RDC N2 16 /2013

Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos Meédicos e Produtos para
Diagnodstico de Uso In Vitro e da outras providéncias.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°16, DE 28 DE
MARCO DE 2013

Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos
para Diagndstico de Uso In Vitro e dd outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n? 3.029, de 16 de abril
de 1999, e tendo em vista o disposto noinciso Il e nos § 12 e § 32 do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n2 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada 7 de marg¢o de 2013,

considerando a Lei n2. 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o Decreto n2 79094
de 5 de janeiro de 1977;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo MERCOSUL/GMC/RES. N° 20/11, que
aprovou o “Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos
Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro (revogacdo das Res. GMC n2 04/95, 38/96,
65/96 e 131/96)";

considerando que a regulamentacdo de Boas Praticas de Fabricacdo relativa a produtos médicos
e produtos para diagndstico 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 regulamentacdo e controle dos produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in
vitro; adota a seguinte Resoluc¢do de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacgdo:

Art. 1° - Aprovar o “Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos
e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro", que consta como Anexo e faz parte da presente
Resolugao.

Paragrafo Unico. Este regulamento incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolucao
GMC MERCOSUL n2 20/2011 “Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Praticas de Fabricacdo
de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro (revogacdo das Res. GMC n?
04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)".

Art. 2° - Revogar a Portaria n2 686, de 27 de agosto de 1998; a Resolu¢cdo RDC n2 59, de 27 de
junho de 2000; e a Resolu¢ao RDC n2 167, de 2 de julho de 2004.

Art. 32 - Os distribuidores e armazenadores de produtos médicos e produtos para diagndstico
de uso in vitro deverao cumprir os requisitos desta Resolucao, no que couber.

Art. 42 - Fica concedido o prazo de 180 dias, a partir da data de incorporacdo do instrumento
normativo, para ado¢ao das medidas necessarias para a aplicacdo do Regulamento Técnico.

Art. 52 - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagado.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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REGULAMENTO TECNICO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS E
PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

CONTEUDO
CAPITULO 1 - DISPOSICf)ES GERAIS

CAPITULO 2 — REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE
2.1. Disposi¢Oes gerais

2.2. Responsabilidade gerencial

2.3. Pessoal

2.4. Gerenciamento de risco

2.5. Controles de Compras

CAPITULO 3 — DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE

3.1. Requisitos gerais

3.2. Registro histdrico do produto

3.3. Registros de inspegdes e testes.

CAPITULO 4 — CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP)
4.1. Controle de Projeto

4.2. Registro Mestre do Produto (RMP)

CAPITULO 5 — CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

5.1. Instrugdes gerais

5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instrucdes de uso
5.3. Inspegao e testes

5.4. Inspec¢ao, medicao e equipamentos de testes.

5.5. Validagao

5.6. Controle de mudancas

CAPITULO 6 — MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIGAO E RASTREABILIDADE
6.1. Manuseio

6.2. Armazenamento

6.3. Distribuicdo

6.4. Identificacdo e rastreabilidade

6.5. Componentes e produtos ndo conformes
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CAPITULO 7 — ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
7.1. AcOes Corretivas e Preventivas

7.2. Gerenciamento de reclamacgdes

7.3. Auditoria da qualidade

CAPITULO 8 — INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA
8.1. Instalacdo

8.2. Assisténcia Técnica

CAPITULO 9 — TECNICAS DE ESTATISTICA

CAPITULO 1 - DISPOSICOES GERAIS
1.1 - Aplicabilidade

1.1.1. Este Regulamento Técnico estabelece requisitos aplicaveis a fabricacdo de produtos
médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro. Estes requisitos descrevem as Boas Praticas
de Fabricacdo (BPF) para métodos e controles usados no projeto, compras, fabricacao,
embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuicdo, instalacdo e assisténcia técnica dos
produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro. Os requisitos deste Regulamento
Técnico se destinam a assegurar que os produtos médicos e produtos para diagndstico de uso
in vitro sejam seguros e eficazes.

1.1.1.2. Os requisitos deste Regulamento Técnico sdo aplicaveis a fabricantes e importadores de
produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro que sejam comercializados no
Brasil.

1.1.3. Sempre que o fabricante entender que algum dos requisitos desta resolugdo ndo é
aplicavel a seus processos, devera documentar justificativa para tal entendimento.

1.1.1.4. Os importadores de produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro
deverdao cumprir os requisitos desta Resolugdo, no que couber.

1.1.2. Definicdes
Para os efeitos do presente Regulamento Técnico entende-se por:

1.2.1. Assisténcia técnica: Manutengao ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo
as suas especificagles.

1.2.2. Auditoria de qualidade: significa um exame estabelecido, sistematico e independente de
todo o sistema de qualidade de um fabricante, executado em intervalos regulares e com
freqléncia suficiente para assegurar que tanto as atividades do sistema de qualidade quanto
seus resultados satisfagcam os procedimentos especificados em seu sistema de qualidade, que
esses procedimentos sejam implementados eficientemente e ainda que sejam adequados para
alcancar os objetivos do sistema de qualidade. A auditoria de qualidade é diferente de outras
atividades do sistema de qualidade exigido por este Regulamento Técnico.
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1.2.3. Componente: matéria prima, substancia, peca, parte, software, hardware, embalagem,
rétulo ou instrugcdo de uso, utilizados durante a fabricagdo de um produto médico e produto
para diagndstico de uso in vitro, destinado a ser incluido como parte do produto acabado.

1.2.4. Dados de entrada de projeto: descricdo dos atributos fisicos, indicacdo de uso,
desempenho, compatibilidade, seguranga, eficacia, ergonomia, usabilidade, informacdes
provenientes de projetos anteriores e resultados do gerenciamento de risco, dentre outros
requisitos de um produto médico ou produto para diagndstico de uso in vitro que sdo utilizados
como base de seu projeto.

1.2.5. Dados de saida de projeto: resultado do trabalho em cada fase do projeto e seu resultado
final. O dado de saida de projeto finalizado é a base para o registro mestre do produto (RMP).

1.2.6. Dano: lesado fisica ou prejuizo a saude da pessoa, ou prejuizo a propriedade ou ao meio
ambiente.

1.2.7. Especificagdes: requisitos aos quais produtos, componentes, atividades de producao,
assisténcia técnica, servicos, sistema da qualidade ou qualquer outra atividade devem estar
conformes.

1.2.8. Estabelecer: definir, documentar (por meio escrito ou eletrénico) e implementar.

1.2.9. Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto
acabado, incluindo aqueles que desempenham fun¢Ges por contrato de esterilizagdo,
rotulagem, embalagem.

1.2.10. Geréncia executiva: alta administracdo da empresa responsdvel em prover recursos e
com autoridade para estabelecer ou alterar a politica e sistema da qualidade da empresa.

1.2.11. Gerenciamento de risco: aplica¢do sistematica de politicas, procedimentos e praticas de
gerenciamento as tarefas de andlise, avaliacdo, controle e monitoramento de riscos associados
a determinado produto ou processo.

1.2.12. Lote ou partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricacdo ou
esterilizacdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

1.2.13. Material de fabricacdo: material ou substancia empregados no processo de fabricacao
ou para facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza, agentes para liberacao de moldes,
dleos lubrificantes, esterilizantes, ou ainda outros subprodutos do processo de fabricacdo.

1.2.14. Nao conformidade: ndo cumprimento de requisito previamente especificado.

1.2.15. Numero de série ou lote: combinac¢do distinta de letras ou nimeros, ou ambos, dos quais
pode ser determinado o histérico completo de compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem e
distribuicdo de produtos acabados.

1.2.16. Perigo: Fonte potencial de dano.

1.2.17. Politica de qualidade: totalidade das intengGes e das diretrizes de uma organizagdo com
respeito a qualidade, expressas pela geréncia executiva.

1.2.18. Processo especial: qualquer processo cujos resultados ndo podem ser completamente
verificados por inspegdes e testes subseqientes.



ALADDIV

1.2.19. Producgdo: todas as operacGes envolvidas na fabricacdo de determinado produto, desde
o recebimento dos componentes, passando pelo processamento e embalagem, até a obtengao
do produto acabado.

1.2.20. Produto acabado: qualquer produto ou acessério adequado para uso, embalado,
rotulado.

1.2.21. Qualidade: totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitam a um produto
médico ou produto para diagndstico de uso in vitro atender as exigéncias de adequacdo ao uso,
incluindo seguranca e desempenho.

1.2.22. Reclamagdo: comunicagao por escrito, oral ou eletronica relativa a ndo aceitacdo da
identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranca, eficacia ou desempenho de um
produto.

1.2.23. Registro: documento fisico ou eletronico, que evidencia dados, fatos, eventos especificos
e resultados alcangados em relagdo ao cumprimento de procedimentos e normas do sistema da
qualidade.

1.2.24. Registro histérico do produto: compilacdo de registros contendo o histérico completo da
produgao de um produto acabado.

1.2.25. Registro histérico do projeto: compilagao de documentos contendo o histérico completo
do projeto de um produto acabado.

1.2.26. Registro mestre do produto (RMP): compilagdo de documentos contendo especificagdes,
instrugdes e procedimentos para obtengao de um produto acabado, bem como instalagao,
assisténcia técnica e manutencdo do mesmo.

1.2.27. Retrabalho: parte ou a totalidade da operacdo de fabricagao destinada a corrigir a ndo
conformidade de um componente, produto intermediario ou de um produto acabado, de forma
gue este atenda as especificagdes definidas no RMP.

1.2.28. Revisdo de projeto: exame documentado, sistematico e completo realizado no decorrer
do desenvolvimento do projeto para avaliar a adequagdo do mesmo ao planejamento e
objetivos estabelecidos.

1.2.29. Risco: combinacgdo entre probabilidade de ocorréncia e severidade de um dano.

1.2.30. Sistema de qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos,
especificagdes, processos e recursos necessarios para gestdao da qualidade.

1.2.31. Validacdo: confirmacao por analise e evidéncia objetiva que os requisitos definidos para
uma determinada finalidade conduzem, de forma consistente, ao resultado esperado. Com
relacdo a um projeto, significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que as
especificagcdes do produto atendem as necessidades do usudrio e o seu uso pretendido. Com
relacdo a um processo, significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que o
processo produzird consistentemente um resultado que satisfaca as especificacGes
predeterminadas.

1.2.32. Verificagao: confirmacdo por andlise e apresentacdo de evidéncias objetivas de que os
requisitos especificados foram cumpridos. A verificagdo inclui o processo de examinar os
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resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as especificacGes
estabelecidas.

1.2.33. Vida util: periodo de tempo estimado pelo fabricante em que um produto cumpre
corretamente as fungdes para as quais foi projetado.

CAPITULO 2 — REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE
2.1. Disposi¢Oes Gerais

2.1.1. Cada fabricante deverd estabelecer e manter um sistema de qualidade para assegurar que
os requisitos deste Regulamento Técnico sejam atingidos e que os produtos fabricados sejam
seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido. Como parte de suas atividades no sistema de
qualidade, cada fabricante devera:

2.1.1.1. Estabelecer e manter instrucGes e procedimentos eficazes do sistema de qualidade de
acordo com as exigéncias deste Regulamento Técnico, e

2.1.1.2. Estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na
legislacdo sanitaria vigente.

2.2. Responsabilidade gerencial

2.2.1. Politica de Qualidade. A geréncia executiva de cada fabricante devera estabelecer sua
politica e seus objetivos de comprometimento com a qualidade, que deverdo ser mensuraveis e
coerentes com a politica estabelecida. A geréncia executiva deverd manter a politica em todos
os niveis da organizacdo. A geréncia executiva devera assegurar que esta politica esteja descrita
em um manual da qualidade e que seja compreendida por todos os empregados que possam
afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

2.2.2. Organizacgdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma estrutura organizacional
adequada, representada por meio de organograma, com pessoal suficiente para assegurar que
os produtos sejam fabricados de acordo com os requisitos deste Regulamento Técnico.

2.2.3. Responsabilidade e Autoridade. Cada fabricante devera estabelecer, a cada capitulo deste
Regulamento Técnico, a responsabilidade, autoridade e inter-relacdo de todo o pessoal que
gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade, com a independéncia necessaria
para execuc¢ao de suas responsabilidades.

2.2.4. Recursos e pessoal para verificacdo. Cada fabricante deverd estabelecer funcdes de
verificacdo e devera providenciar recursos adequados e designacdo de pessoal treinado para
desempenho das atividades de verificacao.

2.2.5. Representante da geréncia. A geréncia executiva de cada fabricante deverd designar um
individuo desta, e documentar esta designacado, que, independentemente de outras funcgdes,
terd autoridade e responsabilidade para:

2.2.5.1. Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e mantidos
em conformidade com este Regulamento Técnico;

2.2.5.2. Relatar o desempenho do sistema de qualidade a geréncia executiva para revisdo e
fornecer informacgdes sobre a melhoria do sistema de qualidade.
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2.2.6. Revisdo gerencial. A geréncia executiva de cada fabricante devera avaliar a adequacéo e
a efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com freqliéncia suficiente para
assegurar que o sistema de qualidade satisfaga as exigéncias deste Regulamento Técnico e que
cumpra com os objetivos da politica de qualidade estabelecida. A revisdo da geréncia devera ser
conduzida de acordo com os procedimentos de revisdo estabelecidos e os resultados de cada
revisdo do sistema de qualidade deverdao ser documentados. Deverdo ser considerados para
revisdo assuntos relacionados a resultados de auditorias, informacdes pds-comercializagao,
desempenho de processo e conformidade de produto, situacdo das acdes corretivas e
preventivas, mudangas que possam afetar o sistema da qualidade ou conformidade de produto,
requisitos regulamentares, entre outros.

2.3. Pessoal

2.3.1. Instrugdes Gerais. Cada fabricante devera contar com pessoal em nimero suficiente com
instrucdo, experiéncia, treinamento e pratica compativeis com as atribui¢cdes do cargo, de forma
a assegurar que todas atividades previstas neste Regulamento Técnico sejam corretamente
desempenhadas. Deverdo ser mantidas descri¢cdes definindo autoridade, responsabilidade e
requisitos necessarios para as diversas tarefas da empresa.

2.3.2. Treinamento. Cada fabricante devera assegurar que todo o pessoal seja treinado para
executar adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento devera ser conduzido de
acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para garantir que os
empregados tenham uma compreensdo adequada de suas funcdes regulares e dos requisitos
deste Regulamento Técnico aplicdveis as suas fungdes. Como parte de seu treinamento, todos
os empregados deverdo ser advertidos de defeitos em produtos que poderdo ocorrer como
resultado do desempenho incorreto de suas fungées especificas. O treinamento de empregados
devera ser documentado.

2.3.3. Consultores. Cada fabricante devera assegurar que qualquer consultor que oriente sobre
métodos empregados ou nos controles utilizados para projeto, compras, fabricacao,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalagdo ou assisténcia técnica de produtos tenha
qualificacbes suficientes (instrucdo, treinamento e experiéncia) para aconselhar sobre os
assuntos para os quais foi contratado. A contratacdo de consultores deverd ser conduzida de
acordo com os requisitos de controle de compras previstos neste Regulamento Técnico.

2.4. Gerenciamento de Risco

2.4.1. Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo de gerenciamento de
risco que envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepgdo a sua descontinuacdo, para
identificar os perigos associados a um produto médico ou produto para diagndstico de uso in
vitro, estimar e avaliar os riscos envolvidos, controla-los e avaliar a efetividade dos controles
estabelecidos. Este programa deve incluir os seguintes elementos: analise, avaliagdo, controle e
monitoramento do risco.

2.4.2. A geréncia executiva da empresa devera designar os profissionais responsaveis,
estabelecer a politica para determinac¢do dos critérios para aceitabilidade do risco, bem como
determinar uma revisao periédica das atividades de gerenciamento de risco a fim de garantir a
adequacdo e efetividade das mesmas.

2.5. Controles de Compras
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2.5.1. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o0s
componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados fabricados, processados, rotulados
ou embalados por terceiros ou armazenados por estes sob contrato, estejam em conformidade
com as especificagBes. Cada fabricante deverd também assegurar que os servigcos executados
por terceiros estejam em conformidade com as especificagdes por ele estabelecidas.

2.5.2. Avaliacdo de fornecedores de produtos e servigos. Cada fabricante devera estabelecer e
manter, de acordo com o impacto na qualidade do produto final, critérios para avaliagao de
fornecedores, especificando os requisitos, inclusive os requisitos de qualidade, que os mesmos
deverao satisfazer.

2.5.3. Cada fabricante devera avaliar e selecionar potenciais fornecedores conforme sua
capacidade em atender aos requisitos previamente estabelecidos mantendo registro de
fornecedores aprovados. Devem ser mantidos registros da avaliagdo, bem como de seus
resultados.

2.5.4. Registro de compras. Cada fabricante devera manter registros dos pedidos de compras
gue descrevam claramente ou que facam referéncia as especifica¢des, inclusive requisitos de
qualidade, para componentes, materiais de fabricagdo, produtos acabados ou servigos
solicitados ou contratados. A aprovac¢do dos pedidos, incluindo a data e a assinatura manual ou
eletrénica do responsavel, deverd ser documentada.

2.5.5. Deverd ser documentado acordo em que os fornecedores se comprometam a notificar o
fabricante de qualquer alteracdo no produto ou servico, de modo que o fabricante possa
determinar se a alteracdo afeta a qualidade do produto acabado.

2.5.6. Cada fabricante devera revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua
liberagao.

CAPITULO 3 — DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE
3.1. Requisitos gerais.

3.1.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de controles de documentos
para assegurar que todos os documentos indicados neste Regulamento Técnico estejam
corretos e adequados para o uso pretendido, e sejam compreendidos por todos os empregados
gue possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

3.1.2. Aprovacgao e emissdao de documentos. Cada fabricante devera designar pessoas para
avaliar e aprovar todos os documentos estabelecidos neste Regulamento Técnico para
adequacdo antes de sua emissdo. A aprovacao, incluindo data e assinatura manual ou eletronica
do responsavel pela aprovacdo dos documentos, devera ser documentada.

3.1.3. Distribuicdo de documentos. O fabricante deverd assegurar que todos os documentos
estejam atualizados e disponiveis nos locais de aplicacdo e que todos os documentos
desnecessarios ou obsoletos sejam retirados de uso, ou protegidos de uso ndo intencional.

3.1.4. Alteracdo de documentos. Alteracdes de especificacdes, métodos ou procedimentos
relativos ao sistema da qualidade deverao ser avaliadas, documentadas, revisadas e aprovadas
por pessoas cuja funcdo e nivel de responsabilidade sejam equivalentes as que executaram a
revisao e a aprovacgao original.
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3.1.5. Registros de altera¢des de documentos. Cada fabricante deverd manter registros de
alteracdo em documentos que deverdo incluir uma descricdo da alteragdo, identificagdo dos
documentos alterados e dos afetados, identificacdo da pessoa responsavel, data de aprovacgao
e data em que as alteragGes entrardao em vigor. Deverd ser mantida relagdo de documentos
vigentes de forma a identificar a situa¢do atual dos mesmos e assegurar que estejam em uso
apenas documentos atuais e aprovados.

3.1.6. Arquivo de Documentos e Registros. Todos os documentos e registros da qualidade
deverdo ser legiveis e serem guardados de forma a minimizar danos, prevenir perdas e
proporcionar rapida recupera¢do. Todos os documentos e registros arquivados digitalmente
deverao ter cépia de seguranga:

3.1.6.1. Confidencialidade. Os documentos e registros considerados confidenciais pelo
fabricante poderdo ser assinalados para alertar a autoridade sanitaria competente;

3.1.6.2 Periodo de retencdo de documentos e registros: todos os documentos e registros
necessarios relativos a um produto deverdo ser mantidos por um periodo de tempo equivalente
a vida util do produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos contados a partir da data
da distribui¢do do mesmo.

3.2. Registro histdrico do produto.

3.2.1. Cada fabricante devera manter registros histdricos de produtos. Cada fabricante devera
estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os registros histéricos dos produtos
sejam mantidos para cada lote ou série para demonstrar que os produtos foram fabricados de
acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos deste Regulamento Técnico. O
registro histérico do produto devera incluir ou fazer referéncia as seguintes informacées:

3.2.1.1. Data de fabricacao;

3.2.1.2. Componentes utilizados;

3.2.1.3. Quantidade fabricada;

3.2.1.4. Resultados de inspegdes e testes;

3.2.1.5. Parametros de processos especiais;

3.2.1.6. Quantidade liberada para distribuicdo;

3.2.1.7. Rotulagem;

3.2.1.8. Identificagdo do nimero de série ou lote de producdo; e
3.2.1.9. Liberacao final de produto.

3.3. Registros de inspecdes e testes.

3.3.1. Cada fabricante devera manter registro dos resultados das inspe¢des e testes
estabelecidos, quando estes estiverem diretamente relacionados a atributos de qualidade
criticos do produto. Estes registros devem incluir os critérios de aceitacdo, os resultados, o
equipamento/instrumento usado e data e assinatura manual ou eletrdnica do responsavel.
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CAPITULO 4 — CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP)
4.1. Controle de Projeto

4.1.1. Instrugbes Gerais Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de
controle do projeto do produto a fim de assegurar que os requisitos especificados para o projeto
sejam obedecidos.

4.1.2. Planejamento de projeto e desenvolvimento. Cada fabricante deverd estabelecer e
manter planos que descrevam ou referenciem as atividades de projeto e desenvolvimento e as
pessoas responsaveis por cada atividade. Os planos deverdo descrever ou fazer referéncia as
atividades de desenvolvimento de projeto, inclusive qualquer interagdo entre os diversos grupos
organizacionais e técnicos que possam ter alguma interface com o mesmo. Os planos deverao
ser avaliados, atualizados e aprovados a medida que o desenvolvimento do projeto progrida.

4.1.3. Dados de entrada de projeto. Cada fabricante deverd estabelecer e manter
procedimentos para garantir que os requisitos relacionados a um produto estejam apropriados
e atendam a sua intengdo de uso, incluindo as necessidades do usuario e paciente e requisitos
legais e regulamentares aplicaveis. Os procedimentos devem incluir um mecanismo que permita
gue requisitos incompletos, ambiguos ou conflituosos sejam identificados e tratados. Os dados
de entrada de um projeto deverdo ser documentados, avaliados e aprovados por uma pessoa
designada qualificada. A aprovacao dos requisitos, inclusive a data e a assinatura manual ou
eletrénica do responsavel pela aprovacao, deverao ser documentados.

4.1.4. Verificacdo de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para
a verificacdo do projeto do produto. A verificacdo de projeto devera ser executada por pessoal
designado e devera assegurar que os dados de saida do projeto satisfacam aos dados de
entrada. Os resultados da verificacao de projeto, incluindo a identificagcdo do projeto verificado,
métodos de verificagdo, data e nome da pessoa encarregada da verificagdo, deverao ser
documentados no registro histérico do projeto.

4.1.5. Dados de saida de projeto. Cada fabricante devera definir e documentar os dados de saida
de projeto de maneira a permitir a avaliacdo da conformidade do projeto aos requisitos
estabelecidos como dados de entrada. Os dados de saida do projeto deverao satisfazer os
requisitos dos dados de entrada e deverdo incluir os critérios de aceitacdo e identificar as
caracteristicas de projeto que sdo essenciais para o uso pretendido do produto. Estes deverdo
ser documentados, revisados e aprovados antes de sua liberagao.

4.1.6. Revisao de Projeto. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para
garantir que as avaliagcbes dos resultados dos projetos sejam planejadas, conduzidas e
documentadas nas diversas etapas do desenvolvimento do projeto. Os procedimentos deverao
garantir que representantes de todas as fun¢des diretamente relacionadas a etapa do projeto
gue esteja sendo revisada, assim como individuos de dareas relacionadas e especialistas
necessarios estejam envolvidos. Os resultados da revisdo de projeto deverao ser documentados
no registro histérico do projeto.

4.1.7. Transferéncia de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos
para assegurar que o projeto do produto esteja corretamente traduzido em especificacGes de
producao.
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4.1.8. Validacdo de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimento para
validar o projeto do produto. A validagdo do projeto deve ser realizada sob condi¢Oes
operacionais pré-determinadas, na producdo inicial de lotes ou unidade. A validagdo de projeto
deve garantir que o produto atenda as necessidades do usudrio e indicagdo de uso e devera
incluir ensaios dos produtos em condigdes reais ou simuladas de uso. A validagdo de projeto
deve incluir a validacao de software, quando apropriado. Os resultados da validacdo de projeto,
incluindo sua identificacdo, métodos, data e assinatura manual ou eletrénica dos responsaveis
deverdo ser documentados no registro histérico do projeto. Deverao ser realizados estudos de
estabilidade sempre que aplicavel.

4.1.9. Liberacdo de projeto. Cada fabricante deverd assegurar que o projeto ndo seja liberado
para a producdo até que esteja aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo fabricante. As
pessoas designadas deverdo revisar todos os registros exigidos para o registro histdrico do
projeto, a fim de assegurar que este esteja completo e que o projeto final esteja compativel com
os planos aprovados, antes de sua liberacao. Esta liberagao, incluindo data e assinatura manual
ou eletrénica do responsavel, devera ser documentada.

4.1.10. Alteragdes de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para
a identificacdo, documentacao, validacdo, revisdo e aprovacdo das alteracdes de projeto antes
de sua implementacdo, incluindo uma avaliagdo dos riscos dentro do processo de
gerenciamento de riscos.

4.1.11. Registro histérico de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter um registro
histérico de projeto para cada produto. O registro histérico de projeto deverd conter ou fazer
referéncia a todos os registros necessarios para demonstrar que o projeto foi desenvolvido de
acordo com o plano de projeto aprovado e os requisitos deste Regulamento Técnico.

4.2. Registro mestre do produto (RMP)

4.2.1. Cada fabricante devera manter registros mestres dos produtos (RMP's). O RMP para cada
tipo de produto devera incluir ou fazer referéncia a seguinte informacgao:

4.2.1.1. Especifica¢gbes do produto, incluindo os respectivos desenhos, composicao, formulagao,
especificacdes dos componentes, especificacdes do projeto do software e seus codigos fonte;

4.2.1.2. Especificagées do processo de producdo, incluindo especificacbes de infraestrutura,
equipamentos, métodos e instrugdes de producado e especificacdes ambientais de producado;

4.2.1.3. Especificacbes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos utilizados;
4.2.1.4 Procedimentos de inspecdo e testes, com os respectivos critérios de aceitacdo; e
4.2.1.5. Métodos e procedimentos de instalagdo, manutencdo e assisténcia técnica.

CAPITULO 5 — CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO
5.1. Instrugdes gerais

5.1.1. Cada fabricante devera projetar, conduzir, controlar e monitorar todos os processos de
producdo a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas especificacGes.
Onde puder ocorrer qualquer desvio nas especificacées do produto, como resultado do processo
de fabricacao, o fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de controle de processo
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que descrevam quaisquer controles de processo necessarios para assegurar conformidade as
especificagdes. Os controles de processo deverdo incluir:

5.1.1.1. Instru¢Ges documentadas, procedimentos padrdes de operagdo e métodos que definam
e controlem a forma de producdo, instalacdo e manutencao;

5.1.1.2. Monitoramento e controle dos parametros de processo;
5.1.1.3. Conformidade com normas técnicas, padrdes ou cédigos de referéncia; e
5.1.1.4. Instrugdes para liberagdo de inicio de processo;

5.1.2. As instalacGes da empresa devem ser adequadamente projetadas a fim de propiciar o
desempenho de todas as operagOes, prevenir trocas ou contaminacdo dos componentes,
materiais de fabricacdo, produtos intermedidrios e acabados e assegurar o correto manuseio
dos mesmos, incluindo adequado fluxo de pessoas.

5.1.3. Controle ambiental. Cada fabricante devera prover condi¢cbes ambientais adequadas as
operagOes de produgdo, de forma a prevenir a contaminagdo ou outros efeitos adversos sobre
o produto. O correto funcionamento dos sistemas de controles ambientais estabelecidos devera
ser monitorado, mantendo-se os registros correspondentes.

5.1.3.1. Limpeza e sanitiza¢do. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de
limpeza e sanitizacdo adequados, bem como uma programacao que satisfaca as exigéncias das
especificagcdes do processo de fabricagdo. Cada fabricante devera assegurar que os funciondarios
envolvidos compreendam esses procedimentos.

5.1.3.2. Saude e higiene do pessoal. Cada fabricante devera assegurar que os empregados e ou
outras pessoas que estejam em contato com o produto ou com seu ambiente estejam limpos,
saudaveis e vestidos adequadamente para a atividade a ser desempenhada. Qualquer pessoa
gue, através de exame médico ou por observacdo de supervisores, aparente estar numa
condicdo de saude que possa afetar o produto, devera ser afastada das operagdes até que a
mesma seja sanada. Cada fabricante devera instruir seu pessoal para que reporte tais condi¢des
aos supervisores.

5.1.3.3. Habitos do pessoal. Cada fabricante devera limitar o consumo de alimentos e bebidas a
locais especificos de forma a ndo afetar as areas de producao.

5.1.3.4. Controle de contaminacgdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos
para evitar a contaminac¢do de equipamentos, componentes, materiais de fabrica¢do, produtos
intermedidrios e acabados por materiais de limpeza e desinfeccdo, incluindo substancias
perigosas ou contaminantes gerados pelo processo de fabricacdo. Deve ser estabelecido um
programa de controle de pragas e sempre que forem utilizados agentes quimicos, a empresa
devera garantir que os mesmos ndo afetem a qualidade do produto.

5.1.3.5. Remog¢do de lixo e esgoto quimico. O tratamento e destinacdo do lixo, efluentes
guimicos e sub-produtos devera ocorrer de acordo com a legislagao vigente aplicavel.

5.1.3.6. Normas de seguranca bioldgica deverdo ser observadas nos casos onde houver risco
bioldgico.
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5.1.4. Saude do trabalhador. Cada fabricante deverd assegurar o cumprimento as normas
aplicaveis relacionadas a saude dos trabalhadores, incluindo o uso de equipamentos de
protecdo individual pelos mesmos, que seja compativel com os processos de trabalho realizados.

5.1.5. Equipamento. Cada fabricante devera assegurar que todos os equipamentos utilizados no
processo de fabricacdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados,
construidos e instalados para facilitar a manutencao, ajustes, limpeza e uso.

5.1.5.1. Programacdo de manutencdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma
programacao para a manutencgao, ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento, para
assegurar que todas as especificacGes de fabricacdo estejam sendo alcangadas. O programa de
manutencgao devera estar em local de facil acesso ao pessoal encarregado da manutencdo e uso
do equipamento. Devera ser feito um registro das atividades de manutenc¢do com a data de
realizacdo e a identificagdo das pessoas encarregadas.

5.1.5.2. Ajustes. Cada fabricante devera assegurar que quaisquer tolerancias aceitaveis ou
limitagOes inerentes sejam afixadas em local visivel ou perto do equipamento que necessite de
ajustes periddicos, ou estejam facilmente disponiveis ao pessoal encarregado destes ajustes.

5.1.5.3. Materiais de fabricacdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos
para o uso e a remoc¢do de materiais de fabricagdo, para assegurar que tais materiais sejam
removidos do produto ou limitados a uma quantidade especificada que nao afete adversamente
a qualidade do produto.

5.1.6. Os processos especiais deverdo ser conduzidos de acordo com os procedimentos e
pardmetros estabelecidos para assegurar conformidade as especificagbes. Os pardmetros
criticos deverao ser monitorados e registrados no registro histdrico de produto.

5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instrucdes de uso

5.2.1. Embalagem de produtos. Cada fabricante deverad estabelecer procedimentos para a
embalagem dos produtos de forma a proteger o produto de qualquer alteracdo, dano ou
contaminacdo durante as etapas de processamento, armazenamento, manuseio e distribuicdo.

5.2.2. Rotulagem de produtos

5.2.2.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para garantir a integridade
e evitar mistura acidental de rétulos, instrugdes de uso, materiais de embalagem ou etiquetas
identificadoras.

5.2.2.2. Cada fabricante devera assegurar que os rétulos sejam projetados, impressos e, quando
for o caso, aplicados de forma que permanecam legiveis e aderidos ao produto durante as
etapas de processamento, armazenamento, manuseio e uso.

5.2.2.3. Inspecdo dos rétulos e instrugdes de uso. Os rétulos e instrucdes de uso ndo deverdo
ser liberados para uso até que uma pessoa autorizada tenha examinado sua conformidade
guanto as informagdes contidas nos mesmos. A aprovacao, incluindo data,

nome e assinatura manual ou eletronica do responsavel, deverd ser documentada no registro
histérico do produto.

5.3. Inspegao e testes
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5.3.1. Instrucbes gerais. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de
inspecdo, testes ou outros meios de verificacgdo de forma a assegurar conformidade aos
requisitos especificados em toda a cadeia de fabricacdo. Os resultados das atividades de
aceitacdo durante o recebimento de componentes e materiais de fabricacdo, assim como etapas
intermedidrias de produgado e aceitagao final do produto acabado deverdo ser documentados,
incluindo sua conclusdo (aceitagdo ou rejeigdo).

5.3.2. A autoridade e a responsabilidade para tais atividades deverdo ser definidas pelo
fabricante.

5.3.3. Os componentes e materiais de fabricacdo recebidos, assim como componentes, produtos
intermedidrios, e produtos devolvidos, ndo deverdo ser usados ou processados até que seja
verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos. Cada fabricante devera estabelecer e
manter procedimentos para retencdao de componentes, materiais de fabricagdo, produtos
intermedidrios, e produtos devolvidos até que as inspegdes, testes ou outras verificagdes
estabelecidas tenham sido completadas e documentadas.

5.3.4. Os produtos acabados ndo deverdo ser liberados até que as atividades especificadas no
RMP tenham sido completadas e até que a documentagdo e os dados associados tenham sido
revistos por pessoa designada para assegurar que todos os critérios de aceitagdo tenham sido
atendidos. A liberacdo, incluindo a data e assinatura manual ou eletrénica do responsavel,
devera ser documentada.

5.4. Inspec¢do, medicdo e equipamentos de testes.

5.4.1. Cada fabricante devera assegurar que todo o equipamento de medicdo e teste, incluindo
equipamento mecanico, automatizado ou eletrénico, seja adequado para os fins a que se
destina e seja capaz de produzir resultados validos. Cada fabricante deverd estabelecer e manter
procedimentos para assegurar que o equipamento seja rotineiramente calibrado, inspecionado
e controlado. Os equipamentos de medi¢do deverdo ser identificados de forma a possibilitar
gue a situacdo da calibragdo seja determinada.

5.4.2. Calibracdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de calibracdo
gue incluam orientagdes especificas e limites de precisdo e exatiddo, assim como prescri¢cdes
para agOes corretivas quando os limites de precisdo e exatiddo ndo forem alcangados. A
calibragdo devera ser executada por pessoal que tenha instrugdo, treinamento, pratica e
experiéncia necessarios.

5.4.3. Padrdes de calibracdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter padr&es de calibragdo
para os equipamentos de medi¢do que sejam rastredveis aos padrdes oficiais nacionais ou
internacionais. Se ndo houver nenhum padrdao aplicavel disponivel, o fabricante devera
estabelecer e manter um padrdo préprio.

5.4.4. Registros de calibracdo. Cada fabricante devera assegurar que sejam mantidos registros
das datas de calibragdo, mensurac¢des obtidas, do empregado encarregado desta tarefa e da
data seguinte para esta operag¢do. Os registros devem ser mantidos pelo fabricante, devendo
estar disponivel para o pessoal que usa este equipamento e para os responsaveis pela calibracdo
do mesmo.
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5.4.5. Manutencgdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar
gue o manuseio, a preservac¢do e a guarda de equipamentos de teste, inspecdo e medigdo sejam
feitas de forma a preservar sua precisdo e adequac¢do ao uso.

5.4.6. InstalacBes. Cada fabricante devera proteger as instalacGes e os equipamentos de
inspecdo, teste e medicdo, incluindo hardware e software de teste, contra ajustes que possam
invalidar a calibragdo.

5.4.7. O fabricante deve estabelecer procedimentos para avaliar o impacto dos resultados de
medig¢Oes anteriores quando constatar ndo conformidades no equipamento de medicgdo e teste.
O resultado da avaliagdo devera ser documentado.

5.5. Validagao

5.5.1. Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente
estabelecidos. Os resultados das validagdes, incluindo a data e identificacdo do responsavel por
sua aprovacgdo, devem ser registrados.

5.5.2. Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle ambiental,
sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar adversamente a
qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados.

5.5.3. O fabricante devera estabelecer procedimentos para verificar periodicamente seus
processos, métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle
ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares validados e, quando aplicavel,
estabelecer a frequéncia para revalidagao.

5.6. Controle de Mudangas. O fabricante deve estabelecer procedimento para controle de
mudang¢as com o objetivo de controlar as alteracbes em sistemas auxiliares, softwares,
equipamentos, processos, métodos ou outras alteracdes que possam influenciar a qualidade
dos produtos, incluindo uma avaliacdo dos riscos dentro do processo de gerenciamento de
riscos.

5.6.1. O procedimento deve descrever as agdes a serem adotadas, incluindo, quando couber, a
necessidade de re-qualificacdo ou re-validagao.

5.6.2. As mudangas devem ser formalmente requisitadas, documentadas e aprovadas antes da
implementacao.

CAPITULO 6 — MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIQAO E RASTREABILIDADE
6.1. Manuseio

6.1.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que inversoes
(trocas), danos, deterioragao ou outros efeitos adversos que afetem os componentes, materiais
de fabricacdo, produtos intermediarios, produtos acabados e amostras para controle de
gualidade ndo ocorram durante qualquer etapa do manuseio.

6.1.2. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificar a
conformidade de componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios e produtos
acabados, de forma a assegurar que somente aqueles devidamente aprovados, sejam utilizados
ou distribuidos.
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6.1.3. Os procedimentos deverdo assegurar que quando a qualidade ou a condi¢cdo de adequado
ao uso de um componente, material de fabricacao, produto intermediario ou produto acabado
se deteriorar ao longo do tempo, os mesmos ndo sejam utilizados ou distribuidos.

6.1.4. Os procedimentos deverdo assegurar que componentes, materiais de fabricacdo,
produtos intermediarios ou produtos acabados mais préoximos do vencimento sejam
distribuidos ou utilizados em primeiro lugar e que os que estdo fora do prazo de validade ndo
sejam distribuidos ou utilizados.

6.2. Armazenamento

6.2.1. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para identificacdo de
componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios, produtos acabados e amostras
para controle de qualidade de forma a prevenir inversGes (trocas). Estes deverdo ser
armazenados em condicBes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou outros
efeitos adversos durante o periodo em que permane¢am armazenados.

6.3. Distribuicao

6.3.1. Cada fabricante deverd manter registros de distribuicdo que incluam ou que facam
referéncia ao:

6.3.1.1. Nome e enderecgo do consignatario;

6.3.1.2. Identificagdo e quantidade de produtos expedidos, com data de expedicao; e
6.3.1.3. Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade.

6.4. Identificagdo e rastreabilidade

6.4.1. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para a identificagdo de
componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios e produtos acabados durante
todas as fases de armazenamento, producdo, distribuicdo e instalacdo para evitar confusao e
para assegurar o correto atendimento dos pedidos.

6.4.2. Cada fabricante devera identificar cada unidade, lote ou partida de produtos com um
namero de série ou lote. Essa identificacdo deverd ser registrada no registro histdrico do
produto.

6.5. Componentes e produtos ndo conformes

6.5.1. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios, produtos acabados e produtos
devolvidos que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos ndo sejam
utilizados ou instalados inadvertidamente. Os procedimentos devem conter prescri¢des para a
identificacdo, documentacdo, avaliacdo, segregacdo e disposicdo acerca de componentes,
materiais de fabricacdo, produtos intermedidrios e produtos acabados ndo conformes. A
avaliacdo da ndo conformidade devera incluir a necessidade de investigacdo e notificacdo das
pessoas e ou organizacdes envolvidas na ndo conformidade. Os resultados das avalia¢des e
eventuais investigacdes devem ser registrados.

6.5.2. A responsabilidade pela revisdo e a autoridade para disposicdo acerca de componentes,
materiais de fabricacdo, produtos intermediarios, produtos acabados e produtos devolvidos ndo
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conformes, devem ser definidas. O processo de revisdo e disposicdo devera estar descrito em
procedimento estabelecido. A disposicdo deverda ser documentada, devendo ser mantido
registro da justificativa e assinatura manual ou

eletronica do(s) responsavel(is) pela mesma. Em caso de autorizacdo de uso, a decisdo devera
ser baseada em avaliacdo de risco tecnicamente justificavel.

6.5.3. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho,
reinspecdo e reavaliacdo dos produtos intermedidrios ou acabados apds o retrabalho, para
assegurar que os mesmos satisfacam suas especificacGes originais. As atividades relacionadas
ao retrabalho e reavaliagdo do produto, incluindo problemas no mesmo provenientes do
retrabalho, deverao ser documentadas no registro histérico de produto.

CAPITULO 7 - ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
7.1. AgOes corretivas e preventivas.

7.1.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para:

7.1.1.1. Analisar processos, operacdoes de trabalho, relatérios de auditoria de qualidade,
registros de qualidade, registros de assisténcia técnica, reclamacdes, produtos devolvidos e
outras fontes de dados de qualidade de forma a identificar causas existentes e potenciais de nao
conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade. Quando aplicével, a
analise devera se basear em técnica estatistica vdlida para detec¢do de problemas de qualidade
recorrentes;

7.1.1.2. Investigar a causa de ndo conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema
da qualidade;

7.1.1.3. Identificar e executar as acdes necessarias para prevenir a ocorréncia, corrigir o ocorrido
e prevenir a recorréncia de ndao conformidades;

7.1.1.4. Verificar ou validar a efetividade da a¢do corretiva e garantir que a mesma ndo afeta
adversamente o produto. Para tal, qualquer alteracdo realizada, quando aplicavel, devera
observar procedimentos de controle de alteracdes e protocolos de validacdo estabelecidos;

7.1.1.5. Registrar as atividades relacionadas as a¢des corretivas e preventivas;

7.1.1.6. Assegurar que informagOes acerca de problemas de qualidade ou produtos nado
conformes sejam devidamente disseminadas aqueles diretamente envolvidos na manutencao
da qualidade do produto ou na prevencdo de ocorréncia de tais problemas;

7.1.1.7. Submeter informacdes relevantes acerca de problemas de qualidade identificados e das
acGes preventivas e corretivas a geréncia executiva para conhecimento e acompanhamento,
assim como a autoridade sanitaria competente, quando aplicavel;

7.1.1.8. Determinar o recolhimento de produtos e outras acées de campo que forem pertinentes
no caso de produtos ja distribuidos.

7.2. Gerenciamento de reclamacdes.

7.2.1. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar,
avaliar, investigar e arquivar reclamacdes. Tais procedimentos deverdo assegurar que:
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7.2.1.1. ReclamacgGes sejam recebidas, documentadas, examinadas, avaliadas, investigadas e
arquivadas por uma unidade formalmente designada;

7.2.1.2. Quando aplicavel, as reclamacdes sejam notificadas a autoridade sanitaria competente;

7.2.1.3. Reclamacgdes sejam examinadas para verificar se uma investigacdo se faz necessaria.
Quando nao for feita uma investigacdo, a unidade devera manter um registro que inclui o motivo
pelo qual a investigacdao nao foi realizada e o nome dos responsdveis pela decisdo de nao
investigar;

7.2.1.4. Cada fabricante deverd examinar, avaliar e investigar todas as reclamac¢ées envolvendo
a possivel ndo conformidade do produto. Qualquer reclamacao relativa a 6bito, lesdo ou ameaca
a saude publica devera ser imediatamente examinada, avaliada e investigada.

7.2.1.5. Quando for feita uma investigacao, devera ser mantido um registro que inclua:
7.2.1.5.1. Nome do produto;

7.2.1.5.2. Data do recebimento da reclamacao;

7.2.1.5.3. Qualquer nimero de controle utilizado;

7.2.1.5.4. Nome, endereco e telefone do reclamante;

7.2.1.5.5. Natureza da reclamacgao; e

7.2.1.5.6. Data e resultados da investigacao incluindo a¢des tomadas.

7.3. Auditoria da qualidade.

7.3.1. Cada fabricante devera conduzir e documentar auditorias de qualidade para avaliar a
conformidade do sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos.

7.3.2. As auditorias de qualidade deverdo ser conduzidas por pessoas comprovadamente
treinadas, de acordo com os procedimentos de auditoria estabelecidos, mas que ndo tenham
responsabilidade direta pelas matérias que estdo sendo objeto da auditoria.

7.3.3. Os responsaveis pelas dreas auditadas devem ser notificados acerca de ndo
conformidades identificadas.

CAPITULO 8 — INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA

8.1. Instalacdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter instrugdes e procedimentos
adequados para a correta instalacdo dos produtos. Quando o fabricante ou seu representante
autorizado instalar um produto, o mesmo devera verificar se este funciona conforme critérios
estabelecidos. Os resultados desta verificagdo deverdao ser registrados. O fabricante devera
assegurar que as instrucbes de instalagcdo e os procedimentos sejam distribuidos juntamente
com o produto ou que de outra forma estejam disponiveis para o responsavel pela instalacdo
do produto.

8.2. Assisténcia Técnica. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que os produtos acabados submetidos a assisténcia técnica pelo fabricante ou seu
representante, satisfacam as especificacoes.
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8.2.1. Registros de assisténcia técnica. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para assegurar que os registros de assisténcia técnica sejam mantidos e que
identifiquem:

8.2.1.1. Produto objeto do servico;

8.2.1.2. Numero de controle utilizado;

8.2.1.3. Data da realizagdo do servico;

8.2.1.4. Identifica¢do do prestador do servico;

8.2.1.5. Descricao do servico realizado; e

8.2.1.6. Resultados das inspecdes e testes para aprovacao do servico.

8.2.2. Cada fabricante devera analisar periodicamente os registros de assisténcia técnica. Nos
casos em que a andlise identificar tendéncias de falha que representem perigo ou registros
envolvendo Obito ou lesdo grave devera ser iniciada acdo corretiva/preventiva segundo os
requisitos deste Regulamento Técnico.

CAPITULO 9 — TECNICAS ESTATISTICAS

9.1. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas
estatisticas validas para verificar o desempenho do sistema da qualidade e capacidade do
processo em atender as especificacées estabelecidas.

9.2. Planos de amostragem deverdo ser formalizados por escrito e baseados em légica estatistica
valida. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 0s
métodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que sejam revisados
regularmente. A revisdao dos planos de amostragem deverd considerar a ocorréncia de ndo
conformidades de produto, relatérios de auditoria de qualidade, reclamag¢des e outros
indicadores
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