MERCOSUL/GMC/RES. N° 23/15

PROCEDIMENTOS COMUNS PARA AS INSPECOES NOS FABRICANTES DE
PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO NOS
ESTADOS PARTES
(REVOGACAO DA RES. GMC N° 23/15)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouro Preto e a
Resolucao N° 23/15 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que devem ser atualizados os procedimentos comuns para a realizacao de inspec¢des
sanitarias nos fabricantes de Produtos Médicos e de Produtos para Diagndstico de Uso
in Vitro, em atencdo a experiéncia adquirida no desenvolvimento de ac¢des conjuntas no
ambito do MERCOSUL.

Que a atualizacao dos requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos
e Produtos para Diagnostico de Uso in Vitro requer que o sistema de inspec¢fes seja
baseado na analise de risco.

Que se faz necessaria a adocao de critérios comuns para a tomada de decisdes a luz
do resultado da inspegéo.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:
Art. 1° - Os “Procedimentos comuns para as inspe¢des nos fabricantes de produtos
meédicos e produtos para diagnéstico de uso in vitro nos Estados Partes”, sdo 0s que

constam como Anexo e fazem parte da presente Resolugéo.

Art. 2° - As Autoridades Sanitarias dos Estados Partes sdo 0s organismos nacionais
competentes para a implementacéo da presente Resolucéo.

Art. 3° - Revogar a Resolucdo GMC N° 23/15.

Art. 4° - Esta Resolucdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos Estados
Partes, antes de...

XLV GMC EXT - Brasilia, 15/VII/15.



ANEXO

PROCEDIMENTOS COMUNS PARA AS INSPEQQES NOS FABRICANTES DE
PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO NOS
ESTADOS PARTES

1. OBJETIVO

Estabelecer procedimentos para a realizagdo de inspecdes nos estabelecimentos que
fabricam produtos médicos e produtos para diagnostico de uso in vitro, bem como
critérios comuns para a tomada de decisdo a luz do resultado da inspecéao.

2. AMBITO DE APLICACAO

Estes procedimentos se aplicam as inspecdes intrazona realizadas pelos Estados
Partes em estabelecimentos fabricantes de produtos médicos e produtos para
diagnéstico de uso in vitro, comercializados entre os Estados Partes, nas seguintes
situacgoes:

a) emissao do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao;

b) verificacdo de rotina do atendimento as Boas Praticas de Fabricacao;

c) verificagdo do cumprimento de adequagdes requeridas na inspegao anterior;

d) investigacdo de notificacbes de eventos adversos, queixas técnicas e
denuncias de irregularidades.

3. TOMADA DE DECIS(:)ES EM RELACAO AO CUMPRIMENTO DAS BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO (BPF)

A emissdo do Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo se fundamentara nos
resultados da avaliacdo do cumprimento dos requisitos de BPF, considerando o risco
dos produtos fabricados e respeitando 0o marco normativo harmonizado no
MERCOSUL.

4. PROCEDIMENTOS

4.1 As inspec¢fes nos estabelecimentos fabricantes de produtos médicos e produtos
para diagnostico de uso in vitro localizados nos Estados Partes deverao ser realizadas
por equipes constituidas de inspetores treinados conforme o programa de capacitacéo
conjunta aprovado.



4.2 Na realizacao das inspecodes deverdo ser observados os seguintes procedimentos:

a) ainspecao sera realizada pelo Estado Parte Sede (EPS), que devera elaborar
Relatorio de Inspecdo contendo minimamente as informacdes definidas no
modelo constante no Apéndice deste Anexo;

b) o EPS devera tomar as medidas pertinentes, de acordo com os resultados da
inspec¢éao realizada;

c) quando solicitado, o EPS remetera Relatorio de Inspecdo para a
consideracao do Estado Parte Receptor (EPR) solicitante;

d) o EPR podera solicitar informacdes complementares sobre o Relatério de
Inspecao ao EPS, caso julgue necessario;

e) o EPR concedera a Certificagdo de BPF com base no Relatério de Inspecéo
emitido pelo EPS, uma vez que todas as informagfes necessérias a
verificacdo do cumprimento das BPF sejam cumpridas e a conclusédo seja
satisfatoria,;

f) quando as informacdes apresentadas nao forem suficientes, a situacao
podera ser resolvida mediante inspec¢do conjunta no estabelecimento, a ser
programada entre os Estados Partes envolvidos.

4.3 A autoridade competente do EPS tera trinta (30) dias corridos para enviar sua
resposta, contados a partir da data do recebimento da solicitacdo da autoridade
competente do EPR, podendo:

a) realizar o envio do Relatorio de Inspecao ou informacfes complementares
solicitadas;

b) informar sobre a necessidade da extensdo do prazo para envio da
documentacédo solicitada, quando a empresa esteja no processo de
cumprimento de ndo conformidades observadas durante a inspecao realizada
pela autoridade competente do EPS,;

c) informar sobre a impossibilidade de envio da documentacdo solicitada,
quando ndo haja um Relatdrio de Inspecéo valido para a empresa fabricante
ou quando a empresa ndo se encontre em condi¢des de exportar produtos.

4.4 Para dar cumprimento a presente Resolucdo, serdo considerados validos aqueles
relatérios de inspecdes realizadas pelos EPS dentro do periodo de dezoito (18) meses
anteriores a data da solicitacdo da documentacédo pelo EPR. Os dezoito (18) meses
serdo contados a partir da data do término da inspecéo realizada pela autoridade
competente do EPS.

No caso de envio de Relatérios de inspecdes realizadas em um periodo superior aos
mencionados dezoito (18) meses, este deve ser acompanhado de informe técnico com
base em analise de risco que justifique a inexisténcia de documentos mais atuais.

Os Relatérios enviados pelo EPS devem corresponder a documentacdo da ultima
inspecao realizada na empresa.



4.5 A partir da andlise de notificacbes de tecnovigilancia pelos Estados Partes, em
funcdo do risco potencial de dano para a saude publica, poderdo ser realizadas
inspec¢des conjuntas entre os Estados Partes envolvidos.

4.6. A autoridade competente do EPR se compromete a informar a autoridade
competente do EPS quando o resultado do intercAmbio de documentos previsto na
presente Resolugcédo ndo permita a certificacdo de uma empresa. Esta comunicacao se
dard no menor prazo possivel, de preferéncia no momento da notificagcdo a empresa
interessada no EPR.

5. DISPOSICOES FINAIS

5.1. As autoridades competentes do EPS deverdo informar, com a devida
fundamentacé&o, qualquer modificagdo no estado da certificagdo dos estabelecimentos
que exportam aos demais Estados Partes, em até trinta (30) dias corridos a partir da
data em que a modificagao foi observada.

5.2. O intercambio de documentos previsto na presente Resolucdo devera ser realizado
exclusivamente por canais oficiais, acordados entre autoridades competentes, e devera
observar o carater confidencial das informagdes técnicas intercambiadas entre o EPS e
EPR.

Somente serdo considerados validos para analise aqueles documentos enviados e
recebidos pelas autoridades dos Estados Partes envolvidos no processo de
intercambio de informacdes.

5.3. Outras situacOes relacionadas ao controle e a fiscalizacdo sanitaria ndo previstas
nesta norma devem ser objeto de tratamento especifico, mediante negociagbes entre
as autoridades competentes dos Estados Partes envolvidos.



APENDICE

RELATORIO DE INSPECAO

EMPRESA SOLICITANTE:

ENDERECO:

PERIODO DE INSPECAO:

(LOCAL), __ DE DE20




1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA SOLICITANTE

1.1 Nome:
1.2 Endereco:
1.3 Autorizacédo de Funcionamento N°:

2. INSPECAO

2.1 Periodo: [/ [ a_ | [

2.2 Objetivo da inspecéo: verificacdo do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos Médicos e/ou Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro,
conforme legislacdo em vigor.

2.3 Tipo de Inspecao:
() Inicial
( ) Reinspecéao
2.4 Data da dltimainspecédo: /[

2.5 Relacédo de produtos fabricados:

Classes de risco de acordo

Registro i
Produto Nome Técnico (quando wom oh;e;rgr:(s)tr:ic;;dioprr]gdums

aplicavel) MERCOSUL

1.

2.

3.

Etc.

Observacoes:

1. Deverdo ser listados todos os produtos fabricados pela planta inspecionada,
incluindo produtos que estejam sendo desenvolvidos que a empresa pretenda registrar;

2. Caso a relacao de produtos seja muito extensa, deverd ser relacionado em anexo.
3. PESSOAS CONTATADAS NA EMPRESA

3.1 Pessoas contatadas na empresa durante a inspegao:

Nome: Cargo:
Telefone: Fax: Endereco eletrbnico:
Nome: Cargo:




Telefone: Fax: Endereco eletrbnico:

Nome: Cargo:
Telefone: Fax: Endereco eletronico:

4. RELACAO DE PRESTADORES DE SERVICOS

Empresa Endereco Etapa de Fabricacao / Processo

Observagoes:

1. Deveréo ser relacionados os fornecedores de servicos que possam influenciar a
qualidade dos produtos fabricados.

2. Caso a relacdo de fornecedores descrita seja muito extensa, devera ser relacionado
em anexo.

5. INFORMACOES GERAIS

Descrever a empresa de maneira geral, quanto ao numero de funcionarios, tamanho da
area, numero de prédios, caracteristicas do local, informacdes legais, grupo empresarial
e outros dados que o inspetor julgar necessarios.

6. REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

Descrever as evidéncias relacionadas aos requisitos de Responsabilidade Gerencial,
Manual da Qualidade, Pessoal, Gerenciamento de Risco e Controle de Compras.

6.1 Observacao(des):
6.2 Nao Conformidade(s):

7. DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE
Descrever procedimentos relacionados ao controle de documentos e registros.

7.1 Observacao(0es):
7.2 N&o Conformidade(s):



8. CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO

Descrever evidéncias relacionadas aos requisitos controle de projeto, registro historico
de projeto e registro mestre do produto.

8.1 Observacao(bes):
8.2 N&o Conformidade(s):

9. CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

Descrever aspectos relacionados as instalacfes da empresa, controles ambientais, de
saude do trabalhador, procedimentos e evidéncias relacionados aos controles das
diversas etapas de producdo, embalagem e rotulagem dos produtos, liberacdo dos
produtos, programas de manutencdo, inspecao e testes, calibracdo, validacdo, e
controle de mudancas.

En el caso de productos estériles, en las etapas de ensamblado y envasado, cuando se
describan los controles ambientales, se debe mencionar, entre otros, los siguientes
aspectos: caracteristicas del sistema de aire, conteo de particulas, diferenciales de
presiones y control microbiolégico ambiental, con sus correspondientes
especificaciones.

9.1 Observacao(des):

9.2 Nao Conformidade(s):

10. MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIC}AO E RASTREABILIDADE
Descrever procedimentos, registros e evidéncias relacionados aos requisitos de
manuseio, armazenamento, identificacao, rastreabilidade de componentes e produtos
acabados, distribuicdo de produtos acabados, procedimentos para componentes e

produtos ndo-conformes.

10.1 Observacao(des):
10.2 Nao Conformidade(s):

11. AC;()ES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
Descrever procedimentos e registros de acdes corretivas e preventivas, acdes de
campo e recolhimento de produtos, gerenciamento de reclamacdes e auditoria da

gualidade.

11.1 Observagao(des):
11.2 N&o Conformidade(s):

12.  INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA



Descrever procedimentos e registros relacionados a instalacdo e assisténcia técnica
dos produtos.

12.1 Observacao(des):

12.2 Nao Conformidade(s):

13. TECNICAS DE ESTATISTICA

Descrever procedimentos relacionados as técnicas estatisticas adotadas para avaliagao
do desempenho do sistema da qualidade e capacidade do processo para atender as

especificacdes estabelecidas, bem como para definir os planos de amostragem.

13.1 Observacao(des):
13.2 Nao Conformidade(s):

14. CONSIDERACOES GERAIS / AVALIACAO DE RISCOS / RECOMENDACOES
Registrar as consideracdes gerais e recomendacdes feitas a empresa pela equipe
inspetora. No caso de infracdo sanitaria, as medidas tomadas pela equipe inspetora
deverdo ser registradas e as cOpias dos documentos pertinentes deverao ser anexadas
ao Relatério de Inspecéao.

15. CONCLUSAO

(_) SATISFATORIA

(_) COM OBSERVACOES E/OU NAO CONFORMIDADES
Prazo para cumprimento contado a partir do recebimento do Relatério:

(_ ) INSATISFATORIA

16. EQUIPE INSPETORA

NOME DO INSPETOR ORGAO SANITARIO ASSINATURA




	1. IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA SOLICITANTE
	2. INSPEÇÃO
	3. PESSOAS CONTATADAS NA EMPRESA
	4. RELAÇÃO DE PRESTADORES DE SERVIÇOS 
	Empresa
	Endereço

	5. INFORMAÇÕES GERAIS
	6. REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE 
	Descrever as evidências relacionadas aos requisitos de Responsabilidade Gerencial, Manual da Qualidade, Pessoal, Gerenciamento de Risco e Controle de Compras.
	7. DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE
	Descrever procedimentos relacionados ao controle de documentos e registros.
	8. CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO
	Descrever evidências relacionadas aos requisitos controle de projeto, registro histórico de projeto e registro mestre do produto.
	9. CONTROLES DE PROCESSO E PRODUÇÃO
	Descrever aspectos relacionados às instalações da empresa, controles ambientais, de saúde do trabalhador, procedimentos e evidências relacionados aos controles das diversas etapas de produção, embalagem e rotulagem dos produtos, liberação dos produtos, programas de manutenção, inspeção e testes, calibração, validação, e controle de mudanças.
	10. MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIÇÃO E RASTREABILIDADE
	Descrever procedimentos, registros e evidências relacionados aos requisitos de manuseio, armazenamento, identificação, rastreabilidade de componentes e produtos acabados, distribuição de produtos acabados, procedimentos para componentes e produtos não-conformes.
	11. AÇÕES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
	12. INSTALAÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNICA
	Descrever procedimentos e registros relacionados à instalação e assistência técnica dos produtos.
	13.  TÉCNICAS DE ESTATÍSTICA
	Descrever procedimentos relacionados às técnicas estatísticas adotadas para avaliação do desempenho do sistema da qualidade e capacidade do processo para atender as especificações estabelecidas, bem como para definir os planos de amostragem.
	14. CONSIDERAÇÕES GERAIS / AVALIAÇÃO DE RISCOS / RECOMENDAÇÕES
	Registrar as considerações gerais e recomendações feitas à empresa pela equipe inspetora. No caso de infração sanitária, as medidas tomadas pela equipe inspetora deverão ser registradas e as cópias dos documentos pertinentes deverão ser anexadas ao Relatório de Inspeção.
	15. CONCLUSÃO 
	16. EQUIPE INSPETORA

