RELATORIO DO CURSO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
DE DISPOSIVOS MEDICOS - FASE Il - MERCOSUL

No periodo de 1 a 12 de fevereiro de 2010, foi realizado, na cidade de Sao Paulo, o primeiro
Curso de Capacitacdo para inspetores em Boas Praticas de Fabricacdo — Fase Il —
MERCOSUL, de dispositivos médicos (produtos médicos e kits para diagnéstico in vitro).

A realizacdo desse curso consta dos compromissos assumidos no MERCOSUL, conforme
acordado na XXXIIl REUNIAO ORDINARIA SGT11 “SAUDE”, realizada em Montevideo, no
periodo de 5 a 7 de outubro de 2009, como estratégia de implantacédo das inspec¢des conjuntas
dos Estados Partes.

O Curso foi desenvolvido em duas fases: a primeira semana, de conteddo tedrico, com aulas
expositivas; e a segunda semana, com a divisdo dos participantes em 05 equipes para
realizacéo de inspecbes em empresas fabricantes de produtos médicos, 0 que proporcionou
uma discussao bastante rica quanto a aplicacdo pratica dos instrumentos harmonizados.

Com relacdo aos participantes, além dos representantes dos Estados Parte do MERCOSUL,
também participaram, na qualidade de convidados, representantes do Ministério da Saude de
Cuba. Do Brasil houve a participacdo de técnicos da ANVISA e da Vigilancia Sanitéria do
Estado de Sé&o Paulo.

Os instrutores do Curso foram selecionados entre profissionais da &rea que trabalham na
iniciativa privada e no governo, buscando sempre identificar os mais preparados dentro de
cada tema especifico. Por sugestdo da Agéncia Argentina de Medicamentos e Produtos
Médicos houve a participacdo de uma servidora da ANMAT como instrutora de um dos temas
abordados.

Durante o curso os representantes dos paises tiveram a oportunidade de relatar como se
estruturam o controle sanitario de dispositivos médicos dentro de cada pais, oportunizando um
intercdmbio de experiéncias e conhecimento das particularidades e caracteristicas do controle.

Ao final houve manifestacdo unénime de que o Curso propiciou uma experiéncia positiva e a
convicgao de que os técnicos nos paises tém abordagens e praticas semelhantes no que se
refere a aplicagdo do normativo sanitario ja harmonizado no ambito do bloco.

PROGRAMA DO CURSO

Data

Segunda-feira 01/02

Entrega de material

Abertura e apresentacéo do curso

Apresentacdo dos participantes

Apresentacdo da areas envolvidas

Intervalo

Controle de processos de producéo

Almoco

Inspecdes e testes

Intervalo

Validag&o de Software

Encerramento

Terca-feira 02/02

Processos industriais de esterilizacéo de produtos médicos - Radiacéo
Intervalo

Processos industriais de esterilizacéo de produtos médicos - Radiacéo
Almoco



Processos industriais de esterilizacio de produtos médicos - Calor Umido
Intervalo

Processos industriais de esterilizacdo de produtos médicos - Oxido de Etileno
Encerramento

Quarta-feira 03/02

Controle de Ambiente e Area Limpa
Intervalo

Sistema de Tratamento de Ar

Almoco

Sistema e Instalacdes de Agua

Intervalo

Validacao dos Sistemas de Agua
Encerramento

Quinta-feira 04/02

Processos especiais - validagdo e controle
Intervalo

Interferéncia Eletrostética

Almoco

Introducdo ao gerenciamento de risco
Intervalo

Registro e Certificagdo de Produtos Médicos
Encerramento

Sexta-feira 05/02

Aplicacdo do normativo sanitério na area de produtos para diagndstico de uso in vitro
Intervalo

Inspecdo em Sistemas da Qualidade

Almoco

Aplicacdo do normativo sanitério na area de produtos para saude pelos Estados
Intervalo

Aplicacao do normativo sanitério na area de produtos para saude pelos Estados
Encerramento

De segunda a quinta 8/2 a 11/2

Inspecao em industria (grupos divididos)

Sexta-feira 12/02

Relatos das inspec¢des realizadas (por cada grupo)

Almocgo

Relatos das inspec¢des realizadas (por cada grupo)

Encerramento



