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MERCOSUL/GMC/P. RES. N° __/10

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA
DIAGNC')SNTICO DE USO IN VITRO
(REVOGACAO DA RES. GMC N° 04/95)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto e a
Resolugdo GMC N° 04/95 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a regulamentacdo de Boas Praticas de Fabricagdo relativa a produtos médicos e
produtos para diagnostico de uso in vitro harmonizada no MERCOSUL deve garantir a
qualidade, seguranca e eficacia nos produtos comercializados no ambito dos Estados
Partes;

Que é fundamental promover o aprimoramento dos sistemas nacionais voltados para a
regulamentacao e controle dos produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in
vitro.

Que a efetiva aplicacdo desta Resolugdo requer concomitante atualizacdo do
programa de capacitagdo de inspetores e setor regulado e o estabelecimento
de critérios comuns para a tomada de decisdes.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar os requisitos de "BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN
VITRO", que consta como Anexo | da presente Resolucéao.

Art. 2° — Revogar a Resolu¢cdo GMC N° 04/95.

Art. 3° - Os organismos nacionais competentes para a implementacdo da presente
Resolucéo séo:

Argentina: Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT)

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Paraguai: Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud
Pdblica y Bienestar Social (MSPyBS)

Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)



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

LXXVI GMC = xxXXX, XX/XX/XX



ANEXO | — REQUISITOS DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE PRODUTOS
MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

CONTEUDO

CAPITULO | — DISPOSICOES GERAIS

CAPITULO Il - REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE
1. Disposicdes gerais

2. Responsabilidade gerencial

3. Pessoal

4. Gerenciamento de risco

5. Controles de Compras

CAPITULO Ill - DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE
1. Requisitos gerais

2. Registro historico do produto

3. Registros de inspec¢des e testes.

CAPITULO IV — CONTROLE DE PROJETO

CAPITULO V — CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

1. InstrucBes gerais

2. Controles de embalagem e rotulagem

3. Inspegéo e testes

4. Inspecdo, medicédo e equipamentos de testes.

5. Validagéo

CAPITULO VI - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIGCAO E
RASTREABILIDADE

1. Manuseio

2. Armazenamento



3. Distribuicdo

4. ldentificacéo e rastreabilidade

5. Componentes e produtos ndo-conformes

CAPITULO VII - ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
1. Acao Corretiva e Preventiva

2. Tratamento de reclamacotes

3. Auditoria da qualidade

CAPITULO VIII - INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA
CAPITULO IX — TECNICAS DE ESTATISTICA
CAPITULO 1 - DISPOSICOES GERAIS

1. Abrangéncia

1.1. Aplicabilidade

1.1.1. Esta norma estabelece requisitos aplicaveis a fabricacdo de produtos médicos e
produtos para diagnéstico de uso in vitro. Estes requisitos descrevem as boas praticas de
fabricacdo (BPF) para métodos e controles usados no projeto, compras, fabricagdo,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalagdo e assisténcia técnica de todos os
produtos. Os requisitos desta norma se destinam a assegurar que os produtos médicos e
produtos para diagnéstico de uso in vitro sejam seguros e eficazes.

1.1.2. Os requisitos desta norma sdo aplicaveis a qualquer produto médico e produto
para diagnéstico de uso in vitro que seja fabricado ou importado para comercializagdo no
Estado Parte.

1.1.3. Sempre que o fabricante entender que algum dos requisitos desta resolu¢ao néo é
aplichvel a seus processos, uma justificativa para tal entendimento devera ser
documentada.

1.1.4. Os importadores de produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro
deverdo cumprir 0s requisitos desta resolucdo, no que couber.

1.2. Definicdes

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

1.2.2. Auditoria de qualidade: Significa um exame estabelecido, sistematico e
independente de todo sistema de qualidade de um fabricante, executado em intervalos
regulares e com freqiiéncia suficiente para assegurar que tanto as atividades do sistema
de qualidade quanto seus resultados satisfagcam os procedimentos especificados em seu
sistema de qualidade, que esses procedimentos sejam implementados eficientemente e
ainda que sejam adequados para alcancar os objetivos do sistema de qualidade. A
auditoria de qualidade é diferente de, e uma adicdo a, outras atividades do sistema de
qualidade exigido por esta horma.



1.2.3. Componente: Matéria prima, substancia, peca, parte, software, hardware,
embalagem, r6tulo ou Instrucéo de uso, utilizados durante a fabricagcdo de um produto
médico e produto para diagnéstico de uso in vitro, destinado a ser incluido como parte do
produto acabado, embalado e rotulado.

1.2.4. Dado de entrada de projeto: Relacdo dos atributos fisicos, indicacdo de uso,
desempenho, compatibilidade, seguranca e eficacia, dentre outros requisitos de um
produto médico ou produto para diagnéstico de uso in vitro que sao utilizados como base
de seu projeto.

1.2.5. Dado de saida de projeto: Resultado do trabalho em cada fase do projeto e o
esforco total de sua finalizacdo. O dado de saida de projeto finalizado consiste do
produto, sua embalagem e rotulagem, bem como demais especificagbes que compdem o
registro mestre do produto (RMP).

1.2.6. Especificacfes: Documentos que prescrevem 0S requisitos aos quais produtos,
componentes, atividades de producdo, assisténcia técnica, servigos, sistema da
qualidade ou qualquer outra atividade precisam estar conformes.

1.2.7. Estabelecer: Definir, documentar (por meio escrito ou eletrénico) e implementar.
1.2.8. Evento adverso: qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do uso de
produtos sob vigilancia sanitaria.

1.2.9. Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto
acabado, incluindo aqueles que desempenham fungdes por contrato de esterilizacao,
rotulagem, embalagem.

1.2.10. Geréncia executiva: Alta administracdo 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: Aplicacdo sistematica de politica, procedimentos e
praticas a fim de analisar, avaliar, controlar e monitorar os riscos associados a
determinado produto.

1.2.12. Lote ou partida: Quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricagcéo
ou esterilizacdo, cuja caracteristica essencial é a homogeneidade.

1.2.13. Material de fabricacdo: Material ou substancia, ndo incluindo produto acabado,
empregados no processo de fabricacéo ou para facilitar este processo, incluindo agentes
de limpeza, agentes para liberacéo de moldes, 6leos lubrificantes, residuos esterilizantes
como Oxido de etileno entre outros, ou ainda outros subprodutos do processo de
fabricacao.

1.2.14. Nao-conformidade: Ndo cumprimento de requisito previamente especificado.
1.2.15. Nimero de controle: Combinacao distinta de letras ou nameros, ou ambos, dos
quais pode ser determinado o histérico completo de compras, fabricagdo, embalagem,
rotulagem e distribuicdo de um lote ou partida de produtos acabados.

1.2.16. Politica de qualidade: Totalidade das intencdes e das diretrizes de uma
organizacdo com respeito a qualidade, conforme expressas formalmente pela geréncia
executiva.

1.2.17. Processo especial: Qualquer processo cujos resultados ndo podem ser
completamente verificados por testes e inspe¢des subseqientes.

1.2.18. Producédo: Todas as atividades subseqiientes a transferéncia de projeto até o
ponto de distribui¢éo.

1.2.19 Produto: componente, material de fabricacdo, produtos semi-acabados, produtos
acabados ou produtos devolvidos.

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



1.2.21. Qualidade: Totalidade de aspectos e caracteristicas que possibiltam a um
produto médico ou produtos para diagnostico de uso in vitro atender as exigéncias de
adequacao ao uso, incluindo seguranca e desempenho.

1.2.22. Queixa técnica: qualquer notificagdo de suspeita de alteragdofirregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que podera ou ndo causar dano a saude
individual e coletiva.

1.2.23. Reclamacéo: Comunicacéo por escrito, oral ou eletrénica relativa & ndo aceitacédo
da identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranca, eficacia ou
desempenho de um produto.

1.2.24. Registro: Documento fisico ou eletrdnico, que evidencia dados, fatos, eventos
especificos e resultados alcancados em relacdo ao cumprimento de procedimentos e
normas do sistema da qualidade.

1.2.25. Registro histérico do produto: Compilacdo de registros contendo o histérico
completo da producéo de um produto acabado.

1.2.26. Registro histérico do projeto: Compilacdo de registros contendo o histérico
completo do projeto de um produto acabado.

1.2.27. Registro mestre do produto (RMP): Compilagdo de registros contendo os
desenhos completos do produto, sua formulacdo e especificagfes, os procedimentos e
especificacdes de fabricagdo e de compras, os procedimentos e requisitos do sistema de
qualidade e os procedimentos do produto acabado relativos & embalagem, rotulagem,
assisténcia técnica, manutencéo e instalacao.

1.2.28. Retrabalho: Parte ou a totalidade da operacéo de fabricacdo destinada a corrigir a
nédo-conformidade de um componente ou de um produto acabado.

1.2.29. Revisdo de projeto: Exame sistematico e completo do projeto para avaliar a
adequacado do produto aos seus requisitos a fim de avaliar a capacidade do projeto em
satisfazer a esses requisitos, identificar problemas com o projeto em relagdo aos
requisitos e para propor solucfes para esses problemas.

1.2.30. Sistema de qualidade: Estrutura organizacional, as responsabilidades, os
procedimentos, as especificagfes, 0S processos e 0S recursos necessarios para se
implementar a geréncia da qualidade.

1.2.31. Validacdo: Com relacdo a um projeto, significa estabelecer e documentar
evidéncias objetivas de que as especificagdes do produto atendem as necessidades do
usuéario e o seu uso pretendido. Com relagdo a um processo, significa estabelecer e
documentar evidéncias objetivas de que o processo produzird consistentemente um
resultado que satisfaca as especificagbes predeterminadas e os atributos de qualidade.
1.2.32. Verificag@o: Confirmacdo por exame e apresentacdo de evidéncias de que os
requisitos especificados foram cumpridos. A verificacdo inclui o processo de examinar 0s
resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as especificacbes
estabelecidas para aquela atividade e assegurar que o produto esteja adequado ao uso
pretendido.

CAPITULO Il - REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

1. Disposi¢cbes Gerais
1.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter um sistema de qualidade para
assegurar que 0s requisitos desta norma 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:

1.1.1. Estabelecer e manter instrucbes e procedimentos eficazes do sistema de
qualidade de acordo com as exigéncias desta norma; e

1.1.2. Prever procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na
legislacado sanitéria vigente.

2. Responsabilidade gerencial

2.1. Politica de Qualidade. A geréncia executiva de cada fabricante devera estabelecer
sua politica e seus objetivos de comprometimento com a qualidade. 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.

2.2. Organizacdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma estrutura
organizacional adequada, representada por meio de organograma, com pessoal
suficiente para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os requisitos
desta norma.

2.3. Responsabilidade e Autoridade. Respectivamente a cada sec¢do desta norma, cada
fabricante devera estabelecer a responsabilidade, autoridade e inter-relagdo de todo o
pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade, em
particular o pessoal que precisa de liberdade organizacional e autoridade para:

2.3.1. Iniciar ou implementar a¢des para prevenir a ocorréncia ou o uso de componentes,
materiais de fabricacdo ou produtos acabados néo-conformes;

2.3.2. Identificar ou documentar problemas de qualidade com produtos, com a produgéo
ou com o sistema de qualidade;

2.3.3. Iniciar, recomendar, providenciar ou implementar solugbes ou acgbes corretivas
para problemas de qualidade;

2.3.4. Verificar a adequacao ou implementacdo de solu¢des ou acdes corretivas para
problemas de qualidade; e

2.3.5 Administrar ou controlar o processamento, a distribuicdo ou a instalacéo adicionais
de componentes, materiais de fabricacdo ou produtos acabados ndo-conformes.

2.4. Recursos e pessoal para verificagdo. Cada fabricante devera estabelecer fungdes de
verificacdo e devera providenciar recursos adequados e delegacédo adequada ao pessoal
treinado para desempenho das atividades de verificacao.

2.5. Representante da geréncia. A geréncia executiva de cada fabricante devera
designar um individuo desta geréncia executiva que, independentemente de outras
funcbes, tera autoridade e responsabilidade estabelecida para:

2.5.1. Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e
mantidos em conformidade com esta norma; e

2.5.2. Relatar o desempenho do sistema de qualidade a geréncia executiva para revisdo
e fornecer informagBes sobre a melhoria do sistema de qualidade. A designagéo deste
funcionario devera ser documentada.

2.6. Revisdo gerencial. A geréncia executiva de cada fabricante deverd analisar
criticamente a adequacdo e a efetividade do sistema de qualidade em intervalos
definidos e com frequéncia suficiente para assegurar que o sistema de qualidade
satisfaca as exigéncias desta norma e que atinja os objetivos da politica de qualidade
estabelecida. A revisdo da geréncia devera ser conduzida de acordo com o0s
procedimentos de revisdo estabelecidos e os resultados de cada revisdo do sistema de



qualidade deverado ser documentados. Deverdo ser considerados para revisdo assuntos
relacionados a resultados de auditorias, informacdes p6s-comercializacdo, desempenho
de processo e conformidade de produto, situacdo das acdes corretivas e preventivas,
mudancas que possam afetar o sistema da qualidade ou conformidade de produto,
requisitos regulamentares, entre outros.

3. Pessoal

3.1. Instrucdes Gerais. Cada fabricante devera contratar pessoal em namero suficiente
com instrucdo, experiéncia, treinamento e pratica compativeis com as atribuicdes do
cargo, de forma a assegurar que todas atividades previstas nesta norma sejam
corretamente desempenhadas. Deverdo ser mantidas descricdes definindo autoridade,

responsabilidade e requisitos necessarios para os diversos cargos da empresa. n{cOmentario [A1]: Requisito referente

3.2. Treinamento. Cada fabricante devera assegurar que todo o pessoal seja treinZomemB14
para executar adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento devera ser
conduzido de acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para
garantir que os empregados tenham uma compreensdo perfeita de suas funcbes
regulares e dos requisitos desta norma aplicaveis as suas fun¢des. Como parte de seu
treinamento, todos os empregados deverao ser cientificados de defeitos em produtos que
poderdo ocorrer como resultado do desempenho incorreto de suas fungfes especificas.
Os empregados que executarem atividades de verificacdo deverdo ser cientificados de
erros e defeitos que poderdo ser encontrados como parte de suas funcgdes de
verificagdo. O treinamento de empregados devera ser documentado.

3.3. Consultores. Cada fabricante devera assegurar que qualquer consultor orientando
sobre métodos empregados ou nos controles utilizados para projeto, compras,
fabricagcdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instala¢@o ou assisténcia técnica de
produtos tenha qualificacdes suficientes (instrucdo, treinamento e experiéncia) para
aconselhar sobre os assuntos para os quais foi contratado. A contratagcao de consultores
devera ser conduzida de acordo com os requisitos de controle de compras previstos
neste regulamento.

l Comentario [A2]: Excluido — texto
4. Gerenciamento de Risco redundante.

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 concepcdo a sua
descontinuacé@o de uso, para identificar os perigos associados a um produto médico ou
produtos para diagnostico de uso in vitro, estimar e avaliar os riscos envolvidos, controla-
los e avaliar a efetividade dos controles estabelecidos. Este programa deve incluir os
seguintes elementos: analise, avaliagdo, controle e monitoramento do risco.

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

5. Controles de Compras
5.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que

todos os componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados fabricados,
processados, rotulados ou embalados por terceiros ou mantidos por estes sob contrato,



estejam em conformidade com as especificacdes. Cada fabricante dever4d também
assegurar gque 0s servicos executados por terceiros estejam em conformidade com as
especificacdes por ele estabelecidas.

5.2. Avaliacdo de fornecedores de produtos e servicos. Cada fabricante deverd
estabelecer e manter critérios para avaliagdo de fornecedores, especificando os
requisitos, inclusive os requisitos de qualidade que os mesmos deverao satisfazer.

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

5.4. Registro de compras. Cada fabricante devera manter registros dos pedidos de
compras que descrevam claramente ou que fagcam referéncia as especificacdes,
inclusive requisitos de qualidade, para componentes, materiais de fabricacdo, produtos
acabados ou servicos solicitados ou contratados. A aprovagdo dos pedidos, incluindo a
data e a assinatura do responsavel, devera ser documentada.

5.5 Devera ser documentado acordo em que os fornecedores se comprometar Comentario [A3]: Este acordo pode ser

notificar o fabricante de qualquer alteragdo no produto ou servico, de MO0 QU fmiamene por el do formalao de

fabricante possa determinar se a alteracédo afeta a qualidade do produto acabado. C compra.

fabricante devera revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua liberagéo.

CAPITULO Ill - DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE

1. Requisitos gerais.

1.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de controles de
documentos para assegurar que todos os documentos indicados nesta norma 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\. Ct;r_zegtazio [A4]: Tdexto incluido a
1.2. Aprovagdo e emissdo de documentos. Cada fabricante devera designar pesg Peoido dos demais Estados Partes para os

casos em que os documentos n&o estiverem

para examinar e aprovar todos 0s documentos estabelecidos nesta norma | nalinguado pais.

adequacdo antes de sua emissdo. A aprovacdo, incluindo data e assinatura do
responsavel pela aprovacédo dos documentos, deverd ser documentada.

1.3. Distribuicdo de documentos. Todo fabricante devera assegurar que todos os
documentos estejam atualizados e disponiveis em todos os locais de abrangéncia e que
todos os documentos desnecessarios ou obsoletos sejam retirados de uso.

1.4. Alteracdo de documentos. Alteracdes de especificacdes, métodos ou procedimentos
relativos ao sistema da qualidade deverdo ser documentadas, revisadas e aprovadas por
pessoas de funcdo equivalente as que executaram a revisdo e a aprovagdo dos
documentos anteriores.

1.5. Registros de altera¢des de documentos. Cada fabricante devera manter registros de
alteracdo em documentos que deverdo incluir uma descricdo da alteracdo, identificacdo
dos documentos alterados, identificacdo da pessoa responsavel, data de aprovagéo e
data em que as alteracdes entrardo em vigor. Devera ser mantida relacdo de
documentos vigentes de forma a identificar a situacdo atual dos mesmos e assegurar
que estejam em uso apenas documentos atuais e aprovados.

1.6. Arquivo de Registros. Todos os registros da qualidade deverédo ser legiveis e serem
guardados de forma a minimizar danos, prevenir perdas e proporcionar rapida
recuperacdo. Todos o0s registros arquivados digitalmente deverdo ter coOpia de
segurancga.



1.6.1 Confidencialidade. Os registros considerados confidenciais pelo fabricante poderéo
ser assinalados para alertar a autoridade sanitaria competente.

1.6.2 Periodo de retencdo de registros: todos os registros necessarios relativos a um
produto deverdo ser mantidos por um periodo de tempo equivalente a vida Gtil esperada
para o produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos da data da distribuicdo do
mesmo.

2. Registro historico do produto.

2.1. Cada fabricante devera manter registros histéricos de produtos. Cada fabricante
devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o0s registros histéricos
dos produtos sejam mantidos para cada lote ou unidade para demonstrar que 0s
produtos foram fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com 0s
requisitos desta norma. O registro histérico do produto devera incluir ou fazer referéncia
as seguintes informacdes:

2.1.1. Data de fabricacéo;

2.1.2. Componentes utilizados;

2.1.3. Quantidade fabricada;

2.1.4. Resultados de inspecdes e testes;

2.1.5. Parametros de processos especiais;

2.1.6. Quantidade liberada para distribui¢éo;

2.1.7. Rotulagem;

2.1.8. Identificac@o da unidade, lote ou partida de producéo;

2.1.9. Liberacéo final de produto.

3. Registros de inspec¢des e testes.

3.1. Cada fabricante devera manter registro dos resultados das inspecfes e testes

estabelecidos, quando estes estiverem diretamente relacionados a atributos de qualidade
criticos do produto. Estes registros devem incluir os critérios de aceitacéo, os resultados,

o equipamento/instrumento usado e data e assinatura do responsavel. |  Comentario [A5]: Redundante.

CAPITULO IV — CONTROLE DE PROJETO

1. InstrugBes Gerais.

1.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de controle do projeto
do produto a fim de assegurar que 0s requisitos especificados para o projeto estejam
sendo obedecidos.

1.2. Planejamento e desenvolvimento de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e
manter planos que identifiquem cada atividade de desenvolvimento de projeto e as



pessoas responsaveis por cada atividade. Os planos deverdao descrever ou fazer
referéncia as atividades de desenvolvimento de projeto, inclusive qualquer interacéo
entre os diversos grupos organizacionais e técnicos que possam ter alguma interface
com o mesmo. Os planos deverao ser revisados, atualizados e aprovados a medida que
o desenvolvimento do projeto progrida.

1.3. Dados de entrada de projeto. Cada fabricante deverd estabelecer e manter
procedimentos para garantir que os requisitos relacionados a um produto estejam
apropriados e atendam a sua intencdo de uso, incluindo as necessidades do usuario e
paciente. Os dados de entrada de um projeto deverdo ser documentados, revisados e
aprovados por uma pessoa designada qualificada. A aprovacao dos requisitos, inclusive
a data e a identificacdo do responsavel pela aprovacéo, deverdo ser documentados.

1.4. Verificag8o de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos
para a verificacdo do projeto do produto. A verificacdo de projeto devera ser executada
por pessoal designado e devera assegurar que os dados de saida do projeto satisfacam
aos dados de entrada. Os resultados da verificacdo de projeto, incluindo a identificacéo
do projeto verificado, métodos de verificagdo, data e nome da pessoa encarregada da
verificacd@o, deverao ser documentados no registro histérico do projeto.

1.5. Transferéncia de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para assegurar que o projeto do produto esteja corretamente traduzido
em especificagdes de producao.

1.6. Validacdo de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimento
para validar o projeto do produto. A validacdo do projeto deve ser realizada sob
condi¢cBes operacionais pré-determinadas, na producédo de lotes ou unidade inicial. A
validacdo de projeto deve garantir que o produto atende as necessidades do usuério e
indicacdo de uso e deverd incluir ensaios e testes dos produtos em condi¢cdes reais ou
simuladas de uso. Os resultados da validacdo de projeto, incluindo sua identificacéo,
métodos, data e identificagdo dos responsaveis deverdo ser documentados. Deverdo ser
conduzidos estudos de estabilidade sempre que aplicavel.

1.7. Revisdo de Projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos
para garantir que as revisdes 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 func¢des diretamente relacionadas a
etapa do projeto que esteja sendo revisada, assim como individuos de areas
relacionadas e especialistas necessarios estejam envolvidos. Os resultados da revisédo
de projeto deverdo ser documentados no registro histérico do projeto.

1.8. Dados de saida de projeto. Cada fabricante devera definir e documentar os dados de
saida de projeto de maneira a permitir a avaliacdo da conformidade do projeto aos
requisitos estabelecidos como dados de entrada. Os dados de saida do projeto deverédo
satisfazer os requisitos do dado de entrada e deverdo incluir caracteristicas de projeto
que sdo essenciais para o uso pretendido do produto. Estes deverdo ser documentados,
revisados e aprovados antes de sua liberacao.

1.9. Liberacdo de projeto. Cada fabricante devera assegurar que 0 projeto ndo seja
liberado para a producgdo até que esteja aprovado pelas pessoas designadas para tal
pelo fabricante. As pessoas designadas deverédo revisar todos 0s registros exigidos para
0 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
liberacéo, incluindo data e assinatura do responsével, devera ser documentada.



1.10. AlteracBes de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos
para a identificagdo, documentacdo, validagao, revisdo e aprovacao das alteracdes de
projeto.

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 os planos de projetos aprovados e 0s requisitos desta
norma.

2. Registro mestre do produto (RMP)

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 informacao:

2.1.1. Especificacbes do produto, incluindo os respectivos desenhos, composigao,
formulagdo, especificacdes dos componentes, especificacdes do projeto do software e
seus coédigos de fonte;

2.1.2. Especificacbes do processo de producdo e especificacbes ambientais de
producéo;

2.1.3. Especificacbes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos
utilizados;

2.1.4 Procedimentos de inspecao e testes, com 0s respectivos critérios de aceitacéo; e
2.1.5. Métodos e procedimentos de instalacdo, manutencao e assisténcia técnica.

CAPITULO V — CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO
1. InstrucBes gerais

1.1. Edificagdes: As instalagcbes da empresa devem ser adequadamente projetadas a fim
de propiciar o desempenho de todas as opera¢des, prevenir trocas ou contaminacéo dos
componentes, materiais de fabricacdo, produtos acabados e semi-acabados e assegurar
0 correto manuseio dos mesmos, incluindo adequado fluxo de pessoas.

1.2. Controle ambiental. Cada fabricante devera estabelecer e manter um sistema de
controle para prevenir a contaminagdo ou outros efeitos adversos sobre o produto e
prover condi¢cdes de trabalho adequadas para todas as operagfes. Condigbes a serem
consideradas para este controle incluem: iluminacdo, ventilagdo, espaco, temperatura,
umidade, pressdo barométrica, contaminacdo aérea, eletricidade estatica e outras
condigbes ambientais. Cada fabricante devera inspecionar periodicamente suas
instalacdes e revisar seu sistema de controle para verificar se o sistema é adequado e se
esta funcionando corretamente. Devera ser feito um registro e uma revisdo dos
resultados dessas inspecdes.

1.2.1. Limpeza e sanitizacdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos de limpeza adequados, bem como uma programacdo que satisfaca as
exigéncias das especificagbes do processo de fabricagdo. Cada fabricante devera
assegurar que os funcionarios envolvidos compreendam esses procedimentos.

1.2.2 Saude e higiene do pessoal. Cada fabricante devera assegurar que os empregados
que estejam em contato com um 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 observacdo de supervisores, aparente
estar numa condicdo que possa afetar o produto, devera ser excluida das operacfes até



que as condicdes sejam corrigidas. Cada fabricante devera instruir seu pessoal para que
reporte tais condi¢cdes aos supervisores.

1.2.3. Habitos do pessoal. Quando comer, beber, fumar e outras atividades dos
empregados possam ter um efeito adverso sobre um produto, cada fabricante devera
limitar essas praticas a locais proprios. Cada fabricante devera assegurar que 0s
empregados compreendam esses limites. Cada fabricante devera designar areas
selecionadas para evitar quaisquer efeitos adversos sobre os produtos.

1.2.4. Controle de contaminacdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para evitar a contaminacdo de equipamentos e produtos por materiais de
limpeza e desinfec¢do, incluindo substéncias perigosas ou contaminantes gerados pelo
processo de fabricacao.

Um programa de combate a insetos e roedores devera ser estabelecido a fim de evitar a
contaminacgéo pelo uso de raticidas, inseticidas, fungicidas e fumegantes.

1.2.5. Remocdao de lixo e esgoto quimico. O tratamento e destinacdo do lixo, efluentes
quimicos e sub-produtos devera ocorrer de acordo com a legislacdo vigente aplicavel.

1.2.6 Normas de seguranca biolégica deverdo ser observadas nos casos onde houver
risco biolégico.

1.3. Salde do trabalhador. Cada fabricante devera assegurar o cumprimento as normas
aplicaveis relacionadas a saude dos trabalhadores, incluindo o uso de equipamentos de
protecdo individual pelos mesmos, que seja compativel com os processos de trabalho
realizados.

1.4. Cada fabricante devera projetar, conduzir e controlar todos os processos de
producdo a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas
especificacdes. Onde puder ocorrer qualquer desvio nas especificagbes do produto,
como resultado do processo de fabricacdo, o fabricante deverd estabelecer e manter
procedimentos de controle de processo para assegurar conformidade as especificactes.
Os controles de processo deveréo incluir:

1.4.1. Instru¢cdes documentadas, procedimentos padrées de operagdo e métodos que
definam e controlem a forma de producéo, instalacdo e manutencgao;

1.4.2. Monitoramento e controle dos pardmetros de processo;

1.4.3. Conformidade com normas técnicas, padrdes ou cédigos de referéncia,

1.4.4. Instrucdes para liberacao de inicio de processo;

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 manutencéo, ajustes, limpeza e uso.
1.5.1. Programacdo de manutencdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma
programacao para a manutencao, ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento,
para assegurar que todas as especificagfes de fabricacéo estejam sendo alcangadas. O
programa de manutencéo devera estar em local de facil acesso ao pessoal encarregado
da manutencdo e uso do equipamento. Devera ser feito um registro por escrito
documentando, a data em que a programacdo foi executada e os empregados
encarregados das atividades de manutencéo.

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 facilmente disponiveis ao pessoal
encarregado destes ajustes.

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

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 histdrico de
produto.

2. Controles de embalagem, rotulagem e instru¢cfes de uso

2.1. Embalagem de produtos. Cada fabricante devera estabelecer procedimento para a
embalagem dos produtos e recipientes de forma a proteger o produto de qualquer

armazenamento, manuseio e distribuicdo. processos de embalagem de produtos

alteragéo, dano ou [contaminagéo durante as condigdes costumeiras de processamj Comentario [A6]: Importante nos
estérieis.

2.2. Rotulagem de produtos

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

2.2.2. Inspecao dos rotulos. Os rétulos ndo deverdo ser liberados para uso até que uma
pessoa autorizada tenha examinado sua conformidade quanto as informagfes contidas
no mesmo. A aprovacao, incluindo data, nome e assinatura do responsavel, devera ser
documentada no registro histérico do produto.

3. Inspecéo e testes

3.1. Instrucdes gerais. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimento de
inspecao, testes e/ou outros meios de verificagdo de forma a assegurar conformidade
aos requisitos especificados em toda a cadeia de fabricacdo. Os resultados das
atividades de aceitacdo durante o recebimento de componentes, matérias-primas,
materiais de embalagem e materiais de fabricacdo, assim como etapas intermediarias de
producéo e aceitagdo final do produto acabado deverdo ser documentados, incluindo sua
conclusédo (aceitagdo ou rejeicao).

3.2. A autoridade e responsabilidade para tais atividades devera ser definida pelo
fabricante.

3.3. Os componentes, matérias-primas, materiais de embalagem e materiais de
fabricacdo recebidos, assim como componentes e produtos intermediarios, ndo deverdo
ser usados ou processados até que seja verificada sua conformidade aos requisitos
estabelecidos. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para
retencdo de componentes, matérias-primas, materiais de embalagem, materiais de



fabricacdo e produtos intermediarios até que as inspecdes, testes ou outras verificagées
estabelecidas tenham sido completadas e documentadas.

3.4. Os produtos acabados nao deverdo ser liberados até que as atividades
especificadas no RMP tenham sido completadas e até que a documentacado e os dados
associados tenham sido revistos por pessoa designada para assegurar que todos 0s
critérios de aceitacdo tenham sido atendidos. A liberag&o, incluindo a data e assinatura
do responsavel, devera ser documentada.

4. Inspecédo, medicdo e equipamentos de testes.

4.1. Cada fabricante devera assegurar que todo o equipamento de medicdo e teste,
incluindo equipamento mecéanico, automatizado ou eletrénico, 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 que o0 equipamento seja
rotineiramente calibrado, inspecionado e checado. Os equipamentos de medicdo
deverdo ser identificados de forma a possibilitar que a situacdo da calibracdo seja
determinada.

4.2. Calibracdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de
calibracdo que incluam orientagBes especificas e limites de precisdo e exatiddo, assim
como prescricbes para acdes corretivas quando os limites de precisdo e exatiddo néo
forem alcancados. A calibragdo devera ser executada por pessoal que tenha instrucao,
treinamento, préatica e experiéncia necessarias.

4.3. PadrBes de calibracdo. Cada fabricante deverd estabelecer e manter padrées de
calibracdo para os equipamentos de medicdo que sejam rastreaveis aos padrdes
nacionais. Se os padrées nacionais ndo forem praticos ou ndo estiverem disponiveis, o
fabricante deverd usar um padrdo independente reproduzivel. Se ndo houver nenhum
padrédo aplicavel, o fabricante devera estabelecer e manter um padréo préprio.

4.4. Registros de Calibracdo. Cada fabricante devera assegurar que sejam mantidos
registros das datas de calibracdo, mensurages obtidas, do empregado encarregado
desta tarefa e da data seguinte para esta operacao. Os registros devem ser mantidos por
pessoas designadas pelo fabricante e colocados no equipamento ou perto dele, devendo
estar disponivel para o pessoal que usa este equipamento e para os funcionarios
responsaveis pela calibracdo do equipamento.

4.5. Manutencdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que 0 manuseio, a preservacdo e a guarda de equipamentos de teste,
inspecado e medicao sejam feitas de forma a preservar sua precisédo e adequagéo ao uso.
4.6. Instalacdes. Cada fabricante deverd proteger as instalacdes e os equipamentos de
inspecdo, teste e medigao, incluindo hardware e software de teste, contra ajustes que
possam invalidar a calibrac&o.

4.7. O fabricante deve estabelecer procedimento para avaliar o impacto dos resultados
de medi¢bes anteriores quando constatar ndo conformidade no equipamento de medi¢édo
e teste. O resultado da avaliacdo devera ser documentado.

5. Validagéo

5.1. Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente
estabelecidos.



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

5.3. O fabricante devera estabelecer procedimento para verificar periodicamente seus
processos, métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle
ambiental e softwares validados e, quando aplicivel, estabelecer a frequéncia para
revalidacéo.

6. Controle de Mudangas. O fabricante deve estabelecer procedimento para control Comentario [A7]: Atende 20 item G.1.6
€ atualiza requisito.

mudanc¢as com o0 objetivo de controlar as alteragcBes em sistemas auxiliares, softwa.<<;
equipamentos, processos, métodos ou outras alteragdes que possam influenciar na
qualidade dos produtos.

6.1. O procedimento deve descrever as acdes a serem adotadas, incluindo, onde couber,
a necessidade de re-qualificacdo ou re-validagéo a serem realizadas.

6.2. As mudancas devem ser formalmente requisitadas, documentadas e aprovadas
antes da implementacéo.

CAPITULO VI - MANUSEIO,  ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E
RASTREABILIDADE

1. Manuseio

1.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
inversbes (trocas), danos, deterioracdo ou outros efeitos adversos afetando os
componentes, matérias-primas, materiais de embalagem, materiais de fabricagdo e
produtos acabados ndo ocorram durante qualquer estagio do manuseio.

1.2. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para que a situagéo
quanto a conformidade de componentes, matérias-primas, materiais de embalagem,
materiais de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos acabados seja facilmente
identificavel de forma a assegurar que somente componentes, matérias-primas, materiais
de embalagem, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios e produtos acabados,
devidamente aprovados, sejam utilizados ou distribuidos. No caso de uso de software
para controle, 0 mesmo devera estar validado.

2. Armazenamento

2.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificacdo de
componentes, matérias-primas, materiais de embalagem, materiais de fabricacdo e
produtos acabados de forma a prevenir inversdes (trocas). Estes deverdo ser
armazenados em condi¢cdes ambientais que previnam danos, deterioragdo ou outros
efeitos adversos durante o periodo em que permanecem armazenados.

3. Distribui¢éo

3.1. Quando a qualidade de um produto ou a sua condicdo de adequado ao uso se
deteriorar ao longo do tempo, os procedimentos deverdo assegurar que 0s produtos mais



antigos sejam distribuidos em primeiro lugar e que produtos fora do prazo de validade
nao sejam distribuidos.

3.2. Cada fabricante devera manter registros de distribuicdo que incluam ou que facam
referéncia ao:

3.2.1. Nome e endereco do consignatério;

3.2.2. Identificacdo e quantidade de produtos expedidos, com data de expedicéo; e
3.2.3. Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade.

4. |dentificacao e rastreabilidade

4.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a identificacao de
componentes, materiais de fabricacdo e dispositivos acabados durante todas as fases de
armazenamento, producgdo, distribuicdo e instalacdo para evitar confusdo e para
assegurar o correto atendimento dos pedidos.

4.2. Cada fabricante deverd identificar cada unidade, lote ou partida de produtos com um
ndmero de controle. Essa identificacdo deverd ser registrada no registro histérico do
produto.

5. Componentes e produtos ndo-conformes

5.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
componentes, matérias-primas, materiais de embalagem, materiais de fabricacao,
produtos intermediarios, produtos acabados e produtos devolvidos que ndo estejam em
conformidade com os requisitos estabelecidos ndo sejam disponibilizados ou colocados
em uso inadvertidamente. Os procedimentos devem conter prescricbes para a
identificacdo, documentacdo, avaliagdo, segregacdo e disposicdo acerca de
componentes, matérias-primas, materiais de embalagem, materiais de fabricacao,
produtos intermedidrios e produtos acabados nao-conformes. A avaliagdo da nédo
conformidade devera incluir a necessidade de investigacdo e notificacdo das pessoas
e/ou organizacdes envolvidas na ndo-conformidade.

5.2. A responsabilidade pela revisdo e a autoridade para disposicdo acerca de
componentes, materiais de fabricacdo, dispositivos acabados e produtos devolvidos nao-
conformes, devem ser definidas. O processo de revisdo e disposicdo devera estar
descrito em procedimento estabelecido. A disposi¢cdo deverd ser documentada e, no
caso de autorizacdo de uso, devera ser mantido registro da justificativa e assinatura(s)
do(s) responsavel (is) pela mesma. A decisdo para autorizagdo devera ser baseada em
avaliacé@o de risco tecnicamente justificavel.

5.3. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho,
reinspecdo e reavaliacdo dos produtos intermediarios ou acabados apés o retrabalho,
para assegurar que 0s mesmos satisfagam suas especificagfes vigentes. As atividades
relacionadas ao retrabalho e reavaliacdo do produto, incluindo problemas no mesmo
advindos do retrabalho, deverdo ser documentadas no registro histérico de produto.



CAPITULO VII - ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
1. Acdes corretivas e preventivas
1.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para:

1.1.1. Analisar processos, operacdes de trabalho, relatorios de auditoria de qualidade,
registros de qualidade, registros de assisténcia técnica, reclamacdes, produtos
devolvidos e outras fontes de dados de qualidade de forma a identificar causas
existentes e potenciais de ndo conformidades relacionadas ao produto, processo ou
sistema da qualidade. Quando aplicavel, a andlise deverd se basear em técnica
estatistica valida para detec¢éo de problemas de qualidade recorrentes);

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

1.1.3. Identificar e executar a(s) acéo(des) necessaria(s) para corre¢do e/ou prevengao
de recorréncia de nao conformidades;

1.1.4. Verificar efetividade da acdo corretiva e garantir que a mesma ndo afeta
adversamente o produto. Para tal,qualquer alteracéo realizada, quando aplicavel, devera
observar procedimento(s) de controle de alteracdes estabelecido(s);

1.1.5. Assegurar que informacdes acerca de problemas de qualidade ou produtos néo-
conformes sejam devidamente disseminadas aqueles diretamente envolvidos na
manutencéo da qualidade do produto ou na prevencéo de ocorréncia de tais problemas;

1.1.6. Submeter informacdes relevantes acerca de problemas de qualidade identificados,
assim como acdes tomadas @& geréncia executiva para conhecimento e
acompanhamento, assim como a autoridade sanitaria competente, segundo regulamento
especifico.

1.1.7. Recolhimento de produtos e outras a¢@es de campo que forem pertinentes no caso
de detecc¢do de ndo conformidades em produtos ja distribuidos.

2. Arquivo de reclamacdes

2.1. Cada fabricante devera manter arquivos de reclamacdes. Cada fabricante devera
estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, avaliar e arquivar
reclamag6es. Tais procedimentos deverdo assegurar que:

2.1.1. Reclamagfes sejam recebidas, examinadas, avaliadas, investigadas e arquivadas
por uma unidade formalmente designada;

2.1.2. Reclamag®es orais sejam documentadas ap06s seu recebimento;



2.1.3. ReclamacgBes que representem um evento adverso ou queixa técnica sejam
notificadas a autoridade sanitaria competente, conforme disposto em regulamento
especifico.

2.1.4. Reclamagbes sejam examinadas para verificar se uma investigacdo se faz
necessaria. Quando néo for feita uma investigacédo, a unidade devera manter um registro
que inclui o motivo pelo qual a investigacdo néo foi realizada e o nome dos responsaveis
pela decisdo de néo investigar.

2.1.5. Cada fabricante devera examinar, avaliar e investigar todas as reclamacdes
envolvendo a possivel ndo-conformidade do produto, sua rotulagem ou embalagem em
atender as suas especificagcdes. Qualquer reclamagéo relativa a 6bito, lesdo ou qualquer
risco a seguranca devera ser imediatamente examinada, avaliada e investigada.

2.1.6. Quando for feita uma investigacdo, devera ser mantido um registro por uma
unidade formalmente designada,. O registro da investigacdo devera incluir;

2.1.6.1. Nome do produto;

2.1.6.2. Data do recebimento da reclamacao;

2.1.6.3. Qualquer numero de controle utilizado;

2.1.6.4. Nome, endereco e telefone do reclamante;

2.1.6.5. Natureza da reclamacéo; e

2.1.6.6. Resultados da investigacao incluindo a¢des tomadas.
3. Auditoria de qualidade

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

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

3.3. Os responsaveis pelas &reas auditadas devem ser notificados acerca de néo
conformidades identificadas.

CAPITULO VIII - INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA

1. Cada fabricante devera estabelecer e manter instru¢cdes e procedimentos adequados
para a correta instalacdo dos produtos. Quando o fabricante ou seu representante
autorizado instalar um produto, o0 mesmo deverd verificar se o produto funciona conforme
esperado apds sua instalacdo. Os resultados desta verificacdo deverdo ser registrados.
O fabricante devera assegurar que as instru¢des de instalacao e os procedimentos sejam
distribuidos juntamente com o produto ou que de outra forma estejam disponiveis para o
responsavel pela instalacado do produto.



2. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 0S
produtos acabados submetidos a assisténcia técnica do fabricante ou seu representante,
satisfacam as especificagdes.

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 identifiguem o produto objeto deste servi¢o, incluindo nimeros de controles
utilizados, servico executado e pessoas encarregadas deste trabalho.

2.2. Cada fabricante devera analisar periodicamente os registros de assisténcia técnica.
No caso de a andlise identificar tendéncias de falha que representem perigo ou registros
envolvendo 6bito ou lesdo grave devera ser iniciada acdo corretiva/preventiva segundo
0S requisitos desta norma.

CAPITULO IX — TECNICAS DE ESTATISTICA

1.1. Onde aplicavel, cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para
identificar técnicas estatisticas validas para verificar o desempenho do sistema da
qualidade e capacidade do processo em atender as especificacdes estabelecidas. Os
indices de capacidade, assim como as demais técnicas estatisticas estabelecidas
deverdo ser precedidos da verificagdo de premissas ou pressupostos necessarios a sua
utilizagdo, bem como da sua adequacao ao uso pretendido.

1.2. Planos de amostragem deverdo ser formalizados por escrito e baseados em légica
estatistica valida. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que os métodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que
sejam revisados regularmente. A revisao dos planos de amostragem devera considerar a
ocorréncia de nao-conformidades de produto, relatérios de auditoria de qualidade,
reclamacg6es e outros indicadores.



