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file:///I:/Consultoria/ABDI/Manual%20de%20PBF/Versões%20do%20Manual/Manual%20de%20Boas%20Práticas-revAlba-20-05-13.docx%23_Toc356838477
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file:///I:/Consultoria/ABDI/Manual%20de%20PBF/Versões%20do%20Manual/Manual%20de%20Boas%20Práticas-revAlba-20-05-13.docx%23_Toc356838540
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Apresentacgao

O Guia de Auxilio na Implantagdo das Boas Praticas em Produtos Para Saude foi
elaborado para atender as necessidades de informacdes das empresas fabricantes e de
comercializacdo de produtos para salde em relacdo as exigéncias contidas nos

regulamentos sanitarios.

Ciente da necessidade de um documento que sirva de instrumento de trabalho e de
utilidade técnico-operativa, a construcdo desse Guia partiu das perguntas mais
frequentes sobre Boas Préticas apresentadas pelas empresas a Anvisa, e no que esta
disposto no conjunto de resolugdes que devem ser atendidas. Espera-se, assim, estar
contribuindo para a maior compreensdo da legislacdo e regras estabelecidas pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e do Mercado Comum (Mercosul).

O cumprimento desses regulamentos pelas empresas é fundamental para 0 aumento da
eficacia e seguran¢a de produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro.
Sem dlvida € requisito para 0 aumento da competitividade da inddstria nacional.

A Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI), o Servico Brasileiro de
Apoio as Micro e Pequenas Empresas (SEBRAE) e a Anvisa assinaram um Termo de
Cooperagdo, com objetivo de desenvolverem acgdes voltadas a promocgdo, ao
fortalecimento e a realizagdo de atividades ligadas ao desenvolvimento tecnolégico e
industrial do pais, bem como atividades de estimulo a competitividade empresarial,
especialmente nos setores de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria,
incluindo, além dos dispositivos médicos, os farmacos, medicamentos, produtos

bioldgicos, servicos de saude.

Esse Guia é resultado dessa cooperacdo técnica e poderd ser acessado nos sites das

instituicbes parceiras (www.abdi.com.br; www.sebrae.org.br e www.anvisa.gov.br).



http://www.abdi.com.br/
http://www.sebrae.org.br/

Objetivo

A necessidade de atendimento a crescente demanda da populagdo por acesso a
salde gera pressdes sobre o Complexo Industrial da Sadde (CIS), levando a um
aumento do consumo de produtos para uso em salde, servicos e procedimentos de
elevada complexidade. Esses devem oferecer garantia de qualidade e menor risco

possivel a satide da populacéo.

Nesse cenario, a Portaria n°® 686, de 27 de agosto de 1998 e a RDC n° 59, de 27 de
junho de 2000 e a RDC 167/2004, revogadas pela RDC n° 16, de 28 de marco de 2013,

estabelecem os padrfes de qualidade que devem ser seguidos por fabricantes e empresas

comercializadoras de produtos para sadde no Brasil.

Esse Guia tem por objetivo fornecer aos fabricantes e comercializadores de produtos
para saude auxilio para obtencdo das informacGes referentes as Boas Praticas (BP)
relacionadas as exigéncias da Anvisa e do Mercosul, traduzindo-as de forma pratica em
passos a serem seguidos para adequagdo das empresas as Boas Praticas (BP), obtengdo
do Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo (CBPF) e obtencdo do Certificado de
Armazenamento e Distribuicdo (CBPAD).

A elaboracdo desse Guia foi baseada na compilacdo das perguntas mais frequentes
referentes as BP apresentadas pelas empresas a Anvisa, e no que é preconizado pelo

conjunto de resolugdes que regulamentam as BP.

As Normativas que dispde sobre as Boas Préaticas de Fabricacdo de Produtos Médicos,
se aplicam as Armazenadoras e Distribuidoras nos itens em que couber a aplicacdo das

mesmas

A figura seguinte traz a relagdo entre as normas oriundas do Mercosul e suas respectivas

internalizacGes pela Anvisa.
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Figura 1: Mapa da relagao existente entre resolugées do Mercosul e suas respectivas
internalizagbes

Informacgoes gerais

No ano de 1996, o Grupo Mercado Comum, do Mercosul, publicou duas resolugdes
referentes as Boas Praticas de Fabricagdo em produtos para sadde: a Resolucdo
Mercosul/GMC/RES n° 65/96, referente as Boas Préticas de Fabricagdo para produtos
de diagnostico in vitro, e a Resolucdo Mercosul/GMC/RES n° 131/96, referente as Boas
Préticas de Fabricacdo para produtos médicos. No ano de 1998, a Anvisa internalizou a
GMC 65/96 através da Portaria, n° 686, de 27 de agosto de 1998 e dois anos mais tarde
internalizou a GMC 131/96 através da RDC n° 59, de 27 de junho de 2000. Em 2011 as
resolugdes do MERCOSUL GMC 65/96 e GMC 131/96 foram revogadas com a
publicacdo da Resolugédo Mercosul/GMC/RES n° 20/11, referente as Boas Praticas de

Produtos para saude, que também contempla produtos médicos e produtos para
diagnoéstico in vitro. Em decorréncia, a RDC NC 16, de 28 de marc¢o de 2013 internaliza

a Resolugdo Mercosul GMC 20/11 revogando a Portaria n® 686/98 e a RDC N° 59/00.

Este manual possui quatro capitulos, dispostos da seguinte maneira:
10



Capitulo 1: divido em duas partes - uma introducdo sobre as Boas Praticas disposta no
modelo pergunta-resposta, um glossario de termos técnicos e as principais normas

nacionais para obtencdo da Certificacdo de Boas Praticas.

Capitulo 2: traz algumas consideracdes sobre a Portaria n® 686/98, a RDC N° 59/00 e a
GM 20/11, relacionando seus pontos comuns, e as principais diferencas, destacando e
comentando os itens especificos a cada uma delas, de forma a orientar fabricantes e

comercializadores de produtos para sadde a se adequarem a regulacéo das BP.

Capitulo 3: apresenta um resumo das resolucdes de Boas Praticas de Fabricacdo para
produtos de salde, organizado em perguntas e respostas. Esta secdo foi desenvolvida
para fornecer ao usuario uma consulta rapida sobre esse material e foi baseada nas
perguntas sobre BPF para produtos de salde mais frequentes, enviadas a Anvisa nos

Gltimos anos.

Capitulo 4: traz a apresentagdo e discussdo do tema gerenciamento de riscos, assim

como referéncia de material para consulta e implantagdo.
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CAPITULO 1

Parte 1. Boas Praticas de Fabricacao
Parte 2: Glossario de termos e normas

Resumo do Capitulo

Este capitulo apresenta conceitos relacionados as Boas Préaticas organizados em uma
lista de perguntas e respostas, traz um glossario dos termos e normas usados nessas
resolugdes e por Ultimo, uma relacéo de todas as normas complementares que devem ser
seguidas para a adequacdo da estrutura fabril, de armazenamento e distribuicéo.



Capitulo 1, parte 1

Boas Prdaticas de Fabricagdo

A implantacdo das Boas Praticas é uma exigéncia legal e deve ser um objetivo
estratégico do empresario que busca oferecer um produto que satisfaca a necessidade da
populagdo e atenda aos padrdes sanitarios exigidos. Para ser disseminado na empresa, 0
processo de implantacdo das BP necessariamente deve ser iniciado pela direcdo e
incorporado pelos demais niveis funcionais e operacionais (geréncias e funcionérios).
Somente assim a politica de qualidade, suporte da implantacdo das BP, surtira o efeito
esperado, constituindo entre outros, um processo internalizado da empresa que descreve
suas praticas de fabricagdo ou armazenamento e distribuicdo segundo as exigéncias

sanitarias vigentes.
O que seriam as Boas Préticas de Fabricacdo?

As Boas Praticas de Fabricagdo, normalmente conhecidas com BPF, sdo um conjunto de
procedimentos estabelecidos que relacionam préaticas produtivas, cuidadosamente
criadas e revisadas, que se estendem desde o desenvolvimento dos produtos e a compra
de insumos e componentes, passando pelo processo produtivo, armazenamento até a
comercializacdo dos produtos e posterior acompanhamento dos mesmos no mercado.
Esses procedimentos sdo baseados em normas, nacionais e internacionais, especificas
para cada ramo de atividade industrial. Neste manual, as Boas Préticas referem-se a
fabricacdo e importacdo (incluindo armazenamento, distribuicdo e comercializacdo) de

produtos para a salde e tem como referéncia a RDC 16, de 28 de margo de 2013.
Como uma empresa poderia ter reconhecida suas BP?

O reconhecimento das Boas Praticas é feito através da emissédo de um Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) ou Certificado de Boas Praticas de
Armazenamento e Distribuicdo (CBPAD) pela Anvisa. O passo inicial para o
reconhecimento e consequente recebimento do CBP é a adequacgdo de suas instalagdes,
organizacdo gerencial e de qualidade, processos produtivos e de controle segundo o que
est4 preconizado na RDC n° °16, de 28 de marco de 2013. Depois de realizada essa
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adequacdo, a empresa deverd solicitar uma inspecdo de BP. O procedimento de

solicitacdo encontra-se descrito no Capitulo 3 deste manual.

Toda empresa produtora ou importadora de produtos para a saude deve ter o
CBP?

A todos os fornecedores de produtos médicos e produtos para diagndstico in vitro
é obrigatério o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas Boas Praticas,
assim estabelece a RDC n° 16/13 no Art. 1 dessa resolucdo. A apresentacdo do
CBP é obrigatéria para efeitos de registro e alteracdes pos registro dos produtos
médicos e produtos para diagnéstico in vitro. Cumpre ressaltar que para alguns tipos
de produtos e classes de risco ndo é exigida a apresentacdo do CBP. Ha a situacéo
descrita como simples cadastro de produtos, onde nédo é solicitada a apresentagdo do
CBP. A RDC n°25 de 21 de maio de 2009 traz os Art. 2 e 3 informag8es sobre quais

produtos necessitam do CBP:

Art. 2° O certificado de Boas Praticas de Fabricacdo deve ser
apresentado junto com a peti¢do de registro dos Produtos para Saude.

Art. 3° Estéo sujeitos a exigéncia contida no art. 2°:

I - Os equipamentos e materiais enquadrados nas duas classes de maior
risco,lll e IV;

Il - Os produtos para diagndstico in vitro enquadrados nas classes de
maior risco I, Il e llla.
Uma empresa que possui a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) necessita do
CBP?

A Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) e o CBP sdo documentos
distintos. Toda empresa, antes de iniciar suas atividades, deve estar de posse da
AFE. Apds a obtencdo da AFE, o CBP podera entdo ser solicitado, pois somente
assim a empresa fabricante poderd regularizar seus produtos, passiveis de
registro, e comercializa-los no Brasil. Aos produtos de simples cadastro ndo sera
requisitada a apresentacdo do CBP. O Capitulo 3 deste manual traz esse assunto
de forma mais detalhada nas perguntas 3.1.4 e 3.1.5.



Qual a vantagem de uma empresa obter o CBP?

O CBP é um certificado que atesta que a empresa cumpre as boas praticas

vigentes preconizadas.

Uma empresa que deseja se fortalecer em um mercado cada vez mais competitivo
deve usar a qualidade como principal ferramenta de competic@o. Fator importante
a ser considerado é que tem sido cada vez mais comum a exigéncia do CBP em
processos licitatérios.No entanto cumpre esclarecer que a Anvisa ndo possui
dominio juridico e técnico sobre a elaboracéo dos editais das licitacdes, que fica a

cargo do préprio érgéo responsavel pela compra.
Um certificado ISO pode substituir um certificado de BPF?

Um certificado 1SO, seja ele definido por qualquer norma ISO, visa a padronizagao
dos procedimentos através do registro e descricdo de todas as operacdes
realizadas na empresa. Embora existam normas ISO que tem por objeto a
qualidade de processos ou produtos, a BP é uma norma especifica para aquisicao
do certificado de boas préticas. E sempre interessante que uma empresa tenha
suas atividades padronizadas segundo uma ou mais normas 1SO. No entanto, um

certificado 1SO néo substitui o Certificado de Boas Praticas.
O certificado internacional de uma empresa é valido no Brasil, ou vice-versa?

N&o existe 0 reconhecimento mutuo de certificados de boas praticas implementado
ainda. O que existe entre algumas autoridades sanitérias € a troca de informagdes
técnicas de carater confidencial, que muitas vezes podem subsidiar uma analise

de renovacao de certificaco, por exemplo.

Algumas normas sao estabelecidas conjuntamente, como por exemplo a GMC 20
de 2011 definida pelos paises do Mercosul. No entanto, o atendimento a esta
norma ndo certifica que produtos de um determinado pais poderdo ser
comercializados em outro do mesmo grupo sem que se adaptem as exigéncias
locais. Isso ocorre porque, a partir do momento que uma resolucdo é estabelecida
para um conjunto de paises, cada um dos paises-membros deve internalizar essa
resolucdo, para que a mesma passe a ter validade junto ao ordenamento juridico
nacional. A resolucao interna que descreve a BP para produtos médicos no Brasil

€ a RDC n° 16, de 28 de marco de 2013 e a empresa de produtos médicos
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estrangeira, ter4 de se adaptar integralmente a esta resolugéo, além de todas as
outras normas referentes a regularizacéo de seus produtos junto as Autoridades

brasileiras.

Capitulo 1, parte 2

Glossdrio de termo e normas:
O objetivo deste glossario é trazer o significado dos termos usados na RDC N° 16/2013.
E apresentada também uma relagio e uma breve descricdo de cada uma das normas

necessarias a adequacdo das Boas Praticas de Fabricacao e peticdo do CBPF.

Assisténcia técnica: manutencao ou reparo de um produto acabado, a fim de devolvé-lo

as suas especificagdes.

Auditoria de qualidade: significa um exame estabelecido, sistematico e independente
de todo sistema de qualidade de um fabricante, executado em intervalos regulares e com
frequéncia suficiente para assegurar que tanto as atividades do sistema de qualidade
guanto seus resultados satisfacam os procedimentos especificados em seu sistema de
qualidade, que esses procedimentos sejam implantados eficientemente e ainda que
sejam adequados para alcangar os objetivos do sistema de qualidade. A auditoria de
qualidade é diferente de, e uma adicdo a, outras atividades do sistema de qualidade

exigido por esta norma.

Componente: matéria-prima, substancia, peca, parte, software, hardware, embalagem
ou rdtulos usados durante a fabricacdo de um produto médico destinado a ser incluido

como parte do produto acabado, embalado e rotulado.

Dado de entrada de projeto: relagdo dos requisitos fisicos e de desempenho de um

produto médico que séo utilizados como base de seu projeto.

Dado de saida de projeto: resultado do trabalho em cada fase do projeto e o esforco
total de finalizacdo. O dado de saida de projeto finalizado consiste do produto, sua

embalagem e rotulagem, as especificacfes associadas, os desenhos, a producdo e as



especificacbes do sistema de qualidade que estdo inseridas no registro-mestre do
produto (RMP).

Dano: lesdo fisica ou prejuizo a salde da pessoa, ou prejuizo a propriedade ou ao meio

ambiente.

Equipamentos médicos: equipamentos médicos compreendem todos os equipamentos
de uso em salde com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, terapia, reabilitacdo ou
monitorizagdo de seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e
estética. Os equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de produtos para a
salde, outrora denominados de correlatos, em conjunto com 0s materiais de uso em

salde e os produtos de diagnéstico de uso in vitro.

Especificagbes: documentos que prescrevem 0s requisitos aos quais um produto,
componente, atividade de produgdo ou de assisténcia técnica ou um sistema de

qualidade precisam estar conformes.
Estabelecer: definir, documentar e implementar.

Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto
acabado, incluindo terceiros autorizados ou habilitados para esterilizar, rotular e/ou

embalar e importadores.

Geréncia executiva: significa os empregados graduados do fabricante que tém a
autoridade para estabelecer ou efetuar mudangas na politica de qualidade, exigéncias
dos sistemas de qualidade ou alteragdes nos procedimentos de projeto do produto ou sua

producdo, distribuicdo, assisténcia técnica, manuten¢do ou instalagao.

Gerenciamento de riscos’: aplicacio sistematica de politicas, procedimentos e préticas
de gerenciamento as tarefas de analise, avaliacdo, controle e monitoramento de riscos
associados a determinado produto ou processo.

Lei: regulamentagéo do pais a ser elaborada a partir desta norma.



Lote ou partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricagdo ou

esterilizagdo cuja caracteristica essencial é a homogeneidade.

Material de fabricacdo: material ou substancia, ndo incluindo produto acabado,
empregados no processo de fabricacdo ou para facilitar este processo, incluindo agentes
de limpeza, agentes para liberacdo de moldes, dleos lubrificantes, residuos esterilizantes
como Oxido de etileno, entre outros, ou ainda outros subprodutos do processo de

fabricacéo.

Nao conformidade: componente, material de fabricagdo ou produto acabado fora das

especificacBes, antes ou apds sua distribuicéo.

NUmero de controle, ou nimero de série ou lote: combinacdo distinta de letras ou
numeros, ou ambos, dos quais pode ser determinado o histérico completo de compras,
fabricagdo, embalagem, rotulagem e distribuicdo de um lote ou partida de produtos

acabados.

Politica de qualidade: totalidade das intencGes e das diretrizes de uma organizacdo

com respeito a qualidade, conforme expressas formalmente pela geréncia executiva.

Processo especial: qualquer processo cujos resultados ndo podem ser completamente

verificados por testes e inspecdes subsequentes.

Producao: todas as atividades subsequentes a transferéncia de projeto até o ponto de

distribuicdo.

Produto acabado: qualquer produto ou acessorio adequado para uso, embalado e

rotulado, necessitando apenas aprovacao final para distribuicdo comercial.

Produto médico: equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevengdo, diagnostico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢do e que ndo utiliza meio farmacoldgico,
imunoldgico ou metabolico para realizar sua principal funcdo em seres humanos,

podendo, entretanto, ser auxiliado em suas funcgdes por tais meios.



Produtos para saude: compreende os produtos médicos e produtos para diagnostico in

vitro.

Produtos para diagndstico in vitro: produtos para diagndstico de uso in vitro
compreendem todos os reagentes, padrdes, calibradores, controles, materiais, artigos e
instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem para realizar uma
determinacdo qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra proveniente
do corpo humano e que ndo estejam destinados a cumprir alguma funcéo anatémica,
fisica ou terapéutica, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres
humanos e que sdo utilizados unicamente para prover informacdo sobre amostras

obtidas do organismo humano.

Qualidade: totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitam a um produto

médico atender as exigéncias de adequacgdo ao uso, incluindo seguranca e desempenho.

Reclamacdo: comunicacdo por escrito, oral ou eletrfnica relativa a ndo aceitacdo da
identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranga, eficécia ou desempenho

de um produto.

Registro: documento por escrito ou automatizado, incluindo especifica¢@es,
procedimentos, protocolos, padrdes, métodos, instrucdes, planos, arquivos, notas,

revisoes, analises e relatorios.

Registro historico do produto: compilacdo de registros contendo o histérico completo

da producdo de um produto acabado.

Registro historico do projeto: compilacéo de registros contendo o historico completo

do projeto de um produto acabado.

Registro-mestre do produto (RMP): compila¢do de registros contendo os desenhos
completos do produto, sua formulacdo e especificacbes, 0s procedimentos e
especificacBes de fabricacdo e de compras, 0s procedimentos e requisitos do sistema de
gualidade e os procedimentos do produto acabado relativos a embalagem, rotulagem,

assisténcia técnica, manutencao e instalacao.



Reprocessamento ou retrabalho: parte ou a totalidade da operacdo de fabricagédo

destinada a corrigir a ndo conformidade de um componente ou de um produto acabado.

Revisdo de projeto: exame sistematico e completo do projeto para avaliar a adequagédo
do produto aos seus requisitos a fim de avaliar a capacidade do projeto em satisfazer a
esses requisitos, identificar problemas com o projeto em relagdo aos requisitos e para

propor solucdes para esses problemas.
Risco: combinagdo entre probabilidade de ocorréncia e severidade de um dano

Sistema de qualidade: a estrutura organizacional, as responsabilidades, o0s
procedimentos, as especificacdes, 0S processos e 0s recursos necessarios a implantacéo

da geréncia de qualidade.

Validacgéo: com relagdo a um produto, significa estabelecer e documentar evidéncia de
que ele estd pronto para o uso pretendido. Com relacdo a um processo, significa
estabelecer e documentar evidéncia de que o processo produzird consistentemente um

resultado que satisfaca as especificaces predeterminadas e os atributos de qualidade.

Verificacdo: confirmagdo e documentagdo, quando valida, da evidéncia objetiva de que
0s requisitos especificados foram alcancados. Inclui o processo de examinar 0S
resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as especificacdes

estabelecidas para aquela atividade e assegurar que o produto esteja adequado ao uso.

Vida util: periodo de tempo estimado pelo fabricante em que o produto cumpre as

funcbes para as quais foi projetado.

Portaria n°® 686, de 27 de agosto de 1998: (revogada pela RDC 16/2013) determina a
todos os estabelecimentos que fabriquem produtos para diagndstico de uso in vitro, o
cumprimento das diretrizes estabelecidas pelas Boas Préticas de Fabricacdo e Controle
em Estabelecimentos de Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro.

RDC n° 59, de 27 de junho de 2000: (revogada pela RDC 16/2013) determina a todos
fornecedores de produtos médicos o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos.
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http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=842&word=

RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001: aprova o Regulamento Técnico que consta no
anexo e que trata do registro, alteragdo, revalidacdo e cancelamento do registro de

produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

RE n° 1, de 6 de fevereiro de 2002: dispGe sobre a elaboragdo e a forma de
apresentacdo da peticdo e dos documentos de instru¢cdo no ambito da Unidade de
Atendimento ao Publico - UNIAP da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —

Anvisa.

RDC n°124, de 13 de maio de 2004: dispde sobre os procedimentos gerais para
utilizacdo dos servicos de protocolo de correspondéncias, documentos técnicos
(processos e peticdes) e sobre as formas de atendimento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria na prestacdo de servicos de atendimento ao publico, no que tange

ao protocolo e tramitacdo de documentos.

RDC n° 167, de 2 de julho de 2004: institui o Roteiro de Inspe¢do para verificagdo do
cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo para estabelecimentos que fabriquem ou
comercializem produtos para diagnéstico de uso In Vitro, a ser observado pelos 6rgdos

de Vigilancia Sanitaria em todo o territério nacional.

RDC n° 16, de 23 de abril de 2009 (revoga a RDC 331 de 2002): estabelece a
autoinspecdo como um dos instrumentos de avaliacdo do cumprimento das Boas
Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos, para fins de prorroga¢do da validade do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos.

RDC n° 16, de 28 de margo de 2013 (revoga a Portaria 686/98 e a RDC 59/00):
Aprova o "Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnosticos In Vitro" incorpora ao Ordenamento Juridico Nacional a
Resolucdo GMC MRCOSUL n° 20/11 "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas
Préticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnésticos In Vitro"


http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=4497&word=
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=11874&word=

CAPITULO 2

Portaria n® 686, de 27 de agosto de 1998
RDC n® 59, de 27 de junho de 2000
RDC n° 16, de 28 de marco de 2013

Resumo do Capitulo

Este capitulo traz um mapa geral das normas base deste manual a Portaria n® 686/98, a
RDC 59/2000 e a RDC 16/13. Esse mapa ¢ dividido por tépicos ao longo do capitulo,
trazendo alguns comentarios e esclarecimentos que visam auxiliar a compreensdo e
interpretacdo dessas normas. Ao final do capitulo pode ser observado um mapa
comparativo entre as normas, com as principais diferencas e comentarios que auxiliam

na interpretacdo para melhor adequagdo ao conjunto normativo vigente.
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2.1. Discussao sobre a Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998

2.1.1 Portaria 686/98 Visdo Geral.

‘_l Introducdo e definiqéesJ

Capitulo 9: Controle e ou garantia de qualidadeJ\

{ Capitulo 1: Consideragdes geraisJ

Capitulo 10: Estudo de estabilidade }\

| Capitulo 2: PessoaIJ

Capitulo 11: Auto inspecao e auditoria da qualidade }

Capitulo 3: Plantas e ediﬂcagéesJ

Capitulo12:Armazenamentoedistribuicéo];____i___)_ N /S

Portaria 686/98

Capitulo 4: Equipamentos

Capitulo 13: Reclamacgdes e desvios da qualidade J»_

—~ Capitulo 5: Higiene |

Capitulo 14: Retirada de produto do mercado }~ /

[
™ Capitulo 6: Documentagio

Capitulo 15: Materiais rejeitados}’

| Capitulo 7: Arquivo de registro e amostra

Capitulo 16: Devolugdes J
| Capitulo 8: ProdugéoJ

Figura 2: Mapa Geral da Portaria n° 686/98

A Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998 ¢ originada da internalizacdo da

resolug@o harmonizada do Mercosul, GMC 65/96 “ Boas Praticas de Fabricagéo

e Controle para Produtos de Diagndstico de uso in vitro”.

A seguir serdo comentados e ordenados cada um dos dezesseis capitulos

contidos nesta Portaria e posteriormente é realizada a comparacdo direta entre

essa e a resolucdo RDC ne 16, de 28 de marco de 2013.
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2.1.2. Introdugdo e definigcoes

Instalagdes

Aplicablidade | Qualidade
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o
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. traz os termos utilizados neste regulamenta "'"'-‘ . —
Defmlcﬂes - : : . |nt|umd° ............ Fr—
I Admite ue os terma utilizades pader ter significados diferantes em autro contexta

Figura 3: Mapa Detalhado da Portaria n° 686/98: Introducao e definicoes

Abrangéncia @ Produgdo

Comercializagdo z
e
Fracionamenta

o
el
FTITE

A Portaria 686/98 ¢é destinada a todas as empresas que comercializam, produzem e
fracionam produtos para diagndstico “in vitro” sendo as responsaveis pela embalagem e

reembalagem destes produtos.

Os requisitos desta portaria foram desenvolvidos para assegurar que os produtos para
diagnosticos de uso “in vitro” fossem elaborados dentro de padrdes de qualidades
compativeis com as exigéncias internacionais. Para isso estabeleceu regras referentes as
instalac@es, controle e garantia da qualidade e armazenamento, de modo a assegurar que

a producao estivesse de acordo com o exigido para as boas préaticas de Fabricagdo.

Assim como todas as normas, traz um glossario de termos usados ao longo do texto. No
entanto deve-se observar que a propria portaria admite que alguns termos usados
possuem significados especificos, ou seja, 0s mesmo termos podem apresentar outros

significados quando encontrados em outras fontes de consulta.
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2.1.3. Capitulo 1: Consideragoes gerais

Qualidade

i o Identidade
Produtos elaborados de acordo com os seguintes requisitos - ————

. . - . | Seguranga
Capitulo 1 Consideragoes Gerais || |
) | Pureza

|, Qualidade do produto é de responsabilidade do fabricante

| Apresentar evidéncias do cumprimento da BPF

Figura 4: Mapa Portaria n° 686/98: Consideragdes Gerais - Caracteristica dos produtos

Cabe ao fabricante estabelecer seus padrbes de qualidade, identidade e seguranga
compativeis com as exigéncias da Portaria 686/98, assim como criar procedimentos que
visam o0 atendimento desses padrfes, certificando que tais procedimentos sejam
seguidos e que a qualidade pretendida seja alcangada.

A qualidade do produto é de responsabilidade do fabricante, dessa forma, cabe a

empresa criar e gerir uma estrutura adequada que permita a implantacdo da politica de

boas praticas de forma que o cumprimento desta politica possa ser evidenciado.

2.1.4. Capitulo 2: Pessoal

Produgao z
Assegurar qualificacdo técnica =/ Garantia da qualidade S Qualificagao pessoal

\ Controle da qualidade

, Estabelecer organograma
Capitulo 2 Pessoal « 9%n%9

Descrigao de cargo

Definir responsabilidades =/ A Lacuna nas responsabilidades

| Assegurar que nao haja = s
{ Sobreposicao de fungao e responsabilidade

Efetuar controle sanitario dos funcionarios

Figura 5: Mapa Portaria n° 686/98: Pessoal

A Portaria 686/98 preconiza um rigido controle sob a qualificagdo técnica dos
funcionarios exigindo que estes devam ser qualificados e adequadamente treinados para
executarem as fungdes que lhes competem na producdo, garantia e controle da
qualidade. O fabricante, além de assegurar a qualificacdo e o treinamento, devera dispor
de namero suficiente de funcionarios, de modo que ndo haja sobreposicdo de funcgéo e

responsabilidade garantindo a qualidade do servico prestado.
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O fabricante deve estabelecer um organograma contemplando a producdo e todos os
departamentos que auxiliam no cumprimento e execucdo da politica de qualidade
estabelecida. A Portaria 686/98 fornece maiores detalhes sobre a producdo, garantia e

controle da qualidade em capitulos especificos que serdo vistos mais a frente.

Em relagdo ao controle ambiental a Portaria 686/98 estabelece para o item “Pessoal”,
gue o fabricante devera controlar o acesso de funcionario que sejam portadores de
doencas que poderia colocar em risco o ambiente produtivo. Maiores informages sobre

controle ambiental é fornecida no capitulo especifico.

2.1.5. Capitulo 3: Plantas e edificagées

Adequacio da planta produtiva a funglo que serd desenvalvida

f Projetos especificas para dreas especificas

Controlar condigdes sanitirias de trabalho nas instalagdes
] Vestidrio
—_—
I| Lavatcrios
T
. P Banheiros
Edificagbes devem incluir instalagBes adequadas para: =
I || Comer
. . . Areas especificas paras =| Beber
Capitulo 3 Plantas e edificagées - \
Il, Fumar quando pemitido
llumnagdo
—_—
| ) N Umidade
| Assegurar condighes ambientais adequadas =

Temperatura
Assegurar a salde dos trabalhadores

\ Manutengio diferente do horario de fabricagdo

Figura 6: Mapa da Portaria n° 686/98: Plantas e edificagdes

Neste capitulo a Portaria 686/98 traz uma preocupacdo especifica em relagdo as
estruturas de produgdo. Nenhuma planta produtiva podera funcionar sem que tenha sido,
especificamente, projetada para o fim a que se destina. Consequentemente produtos que
requerem tecnologia especifica e que necessitam de controles especiais devem ser

produzidos em plantas independentes.
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As instalacdes devem possuir um fluxo de producdo que diminua os riscos nos
processos internos e a contaminacgdo cruzada, permitindo, também, o controle das
condigdes sanitarias necessaria a qualidade final do produto especificando locais
préprios para vestiario, lavatorios e banheiros assim como éareas especificas para
refeitorio. Toda empresa devera ter uma area adequada para fumantes quando
permitido.

Outro ponto trazido pela Portaria 686/98 é o controle sobre as condicGes ambientais.
lluminagéo, temperatura, umidade e extragdo de residuos devem ser adequados de modo
a conferir ao local condicGes de trabalho que corroborem para o cumprimento dos

requisitos da qualidade final dos produtos e assegurem a saude do trabalhadores.

E aconselhavel que a manutencdo de equipamentos e instalacBes seja efetuada em
horérios diferentes ao horario de trabalho. Dessa forma a Portaria 686/98 preconiza que
sejam programadas manutencdes preventivas evitando ao maximo a ocorréncia de

manutenc@es corretivas no horério de produgéo.

2.1.6. Capitulo 4: Equipamentos

Devern ser apropriados ao uso a que se destinam

Permitam limpeza adequada

Minimizem os riscos de contaminacao durante a producio
Cuidados com equipaments =

Eficiente

\Possibilitem operacdo = Confiavel

| Validada
Capitulo 4 Equipamentos = Estabelecer & manter regisiros Utilizacdo
i Limpeza

Instalacdo

'.l‘ Assequrar que os equipamentos sejam qualificados em =/ Operacdo

\ Performance

\ Programacio de manutenacao preventiva

Manutencdo e reparo devem ser registrados

Figura 7:Mapa Portaria n° 686/98: Equipamentos

Todo equipamento utilizado na producéo, fracionamento, embalagem e reembalagem de

produtos para diagnoéstico “in vitro” devera ser apropriado a essa funcdo, permitindo a
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limpeza adequada e minimizando os riscos de contaminacdo durante a producgdo. A
empresa devera se assegurar de que a operagdo desses equipamentos seja eficiente e
confiavel, através da qualificacdo e da validagdo dos processos. A utilizacdo e a limpeza
dos equipamentos da area produtiva e controle devem ser registradas, assim como as

manutencGes preventivas, corretivas e as requalificagdes.

A Portaria 686/98 recomenda que as empresas possuam um programa de manutengdo
preventiva e requalificacdo, certificando-se de que os equipamentos estejam em perfeito

estado de funcionamento.

2.1.7 Capitulo 5: Higiene

Locais

| Equipamentos

Elaborar e manter programas de higienizagio para:

{ Manipulagao de produtos

P

Limpeza de linhas

Referentes a praticas de higiene

| Instrugdes de Higiene para a saide dos funcionarios

| Referente a saide dos funcionarios

Capitulo 5 Higiene } ) Estabelecer padrdes de qualidade para a dgua
I\
|
|

Procedlmentos para descartes de materiais e residuos

Assegurar treinamento continuo dos funcionarios nos procedimentos de higiene

Figura 8: Mapa Portaria n° 686/98: Higiene

A Portaria 686/98 preconiza que todo fabricante devera elaborar e manter em sua
politica de qualidade um documento relativo & higienizacdo que contemple limpeza dos
locais e equipamentos, instrugdes de higiene para fabricacdo e manipulacdo de produtos
e instrucOes relativas & satde dos funcionérios, além de estabelecer um padrdo de
qualidade da agua.

Em relagdo aos funcionarios, o documento relativo a higienizagdo devera contemplar
praticas de higiene e vestimenta apropriadas assegurando que os funcionérios tenha
acesso e utilizem vestimentas e outros elementos de protecdo primaria de acordo com as
atividades que desempenham. Deverd ser vedado se alimentar ou fumar nas areas
produtivas. Tais procedimentos deverdo ser passados aos funcionarios através de um

programa de educacédo continuada.

2.1.8. Capitulo 6: Documentagdo
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Elaborar documentos que definam e descrevam o sistema da qualidade

| Elaborar plano de gerenciamento das comunicagdes para: ®
Iy

R _ | | Documentagdo da qualidade deve permitir rastrear os lotes produzidos
Capitulo 6 Documentacao }

0Os documentos devem possuir controle de alteragao

|\ Manual de Produgio @

| Documentagao de lotes &

Figura 9: Mapa Portaria n° 686/98: Documentagao

Todo o sistema da qualidade devera ser definido e descrito através de documentos, pois

s8o esses 0 cerne do sistema da qualidade.

Elaborar documentos que definam e descrevam o sistema da qualidade

Assegurar que os documentos sejam do conhecimento de todos

|
| Elaborar plano de gerenciamento
|

d N N . Distribuicdo das novas versdes
| las comunicacdes para: | Assegurar a rapida e eficiente:

{ Recolhimento das versdes antigas

Capitulo 6 Documentagéo} !
L . Doct cao da lidade deve permitir rastrear os lotes produzidos

| Os documentos devem possuir controle de alteragao

|| Manual de Produgio &

—
| Documentagio de lotes @

Figura 10: Mapa Portaria n® 686/98: Documentacao-Distribuicao

Dessa forma a Portaria 686/98 preconiza que as empresas devem assegurar que tais
documentos sejam do conhecimento de todos e que as mesmas desenvolvam um sistema
que permita rapida e eficiente distribuicdo das novas versdes e recolhimento das antigas.

Dessa forma é imprescindivel que os documentos sejam municiados com o controle de

alteragdes.
Elaborar documentos que definam e desc o sists da qualidad
| Elaborar plano de gerenciamento
@
I' das comunicagoes para:
|."' Documentagao da qualidade deve permitir rastrear os lotes produzidos
-
| 0s doc 1 p irc le de alteracio
Capitulo 6 Documentagéo} _Revisdo
E r Ter pessoal qualificado para ;'. Elaboragao
I'-. Manual de Produgio | Distribuicio

| ll Guardar versdes antigas dos manuais como referéncia
| I R R
| | Fazer avalicdo prévia do manual antes de oficializa-lo

I'. Documentacao de lotes &

Figura 11: Mapa Portaria n® 686/98: Documenta¢ao-Manual de produgdo



Para cada produto devera haver um manual de produc¢do. Esse manual serd o documento
que trara as informacdes das etapas produtivas, de armazenamento e controle de
qualidade. Por isso devera ser elaborado, revisto e distribuido por pessoal qualificado.
Todas as vezes que alguma alteracdo for feita no manual de producdo, esta devera ser
registrada no controle de alteracdo de versdes e a versdo antiga devera ser arquivada.
Antes de a nova versao ser disponibilizada deveréa ser verificada, testada e validada por
pessoal qualificado.

Nome do produto
". Etapas de fabricagio

"'. Datas das diferentes etapas da producio

| Tamanho e nimero do lote
| Equipamnetos utilizados

| Rendimento

B ~ 1 MNamero de referéncia
Capitulo 6 Documentagao | Referéncia da matéria primae [
k = | produto intermedidrio usado
| na produgao

‘ Par; da lote deve haver um [ | Numero do lote
| Documentagio de lotes 'ara cada lote deve haver u _Nimero do lote

lo de produgao contendo Justificativa técnica
. Alteracio da formula padrio Autorizagio do

| Namero do
| controle analitico

| pessoal qualificado

| Material recuperado e procedimentos aplicados

Dados e autorizagio do pessoal responsével pela produgio

Registros analiticos referentes ao lote

"_ Registro de aprovac¢io ou reijeicio do lote

| Registrar processos efetuados por
| terceiros durante a producao

| Registrar as informagGes em procedimentos
| eletrénicos, criar cépias de seguranga

Figura 12: Mapa Portaria nO 686/98: Documentagao-Documentagao de lotes

A documentacdo do lote é a documentacdo que traz as informacdes especificas
referentes ao lote que esta sendo produzido. Tais informacBes deverdo permitir a

rastreabilidade do produto.

2.1.9. Capitulo 7: Arquivo de registro e amostra.

Producio
Os registros devem permitir o rastreamento das atividades relativasa = / Controle de Qualidade

Capitulo 7 Arquivo de registro e amostra ¢
[ \ Garantla da qualidade

\ Os registros devem ser conservados por pelo menos um ane apds o prazo de validade

Figura 13: Mapa Portaria n° 686/98: Arquivo de registro e amostra
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‘ Capitulo 8: Produgao |—I

A Portaria 686/98 preconiza neste capitulo que todas as informac6es referentes ao lote e
seu processo de producdo devem ser adequadamente armazenadas de forma que
permitam o rastreamento das atividades relativas a producéo, controle de qualidade e
garantia da qualidade. Tais informacgdes deverdo ser conservadas por, pelo menos, um

ano apdés o prazo de validade.

2.1.10. Capitulo 8: Produgdo

Procedimentos do processo @

_ .. Matéria Prima &

Capitulo 8: Producao l Produtos intermediarios e produtos a granel @
\ v pll'

| Produtos acabados &

| Embalagem e Rotulagem @

Figura 14: Mapa Portaria n® 686/98: Produgao

Corrigir: Produtos intermediarios e produtos a granel

O capitulo 8 é um dos capitulos mais extensos da Portaria 686/98 e por isso sera tratado

em subitens.

Definir etapas criticas e estabelecer controle sobre elas

| Os procedimentos aplicados devem ser validados

If -
it Recipientes

Iy
| Equipamnetos

|dentificar © [———————
.rgk Matéria Prima

. \
Procedimentos do processo = | Produto a granel
Is —

I\ Devem ser executados por procedimentos escritos

| Processos referentes & manipulagio - -
- I\ Devem ser registrados

| Calcular o rendimento obtido

I" Restringir acesso as areas de fabricacao

| Dedicacio exclusiva das linhas e utensilios usados ha producie

I‘. Mateéria Prima &

| Produtos intermediarios e produtos a granel ®

| Produtos acabados @

| Embalagem e Rotulagem @

Figura 15: Mapa Portaria n° 686/98: Produgao-Procedimento do processo
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Todo o processo de producdo devera ser realizado de acordo com o manual de
producgdo. Para assegurar as Boas Préticas de Fabricacdo, a Portaria 686/98 preconiza
gue o processo devera ser mapeado e as etapas criticas determinadas. Todas as etapas
criticas deverdo ser controladas durante o processo evitando desvios na qualidade

durante a producéo.

Os equipamentos e matérias-primas usadas na producédo deverdo estar identificados com
0 nome do produto e o nimero do lote. As areas produtivas deverdo estar munidas com
as documentacdes referentes ao processo para que sejam consultadas a qualquer
momento e deverdo estar identificadas com o nome do produto, nimero do lote além da
etapa em que se encontra a producdo. E toda etapa da producdo deve ser seguida de
acordo com prescrito no manual de producdo e deve ser registrada na documentacao do
lote.

A Portaria 686/98 relata uma preocupacgdo com o célculo e registro do lote.

Procedimentos do processo @

Exige conhecimento completo dos fornecedores

| Subemeter a quarentena até aprovacdo da qualidade

| Matéria Prima ~| Laudo do fornecedor pode ser aceito em caso de risco anlitico potencial

Capitulo 8: Producdo | | Somente matérias primas aprovadas pelo controle
g | de qualidade poderao ser utilizadas na producéo

? Produtos intermediarios e produtos a granel @&
|| Produtos acabados &

Embalagem e Rotulagem @&

Figura 16: Mapa Portaria n° 686/98: Producdo-Matéria Prima

O comprometimento com a qualidade do produto requer que a empresa adquira a
matéria prima de um fornecedor conhecido. Assim a Portaria 686/98 exige que estas
sejam compradas de um fornecedor aprovado e quando possivel diretamente do

fabricante.

Cabe & empresa fabricante de produtos para diagnodstico “in vitro” a elaboragdo das

especificagcBes, assim como analisar todo o lote de matéria-prima que for a ela
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fornecido. Dessa forma, toda matéria-prima recebida ficara em quarentena até que seja

aprovada, rotulada, armazenada e, somente depois, liberada para a producéo.

O Unico motivo previsto pela Portaria 686/98 que dispensa a analise da matéria-prima é
guando o laboratério ndo puder realizar a analise devido a riscos potenciais envolvidos.
Mas neste caso o fornecedor da matéria prima deverd apresentar um registro de anélise

que deverd ser anexado aos documentos da qualidade.

Procedimentos do processo @

Materia Prima &

Deve-se tomar 0s mesmos

Produtos intermediarios e proddutos a granel . .. ,
cuidados observados para matéria prima

Capitulo 8: Producgdo

\ Produtos acabados ®

f_'
l

| Embalagem e Rotulagem &

Figura 17: Mapa Portaria n° 686/98: Produgao: Produtos Intermediario e a Granel

Para os produtos intermediarios € exigido o mesmo nivel de controle e documentacao ao

exigido para as matérias primas.

Devera ser elaborado controle durante o processo para que 0s produtos intermediarios e
0s produtos a granel sejam liberados apos finalizadas as etapas criticas de producéo.

Procedimentes do processo @

f Matéria Prima ®

|
| Produtas intermediarios e proddutos a granel ®

Serd considerado aprovado quando atender as especificacdes do Manual de Producio

Capitulo 8: Produgao } /

| | Até aprovacao total os procutos acabados deverda ser mantidos em quarentena
|\ Produtos acabados |,

| | Submeter a analise especifica os produtos
[ | que tiverem etapas cripticas em seu processo produtive.

| Embalagem e Rotulagem &

Figura 18: Mapa Portaria n° 686/98: Produgao-Produto acabado

O manual de producgéo deve conter as especificacbes de aprovagéo de cada produto.
Assim como as matérias primas, os produtos acabados deverdo ser encaminhados a

quarentena aguardando o laudo de liberagdo. Assim que forem liberados deverdo ser
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armazenados em local especifico com as condi¢gdes ambientais exigidas para sua melhor

conservagao.

Procedimentos do processo @

| Matéria Prima @
|—

| Produtos intermediarios e proddutos a granel &

| Produtos acabados ®

Devera assegurar protecdo ao produto

| A empresa devera elaborar e manter
| procedimento que evitem trocas

| Nome do produto

Uso e finalidade a qual esta destinado

Capitulo 8: Producao

Numero do lote

| Embalagem e Rotulagem Data de validade ou reanalise

| seguintes informagdes
T~

Advertancia se necessario

| | Nome do fabricante e, quando aplicavel, do fornececor

If

L |
Identificacdo clara com as I
I

I\

Condigdes de armazenamento quando especificadas

| Procedimento para o descarte adequado do material = Vencido

Néo usado

| Reprovado

Figura 19: Figura 18: Mapa Portaria n° 686/98: Produgao-Embalagem e rotulagem

A empresa devera elaborar e manter procedimentos que visam a correta utilizacdo e

manuseio das embalagens de modo que ndo haja trocas.

As embalagens devem ser projetadas de forma a manter as caracteristicas dos produtos
durante todo o prazo de validade. O controle de qualidade e a garantia devem assegurar
gue as embalagens estejam aptas para uso e que contenham, no minimo, as seguintes
informac6es: nome do produto, uso e finalidade a qual estd destinada, nimero do lote,
data de validade ou reandlise, adverténcias técnicas, condi¢cdes de armazenamento do
fabricante (se especificadas) e, quando aplicavel, as do fornecedor. Todo material de

embalagem fora de uso deve ser descartado e o descarte devidamente registrado.
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2.1.11. Capitulo 9: Controle e/ou garantia de qualidade

Devera possuir uma unidade propria ®

| Os responsaveis por esta unidade devem respander
| diretamente 3 administracdo superior da empresa

S&o atributos destas unidades ®

Capitulo 9: Controle e ou

'~ Analistas destas unidades devem ter livre acesso a producio
garantia de qualidade

. Informacdes que deverdo estar disponiveis no setor @

Dacumentacao referente ao lote deve ser mantida até um ano apds vencimentos

| Separar amostrar para referéncia futura

| Considerages para armazenamento das amostras para referéncia futura @

Figura 20: Mapa Portaria n° 686/98: Controle e/ou Garantia de qualidade

Todo o fabricante e/ou fracionador de produtos para diagnostico “in vitro” devera
possui uma unidade prdpria de controle e garantia da qualidade para assegurar a
qualidade do produto final durante a producdo. Os responsaveis por esta unidade devem
responder diretamente & administragdo superior da empresa e os demais funcionarios
deverdo ser qualificados e constantemente treinados para desempenhar funcfes nestas
unidades. Todo funcionario do controle e garantiam deverdo ter livre acesso as areas

produtivas.
De controle de qualidade .
Deverd possuir uma unidade propria = ———— Fabricante /Fracionador
f 1 De Garantia da qualidade
N
|
| Os respansaveis por esta unidade devem responder
| diretamente & administra¢io superior da empresa
lfl Especificacdes e métodos de analise
I( Procedimento de amostragem
IR
Aprovar —y Instrugdes referentes a saude e higiene
( I', Lotes reprovados
| | Procedimentos de reproc nto de =
| { Materiais recuperados
S
Capitulo 9: Controle e ou 530 atributos destas unidades -‘l Matéria prima
arantia de qualidade il Liberar e reprovar =/ Produto acabade
g q

|
\ Produto intermediario
ﬂ Controlar e acompanhar a estabilidade dos produtos

| Reclamacio
\ Investigar = ———— ‘ Relacionadas & qualidade do produto
‘————{ Devolugio

|

| Analistas destas unidades devem ter livre acesso & produgdo

Informacdes que deverao estar disponiveis no setor @

) Documentac¢do referente ao lote deve ser mantida até um ano apds vencimentos

| Separar amostrar para referéncia futura

‘|I Consideragdes para armazenamento das amostras para referéncia futura &

Figura 21: Mapa Portaria n° 686/98: Controle e/ou Garantia de qualidade - Atribuigées
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A Portaria 686/98 preconiza que serdo funcdes destas unidades os seguintes itens:
aprovar especificagdes e métodos de controle, procedimentos de amostragem,
reprocessamento de lotes reprovados, matéria prima recuperada e instrugdes referentes a
salde e a higiene. Estas unidades deverdo liberar ou reprovar as matérias-primas usadas
no processo, assim como os produtos intermediarios e os produtos acabados. Cabe
ainda a essas unidades acompanhar e controlar o estudo de estabilidade além de

investigar reclamac0es e devolucdes.

Deverd possuir uma unidade prépria @

Os responsaveis por esta unidade devem responder
diretamente a administracio superior da empresa

Sio atributos destas unidades @

Analistas destas unidades devem ter livre acesso a produgio

Especificagdes

I'I Procedimento de amostragem

If

Capitulo 9: Controle e ou | Métodos de anélise e registro

garantia de qualidade

il . "
- - . _ Protocolos e/ou certificados analiticos
| Informacgdes que deverao estar disponiveis no setor =

| Equipamentos para amostragem e EPI's

'.\ Registro de validagio de método

| Procedimento e registro de calibragdo e
| - \ .
| manutencao de equipamentos e instrumentos

| Documentagdo referente ao lote deve ser mantida até um ano apds vencimentos

Separar amostrar para referéncia futura

ConsideragBes para armazenamento das amostras para referéncia futura ®

Figura 22: Mapa Portaria n° 686/98: Controle e/ou Garantia de qualidade - Informagdes

Todas as informagdes e documentos referentes as fungdes desempenhadas pelo setor
deverdo estar disponiveis e as referentes ao lote deverdo ser armazenadas até um ano
apos o vencimento do produto. O material de referéncia do produto acabado,
intermediario e matéria-prima deverdo ser guardados em condi¢bes normais de
armazenamento por até um ano apds o vencimento e em quantidade suficiente para

realizar no minimo trés analises completas.
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2.1.12. Capitulo 10: Estudo de estabilidade

Dreve-se definir um programa para estuda de estabilidade

Devern ser armazenadas na embalagem original

Capitulo 10: Estude de estabilidade |-

0 armazenamento dag amosttas para estude de establlidade [ Ern eondighies ambientes

\\ Em condictes que aceleram seu envelheciménto

Figura 23: Mapa Portaria n° 686/98: Estudo de estabilidade

A empresa devera ter escrito um programa completo de estudo de estabilidade com
todos os métodos analiticos validados e os indicadores de estabilidade previamente
estabelecidos.

Toda amostra submetida ao estudo de estabilidade devera estar em sua embalagem
original e deverdo ser submetidas as condigdes recomendadas para sua conservacgao e

também em condi¢des que acelerem o seu envelhecimento.

2.1.13 Capitulo 11: Auto inspegdo e auditoria de qualidade

Deve ser realizado por especialista
ou equipe de especialistas

| Tais especialistas devem ) Dos sisterna de produgao

ser independentes

| Do sistema de controle e Garantia

Capitulo 11: Auto inspecao e | /

( Estabelecer um programa
auditoria da qualidade | de auditoria eficaz

Detectar qualquer defeito
O programa de auto ~no pragrama de BP
| inspecao tem por objetivo [ Recomendar acoes

| corretivas adequadas

Figura 24: Mapa Portaria n° 686/98: Auto inspec¢ao e auditoria de qualidade

A auto inspecdo e as auditorias de qualidade deverdo ser realizadas por especialistas ou
equipes de especialistas que sejam independentes do sistema de produgdo e
controle/garantia da qualidade.

Estas inspecOes deverdo seguir um programa previamente elaborado e aprovado, de

modo a ser eficiente para rever e aperfeicoar o sistema da qualidade .
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Tem-se por objetivo das auto inspecdes e auditorias da qualidade detectar nédo

conformidades no programa de BPF e recomendar acfes corretivas adequadas.

2.1.14. Capitulo12: Armazenamento e distribui¢do

O fabricante deve definir as condi¢des
de armazenamento do produtos

Adotar a regra de despachar os mais antigos

nome e endereco
do destinatario

I\‘/lan.ter.reglstro sob a - [ nimero do lote
distribui¢do de cada lote

Capitulo 12: Armazenamento e distribuicao

quantidade produzida
t data do fornecimento

Figura 25: Mapa Portaria n® 686/98: Armazenamento e distribuicdo

Todo produto deve ser armazenado em condigdes controladas e adequadas e dessa
forma, cabe ao fabricante definir quais sdo as condi¢des favoraveis de armazenamento

para que o produto se mantenha integro até o final de sua validade.

Todo sistema de armazenamento devera contar com uma forma de dispensagdo

prioritaria dos lotes mais antigos.

Os registros de distribuicdo de cada lote deverdo ser arquivados e guardados pelo
fabricante e deverdo conter, no minimo, as seguintes informacdes: nome e endereco do

destinatério, nimero do lote, quantidade produzida e data de fornecimento.

2.1.15. Capitulo 13: Reclamagdes e desvios da qualidade

reclamacbes e devolugdes

O fabricante deve possuir procedimentos para tratar

::'. Desvios da qualidade

|
| Deve-se registrar todas as agoes empenhadas

Nome do produto

| Numero do lote/partida

Capitulo 13: Reclamacoes
e desvios da qualidade

Ir
i
|
r Os registros devem conter no minimo J Nome do reclamante

ll Motivo da reclamacao

® | | Resposta & reclamacio

| Registradas
| ) _ .| Assinadas
| Todas as medidas em relagidod | ———
| reclamacdo devem ser: | Datadas

§

| Anexadas ao registro do
| lote correspondente

Figura 26: Mapa Portaria n° 686/98: Reclamagao e desvio da Qualidade



Cabe a unidade de controle e garantia da qualidade a apuracdo das reclamacoes,
devolucgdes e desvios da qualidade. Sendo necessario para isso, que o fabricante possua

um procedimento escrito.

Todas as agOes associadas a apuragdo dos desvios da qualidade deverdo ser registradas
assim como 0s pareceres inerentes a cada processo. Os registros deverdo possuir
informac0es suficientes, ndo s6 para identificar o reclamante, mas também para rastrear

as acOes realizadas.

2.1.16. Capitulo 14: Retirada de produtos do mercado

Retirar rodo o produto

Deve existir procedimento para Com recurso do mercado

retirada de produtos do mercado suficiente para | 0 3 velocidade necessaria

| para atendimento do prazo

Capitulo 14: Retirada do | | 0 podutos recolhidos dever ser

produto do mercado ] armezados em local especifico e destinado a isso
\
|
\

O tempo de estocagem de um

produto recolhido deve ser limitado
|

| Deve-se definir uma solucao final
| aos produtos retirados do mercado

Figura 27: Mapa Portaria n° 686/98: Retirada de produtos do Mercado
Corrigir: “Com recurso suficiente para: retirar todo o produto; velocidade necessaria ao

cumprimento do prazo estabelecido (ou outra redacdo mais adequada)

E de responsabilidade do fabricante a retirada do mercado de todo o produto cuja
gualidade esteja comprometida. Assim, este, devera dispor de recursos humanos e

logisticos para que a retirada seja feita com eficacia e rapidez.

Todo o produto recolhido devera ser armazenado em local adequado, devidamente
identificado onde permanecera por tempo limitado até que seja definido, por pessoa

qualificada e autorizada, o destino adequado para tais produtos.

Todas as acdes tomadas em relacdo aos produtos recolhidos, desde o recolhimento até a
destruicdo ou reprocessamento, deverdo ser registradas e acompanhadas pelo controle e

garantia da qualidade.
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2.1.17. Capitulo 15: Materiais rejeitados

Devem existir procedimentos para
Capitulo 15: Materiais rejeitados } . destino adequado dos materiais rejeitados

| Devem ser registrados e armazenados como tal

Figura 28: Mapa Portaria n°® 686/98: Materiais rejeitados
Entende-se por material rejeitado matéria prima, produto intermediario, material de

embalagem, produto acabado que ndo tenham sido aprovados pelo controle de

qualidade.

Para estes materiais deverdo existir procedimentos que assegurem uma destinacdo
adequada de acordo com o parecer do controle e/ou garantia da qualidade. Até que
sejam efetivamente descartados ou reprocessados, todo material rejeitado devera ser
identificado e armazenado em local adequado.

2.1.18. Capitulo 16: Devolugoes

Tode produto devolvide deve ser reanlisado

Ser reembalado e vendido

[ | Incorporado ao processo de fabricacacdo

| Se estiver dentro do prazo de validade e padrdes de qualidade poderé:

| Reprocessado para sua recuperagao
|

Capitulo 16: Devolugoes }

0
l Destruido
|

| As decisdes adotadas devem ser autorizadas por pessoal qualificado

'; Produtos fora do prazo de validade que forem develvidos devem ser destruidos

Figura 29: Mapa Portaria n° 686/98: Devolugées

A Portaria 686/98 preconiza que todo produto devolvido devera ser reanalisado. Nos
casos em que for questionada a qualidade do produto, anélises paralelas deverdo ser
realizadas com as amostras de referéncia e os resultados comparados com aqueles

obtidos no ato da liberacdo do lote.

Caso os resultados das analises estejam dentro dos padrdes de qualidade e o produto
estiver dentro do prazo de validade, a empresa podera reembalar e vender o produto,

incorporar ao processo de fabricacdo, reprocessar para sua recuperagdo ou simplesmente

28



descarta-lo. Caso os resultados ndo estejam dentro dos padrdes de qualidade e/ou o
produto esteja vencido, a empresa devera proceder com a destruicdo do mesmo. Em

todos os casos todo o processo devera ser registrado.

2.2. Comparacao comentada entre a Portaria n® 686, de 27 de agosto
de 1998, e a RDC N° 16, de 28 de margo de 2013.

Comparacao entre as duas Normas RDC 16/13 e Portaria 686/98

B L L L e T T PP,
TCTLLITE] LT

[T Compativel ! Introducie ¢ definigdes
Rt JensCOMpativelistrnsssrrmnssrImssssrmm Rt [LTTTTT —
Lttt TITIL Capitulo 1 Consideragbes Gerais |
ot e TR T ST
0 " ***== Capitulo 2 Pessoal \
y ,i.‘" . .Capitulos C le efou la de lidade |
Disposigo Geral K __._..---' eenssCOmpativelisssssssssasasrenrnsnas

[ —— A" F PRRTTLEEL L Capitule 11 Auto-inpecao @ auditoria de qualidade |
| Requisitos Gerais do Sistema de Qualidade

7

s+esesnsCompativelss vessess Capitulo 6 Documentagio

/ Documentos e registros da qualidade €1+ rrrrees s Capitulo 6 Documentasio |
, Capitulo 3 Plantas e edificagdes

"
| Controle de projeto e registra mestre de produto

RDC 16 13-\ e o I ok Capitulo 4 Equip it p .
/ }- Controles de processo e produgio .“ e vesseesens Capitulo § Higiene Portaria 686/98
G - _ e/

TeRresssees capitulo 8 Produgio

. “*“'Compativel,
. 'Compativel
Compativel "****teu.,,,,

----- Capitulo 10 Estudo de estabilidade

Instalagdo e assisténcia técnica

---- sesnas Capitulo 7 Arquivo de registro e amostras

Tecnicas de Estatisticas LTI

* Capitulo 12 Armazenamento e distribuicio

- Wivg,,
._E::.r:'-pa bvel . """-\nu..mit.ula 13 Reclamagdes e desvios da qualidade |
- e

v
e, __'Ea.pitulo 14 Retirada do produte do d

.....

Capitulo 15 Materiais Rejeitados

Capitulo 16 DevolugBes |
- /

Figura 30: Mapa comparativo ente a Portaria 686/98 e a RDC 16/13

A comparagao entre as duas normas foi realizada tendo a RDC 16/13 como reterencia.

As duas normas possuem estrutura de organizacdo distinta dos seus capitulos. Dessa
forma, a figura 30, que ilustra a comparacdo em alto nivel entre as duas normas, teve a
ordem dos capitulos da Portaria 686/98 alterada com o objetivo de facilitar essa
comparacdo.

Analise entre as duas normas:

A primeira diferenca entre as duas normas esta na forma em que foram escritas. A RDC
16/13 foi organizada de maneira que as diversas abordagens sobre um determinado

topico fossem reunidas em um U0nico capitulo. Assim, informacdes referentes ao
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controle ambiental, por exemplo, estdo reunidas em um mesmo local, ou seja,
informacGes como higiene dos funcionarios e controle ambiental de edificacdo estdo
relacionadas no capitulo “Controle de processo e produgdo”. A Portaria 686/98, por sua
vez, foi organizada de forma que cada capitulo descrevesse um topico. Assim, é
possivel encontrar informag¢des ambientais em diferentes capitulos, tais como “Pessoal”,

“Higiene” e “Plantas e edificagdes”.

Uma avaliagdo mais detalhada da forma como essas duas normas foram escritas permite
considerar que a RDC 16/13 aborda todos os assuntos relacionados na Portaria 686/98.
No entanto, o faz de maneira mais geral, alertando o fabricante e comercializador dos
produtos médicos sobre os itens que devem ser verificados no cumprimento das
exigéncias para obten¢do do certificado de BP. De forma prescritiva, a Portaria 686/98
traz em seu texto assuntos muito especificos sobre a fabricagdo de produtos para
diagnostico “in vitro” e consequentemente ndo aborda todos 0s assuntos relacionados na
RDC 16/13.

No entanto, a grande diferenca entre a forma de apresentacéo das informagdes nas duas
normas é estabelecer a RDC 16/13 como um documento orientativo, deixando uma
maior liberdade as empresas para que definam a melhor forma de atendimento aos
requisitos de BP. A Portaria 686/98 por sua vez, estabelece um roteiro descrevendo
tudo que se faz necessario para implementar os itens preconizados por essa norma e,

consequentemente, é mais detalhista e prescritiva que a RDC 16/13.

Outra diferenga bem visivel entre as duas normas é existéncia de capitulos que néo
encontram correspondéncia em uma comparagdo direta. Esse fato se deve a diferenca
no foco trabalhado e consequentemente, as diferengas dos niveis de abordagem em cada
uma dessas normas. A RDC 16/13 aborda dois capitulos (“instalagdo e assisténcia
técnica” e “técnicas de estatistica”) que ndo sdo abordados pela Portaria 686/98,
enquanto esta Ultima aborda o item "estudo de estabilidade” que ndo encontra
correspondente na RDC 16/13.

O Capitulo “Instalacdo e assisténcia técnica” presente na RDC 16/13 esta fortemente
relacionado a equipamentos médicos. Assim, ndo sendo este o foco da Portaria 686/98 é

compreensivel o fato deste ndo ser abordado por esta norma.
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Por outro lado a Portaria 686/98 traz o capitulo “Estudo de estabilidade” que é apenas
mencionado pela RDC 16/13 no Capitulo 4, item 4.1.8.

O Capitulo “Técnicas Estatisticas” abordado pela RDC 16/13 ndo encontra referéncia
direta na Portaria 686/98. O capitulo 9 “Controle e/ou garantia da qualidade” da Portaria
686/98 faz referéncia ao modo como as anélises devem ser realizadas assim como das
condigdes em que devem ocorrer estas analises, abordando a capacitacdo do pessoal e
ressaltando a importancia da manutencdo e adequacdo dos equipamentos, mas nao faz
nenhuma alusdo aos procedimentos estatisticos de avaliagdo de resultado ou

amostragem.

Observa-se também, que mesmo havendo correspondéncia entre tpicos abordados
pelas duas normas, observa-se uma diferenca no contetdo trabalhado. Em relacdo a
este ponto destaca-se o gerenciamento de riscos tido como necessario na RDC 16/13
que ndo foi tratado na Portaria 686/98. Atualmente o gerenciamento de risco é um
importante topico que devera ser trabalhado por empresas que buscam a certificacdo em
BP.

2.3. Discussao sobre a RDC n° 59, de 27 de junho de 2000.
Abaixo é apresentado um mapa com todos os tépicos abordados pela RDC n° 59

Disposigbes Gerais

Requisitos do sistema da qualidade

Controle de Projetos |@

Controle de documentos e registros |&

E‘l Componentes e produtos ndo conformes

&

&

®| Manuseio, Armazenamento, Distribuigdo e instala§§0]\

@| Controle de Embalagem e Rotulagem}—( RDC 59 de 27 de junho de 2000

Controle de Compras |
s
Identificagao e rastreabilidade ]@
Controle de processo e produgao |@

Inspeqén eteste |@

Agdo corretiva

®|

®| Tecnicas em estatistica

Figura 31: Mapa Geral da RDC n° 59
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2.3.1. Consideragades sobre a RDC n® 59/2000

Esta norma foi criada considerando a necessidade de instituir e implementar requisitos
de Boas Praticas para estabelecimentos que fabriguem ou comercializem produtos
médicos, de forma a garantir a qualidade do processo e o controle dos fatores de riscos a

saude do consumidor, com base nos instrumentos harmonizados no Mercosul.

A RDC n° 59/00 é oriunda do esforco de internalizacdo da Resolugdo

Mercosul/GMC/Res n° 04/95 e Resolugédo Mercosul/GMC/Res n° 131/96.

A seguir serdo tratados os topicos de forma individualizada com os comentarios

pertinentes a cada um.

2.3.2 Disposigdo Geral

Métodos e controles usados em projetos

[ Compra

I
Aplicabilidade = Descreve BPF para J' Fabricacao

|
|
Abrangéncia |

lL Embalagem e rotulagem
h— = = "

| Instalacdo e Assisténcia Técnica

Predutos Méedicos fabricades no Brasil

( A guem se destina esta Norma - -
5 { Produtos Médicos Importados e comercializados no Brasil

|

Disposicoes Gerais |- ' '

‘\ ISPOSICOEes Lerais ) | O descumprimento de qualquer item desta norma confere ao produto a condicio de adulterado
|

| _ p
| Sangdes =/ g descumprimento de qualquer item deste norma sujeita o

| responsavel as aces regulatdrias da vigilancia sanitaria

f P n T .
||| Definicdes =  Tras definigfes dos termos mais comumente usados nesta norma

| Cada fabricante devera manter um sistema da qualidade

| /
| Cada faricante devera estabelecer procedimentos

|
| Sistema da Qualidade -~ . ) :
—Q\‘ eficazes dentro do sistema da qualidade
b,
| Manter o sistema e os procedimentos de forma eficaz

Figura 32: Mapa detalhado RDC n°® 59 - Disposi¢Ges Gerais

A RDC n° 59/00 tem por objetivo descrever as Boas Praticas de Fabricacdo para
métodos de controle, compra, fabricacdo, embalagem e rotulagem, além de assisténcia
técnica e instalagdo. Essa norma se destina tanto a empresas que produzam produtos
médicos em territdrio nacional quanto aquelas que importam produtos com intuito de

serem comercializados no pais.

Por esta norma, entende-se como sendo produto médico os equipamentos, aparelhos,
materiais, artigos ou sistemas de uso ou aplicagcdo médica, odontoldgica ou laboratorial,

destinados a prevengdo, diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcao e que
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ndo utilizam meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos para realizar sua

principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliados por tais meios.

Dessa forma, os produtos descritos acima que ndo forem produzidos em conformidade
com o estabelecido nesta norma, serdo reconhecidos como produtos ndo autorizados e
ndo liberados para comercializacdo em territorio nacional, enquanto que a empresa e 0
responsavel pela produgdo estardo sujeitas a punicdo especifica definida no codigo

sanitario.

De forma geral, a RDC n°® 59/00 preconiza a criacdo de um sistema da qualidade e
atribui esta tarefa a alta geréncia da empresa. N&o estabelece nenhum modelo
especifico, determinando apenas que tal modelo deve ser elaborado e mantido pelo

fabricante e deve ser eficaz no cumprimento do papel para o qual foi criado.

2.3.3 Requisitos do sistema de qualidade

Definir a palitica de qualidade

Definir respensabilidade e autoridade

Responsabilidacde Gerencial Proporcionar recursos e pessoal para verificagdo

| E belecer a estrutura organizacional da qualidade [

Eleger um representante da geréncia no sistema da qualidade
K Definir critérios e prazas para revisio do sistema de qualidade

Requisitos do sistema da qualidade ]

Auditania da qualidade = Conduzir auditoria de qualidade para venfeagao do sistema da qualidade

Contratagdo de pessoal compravadamente habilitado

Pessaal { Treinamento & qualificacde de funciondrios

\ Contrale e reqistro e certificagaa da qualificagan do consultor

Figura 33: Mapa RDC n° 59 - Requisitos do Sistema de Qualidade

A RDC n° 59/00 atribui a geréncia de uma empresa a responsabilidade pela definicéo
da politica de qualidade que devera ser seguida para sua adequacao as Boas Praticas de
Fabricacdo. Preconiza que a empresa deve estabelecer uma estrutura organizacional
onde estejam inclusos os setores destinados ao cumprimento desta politica, ndo
definindo um modelo e deixando a cargo de cada fabricante criar sua prdpria estrutura.
Além disso, é uma responsabilidade gerencial fomentar essa estrutura tanto em relacao
aos recursos pessoais quanto materiais, estabelecendo e designando responsabilidades e
autoridades. Depois de criada a estrutura, a geréncia, através de um representante, deve

estar presente no dia-a-dia operacional das atividades da empresa, observando a sua
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aderéncia aos procedimentos definidos, uma vez que serd de sua responsabilidade a

verificacdo, assim como a defini¢do de prazos para a revisao do sistema da qualidade.

A verificacdo do sistema da qualidade devera ser feita por auditorias cujos resultados
deverdo ser avaliados e usados para tomada de decisdo, objetivando a melhoria continua
desse sistema. Todo o pessoal empregado no sistema da qualidade, tanto interno quanto
externo, deverd ser comprovadamente habilitado e os treinamentos de qualificacdo de
pessoal adequadamente registrados como penhor do compromisso gerencial para

exceléncia do sistema.

2.3.4. Controle de projeto

Fabricantes de produtos classe Il, Il & IV deverdo estalecer e manter procedimento de controle e verificagdo de projetos

Estabelecer e manter planas que identifiquem cada atividade do projeto

Plangjamento e desenvalvimento de projetos = s
{ Estabelecer e manter planas que idemtifiquem as responsabilidade no projeta

Dadaos de entrada: estabelecer requisitos de dados de entrada relatives ao produto

Verificagdo do Projeto: estabelecer e manter procedimentos para verficago do projetodo produto e designar pesseal copetente

Descrigio do plano de projeto © [
t Revisdo du projete; estabelecer uma revisao formal dos dades de saida do projeto de acorde com o5 requisitos estabelecidos

) Dados de saida do projeta: definir e documentar os dades de saida permitindo uma avaliagao adequada dos resultados
Controle de Projetos |-
Liberagia do projeto: estabelecer procedimentos para que a base do projeto seja traduzida para especificagio de produgio

Identificagdo

Dorumentagdo
Alteragdo de projeto: estabelecer e manter documentos para: = Validagdo

Revisao

Aprovacao

Registro histarico do projete: documentar todas as etapas anteriores

Das alteragBes da prajeto

Figura 34:Mapa RDC n° 59 - Controle de Projeto

Neste item a RDC N° 59/00 descreve o cuidado que cada fabricante deve ter em relagdo
aos projetos dos produtos de modo que estes sejam desenvolvidos e fabricados da forma
mais adequada ao uso e segundo parametros de eficiéncia, estabilidade, confiabilidade
etc. Além do controle normal dos projetos, deve-se elaborar procedimentos especificos
para controle de verificacdo dos projetos de produtos classificados na categoria I, Il e
IV (Anexo Il da RDC N° 185, de 22 de outubro de 2001).

O planejamento e desenvolvimento do projeto deve possuir procedimentos que visem

descrever cada uma das etapas, além de identificar o responsavel por cada uma delas. A
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descricdo do plano de projeto, por sua vez, deve definir com precisdo os dados de
entrada e estabelecer procedimento para verificacdo das etapas do projeto, permitindo
uma revisdo formal ap6s o cumprimento de cada etapa e uma avaliacdo adequada dos

resultados a partir da andlise dos dados de saida.

Ap0s finalizado o desenvolvimento, o fabricante devera estabelecer procedimentos que
assegurem que o projeto seja adequadamente traduzido em especifica¢do de producéo.

A RDC permite que sejam feitas alteracbes nos projetos, desde que o fabricante
estabeleca e mantenha documentos para identificacdo, registro, validacdo e aprovacéo

das alteracdes realizadas.

Todo fabricante devera manter arquivado em seu sistema da qualidade um registro
historico sobre todas as atividades desenvolvidas no controle do projeto.

2.3.5. Controle de documentos e registros

Aprovagao e emissao

Estabelecer e manter

Controle de documentos | procedimentos _ [ Distribuicdo dos documentos
e registros de controle de Alteracao do sistema da qualidade
documentos para:

{ Registro de alteragées

Figura 35: Mapa RDC n° 59 - Controle de documentos e registros

O controle de documentos e registros é um dos principais tépicos abordados na politica
de Boas Praticas de Fabricacdo. Sem este controle, todo o sistema de qualidade esta
fadado ao fracasso, pois este item determina procedimentos de monitoracéo de todos 0s
documentos gerados pelo sistema. A estrutura de distribuicdo gerada por este item
permite a rapida substituicdo de documentos revisados e a perfeita fiscalizacdo sobre as
alteragdes e o registro de todos os itens relevantes. O controle de documento e registro é

o0 cerne do sistema de qualidade de uma empresa.
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2.3.6. Controle de compras

Componentes
[ Material de fabricacio

Abrangéncia j Produto acabado

Controle de Compras |-( ll Produte processado

|
|
| Avaliacio de fornecedores e contratados

| Assegurar a conformidade dos produtos comprados com as especificacbes através da:

| Rotulado ou embalado por terceiros

| Definicio de formularios de compra

Figura 36: Mapa RDC n° 59 - Controle de Compras

O controle de compras assegura a qualidade final do produto, e é onde comeca todo o
processo de qualidade do mesmo. S&o reduzidas as possibilidades de um produto final
ter qualidade se os componentes usados para tal ndo estiverem dentro do padrdo
aceitavel estabelecido pela empresa. Por isso a RDC n° 59/00 preconiza que o controle
de compra deve abranger ndo s os componentes, mas todos 0s materiais usados na
fabricacdo e no controle. A melhor forma de se estabelecer um controle de compras é
através da avaliacdo e cadastro de fornecedores. A definicdo de um formulario de
identificagdo de materiais e fornecedores auxiliara a elaboracdo de um sistema de
compras, a manter atualizada a lista de fornecedores, a garantir a qualidade dos produtos

adquiridos e facilitara o controle e a rastreabilidade.

2.3.7. Identificagdo e rastreabilidade

Estabelecer e manter procedimentos para identificacdo e rastreabilidade

|dentificacao e rastreabilidade |- :
| | Estabelecer controle e rastreabilidade especifico para produtos da classe Ill ou [V

Figura 37: Mapeamento RDC n° 59/00 - identificacao e rastreabilidade

A RDC n° 59/00 estabelece que todos os produtos devem receber um nimero que o
identifigue no &mbito geral da producdo. Este nimero acompanhard o produto do

momento em que for emitida a ordem de producdo até o momento em que ele for
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expedido para o consumidor final. O nimero devera ser anotado no registro historico do
produto, conferindo rastreabilidade ao mesmo. Para produtos que estejam classificados
nas classes 111 e IV, o nimero atribuido ao produto deve ser capaz de identifica-lo como
produto especial, ou seja, deve ser realizada de forma especifica e garantir a realizacdo

de procedimentos fabris compativeis a classe do produto.

2.3.8. Controle de processo e produgdo

Elaborar instrucdes documentadas

Assegurar conformidade com as normas

| Establecer monitoramento e controle . -
If {  Definir cirtérios para aprovacio dos processos

||I Definir critérios de trabalho

Limpeza e saneamento

| satide e higiene do pessoal

Vestuario

Habitos do pessoal

Controle de processo Instrugdes gerais

e produ;éo Controle de contaminacio

/ Remocao de lixo e esgoto quimico

| Estabelecer controle ambiental
| | Estabelecer programa de manutencio

|
| | Definir periodicidade de inspec¢3o

| "- Equipamento - fetabelecer eritérios de ajustes
\

| [ | Validacao e qualificacdo
| | de sistemas informatizados

| | Remocgdo de residuos e materiais

| Processos especiais &

Figura 38: Mapeamento RDC n° 59/00 - Controle de processo e produgao - Instrugdes
Gerais

O fabricante deve assegurar que todos 0s processos ligados a produgdo estejam descritos
nos procedimentos, a fim de que tais processos sejam documentados e controlados.
Deverd haver controle de todas as etapas de produgdo, onde critérios de aprovacdo
deverdo ser criados para assegurar que a fabricagdo do produto esteja sendo conduzida
de acordo com os pardmetros estabelecidos no sistema da qualidade. E de
responsabilidade do fabricante manter o controle, assegurando que ambientes e
instalacBes estejam em conformidade com as boas praticas de fabricacdo, que estejam
em condi¢Bes adequadas para operagdo dos equipamentos, que 0S recursos humanos
estejam aptos e em condicOes higiénicas, de seguranca e salide para atuarem nas areas a
gue estdo destinados. O fabricante também devera estabelecer procedimentos para
retirada e descarte dos rejeitos de producéo.
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Todos os equipamentos devem estar qualificados e em condi¢des de serem utilizados
com seguranca e acuracia. Para isso, serd necessario manter um cronograma de

qualificacdo. Todos os sistemas automatizados deverdo ser validados.

Instrugdes gerais &

Os processos especiais sejam validados

[ | Sejam conduzidos de acorado com procedimentos especificos
|

Controle de processo !
= | ) i 3 | Monitorados de acordo com procedimentos especiificas
e produgio | Processos especiais E:S‘f’gffr';';f:t” devera : proceds pect

\ S\, | Executados por pessoas qualificadas

| - oy
| Que os pardmetros criticos do processo
| sejam registrados e mantidos

Figura 39: Mapeamento RDC n° 59/00 - Controle de processo e produ¢do - Processos
especiais

Em relacdo aos processos especiais, 0 fabricante devera assegurar que sejam validados,
conduzidos por pessoal qualificado e que os critérios de aprovacdo sejam bem

definidos.

Todos os registros oriundos do controle de processo deverdo constar no registro
histérico de produtos.

2.3.9. Inspecdo e teste

Estabelecer e manter atividade de inspecao e teste

| Estabelecer procedimentos de aceitagio

IFs
Instrugdes gerais J Estabelecer procedimentos de inspecio e teste durante o processo

| I|I Estabelecer procedimentos de inspecdo e teste para aprovacao do produto final
)

| | Registrar todas as atividade de inspecdo e teste

‘ Assegurar a calibracdo dos equipamentos
( _ ) utilizados para inspecao e teste
| Inspecao e teste } / -
A Iu' Manter padrdes rastreados para inspegdo e teste
{ Registrar os procedimentos de calibragio dos equipamentos

(!

| Inspecao medicdo e equipamento de teste - |- — B

|' ] Procedimentos para equipamentos Definir programa de manutencao
|

| usados em inspecio e testes [ Estabelecer procedimento operacional
[ -
| | Estabelecer parametros de qualidade e seguranga

l . . -
| | do equipamentos usados em inspecdo e teste

|
| Resultado de inspecio e teste

Figura 40: Mapeamento RDC n° 59/00 - inspe¢ao e teste

O fabricante deverd estabelecer procedimentos que assegurem gque componentes,
produtos intermediarios e produto final sejam testados, definindo critérios de aprovacédo
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e rejeicdo. Deve também dispor de pessoal com habilidade e autoridade para realizar

estas operacdes e tomar decisdes sobre o lote de produtos sob inspecdo.

A RDC n° 59/00 preconiza que todos os equipamentos usados para inspegdo e teste
possuam o grau de confiabilidade necessario a tal procedimento e que sejam adequados
a esta funcdo. Dessa forma, o fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de
calibragdo dos equipamentos, definindo a periodicidade das manutencfes preventivas e
atualizacdo dos certificados de calibracdo. Todos estes procedimentos devem ser
registrados. Os equipamentos devem ser instalados e mantidos em ambientes que
estejam adequados as condigdes ambientais definidas pelo fabricante do equipamento.
Por sua vez, a empresa fabricante de produtos para salde devera estabelecer e manter
procedimentos operacionais claros e objetivos para garantir a conformidade de todo o

processo fabril incluindo os procedimentos de inspecéo e teste.

2.3.10 Componentes ndo conformes

Estabelecer procedimentos para assegurar
gue produtos ndo confromes ndo sejam utilizados

Componentes e produtos | | Definir responsabilidade para revisao e remogao de

nao conformes | produtos ou componentes ndo confarmes
) | Revisdo de ndo confromidade e remogao

| Estebelecer procedimentos para reprocessamento
| reinspecdo e renovacdo de testes

Figura 41: Mapeamento RDC n°® 59/00 - Componentes ndo conformes

O fabricante devera gerar procedimentos para assegurar que 0s componentes e produtos
reprovados nos testes ndo sejam utilizados. A remogdo ou o retrabalho destes produtos e
componentes devem estar descritos em procedimentos. Tanto a reprovagdo quanto a remogao
devem ser realizadas por pessoas qualificadas e autorizadas a realizar essa fungao.
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2.3.11 Acdo corretiva
Investigagao das naoc conformidades
.'; Definir agdes de prevengao de incidéncia e reincidéncia de nao conformidade

. . [ Verficar e validar a agao corretiva
Acado corretiva r -
L ! Implementar e registrar agGes em métodos

| Disseminar informacaes sobre os problemas de qualidade aos setores pertinentes
[N

'-. Documentar agdes anteriores

Figura 42:Mapeamento RDC n° 59/00 - Agao corretiva

A RDC n° 59/00 define a investigacdo de uma néo conformidade como o inicio de uma
acao corretiva e recomenda que o fabricante defina agdes que visem a prevengdo da

incidéncia e, principalmente, a reincidéncia das ndo conformidades.

As acles corretivas usadas para sanar uma nao conformidade deverdo ser verificadas e
validadas para assegurar a resolugdo e o fechamento do processo aberto com a
investigacdo. No entanto, 0 mais importante € a implantacdo e o registro das acfes e
métodos usados para corrigir a nao conformidade, assegurando que ndo ocorra a
reincidéncia. O setor onde ocorreu a ndo conformidade deve ser notificado e ter
participacdo ativa ndo sé na corre¢do, mas também na implantacdo de métodos que

impecam a reincidéncia.

2.3.12 Manuseio, armazenamento, distribui¢do e instalag¢do

Manipulacao: assegurar utlizagao do material correto
assim como a intergridade do material utilizado

| Estabelecer e manter procedimentos para controle da area de estoque
| Armazenamento -

) ) '.’—( Estabelecer e manter procedimentos para fluxo de material no estoque
ManUSEiO, Armazenamento, I Estabelecer e manter procedimentos para controlar a distrivicio de produtos acabados
Distribuicdo e instalagcdo 1 I Nome e enderago do consignatario

‘ | Distribuicdo - |I [ Indentificacdo e quantidade de produtos

\ Manter registro de distribuicdo que incluam: =/
\ 9 ¢eeq | embarcados com data de embarque

|
| \
| Instalagdo =  Estabelcer e manter procedimentos adequados para correta intalagdo do produto.

Controle numérico usado para rastreabilidade

Figura 43: Mapeamento RDC n° 59/00 - Manuseio, armazenamento, distribui¢do e instalagdo

Segundo a RDC N° 59/00 é de elevada importancia que o fabricante elabore e mantenha
procedimentos para assegurar a integridade do material manuseado, assim como a

seguranca do manipulador. Da mesma forma, determina que o fabricante, no processo
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de armazenamento, mantenha as caracteristicas dos produtos até a data de sua
utilizacdo, fornecendo um local e condi¢Ges de armazenagem adequados as exigéncias
do produto. Estabelece que o fluxo de pessoas e material nestes locais deve ser
controlado, auxiliando assim o cumprimento da politica de qualidade estabelecida para

0 setor.

O fabricante deve ter controle sobre a distribui¢do dos produtos acabados, mantendo
procedimentos que controlem e regulamentem esta distribuicdo. O controle de
distribuicdo deve ser registrado de forma a incluir no minimo: nome e endereco do
consignatario, identificacdo e quantidade de produtos embarcados com a data de

embarque e controle numérico usado para rastreabilidade.

Todo o processo de instalacdo deverd ser controlado por procedimentos definidos e

aprovados, que garantam o correto funcionamento do equipamento apds a instalacéo.

2.3.13 Controle de embalagem e rotulagem

Projetar embalagens que atendam as

Embalagem de produtos = ) -
, g P necessidades de conservagio dos produtos

| Integridade dos rétulos: assegurar gue os rotulos contenham
| as informacgdes necessarias e legiveis de cada produto

Controle de Embalagem

| -
| Rotulagem de produtos - ;" Inspecao dos rotulos: controle de qualidade antes de serem usados
e Rotulagem A

| | Armazenamento: de forma que a integridade seja
I | mantida evitando a troca no momento da utilizagdo

" Rotulagem de produtos de elevado risco:
| controle especial para produtos classe lll e IV

Figura 44: Mapeamento RDC n° 59/00 - Controle de embalagem e rotulagem

O fabricante deve assegurar que a embalagem do produto seja adequadamente
desenvolvida, a fim de manter a integridade e as caracteristicas necessarias a qualidade
do produto. Em relagéo aos rétulos, a RDC n° 59/00 recomenda que o fabricante devera
manter procedimentos que impecam a troca acidental e devera assegurar que estes sejam
compostos de informacdes necessarias a boa utilizagdo do produto. Assim como todo
componente usado no processo produtivo, os rétulos deverdo ser submetidos a inspegao
e aprovacao, assegurando que os rejeitados ndo serdo utilizados. O armazenamento deve
ser adequadamente controlado por um procedimento que esteja de acordo com a politica
de armazenamento de produtos e componentes da empresa, assegurando que ndo haja
troca de produtos.

Os produtos classificados na categoria Il e 1V deverdo ter um controle especial.
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2.3.14 Registro

. Confidencialidade
Requisitos Gerais - ——————
—————— Periodo de Retencio
| Especificacdo do produto

| Especificacio do processo de produgie

| Documentos do sistema de qualidade

Registro mestre do produto (RMP): Devera incluir ou fazer referéncias as seguintes informacges:
f | Especificacdo de Embalagem e Rotulagem

; Métodos e procedimentos de instalacdo
l | manutencio e assisténcia téenica

Data de fabricacdo

| Registro } | Quantidade Fabricada

| Registro histérico do produte contendo: }': Quantidade Liberada para produgao

| | Rotulagem

| Numero de controle para rastreabilidade

Recebidas

| Reclamacdes orais sejam documentadas

| . . . | Examinadas
| Arquivo de reclamcoes Elaborar e manter procedimentos para que as reclamacées sejam: ~ | ———
| Manter um registro

| Investigadas -/ Responder ao cliente

| Quandoe ndo responder justificar

Figura 45: Mapeamento RDC n°® 59/00 - Registro

A RDC n° 59/00 preconiza que toda a documentacéo registrada deve possuir um prazo
determinado de retencdo. Além disso, 0s registros que tiverem informacdes
consideradas como confidenciais pela empresa deverdo trazer esta informacdo para que
a autoridade sanitaria tome conhecimento. De acordo com o preconizado por essa

norma, um produto deve possuir dois tipos de registro:

O primeiro refere-se ao registro-mestre do produto, onde deverdo constar as seguintes
informacgOes: especificacdo do produto, especificagdo do processo de producéo,
documentos do sistema da qualidade, especificacdo de embalagem e rotulagem e,

quando aplicavel, informaces a cerca da instalacao.

O segundo refere-se ao registro histdrico do produto, que devera conter, no minimo, as
seguintes informacOes: data de fabricacdo, quantidade fabricada, quantidade liberada

para producdo, rotulagem e ndmero de controle para rastreabilidade.

Em relacdo as reclamagdes, a RDC n° 59/00 estabelece que toda empresa devera
elaborar procedimentos para que as reclamacfes sejam recebidas, documentadas e
examinadas. Assim, quando for recebida uma reclamacao, deve-se iniciar o processo de
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investigacdo que constara de um registro, de uma resposta a reclamagdo ou de uma
justificativa para uma ndo resposta. Estes procedimentos deverdo ser compilados em um

relatdrio, que devera ser incorporado ao registro histérico do produto.

2.3.15 Assisténcia Técnica

Registro de assisténcia técnica

Assistencia Tecnica — —
A )\ Awvaliacao da assiténcia técnica

Figura 46: Mapeamento RDC n° 59/00 - Assisténcia Técnica

Pela RDC N° 59/00, os fabricantes deverdo possuir um departamento de assisténcia

técnica adequadamente qualificada. Todos os procedimentos de assisténcia técnica

deverdo estar descritos, registrados e deverdo ser avaliados periodicamente.

2.3.16 Técnicas em estatistica

Para avaliacdo dos resultados

Tecnicas em estatistica
\ J | Para amostragem

Figura 47: Mapeamento RDC n° 59/00 - Estatistica

A RDC N° 59/00 preconiza que os resultados oriundos das inspecdes e testes, assim

como os oriundos dos procedimentos de verificagdo da capacidade do processo em
atender as especificacOes estabelecidas, deverdo ser avaliados utilizando técnicas

estatisticas apropriadas.

O fabricante devera estabelecer um plano de amostragem baseado em légica estatistica
valida.
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2.4. Discussao sobre a RDC. n° 16/13
Abaixo se encontra um mapa com todos os topicos abordados pela RDC n°16/2013.

‘ Disposicoes Gerais |@

*

/ ‘ Requisitos gerais do sistema de qualidade

I'." _ ‘ Documentos e registros da qualidade |®

*

if . .
‘ Controle de projeto e registro mestre de produto

&)

RDC 16/2013 ‘ Controle de processo e producao

@

" Manuseio, armazenamento, distribui¢do e rastreabilidade

&)

'.I'- " { Acoes preventivas e corretivas

i+

| { Instalacdo e Assisténcia Técnica

&

{ Técnicas e estatisticas

Figura 48: Mapa Geral RDC 16/13

Considerando a necessidade de internalizar a Resolucdo MERCOSUL/GMC/RES. N°
20/11, que aprovou o "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Préticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro"
(revogacdo das Resolugdes GMC n® 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)

Considerando que a regulamentacdo das Boas Praticas de Fabricagdo relativas a
produtos médicos e produtos para diagndsticos de uso in vitro, deve buscar a garantia da

qualidade, seguranca e eficacia nos produtos comercializados no Brasil

Considerando que é fundamental promover o aprimoramento dos sistemas nacionais
voltados para a regulamentagcdo e controle dos produtos médicos e produtos para
diagnéstico in vitro, a RDC N°16, de 28 de marco de 2013 incorpora ao ordenamento
juridico nacional a Resolugdo GMC MERCOSUL n® 20/11 “Regulamento Téchico
MERCOSUL de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnéstico de Uso In Vitro" Revogando a Portaria n® 686, de 27 de agosto de 1998, a
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Resolugdo RDC n° 59, de 27 de junho de 2000 e a Resolucdo RDC n° 167, de 2 de
julho de 2004.

2.4.1 Disposig¢oes Gerais

Métodos e controles usadas em projetos

Compras

. Fabricacdo

Embalagem e rotulagem

Abrangéncia

|

Aplicabilidade Descrever BPF para: !
I L
o - l

Disposigoes Gerais |- —— .'

, Distribuicao

|
| I | Instalagdo e assinténcia técnica
, \

\ _ Fabricantes
| A gue se destina esta norma?

| Definicdes Tras os concetios dos termos usados nesta norma

| Importadores de produtos médicos

Figura 49: Mapa RDC 16/13 - Disposi¢oes Gerais

Esta resolucédo se destina a fabricantes e importadores de produtos médicos e produtos
para diagndsticos in vitro e tem por objetivo descrever as Boas Praticas de Fabricacao
para métodos e controles usados em projetos, compras, fabricacdo, embalagem e
rotulagem, distribuicdo, instalacdo e assisténcia técnica. Também sdo relacionadas a
este capitulo as defini¢cdes dos principais termos usados na norma, assim como alguns

novos conceitos incorporados ao sistema de qualidade das Boas Préaticas de Fabricacéo.
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2.4.2 Requisitos Gerais do sistema de qualidade

Estabelecer e manter um sistema da qualidade

Disposi¢bes Gerais Estabelecer e manter instrugdes e procedimentos eficazes do sistema da qualidade

| Estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na legislacao sanitaria
| \

Definir a politica de qualidade e seus objetivos

| Descrever a politica em um manual
|

'."' Definir o arganograma da qualidade

| | Definir responsabilidade e autoridade

| Responsabilidade Gerencial “f' pecursos e pessoal para o cumprimento da politica de qualidade
t

Assegurar o cumprimento dos

o l Eleger um representante da geréncia dentro requisitos do sistema da qualidade

| do sistema da qualidade que téra por funcio
| | Relatar o desenpenho do sistema da qualidade

Requisitos gerais do
sistema de qualidade

I', Reavaliar a politica de qualidade

| Contratar funcionarios com conhecimento técnico adeguado

| Pessoal =/ Fornecer treinamentos e qualificacdes

r | Assegurar a contratacio de consultores qualificados
‘ .

Estabelecer e manter um processo continuo de gerenciamento de riscos

|
| Gerenciamento de riscos © ¢ . — -
[ {  Definir critérios para aceitabilidade dos riscos

| Estabelecer e manter procedimentos para que o material comprado esteja de acordo com as especificacGes

| ) :
| Avaliar fornecedores de produtas e servicos

| Controle de compras - |-
- | Manter registros de pedidos de compras visando referenciar as especificacbes e qualidades

Acordo de notificacio de alteracio de produto

Figura 50: Mapa RDC 16/13 - Requisitos Gerais do Sistema da Qualidade

A RDC n° 16/2013 dispde que ¢ funcdo do fabricante estabelecer e manter um sistema
de qualidade com procedimentos eficazes, contendo instru¢Bes claras sobre todas as
atividades relacionadas a ele. Por ser uma norma internalizada, preconiza a criagdo de
procedimentos que atestem o cumprimento dos dispositivos legais previstos na
legislacdo sanitaria brasileira e que esses dispositivos estejam de acordo com o previsto

nesta norma.

Atribui como sendo de responsabilidade gerencial ndo sé a defini¢do da politica de
qualidade, mas também a criacdo de um manual que deverad auxiliar na implantacéo
dessa politica dentro da empresa. Devera ser criada uma estrutura que seja responsavel
pela gestdo da qualidade. Esta estrutura devera estar dentro do organograma da empresa
e ter pessoal em nimero e qualificacdo suficiente para gerir o sistema da qualidade.
Dessa forma, as responsabilidades e atribuigdes devem ser outorgadas pela geréncia,

gue também se comprometera com a estrutura da qualidade, elegendo um representante
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dentro dessa estrutura. Cabe ao representante da geréncia fazer cumprir os requisitos do
sistema da qualidade e relatar o desempenho do mesmo. Baseado nessas informacdes,
cabe a geréncia fazer as reavaliacfes da politica de qualidade, visando a sua melhoria

continua.

Todo pessoal interno, ou externo, empregados ou prestadores de servigco que estejam
inseridos diretamente em atividades relacionadas ao sistema da qualidade, devem ter
experiéncia comprovada. O sistema da qualidade, por sua vez, deve prever o
treinamento e qualificacdo de funcionérios, aléem de elaborar e manter documentos que

registrem estes treinamentos.

A RDC n° 16/2013 preconiza que cada fabricante deve elaborar e manter um sistema de
gerenciamento de riscos, assim como definir critérios para aceitacdo dos mesmos. O
risco € um evento ou uma condicao incerta que, caso ocorra, tem um efeito em alguma
parte do processo. Os riscos tém origem nas incertezas existentes em todos os
processos. Os conhecidos sdo aqueles que foram identificados e analisados,
possibilitando o planejamento das respostas. Os riscos que ndo podem ser gerenciados

de forma proativa devem conter um plano de contingéncia.?

A RDC n° 16/2013 coloca como requisito do sistema de qualidade o controle de
compra, estabelecendo que o fabricante deve criar e manter um procedimento para que o
material comprado esteja de acordo com as especificagBes e manter um registro de
compra com o objetivo de referenciar as especificacdes de qualidade. O fabricante deve
ter um acordo com fornecedor de material para que qualquer alteragdo seja
imediatamente comunicada ao fabricante, para que este avalie o impacto dessas

mudancas no produto.
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2.4.3 Documentos e registros de qualidade

Estabelecer e manter procedimentos de controle de documentos

Definir pessoal com autoridade para aprovar e emitir documentos

| Estabelecer e manter um fluxo para distribuicio de dacumentos

| Definir procedimentos gue estabelecam critérios para alteracio dos documentos

" Registrar as alteracdes dos documentos

| Arguivamento dos documentos e registros

| Confidenciabilidade e alerta as autoridades sanitarias

'-, Definir periodo de retencao de documentos

Data de fabricacdo

Documentos e registros da qualidade ‘ Componentes utilizados

Quantidade fabricada

Manter registro hitorico dos produtos
. com as seguintes informagaes:

\ . - Parametros de processos especiais
| Registro histdrico do produto P P

Quantidade liberada para distribuicdo

If}

| Luantidade fabricada
r ! Resultados de inspecio e testes
|

. Rotulagem

| Indentificacdo do ndmero de

| || série ou lote de producio

| | Liberacio final do produto

| Registro de inspecdo e testes Manter registros dos resultados das inspecdes e testes

Figura 51: Mapa RDC 16/13 - Documentos e registros da qualidade

Este item é a base de todo o sistema da qualidade. A RDC n° 16/2013 preconiza que
todos os documentos referentes ao sistema da qualidade devem ser controlados e
ressalta que o fabricante ndo s6 deve elaborar e manter estes procedimentos, mas

também empregar recursos humanos para aprova-los e emiti-los.

O controle dos documentos da qualidade deve prever um fluxo para circulagdo e
distribuicdo dos documentos, além de definir critérios para alteracdo, e elaborar
procedimentos para o registro e aprovacdo dessas alteracGes. Esse controle deve
assegurar que os documentos confidenciais sejam preservados e devera ser definido

tempo de retencdo de todos os documentos referentes ao sistema da qualidade.

O sistema da qualidade deve ser capaz de manter o registro histérico do produto,
assegurando que informacBes como data de fabricacdo, componentes utilizados,
quantidade fabricada, resultados de inspecéo e teste, descricdo de processos especiais,

quantidade liberada para distribuicdo, informagdes sobre rotulagem, sobre o nimero de
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lote ou série e liberacdo final do produto sejam arquivadas e mantidas para futuras

consultas.

O sistema de qualidade exigido pela RDC n° 16/2013 também preconiza que sejam

mantidos os documentos referentes aos registros de inspecéo e teste.

2.4.4 Controle do projeto e registro-mestre do produto (RMP)

Estabelcer e manter procedimentos para controle de projeto

| Estabelecer planos que descrevem o planejamento e desenvalvimento dos projetos

Definir as entradas de um projeto assegurando que os Estejam apropriados
requisitos relacionados ao produto: ].-" Atendam a intencao de uso

| Estabelecer e manter procedimentos para verifcacdo dos projetos
| Definir & documentar dados de saida
| Estabelecer e manter procedimentos que garantam a revisio do projeto ao longo de sua execugio

| Estabelecer e manter procedimentos para assegura a correta transferéncla
do projeto para especificacao de produgao

Controle de projeto

| Estabelecer e manter procedimentos para validar o projeto do produto

’ V| | Liberagao do projeto: assegura que o projeto esteja aprovado anted de liberado para a produgéo
Controle de projeto e registro [
mestre de produto | [ -

L ) | Documentagao

| | = _
| Estabelecer e manter procedimentos para: = Validagao S das alteragdes do projeto
\ |

Identificagio

'L__ Revisdo
Aprovagio
Especificagao do produto
| .': Especificagio do processo de produgdo

| ! Especificacdo de embalagem e rotulagem

| . . -
| Registro Mestre de Produto (RMP) Manter o RMP contendo Procedmentos de inspecao e testes
| Instalagio
I'._ Métodos e procedimentos .": Manutengio

| Assisténcia técnica

Figura 52: Mapa RDC 16/13 - Controle de Projeto e RMP

A RDC n° 16/2013 estabelece um controle rigido sobre o projeto do produto, onde
ressalta que o fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o controle
deste projeto. Todas as etapas do planejamento devem ser descritas, assegurando que as
entradas estejam apropriadas permitindo que o produto final do projeto atenda aos fins
aos quais foi destinado. O controle do projeto prevé procedimento de verificagdo deste
ao longo de sua execugdo, pois dessa forma a empresa garantird que os dados de saida
estejam adequados. Todo produto devera ser aprovado ao final do projeto e somente
assim o projeto, depois de validado e o produto final aprovado, podera ser liberado para
a producdo. Apo6s a liberagdo do projeto do produto final para producédo, o fabricante
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devera gerar procedimentos que permitam a correta transferéncia das especificacdes de
projeto para especificagdes de producdo. A RDC n° 16/2013 permite alteragdes no
projeto desde que sejam gerados procedimentos que definam responsabilidades e tragam
referéncias sobre: identificacdo, documentagdo, validacdo, revisdo e aprovagdo das
alteracGes do projeto.

Ap0s aprovado e transferido para a producéo, o fabricante devera estabelecer o registro-
mestre do produto (RMP) contendo, no minimo, as seguintes informacdes:
especificacdo do produto, especificacdo do processo de producéo, especificacdo de
embalagem e rotulagem, procedimentos de inspecdo e teste e quando aplicavel,
procedimentos de instalacdo, manutencdo e assisténcia técnica.

2.4.5 Controle de processo e producdo

Instrugbes gerais &

[ Controle de embalagem, rotulagem e instrucio de uso @&

Controle de processo e produgao Inspecio e testes @&

i
|
| Inspecdo medicdo e equipamentos de testes &

| Validagao &
Figura 53:Mapa RDC n° 16/13 - Controle de processo e produgéo

A RDC n° 16/2013 estabelece que, para controle de processos e producdo, o fabricante
deverd assegurar procedimentos que possibilitem o controle do processo produtivo,
adequando a planta produtiva e assegurando um controle ambiental em toda a empresa.
Além disso, é importante o controle sobre a embalagem, a rotulagem e principalmente a
instrucdo de uso. Existe, neste capitulo, uma preocupacdo especial com as inspecdes e
testes, pois estes permitem a liberacdo do produto, assim como preconiza a importancia
do controle sobre os equipamentos usados para assegurar a qualidade final. Por Gltimo,

a RDC n° 16/2013 estabelece que todos esses processos de controle sejam validados.

A seguir, cada um dos tdpicos apresentados na figura 53 seré avaliado detalhadamente.
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Procedimento padrao de operagio

Instrugdes documentadas = Métodos de controle da produgio

O fabricante deverd conduzir, controlar e I | Instalacao e manutencao
monitorar todos os processos de produgio |

| Coformidade com as normas técnicas vigentes

Menitoramento e controle dos processos
|
|
| | Instrugdo para liberacdo de inicio de processo
| Qualificagao de planta

| Limpeza e sanitizagao

o | Salde e higiene do pessoal
Instrugdes gerais

Controle de contaminagao

Controle de processo e producio |-

| Remogao de lixo e esgoto quimico

| Seguranga biclogica

| Controle ambiental Saude do trabalhador

Validagdo dos equipamentos ao uso a que se destinam
Programagdo de manutengio

Definigio de ajustes aceitaveis

— ——————

Procedimento para uso e remogdo de materiais de fabricacio

| Condugio de processos especials

Figura 54: Mapa RDC n° 16/13 - Controle de processo e produgao/Instrucées gerais

Nas instrucbes gerais do controle de processo e produgdo, a RDC n° 16/2013 estabelece
que os fabricantes deverdo conduzir, controlar e monitorar todos os processos de
producdo. A conducdo do processo serd feita através de instru¢Ges documentadas como,
por exemplo, procedimento padrdo de operacdo, métodos de controle de producédo,
documentos pertinentes a instalacdo e manutencdo de equipamentos. O controle e o
monitoramento dos processos deverdo estar em conformidade com as normas técnicas
vigentes, e também por instrugdes detalhadas para liberagdo do inicio do processo,
assegurando que toda a linha produtiva, assim como os materiais, estejam prontos e

disponiveis.

O fabricante devera comprovar que a planta produtiva esteja apta para producao. Além
disso, é de responsabilidade do fabricante o controle ambiental, visando a limpeza e
sanitizacdo, salde e higiene do pessoal, controle de contaminagdo, remocao de lixo e
esgoto quimico, seguranca biologica, salde do trabalhador, validacdo dos

equipamentos, programacdo de manutengdo, definicdo de ajustes aceitaveis,
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procedimentos para uso e remo¢do de materiais usados na fabricacdo e conducgdo de

processos especiais.

Estabelecer procedimentos para
emhbalgem adequada dos produtos

Estabelecer procedimentos que garantam a

Controle de embalagem | correta identificacdo de produto
s ' | -

Controle de processo |, rotulagem e instrucdo de uso | Rotulagem dos produtos | Assegurar a legibilidade e as informacées

'- | de seguranga do produto

e produgao 1

Definir procedimento para inspecao de rotulos
|
| & instrucdo de uso

Figura 55: Mapa RDC n° 16/13 - Controle de processo e produgao/ Embalagem e
rotulagem

Os procedimentos de embalagem devem ser adequados aos produtos, ou seja, ndo so
devem garantir a integridade do produto depois de embalado, mas o préprio processo de
embalagem deve garantir a melhor conservagdo deste. O fabricante deve possuir
procedimentos que garantam que os rétulos usados sejam especificos de cada produto,
impedindo a troca. As informagdes contidas nos rdtulos devem ser legiveis e trazer
informaces acerca da seguranga e correta utilizagdo e conservagéo do produto. A RDC
n°® 16/2013 preconiza que a empresa deve possuir procedimentos que garantam a
inspecdo e o controle dos rotulos, assegurando que todas as informacGes estejam
corretas e de acordo com o estabelecido no sistema de qualidade.

Estabelecer e manter procedimentos de inspecao

Controle de processo I - - e
~ & ~ ( Definir autaridade para aprovacio e rejeicao
e produgao . Inspecdo e testes - |

! J ) Garantir a qualidade de produtos usados na
| processo antes de aprova-los para a produgio

Figura 56: Mapa RDC n° 16/13 - Controle de processo e produgao/Inspegio e teste

Todo fabricante deverd manter procedimentos para inspecdo e controle do
material usado no processo produtivo para verificar a sua conformidade as defini¢fes do
sistema da qualidade e somente ap0s esta verificacdo aprovar a producdo. O fabricante
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também deverad gerar procedimentos

que garantam a inspe¢do e controle durante o

processo produtivo. Este controle deverad ser executado por pessoal qualificado com

autoridade de aprovacao e rejeicao.

Controle de processo .
e produgao |

| | Inspecio medicio e

| equipamentos de testes

| £
f'
I

Garantir gue os equipamentos de teste

sejam adequados ao uso a que se destina

| Garantir gue os equipamentos de testes

Estabzlecer a manter

procedimentos de calibragio
sejam, periodicamente, calibrados.
| Manter registros da calibragio

Garantir a correta utilizacio dos equipamentos de
teste assegurando a precisio de uso

| Garantir a Instalagio dos equipamentos de teste em
| locais adequados ao seu correto funcionamento

Figura 57: Mapa RDC n°® 16/13 - Controle de processo e produ¢ao/medi¢ao equipamento

Todo o controle do processo produtivo eventualmente podera ser feito por meio do

controle dos equipamentos. A primeira obrigacdo do fabricante é garantir que estes

equipamentos estejam em condi¢des adequadas de uso e , nesse caso, a manutencao dos

equipamentos de teste € um importante fator a ser considerado. A RDC n° 16/2013

preconiza que o fabricante devera estabelecer um procedimento de calibragcdo e

manutencado periddica e os dados histdricos deverdo ser registrados e mantidos em um

banco de dados.

E dever do fabricante manter o equipamento em bom estado de uso, inclusive tomando

cuidado com o local onde sera instalado. Esses locais, assim como as condigdes

ambientais, devem ser idénticas as especificadas pelo fabricante do equipamento usado

para inspecéo.
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Processos especiais devem ser validados

] [ Metodos analiticos .
Controle de processo I‘ it ilteliat
= 1 { Ao processo
e producao ‘ | | sistemas auxiliares de suporte =, ———— T ————
|I ) Devem ser validados = { Controle ambiental -
| Validacio - ( | Sistemas informatizados automatizados
I'\ Software validados

Estabelecer procedimentos para
‘.‘ verificar periodicamente seus processos

| Establecer procedimentos para
| controles de mudancas

Figura 58: Mapa RDC n° 16/13 - Controle de processo e produg¢do/ Validagdo

O processo de validagdo consiste na comprovacdo sistematica de que um determinado
método ou processo elaborado para a realizacdo de procedimento produza resultados
esperados de maneira efetiva e controlada. A RDC n° 16/2013 preconiza que todos 0s
processos e métodos usados no sistema da qualidade, que possam afetar adversamente a

qualidade do produto ou o sistema da qualidade, devem ser, obrigatoriamente, validados.

A validacdo deve ser registrada e os processos e métodos submetidos a ela devem ser
periodicamente verificados e, sempre que aplicavel, devera ser prevista a frequéncia de

revalidagdo dos mesmos.
2.4.6 Manuseio, armazenamento, distribuicdo e rastreabilidade.

Estabelecer procedimentes que assegurem a integridade do produto durante o manuseio

| Estabelecer procedimentos que garantam que somente os componentes aprovados sejam utilizados
Manuseio © |-

Estabelecer procedimentos para assegurar a utilzacdo de componentes dentro do prazo de validade

| Iﬂ,_ Garantir o FIFO

Armazenamento Estabelecer procedimenm para o carreto armazenamento dos prndutos & componentes

i Nome e enderco do consignatario

f Identificagdo, quantidade de produtos expedidos e expedicao

Manuseio, armazenamento, . Distribuicao Manter registre de distribuicao contendo:

distribuicdo e rastreabilidade

| Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade

[‘ Estabelecer e manter documentos para identificacao e rastreabilidade
| Identificagdo e rastreabilidade = -
|" | Definir nimero de série ou lote para as unidades produzidas

‘ Estabelecer e manter procedimento que aseegurem a nao
| utilzacde de componentes e produtos ndo conformes

| - .' - ” B
| Componentes e produtos nio coformes = | Definir responsabilidades para o item anterior

\ Estabelecer e manter procedimente de reavaliacao dos
| produtos e componentes apos o retrabalho

Figura 59: Mapa RDC 16/13: Manuseio, armazenamento, distribui¢ado e rastreabilidade
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O fabricante devera elaborar procedimentos que garantam a integridade dos produtos
durante o manuseio, assegurando que somente 0s componentes aprovados sejam usados
no processo produtivo. Para garantir estas condi¢es e assegurar o controle destes
produtos e componentes, o fabricante devera, também, adotar o sistema de controle de

entrada e saida de materiais do estoque observando o prazo de validade dos mesmos.

O armazenamento dos produtos e componentes deve assegurar a integridade dos
mesmos durante o prazo de validade.

O fabricante devera gerar um sistema de informacdo que seja capaz de fornecer
rastreabilidade de todos os produtos que sairem da empresa. Este sistema devera conter,
no minimo, as seguintes informagdes: nome e endereco do consignatario, identificacéo e
quantidade de produtos expedidos, controle e nimero que identifique o produto dentro
do sistema de qualidade da empresa.

Todos os componentes e produtos rejeitados pela inspecdo serdo considerados nao
conformes. O fabricante devera registrar esses resultados e estabelecer procedimentos
para definicdo quanto a disposicdo do produto, o reprocessamento e nova inspegdo. Esse
trabalho devera ser realizado por pessoa qualificada e autorizada pela empresa a realizar
a tomada de decisao.
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2.4.7 A¢des preventivas e corretivas

Analisar processos

| Analisar operagdes de trabalho

I.' Relatario de auditoria de gualidade

Estabelecer & manter procedimentos para: = Registros de qualidade

. ) , .Reglstru de Assiténcia técnica
!r._ Reclamagbes
I
| Produtos devolvidos

| Receber 2

| Examinar |
Devera estabelecer @ manter parcedimentas para: | : | reclamagées
| f {  Investigar J
I'._ Arguivar S

Definir uma unidade especifica para resolver problemas de reclamacao

Acbes preventivas e corretivas | Manter registro gue justifique a ndo abertura de relatérios de investigagio

|
|
. ; |
|, _Gerenciamento das reclamagdes =,
Mame do produto

|

| Data de recabimenta da reclamagio

| - .
Registros que devem conter em | Ndmero de controle e rastreabilidade

| um relatério de reclamacio ; Mome endereco e telefone do reclamante
!

l_ Matureza da reclamagio

—
| Data e resultados da investigagdo incluinda agio tomada

Conduzir & documentar auditoria da qualidade
| Auditoria da Qualidade = Conduzidas por pessoas qualificadas
\ {

| Motificagdo das ndo conformidades para as dreas identificadas

Investigar causas da nio conformidade

| Identificar & executar agdes para previnir & corrigir as n3o canformidades

| Werificar e validar as agées comretivas

Figura 60: Mapeamento RDC n° 16/13: Agdes preventivas e corretivas

O processo de implantacdo das Boas Praticas de Fabricacdo é dinamico e esta sujeito a
constantes alteragdes visando o seu aperfeicoamento. Ao implantar a BPF, toda empresa
deve estabelecer procedimentos que objetivam a constante avaliagdo do sistema de
gualidade. Como a BPF esta relacionada ao processo produtivo, o fabricante deve criar
procedimentos para analisar os processos, as opera¢des de trabalho que, juntamente com
os relatorios das auditorias, definirdo os registros da qualidade que deverdo ser usados

para o aperfeicoamento de todo o sistema da qualidade.

As Boas Préticas de Fabricagdo objetivam a fabricacdo de produtos de alta qualidade
que ndo oferecam risco a salde da populagdo. Dessa forma, a analise sistematica das
reclamacdes, a avaliagdo dos produtos devolvidos juntamente com relatérios de
assisténcia técnica fornecem um pool de informagdes extremamente Uteis para avaliagdo
do sistema de qualidade, podendo ser usado para elaborar, com mais precisdo, acdes

corretivas e trabalhar com agfes preventivas.
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O gerenciamento das reclamacfes, para ser eficiente, deve possuir alguns
procedimentos especificos para receber, examinar, investigar e arquivar as reclamagdes.
Deve se comprometer com auditorias frequentes, a fim de notificar as areas especificas

caso ocorra uma ndo conformidade.

A partir do momento que for identificada uma ndo conformidade, o fabricante devera
usar de procedimentos bem definidos para investigar as possiveis causas, identificar e
executar acOes para preveni-las ou corrigi-las, validando, sempre, estas agdes.
Assim, o sistema da qualidade estard em constante ciclo de aperfeicoamento.

2.4.8 Instalagdo e Assisténcia Técnica

Estabelecer @ manter instrucdes para correta manuntencdo dos produtos

. .. L. Qualificacdo da Assisténcia técnica
Instalagdo e Assisténcia Técnica |
! | | Registro das atividades da assisténcia técnica.

| Analise e revisio das atividades da assisténcia tecnica

Figura 61 :Mapeamento RDC n° 16/13 - Instalagao e assisténcia técnica

Este topico é exclusivo para fabricantes e importadores de equipamentos médicos.

Todo equipamento deve ser acompanhado do seu manual, de modo que o usuario final
encontre informagdes basicas sobre os principios de operagdo, funcionamento,
mensagens de erro e procedimentos bésicos de manutengdo. Os procedimentos e 0s
relatorios da assisténcia técnica devem ser rastreados, registrados e adequadamente
armazenados.

Por ser uma unidade do sistema de qualidade, deve ter suas atividades sujeitas a revisdo

e analise visando o aperfeicoamento constante.

2.4.9 Técnicas estatisticas

Estabelecer estatisticas para os resultados

Tecnicas estatisticas |
\ !\ Plano de amostragem

Figura 62: :Mapeamento RDC n° 16/13 - Técnicas estatisticas
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Todo o resultado oriundo do sistema de qualidade, assim como a capacidade do
processo em atender as especificagdes estabelecidas, devera ser avaliado utilizando

técnicas estatisticas apropriadas.

O fabricante devera estabelecer um plano de amostragem baseado em l6gica estatistica
valida. A revisdo deste plano devera considerar a ocorréncia de ndo conformidade do

produto, relatérios de auditoria de qualidade, reclamacdes e outros indicadores.
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2.5. Comparacao comentada entre a RDC n° 59, de 27 de junho de
2000, e a RDC N° 16, de 28 de marco de 2013

Comparacdo entre as duas Normas RDC 16/13 e RDC 59/00

........ Compativel
............... oo o
Compativel o  Diposicao Geral,
; q do Sist de Qualidade |
et oo COMpativel ssssssssman b,

**** Controle de Compras |
Capitulo 1: Disposicao Geral —_

e ‘ b

| Capitulo 2: Requisitos Gerais do Slstema de Qualidade ) e
Ir . Compativel ****"*

| Capitulo 3: Documentos e registros da qualidade et
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. et R R RS, \
v aesnssCOMpativelsss* """ Controle do Projeto

«u: Controle de Processo e Producao A

wCompativelss
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L le de &R
Capitulo & Manuseio, armazenamento, dlstnbujéo e rastreabilid Compatlue] CLLTTTTITTTT . _ )
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i Compativel Componentes e Produtos Nao Conformes |
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Figura 63: Mapa de comparag¢ao entre as resolugdes RDC 59/00 e RDC 16/13

2.5.1 Andlise em alto nivel entre as duas normas

A comparagdo entre as duas normas sera realizada tomando como referéncia a RDC n°
16/2013.

Como primeiro esforco de comparagdo entre as duas normas, foi realizada uma
comparacdo direta entre os tdpicos tratados em cada uma delas, para verificacdo da
abordagem e abrangéncia em relagdo aos topicos comuns e identificacdo de areas de
conhecimento trabalhadas de forma distinta ou inédita entre ambas. A seguir, €
apresentada a Tabela 1 que contém a comparacéo entre os tdpicos da RDC N° 16/2013 e
a RDC n° 59/2000.
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Topicos Abordados da RDC n° 16/13

Local onde sdo encontrados os Tépicos na
RDC n°59/2000

Disposigdes gerais

Disposicoes gerais

Requisitos gerais do sistema da qualidade

Requisitos do sistema da qualidade

Controle de compras

Documentos e registros da qualidade

Controle de documento e registro

Controle de projeto e registro-mestre de
produto

Registro

Controle de projetos

Controles de processo e producao

Controle de processo e producéo
Controle de embalagem e rotulagem

Inspecéo e teste

Manuseio, armazenamento, distribui¢do e
rastreabilidade

Componentes e produtos nio conformes

Manuseio, armazenamento, distribuicdo e
instalacdo

Identificacdo e rastreabilidade

Ac0es corretivas e preventivas

Acdo corretiva

Instalagdo e assisténcia técnica

Assisténcia técnica

Manuseio, armazenamento, distribuicdo e

instalacdo

Técnicas de estatistica

Técnicas de estatistica

Tabela 1: Compatibilidade entre os topicos abordados nas duas normas

De acordo com a avaliagdo da Tabela 1, a abrangéncia dos assuntos tratados a RDC n°

59/2000 é a mesma daqueles tratados na RDC n°® 16/2013. No entanto, alguns tdpicos

da RDC n° 16/2013 apresentam conceitos ndo abordados pelos topicos compativeis da

RDC n° 59/2000. Pela necessidade de busca pela qualidade dos produtos médicos,
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entende-se que estes conceitos introduzidos pela RDC n° 16/2013 sdo extremamente

importantes no ambito das boas praticas de fabricacdo e serdo tratados no item 2.5.2.

2.5.2 Comentadrios sobre a comparagdo entre os topicos da RDC n?
59/00 eda RDCn?16/13

Em relacéo as disposicdes gerais, as duas normas estdo direcionadas as Boas Praticas de
Fabricacdo abrangendo o0s processos de compra, embalagem, rotulagem,
armazenamento, distribuicdo, instalacdo e assisténcia técnica dos produtos médicos. Em
relacdo a abrangéncia, as duas normas preconizam que as BP sera exigida tanto para os
fabricantes quanto para os importadores. Em relacdo as definicBes, ambas trazem
termos especificos para 0 mesmo conceito, estes itens foram identificados e descritos no

capitulo 1, parte 2.

A maior diferenca entre as duas normas nas disposi¢des gerais é que a RDC n° 59/2000
define san¢bes em caso do ndo cumprimento dos itens estabelecidos, enquanto que na
RDC n° 16/2013 ndo é observada a definicdo de nenhuma sancdo. Caso seja
comprovado, por meio de uma inspecdo sanitaria, o ndo atendimento a RDC n°
59/2000, a empresa estara sujeita as san¢fes administrativas cabiveis, sem prejuizo das
acBes judiciais e sangdes penais, conforme a severidade do caso. Esse item foi retirado
do texto contemplado pela RDC n%16/2013, uma vez que o descumprimento das Boas
Préaticas configura infracdo sanitaria, conforme ja previsto na Lei 6.437 de 1977, ndo
sendo pertinente definir sangdes penais em um regulamento técnico como é a RDC
16/13.

O item Documentos e Registros da Qualidade da RDC n° 16/2013 esta relacionado aos
itens Controle de Documentos e Registros e Controle de Compras descritos na RDC n°
59/2000. Apesar do item Controle de Compras estar descrito como um tépico separado,
ndo existe diferenca significativa no conceito abordado nas duas normas. No entanto,
em relacdo aos documentos e registros da qualidade, observa-se que a RDC n° 16/2013
aborda o gerenciamento de riscos que ndo é abordado na RDC n° 59/2000. Em relagdo

aos outros tdpicos, ndo ha diferenga significativa.
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O item Controle de Projeto e Registro-Mestre de Produto da RDC n° 16/2013 esta
relacionado aos itens Registro e ao Controle de Projetos da RDC n® 59/2000. A grande
diferenca em relacéo a este item é que a RDC n° 16/2013 menciona a necessidade de se
validar o projeto, enquanto que a RDC n° 59/2000 ndo faz mengéo a necessidade de

validagdo. Mesmo estando descrito em locais diferentes, o conceito trabalhado no item

mencionado ndo traz diferencas significativas.

O Item Controle de Processo e Produgdo da RDC n° 16/2013 esta relacionado aos itens
Controle de Processo e Producdo, Controle de Embalagem e Rotulagem e Inspecéo e
teste da RDC n° 59/00. Em relacdo aos contelidos tratados no controle e processo e
producédo, notam-se algumas diferencas significativas. A RDC n° 16/2013 preconiza que
o fabricante devera adequar a planta industrial as exigéncias da BPF, inclusive
estabelecendo o fluxo no processo e de pessoal. Este conceito ndo esta abordado na
RDC n° 59/2000. Outro fato digno de nota é que, no controle ambiental estabelecido
pelo RDC n° 16/2013, é preconizada a criagdo de normas de seguranca bioldgica. Este
conceito também ndo ¢ trabalhado pela RDC n° 59/2000. No que se refere a validagdo
ha diferencas significativas entre a RDC n® 59/2000 e a RDC n° 16/2013. Além da
validacdo de processos especiais, ja prevista na RDC n° 59/2000, a RDC n° 16/2013
ainda prevé que, os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou
controle ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares sejam validados
e que a validacdo esteja descrita em um procedimento. Este conceito é trabalhado

apenas em alguns itens pela RDC n° 59/2000.

Em relacéo aos conceitos trabalhados em controle e embalagem de produtos e inspe¢do

e teste, ndo existem diferencas significativas entre as duas normas.

O item Manuseio, Armazenamento, Distribuicdo e Rastreabilidade da RDC n° 16/2013
esta relacionado aos itens Componentes e Produtos Ndo Conformes, Manuseio,
Armazenamento, Distribuicdo e Instalagdo e Identificacéo e Rastreabilidade da RDC n°
59/2000. O conceito de instalacgéo é trabalhado na RDC n° 16/20013, no item Instalagéo
e Assisténcia Técnica. Fora esses detalhes ndo existem diferencas significativas entre as

duas normas.
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O item Ac0es Corretivas e Preventivas da RDC n° 16/2013 esta relacionado ao item
Acbes Corretivas da RDC n° 59/2000. Ndo existe diferenca significativa entre os
conceitos abordados sobre agles corretivas entre as duas normas. Em relagdo as agdes
preventivas, destaca-se na RDC n° 16/2013 o item Gerenciamento de Reclamagdo. O
contetido referente a este assunto da RDC n°® 59/2000 encontra-se no tépico 4, no item
Registro. Em relagéo aos itens que devem constar no registro de reclamagdo, a RDC n°
59/00 traz um maior detalhamento em relacdo aos resultados de reclamagdo, mas

também ndo existe diferenga significativa entre os conceitos abordados.

Os assuntos abordados no item "Instalacdo e Assisténcia Técnica" da RDC n° 16/2013
sdo abordados no item Acdes Corretivas da RDC n° 59/00. Embora o item Instalagéo
esteja fisicamente descrito em local diferente, ndo existe diferenca significativa entre os
conceitos abordados entre as duas normas.

O item Técnicas de Estatistica, da RDC n° 16/2013 esta relacionado ao item Técnicas de
Estatistica da RDC n° 59/00. N&o existe diferenca significativa entre os conceitos

abordados entre as duas normas.

2.5.3. Conclusdo

Antes de ser concluido esse capitulo, é de extrema importancia ressaltar que a RDC n°
59/2000 foi o resultado da internalizacéo das resolugdes Mercosul/GMC/Res n° 04/95 e
Mercosul/GMC/Res n° 131/96. No entanto, com a publicacdo da resolugdo
Mercosul/GMC/Res n° 20/2011, as resolugdes GMC n° 04/95 e GMC n° 131/96 foram
revogadas, havendo a necessidade da internalizacdo da GMC 20/11 pela RDC 16/13
que, por sua vez revogou a RDC n° 59/2000, a RDC 167/04 e Portaria 686/98.

A comparacao entre as resolucdes anteriores com a RDC n° 16/2013 demonstra que nao
existe uma grande diferenca dos conceitos abordados, apesar de a nova RDC trazer, em
seu contelido, temas que ndo eram abordados nas resolucdes anteriores. A RDC 16/13
uniu em uma unica resolucdo o que era discutido de forma detalhada nas duas antigas.

63



CAPITULO 3

Perguntas mais frequentes sobre Boas Praticas de Fabricacao
respondidas segundo a Portaria n° 686/98, RDC n° 59/2000 e RDC n°
16/2013

Resumo do Capitulo

Este capitulo apresenta um resumo da Portaria n°® 686/98, da RDC n° 59/2000 e da
RDC n° 16/2013 escrito sob a forma de perguntas e respostas. Esta secdo foi
desenvolvida para fornecer ao usuério uma consulta rapida desse material e foi baseada
nas perguntas sobre BPF para produtos médicos mais frequentes enviadas a Anvisa nos
Gltimos anos. As perguntas foram organizadas de acordo com os tdpicos da RDC n°

16/2013 ja relacionados com os da Portaria n® 686/98 e da RDC n° 59/2000 de acordo

com a Tabela 1 do Capitulo 2.
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3.1. Perguntas referentes a Legislagao para BPF e para o
processo de certificacao.

3.1.1 Quais normas fazem parte do conjunto que regulamenta a
adequacdo de uma empresa ou um representante as Boas Praticas de
Fabricacdo para produtos médicos no Brasil?

RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001: aprova o Regulamento Técnico que
consta no anexo e que trata do registro, alteraco, revalidacéo e cancelamento
do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -

Anvisa.

RE n°1, de 6 de fevereiro de 2002: dispGe sobre a elaboracéo e a forma de
apresentacdo da peticdo e dos documentos de instru¢do no &mbito da Unidade

de Atendimento ao Publico - UNIAP da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria - Anvisa.

RDC n°124, de 13 de maio de 2004: dispde sobre os procedimentos gerais para
utilizagéo dos servicos de protocolo de correspondéncias, documentos técnicos
(processos e peticdes) e sobre as formas de atendimento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria na prestacdo de servicos de atendimento ao publico, no que

tange ao protocolo e tramitagdo de documentos.

RDC n°16, de 28 de marco de 2013: Aprova o Regulamento Técnico de Boas
Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de
Uso In Vitro - Revoga a Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998; a Resolucéo
RDC n° 59, de 27 de junho de 2000; e a Resolugdo RDC n° 167, de 2 de julho de
2004.

3.1.2 Por que a GMC n° 20/2011 né&o faz parte do conjunto de normas
gue devem ser seguidas para adequacgdo a BPF?

A GMC n° 20/2011 ndo é uma norma brasileira. As GMCs s&o resolucfes que
regulamentam as atividades nos paises pertencentes ao bloco Mercosul. No caso
da GMC n “20/2011, trata-se de um regulamento técnico de boas praticas de

fabricacdo de produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro.


http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=4497&word=
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Toda GMC deve ser internalizada, ou seja, sera criada uma norma baseada
nesta GMC, que abordara as diretrizes que deverdo ser seguidas para
adequacdo das empresas que fabricam ou comercializam produtos médicos no
seu respectivo pais. Por exemplo, a RDC n 916, de 28 de margo de 2013, que é
internalizacdo da GMC n° 20/11, determina as diretrizes que deverdo ser
seguidas para adequacdo as Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos

e Produtos para diagnostico in vitro no Brasil.

3.1.3 Como solicitar o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo
(CBPF)?

A Anvisa criou a Nota Técnica n? 002/2009/GGTPS/Anvisa, cujo objeto é

fornecer orientagdes para o Peticionamento de Certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo — BPF da Anvisa para fins de registro.

Este documento serve como um guia de orientacdo as empresas do setor de
produtos para saude para o peticionamento de certificacGes de Boas Préticas de
Fabricagdo - BPF na Anvisa, cuja finalidade seja a apresentacdo do
Certificado de BPF para obtencdo de registro de produtos para salde na
Anvisa.

3.1.4 Qual a diferenca entre AFE e BPF?

A AFE é a autorizac¢do de funcionamento da empresa. Trata-se de documento
essencial para o inicio das atividades de estabelecimentos que trabalham com
produtos sujeitos & vigilancia sanitaria. E emitida pela Anvisa mediante
solicitacéo formal da empresa, que deve peticionar um pedido de AFE por meio
de um processo, conforme prevé a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976.
Apenas empresas legalmente constituidas em territério brasileiro podem

pleitear tal autorizacao junto & Anvisa.

As BPFs estdo relacionadas as Boas Praticas de Fabricacdo e atender aos
requisitos de BPF, estabelecidos na Resolu¢do RDC n° 16, de 28 de marc¢o de
2013, é uma obrigacdo de toda empresa que pretenda fabricar, importar ou
comercializar produtos para salde a serem ofertados ao mercado de consumo

brasileiro, conforme estabelece o Decreto n® 3.961, de 10 de outubro de 2001.
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3.1.5 Como uma empresa comprova o atendimento das BP?

A comprovacdo do atendimento das BP é verificada por meio de inspecéo
sanitaria in loco e pode ser requisitado para a obtencao do Certificado de Boas
Praticas — CBP expedido pela Anvisa. Em territério nacional a inspecdo é
realizada pela Visa local e pode contar com a participagdo de técnicos
especialistas da Anvisa. A solicitagdo da referida certificagdo deve ser
peticionada a GGIMP — Geréncia Geral de Inspecéo e Controle de Insumos,

Medicamentos e Produtos da Anvisa.

O atendimento as disposicdes legais da Resolucdo Anvisa RDC n° 16/13 é
OBRIGATORIO a TODAS as empresas do setor. Caso seja comprovado, por
meio de uma inspecdo sanitaria, o ndo atendimento a estas disposicdes, a
empresa estara sujeita as sancGes administrativas cabiveis, sem prejuizo das

acdes judiciais e sanc¢Oes penais, conforme a severidade do caso.

3.1.6 A partir de quando a empresa deve apresentar o CBPF para

renovacao do registro de produtos?

De acordo com a ORIENTACAO DE SERVICO N° 001/2010/GGTPS/ANVISA, a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) em peticdes de
revalidacdo de registro de produtos para saude deverdo ser apresentadas a
partir de 23 de maio de 2010, data da publicagdo da RDC n ¢ 25/09 que
estabelece no Art. 2° que o Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo deve ser

apresentado junto com a petigdo de registro dos Produtos para Sadde.

3.1.7 Como serao tratadas as peticbes para registro e revalidacdo de

registro apds a publicacdo da RDC n° 25/097?

De acordo com a NOTA TECNICA N ° 001/2010/GGTPS/ANVISA, apds a
publicacdo da RDC n° 25/09 as peticdes para renovagdo de registro seréo

tratadas de acordo com o fluxograma abaixo:



Solicitagéo de
Revalidagédo

Ff;sgta em Petigio sE)IicF;tr:jaa _
Indeferimento
CBPE? de CBPF? certificacio? ndeferime

Apresentar
Peticao de
CBPF

Andlise

F
Fluxograma 1: Fluxograma para exigéncia de CBPF (revalidacao)

Solicitagéo
de registro
Fabricant Néo Tem N&o
e pcssgl > Petigéio » Indeferimento
CBPF? de CBPF?
Sim

Antes da RDC
vigéncia da
RDC n°25/097

Analise

Analise Fax

Indeferimento

Fluxograma 2: Fluxograma para exigéncia de CBPF (registro)

68



69

3.1.8 A empresa que ndo produz, mas comercializa, produtos médicos

deve ter o Certificado de Boas Praticas?

As empresas que  comercializam produtos médicos no Brasil podem
solicitar o Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicao
(CBPAD). Alguns itens das normas séo especificos para empresa fabricante,

devendo o comercializador estar atento a estes. N&ao é obrigatorio que o
Armazenador e Distribuidor possua o Certificado de Boas Praticas de
Armazenamento e Distribuicdo, é obrigatério que as regras de boas praticas

dispostas estejam sendo cumpridas.

3.1.9 A empresa que fornece componentes que serdo usados para

fabricacao de produtos médicos deve, também, possuir o CBPF?

O cumprimento das boas praticas é obrigatorio a todas as empresas que
fabricam e comercializam os produtos médicos. As empresas que fornecem
componentes aquelas que fabricam o produto final, devem estar de acordo com
o sistema de qualidade do fabricante de produtos médicos. O fornecedor de
componentes devera assegurar que todas as vezes que o componente fornecido
sofra alguma modificagdo em seu processo de producdo, esta devera ser
informada ao fabricante (comprador), a fim deste avaliar o impacto que tal
modificacdo tera na qualidade do produto final.

3.1.10 Uma empresa fabricante de produtos para diagnéstico in vitro
deve seguir qual resolucdo para atender aos requisitos de Boas Préticas

de Fabricacao?

Para se adequar as exigéncias preconizadas para Boas Préaticas de Fabricacao,
o fabricante de produtos para diagndstico in vitro devera se orientar pela
Resolucdo RDC n°16, de 28 de marco de 2013 uma vez que esta revogou a
Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998, e a Resolugéo n167, de 2004.


http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=842&word=
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3.1.11 Uma empresa fabricante de produtos médicos deve seguir qual

resolucé@o para atender aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo?

Para se adequar as exigéncias preconizadas para Boas Préticas de Fabricacao,
o fabricante de produtos médicos devera se orientar pela RDC n° 16, de 28 de

marco de 2013.

3.1.12 Uma empresa que transporta e armazena produtos para a saude

necessita de boas préticas de fabricagao?

A Resolugdo RDC n° 16 de 28 de marco de 2013 preconiza que devem ser
adotados procedimentos adequados de armazenamento e distribui¢do de forma
que as caracteristicas dos produtos armazenados e transportados permanegam
integras até sua entrega ao consumidor final.

Quando o armazenamento e o transporte estiver sendo efetuado pelo préprio
fabricante este devera apresentar em sua politica de qualidade documentos que
descrevam as boas préaticas nestes setores assegurando o correto
armazenamento de forma que evite trocas de produtos e que os produtos aptos
ao mercado estejam armazenados em locais distintos e adequadamente
identificados. O transporte deverd ser realizado de forma a preservar as
caracteristicas dos produtos até sua entrega ao consumidor final.

Quando o armazenamento e o transporte estiver sendo efetuado por terceiros
estes deverdo ser qualificados pelo fabricante, ou seja o fabricante devera ter a
certeza de que o armazenamento e a distribuicdo sejam feitos de acordo com o
que é exigido na politica da qualidade do proprio fabricante, ndo havendo

necessidade de ter o CBP emitido para as empresas terceirizadas.

3.1.13 Quem sera considerado o fabricante de um equipamento

produzido em parceria por uma ou mais empresa estrangeira?

Para fins de registro e cadastro, entende-se como fabricante de produtos para
saude importados a empresa responsavel pelo produto no exterior, formalmente
reconhecida pela autoridade sanitaria do seu pais de origem, mesmo quando
uma parte ou a totalidade do processo fabril é realizada por empresa terceira.
Internacionalmente, este € o conceito de fabricante legal.


http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=842&word=
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=842&word=

Para registrar ou cadastrar produtos na GGTPS, a informagdo no campo
destinado a identificar o fabricante deverd indicar somente 0 nome da Unica
empresa responsavel pelo produto no exterior, formalmente reconhecida pela
autoridade sanitaria de seu pais de origem. As empresas terceirizadas néo

dever&o ser indicadas no campo.

Cumpre esclarecer para efeito de concessdo de registros que caso 0 mesmo
produto seja produzido (integralmente, excluindo-se projeto e distribuicdo) em
diversas plantas fabris deverd se apresentar o CBPF para cada uma das
plantas. O Fabricante Contratado pelo Fabricante Legal sera inspecionado nos
itens da RDC n° 16/2013 que englobem todas as atividades por ele

desenvolvidas.

3.1.14 Um produto para diagndéstico in vitro é considerado um produto

médico?

Produtos para diagnostico de uso in vitro compreendem todos os reagentes,
padrdes, calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as
instrucBes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinacao
qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra proveniente do
corpo humano e que ndo estejam destinados a cumprir alguma funcéo
anatdmica, fisica ou terapéutica, que ndo sejam ingeridos, injetados ou
inoculados em seres humanos e que sdo utilizados unicamente para prover

informac&o sobre amostras obtidas do organismo humano.

3.2 Perguntas relacionadas a Portaria n° 686/98, RDC n° 59/00 e
GMC n° 20/11
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3.2.1 Qual a relacéo existente entre a Portaria n°® 686/98, a RDC n° 59/00 e
a GMC n° 20/11?
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Considerando a necessidade de internalizar a Resolucéo
MERCOSUL/GMC/RES. NO 20/11, que aprovou o "Regulamento Técnico
MERCOSUL de Boas Praticas de Fabricagédo de Produtos Médicos e Produtos
para Diagnostico de Uso In Vitro" (revogacéo das Resolugbes GMC n0 04/95,
38/96, 65/96 e 131/96)

Considerando que a regulamentacdo das Boas Praticas de Fabricacéo relativas
a produtos médicos e produtos para diagndsticos de uso in vitro, deve buscar a
garantia da qualidade, seguranca e eficacia nos produtos comercializados no

Brasil

Considerando que é fundamental promover o aprimoramento dos sistemas
nacionais voltados para a regulamentacéo e controle dos produtos médicos e
produtos para diagnéstico in vitro, a RDC n° 16, de 28 de marco de 2013
incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolugdo GMC MERCOSUL n0
20/11 "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Praticas de Fabricacéo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro" Revogando a
Portaria n0 686, de 27 de agosto de 1998, a Resolugdo RDC n0 59, de 27 de
junho de 2000 e a Resolugdo RDC n0 167, de 2 de julho de 2004.

3.2.2 Qual o papel da geréncia na politica de qualidade de uma empresa?

A geréncia executiva de cada fabricante devera estabelecer sua politica de
qualidade e seus objetivos de comprometimento com a mesma. Tais objetivos
deverdo ser mensuraveis e coerentes com a politica estabelecida. A geréncia
executiva devera assegurar que esta politica esteja descrita em um manual da
qualidade.

3.2.3 E possivel terceirizar recursos humanos para implantacio da BPF?

A implantagdo da BPF, assim como a construcéo da politica de qualidade, é de
responsabilidade da empresa, cabendo a cada uma contar com pessoal em
namero suficiente com instrucdo, experiéncia, treinamento e pratica compativeis

com as atribuicdes do cargo.
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A empresa poderd contratar consultores para treinamento da sua equipe ou
para executar alguma funcdo em especifico. No entanto, todas as atividades

desenvolvidas serdo de responsabilidade da empresa.

3.2.4 Os documentos considerados confidenciais pela empresa deverdo ser

apresentados para a autoridade sanitaria?

Todos os documentos referentes a métodos e controles usados no projeto,
compra, fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuicao,
instalacdo e assisténcia técnica dos produtos médicos e produtos para
diagndstico in vitro deverdo, quando solicitados, serem apresentados a
autoridade sanitaria, devendo a empresa alertar sobre a confidencialidade do

documento.



CAPITULO 4

GERENCIAMENTO DE RISCOS BASEADO NA NORMA ABNT NBR ISO
14971:2009

Resumo do Capitulo.

Este capitulo trata especificamente da aplicacdo do gerenciamento de risco aos produtos
para salde, oferecendo uma estrutura em que experiéncia, anélise e discernimento serdo
utilizados de forma sistematica para o gerenciamento dos riscos. Dessa forma, serdo
considerados apenas os riscos oriundos da utilizacdo do produto pelo consumidor final
e, quando aplicado, os riscos envolvidos na instalacdo, qualificacdo e manutencdo. Os
conceitos apresentados neste capitulo estdo associados a utilizacdo de produtos para a
salde, foco da Norma ABNT NBR ISO 14971:2009. E importante ressaltar que a
RDC16/13 ndo determina a ferramenta que a empresa ird utilizar para seu
Gerenciamento de Risco. A utilizagdo da Norma ABNT NBR ISO 14971:2009 é

apenas uma referéncia, podendo ser utilizadas outras fontes sobre o assunto.
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4.1. Introducao

Este capitulo foi elaborado exclusivamente para os fabricantes e importadores de
produtos para salde, utilizando principios estabelecidos na Norma ABNT NBR 1SO
14971:2009. A determinacdo e 0 gerenciamento de risco para esses produtos €
particularmente importante devido a grande quantidade de partes interessadas, tais como
profissionais de salde, organizacBes que prestam servicos de assisténcia médica,
Governo, industrias, pacientes e o publico em geral. O entendimento de que a utilizacéo
dos produtos para saide implica em certo grau de risco é essencial para a utilizagdo
segura desses produtos. A maneira como o risco é percebido estd diretamente
relacionada a forma como o usuario final do produto estd exposto ao perigo. Assim, a
decisdo de se utilizar um procedimento clinico com um determinado produto para salde
deve ser tomada baseada na relacdo existente entre beneficios previstos e riscos
residuais.

Cabe ao fabricante definir a seguranca de um produto para sadde, incluindo a
aceitabilidade do risco. Logo a Norma ABNT NBR ISO 14971:2009 especifica o
processo pelo qual o fabricante possa identificar perigos associados ao produto para a
salde, estimar e avaliar os riscos associados a tais perigos, controlar esses riscos e
monitorar a eficacia de tal controle.

O conceito de risco possui dois componentes essenciais a sua classificagdo como« ——

relevantes ou ndo. Segundo o conceito da ANBT NBR 1SO 14971:2009, o primeiro
componente refere-se a probabilidade de ocorréncia do dano e o segundo refere-se ao
impacto, ou seja, as consequéncias desse dano, e qudo severo ele possa ser. O
conhecimento e a empregabilidade desses dois conceitos serdo essenciais para

classificagdo dos riscos como aceitaveis ou inaceitaveis.

4.2. Termos usados na Norma ABNT NBR ISO 14971:2009

Alguns termos usados nessa Norma séo bem conhecidos, porém, no contexto em que se
apresentam, possuem definigdes especificas a Norma, e por isso o desconhecimento de

tal significado pode comprometer o correto entendimentos dos conceitos discutidos no
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capitulo. Dessa forma, segue uma relacdo dos termos mais comumente usados e seus

significados.

Documento acompanhante: documento que acompanha um produto para salde e
contém informacBes importantes para aqueles responsaveis pela instalacdo e
manutencdo do produto para a salde, para o operador ou usudrio, principalmente
referente & seguranca.

NOTA (Adaptado da IEC 60601-12005, definigdo 3.4)

Dano: leséo fisica ou prejuizo a salde da pessoa, ou prejuizo a propriedade ou ao meio
ambiente. (ISO/IEC Guide 51:1999, definicéo 3.3)

Perigo: fonte potencial de dano (ISO/IEC Guide 51:1999, definicdo 3.5)

Situagdo perigosa: circunstancia em que pessoa, propriedade e meio ambiente estejam
expostos a um ou mais perigo(s) (ISO/IEC Guide 51:1999, definicéo 3.6)

Utilizacdo destinada/Prop6sito destinado: utilizacdo para qual um produto, processo
ou servigco é destinado de acordo com suas especificacdes, instrucBes e informagdes

oferecidas pelo fabricante

Produto para salde para diagndstico in vitro/Produto para a salde IVD: produto
para a saude destinado pelo seu fabricante para exame de espécime derivados do corpo
humano, para fornecer informagdo com proposito de diagndstico, monitoracdo e

compatibilidade.

Ciclo de vida: todas as fases de vida de um produto para salde desde a concepgéao

inicial até a retirada de servico e descarte.
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Fabricante: pessoa fisica ou juridica responsavel pelo projeto, fabricacdo embalagem
ou rotulagem de um produto para a salde, montagem de um sistema ou adaptacdo de
um produto antes de ser colocado no mercado e/ou funcionamento, independente do
fato destas operacfes serem realizadas por esta pessoa ou em Seu nome, por uma

terceira parte.

Produto para a satde: qualquer instrumento, aparelho, implemento, maquina, produto,
implante ou calibrador in vitro, software, material, ou outro artigo similar ou
relacionado pelo fabricante a ser utilizado, sozinho ou em combinacdo, em seres
humanos, para um ou mais dos seguintes propositos especificos (Ver ABNT NBR I1SO
14971:2009, item 2.9).

Evidéncias objetivas: dados que apoiam a existéncia ou veracidade de alguma coisa.

Pos-producdo: parte do ciclo de vida do produto apés o projeto ter sido completado e o

produto ter sido fabricado.

Procedimento: forma especifica de executar uma atividade ou um processo (ISO
9000:2005, defini¢do 3.4.5).

Processo: conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que transformam
insumos (entradas) em produtos (saidas) (ISO 9000:2005, definigéo 3.4.1).

Registro: documento que apresenta resultados obtidos ou fornece evidéncias de
atividades realizadas (1SO 9000:2005, defini¢éo 3.4.6).

Risco residual: risco remanescente ap6s as medidas de controle de risco terem sido
adotadas (ISO/IEC Guide 51:1999, definigdo 3.9).

Risco: combinacdo da probabilidade de ocorréncia de um dano e a severidade de tal
dano (ISO/IEC Guide 51:1999, definigdo 3.2).
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Andlise de risco: utilizacdo sistematica de informacdo disponivel para identificar
perigos e estimar riscos (ISO/IEC Guide 51:1999, defini¢do 3.10).

Determinagdo de risco: processo completo composto pela analise e avaliagdo de risco
(ISO/IEC Guide 51:1999, definicdo 3.12).

Controle de risco: processo por meio do qual decisbes sdo tomadas e medidas sdo

implementadas para a redugcdo ou manutencao de riscos dentro de niveis especificados.

Estimativa de risco: processo utilizado para designar valores a probabilidade de

ocorréncia do dano e a sua severidade.

Avaliagdo de risco: processo de andlise de relagdo entre o risco estimado e dado

critério de risco para determinar a sua aceitabilidade.

Gerenciamento de risco: aplicagdo sistematica de politicas e praticas de gerenciamento

as tarefas de analise, avaliacdo, controle e monitoragéo de risco.

Arquivo de gerenciamento de risco: conjunto de registros e outros documentos que

séo produzidos pelo gerenciamento de risco.

Seguranga: auséncia de riscos inaceitaveis (ISO/IEC Guide 51:1999, definicdo 3.1).

Severidade: medida das possiveis consequéncias de um perigo.

Alta diregdo: pessoa ou grupo de pessoas que dirige e controla um fabricante em seu
mais alto nivel (ISO 9000:2005, definicdo 3.2.7).

Erro de utilizagdo: ato ou omissdo de um ato que resulta em uma resposta diferente de

um produto para a salde aquela destinada pelo fabricante ou esperada pelo usuario.
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Verificacdo: comprovacao, através do fornecimento de evidéncia objetiva, de que
requisitos especificados foram atendidos (ver definicio em ABNT NBR ISO
14971:2009) (1ISO 9000:2005, definicdo 3.8.4).

4.3. Escopo
Abrangéncia:

Esta norma é destinada a todos os fabricantes de produtos médicos e produtos para
diagnostico in vitro. Referindo-se a necessidade de se avaliar os riscos oriundos de todo
o ciclo de vida do produto afim de avaliar o impacto que tais riscos representam a todas

as partes interessadas.

Fica entendido que o processo de gerenciamento do risco é composto pela identificacdo,
estimativa, avaliacdo, controle e verificacdo da eficacia desse controle. Ndo cabendo a
este processo estabelecer critérios para procedimentos de decisdo clinica relacionada aos

produtos para saide, nem especificar os niveis de riscos aceitaveis.

De acordo com a ABNT NBR 1SO 14971:2009 néo é necessario que o fabricante tenha
um sistema formal de qualidade estabelecido. Entretanto, para o atendimento aos
requisitos de BP a existéncia de um sistema da qualidade é, ndo sé recomendado, mas

obrigatério.
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4.4. Requisitos gerais para o gerenciamento de risco

As atividades de gerenciamento poderm ser
realizadas interatvaments ou em miltiplos passos
{ Resposabilidade da alta direcio

ABNT NBR IS0 14971 [
Requisitos gerais parao |
gerenciamento de riscos | |

{ Qualificagin de pessoal {s, _Deve ser ceribcaso s experind 2 em

| { Plano de gerenciamento de risco |s, Deveinkur pelo menes

{ Arquive de gerenciamentc de risco [, Estabeiecer e manter um arguiv de gerenciamento de riscot. 5 Medidas de controle

Figura 64: Mapa ABNT NBR ISO 14971:2009: Requisitos gerais para o gerenciamento de risco.

4.5. Processo de gerenciamento de risco
O processo de gerenciamento de riscos deve ser elaborado e mantido pelo fabricante de

modo que possa, de forma continua, identificar, avaliar e estimar os riscos associados
aos produtos para sa(de controlando esses riscos e monitorando, constantemente a

eficacia deste controle.

O processo de gerenciamento de risco deve possuir no minimo os seguintes elementos:
e Andlise de risco;
e Auvalico de risco;
e Controle de risco;

e Informacdes de producéo e pos-producéo;
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Todo processo documentado de producdo deve ser analisado e 0s riscos oriundos destes

processos devem ser incorporados ao gerenciamento de riscos.

Processo de gerenciamento de risco

Analise de risco

| Processo de analise de risco

Identificagdo do perigo

[Em condicio normal | [Em condicaa de falha |

Estimativa do risce para cada situagio de pengo ‘

- r .
Avaliacdo de risco
[Identificar situacao de risco|

Avaliar situagdo de risco

[ Redugac de nisco necessania | [ Redugan de risco desnecessaria

[Proceder cantrole de risco | [ Assegurar que todas as situacges de risco foram identificadas

Controle de Risco

'Implementaqéo de medidas de controle de risco|

IS r
Avaliacao da aceitabilidade do risco residual |

[ Avaliagdo do risco residual geral|

I 1
[Risco residual aceitivel | [Risco residual inaceitavel |

1
[informar risca residual | [ analisar relagso beneficiorisco |

Beneficio mator Risca malar
Risco inaceitivel

y

Relatorio de gerenciamento de risco

[ Distribui¢io comercial do produto

I—l Realizar analise critica do processe de gerenclamento de risco

— v -
|Informa;£o de producio e pés—produqéo‘

Fluxograma 3: Processo de gerenciamento de risco

Este processo foi baseado no descrito pela Norma ABNT NBR ISO 14971:2009,

acrescido de algumas informag6es oriundas da interpretacdo desta.
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4.6. Responsabilidade da alta direcao
Entende-se como alta direcdo pessoa ou grupo de pessoas que gerencia uma empresa em

seu mais alto nivel hierarquico.

A alta direcdo deve estar comprometida com o processo de gerenciamento de risco

garantindo a provisdo de recursos adequados a designacédo de pessoal qualificado.

Através desta estrutura de recurso e pessoas, deve definir uma politica para
determinacdo dos critérios para aceitabilidade dos riscos e analisar a adequacdo do
processo de gerenciamento de risco em intervalos planejados garantindo a eficacia
continua do processo.

Todos os documentos gerados pelo desempenho das atividades da alta diregdo devem

fazer parte dos documentos do sistema da qualidade da empresa.

4.7. Qualificagao de pessoal.

A equipe designada para as tarefas de gerenciamento de risco pode ser formada por
representantes de diversas funcGes onde cada um poderd contribuir com seu
conhecimento especializado. No entanto devera ser comprovado o conhecimento e
experiéncia tanto em assuntos relacionados a producdo de produtos médicos quanto o
conhecimento em gerenciamento de risco.

4.8. Plano de gerenciamento de risco.

O processo de gerenciamento garante que o0s riscos serdo analisados, avaliados
controlados e relatados segundo procedimentos e atividades planejadas e o fabricante
deverd estabelecer e documentar um plano de gerenciamento de risco. Este plano devera

conter, no minimo:

o O escopo das atividades do gerenciamento de risco;
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e Atribuicdo de responsabilidade e autoridade;

e Requisitos para a analise critica das atividades de gerenciamento de risco;
o Critérios para aceitabilidade dos riscos;

o Atividades de verificacéo;

e Atividades relacionadas a coleta e analise critica de informagdes de produgdo e

p6s-produgdo.

Pela natureza do plano de gerenciamento de risco tem-se que este ndo precisa ser criado
todo de uma Unica vez, podendo ser criado progressivamente ao longo do tempo.

Um fato de importancia relevante neste plano é determinar critérios para aceitabilidade
do risco. Um exemplo de ferramenta que traz bons resultados é a matriz que combina

probabilidade de dano e severidade.

Niveis qualitativos de severidade

Desprezivel | Moderado | Significativo

Niveis qualitativos Alto
de probabilidade Médio

Baixo

Tabela 2: Matriz de avaliagao qualitativa de riscos

A tabela acima é o exemplo de uma matriz 3 x 3 de avaliacdo qualitativa de riscos. As
areas da matriz preenchidas de azul referem-se aos riscos inaceitaveis. Portanto os
riscos que estiverem nesta coordenada da matriz deverdo ser submetidos a analise da

relagdo beneficio/risco.

4.9. Arquivo de gerenciamento de risco
Todos os processos oriundos do gerenciamento de riscos devem ser adequadamente

arquivados pelo fabricante. Assim todo fabricante de produtos médicos devera
estabelecer e manter um arquivo de gerenciamento de risco. Este arquivo devera

conferir rastreabilidade ao processo e por isso devera conter no minimo:
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e analise de risco;

o avaliacdo de risco;

e implementacdo e verificacdo das medidas de controle;

e determinacdo da aceitabilidade de quaisquer riscos individuais.

O arquivo de gerenciamento de riscos ndao necessita conter copias fisicas de todos os
documentos que o compde, no entanto devera referencia-los adequadamente. Outro sim,
estes documentos deverdo estar sistematicamente armazenados de forma a serem

rapidamente resgatados quando houver necessidade.

Também ndo ha necessidade do fabricante manter uma copia fisica do arquivo de
gerenciamento de risco. Esse arquivo pode estar em qualquer forma ou tipo de midia

gue possibilite seu armazenamento.

4.10. Analise de risco

deserigho & indentifieagio do produts snaksade

Devern canter no minima = Indentifieagso de quem fez  analse de rico
Analise de riseo ou outras infarmagies rlevartes ‘} Processo de andlise de risco -
de produtos ja existentes e que sejam semelhantes #c0po 9 data da anihse de fike
808 Poves produl em ser Lsaded (ome pente. Aconformidade ¢ verificada pelas mipecdes
de partids para avaliag3o de risco do novo produlos
utilizaghe destinada

> M utilizacdo refere-se a wikzagdo

— - [ Matlizagae previEvel i Evonertia o Enpetida 4o progiln

Utilizagao, identificagdo de caracteristicas N i sk
destinadas 3 seguranga do praduto para saide

M3 utlizage previcivel

of Lmites de uiizagso

Qualitativas

Caracteristicas © % Que aletem & seguranis da produto

——_ . Em condsdes normals
Identificacio de perigo [« Lista perigas 0y previiveit = ¢ PRy
{_Em condsgio de falha

risco sisodisdo deve e estimada

ABNT NBR ISO 14971
Andlise de risco

Siludgao perigoss

raen ausecisdo nio pade ser estimada

J’ﬂo{!ivei! - devemser Iﬁudu]

P | paraavalagao e contiole de isco

A estimativa de reeod podem ser ©
e

Hormas publicadas

Diados bécnicos cintifices.

Estimativa de risco para cada situagio perigosa j- R
Dadles de produtes simlates

entascs de uiabilidade

Fontes de dacos pars estimar riscos ©

Eventos razcavelmente previsiveis que resultam resuliades de investigacio apropriadas
em situagio perigosa devern ser registiados Opiniad de especialistas
esquemas externos de avaliagao de qualdade

Figura 65: Mapa ABNT NBR ISO 14971:2009 - Analise de risco

84



4.11. Processo de analise de risco

A analise de risco devera ser realizada por produto, ou seja, cada produto devera ter sua
prépria analise de risco. No entanto, se uma andlise de risco ou informagdes relevantes
de um produto para salde semelhante estiver disponivel estas poderdo ser usadas na
analise de risco do novo produto como ponto de partida. Maior serdo a concordancia e o
aproveitamento do material j& existente quanto maior for a semelhanca entre os dois
produtos. Por outro lado, quanto mais significativa for a diferenca entre os dois produtos

menor aproveitamento do material existente.

Técnicas especificas poderdo ser usadas para analise de risco em produtos para saude e

para produtos de diagnéstico in vitro.

Para que as andlises de risco possam ser rastreadas e devidamente arquivadas sera

necessario que contenham em seu escopo:
o descricdo e identificacdo do produto que foi analisado;
e descricdo das pessoas e organizacdo que realizaram as analises;
e escopo e data da analise de risco.

A Norma ABNT NBR ISO 14971:2009 traz algumas técnicas de gerenciamento de

riscos referentes & andlise de risco.
e Analise Preliminar de Perigos (PHA)
e Andlise de Arvore de Falha (FTA)
e Analise de Modos de Falha e Efeitos (FMEA)
o Estudo de Perigos e Operabilidade (HAZOP)

e Analises de Perigos e Pontos Criticos de Controle (HACCP)
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Estas técnicas sdo especificas para produtos médicos, os produtos para diagnostico in
vitro necessitam de outras técnicas especificas onde levem em consideracdo nédo so a
cadeia produtiva e o produto, mas também sua utilizacdo e as interpretacdes médicas

oriundas dos resultados obtidos em laboratério.

4.12. Utilizacdo destinada e identificacao de caracteristicas
relacionadas a seguranca do produto para saide.

Os fabricantes deverdo documentar a utilizacdo destinada do produto, assim como as

consequéncias de sua ma utilizagao.

Por isso deverdo ser listados os procedimentos considerados como mé utilizagdo do
produto que poderdo levar a um perigo conhecido e descrito pelo fabricante, além de
documentar as caracteristicas qualitativas e quantitativas que poderiam afetar a
seguranca do produto para a saude. A ma utilizagdo significa utilizacdo incorreta ou
impropria do produto para a salde.

4.13. Identificagao de perigos.

O fabricante devera gerar uma lista de perigos conhecidos ou previsiveis associados ao

produto para a satde tanto em condi¢Bes normais quanto em condigdes de falha.

Seguem algumas técnicas que podem ser utilizadas como orientagcdo para iniciar a

identificagdo dos perigos.

4.14. Analises de risco

A andlise de risco devera levar em consideracdo os perigos oriundos da identificacdo do
uso proposto do produto para salde em relagdo aos elementos de utilizagdo. Por outro
lado ndo podera ser ignorado o individuo que faz uso do produto em toda a cadeia,
desde o operador, passando pelo profissional da salde que interpretara os resultados até

0 paciente que sofrera acdo do produto para a salde.
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Outro fato de grande relevancia para andlise de risco é o objeto a que se destina o
produto, levando em consideragcdo os possiveis erros de utilizacdo, por isso todo
fabricante devera dedicar especial atengéo a identificacdo de caracteristicas relacionadas

a segurancga, sem se esquecer de relacionar os perigos conhecidos e previsiveis.

4.15. Estimativa de risco para cada situacao perigosa.

Sequéncias ou combinacdes de eventos razoavelmente previsiveis que podem resultar
em uma situacdo perigosa devem ser consideradas e as situacfes resultantes devem ser

registradas.

Para cada situacdo perigosa identificada, deve-se estimar os riscos associados. Porém
existem situacOes perigosas em que oS riscos ndo conseguem ser estimados. Para estas
situacOes as possiveis consequéncias deverdo ser listadas para utilizacdo no controle de

risco.

Para a estimativa de risco, seja ela quantitativa ou qualitativa, deverd ser usado um
sistema de analise que leve em consideragdo a probabilidade de ocorréncia e suas
possiveis consequéncias. Esta estimativa podera ser baseada no que é preconizado na
ABNT NBR ISO 14971:2009 onde as informacdes e dados para estimar riscos podem
ser obtidos das seguintes fontes:

e normas publicas;

e dados técnicos cientificos;

e dados de campos de produtos para saude similares ja em utilizac&o;

e ensaios de usabilidade com ensaios de participacdo de usuarios tipicos;
o resultados de investigacOes apropriadas;

e opinido de especialistas;

e esquemas externos de avaliacdo de qualidade.
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4.16. Avaliacao de riscos

ABNT NBR ISO 14971
Avaliacao de riscos

Identificar situacao de risco

|
‘ Avaliar situaca@o de risco ‘

| |
‘ Reducao de risco necessaria ‘ Reducdo de risco nao necessaria

I [
‘ Proceder controle de risco ‘ ‘ Assegurar que todas as situagoes de risco foram identificadas

Figura 66: Mapa ABNT NBR ISO 14971:2009 - Avaliagao de risco

Identificar e avaliar a situagdo de risco

Antes de se proceder qualquer avaliagdo de risco, sera necessaria a identificacdo dos
mesmos. A identificacdo dos riscos, conforme avaliado no capitulo anterior, podera ser
feita através da identificacdo das situacfes de perigo onde se fard uma estimativa de
cada situacdo perigosa estabelecida. Ap6s a identificacdo deve-se proceder com a
avaliacdo da situagdo de risco. Com a validacdo do risco, presume-se a necessidade de
reduzi-lo. Caso o nimero de riscos associados aos produtos seja aceitavel, o fabricante
devera assegurar que todas as situagdes de risco foram identificadas, caso haja

necessidade de reducéo, o fabricante devera proceder o controle de risco.
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4.17. Controle de risco

ABNT NBR I1SO 14971
Controle de risco

O controle de risco tem por
finalidade a Redugdo de risco

{ Analise de opgdes de controle de risco ]

“ Redugdo de risco a um nivel aceitavel ]

’—{ Seqguranga inerente ao projeto |
1

medidas de protegio do produto/ processo de produgio ]

Informacdo para seguranga J

{ Redugdo de risco impraticavel
| 1 Avaliar risco residual

Utilizar controle de risco quande nao aceitavel ]

Informacgio dos riscos residuais aceitaveis ]
~ Analise risco/beneficia

L| Prosseguir avaliacdo beneficio médico/risco residual

{ Beneficio médico supera - informa risco residual |

| risco residual supera - risco inaceitével |

4{ Implementacio de medidas de controle de risco ‘

4 Riscos originados das medidas de controles de riscos |

| i Avaliar se o controle de riscos traz novos riscos

-{ Avaliar se o controle de riscos afeta os riscos previamente identificados

4‘ Totalidade do controle de riscos l

4 assegurar que os riscos oriundos de todas as fontes sio controlados

Figura 67: Mapa ABNT NBR ISO 14971:2009 - Controle de risco

Quando a reducdo de risco é necessaria, atividades de controle de riscos devem ser
realizadas.

Redugdo de risco

Apbs a avaliagdo dos riscos, se esses forem considerados elevados, o fabricante devera
proceder a reducdo dos riscos até niveis aceitaveis definidos pela politica de

gerenciamento de riscos.

O objetivo de reducdo dos riscos € a reducédo das severidades do dano e/ou a redugdo da
probabilidade de sua ocorréncia.
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Os riscos que deverdo ser primeiramente verificados para esta reducdo estao listados por

ordem de prioridade:
e riscos oriundos da seguranga inerente ao projeto;

e riscos associados as medidas de protecdo no produto para a salde ou no

processo de producao;
e riscos atribuidos a informac6es incompletas sobre a seguranca do produto.

Em alguns casos reducdo dos riscos pode ser impraticavel, nestes casos devera ser

executada uma avaliacdo da relacéo risco/beneficio.

Apos a reducdo de riscos o fabricante devera proceder a avaliagdo do risco residual, ou
seja, 0 risco que permaneceu atrelado ao produto apds a operagdo de reducao dos riscos.
Caso o risco residual ainda seja alto, o fabricante devera proceder com uma nova analise
para reducdo de risco. Caso seja impraticavel a reducdo do risco residual, ou o resultante
da reducdo ainda seja elevado, o fabricante devera avaliar a relagdo beneficio
meédico/risco residual. No caso dos beneficios médicos superarem os riscos o fabricante

deverd proceder a comunicacao deste risco.

A ABNT NBR ISO 14971:2009 ndo menciona qual o destino do produto e/ou a
continuacdo do processo de avaliagdo do risco nos casos em que os riscos forem

maiores que os beneficios.
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Reducdo do risco €—

Reducao de risco
Impraticavel

&—nio—__ Possivel

53" NAO

Risco Residual

" l

Beneficio Maior Reducdo satisfatoria ——

Sim

|

» Comunicar Riscos

h 4
Risco Maior =—— Analise Risco/Beneficio

Fluxograma 4: Fluxograma para avalia¢ao e redugdo de riscos

Durante a criagdo de medidas de controle de risco alguns processos serdo criados
visando o registro destas medidas a fim de assegurar que elas realmente estejam
acontecendo. Entende-se que todo o processo possui um risco associado, dessa forma os
processos criados para medidas de controles de riscos podem gerar alguns riscos
adicionais. Por esse motivo os efeitos das medidas de controle de risco devem ser
analisados criticamente em relacdo a introducdo de novos perigos ou situactes
perigosas, ou simplesmente se a introducdo destas medidas de controle ndo esteja
afetando os riscos previamente estimados. Caso 0s novos riscos gerados pelas medidas
de controle de riscos sejam relevantes, esses deverdo ser gerenciados pelo sistema de

gerenciamento de riscos.

O controle de risco deve assegurar que a totalidade dos riscos oriundos de todas as

situacOes perigosas identificadas foi adequadamente avaliada.
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Cadeia produtiva fr=-1=i=w=immmmrimnmmgy Riscos associados a0 processo

l

Produto final keeser=sesmiarmeammsmrmef Riscos associadas ao produte

|

Armazenamento e distribuicdo —E Controle de riscos ———— Gerenciamento de risco
'
l |
. —— scos ssorads !
Instalagao e qualificagao e omeremewamssacmiacsncnn B i staledo o qualf s( 3 i
i
hemmacmcnccaeep Riscos associados a6 contrale de risco

Utilizagao final do produto s--=--

-t Riscos associados & utilizagho do produto

!

Riscos associados & ma utilizagdo do produlo

Fluxograma 5: Principais fontes de riscos

4.18. Avaliacao e aceitabilidade de risco residual geral

Assim que o fabricante implementar todas as medidas de controle de riscos, restara
apenas o risco residual geral. Este risco devera ser avaliado, de acordo com os critérios

estabelecidos no plano de gerenciamento de riscos, a respeito de sua aceitabilidade.

Quando o risco residual geral for considerado inaceitavel pelos critérios estabelecidos
no plano de gerenciamento de riscos, o fabricante podera apelar para avaliagdo da
relacdo risco/beneficio onde o beneficio médico da utilizacdo destinada, supera o risco
residual geral. Em caso positivo o fabricante deverd comunicar sobre o risco, em caso

negativo a risco continuara classificado como inaceitavel.

A Norma ABNT NBR ISO 14971:2009 traz algumas orientacdes sobre a avaliacdo do
risco residual geral. Nao ha método preferido para avaliagdo de risco residual geral,

sendo o fabricante responsavel pela escolha do método mais adequado.
o analise de arvore de evento;
e analise critica de requisitos conflitantes;

e analise de arvore de falhas;
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o analise critica de adverténcia;
e analise critica de instrucOes e operagoes;
e comparacdo de riscos;

o andlise critica por especialistas na aplica¢do;

4.19. Relatorio do gerenciamento de risco

ABNT NBR ISO 14971
Relatério de gerenciamento

de risco

T

distribui¢ao comercial do produto ‘

«I Realizar analise critica do processo de gerenciamento de risco

Planc de gerenciamento de riscos foi implementado de forma adequada |

O risco residual geral é aceitavel I

Existéncia de métodos apropriados para obtengdo de informagdes l

i: Produgio
Pés produgdo |

—' Responsabilidade da avaligdo critica

Pessoa designada para o gerenciamento de risco ‘

Pessoa com autoridade apropriada }

Fluxograma 6: ANBT NBR ISO 14971:2009 Relatério de gerenciamento de risco

O relatério de gerenciamento de risco € um requisito fundamental para distribuicéo
comercial do produto. Através deste relatério o fabricante estara comprovando que
realizou uma analise critica do gerenciamento de risco e que este foi implementado de
forma apropriada. Além disso, o relatorio prevé que o risco residual geral foi avaliado e
estd em niveis aceitaveis. O relatorio deve garantir que existem métodos apropriados

para obtencéo de informacédo de producéo e pés-producao.
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4.20. Informagao de producgéo e pos-producao

ABNT NBR ISO 14971
Informacgoes de producao
e pos-producao

— O fabricante deve

Estabelecer
E __| Sistema para coletar informa¢ées de produtos
ocumentar, nas fases de produgao e po6s produgdo

Manter

Considerar as informagGes geradas por: |

-{ Operador
-{ Usuario

Responsavel pela instalagao

Responsavel pela utilizagao

Responsével pela manutengdo I

Normas novas ou revisadas I

Sistema de coleta e analise de informagdes publicas

L Informacdes obtidas devem ser avaliadas em relagdo

riscos nao conhecidos estao presentes |

riscos estimados anteriormente n3o sao mais aceitaveis

Figura 68: Mapa ABNT NBR ISO 14971:2009 Informagéo de produgéo e pds-produgéo

As informacgOes oriundas das fases de producdo e pds-producdo devem ser
eficientemente coletadas por um sistema a fim de serem criticamente avaliadas e

inseridas no plano de gerenciamento de riscos.

Em relacdo a este sistema de coleta é recomendado que o fabricante leve em
consideragdo informacGes de novas normas e/ou normas revisadas, além de considerar o
mecanismo pelo qual séo coletadas e processadas as informac6es geradas por todos 0s

envolvidos na utilizacdo do produto.
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Tais consideracBes estdo intimamente relacionadas com o sucesso e eficiéncia do

sistema de coleta de informac0es.

As informagdes extraidas de fontes pos-produtivas (dados provenientes de reclamacdes,
assisténcia técnica, produtos ndo conformes, etc.) devem ser avaliadas com relacéo a
sua possivel relevancia a seguranca, principalmente, se perigos ou situacdes perigosas
ndo reconhecidas estdo presentes ou se 0s riscos estimados para as situacfes perigosas
ndo sdo mais aceitaveis. Caso ocorra um desses fatores, devera ser verificado qual é o
impacto nas atividades de gerenciamento de risco e a consequente analise critica do
arquivo de informacgdes geradas por essa atividade de gerenciamento.

4.21. Conclusao do capitulo

O gerenciamento de risco tornou-se um item essencial para assegurar a qualidade final
do produto. O processo de andlise de risco serd capaz de identificar as situagBes de
perigo, quer o produto esteja sendo utilizado em condigdes normais, quer esteja sendo
utilizado em condicdo de falha. Assim o fabricante sera capaz de estimar o risco em

cada situacdo de perigo.

Uma vez analisado o risco, o fabricante iniciarda um processo de avaliagdo onde o
principal objetivo serd a reducdo desse risco. Essa reducdo sera realizada através do
controle sistematico do risco identificado. Este controle por sua vez, indicara a
existéncia de riscos residuais que deverao ser avaliados quanto a relagdo risco/beneficio
médico. A avaliacdo desta relacdo poderad fornecer informacbes que serdo usadas na

melhoria da qualidade do produto.

O gerenciamento de risco fornece um roteiro seguro para avaliagdo dos beneficios do
produto em relacdo aos perigos que a populagdo estaria sujeita enquanto estivesse
fazendo uso do mesmo. A seguranca resultante desta avaliacdo associado aos beneficios
trazidos, conferem ao produto médico a qualidade necessaria ao bom atendimento da

populacéo.
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