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AO n.usmissmo SENHOR (A) meeoEmo (A) DA comssm
'pPERMANENTE DE LICITACAO DO Mumcmm DE VARZEA GRANDE -

: INOVACAO ssmcos E COMERCIO DE PRODUTOS
HQSPITALARES pessoa juridica de direito privado, com sede na cndade Goiéma no estado de
Go:és, e filial na cidade Cuiabd- MT sediada na Rua: Coronei Otues ‘Moreira N° 404, Bairro:
quue de Caxias, inscrita no Cadastrc Nacional de Pessoas Jur dicas sob o n% 00.302, 00?]0{331*
49, neste ato representado peio seu pmcurador |nfra- assmado vem, respeitosa e

= tempestuvamente, & presenca de Vossa Senhori

_mencionado, com sustentacdo nos §§ 1o e 2° do artigo 41 da Lal no 8 666/93 aphcéve por
forca do artigo 9.° da lei federal n. © 10.520/2002, pelas razdes de fato e de ;iireito a seguir
expostas: ' s !

O Decreto n° B 555[2000 no artigo 12 do seu Anexo I, que regu!amentou a instituigéio da Lei
- no 10.520/2002, a qual ‘trata da modalidade llcitatérza do. Pregﬁo, estabeleceu que: “Até 2
(dois) dias lteis antes da data fixada para fecebimento das propostas, gualguer pessoa poderd
solicitar esclarecimentes, provldencias ou impugnar o ato canvocatério do pragﬁe
Quanto ao edital, no |tem 6.0, subitem 6.1, consta ah a aﬂrmagﬁo de que em se tratando de
~licitante, o prazo para impugnacdo € de até 03(tné$) dtas uteis antes da data fixada para
receb:mnto das propostas '
“ Uma vez que a data da sessdo do Pregao estd marcada pata ocorrer no dia 29/06/2020, temos
que a data limite para lmpugnagﬁn ocorrera em 24/06/2020.
_Assim sendo esta tmpugnat;%o encamanhada em U§§f06[2020 deve, portanto, ser consu:ierada
tempestwa 0 '
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A ﬂc géo em d;sc:ussﬁo ‘traz cldusulas que, por apresantar alguns vfcéos, compromete a
disputa, trazendo pnejuizns nao sé aos licitantes, como ao prépﬁn 6rg50, que. ﬁca 1mpedsao de
anailsarnfertas que seriam vantajasas

aigumas certiﬁcacﬁes, descritwo tétmcc fora das mrmas regulamentares da ANVISA e
asslsténcia técnica comprovada. Ferindo dis;pos:tm}s fegais que regem © processo licitatorio,
sobre osquais dls:orreremosa seguir,

certame, a que faz nos termos abalxo‘ G

A Impugnante pretende através da presente pega admlnistratlva pede a retifi cagﬁo dos

dascrttsvos do item 1 dbitem 17.1 DA ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO, Termo de

preventiva e corretiva, quaildade no atendrmento hosgitaiar, durat;ﬁc do equipamente e etc...

A Inclusdo de Treinamento Técnico também & de extrema importancia para o Municipio. Pois é ;
nele que o corpo médncc, enfermeiros, assistentes e demais envatvidos do Husp!tat aprenderao
como utiﬂzar 0s equipamentos de forma 5egura : correta‘ Estes Trei mantas devem ser

~ realizados por especsafastas com vasto conhecimento t reinados para capac; r;éo

Portanto solicitamos % mclusao que a Contratada vencedora devera proporc:onar Imngmgm

4""6 I, A entrega do pmduto seré de. até 30 (tr n!;a) dias uteis apx&s a solicitacdo do setor
competente”
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~ Ocorre que aste prazo de apenas 30(trinta) dias nso se mostra factive! da cumprimento, neste
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momento de pandemaa que vive o nosso pais. As industnas estﬁo operando em sua oapacadade

soiicitacﬁo em 31} (trlnta) dias, pois, algumas pegas mependem de mggzrtag&o, com toda demora

tbera«;ﬁo na alfandega e com varios out:ros pedidos ja pendentes para entrega, nns servimos

deste dlspositivo para solicitar um prazo mlminho de 90 (nnventa) dias para entrega dos

. equapamentcs

d_i_’as.

_E um prazo que foge totalmente da capacidade da i-‘abricame, uma vez que se trata de

j equipamento de alta complexldade técnica de produgﬁo, e salvo melhor juizo, também ndo ha

fows

- princ&palmente para que 0s fornecedores vencedores possam
entrega.

peia diverslﬁcag&o de conf:guragﬁes ou por. estarem sujeitos a importacao,

E uma modiﬁcagéo fundamental e ‘necessaria para amptlagao do nimero. de ilc:tantes e

Na mesma esteira julgou Trlbunai de Contas do Esta
13/ 2015 TP.

“Licitacdo. Edltai “\noiacﬁe ao rzaratw_ «compet:tivo Exigéncia de entrega de bem

em prazo e,xiguo A previsdo em ee}lta! ilcttatx&rlo de praza exngum para entrega
de produtos ou. prastagéo de servigos pam ateadimento de rrcta municipal,
pre;udlca o cardter competitivo do certame, contrariando o art. 3° § 19, mciso i,
da Lei 8. 666/93 tendo em vista que prw;iegia os fomecedores logais 6 restnnge

as owigacﬁes prev:stas dewdo é;dtstancia entre sms series e o munic&plo
tic;tante . { Denuncia. Relatar Conselheiro José Carlos Noveli- Acorddo n°

13/03/2015 Processo n° 17 880-2/2014)”

Diante de todo o exposto, impugnamos o prazo de 30 {mma) dias snhci’tamos que a data de
‘entrega seja alterada para 0 prazo minimo de S;it:ta (noventa) daas utess para todos os itens, a
partir da data de solicitagdo do 6rgao.

,,,,,,,,,
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“MONITOR MULTIPARAMETRO PARA USO EM PACIENTES DE UITA;DULTO COM TELA DE RISTAL LIQUIDO DE
ALTA RESOLUCAQ DE TAMANHO MINIMO DE 14”{D!AGONAU INCORPORADO INTERNAMENTE AO
EQUIPAMENTO, BATERIA COM DURA:;AO DE oPERAQi’o SUPERIOR A 60 INUTOS, Aumsfmx;ﬂo oM
CHAVEAM&NTO AUTOMATICO 110/220V, SISTEMA PARA COMUNICACAD VIA CABO COM OUTROS
EQUIPAMENTOS DE UTi COMO BOMBA DE INFUSAO E VENTILADORES E DEVE Possum UM MODULO DE
REGISTRADOR TERMICO PARA IMPRESSAO. CONTROLE Do MONITOR POR MEIO DE TECLADO, BOTAO
ROTACIONAL /OU MOUSE INCORPORADO AO EQUIPAMENTO. !N?ERUGAQTO COM CENTRAL DE
MONITORACAO POR MEIO DE LIGACAO EM REDE ETHERNET 100 M8 O MONITOR. DEVE POSSUIR RECURSOS
PARA REALIZAR CAPTURA AUTOMATICA DE IMAGENS DE EXAMES E PAMMEIZROS FISIOLOGICOS, O
;EQUIPAMENTD DEVE VIR PRE-CONFIGURADO COM ECG, DETECCAO DE ARRIHMIA, RESP;RA@&G SPO2 E

PRESSAO NAOQ INVASIVA E TEMPERATURA. MODULO DE ECG QUE POSSIBILITE A VISUALIZACAO
SIMULTANEA DE 3 CANAIS, FILTROS DIGITAIS PARA INTERFERENCIA DE REDE ELETRICA E TREMORES
MUSCULARES, PROTECAO DO PACIENTE CONTRA MICROELETROCUCAO, DESCARGA DE DESFIBILADOR E RF,
DETECCAO DE ARRITIMIA E ANALISE DO SEGMENTO £T HEALIZADA EM ATE 2 CANAIS, SIMULTANEAMENTE
PARA DUAS DERIVACOES MONITORADAS, APRESENTADO SEU RESULTADO EM amw; DE TENDENCIA,
RECONHECIMENTO DE PULSO DE MARCAPASSO, ELETRODG SOLTO E TREMOR MUSCULAR, SINCRONISMO
PARA DESFIBRILADOR PARA CARDIOVERSAQ ASSISTIDA, APRESSNTAcJo DA CURVA DE RESPIRACAO E DO
CARDIORESPIROGRAMA POR MEIO DE BIOIMPEDANCIA, CABO DE PACIENTE UNICO PARA ENCAIXE DE KIT
RABICHO ADULTO. MODULO DE OXIMETRIA DE PULSO PARA USO EM PACIENTE ADULTO, QUE POSSIBILITE A
 INDICACAO NUMERICA DOS VALORES DE SATURACAO E PULSO E Apkzsgwrgda DA CURVA DE
SATURACAO DE SPO2. ACOMPANHA SENSOR FABRICADO EM PLASTICO DE ALTA RESISTENCIA E SENSOR
TIPO Y COM CLIP DE ORELHA E VELCRO. MODULO DE PRESSAO NAO INVASIVA QUE EFETUA MEDIGAO PELO
METODO OSCILOMETRICO, INDICACAD NUMERICA DAS PRE,ssaes s:smucq, MEDIA E DIASTOLICA EM
MMHG. MEDICAOAUTOMATICA COM PROGRAMAGAO os INTERVALOS DE 1 A 180 MINUTOS QU MEDIA
MANUAL POR TECLA INDICADA, MEDIDA AUTOMAQ EM cASO 'DE ACIONAMENTO DE ALARME.

- ACOMPANHA MANGUEIRA DE VIA DUPLA COM 2 BRACA EIRAS Aou:.’ro E2 BRACADEIRAS PARA OBESO.
MODULO DE TERMOMETRO DIGITAL. SISTEMA DE MEolcéss AUTO-CALIBRADO, NAO REQUERENDO
CALIBRACOES DE MANUTEN(:&O 2 CANAIS DE TEMPERATURA (T1 E T2), ALARMES PARA ALTA E BAIXA
TEMPERATURA, MENSAGEM INDICATIVA DE SENSOR FORA DE FAIXA; FAIXA DE Mfmgﬁo DE 15 A 44¢C;
RESOLUCAO DE 0,19C; Pgmsﬁo DE 0,22 C; COM SENSORES ESOFAGICOS, RETAL E CUTANEO. O
EQUIPAMENTO DEVE SER MODULAR COM CAPACIDADE MINIMA PARA ACGPJAMENTO DES Méf,}uws DE
MANEIRA mTERCAMBJAVEL DESCRITOS A SEGUIR: APRESENTAR BOAS FRATIGAS DE FABRICACAO,
CERTIFICADO COM NUMERD DE REGISTRO DO PRGD&JTG VALIDO E SEM QUALQUER RESTRICAD

: APRESENTADA PELA AN%’JSA UNIDADE.”

No tocante a este Item, pnmenramente informamos que, para, fungﬁes como * comunicagdo com
o] ventitador e a bomba de infus&o = tem que ter uma central de momtcrizagao este
eqmpamento ndo esta sendo contado, nem mesmo informada no. edftal se o hospital ja possui.

Chamamos a atencio para 0 trecho “SISTEMA DE MEBICGES AUTO-CALIBRADO, NAO

essa funcdo, uma vez que a ANVISA exige que todes os equlpamentos de supcrte a vida tenham
manutencéo preventwa e corretiva conforrne RCD s NO 016/2013 e 002/2010 ( doc. Anexe)
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Ilcitagéo, e exigindo especificagﬁes que estdo na contra méo das dispestgoes !ega[s da ANVISA e
Ministeﬁo da Saéde

Sé'r}dq;aséi'm, esﬁan.do o Edital em desacordo com o0s pﬁn:ipiés:::bgs_i%ares de um processo
licitatorio, requer a ora Impugnante: .

A

b)

c)

Requer, ainda, a republicagdo das previsdes edilicias, eswlmadas dcs vfcfas apaﬂtados,
reabrindo-se o prazo inicialmente previsto, confcrme §4° do art. 21 da Lel 8666{9& -

o
]
E par fim, requer que, no caso do mdefenmento
i autoricfade hierérquica imediatamente superlnr, pa
‘ ;er_nita seu parecer.
Termos em que, :
Pede Dgferlmento.
Culab, 18 de Junho de 2020.
arlos chel Harques 3 £ £
~ Departamento de Licitage Cantratos
CPF: 654.276.291 - 49 rnNm w 302 007/0002-491
CNPJ 00.302. oow;nooz-q . ~ INOVAGAO SERVICOS E COMERCIO
- DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
au# t‘.ortme% Dﬁies Moreira Ne, 404
: ; Ba&rro Bf:qu de Caxias
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18/06/2020 Ministério da Salde

ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO N° 2, DE 25 DE JANEIRO DE 2010

Dispée sobre o gerenciamento de tecnologias em satide
em estabelecimentos de satide.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicso que Ihe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o
disposto no inciso Il e nos §§ 1°
e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunigo realizada em 11 de janeiro de 2010, adota a seguinte
Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece os requisitos minimos para o Gerenciamento de
Tecnologias em Salide em estabelecimentos de salde.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de estabelecer os critérios minimos, a serem seguidos pelos
estabelecimentos de salde, para o gerenciamento de tecnologias em saude utilizadas na prestagdo de servicos de
salde, de modo a garantir a sua rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranca e, no que couber,
desempenho, desde a entrada no estabelecimento de salde até seu destino final, incluindo o planejamento dos recursos
fisicos, materiais e humanos, bem como, da capacitagéo dos profissionais envolvidos no processo destes.

Secao Il
Abrangéncia

Art. 3% Este Regulamento se aplica as seguintes tecnologias em saude, utilizadas na prestacdo de servigos de
salde:

| - produtos para salide, incluindo equipamentos de satide;
Il - produtos de higiene e cosméticos;

lIl - medicamentos; e

IV - saneantes.

§1° Excluem-se das disposigbes deste regulamento os equipamentos de salde definidos como equipamentos
gerais.

§2° A aplicabilidade deste regulamento se restringe aos estabelecimentos de salde em ambito hospitalar,
ambulatorial e domiciliar e aqueles que prestam servicos de apoio ao diagnéstico e terapia, intra ou extra-hospitalar.

§ 3° Excluem-se das disposicdes deste regulamento as farmacias nao privativas de unidade hospitalar ou
equivalente de assisténcia médica e drogarias, por possuirem regulamentacéo especifica.

Secao lll
Definigbes

Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico sao adotadas as seguintes definigbes:
I - cosmeético: produto de uso externo, destinado a protec&o ou ao embelezamento das diferentes partes do corpo;

Il - educacéo continuada em estabelecimento de salide: processo de permanente aquisicdo de informagées pelo trabalhador,
de todo e gualguer conhecimento obtido formalmente, no &mbito institucional ou fora dele;

Ill - equipamento de protegéo individual: dispositivo ou produto de uso individual utilizado pelo trabalhador, destinado a
protecdo de riscos suscetiveis de ameacar a seguranca e a salide no trabalho;

IV - equipamento de salide: conjunto de aparelhos e maquinas, suas partes e acessorios utilizados por um estabelecimento
de saude onde séo desenvolvidas agées de diagnose, terapia e monitoramento. S&o considerados equipamentos de satde os
equipamentos de apoio, os de infra-estrutura, os gerais e os médico-assistenciais:
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18/06/2020 Ministério da Saude

V - equipamento de apoio: equipamento ou sistema inclusive acessério e periférico que compde uma unidade funcior_wal, com
caracteristicas de apoio & area assistencial. Sao considerados equipamentos de apoio: cabine de seguranga bioldgica,
destilador, deionizador, liquidificador, batedeira, banho-maria, balangas, refrigerado rautoclave, dentre outros:

VI - equipamento de infra-estrutura: equipamento ou sistema inclusive acessério e periférico que compde as instalagbes
elétrica, eletronica, hidraulica, fluido-mecanica ou de climatizagdo, de circulagdo vertical destinadas a dar suporte ao
funcionamento adequado das unidades assistenciais e aos setores de apoio;

VIl - equipamentos gerais: conjunto de méveis e utensilios com caracteristicas de uso geral, e ndo especifico, da area
hospitalar. S0 considerados equipamentos gerais: mobiliario, maquinas de escritério, sistema de processamento de dados,
sistema de telefonia, sistema de prevengao contra inc&ndio, dentre outros:

VIl - equipamento médico-assistencial: equipamento ou sistema, inclusive seus acessérios e partes, de uso ou aplicagdo
médica, odontolégica ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para diagnéstico, terapia e monitoragdo na assisténcia 3
salde da populagéo, e que n&o utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabélico para realizar sua principal fung&o em
seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em suas fungbes por tais meios;

IX - estabelecimento de saude: denominagéo dada a qualquer local destinado a realizagdo de acOes e servigos de salde,
coletiva ou individual, qualquer que seja o seu porte ou nivel de complexidade;

X - evento adverso: agravo & salde ocasionado a um paciente ou usuario em decorréncia do uso de um produto submetido
ao regime de vigilancia sanitéria, tendo a sua utilizagio sido realizada nas condigbes e parametros prescritos pelo fabricante;

Xl - gerenciamento de tecnologias em salde: conjunto de procedimentos de gestéo, planejados e implementados a partir de
bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de garantir a rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade,
seguranga e em alguns casos o desempenho das tecnologias de salde utilizadas na prestagdo de servicos de salde.
Abrange cada etapa do gerenciamento, desde o planejamento e entrada no estabelecimento de satide até seu descarte,
visando & protegdo dos trabalhadores, a preservagao da saude publica e do meio ambiente e a seguranca do paciente;

Xll - gerenciamento de risco: aplicagio sisteméatica de politicas de gestdo, procedimentos e praticas na analise, avaliagéo,
controle e monitoramento de risco;

Xl - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnéstico;

XIV - plano de gerenciamento: documento que aponta e descreve os critérios estabelecidos pelo estabelecimento de salde
para

a execugdo das etapas do gerenciamento das diferentes tecnologias em salde submetidas ao controle e fiscalizacao sanitaria
abrangidas nesta Resolugao, desde o planejamento e entrada no estabelecimento de salde, até sua utilizag&o no servico de
saude e descarte;

XV - produto médico: produto para a salide, de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengao,
diagnostico, tratamento, reabilitagao ou anticoncepgéo e que néo utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para
realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios;

XVI - produto para diagnéstico de uso in vitro: produtos que sao utilizados unicamente para prover informagao sobre amostras
obtidas do organismo humano e contribuem para realizar uma determinagdo qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de
uma amostra proveniente do corpo humano desde que nao estejam destinados a cumprir alguma fungéo anatémica, fisica ou
terapéutica, e

nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos;

XVII - produto para satde: ¢ aquele enquadrado como produto medico ou produto para diagnéstico de uso in vitro;

XVIII - produto de higiene: produto para uso externo, antiséptico ou n&o, destinado ao asseio ou a desinfeccdo corporal,
compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para
barbear e apés o barbear, estipticos e outros;

XIX - rastreabilidade: capacidade de tracar o histérico, a aplicagado ou a localizagéo de um item por meio de informacdes
previamente registradas;

XX - saneante: substancia ou preparacdo destinada a higienizacao, desinfecgfo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes
hospitalares ou n&o, coletivos, plblicos e privados, em lugares de uso comum e no tratamento da agua; e

XX - tecnologias em satde: conjunto de equipamentos, de medicamentos, de insumos e de procedimentos utilizados na
prestacao de servicos de saude, bem como das técnicas de infra-estrutura desses servicos e de sua organizacao.

CAPITULO Il
DO GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Art. 5° O estabelecimento de salde deve definir e padronizar critérios para cada etapa do gerenciamento de
tecnologias em salde abrangidas por este regulamento técnico e utilizadas na prestacao de servigos de salde.

Paragrafo Gnico. O estabelecimento de satde deve possuir, para execucgéo das atividades de gerenciamento de
tecnologias em
saude, normas e rotinas técnicas de procedimentos padronizadas, atualizadas, registradas e acessiveis aos profissionais
envolvidos, para cada etapa do gerenciamento.

Art. 6° Os estabelecimentos de satde devem elaborar e implantar Plano de Gerenciamento para as seguintes
tecnologias em satide abrangidas por este regulamento técnico:
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| - produtos para salde, incluindo equipamentos de salde;
Il - produtos de higiene e cosméticos;

Il - medicamentos; e

IV - saneantes.

§ 1° A elaboragao do Plano de Gerenciamento, bem como, as etapas e critérios minimos para o gerenciamento de
cada tecnologia em salde abrangida por este regulamento deve ser compativel com as tecnologias em satde utilizadas
no estabelecimento para prestagdo de servigos de saude, obedecer a critérios técnicos, & legislagéo sanitaria vigente e
seguir as orientacdes dispostas no Guia de Gerenciamento de Tecnologias em Satde publicado pela Anvisa.

§ 2° Para o estabelecimento de satde composto por mais de um servigo, com alvaras de licenciamento Sanitarios
individualizados, o Plano de Gerenciamento pode ser uUnico e contemplar todos os servigos existentes, sob a
responsabilidade técnica do estabelecimento.

§ 3° O Plano de Gerenciamento pode ser Unico abrangendo todas as tecnologias utilizadas pelo servigo de saude
ou individualizado para cada tecnologia e deve estar disponivel para consulta sob solicitagdo da autoridade sanitaria
competente.

Art.7° A execugdo das atividades de cada etapa do gerenciamento pode ser terceirizada, quando n3o houver
impedimento legal,
devendo a terceirizagéo obrigatoriamente ser feita mediante contrato formal.

Paragrafo Unico. A terceirizagdo de qualquer das atividades de gerenciamento ndo isenta o estabelecimento de
salde contratante da responsabilizagao perante a autoridade sanitaria.

Art.8° O estabelecimento de salde deve designar profissional com nivel de escolaridade superior, com registro
ativo junto ao seu
conselho de classe, quando couber, para exercer a fungdo de responsével pela elaboragio e implantagdo do Plano de
Gerenciamento
de cada Tecnologia utilizada na prestacéo de servigos de satide.

§ 1° E permitida a designagéo de profissionais distintos para coordenar a execugao das atividades de cada etapa
do gerenciamento das diferentes tecnologias de salde.

§ 2° O profissional definido no caput deste artigo deve monitorar a execugéo do Plano de Gerenciamento e
promover a avaliagéo
anual da sua efetividade.

Art. 9° O estabelecimento de salde deve registrar de forma sistematica a execugio das atividades de cada etapa
do gerenciamento de tecnologias em satde.

Art. 10. O estabelecimento de salide deve manter disponiveis, a todos os profissionais envolvidos, os resultados
da avaliagdo anual das atividades de gerenciamento constantes neste regulamento.

Art. 11. O estabelecimento de salde deve possuir estrutura organizacional documentada, com as atividades de
gerenciamento definidas em seu organograma.

Art. 12. O estabelecimento de salde deve elaborar, implantar e implementar um programa de educacéo
continuada para os profissionais envolvidos nas atividades de gerenciamento, com registro de sua realizagéo e
participagéo.

Art. 13. O estabelecimento de salide deve garantir que todas as atribuicées e responsabilidades profissionais
estejam formalmente designadas, descritas, divulgadas e compreendidas pelos envolvidos nas atividades de
gerenciamento.

Art. 14. O estabelecimento de salde deve fornecer e assegurar que todo profissional faga uso de equipamento de
protegéo individual e coletiva, compativeis com as atividades por ele desenvolvidas.

Art. 15. O estabelecimento de salide deve garantir que nasareas destinadas ao recebimento, armazenagem,
preparo e distribuicdo de medicamentos e insumos farmacéuticos, produtos para satde, inclusive equipamentos de
saude, produtos de higiene, cosméticos e saneantes, n&o seja permitida a guarda e consumo de alimentos e bebidas,
bem como demais objetos alheios ao setor.

Art. 16. O estabelecimento de saude deve dispor de mecanismos que permitam a rastreabilidade das tecnologias
definidas no
art.3%, conforme Guia de Gerenciamento de Tecnologias em Saude a que se refere o § 1° do art. 6° deste regulamento.

Art.17. A documentagdo referente ao gerenciamento das tecnologias em satde deve ser arquivada, em
conformidade com o estabelecido em legislagdo especifica vigente ou na auséncia desta por um prazo minimo de 5
(cinco) anos, para efeitos de agdes de vigilancia sanitaria.

Art. 18. A infra-estrutura fisica para a realizagéo das atividades de gerenciamento de tecnologias em salde deve
ser compativel com as atividades desenvolvidas, conforme os requisitos contidos neste Regulamento Técnico e na RDC
n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002, da Anvisa.

Art. 19. O estabelecimento de salde deve possuir uma sistemética de monitorizagio e gerenciamento de risco

das tecnologias
em salde, visando a redugdo e minimizagao da ocorréncia dos eventos adversos.
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Art. 20. O estabelecimento de salde deve nofificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos
adversos e queixas
técnicas envolvendo as tecnologias em salde, conforme disposto em normas e guias especificos.

CAPITULO llI
DAS DISPOSIGCOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 21. Os estabelecimentos de salde abrangidos por esta Resolugdo terdo prazo de 18 (dezoito) meses
contados a partir da data de sua publicagdo para promover as adequagdes necessarias ao regulamento técnico.

Art. 22. A Anvisa terd prazo de 180 (cento e oitenta) dias para elaboragdo do Guia de Gerenciamento de
Tecnologias em Satde
citado no art. 6° deste regulamento.

Art. 23. O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugéo e no regulamento por ela aprovado constitui
infrag&o sanitaria, nos termos da Lei Federal Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades
civil, administrativas e penal cabiveis.

Art. 24. Revogam-se as disposigbes em contrario.

Art. 25. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Salde Legis - Sistema de Legislacdo da Saide
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUGAO - RDC N° 16, DE 28 DE MARGO DE 2013

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que Ihe 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 no inciso
Il'e nos § 1° e § 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunio realizada 7 de margo de 2013,

considerando a Lei n°, 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o Decreto n°® 79094 de 5 de janeiro
de 1977;

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

considerando que a regulamentacéo de Boas Praticas de Fabricagéo relativa a produtos médicos e produtos para
diagnéstico de uso in vitro deve buscar a garantia da qualidade, seguranga e eficacia nos produtos comercializados no
Brasil;

considerando que é fundamental promover o aprimoramento dos sistemas nacionais voltados para a
regulamentagéo e controle dos produtos médicos e produtos para diagnostico de uso in vitro; adota a seguinte
Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° - Aprovar o "Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacéo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnéstico de Uso In Vitro", que consta como Anexo e faz parte da presente Resolug3o.

Paragrafo tnico. Este regulamento incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolugdo GMC MERCOSUL n°
20/2011 "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnéstico de Uso In Vitro (revogagdo das Res. GMC n® 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)".

Art. 2° - Revogar a Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998; a Resolugao RDC n® 59, de 27 de junho de 2000; e
a Resolugdo RDC n° 167, de 2 de julho de 2004,

Art. 3° - Os distribuidores e armazenadores de produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso in vitro
dever&o cumprir os requisitos desta Resolugéo, no que couber.

Art. 4° - Fica concedido o prazo de 180 dias, a partir da data de incorporagdo do instrumento normativo, para
adogdo das medidas necessérias para a aplicagdo do Regulamento Técnico.

Art. 5° - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

CONTEUDO

CAPITULO 1 - DISPOSICOES GERAIS

CAPITULO 2 - REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE
2.1. Disposicées gerais
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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 histérico 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 PRODUGAO
5.1. Instrucbes gerais
5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instrugdes de uso
5.3. Inspecéo e testes
5.4. Inspecéo, medicdo e equipamentos de testes.
5.5. Validagao
5.6. Controle de mudangas
CAPITULO 6 - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E RASTREABILIDADE
6.1. Manuseio
6.2. Armazenamento
6.3. Distribuigao
6.4. Identificacdo e rastreabilidade
6.5. Componentes e produtos nao conformes
CAPITULO 7 - AGOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
7.1. Agbes Corretivas e Preventivas
7.2. Gerenciamento de reclamagdes
7.3. Auditoria da qualidade
CAPITULO 8 - INSTALAGAO E ASSISTENCIA TECNICA
8.1. Instalagao
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 diagnostico de uso in vitro. Estes requisitos descrevem as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) para métodos e
controles usados no projeto, compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuigao, instalagéo e
assisténcia técnica dos produtos médicos e produtos para diagnéstico 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.
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1.1.1.2. Os requisitos deste Regulamento Técnico sdo aplicaveis a fabricantes e importadores de produtos
medicos e produtos para diagnéstico 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 diagnéstico de uso in vitro deverao cumprir os
requisitos desta Resolugéo, no que couber,

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

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

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 frequéncia suficiente para assegurar que tanto as
atividades do sistema de qualidade quanto seus resultados satisfagam 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.

1.2.3. Componente: matéria prima, substancia, pega, parte, software, hardware, embalagem, rétulo ou instrugio
de uso, utilizados durante a fabricagéo de um produto médico e produto para diagnéstico 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, indicagdo de uso, desempenho,
compatibilidade, seguranga, eficacia, ergonomia, usabilidade, informagdes provenientes de projetos anteriores e
resultados do gerenciamento de risco, dentre outros requisitos de um produto médico ou produto para diagnéstico de
uso in vitro que sé&o 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 ¢ a base para o registro mestre do produto (RMP).

1.2.6. Dano: lesé&o fisica ou prejuizo & satde da pessoa, ou prejuizo & propriedade ou ao meio ambiente.

1.2.7. Especificagbes: requisitos aos quais produtos, componentes, atividades de producdo, assisténcia técnica,
servigos, 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 fungées por contrato de esterilizagao, rotulagem, embalagem.

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

1.2.11. Gerenciamento de risco: aplicagdo sistematica de politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento as
tarefas de analise, avaliagao, 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 fabricagdo ou esterilizacdo, cuja
caracteristica essencial é a homogeneidade.

1.2.13. Material de fabricagio: material ou substancia empregados no processo de fabricag&o ou para facilitar este
processo, incluindo agentes de limpeza, agentes para liberagio de moldes, 6leos lubrificantes, esterilizantes, ou ainda
outros subprodutos do processo de fabricagao.

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

1.2.15. Numero de série ou lote: combinago distinta de letras ou numeros, 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 intengdes e das diretrizes de uma organizagao com respeito a
qualidade, expressas pela geréncia executiva.

1.2.18. Processo especial: qualquer processo cujos resultados n3o podem ser completamente verificados por
inspecdes e testes subseqiientes.
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1.2.19. Produgao: todas as operagdes envolvidas na fabricagdo 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
diagnéstico de uso in vitro atender as exigéncias de adequagao ao uso, incluindo seguranga e desempenho.

1.2.22. Reclamag&o: comunicagéo por escrito, oral ou eletrénica relativa a ndo aceitacéo da identidade, qualidade,
durabilidade, confiabilidade, seguranga, eficacia ou desempenho de um produto.

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

1.2.24. Registro histérico do produto: compilagéo de registros contendo o histérico completo da produgio 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, instrugées e
procedimentos para obtengdo de um produto acabado, bem como instalag@o, assisténcia técnica e manutengéo do
mesmo.

1.2.27. Retrabalho: parte ou a totalidade da operagdo de fabricagao destinada a corrigir a no conformidade de
um componente, produto intermedirio ou de um produto acabado, de forma que este atenda as especificacées 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: combinagéo entre probabilidade de ocorréncia e severidade de um dano.

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

1.2.31. Validagao: confirmagéo por andlise e evidéncia objetiva que os requisitos definidos para uma determinada
finalidade conduzem, de forma consistente, ao resultado esperado. Com relagdo a um projeto, significa estabelecer e
documentar evidéncias objetivas de que as especificagdes do produto atendem as necessidades do usuario e o seu USo
pretendido. Com relagéo a um processo, significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que o processo
produzira consistentemente um resultado que satisfaca as especificacbes predeterminadas.

1.2.32. Verificagéo: confirmagao por andlise e apresentagdo de evidéncias objetivas de que os requisitos
especificados foram cumpridos. A verificagdo inclui o processo de examinar os resultados de uma atividade para
determinar a conformidade com as especificagbes estabelecidas.

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

CAPITULO 2 - REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE
2.1. Disposigdes Gerais

2.1.1. Cada fabricante devera 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 instrugdes 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 legislagdo 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 devera manter a politica em todos os niveis da organizagdo. 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.
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2.2.2. Organizagao. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma estrutura organizacional a_dequada,
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-relagdo de todo o pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho
relacionado a qualidade, com a independéncia necessaria para execucio de suas responsabilidades.

2.2.4. Recursos e pessoal para verificagdo. Cada fabricante devera estabelecer fungées de verificagdo e devera
providenciar recursos adequados e designacdo de pessoal treinado para desempenho das atividades de verificag&o.

2.2.5. Representante da geréncia. A geréncia executiva de cada fabricante devera designar um individuo desta, e
documentar esta designagéo, que, independentemente de outras funges, tera 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 & geréncia executiva para revis3o e fornecer informacdes
sobre a melhoria do sistema de qualidade.

2.2.6. Revisao gerencial. A geréncia executiva de cada fabricante devera avaliar a adequag#o e a efetividade do
sistema de qualidade em intervalos definidos e com frequéncia suficiente para assegurar que o sistema de qualidade
satisfaca 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 revisio estabelecidos e
os resultados de cada revisdo do sistema de qualidade deverdo ser documentados. Deverdo ser considerados para
revisao assuntos relacionados a resultados de auditorias, informagdes pos-comercializagdo, desempenho de processo e
conformidade de produto, situagdo das agdes 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. Instrugbes Gerais. Cada fabricante deverd contar com pessoal em numero suficiente com instrucao,
experiéncia, treinamento e pratica compativeis com as atribuigdes do cargo, de forma a assegurar que todas atividades
previstas neste Regulamento Técnico sejam corretamente desempenhadas. Deversio ser mantidas descrigbes definindo
autoridade, responsabilidade e requisitos necessarios para as diversas tarefas da empresa.

2.3.2. Treinamento. Cada fabricante deverd 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 compreenséo adequada de suas
funcdes regulares e dos requisitos deste Regulamento Técnico aplicaveis as suas fungbes. 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 fungdes especificas. O treinamento de empregados devera ser documentado.

2.3.3. Consultores. Cada fabricante deverd assegurar que qualquer consultor que oriente sobre métodos
empregados ou nos controles utilizados para projeto, compras, fabricagio, embalagem, rotulagem, armazenamento,
instalagao ou assisténcia técnica de produtos tenha qualificagées suficientes (instrugéo, treinamento e experiéncia) para
aconselhar sobre os assuntos para os quais foi contratado.A contratagéo de consultores devera 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 descontinuagéo, para identificar os perigos associados a um
produto médico ou produto para diagnéstico 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, avaliagéo,
controle e monitoramento do risco.

2.4.2. A geréncia executiva da empresa dever4 designar os profissionais responsaveis, estabelecer a politica para
determinag&o dos critérios para aceitabilidade do risco, bem como determinar uma revisio periédica das atividades de
gerenciamento de risco a fim de garantir a adequagao e efetividade das mesmas.

2.5. Controles de Compras

2.5.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 0os componentes, materiais
de fabricag&o e produtos acabados fabricados, processados, rotulados ou embalados por terceiros ou armazenados por
estes sob contrato, estejam em conformidade com as especificages. Cada fabricante devera também assegurar que os
servigos executados por terceiros estejam em conformidade com as especificagdes por ele estabelecidas.

2.5.2. Avaliagdo de fornecedores de produtos e servigos. Cada fabricante dever4 estabelecer e manter, de acordo
com o impacto na qualidade do produto final, critérios para avaliagédo de fornecedores, especificando os requisitos,
inclusive os requisitos de qualidade, que os mesmos deverao satisfazer.

bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc001 6_28_03_2013.html 5/13



18/06/2020 Ministério da Saude

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 avaliag&o, bem como de seus resultados.

2.5.4. Registro de compras. Cada fabricante devera manter registros dos pedidos de compras que descrevam
claramente ou que fagam referéncia as especificagdes, inclusive requisitos de qualidade, para componentes, materiais
de fabricag@o, produtos acabados ou servigos solicitados ou contratados. A aprovagdo dos pedidos, incluindo a data e a
assinatura manual ou eletrénica do responsavel, devera ser documentada.

2.5.5. Devera ser documentado acordo em que os fornecedores se comprometam a notificar o fabricante de
qualquer alterag&o no produto ou servigo, de modo que o fabricante possa determinar se a alteragéo afeta a qualidade
do produto acabado.

2.5.6. Cada fabricante devera revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua liberago.
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 que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

3.1.2. Aprovagdo e emissdo de documentos. Cada fabricante devera designar pessoas para avaliar e aprovar
todos os documentos estabelecidos neste Regulamento Técnico para adequagdo antes de sua emissdo. A aprovacéo,
incluindo data e assinatura manual ou eletrénica do responsavel pela aprovagao dos documentos, deverd ser
documentada.

3.1.3. Distribui¢&o de documentos. O fabricante devera assegurar que todos os documentos estejam atualizados e
disponiveis nos locais de aplicagdo e que todos os documentos desnecessérios ou obsoletos sejam retirados de uso, ou
protegidos de uso ndo intencional.

3.1.4. Alteragéo de documentos. Alterages de especificagdes, métodos ou procedimentos relativos ao sistema da
qualidade deverdo ser avaliadas, documentadas, revisadas e aprovadas por pessoas cuja funcdo e nivel de
responsabilidade sejam equivalentes as que executaram a reviséo e a aprovagao original.

3.1.5. Registros de alteragbes de documentos. Cada fabricante deverd manter registros de alteragdo em
documentos que deveréo incluir uma descrigdo da alteragdo, identificagio dos documentos alterados e dos afetados,
identificacdo da pessoa responsavel, data de aprovagéo e data em que as alteragdes entrardo em vigor. Devera ser
mantida relag&o de documentos vigentes de forma a identificar a situag3o 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 dever&o ser legiveis e
serem guardados de forma a minimizar danos, prevenir perdas e proporcionar rapida recuperacdo. 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 retengdo de documentos e registros: todos os documentos e registros necessérios 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 distribuigdo do mesmo.

3.2. Registro histérico do produto.

3.2.1. Cada fabricante deverd manter registros histéricos de produtos. Cada fabricante deverd 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 informagdes:

3.2.1.1. Data de fabricagéo;

3.2.1.2. Componentes utilizados;

3.2.1.3. Quantidade fabricada;

3.2.1.4. Resultados de inspecgées e testes;
3.2.1.5. Parametros de processos especiais;

3.2.1.6. Quantidade liberada para distribuiczo;
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3.2.1.7. Rotulagem;

3.2.1.8. Identificagdo do nimero de série ou lote de producéo; e
3.2.1.9. Liberagao final de produto.
3.3. Registros de inspegdes e testes.

3.3.1. Cada fabricante deveré manter registro dos resultados das inspegdes e testes estabelecidos, quando estes
estiverem diretamente relacionados a atributos de qualidade criticos do produto.

Estes registros devem incluir os critérios de aceitagéo, os resultados, o equipamento/instrumento usado e data e
assinatura manual ou eletrénica do responsavel.

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

4.1.1. Instrucdes 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 devera 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
interagao entre os diversos grupos organizacionais e técnicos que possam ter alguma interface com o mesmo. Os planos
deverdo ser avaliados, atualizados e aprovados & medida que o desenvolvimento do projeto progrida.

4.1.3. Dados de entrada de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para garantir que
0s 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 que 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 aprovagio, deveréo
ser documentados.

4.1.4. Verificag8o de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a verificagao do
projeto do produto. A verificagio de projeto devera ser executada por pessoal designado e deverd assegurar que os
dados de saida do projeto satisfagam aos dados de entrada. Os resultados da verificagdo de projeto, incluindo a
identificag&o do projeto verificado, métodos de verificagdo, data e nome da pessoa encarregada da verificagéo, deverdo
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 avaliagéo da conformidade do projeto aos requisitos estabelecidos como dados de entrada. Os
dados de saida do projeto deverdo satisfazer os requisitos dos dados de entrada e deverdo incluir os critérios de
aceitagdo e identificar as caracteristicas de projeto que s&o essenciais para o uso pretendido do produto. Estes deverdo
ser documentados, revisados e aprovados antes de sua liberagéo.

4.1.6. Revisdo de Projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para garantir que as
avaliagbes dos resultados dos projetos sejam planejadas, conduzidas e documentadas nas diversas etapas do
desenvolvimento do projeto. Os procedimentos deverdo garantir que representantes de todas as funcdes diretamente
relacionadas a etapa do projeto que esteja sendo revisada, assim como individuos de areas relacionadas e especialistas
necessarios estejam envolvidos. Os resultados da revisio de projeto deverdo 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 especificagbes de produgao.

4.1.8. Validagao de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimento para validar o projeto do
produto. A validagao do projeto deve ser realizada sob condigbes operacionais pré-determinadas, na producdo inicial de
lotes ou unidade. A validagéo de projeto deve garantir que o produto atenda &s necessidades do usuario e indicacdo de
uso e devera incluir ensaios dos produtos em condicdes reais ou simuladas de uso. A validagdo de projeto deve incluir a
validag&o de software, quando apropriado. Os resultados da validagéo de projeto, incluindo sua identificagdo, métodos,
data e assinatura manual ou eletrénica dos responsaveis deverdo ser documentados no registro histérico do projeto.
Deveréo ser realizados estudos de estabilidade sempre que aplicavel.

4.1.9. Liberagéo de projeto. Cada fabricante devera assegurar que o projeto nao seja liberado para a producéo até
que esteja aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo fabricante. As pessoas designadas deverdo revisar todos
os registros exigidos para o registro histérico do projeto, a fim de assegurar que este esteja completo e que o projeto
final esteja compativel com os planos aprovados, antes de sua liberagdo. Esta liberagdo, incluindo data e assinatura
manual ou eletrdnica do responsavel, devera ser documentada.
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4.1.10. Alteragbes de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a ider_utiﬂcagéo.
documentagao, validagéo, reviséo e aprovagdo das alterages de projeto antes de sua implementag3o, incluindo uma
avaliagéo 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 devera 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 informacéo:

4.2.1.1. Especificagbes do produto, incluindo os respectivos desenhos, composi¢do, formulagdo, especificacbes
dos componentes, especificagdes do projeto do software e seus cédigos fonte;

4.2.1.2. Especificagbes do processo de produgdo, incluindo especificagbes de infra-estrutura, equipamentos,
métodos e instrugdes de producgéo e especificagdes ambientais de produgao;

4.2.1.3. Especificagbes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos utilizados;

4.2.1.4 Procedimentos de inspe¢do e testes, com os respectivos critérios de aceitagao; e

4.2.1.5. Métodos e procedimentos de instalagdo, manutengéo e assisténcia técnica.
CAPITULO 5 - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUGAO

5.1. Instrugdes gerais

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

5.1.1.1. Instrugbes documentadas, procedimentos padrées de operagdo e métodos que definam e controlem a
forma de produgéo, instalagéo e manutencéo;

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

5.1.2. As instalagbes da empresa devem ser adequadamente projetadas a fim de propiciar o desempenho de
todas as operagbes, prevenir trocas ou contaminagdo dos componentes, materiais de fabricagdo, produtos
intermediarios e acabados e assegurar o correto manuseio dos mesmos, incluindo adequado fluxo de pessoas.

5.1.3. Controle ambiental. Cada fabricante devera prover condigbes ambientais adequadas as operacées de
producao, de forma a prevenir a contaminag&o 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 sanitizagdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de limpeza e
sanitizagdo adequados, bem como uma programagéo que satisfaca as exigéncias das especificagdes do processo de
fabricag&o. Cada fabricante devera assegurar que os funcionarios 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 que, através de exame médico ou por observagdo de supervisores,
aparente estar numa condigdo de salde que possa afetar o produto, devera ser afastada das operacgfes 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 n&o afetar as areas de produgao.

5.1.3.4. Controle de contaminagéo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para evitar a
contaminacdo de equipamentos, componentes, materiais de fabricagéo, produtos intermediarios e acabados por
materiais de limpeza e desinfecgfio, incluindo substancias perigosas ou contaminantes gerados pelo processo de
fabricagéo. Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e sempre que forem utilizados agentes quimicos,
a empresa devera garantir que os mesmos n3o afetem a qualidade do produto.
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5.1.3.5. Remogao de lixo e esgoto quimico. O tratamento e destinagéo do lixo, efluentes quimicos e sub-produtos
devera ocorrer de acordo com a legislagao vigente aplicavel.

5.1.3.6. Normas de seguranga biologica deverao ser observadas nos casos onde houver risco biolégico.

5.1.4. Saude do trabalhador. Cada fabricante devera assegurar o cumprimento &s normas aplicaveis relacionadas
3 saude dos trabalhadores, incluindo o uso de equipamentos de proteg&o 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. Programagéo de manuteng@o. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma programagao para a
manutencao, ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento, para assegurar que todas as especificagbes de
fabricagdo estejam sendo alcangadas. O programa de manuteng&o devera estar em local de facil acesso ao pessoal
encarregado da manutengéo e uso do equipamento. Devera ser feito um registro das atividades de manutengéo com a
data de realizacéo e a identificagéo das pessoas encarregadas.

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

5.1.5.3. Materiais de fabricagdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o0 uso € a
remogao de materiais de fabricagéo, para assegurar que tais materiais sejam removidos do produto ou limitados a uma
guantidade especificada que n&o afete adversamente a qualidade do produto.

5.1.6. Os processos especiais deverdo ser conduzidos de acordo com os procedimentos e parametros
estabelecidos para assegurar conformidade as especificagdes. Os parametros criticos deverdo ser monitorados e
registrados no registro histérico de produto.

5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instrugbes de uso

5.2.1. Embalagem de produtos. Cada fabricante devera estabelecer procedimentos para a embalagem dos
produtos de forma a proteger o produto de qualquer alterag&o, dano ou contaminagdo durante as etapas de
processamento, armazenamento, manuseio e distribuigéo.

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.

5222 Cada fabricante devera assegurar que os rétulos sejam projetados, impressos e, quando for o caso,
aplicados de forma que permanegcam legiveis e aderidos ao produto durante as etapas de processamento,
armazenamento, manuseio e uso.

5.2.2.3. Inspegéo dos rétulos e instrugdes de uso. Os rétulos e instrugdes de uso né&o deverao ser liberados para
uso até que uma pessoa autorizada tenha examinado sua conformidade guanto as informagdes contidas nos mesmos. A
aprovagao, incluindo data, nome e assinatura manual ou eletrénica do responsavel, devera ser documentada no registro
histérico do produto.

5.3. Inspecéo e testes

5.3.1. Instrugdes gerais. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de inspegdo, testes ou
outros meios de verificacdo de forma a assegurar conformidade aos requisitos especificados em toda a cadeia de
fabricagéo. Os resultados das atividades de aceitagao durante o recebimento de componentes e materiais de fabricacao,
assim como etapas intermediarias de produgdo e aceitagao final do produto acabado deverdo ser documentados,
incluindo sua concluséo (aceitagéo ou rejeigéo).

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

5.3.3. Os componentes e materiais de fabricag&o recebidos, assim como componentes, produtos intermediarios, 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 retengdo de componentes, materiais de
fabricagdo, produtos intermediarios, e produtos devolvidos até que as inspegdes, testes ou outras verificagbes
estabelecidas tenham sido completadas e documentadas.

5.3.4. Os produtos acabados n&o deverao 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 aceitagéo tenham sido atendidos. A liberac&o, incluindo a data e assinatura manual
ou eletrénica do responsavel, devera ser documentada.
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5.4. Inspegao, medigdo e equipamentos de testes.

5.4.1. Cada fabricante deverd assegurar que todo o equipamento de medi¢ao e teste, incluindo equipamento
mecanico, automatizado ou eletronico, seja adequado para os fins a que se destina e seja capaz de produzir resultados
validos. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar qué O equipamento seja
rotineiramente calibrado, inspecionado e controlado. Os equipamentos de medigao deverao ser identificados de forma a
possibilitar que a situagao da calibragao seja determinada.

5.4.2. Calibraggo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de calibragdo que incluam
orientagdes especificas e limites de precisdo e exatiddo, assim como prescricdes para agbes corretivas quando 0s
limites de precisdo e exatiddo n&o forem alcangados. A calibragdo devera ser executada por pessoal que tenha
instrugdo, treinamento, pratica e experiéncia necessarios.

5.4.3. Padrées de calibragdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter padrdes de calibragdo para 0s
equipamentos de medigéo que sejam rastredveis aos padrbes oficiais nacionais ou internacionais. Se nao houver
nenhum padréo aplicavel disponivel, o fabricante devera estabelecer e manter um padrao préprio.

5.4.4. Registros de calibragdo. Cada fabricante devera assegurar que sejam mantidos registros das datas de
calibragéo, mensuragdes obtidas, do empregado encarregado desta tarefa e da data seguinte para esta operagao. Os
registros devem ser mantidos pelo fabricante, devendo estar disponivel para o pessoal que usa este equipamento e para
os responsaveis pela calibragédo do mesmo.

5.4.5. Manutengéo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o manuseio,
a preservacdo e a guarda de equipamentos de teste, inspegao e medi¢éo sejam feitas de forma a preservar sua precisao
e adequacgao ao uso.

5.4.6. Instalagées. Cada fabricante devera proteger as instalagbes e os equipamentos de inspecéo, teste e
medigao, incluindo hardware e software de teste, contra ajustes que possam invalidar a calibracéo.

5.4.7. O fabricante deve estabelecer procedimentos para avaliar o impacto dos resultados de medicdes anteriores
quando constatar ndo conformidades no equipamento de medigéo 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 identificagéo do responsavel por sua aprovacgdo, devem ser registrados.

5.52. 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 mudangas com ©
objetivo de controlar as alteragbes em sistemas auxiliares, softwares, equipamentos, processos, métodos ou outras
alteragbes que possam influenciar a qualidade dos produtos, incluindo uma avaliagao 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-qualificagdo ou re-validag&o.

5.6.2. As mudangas devem ser formalmente requisitadas, documentadas e aprovadas antes da implementagao.
CAPITULO 6 - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E RASTREABILIDADE
6.1. Manuseio

6.1.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que inversdes (trocas), danos,
deterioragdo ou outros efeitos adversos que afetem os componentes, materiais de fabricagao, produtos intermediarios,
produtos acabados e amostras para controle de qualidade n&o ocorram durante qualquer etapa do manuseio.

6.1.2. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificar a conformidade de
componentes, materiais de fabricagéo, produtos intermedirios e produtos acabados, de forma a assegurar que somente
aqueles devidamente aprovados, sejam utilizados ou distribuidos.

6.1.3. Os procedimentos deverdo assegurar que quando a qualidade ou a condigéo de adequado ao uso de um

componente, material de fabricagdo, produto intermediario ou produto acabado se deteriorar ao longo do tempo, 0s
mesmos n3o sejam utilizados ou distribuidos.
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6.1.4. Os procedimentos deverao assegurar que componentes, materiais de fabricac@o, produtos intermediarios
ou produtos acabados mais préximos do vencimento sejam distribuidos ou utilizados em primeiro lugar e que os que
estao fora do prazo de validade ndo sejam distribuidos ou utilizados.

6.2. Armazenamento

6.2.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificagdo de componentes, materiais
de fabricagéo, produtos intermediarios, produtos acabados e amostras para controle de qualidade de forma a prevenir
inversbes (trocas). Estes deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos,
deterioragao ou outros efeitos adversos durante o perfodo em que permanecam armazenados.

6.3. Distribuig&o

6.3.1. Cada fabricante devera manter registros de distribuicao que incluam ou que fagam referéncia ao:
6.3.1.1. Nome e enderego do consignatario;

6.3.1.2. Identificagdo e quantidade de produtos expedidos, com data de expedigao; e

6.3.1.3. Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade.

6.4. |dentificacéo e rastreabilidade

6.4.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a identificagao de componentes, materiais
de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos acabados durante todas as fases de armazenamento, producdo,
distribuic@o e instalagdo para evitar confus3o e para assegurar o correto atendimento dos pedidos.

6.4.2. Cada fabricante devera identificar cada unidade, lote ou partida de produtos com um numero de série ou
lote. Essa identificagéo
devera ser registrada no registro historico do produto.

6.5. Componentes e produtos n&o conformes

6.5.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que componentes, materiais de
fabricac&o, produtos intermediarios, produtos acabados e produtos devolvidos que nao estejam em conformidade com
os requisitos estabelecidos ndo sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. Os procedimentos devem conter
prescri¢des para a identificagao, documentagao, avaliagdo, segregacao e disposig&o acerca de componentes, materiais
de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos acabados nao conformes. A avaliagdo da nao conformidade devera
incluir a necessidade de investigagéo e notificagéo das pessoas e ou organizagdes envolvidas na nao conformidade. Os
resultados das avaliagdes e eventuais investigagbes devem ser registrados.

6.5.2. A responsabilidade pela revisdo e a autoridade para disposicdo acerca de componentes, materiais de
fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e produtos devolvidos ndo conformes, devem ser definidas. o}
processo de revisdo e disposicao devera estar descrito em procedimento estabelecido. A disposigdo devera ser

documentada, devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura manual ou eletrénica do(s) responsavel(is) pela
mesma. Em caso de autorizag&o de uso, a decisao devera ser baseada em avaliag@o de risco tecnicamente justificavel.

6.5.3. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para © retrabalho, reinspecéo e reavaliagdo
dos produtos intermediarios ou acabados apés o retrabalho, para assegurar que O0S mesmos satisfagam suas
especificagdes 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. Agbes corretivas e preventivas.
7.1.1. Cada fabricante deveréa estabelecer e manter procedimentos para:

7.1.1.1. Analisar processos, operagdes de trabalho, relatérios de auditoria de qualidade, registros de qualidade,
registros de assisténcia técnica, reclamagdes, 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 aplicavel, a analise devera se basear em técnica estatistica valida para deteccdo de problemas de
gualidade recorrentes;

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

7.1.1.3. |dentificar e executar as agdes necessarias para prevenir a ocorréncia, corrigir o ocorrido e prevenir a
recorréncia de n&o conformidades;

7.1.1.4. Verificar ou validar a efetividade da acao corretiva e garantir que a mesma nao afeta adversamente 0
produto. Para tal, qualguer alteracdo realizada, quando aplicavel, devera observar procedimentos de controle de
alteracdes e protocolos de validagao estabelecidos;
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7.1.1.5. Registrar as atividades relacionadas as agbes corretivas e preventivas;

7.1.1.6. Assegurar que informagdes acerca de problemas de qualidade ou produtos ndo conformes sejam
devidamente disseminadas aqueles diretamente envolvidos na manutengdo da qualidade do produto ou na prevengao de
ocorréncia de tais problemas;

71.1.7. Submeter informagdes relevantes acerca de problemas de qualidade identificados e das agégs
preventivas e corretivas a geréncia executiva para conhecimento e acompanhamento, assim como 3 autoridade sanitaria
competente, quando aplicavel;

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

7.2. Gerenciamento de reclamacgdes.

7.2.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, avaliar, investigar e
arquivar reclamagdes. Tais procedimentos deverdo assegurar que:

7.2.1.1. Reclamagdes sejam recebidas, documentadas, examinadas,
avaliadas, investigadas e arquivadas por uma unidade formalmente designada;

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

7.2.1.3. Reclamagdes sejam examinadas para verificar se uma investigacéo se faz necessaria. Quando néo for
feita uma investigagdo, a unidade devera manter um registro que inclui o motivo pelo qual a investigagdo n&o foi
realizada e o nome dos responsaveis pela decis&o de nao investigar,;

7.2.1.4. Cada fabricante devera examinar, avaliar e investigar todas as reclamagdes envolvendo a possivel ndo
conformidade do produto. Qualquer reclamagéo relativa a 6bito, lesdo ou ameacga a salde publica devera ser
imediatamente examinada, avaliada e investigada.

72.1.5. Quando for feita uma investigagao, 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;

7.3. 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 areas auditadas devem ser notificados acerca de ndo conformidades identificadas.
CAPITULO 8 - INSTALAGAO E ASSISTENCIA TECNICA

8.1. Instalagdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter instrugbes e procedimentos adequados para a
correta instalagdo dos produtos. Quando o fabricante ou seu representante autorizado instalar um produto, 0 mesmo
devera verificar se este funciona conforme critérios estabelecidos. Os resultados desta verificagdo deverdo ser
registrados. O fabricante devera assegurar que as instrugdes de instalagdo e os procedimentos sejam distribuidos
juntamente com o produto ou que de outra forma estejam disponiveis para o responsavel pela instalagéo do produto.

8.2. Assisténcia Técnica. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 0s
produtos acabados submetidos & assisténcia técnica pelo fabricante ou seu representante, satisfagam as especificagdes.

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 servigo;

8.2.1.2. Namero de controle utilizado;
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8.2.1.3. Data da realizagdo do servigo;

8.2.1.4. Identificagéo do prestador do servigo;
8.2.1.5. Descrigao do servigo realizado; e
8.2.1.6. Resultados das inspecdes e testes para aprovagao do servigo.

8.2.2. Cada fabricante devera analisar periodicamente os registros de assisténcia técnica. Nos casos em que a

analise identificar tendéncias de falha que representem perigo ou registros envolvendo 6bito ou leséo grave devera ser
iniciada ag&o corretiva/preventiva segundo os requisitos deste Regulamento Técnico.

CAPITULO 9 - TECNICAS ESTATISTICAS

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

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