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéao (Etapa 50)

Os requisitos desta etapa séo verificados nos documentos que contém as

informacfes dos meios de comunicacdo com o cliente. Além disso, outros registros

associados podem ser solicitados.

6.2.3.36 Etapa 51 - Procedimento de Tecnovigilancia

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 51)

Quadro 75 - Requisitos da Etapa 51 (Procedimento de Tecnhovigilancia)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 8.2.3 ITEM: | N.A.

8.2.3 Se requisitos regulatérios aplicaveis requererem
a notificacdo de reclamacBes que atendam aos
critérios de comunicagdo especificados de eventos
adversos ou a emissdo de notas de aviso, a
organizacdo deve documentar procedimentos para
notificar as autoridades regulatorias apropriadas.
Registros de notificacdo as autoridades regulatérias

devem ser mantidos (ver 4.2.5).

N.A.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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b) Métodos de Aplicagdo Propostos (Etapa 51)

e Deve-se designar um profissional ou uma equipe responséavel pelas atividades de

tecnovigilancia.

e E necessério descrever os processos da organizac&o relacionados a tecnovigilancia

em procedimento documentado - pode ser no POP de tratamento de reclamacdes ou

em um POP especifico.

¢ No procedimento de tecnovigilancia, deve-se definir como o fluxo de informacgdes

ocorre desde o instante que a organizacdo recebe uma notificacdo até o

encerramento do processo. Além disso, € necessario definir as acdes decorrentes

dessas notificacbes, como a aplicacdo de procedimentos de acbes de campo,

acOes corretivas e preventivas, entre outros. Também € essencial determinar

COomo 0s registros resultantes sdo mantidos e controlados.

c) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 51)

Os requisitos desta etapa séo verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informacdes demandadas.

6.2.3.37 Etapa 52 - Procedimento de A¢des de Campo

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 52a)

Quadro 76 - Requisitos da Etapa 52 (Procedimento de A¢Bes de Campo)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | Item 8.3.3

ITEM: | Art. 120 (VIII)

8.3.3 Quando produto nédo conforme for detectado
apos a entrega ou o inicio do uso, a organizacdo
deve adotar a¢bes apropriadas com relagdo aos
efeitos ou efeitos potenciais da ndo conformidade.
Registros das a¢fes adotadas devem ser mantidos
(ver 4.25). A organizacdo deve documentar 0s
procedimentos para a emissao de notas de aviso, de
acordo com requisitos regulatérios aplicaveis. Estes

procedimentos devem ser capazes de serem

colocados em prética a qualquer momento. Registros

Art. 120. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para: VIII - determinar o recolhimento
de produtos e outras a¢des de campo gue forem
pertinentes no caso de produtos ja distribuidos. § 1°
A andlise de que trata o inciso | deste artigo deve se
basear em técnica estatistica vélida para deteccdo
de problemas de qualidade recorrentes, quando
aplicavel. § 2° Para atendimento ao disposto no

inciso IV deste artigo, qualquer alteracdo realizada,

guando aplicavel, deve observar procedimentos de
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ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | Item 8.3.3 ITEM: | Art. 120 (VIII)

das acGes relacionadas a emissdo das notas de | controle de alteracdes e protocolos de validacdo

aviso devem ser mantidos (ver 4.2.5). estabelecidos.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Consideracbes Prévias (Etapa 52a)

Embora os regulamentos ndo especifiguem diretamente como devem ocorrer
as acdes de campo, eles estabelecem diretrizes para o controle de produtos néo
conformes. Nesse contexto, as acdes de campo referem-se a medidas tomadas para
lidar com produtos ndo conformes ja distribuidos no mercado. Alguns exemplos de
acOes de campo relacionadas a ISO 13485 incluem o recolhimento de produtos
(recall), — caso as ndo conformidades possam representar riscos a seguranca do
paciente; notificacdo dos clientes — na qual sao realizadas comunicacdes com 0s
clientes sobre as ndo conformidades detectadas, fornecendo instrucdes claras sobre
como lidar com o produto afetado; reparo ou substituicdo; entre outros.

E importante ressaltar que as a¢bes de campo podem variar dependendo do tipo
de dispositivo médico, da gravidade da ndo conformidade e dos requisitos regulatérios
especificos de cada pais. A ABNT NBR ISO 13485/2016 e a ANVISA RDC n°665/2022
fornecem diretrizes gerais para a implementacdo dessas acdes, mas € necessario

adapta-las as circunstancias e demais exigéncias legais e regulatdrias especificas.
c) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 52a)

e Deve-se implementar um procedimento documentado para abordagens referentes a
acles de campo — pode ser em um POP denominado de “A¢des de Campo”.

e Nesse POP, é valido descrever processos de gestao de risco para definir as acdes
de campo pertinentes. Esses processos envolvem a analise e avaliacdo do risco,
seguidas pelo seu controle e monitoramento. Nesse sentido, é recomendado
estabelecer, no procedimento, acdes de campo especificas de acordo com o nivel
de risco mensurado.

e A necessidade de agdo de campo pode ter origem em nao conformidades
detectadas durante qualquer etapa de producgéo, desde que a referida falha possa

refletir em produtos j& em campo. Do contrario, ndo € necessario acao de campo,
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somente bloqueio do estoque e aplicagdo dos procedimentos de identificacéo e
segregacdo de produto ndo conforme, bem como o de agbes corretivas e
preventivas.

e E necessario estabelecer, no procedimento, os responsaveis pelos processos de

acOes de campo.
d) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecédo (Etapa 52a)

Os requisitos desta etapa séo verificados nos procedimentos de acdes de

campo da organizacao e nos registros que contém as informacdes demandadas.
e) Apresentacdo dos Requisitos (Etapa 52b)

Os requisitos da ANVISA RDC N° 551/2021 presentes nos artigos 1°, 2° e 3°
contém informacgdes introdutorias ou se referem a conceitos e definicdes. Por conta

disso, apenas os demais requisitos constam no Quadro 74 inserido a seguir.

Quadro 77 - Requisitos da ANVISA RDC N° 551/2021
ANVISA RDC n° 551/2021

(...) Art. 4° O detentor de registro deve iniciar, 0 mais rapidamente possivel, uma acdo de campo sempre
gue houver indicios suficientes ou comprovacéo de que um produto para a sadde ndo atende aos requisitos
essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis a este produto. 8 1° A acdo de campo deve ser planejada e
executada com o objetivo de minimizar o risco a saude de forma efetiva e oportuna. § 2° Cabe ao detentor
de registro indicar a necessidade da suspensdo da comercializacéo/importacédo do lote ou série afetados,
salvo quando definido pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Art. 5° O detentor de registro
deve elaborar, aplicar e manter atualizados procedimentos operacionais escritos para as a¢gdes de campo
de sua responsabilidade. Art. 6° O SNVS determinard, guando identificado risco & salde, a execucgdo de
acoes de campo que julgar apropriadas, independentemente das iniciativas tomadas pelo detentor de
registro. Art. 7° O detentor de registro deve divulgar, 0 mais rapidamente possivel, mensagem de alerta
referente a acdo de campo de sua responsabilidade, expressa de maneira clara e objetiva e contendo, no
minimo, informacdes sobre: | - O problema; Il - O produto (nimero de registro/notificagdo, nome do produto,
modelo e lote/série afetada); Ill - O risco relacionado ao problema; IV - Orientagdes para profissionais de
saude, pacientes, usuarios, setor regulado, outros interessados ou comunidade em geral. Paragrafo Unico.
Cabe ao detentor de registro selecionar e utilizar o(s) meio(s) de comunicacdo mais efetivo(s) para a
divulgacdo da mensagem de alerta. Art. 8° Em caso de necessidade de utilizagcdo de veiculo de midia de
grande circulagdo para a divulgacdo da mensagem de alerta, o detentor de registro deve submeter tal
mensagem a anuéncia prévia da Anvisa, conforme estabelece o art. 41-B da Lei 9.782, de 26 de janeiro de
1999, em até 5 (cinco) dias corridos contados a partir da decisao da realizagéo da agcdo de campo. § 1° A
submissao das informagdes tratadas neste artigo deve ser realizada em formulario especifico definido pela
Anvisa. § 2° Apés a protocolizagdo do formulério a Anvisa pode aprovar o contetdo e a forma da mensagem
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ANVISA RDC n° 551/2021

de alerta ou apontar as corre¢des necessarias. § 3° Apés a anuéncia da Anvisa, o detentor de registro deve
promover imediatamente a veiculacdo da mensagem de alerta. § 4° A anuéncia prévia ndo exime a empresa
de enviar o formulario de notificacdo de acdo de campo, previsto no art. 9° desta Resolugdo. Art. 9° O
detentor de registro deve notificar a Anvisa sobre a realizagdo de agdo de campo envolvendo produto para
a saude de sua responsabilidade, de acordo com os seguintes prazos e condigdes: | - Em até 3 (trés) dias
corridos, em caso de necessidade de utilizacéo de veiculo de midia de grande circulagdo para a divulgacéo
da mensagem de alerta; Il - Em até 3 (trés) dias corridos, em caso de séria ameaca a satde publica; Ill - Em
até 10 (dez) dias corridos, quando identificado risco de ocorréncia de evento adverso grave e a situacao nao
se enquadrar nos incisos | ou Il deste artigo; IV - Em até 30 (trinta) dias corridos, quando a situacéo néao se
enquadrar nos incisos |, Il ou Ill deste artigo. § 1° Os prazos definidos neste artigo devem ser contados a
partir da deciséo de realizacéo da acdo de campo. § 2° A notificacio deve ser feita por meio de formulario
especifico, definido pela Anvisa. § 3° A Anvisa podera solicitar a revisao, alteracdo ou complementacao das
informacdes apresentadas pelo detentor de registro. Art. 10. O detentor de registro deve apresentar a Anvisa
relatorios de monitoramento e relatorio de conclusdo da acdo de campo. § 1° Os relatorios devem ser
enviados nas datas declaradas no plano de acdo do formulario de notificacéo apresentado pelo detentor de
registro. 8 2° Juntamente com o relatério de conclusdo deve ser enviada uma copia de documentacao
comprobatéria da finalizacdo da acéo de campo ou declaracdo de que tal documentacdo se encontra na
empresa (detentor de registro). § 3° Os relatorios de monitoramento de a¢éo de campo devem ser enviados
conforme modelo definido pela Anvisa. Art. 11. A Anvisa podera solicitar a apresentacao de relatérios em
datas diferentes daquelas informadas no plano de acéo da empresa. Art. 12. Os distribuidores de produtos
para a saude devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, 0o mapa de distribuicéo e outras
informac@es solicitadas para a notificacdo e execucdo de acdes de campo. Art. 13. Nas situacdes em que o
produto para a saude sujeito a ac&o de campo foi ou ainda esta sendo utilizado, o detentor de registro deve
prestar assisténcia aos usuarios, pacientes ou outras pessoas envolvidas, de maneira a tornar aceitavel o
risco associado ao uso do produto e reduzir os efeitos dos danos ja ocorridos. Art. 14. Os produtos recolhidos
devem ser identificados e segregados em areas separadas e seguras, até a definicdo de seu destino final.
Paragrafo Unico. Nos casos em gue a agdo de campo néo requeira recolhimento, o produto alvo dessa a¢&o
deve ser devidamente identificado, e segregado quando couber, para evitar utilizac&o inadvertida. Art. 15. A
inutilizacdo dos produtos para a saude recolhidos, quando necesséria, é de responsabilidade do detentor de
registro, respeitadas as normas vigentes relativas a destinacéo de residuos. Paragrafo Unico. A inutilizacdo
do produto recolhido implica na sua descaracterizacdo completa como produto para saude. Art. 16. O
detentor de registro deve manter um arquivo atualizado de documentos e registros referentes as suas a¢des
de campo, estruturado de forma a garantir a rastreabilidade das informacdes e a ripida recuperacéo de
dados e informagdes. Paragrafo Unico. Devem fazer parte do arquivo citado no caput deste artigo os registros
comprobatérios de envio e recebimento de correspondéncia, bem como os registros e documentos
comprobatérios de finalizacdo das agdes de campo iniciadas pelo detentor de registro. Art. 17. O
descumprimento das disposi¢fes contidas nesta Resolucédo constitui infrag8o sanitaria, nos termos da Lei ©
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis,
incluindo aquelas estabelecidas pela Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Art. 18. Cabe a Anvisa e aos
demais entes do SNVS, no ambito de suas competéncias e mediante pactuacéo de responsabilidades, a
adocéo de medidas ou procedimentos para 0s casos nao previstos nesta Resolucéo.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.



163

f) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 52b)

e Deve-se estabelecer no POP de acOes de campo que todos os registros associados

a esse processo devem ser mantidos.

e E necessario incluir integralmente no POP referente a acdes de campo todo o
conteudo enquadrado entre os artigos 4° e 13° da ANVISA RDC n° 551/ 2021, com

as devidas adaptagdes, considerando o contexto da organizagéo.

e Deve-se determinar, no POP, como ocorre o recolhimento dos produtos, caso

aplicavel, e como eles sao identificados e segregados, até a definicdo de seu destino

final. Isso inclui definir os responsaveis por essas acoes.

e No POP deve constar que, caso a acao de campo nao exija recolhimento, o produto

em questao deve ser devidamente identificado e segregado.

O POP deve explicitar como ocorre a inutilizacdo dos produtos recolhidos.

g) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 52b)

Durante a auditoria/inspecao, serdo verificados se o procedimento contém as

informacdes exigidas pela ANVISA RDC n° 551/2021. Além disso, sera avaliado se ha

um detalhamento adequado das atividades de identificacéo, segregacao e inutilizacdo. O

auditor também podera solicitar registros acées de campo em andamento ou concluidas.

6.2.3.38 Etapa 53 - Procedimento de Produto Nao Conforme

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 53)

Quadro 78 - Requisitos da Etapa 53 (Procedimento de Produto Nao Conforme)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: |8.3.1/8.3.2

ITEM: | Art. 115/116/117 /118

8.3.1 A organizagdo deve assegurar que produto
gue ndo esteja em conformidade com requisitos de
produto seja identificado e controlado para prevenir
seu uso ou entrega ndo intencional. A organizagdo
deve documentar procedimentos para definir os
controles e as responsabilidades e autoridades

relacionadas para a identificagdo, a documentacéo,

a segregacao, a avaliacéo e a disposi¢ao do produto

Art. 115. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para assegurar que componentes,
materiais de fabricacdo, produtos intermediérios,
produtos acabados e produtos devolvidos, que ndo
estejam em conformidade com o0s requisitos
estabelecidos, ndo sejam utilizados ou instalados

inadvertidamente. Paragrafo Unico. Os procedimentos

de que trata ocaputdeste artigo devem conter
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ndo conforme. A avaliacdo de nédo conformidade
deve incluir a determinacdo da necessidade de uma
investigacdo e notificacdo de qualquer entidade
externa responsavel pela ndo conformidade.
Registros da natureza das ndo conformidades e de
quaisquer acdes subsequentes adotadas, incluindo
avaliacdo, qualquer investigacdo e as justificativas
para as decisdes devem ser mantidos (ver 4.2.5).
8.3.2 A organizagdo deve lidar com produto ndo
conforme através de uma ou mais das seguintes
maneiras. a) adotar acGes para eliminar a ndo
conformidade detectada; b) adotar acdes para
impossibilitar seu uso pretendido ou aplicacdo
original; ¢) autorizar seu uso, libera¢&o ou aceitacéo
sob concessdo. A organizacdo deve assegurar que
0 produto ndo conforme seja aceito, por meio de
concessdo, somente se justificativas forem fornecidas,
aprovacdo for obtida e requisitos
Os

aceitacdo por meio de concessao e a identidade da

regulatorios
aplicaveis forem atendidos. registros da
pessoa responsavel pela autorizacdo da concessdo
devem ser mantidos.

prescrigbes para a identificagdo, documentagéo,
avaliacdo, segregacdo e disposicdo acerca de
componentes, materiais de fabricagdo, produtos
intermediarios e produtos acabados nao conformes.
Art. 116. A avaliagdo de componentes, materiais de
fabricacéo, produtos intermediarios e produtos
acabados ndo conformes deve incluir a necessidade
de investigacdo e notificacdo das pessoas e/ou
organizacbes envolvidas na ndo conformidade.
Paragrafo Unico. Os resultados das avaliagbes e
eventuais investigacbes de que trata o caput deste
artigo devem ser registrados. Art. 117. Devem ser
definidas a responsabilidade pela revisdo e a
autoridade para disposicdo acerca de componentes,
materiais de fabricacdo, produtos intermediarios,
produtos acabados e produtos devolvidos n&o
conformes. Art. 118. O processo de revisdo e
disposicdo de componentes, materiais de fabricacao,
produtos intermediarios, produtos acabados e
produtos devolvidos ndo conformes deve estar
descrito em procedimento estabelecido. § 1° A
disposicdo dos produtos mencionados no caput
deste artigo deve ser documentada, devendo ser
mantido registro da justificativa e assinatura manual
ou eletrénica do(s) responsavel(is) pela disposicao.
§ 2° Em caso de autorizagdo de uso dos produtos
mencionados no caput deste artigo, a decisdo deve
ser baseada em avaliacdo de risco tecnicamente

justificavel.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Consideracdes Prévias (Etapa 53)

Os requisitos associados a essa etapa se referem as ndo conformidades detectadas

em produtos que ainda nao foram entregues ao(s) cliente(s) ou em componentes/matéria

prima. Isso implica que ndo conformidades associadas a produtos acabados que estdo em

posse do cliente ndo devem ser tratadas de acordo com os requisitos desta etapa.
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c) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 53)

e Deve-se estabelecer procedimentos documentados para o controle de produto
ndo conforme — pode ser em um POP especifico ou no referente a acao corretiva
e preventiva.

e Deve ser estabelecido no procedimento que, quando uma nao conformidade
associada a um determinado componente ou produto for detectada, a primeira
acdo a ser realizada € a identificacao e segregacdo imediata do mesmo. Nesse
sentido, o procedimento deve descrever de forma clara como essa agéo deve ser
executada.

e Deve ser estabelecido em procedimento que ao se detectar uma néo
conformidade associado a determinado componente ou produto em um dos
processos de verificacdo, a primeira acdo a ser efetuada é a identificacédo e
segregacao do mesmo. Nesse caso, 0 procedimento deve descrever como essa
acao precisa ocorrer.

e Os cargos ou funcdes que podem executar as acdes de identificacdo, segregacao e
analise de produtos ndo conforme devem ser determinados em procedimento

documentado.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/lnspecao (Etapa 53)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informac6es demandadas.
6.2.3.39 Etapa 54 - Procedimento para Ac¢des Corretivas e Preventivas

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 54)

Quadro 79 - Requisitos da Etapa 54 (Ac¢6es Corretivas e Preventivas)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: | 8.5.1/85.2/8.5.3 ITEM: | Art. 120

8.5.1 A organizac@o deve identificar e implementar
quaisquer alteracdes necessarias para assegurar e
manter a continua pertinéncia, adequacédo e eficicia
do sistema de gestdo da qualidade, assim como a

seguranca e o desempenho do produto para salde

Art. 120. Cada fabricante deve estabelecer e manter

procedimentos para: | - analisar processos,

operacbes de trabalho, relatérios de auditoria de
gualidade, registros de qualidade, registros de
assisténcia  técnica,

reclamacdes,  produtos
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através do uso da politica da qualidade, dos objetivos
da qualidade, dos resultados de auditoria, da
vigilancia pés-mercado, da andlise de dados, das
acoes coarretivas, das acles preventivas e da andlise
critica pela direcdo. 8.5.2 A organizacdo deve adotar
acOes para eliminar as causas de ndo conformidades,
de forma a prevenir sua recorréncia. Quaisquer agcoes
corretivas necessarias devem ser adotadas sem
atraso indevido. AcOes corretivas devem ser
proporcionais aos efeitos das ndo conformidades
encontradas. A organizacdo deve documentar um
procedimento para definir os requisitos para: a)
analisar criticamente ndo conformidades (incluindo
reclamacgdes); b) determinar as causas das nao
conformidades; c) avaliar a necessidade de agdes
para assegurar que as ndo conformidades n&o
recorram; d) planejar e documentar as agbes
necessarias e implementar essas acoes, incluindo,
conforme apropriado, a atualizacdo da documentacao;
e) verificar se a agdo corretiva ndo afeta,
adversamente, a habilidade do produto para satde de
atender aos requisitos regulatérios aplicaveis ou a
seguranca e o desempenho do produto para a saude;
f) analisar criticamente a eficacia da a¢&o corretiva
adotada. Registros dos resultados de qualquer
investigacao e acdo adotada devem ser mantidos (ver
4.2.5). 8.5.3 A organizacéo deve determinar as acles
para eliminar as causas de ndo conformidades
potenciais, de forma a prevenir sua ocorréncia. As
acdes preventivas devem ser proporcionais aos
efeitos dos problemas potenciais. A organizacéo deve
documentar um procedimento para descrever 0s
requisitos para: a) determinar nao conformidades
potenciais e suas causas; b) avaliar a necessidade de
acbes para prevenir a ocorréncia de ndo
conformidades; c) planejar e documentar agbes

necessarias e implementar essas acées, incluindo,

devolvidos e outras fontes de dados de qualidade,
de forma a identificar causas existentes e potenciais
de ndo conformidades relacionadas ao produto,
processo ou sistema da qualidade; Il - investigar a
causa de ndo conformidades relacionadas ao
produto, processo ou sistema da qualidade; Il -
identificar e executar as acGes necessarias para
prevenir a ocorréncia, corrigir o ocorrido e prevenir a
recorréncia de ndo conformidades; IV - verificar ou
validar a efetividade da acéo corretiva e garantir que
esta ndo afeta adversamente o produto; V - registrar
as atividades relacionadas as acOes corretivas e
preventivas; VI - assegurar que informacdes acerca
de problemas de qualidade ou produtos n&o
conformes sejam devidamente disseminadas
aqueles diretamente envolvidos na manutencao da
qualidade do produto ou na prevencao de ocorréncia
de tais problemas; VII - submeter informacbes
relevantes acerca de problemas de qualidade
identificados e das a¢Bes preventivas e corretivas a
executiva conhecimento e

geréncia para

acompanhamento, assim como a autoridade
sanitaria competente, quando aplicavel; e VIl -
determinar o recolhimento de produtos e outras
acdes de campo que forem pertinentes no caso de
produtos j& distribuidos. § 1° A anélise de que trata
0 inciso | deste artigo deve se basear em técnica
estatistica vélida para deteccdo de problemas de
qualidade recorrentes, quando aplicavel. § 2° Para
atendimento ao disposto no inciso IV deste artigo,
gualquer alteracéo realizada, quando aplicavel, deve
observar procedimentos de controle de alteracdes e

protocolos de validac&o estabelecidos.
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conforme  apropriado, a atualizacdo da
documentagao; d) verificar se a agdo corretiva ndo
afeta, adversamente, a habilidade do produto para
salde de atender aos requisitos regulatérios
aplicaveis ou a seguranca e desempenho do produto
para a saude; €) analisar criticamente a eficacia da
acdo preventiva adotada, conforme apropriado.

Registros dos resultados de qualquer investigacéo e

acdo adotada devem ser mantidos (ver 4.2.5)

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacédo Propostos (Etapa 54)

Deve-se elaborar um POP que descreva abordagens para os processos de acdes

corretivas e preventivas da organizacao.

Ao se detectar uma ndo conformidade (NC), deve-se registra-la em formulario
apropriado e uma equipe deve ser formada para analisa-la. Cabe salientar que
essa NC pode ser derivada de informacdes de pos-producao, ter sido detectada

em auditoria/inspecédo ou ser sistémica, isto &, resultante dos processos do SGQ.

A equipe que realizara a andlise deve conter, de preferéncia, ao menos um integrante
do Setor da Qualidade. Esse grupo fara o levantamento de dados e observara o

contexto estabelecido.

No POP supracitado, é importante definir acbes de contencdo quando necessario.
Essas acfes sdo temporarias e imediatas, visando evitar a repeticio ou propagacao
de uma ndo conformidade (NC). Elas sdo tomadas assim que a NC ¢ identificada para
controlar a situacdo e minimizar impactos negativos imediatos. As acdes de contencao
tém como objetivo estabilizar o processo ou situacdo afetada, prevenindo danos
adicionais, até que a causa raiz da NC seja identificada e uma acdo corretiva
permanente seja implementada. Resumindo, as acfes de contencédo sdo medidas
emergenciais para controlar a NC e mitigar seus efeitos até que uma solucao definitiva
seja aplicada. A titulo de exemplo, pode-se citar o bloqueamento de um lote de
componentes que ndo foram aprovados nas inspecoes e testes aprovados até que a

acao corretiva seja implementada.
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e As informac¢Bes associadas a NC devem ser documentadas com o méaximo de
detalhes, podendo anexar fotos e outros elementos, caso aplicavel.

e No procedimento de acgdes corretivas e preventivas deve determinar que, caso a
NC esteja vinculada a determinado componente, matéria prima ou produto, o
mesmo deve ser identificado e segregado, conforme prescreve a Etapa 53.

e Deve-se definir que uma das etapas do processo de agdo corretiva ou preventiva deve
ser a investigacéo da causa raiz. Para tanto, deve-se utilizar ferramentas da qualidade
apropriadas, tais como o diagrama de espinha de peixe ou de Ishikawa, brainstorming,
diagramas de dispersao, histogramas, analise do E/N&o &, entre outros. Cabe salientar
gue a causa raiz se refere ao principal motivo por trds de uma ndo conformidade. Logo,
ao ser tratada, o problema néo se repete.

e E importante destacar que os registros da investigacdo e todos os outros devem ser
mantidos para que sejam utilizados nas investigacdes de NC futuras.

e A acao corretiva para tratar a NC deve ser executada junto com a implementacéo de
um plano de acédo. Posteriormente, € essencial verificar se a acao corretiva teve algum
efeito colateral na capacidade do produto em atender aos requisitos regulatorios
aplicaveis, bem como a sua seguranca e desempenho na area da saude. Aléem disso,
deve-se manter registros de todos esses processos.

e No POP de acdes corretivas e preventivas deve determinar que, caso seja detectada
uma ndo conformidade potencial, é necessario implementar uma acéo preventiva.

e As ndo conformidades potenciais devem ser documentadas juntamente com 0s
detalhes necessarios — pode ser em um formulario.

e E necessario verificar a necessidade de implementar acbes para prevenir a
ocorréncia dessas ndo conformidades. Nesse caso, é valido utilizar planos de
acao como registro e, caso aplicavel, documentos do SGQ devem ser atualizados.

e Deve-se analisar criticamente a eficacia da acao preventiva adotada.
c) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 54)

Os requisitos dessa etapa sdo verificados nos documentos e registros da
organizacao que contém as informacdes demandadas. Além disso, € comum selecionar
uma ndo conformidade aleatoriamente e verificar como ela foi tratada. Da mesma forma,
geralmente, solicita-se 0s registros relacionados as ndo conformidades detectadas

recentemente no SGQ.
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6.2.3.40 Etapa 55 - Controle de Mudancas/Alteracao de Processos

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 55)

Quadro 80 - Requisitos da Etapa 55 (Alteracdo de Processos)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 4.1.4 ITEM: | Art. 106

Art. 106. Cada fabricante deve estabelecer

) ) procedimento para controle de mudangas com o
4.1.4 A organizagdo deve gerenciar estes processos o . .
) ) objetivo de controlar as alteragbes em sistemas
do sistema de gestdo da qualidade de acordo com N )
o o auxiliares, softwares, equipamentos,  processos,
os requisitos desta Norma e com 0s requisitos ]
. L . ] métodos ou outras alteracbes que possam
regulatorios aplicaveis. As alteracdes feitas nestes | ) ) o
i B influenciar a qualidade dos produtos, incluindo uma
processos devem ser: a) avaliadas com relagdo ao oL )
) ) B ) avaliagdo dos riscos dentro do processo de
seu impacto no sistema de gestao da qualidade; b) ) ) i
_ . _ gerenciamento de riscos. § 1° O procedimento de
avaliadas com relagcdo ao seu impacto nos produtos ]
. ] ) que trata 0 caput deste artigo deve descrever as
para salde produzidos com base neste sistema de . o
) acoes a serem adotadas, incluindo, quando couber,
gestéo da qualidade; c) controladas de acordo com ) -~ )
o o a necessidade de requalificac&o ou revalidacéo. § 2°
0s requisitos desta Norma e com 0S requisitos ) .
. L As mudancas mencionadas no caput deste artigo
regulatorios aplicaveis. o
devem ser formalmente requisitadas, documentadas

e aprovadas antes da implementacao.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Consideracdes Prévias (Etapa 55)

Para atender aos requisitos desta etapa, € necessario implementar um
procedimento de alteracéo de processos. No entanto, é importante ressaltar que nem
todas as alteracdes realizadas no Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) da
organizacao precisam ser realizadas por meio desse procedimento. Apenas aquelas
gue afetam significativamente o(s) processo(s). Por exemplo, se a organizacao estiver
trabalhando exclusivamente com documentos fisicos e decidir fazer a transicédo para um
software de gestdo documental, nesse caso, o procedimento de alteracdo de processos
deve ser aplicado. Da mesma forma, se houver a necessidade de substituir o equipamento
utilizado no processo de inspecao e testes por um equipamento diferente, também é
necessario atender as exigéncias do procedimento de alteragéo de processos

Por outro lado, a remogédo de um item em duplicidade em um formulario, o

aprimoramento de informagdes presentes em procedimentos, a correcao de erros de
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portugués, entre outros, ndo constituem alteracbes significativas que exijam a
implementacdo do procedimento de controle de mudancas. Nessas ocasifes, €
suficiente realizar uma nova revisao desses documentos.

Ademais, € valido ressaltar que o procedimento de controle de mudancas/
alteracdo do SGQ somente deve ser aplicado ap6s a total implementacdo do SGQ.
Isso implica que durante o processo de implementagdo, no qual novos processos

estdo sendo estabelecidos, ndo é necessario utilizar esse procedimento.

d) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 55)

Deve-se estabelecer um POP referente ao controle de mudangas nos processos.

Esse procedimento deve incluir um formulario para solicitar as alteracdes.

e A proposta de alteracdo deve ser avaliada pelos responsaveis dos setores,
considerando os impactos nos demais processos da organizagao.

e No procedimento de controle de mudancas/alteracéo de processos, € necessario
estabelecer que seja elaborado um cronograma detalhado, descrevendo as etapas
necessarias para a implementacdo da alteracdo. Esse cronograma deve incluir,
guando aplicavel, a exigéncia de requalificacédo ou revalidacao.

e Deve-se realizar uma avaliacdo posterior para verificar a eficacia da alteracdo de

processos efetuada.
d) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 55)

Os requisitos dessa etapa sao verificados nos documentos e registros da

organizacao que contém as informacdes demandadas.

6.2.3.41 Etapa 56 - Procedimento de Auditoria da Qualidade

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 56)

Quadro 81 - Requisitos da Etapa 56 (Procedimento de Auditoria da Qualidade)

ABNT NBR ISO 13485:2016 RDC ANVISA n° 665/2022

ITEM: | 8.2.4 ITENS: | Art. 122 /123 /124

8.2.4 A organizacdo deve realizar auditorias internas | Art. 122. Cada fabricante deve conduzir e
em intervalos planejados para determinar se o | documentar auditorias de qualidade para avaliar a
sistema de gestdo da qualidade: a) esta em | conformidade do sistema da qualidade com os

conformidade com os arranjos planejados e | requisitos estabelecidos. Art. 123. As auditorias de
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documentados com os requisitos desta Norma, com
0s requisitos do sistema de gestdo da qualidade
estabelecidos pela organizacdo e com os requisitos
regulatérios aplicaveis; b) € implementado e mantido
de maneira eficaz. A organizacdo deve documentar
um procedimento para descrever as responsabilidades
€ 0s requisitos para o planejamento e a realizac&o
de auditorias, bem como o0s registros e a
comunicacdo dos resultados da auditoria. Um
programa de auditoria deve ser planejado, levando
em consideracdo a situacdo e a importancia dos
processos e as areas a serem auditadas, bem como
os resultados de auditorias anteriores. Os critérios
escopo, frequéncia e métodos de auditoria devem
ser definidos e registrados (ver 4.2.5). A selecdo dos
auditores e a realizacdo das auditorias devem
assegurar objetividade e imparcialidade do processo
de auditoria. Os auditores ndo podem auditar o seu
proprio trabalho. Registros das auditorias e seus
resultados, incluindo a identificacdo dos processos e
das areas auditadas e as conclusdes, devem ser
mantidos (ver 4.2.5). A direcdo responsavel pela
area a ser auditada deve assegurar que quaisquer
correcbes e acgdes corretivas necessarias sejam
conduzidas, sem atraso indevido, para eliminar ndo
conformidades detectadas e suas causas. As
atividades de acompanhamento devem incluir a
verificagdo das agdes adotadas e a comunicagéo
dos resultados da verificagdo. Nota: Informacdes
adicionais podem ser encontradas na ABNT NBR
ISO 19011.

qualidade devem ser conduzidas por pessoas
comprovadamente treinadas, de acordo com 0s
procedimentos de auditoria estabelecidos. mas que
ndo tenham responsabilidade direta pelas matérias
gue estdo sendo objeto da auditoria. Paragrafo
Unico. Os responsaveis pela conducéo da auditoria
de qualidade ndo podem ter responsabilidade direta
pelas matérias que estao sendo objeto da auditoria.
Art. 124. Os responsaveis pelas areas auditadas
devem ser natificados acerca de néo conformidades
identificadas.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Consideracdes Prévias (Etapa 56)

O processo de auditoria interna, também conhecida como auditoria da

gualidade, deve ser realizado periodicamente. Seu propadsito € identificar tanto as néo

conformidades do SGQ quanto as oportunidades de melhoria. Inclusive, é necessario
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que pelo menos uma auditoria interna seja conduzida apds a implementagdo ou
adaptacdo do SGQ, pois os registros resultantes desse processo séo solicitados em
auditorias/inspecoes externas.

c) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 56)

e Deve-se elaborar um POP de auditoria interna/auditoria da qualidade que descreva
a periodicidade dessas auditorias, a qualificacao dos auditores, especificacdes desse
processo e quais Sao 0s registros resultantes.

¢ Osregulamentos ndo estabelecem um intervalo de tempo para as auditorias internas,
mas € recomendado que elas sejam realizadas com uma frequéncia maxima de um
ano, levando em consideracdo a necessidade de manutencdo do SGQ.

¢ A auditoria interna pode ser conduzida por agentes externos contratados, bem como
por colaboradores da propria organizacdo. No entanto, o cenario ideal € que a
auditoria seja realizada pelos proprios colaboradores, pois isso proporciona um maior
conhecimento na andlise e avaliacdo de nao conformidades, além de permitir uma
ampliacédo da interacdo entre os setores.

e Os regulamentos ndo estabelecem quais critérios devem ser considerados
durante a auditoria interna. Contudo, eles prescrevem que deve-se considerar 0s
requisitos aplicaveis. Portanto, € necessario elaborar um plano de auditoria que
leve em consideracdo os requisitos dos dispositivos regulatérios e normativos
presentes no escopo regulatério definido na Etapa 5.

e E recomendavel que seja documentado um checklist que sirva como um roteiro
durante a auditoria interna — pode ser um formulario.

e O procedimento de auditoria interna deve incluir informacdes sobre as
responsabilidades e requisitos necessarios para aqueles encarregados de
planejar e realizar as auditorias. Em outras palavras, é importante especificar qual
departamento ou cargo € responsavel pelo planejamento e execucdo das
auditorias, bem como os atributos necessarios para cada um desses casos. Por
exemplo, apenas o0 Gerente da Qualidade pode ser responsavel pelo
planejamento da auditoria interna, enquanto a execucao pode ser realizada por
colaboradores que tenham concluido cursos de interpretacdo da ABNT NBR ISO
13485:2016 e/ou da RDC ANVISA n° 665/2022.
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e No POP de auditoria interna/auditoria da qualidade deve ser estabelecido que
durante a selecdo dos auditores e a realizagdo das auditorias, a objetividade e
imparcialidade devem ser garantidas. Além disso, os auditores ndo podem avaliar o
seu proprio trabalho, isto €, caso o processo de auditoria se dé através dos
colaboradores da organizacdo, um setor tera que verificar outro. Isso assegura a
imparcialidade do processo e evita conflitos de interesse.

e Deve-se desenvolver um planejamento que determine quem serdo os auditores,
guando e como ira ocorrer a auditoria. Ademais, nesse programa de auditoria deve
ser levando em consideracédo a situa¢ao e a importancia dos processos e as areas a
serem auditadas, bem como os resultados de auditorias anteriores.

e Uma das saidas resultantes do processo de auditoria interna é o relatorio de auditoria,
gue inclui os resultados obtidos, como a identificacdo dos processos e areas
auditados, bem como as conclusfes. No entanto, é possivel substituir o relatério por
outro documento similar, que contenha as informacdes mencionadas anteriormente.
Um exemplo seria o checklist utilizado durante o processo de auditoria.

e Osresponsaveis pelas areas auditadas devem ser formalmente notificados acerca
das néo conformidades identificadas

e Os responsaveis pelas areas auditadas devem assegurar que quaisquer
correcOes e acdes corretivas necessarias sejam conduzidas, sem atraso indevido,
para eliminar ndo conformidades detectadas e suas causas.

e Os responsaveis pelas areas auditadas devem verificar as acdes adotadas e a

comunicar os resultados da verificacéo.
d) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 56)

Os requisitos desta etapa s&o verificados nos documentos e registros da
organizacao que contém as informac6es demandadas. Além disso, os auditores ou
inspetores solicitam os resultados da(s) ultima(s) auditoria(s). Nesse caso, se forem
encontradas ndo conformidades nessas auditorias, eles solicitam os registros que
demonstrem como elas foram tratadas, desde que o prazo determinado para isso ja
tenha expirado. Em outras palavras, se o periodo determinado pelo auditor interno
para o tratamento da ndo conformidade ainda estiver vigente, os auditores/inspetores

externos nao exigem a resolugéao da nao conformidade.
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6.2.3.42 Etapa 57 - Procedimento de Anélise de Dados

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 57)

Quadro 82 - Requisitos da Etapa 57 (Técnicas Estatisticas / Analise de Dados)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: [8.1/8.2.1/8.4

ITENS: | Art. 131/132/133/134

8.1 A organizacdo deve planejar e implementar
processos de monitoramento, medicdo, andlise e
melhoria necessarios para: a) demonstrar a
conformidade do produto; b) assegurar a
conformidade do sistema de gestao da qualidade; c)
manter a eficacia do sistema de gestdo da
qualidade. Isto deve incluir a determinacdo de
métodos aplicaveis, incluindo técnicas estatisticas, e
a extensdo de seu uso. 8.2.1 Como uma das
medicdes da eficacia do sistema de gestdo da
qualidade, a organizacdo deve obter e monitorar
informac®@es relativas a se a organizacdo atendeu
aos requisitos do cliente. Os métodos para obtencao
e uso destas informacBes devem ser documentados.
A organizacdo deve documentar procedimentos
para o processo de realimentacéo. Este processo de
realimentac@o deve incluir disposi¢des para reunir
dados provenientes de atividades de produc&o, assim
como de atividades pés-producgéo. As informactes
obtidas do processo de realimentacéo devem servir
como entrada potencial ao gerenciamento de risco
para monitorar e manter os requisitos do produto,
assim como os processos de realiza¢éo do produto
ou de melhoria. Se requerido por requisitos
regulatorios apliciveis que a organizacdo obtenha
experiéncia especifica proveniente de atividades
pés-producdo, a andlise critica desta experiéncia
deve fazer parte do processo de realimentacdo. 8.4
A organizacdo deve documentar procedimentos
e analisar dados

para determinar, coletar

apropriados para demonstrar a pertinéncia, a

adequacao e a eficicia do sistema de gestédo da

Art. 131. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para identificar técnicas estatisticas
vélidas para verificar o desempenho do sistema da
qualidade e a capacidade do processo em atender
as especificacBes estabelecidas. Art. 132. Planos de
amostragem devem ser formalizados por escrito e
baseados em logica estatistica valida. Art. 133. Cada
fabricante deve estabelecer e manter procedimentos
para assegurar que os métodos de amostragem
sejam adequados ao uso pretendido e que sejam
revisados regularmente. Art. 134. A revisdo dos
planos de amostragem deve considerar a ocorréncia
de ndo conformidades de produto, relatérios de
auditoria de qualidade, reclamacBes e outros

indicadores.
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ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: [8.1/8.2.1/8.4

ITENS:

Art.131/132/133/134

qualidade. Os procedimentos devem incluir a
determinacdo dos métodos apropriados, incluindo
as técnicas estatisticas e a extenséo de seu uso. A
analise de dados deve incluir os dados gerados
como resultado do monitoramento e da medicéo e
de outras fontes relevantes, bem como incluir pelo
menos entradas provenientes de: a) realimentacao;
b) conformidade com os requisitos de produto; c)
caracteristicas e tendéncias de processos e

produtos, incluindo oportunidades de melhoria;

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 57)

¢ Deve-se implementar um procedimento que descreva, em linhas gerais, as técnicas e

ferramentas estatisticas utilizadas no SGQ, bem como a sua abrangéncia (Estatistica
Descritiva; Histograma; Grafico de Pareto; Grafico de Controle; Inferéncia Estatistica).
Deve-se implementar indicadores de desempenho e descrevé-los em um documento
controlado - pode ser em um POP denominado de “Técnicas Estatisticas/Analise de
Dados”. Nesse caso, os dados gerados como resultado do monitoramento e da
medicao do SGQ correspondem a esses indicadores de desempenho.

No POP de Técnicas Estatisticas/Analise de Dados, deve-se estabelecer quem séao os
responsaveis por compilar os dados relacionados a adequacéo e eficacia do SGQ.
Esses dados, que também devem ser descritos no procedimento, incluem os
indicadores de desempenho de cada setor e, ao menos, informacgdes provenientes dos
seguintes processos: realimentacéo; conformidade com os requisitos de produtos;
caracteristicas e tendéncias de processos e produtos, incluindo oportunidades de
melhoria; fornecedores; auditorias; relatorios de servi¢co, conforme apropriado.
Os dados compilados devem ser analisados periodicamente pelos responsaveis dos
setores e, no minimo, pelo Representante da Geréncia/Direcdo. Ademais, essa analise
também deve ocorrer durante a Revisdo gerencial/Analise critica pela direcdo.

E necessario incluir em procedimento como a andlise periédica supracitada deve

ocorrer. Nesse caso, recomenda-se que sejam feitas reunides regulares com 0s
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responsaveis pelos setores para analise dos dados requeridos. Registros dessas
reunides (Atas) devem ser mantidos.

O processo de realimentacao, conforme determina a ABNT NBR 1SO 13485:2016,
envolve a coleta, andlise e avaliacdo de informacgfes de atividades de producéo e
pés-producdo. Seu objetivo principal € obter insights sobre o desempenho dos
dispositivos médicos, identificar problemas e implementar acdes corretivas e
preventivas. Por isso, € importante estabelecer em um documento controlado os
processos de realimentacdo da organizacédo, que podem incluir reclamacgbes de
clientes, dados de assisténcia técnica, relatérios de eventos adversos, pesquisas de
satisfacdo, indicadores de desempenho, inspec¢des e testes.

Se requerido por requisitos regulatorios aplicaveis que a organizacao obtenha
experiéncia especifica proveniente de atividades pos-producao, a analise critica
desta experiéncia deve fazer parte do processo de realimentacdo e deve ser
descrita em documento controlado.

Deve-se estabelecer em procedimento — pode ser no de gerenciamento de risco —
gue os dados de realimentacdo devem servir como entrada potencial ao
gerenciamento de risco.

O POP de técnicas estatisticas/andlise de dados deve determinar que, caso as metas
associadas aos indicadores ndo sejam atendidas ou se a andlise de dados revelar que
0 SGQ néo é pertinente, adequado ou eficaz, o responsavel pelo setor em questao,
preferencialmente, deve implementar acBes corretivas para restabelecer a
conformidade.

O procedimento deve descrever como 0s planos de amostragem sao elaborados,
bem como a norma ou referéncia utilizada para esse fim. Nesse caso, €&
recomendavel utilizar a norma ABNT NBR ISO 5426 - Planos de Amostragem e
Procedimentos na Inspec¢éo por Atributos.

Os planos de amostragem utilizados no SGQ devem constar em documentos
controlados, tais como os planos de controle.

Deve-se documentar a periodicidade para que os métodos e planos de
amostragem sejam revisados e 0S responsaveis por essa acao.

A revisdo dos planos de amostragem deve considerar a ocorréncia de nao
conformidades de produto, relatérios de auditoria de qualidade, reclamacgdes e

outros indicadores.
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e E vélido associar metas que sejam especificas, mensuraveis, alcancaveis,

relevantes e temporais aos indicadores.

¢) Métodos para Verificagdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 57)

Os requisitos dessa etapa séo verificados nos procedimentos estabelecidos e

nos registros das reunides de andlise de dados e demais pertinentes. Além disso, alguns

auditores/inspetores exigem o uso de pesquisa de satisfacdo para o processo de

realimentacao.

6.2.3.43 Etapa 58 - Procedimento de Revisdo Gerencial/Andlise Critica

a) Apresentacao dos Requisitos (Etapa 58)

Quadro 83 - Requisitos da Etapa 58 (Revisao Gerencial/Analise Critica)

ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: | 5.6.1/5.6.2/5.6.3

ITENS: | Art. 10/11/12

5.6.1 A organizacéo deve documentar procedimentos
para a analise critica pela direcdo. A alta direcéo
deve analisar criticamente o sistema de gestdo da
gualidade da organizac&o em intervalos planejados
documentados, de modo a assegurar sua
pertinéncia, adequagdo e eficacia continuas. A
analise critca deve inclur a avaliacdo de
oportunidades para a melhoria e a necessidade de
alteracbes no sistema de gestdo da qualidade,
incluindo a politica da qualidade e os objetivos da
qualidade. Registros das analises criticas pela
direcdo devem ser mantidos (ver 4.2.5). 5.6.2 As
entradas para a analise critica pela direcdo devem
incluir, mas ndo estar limitadas a, informactes
provenientes de: a) realimentagédo (feedback); b)
tratamento de reclamacgdes; ¢) comunicacdo as
autoridades regulatérias; d) auditorias; e)
monitoramento e medicdo de processos; f)
monitoramento e medigdo do produto; g) acgdo
corretiva;

h) acdo preventiva; i) agbes de

acompanhamento provenientes de andlises criticas

Art. 10. A geréncia executiva de cada fabricante
deve avaliar a adequacéo e a efetividade do sistema
de qualidade em intervalos definidos e com
frequéncia suficiente para assegurar que o sistema
de qualidade satisfaca as exigéncias desta
Resolucdo e que cumpra com os objetivos da
politica de qualidade estabelecida. Art. 11. A revisdo
gerencial deve ser conduzida de acordo com o0s
procedimentos de revisdo estabelecidos e os
resultados de cada revisao do sistema de qualidade
devem ser documentados. Art. 12. Devem ser
considerados para revisdo gerencial assuntos
relacionados a resultados de auditorias, informacgdes
pbs-comercializagdo, desempenho de processo e
conformidade de produto, situacdo das acles
corretivas e preventivas, mudangas gque possam
afetar o sistema da qualidade ou conformidade de

produto, requisitos regulamentares, entre outros.
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ABNT NBR ISO 13485:2016

RDC ANVISA n° 665/2022

ITENS: | 5.6.1/5.6.2/5.6.3

ITENS:

Art.10/11/12

pela direcdo anterior; j) alteragbes que poderiam
afetar o sistema de gestdo da qualidade; k)
recomendagdes para melhoria; 1) requisitos
regulatorios aplicaveis, novos ou revisados. 5.6.3 As
saidas da andlise critica devem ser registradas (ver
4.2.5) e incluir as entradas analisadas criticamente,
bem como quaisquer decisdes e ac¢des relacionadas
a(s): a) melhoria necessaria para manter a
pertinéncia, a adequacao e a eficacia do sistema de
gestao da qualidade e seus processos; b) melhoria
do produto relacionada aos requisitos do cliente; c)
alteracGes necessarias para responder aos requisitos
regulatérios aplicaveis, novos ou revisados; d)

necessidades de recursos.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

b) Consideracdes Prévias (Etapa 58)

A reunido de revisdo gerencial, conforme estabelecida na RDC ANVISA n°

665/2022, desempenha um papel fundamental na gestdo e no aprimoramento

continuo dos processos da organizacdo. Essa reunido, denominada pela ABNT NBR

ISO 13485:2016 de andlise critica pela direcéo, permite que a Geréncia Executiva/Alta

Direcdo avalie o desempenho do sistema de qualidade, revisando os resultados, as

metas e os indicadores de desempenho. Além disso, proporciona a oportunidade de

identificar e analisar eventuais ndo conformidades, tomar acdes corretivas e

preventivas e definir estratégias para o aperfeicoamento dos processos.

c) Métodos de Aplicacdo Propostos (Etapa 58)

e Deve-se implementar um POP de Reviséo gerencial/Andlise critica que descreva

a periodicidade da reunido, os cargos dos participantes, as informacdes a serem

abordadas e os documentos que contém as entradas e as saidas.

e O procedimento supracitado deve determinar que todas as entradas descritas na
ANVISA RDC n°665/2022 e/ou na ABNT NBR ISO 13485:2016 devem ser
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abordadas durante a reunido. Além disso, é necessario verificar a politica e os
objetivos da qualidade, a fim de avaliar a necessidade de modificagbes.

e Deve-se elaborar e guardar a Ata dessa reuniao.

e Recomenda-se que os dados de entrada dessa reunido sejam consolidados em
um relatério que detalhe as informagfes exigidas.

e As saidas da reunido, que incluem as decisdes tomadas, devem ser registradas
na Ata ou em documento apropriado.

e Os regulamentos ndo estabelecem uma periodicidade especifica para a reunido
de Revisdo gerencial/Andlise critica. No entanto, € comum adotar o intervalo de

um ano.
d) Métodos para Verificacdo Durante Auditoria/Inspecéo (Etapa 58)

O auditor ou inspetor geralmente solicita o procedimento de Revisdo gerencial/
Analise critica, bem como os registros das ultimas reunides. Além disso, é exigido que seja
realizada pelo menos uma reunido de Revisédo gerencial/Andlise critica na Fase IV desta

metodologia.
6.2.4 Fase IV

Na Fase IV, deve-se desenvolver todos 0s registros necessarios para um processo
de certificacdo ou para atestar a execugao dos processos implementados/adaptados nas
fases anteriores. Isso inclui, os registros de pelo menos uma auditoria da qualidade
(auditoria interna), de pelo menos uma reunido de revisao gerencial / analise critica pela
direcdo, bem como dos processos de validacdo, planejamento do produto, projeto e
desenvolvimento, gestdo de pessoas e treinamentos, controle de documentos e demais
processos pertinentes. Em acréscimo, nessa fase deve ser produzido, caso aplicavel, um

lote piloto que assegure a efetividade do SGQ.
6.3 Descricdo do Estudo de Caso

O estudo de caso requerido para a verificacdo da metodologia proposta por
este trabalho foi implementado de janeiro e novembro de 2022 na Unidade de Fabricacao
de Dispositivos Médicos (UFDM) do Nucleo de Tecnologias Estratégicas em Saude
(NUTES) vinculado a Universidade Estadual da Paraiba (UEPB)
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6.3.1.1 Histérico do NUTES e da UFDM

O NUTES localizado em Campina Grande, na Paraiba, caracteriza-se como um
instituto de ciéncia e tecnologia (ICT) voltado para pesquisa, desenvolvimento, producao,
inovacdo e prestacdo aplicada de servicos tecnoldgicos relacionados a saude, cujo
proposito € atender a demanda de mercado e atuar como facilitador de inovagéo para o
governo, empresas e centros de desenvolvimento. Para tanto, possui laboratérios com
infraestrutura para atuar em diferentes setores da area da saude, além de uma equipe
interdisciplinar de professores, pesquisadores, alunos de graduacao e de pés-graduacéo e
profissionais de niveis superior e/ou técnico, vinculados a projetos ou contratados.

Nesse contexto, o NUTES é uma das poucas ICTs do pais a possuir uma unidade
fabril em suas instalagdes. Essa unidade, denominada de UFDM, conta com profissionais
capacitados e com infraestrutura para atuar no projeto, desenvolvimento, fabricacao,
distribuicdo, comercializacdo e suporte pés-venda de dispositivos médicos. Ademais,
presta servigos de P&D e esta associada a processos de transferéncia de tecnologias?.

A UFDM foi desenvolvida por conta, principalmente, da dependéncia que o Brasil
apresenta em relacdo a importacdo de dispositivos meédicos, especialmente, 0s
eletromédicos. Desde o inicio, 0 objetivo da implementacdo dessa unidade fabril no
NUTES néo esta relacionado a producdo em larga escala de dispositivos médicos,
mas sim, a retencdo do conhecimento necessario para o desenvolvimento desses
produtos no pais. Desse modo, a UFDM/NUTES pode contribuir, por meio da expertise
adquirida nesse processo, com os desafios enfrentados por empresas e 6rgaos de

governo, além de formar capital humano especializado durante esse processo.

6.3.1.2 PDP — Parceria para Desenvolvimento Produtivo

As Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) sdo um tipo de acordo
tecnolégico que visa ampliar o acesso a medicamentos e produtos para saude

considerados estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS). O objetivo principal

! Vide Art. 27 do Decreto n2 9.283, de 7 de fevereiro de 2018, que regulamenta a Lei n2 10.973, de 2 de
dezembro de 2004, a Lei n2 13.243, de 11 de janeiro de 2016, o art. 24, § 32, e o art. 32, § 72, da Lei n2 8.666,
de 21 de junho de 1993, o art. 12 da Lei n2 8.010, de 29 de marco de 1990, e o art. 29, caput, inciso |, alinea "g",
da Lei n2 8.032, de 12 de abril de 1990, e altera o Decreto n? 6.759, de 5 de fevereiro de 2009, para estabelecer
medidas de incentivo a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo, com vistas a
capacitacdo tecnoldgica, ao alcance da autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento do sistema produtivo
nacional e regional.
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é fomentar o desenvolvimento nacional para reduzir os custos de aquisicdo dos
medicamentos e dispositivos médicos (produtos para saude) que sdo importados ou
gue representam um alto custo para o SUS.

Atualmente, o NUTES faz parte de um processo de transferéncia de tecnologia
decorrente de uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) firmada junto
ao Ministério da Saude, envolvendo a empresa Lifemed (parceiro privado) e a
Universidade Estadual da Paraiba - UEPB (parceiro publico), em conformidade aos
Termos de Compromisso n° 44/2013 e N° 45/2013, firmados entre o Ministério da
Saude e a UEPB; e ao Extrato do Contrato, firmado entre UEPB e Lifemed, ambos
publicados no DOU n° 141, pagina 155, de 27 de julho de 2015.

O processo de transferéncia de tecnologia, previsto na PDP, estabelece que o
processo produtivo da Lifemed, no decorrer das etapas da PDP, sera transferido
gradativamente ao parceiro publico, representado pelo Nucleo de Tecnologia
Estratégicas para Saude (NUTES/UEPB). Além disso a realizagédo dessas atividades
€ executada de modo continuo e cronologicamente estruturado, de modo que seja
garantida, ndo apenas a transferéncia de acdes técnicas de projeto e producdo, mas
também de conhecimentos associados a sistemas de gestdo da qualidade. Nesse
cenario, para atender aos objetivos da PDP e as necessidades do proprio NUTES, um

SGQ foi implementado na UFDM segundo as Boas Préticas de Fabricacdo da Anvisa.

6.3.1.3 Sistema de Gestdo da Qualidade da UFDM/NUTES

O escopo do SGQ da UFDM/NUTES consiste no projeto, desenvolvimento,
fabricacdo, distribuicdo, comercializacéo e suporte pos-venda de dispositivos médicos,
especificamente desfibriladores/cardioversores e monitores multiparameétricos.

No que se refere aos requisitos da norma ABNT NBR ISO 13485:2016, a

organizacao apresenta as seguintes ndo aplicabilidades:

e 7.5.3 - Atividades de instalacao.

e 7.5.5 - Requisitos particulares para produtos para saude estéreis.

e 7.5.7 - Requisitos particulares para validacdo de processos de esterilizacédo e
sistemas de barreira estéreis.

e 7.5.9.2 - Requisitos particulares para produtos para saude implantaveis.

e 7.5.10 - Propriedade do cliente.
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Os requisitos desses topicos ndo foram incluidos porque os dispositivos
médicos comercializados pela UFDM/NUTES nao requerem processos de esterilidade
e de instalacdo para seu uso pretendido, além de ndo serem registrados como
implantaveis.

No que se refere a estrutura da unidade fabril, 0 SGQ implementado € composto
por diferentes coordenacdes ou setores, cada um com profissionais especializados em
suas respectivas areas. Além disso, cada coordenacdo possui indicadores e metas
proprias que servem como parametros para avaliar seu desempenho. A seguir, essas

coordenagdes sao descritas.

e Producdo: Responsavel por administrar todo o processo de transformacéo dos
insumos no produto final. Esse setor controla 0 consumo de matérias-primas, faz a
gestao do uso e da manutencdo das maquinas e equipamentos, acompanha os niveis
de produtividade dos técnicos de producéo, entre outros.

e Qualidade e Regulatorio: Adota programas de melhoria continua, monitora dados do
SGQ, diagnostica a causa raiz de problemas, identifica as certificacées necessarias a
empresa, oferece treinamentos a atual forca de trabalho, estabelece, verifica e
monitora 0s requisitos regulatérios e normativos que devem ser atendidos, entre
outros.

e Administracdo: Responsavel pelo planejamento estratégico e pela gestdo das
tarefas, coordena e fiscaliza os demais setores, fornece os dados necessarios para a
tomada de decisbes pela Geréncia Executiva da UFDM/NUTES, negocia as
solicitacbes de fornecimento de produtos e/ou servicos, trata dos processos
relacionados a gestao de pessoas e financeiro, entre outros.

e Projetos: Desenvolver novos produtos; analisar e aprimorar 0S processos de
producdo e relacionados; aprimorar produtos presentes no mercado a partir de dados
de feedback; pesquisar e desenvolver tecnologias, novos materiais e métodos de
producéo; entre outros.

e Compras: Avaliar e qualificar fornecedores, adquirir 0S inSUMoOs e servicos que a
empresa necessita, entre outros.

e Planejamento e Controle da Producgao (PCP): Planejar a realizagdo da producéo
sob condigdes controladas, a partir de ordens de producéo que formalmente autorizam
a fabricacdo, montagem, monitoramento, medic&o, liberagcéo e entrega dos produtos;

entre outros.
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e Logistica: Controlar a saida de produtos, direcionar os componentes e materiais,
garantir o transporte dos produtos para o local correto, na quantidade pertinente, com os
requisitos necessarios e com o menor custo possivel, entre outros.

e Estoque: Assegurar que o material recebido atende os requisitos exigidos, esta na
guantidade devida e no local adequado, impedir que existam perdas de qualquer
natureza, preservar a qualidade e as quantidades dos componentes armazenados,
certificar que as condi¢cGes ambientais e de estrutura das instalagdes encontram-se em

conformidade com os requisitos, entre outros.

Essas coordenacdes interagem conforme o macrofluxo de processos estabelecido

na Figura 6 inserida a seguir.

Figura 6 - Macrofluxo de Processos da UFDM
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Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

Quanto as instalacdes, o NUTES atualmente conta com um espaco fisico que
abrange as salas destinadas para os integrantes da instituicéo, areas especificas para
os laboratérios e um local proprio para a UFDM. Nesse local, conforme apresenta a
Figura 7 disposta em seguida, ha instalacdes associadas ao fluxo de componentes da

UFDM. Essas instalacdes sdo as seguintes:

e Area de Recebimento e Conferéncia de Matéria Prima: Nesse local é realizado o
recebimento, a verificagdo dos componentes e o acondicionamento deles em

estantes apropriadas pela Coordenacao de Estoque (Figura 8 e 9).
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e Estoque de Matéria Prima Liberada para Producéo: Nesse ambiente ha pallets de
polipropileno para armazenamento da matéria prima nas quais sdo alocados 0s
componentes considerados conformes durante as verificagoes de recebimento.

e Setor de Producado: Nessa area encontram-se os equipamentos de medicao e
monitoramento, ferramentas, maquinas, estantes identificadas e organizadas e
demais elementos vinculados as atividades de producéo (Figura 10).

e Estoquede Produtos Acabados e Ndo Conformes: Sao destinados a esse local
os produtos embalados, rotulados e que foram aprovados no processo de
liberacdo final. Além disso, nesse estoque constam 0s componentes nao conformes

gue serao devolvidos para os fornecedores.

Figura 7 — Areas e fluxo de componentes e de produtos acabados da UFDM

Produgaoc nao tem

ENTRADA acesso a esse sefor LEGENDA:

1 Area de recebimento e
{ ) conferéncia de Matéria Prima

(2) Ambiente de Estoque de Matéria
Prima Liberada para Producgao

! @ (3) setor de Produgao
@ < ./ (4) Estoque de Produtos Acabados

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

SAIDA

(5) Vestuario

Figura 8 - Area de Recebimento e Conferéncia de Matéria Prima (Vista 1)

v

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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Figura 9 - Area de Recebimento e Conferéncia de Matéria Prima (Vista 2)

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

E valido evidenciar que essas instalagdes s&o as que foram utilizadas durante a
implementacgdo e verificagcdo do SGQ da UFDM/NUTES. Contudo, novas instalagfes,

denominadas de FabLab, ja estdo sendo desenvolvidas para a UFDM/NUTES.
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Figura 11 - Projeto 3D do FabLab (Visao externa)

Fonte: Site da UEPB

A politica da qualidade, objetivos da qualidade, visdo e missdo atuais do NUTES
e da UFDM constam nos Quadros 84, 85, 86 e 87 inseridos a seguir.

Quadro 84 - Missdo da UFDM/NUTES

Missao

Atuar no Setor da Saude, com exceléncia e inovacdo, tornando solugdes de ponta acessiveis,
gerando negocios com organizagdes publicas e privadas, atendendo as agéncias reguladoras e
sendo reconhecida por fornecer produtos e servicos com seguranca e qualidade.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

Quadro 85 - Visdo da UFDM/NUTES

Visao

Ser um centro tecnoldgico reconhecido globalmente pela inovacao, desenvolvimento e atuagéo na

producéo e distribuicdo de dispositivos e solu¢cdes médicas confiaveis e de qualidade.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

Quadro 86 - Politica da Qualidade da UFDM/NUTES.

“Instalado na UEPB - Universidade Estadual da Paraiba e sediado em Campina Grande-PB, o NUTES
atua de forma multidisciplinar no desenvolvimento, pesquisa, distribui¢cdo, producéo e transferéncia de
tecnologias de dispositivos médicos, com abrangéncia nacional € comprometido com a manutencéo e

melhoria continua da eficacia do seu Sistema de Gestéo da Qualidade, com os colaboradores em

permanente aperfeicoamento e com foco no cliente e no atendimento as normas e legislacdes pertinentes”.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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Quadro 87 - Objetivos da Qualidade da UFDM/NUTES
v’ Zelar pelo clima organizacional saudavel, assegurando a qualidade de vida do trabalhador;

v' Manter o nivel das atividades de gestéo, transferéncia e desenvolvimento tecnolégico, producéo de
dispositivos médicos e prestacdo de servicos tecnoldgicos em consonancia com a evolugao do
conhecimento técnico-cientifico, visando o melhor desempenho institucional;

v Assegurar a exceléncia no desenvolvimento, producéo e servigcos aplicados;

v Garantir o continuo aperfeicoamento do pessoal e do SGQ;

v’ Manter o foco no cliente e no atendimento &s normas e legislac&o pertinente.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
6.3.1.4 Implementacdo da Metodologia no SGQ da UFDM/NUTES

A sequéncia de eventos relacionada a implementacéo da metodologia proposta por
este trabalho no SGQ da UFDM/NUTES, é apresentada na Figura 12, inserida abaixo.

Figura 12 - Antes e Depois da Aplicacdo da Metodologia

\\
o IMPLEMENTAGAO DO SGQ SEGUINDO OS REQUISITOS DE BPF v/

e INSPEGAO DE BPF DO SGQ DA UFDM/NUTES PELA ANVISA v/
\

e NEGATIVA DA CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO (X)
|

e DESENVOLVIMENTO DA METODOLOGIA PROPOSTA v/
I

e ADAPTAGAO DO SGQ DE ACORDO COM A METODOLOGIA PROPOSTA v/
[/

e AUDITORIA VIA PROGRAMA MDSAP v

e OBTENGAO DA CBPF E DA CERTIFICAGAO REFERENTE A 1SO 13485 v

)
Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

A priori, antes de aplicar a metodologia proposta, a UFDM implementou um SGQ
em conformidade com os requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo para produtos de
salude da Anvisa, a fim de atender as metas da Parceria de Desenvolvimento para
Producdo (PDP) na qual o NUTES faz parte e para suprir as necessidades do proprio
instituto (1). Naquela época, tais requisitos constavam na RDC ANVISA n° 16/2013.

Nesse SGQ, anterior a aplicagdo da metodologia proposta, os procedimentos e
registros eram mantidos apenas em formato fisico e o escopo regulatério ndo abrangia

0s requisitos da I1ISO 13485. Além disso, 0s processos implementados envolviam a
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compra e recebimento de componentes, ensaios e testes, auditorias internas, controle de
producéo, gerenciamento de projetos, controle de qualidade, planejamento e controle da
producéo, controle ambiental e gestao de recursos humanos.

Posteriormente, esse SGQ passou por inspecdes para que o NUTES obtive-se
CBPF (2). Essas inspec¢Oes ocorreram entre os dias 27 e 29 de setembro de 2021 e
contaram com a participacao de seis inspetores - dois da Anvisa, dois da vigilancia estadual
(AGEVISA) e dois da vigilancia municipal de Campina Grande (GEVISA). No entanto, o
resultado nao foi positivo para o NUTES, uma vez que o SGQ avaliado foi considerado
insatisfatério e, por conta disso, o instituto ndo conseguiu a CBPF (3).

Contudo, a partir das ndo conformidades apontadas pelos inspetores e através da
experiéncia obtida durante as inspecdes, iniciaram-se 0s esfor¢os para reestruturar o SGQ
da UFDM/NUTES a fim de submeté-lo novamente ao processo de certificacdo. Esses
esforgos incluiram o desenvolvimento da metodologia descrita neste trabalho, que abrange
nao apenas a implementacao de um SGQ segundo os requisitos de BPF, mas considera
também os requisitos da 1ISO 13485 (4).

A vista disso, iniciando as a¢des em janeiro de 2022, todo 0 SGQ da UFDM/NUTES
passou por um processo de adaptacdo seguindo as determinacdes da metodologia
proposta (5). As ac¢des realizadas tiveram como foco a revisao de todos os documentos do
SGQ, incluindo procedimentos, documentos técnicos, formularios, manual da qualidade e
outros documentos que totalizavam mais de 200 unidades. O principal objetivo dessas
revisdes foi detalhar a descricdo dos processos, uma das principais criticas apontadas na
inspecao executada pela Anvisa. Além disso, foi estabelecida uma distingdo maior entre as
responsabilidades do NUTES e as dos parceiros tecnoldgicos no instituto, promovendo
uma independéncia mais ampla entre eles; foi realizada a adaptacdo do SGQ para atender
as exigéncias exclusivas da 1ISO 13485; treinamentos foram ministrados para toda a equipe
técnica; dois lotes pilotos foram desenvolvidos, um para o Monitor Lifetouch Série M e outro
para o Desfibrilador Cardioversor Lifeschock PRO; os registros demandados em auditoras
foram organizados em arquivos fisicos.

Como efeito, em setembro de 2022, um ano apés as inspecdes da Anvisa, 0 NUTES
peticionou duas auditorias - uma referente ao programa MDSAP e outra associada a ISO
13485 - através do organismo certificador NCC Group, conforme descreve os itens 5.3.2 e

5.3.3 deste trabalho. Essas auditorias ocorreram em duas fases entre outubro e novembro
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de 2022 (6). Durante essas etapas, a equipe de auditores n&o identificou henhuma néo
conformidade, demonstrando a eficacia do SGQ implementado.

Para mais, € importante ressaltar que, de acordo com os protocolos estabelecidos,
as auditorias do programa MDSAP devem ser conduzidas por especialistas na area de
atuacao da organizacdo. No caso do NUTES, os auditores responsaveis pela avaliagcdo do
SGQ possuiam especializacdo em monitores multiparamétricos e em desfibriladores. Esse
fato reforca a eficacia da metodologia proposta em definir, com certa precisao, as diretrizes
para o correto atendimento aos requisitos aplicaveis.

Por fim, apds a conclusdo das auditorias e emissdo dos relatérios da auditoria do
programa MDSAP e da ISO 13485, o NUTES submeteu o requerimento para obtencéo da
CBPF junto a Anvisa. Atualmente, o instituto possui ambas as certificacoes, a CBPF e a
certificacao relacionada a ISO 13485 (7).
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7 CONCLUSAO

O desenvolvimento desta dissertacao teve como objetivo principal a elaboracdo de
uma metodologia para a aplicagéo dos requisitos da norma ISO 13485, da resolucdo RDC
ANVISA n° 665/2022 e do programa Medical Device Single Audit Program (MDSAP) em
sistemas de gestado da qualidade (SGQ) associados a dispositivos médicos. Além disso,
para verificar a viabilidade e eficacia da metodologia proposta em um contexto real,
considerando os desafios e peculiaridades enfrentados pelas organiza¢cfes da salde ao
estabelecer e certificar um SGQ, ela foi implementada em um estudo de caso.

Nesse estudo de caso, foram revisados todos 0s processos e documentos do SGQ
da Unidade Fabril de Dispositivos Médicos (UFDM) do NUTES (Nucleo de Tecnologias
Estratégicas em Saude). Em seguida, como parte desse processo de verificacdo, o0 SGQ
adaptado foi submetido a auditorias externas de certificacéo referentes a norma ISO 13485
e as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) via programa MDSAP.

Diante desse contexto, é valido salientar que o NUTES ja possuia um SGQ
integrado as suas operacgdes. Contudo, quando esse SGQ foi submetido a auditorias de
certificacdo, antes da implementacdo da metodologia proposta, ele foi considerado
insatisfatorio pela Anvisa. Consequentemente, a organizacao nao obteve as certificacdes
almejadas.

Por outro lado, apds a aplicacdo da metodologia desenvolvida, o0 SGQ adaptado
foi mais uma vez submetido a auditorias de certificacdo. Dessa vez, as auditorias foram
conduzidas por um organismo certificador, a Net Connection Corporation (NCC) do grupo
Bureau Veritas. Na ocasido, foram realizadas auditorias referentes a certificacdo da
norma ISO 13485 e relacionadas a Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF)
da Anvisa por meio do programa MDSAP.

Como resultado, em ambas as auditorias realizadas, nas quais foram avaliados
todos os processos e documentos da UFDM, nenhuma ndo conformidade foi identificada
pelos auditores externos. Desse modo, o NUTES obteve tanto a certificacdo da norma
ISO 13485 quanto a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo da Anvisa.

Com base nesses resultados, conclui-se que as abordagens da metodologia
proposta sé&o capazes de assegurar a implementacdo adequada dos requisitos

normativos e regulatorios necessarios para a obtencdo da CBPF, via programa MDSAP
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ou nao, e da certificacdo da norma ISO 13485. Diante desse fato, constata-se também
gue os objetivos do presente trabalho foram satisfatoriamente atendidos.

Comisso, o NUTES reforgca seu compromisso com a qualidade dos seus produtos
e servicos, enquanto também contribui para a regularizacdo de empresas e instituicbes
de ciéncia e tecnologia que visam associar-se a Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) promovidas pelo Ministério da Salde ou por outros 6rgdos do governo. Em
acréscimo, por meio da metodologia desenvolvida, outras organizacbes podem compor
0 seu SGQ de acordo com as normas e resolucdes abordadas neste trabalho. Isso se
traduz em mais instituicbes cumprindo as exigéncias das agéncias reguladoras e o0s
padrdes internacionais de seguranca e eficacia.

Para sugestdes de trabalhos futuros, recomenda-se aplicar a metodologia
desenvolvida em mais de um estudo de caso, a fim de obter a sua validagdo.
Adicionalmente, é possivel ampliar o escopo do trabalho abrangendo os requisitos
associados ao programa MDSAP de outros paises além do Brasil e € valido utilizar os
requisitos disponiveis no “MDSAP Audit Approach” para desenvolver uma metodologia

de aplicacéo especifica para as diretrizes desse documento.
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