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RESUMO

Este trabalho foi baseado na implementagéo simultanea da RDC n® 59 (Brasil, 2000)
e da ISO 13485 (ISO, 2004) em uma empresa importadora e distribuidora de
equipamentos médicos no periodo de 2009 a 2012. Este estudo teve como base a
comparagdo da ISO 13485 (ABNT, 2004) com a RDC n° 59 (Brasil, 2000), a fim de
verificar quais os requisitos da RDC n° 59 (Brasil, 2000) sao semelhantes aos da
ISO 13485 (ABNT, 2004) e como foi possivel cumprir com requisitos de ambas
simultaneamente. A base de comparacéo foi a RDC n° 59 (Brasil, 2000), pois é parte
da legislagéo local obrigatéria. Foram comparadas quatro auditorias feitas em quatro
anos consecutivos e assim foi possivel observar uma redugédo de 80% nas nao
conformidades durante este periodo. Este resultado foi muito satisfatorio visto que a
empresa fez um grande investimento nas areas de Qualidade e Regulatérios da
empresa. Até a conclusdo deste trabalho a inspegao para certificacdo de Boas
Praticas conforme a RDC n° 59 (Brasil, 2000) ainda n&o havia acontecido devido a
alta demanda e baixas condi¢ées operacionais da Agéncia Regulatéria competente.
A certificagdo conforme 1SO 13485 (ISO, 2004), conforme decis&o da empresa, s6

seré solicitada apds a certificagdo conforme a RDC n° 59 (Brasil, 2000).

Palavras chave: RDC n° 59, ISO 13485, equipamentos médicos, importadora e

distribuidora.




ABSTRACT

This work was based on the simultaneous implementation of RDC No. 59 (Brazil,
2000) and 1SO 13485 (ISO, 2004) for a company importer and distributor of medical
equipment in the period of 2009 to 2012. This study was based on a comparison of
ISO 13485 (ABNT, 2004) with the RDC No. 59 (Brazil, 2000), to verify which
requirements of RDC No. 59 (Brazil, 2000) are similar to the ISO 13485 (ABNT,
2004) and how it was possible to fulfill both requirements at the same time. The basis
of comparison was the RDC No. 59 (Brazil, 2000), as it is part of the local legislation.
It was compared four audits performed in four consecutive years, and it was
observed an 80% reduction in non-compliance during this period. This result was
very satisfactory as the company made a major investment in the areas of Quality
and Regulatory. Until the conclusion of this work the inspection for the certification of
Good Practice as RDC No. 59 (Brazil, 2000) had not happened due to high demand
and low operating conditions of the Regulatory Agency. Certification to ISO 13485
(ISO, 2004), as the company's decision will only be requested after the certification
according to RDC No. 59 (Brazil, 2000).

Key words: RDC n° 59, ISO 13485, medical equipment, importer and distributor
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1. Introdugao

1.1.Escopo e Objetivo

O objetivo deste trabalho é apresentar o processo de implantagéo simultdnea da
Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 59 (Brasil, 2000) e da norma I1SO 13485
(ABNT, 2004) em uma importadora e distribuidora de equipamentos médicos de

grande porte.

Este estudo tera como base a comparacéo da a ISO 13485 (ABNT, 2004) com a
RDC n° 59 (Brasil, 2000), a fim de verificar quais os requisitos da RDC n° 59 (Brasil,
2000) sdo semelhantes aos da ISO 13485 (ABNT, 2004) e como é possivel cumprir
com requisitos de ambas. A base de comparagao sera sempre a RDC n° 59 (Brasil,
2000), pois se trata de regulamentagéo de Orgao Governamental e é parte da

legislag&o local obrigatdria.

1.2.Descrigdo do mercado de produtos médicos no Brasil.

O setor de produtos para saude é um dos setores mais ativos da economia mundial.
Tal setor movimentou US$ 289 bilhdes em 2009 e esta previsto um crescimento de
7% até 2016, resultando em US$ 487 bilhdes em faturamento. Espera-se que 0s
mercados emergentes sejam os responsaveis por grande parte do crescimento
deste setor, isto inclui o Brasil (Brazilian Health Devices, 2011). Na tabela 1 &

possivel visualizar o papel dos mercados emergentes no setor.



Tabela 1 - Papel dos mercados emergentes no setor de produtos médicos

Paises

Receita de vendas
(USS milhoes)

1 China 6.161 28,6

8,8

1.890

%

3

4 india 1.617 7,5
5 Turquia 1.062 49
6 Malasia 826 3,8
7 Africa do Sul 701 32
8 Tailandia 661 3,1
9 Colombia 530 2,5
10 ird 465 2,2
11 Argentina 419 1,9
12 Egito 416 19
13  Venezuela 371 1,7
14 Roménia 355 1,6
15 Cuba 345 1,6
16 Chile 309 1,4
17  Vietna 288 1,3
18 Croacia 255 1.2
19 Bielorrussia 253 1,2
20 Ucrania 249 1,1
21 Bulgaria 229 il
22 Litudnia 201 0,9
23 Sérvia 199 0,9
24 Indonésia 194 0,9
25 Paquistdo 184 0,8
26 Peru 183 0,8
27 Filipinas 163 0,8
28 Marrocos 152 0,7
29  Jordania 144 0,7
30 Letdnia 141 0,6
Subtotal 21.569 100
Total mundial (67 paises) 224.569 100

Fonte: Brazilian Health Devices (2011)
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Conforme tabela 1, o mercado brasileiro estd em segundo colocado, atras apenas

da China na participagdo dos mercados emergentes no setor.

O setor de produtos para saude no Brasil esta dividido em: Odontologia, Laboratorio,
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Radiologia, Equipamentos médico-hospitalares, Implantes e Materiais de consumo.

Em 2010 o faturamento do setor chegou a US$ 4.791 bilhdes, o que representa um
crescimento de quase 200% de 2003 a 2010. O Brasil possui cerca de 500
fabricantes de equipamentos médico-hospitalares e odontolégicos. A figura 1
demonstra a distribuicdo do porte das industrias nacionais fabricantes de produtos

médicos.

Micro
Grande

Peguena

Media

Figura 1 - Porte das empresas nacionais fabricantes de produtos
médico-hospitalares. Fonte: Brazilian Health Devices (2011)

Segundo o diretor de uma empresa atuante em consultoria de assuntos regulatorios:
"Em virtude do grande crescimento deste setor no Pais, tanto os fabricantes
nacionais quanto os internacionais estao cada vez mais interessados em expandir o
seu crescimento, seja melhorando a qualidade da fabricagdo de seus produtos, seja
analisando a possibilidade de possuir uma base de produgao instalada no Brasil. Em
um mercado que muitas vezes nao possui uma concorréncia no nivel de qualidade e

tecnologia necessaria, as empresas estrangeiras estdo cada vez mais ganhando
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espaco no mercado nacional”.

De acordo com informacgdes fornecidas por empresas do setor de produtos para
saude, aproximadamente 80% possuem um sistema de Qualidade certificado,

emitido no pais ou no exterior.

Desde maio de 2010, as empresas que solicitam registro, revalidacéao e alteragdes
pos-registro de produtos para satide, passaram a ter que apresentar o Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), emitido pela ANVISA. Esta obrigatoriedade
também se aplica para produtos importados e registrados no Brasil. E de
competéncia da ANVISA avaliar o sistema de qualidade dos fabricantes e conceder
o certificado, conforme requisitos determinados na RDC n® 59 (Brasil, 2000).

As empresas cada vez mais, buscam a certificagao devido as exigéncias legais e
como uma maneira de aumentar a competitividade no mercado.

1.3.Descri¢do da regulamentagio de produtos para saude nacional e

internacional.

A organizagdo foco deste trabalho importa da Europa e Estados Unidos os
produtos que comercializa, por isso descreveremos abaixo a regulamentagao
para produtos para satde da Unido Europeia e Estados Unidos, além da

regulamentacao nacional.

1.3.1. Estados Unidos

A Food and Drug Administration (FDA) é a agéncia reguladora dos Estados
Unidos (EUA). Sua histéria tem inicio no século XIX e € a agéncia de protegao

ao consumido mais antiga no governo federal dos Estados Unidos.
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O FDA é responséavel por proteger a saude publica garantindo a seguranga,
eficacia e estabilidade de medicamentos de uso humano e veterinario,
produtos biolégicos, dispositivos médicos (produtos para satde), suplementos
alimentares, cosméticos e produtos radioativos e através da regulamentagéo

da fabricagdo, comercializagdo e distribuigdo de produtos do tabaco.

Os dispositivos médicos s&o classificados em classes |, Il e lll. A classificagao
¢ definida de acordo ao nivel de controle necessario para garantir a
seguranca e eficacia do dispositivo e depende, também, do uso pretendido e
das indicagées de uso do dispositivo. O controle regulamentar aumenta da

classe | para a classe Il (FDA, 1997).

A maioria dos dispositivos médicos da classe | séo isentos de Premarket
Notification (PMN), ja para os de classe Il a PMN é exigida. Enquanto para
dispositivos de classe Il € mandatéria a Premarket Appoval (PMA). APMN € a
notificacdo que registra a intengdo de uma organizagéo em comercializar um
determinado dispositivo médico. A PMA é a aprovagéo obrigatéria que
envolve andlise dos resultados clinicos, o registro da organizacéo e registro
dos produtos (FDA, 1997).

Em 1978, o FDA definiu as regras de Boas Praticas de Fabricagdo de
dispositivos médicos. Este regulamento foi codificado como 21CFR parte 820.
Em 1997, a agéncia harmonizou a 21CFR partes 820 com as normas
internacionais 1SO 9001 — Sistemas de Gestido da Qualidade e ISO 13485 —

Sistema de Gestao de Qualidade para produtos médicos.

A regulamentagéo do Sistema de Qualidade inclui os requisitos relacionados
aos meétodos utilizados, as instalacbes e os controles usados para o
desenvolvimento, compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenagem
e instalacdo e servigos para dispositivos médicos. As organizacGes
fabricantes de dispositivos médicos sdo submetidas a inspe¢bes do FDA para
assegurar o cumprimento dos requisitos estabelecidos em 21CFR parte 820
(FDA, 2011). A fim de atender a demanda, em 2002 foram implementados
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programas de inspegdes realizadas por terceiros acreditados.

1.3.2. Unido Européia

As normas relativas & seguranca e desempenho dos dispositivos medicos
foram harmonizadas na Unido Europeia em 1990. A base é formada por trés
diretivas: Diretiva 90/385/CEE (Unido Europeia, 1990) sobre dispositivos
médicos implantaveis ativos, Diretiva 93/42/CEE (Uni&o Europeia, 1990)
sobre dispositivos médicos e a Diretiva 98/79/CE (Unido Europeia, 1998)
sobre dispositivos de diagnéstico in vitro. As diretivas visam assegurar um
nivel elevado de protegdo da saude humana e o bom funcionamento do
mercado Unico. Estas trés principais Diretivas foram complementadas ao
longo do tempo por outras Diretivas. Estas diretivas da UE s@o aplicaveis a
todos os produtos que serdo colocados em servigo pela primeira vez no

Espaco Econémico Europeu.

Adicionalmente as Diretivas, foram criados os Guias MEDDEYV, documentos
consensuais e documentos interpretativos, com o objetivo de assegurar a
aplicagdo uniforme das disposicbes relevantes das Diretivas da Uniao

Europeia.

Em 2008 e 2010, a Comissdo Europeia realizou uma consulta publica para a
reformulagao das Diretivas sobre os dispositivos médicos. Este processo deve
levar a uma revisdo fundamental das Diretivas existentes, a fim de simplificar

e reforgar o atual quadro normativo comunitario para os dispositivos médicos.

O Sistema de Qualidade adotado na Unido Europeia é a ISO 13485 (ABNT,
2004) — Sistemas de Gestao de Qualidade de Produtos Médicos.
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1.3.2.1. Marcacao CE

O Certificado de Conformidade da Europa (marcagdo CE) € uma marca
que indica que o produto esta em conformidade com as Diretivas da Unido
Europeia. A marcagéo CE deve ser feita antes do produto ser introduzido

no mercado europeu.

A avaliagdo da conformidade refere-se a fase de concepgéo e a fase de
fabricagdo do produto. A certificacéo é feita por um organismo certificador
que pode intervir por ocasido de uma das duas fases citadas.

1.3.3. Brasil

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é responsavel
pelos produtos para saude. A Agéncia foi instituida em 1999, até entao a
responsabilidade do controle sanitario de produtos e empresas era do

Ministério da Saude, através da Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

A finalidade institucional da Agéncia & promover a prote¢do da saude da
populagdo por intermédio do controle sanitario da produgédo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles

relacionados.

A lei 6.360 (Brasil, 1976) disp6e sobre a vigilancia sanitaria a que sao sujeitos
os medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos,
saneantes e outros produtos. Esta é a lei vigente atualmente pra os produtos

para saude, porém existem legislagdes complementares mais atuais.

Os produtos para saude se enquadram em quatro classes de risco, definidos
pela RDC n° 185 (Brasil, 2001). O risco aumenta da classe | para classe V.
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Baseado na classe de risco, os produtos para satide estéo sujeitos a cadastro

ou registro junto a ANVISA.

A RDC n° 56 (Brasil, 2001) aprova os requisitos minimos que devem cumprir
os fabricantes e importadores em seus produtos, a fim de unificar os critérios
relativos a informagdo solicitada pela autoridade de Vigilancia Sanitaria,
referente a eficacia e seguranga dos produtos para saude. Esta
regulamentagéo esta interligada com a classificagéo de risco definida na RDC
n° 185 (Brasil, 2001), engloba a certificagdo INMETRO e gerenciamento de
risco, conforme 1SO 14971 (ISO, 2007) e estd harmonizada com a MDD
93/42/EEC (Uniao Europeia, 1993).

O Sistema de Qualidade das empresas de produtos para saude é
inspecionado conforme RDC n° 59 de 2000 (Brasil, 2000). Tal resolugéo
estabelece as Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos. A RDC n°®
59 (Brasil, 2000) também é aplicavel para importadores e distribuidores de

produtos para saude, porém alguns itens da RDC nao séo aplicaveis.

Em 2009, a RDC n° 25 (Brasil, 2009) estabeleceu a exigéncia do Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos para o registro de
produtos para sadde junto & ANVISA. O certificado deve ser apresentado
junto com a petigéo de registro do produto para salde. Para os produtos ja
registrados, os quais ndo foram apresentados o certificado de Boas Praticas
de Fabricagdo de Produtos Médicos, o mesmo deve ser apresentado junto a
peticdo de revalidagdo ou quando ocorrer alteragdo/ inclusdo do local de
fabricagdo. Portanto, esta regulamentagéo gerou uma demanda de inspegoes

nas fabricas nacionais e internacionais dos produtos.

A Lei n° 11.972 (Brasil, 2009) estabelece os prazos para renovagdo das
Certificacées de Boas Praticas dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria. As empresas s&o inspecionadas a cada dois anos, porém ao final
do primeiro ano a empresa deve apresentar a autoridade sanitaria local um

relatério de auto inspecgéo.




21

2. Legislagdo RDC n° 59 (Brasil, 2000) e ISO 13485 (ABNT, 2004).

2.1.RDC n° 59 (Brasil, 2000)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria adotou em 27
de junho de 2000, a Resolugéo da Diretoria Colegiada, RDC n°59 (Brasil, 2000),
que determina a todos os fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pelas “Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos

Médicos”.

Apesar de chamado “Boas Praticas de Fabricagao de Produtos Médicos”, as
organizagbes que armazenam, distribuem ou comercializam produtos médicos
também estdo sujeitos ao cumprimento da Resolugéo, conforme determinado na
Resolugdo RDC n° 354 (Brasil, 2002) que institui o Certificado de Boas Praticas
de Armazenamento e Distribuigdo para Produtos para Saude, conforme modelo
disponibilizado pela ANVISA.

As organizagdes sujeitos ao cumprimento da RDC n°® 59 (Brasil, 2000), séo
inspecionados por inspetores da vigilncia sanitaria do SNVS. Tais inspetores

utilizam os requisitos estabelecidos no na legislagao (Anexo 1).

As organizagdes que n&o cumprirem com os requisitos da RDC n° 59 (Brasil,

2000), estdo sujeitos a sangdes e penalidades previstas na legislagao brasileira.

A resolugdo é dividida em quinze partes, de A a O, que abrangem todo o
sistema de qualidade. A descrigao sucinta das partes estéa a seguir:

Parte A — Disposigbes gerais
Esclarece a aplicabilidade da norma, as definigdes usadas no texto da Resolugéo
e requisitos do sistema de qualidade, como o estabelecimento de politicas e

procedimentos a fim de manter a eficacia do sistema.
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Parte B — Requisitos do Sistema de Qualidade

Estabelece a responsabilidade gerencial com politica de qualidade, objetivos, da
necessidade de recursos de pessoal e também a determinagdo de um
representante da geréncia que tem o papel de representar a geréncia e

assegurar o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas.

Nesta parte ainda fica estabelecida a necessidade da realizagdo de auditorias
internas e de possuir pessoal capacitado e treinado para assegurar que as

atividades estdo sendo desempenhadas corretamente.

Parte C — Controle de projetos
Determina que o fabricante, importador ou distribuidor de produtos médicos de
classe Il ou lll (médio risco) ou IV (alto risco), deve manter controle dos projetos

dos produtos.

Parte D — Controle de documentos e registros
As organizacdes devem estabelecer e manter procedimentos para o controle dos
documentos. Este procedimento deve incluir a aprovagéo, distribui¢ao, alteragao

e registro de alteracdo dos documentos.

Parte E — Controle de Compras

As organizagdes devem estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
todos os componentes, matérias usados na fabricagdo e produtos acabados
esteja em conformidade com as especificagbes. Assim como assegurar que

qualquer processo realizado por terceiros cumpra com as especificagoes.

A avaliagcéo dos fornecedores toma parte essencial desta parte E, assim como a
existéncia de um formulario de compras onde esteja estabelecida as
especificacbes e o comprometimento do fornecedor em comunicar qualquer

alteragéo no produto ou servigo fornecido.

Parte F — Identificacdo e Rastreabilidade
Determina que as organizagdes devam manter a identificacdo dos componentes,

materiais de fabricacdo e produtos acabados durante todas as fases de
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produgo, distribuicéo e instalacgéo.

Os produtos de risco elevado (classes HI ou IV) devem ser identificados

individualmente, por lote ou partida com um namero de controle.

Parte G — Controles de processo e produgéo

Determina que as organizagbes devam manter controle estrito da produgéo a fim
de garantir que os produtos estejam conformes. Nos casos nos quais seja
possivel qualquer desvio, controles de processos adicionais devem ser

estabelecidos.

Esta é a parte mais complexa e abrangente da norma, pois descreve todos os
controles que o processo deve possuir, a saber: instrugbes documentadas e
procedimentos; Monitoragdo e controle dos pardmetros de processo €
caracteristicas de componentes e caracteristicas dos produtos durante a
produgéo, instalagdo e assisténcia técnica; Conformidade com normas, padrées
ou codigos de referéncia aplicados; aprovagdo dos processos e equipamentos
dos processos; Critérios de trabalho; Controle ambiental; Limpeza e saneamento;
Saude e higiene do pessoal; Vestuario; higiene; Habitos do pessoal; Controle de
contaminagéo; Remogao de lixo e esgoto quimico; equipamentos; programagao
de manutencdo; inspegdo; ajustes; materiais de fabricagdo e processos

automatizados.

Parte H — Inspecéo e testes
Estabelece que as organizagdes devam manter atividades de inspecéo e testes
necessarios para garantir que o produto cumpra com as especificagdes.

Determina que todas as inspegoes e testes devem ser documentados.

Na mesma parte H ainda fica estabelecido que todos os equipamentos de teste e
mediacéo, incluindo equipamento mecéanico, automatizado ou eletronico seja

adequado e que seja capaz de produzir resultados vélidos e confiaveis.

Parte | — Componentes e produtos ndo-conformes

Devem existir procedimentos escritos para garantir que os materiais e produtos
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acabados ou devolvidos ndo conforme ndo sejam usados, distribuidos ou
instalados inadvertidamente. O procedimento deve descrever como os materiais
ou produtos devem ser identificados, segregados e a néo conformidade

documentada.

Parte J — Agao corretiva

Determina que a organizagdo mantenha procedimento escrito para analisar os
processos, operagées, relatério de auditoria, registros de qualidade e/ou
assisténcia técnica, reclamagées, devolugdes ou qualquer outra fonte que possa
identificar uma nao conformidade assim como estabelecer o processo para

investigar, corrigir, tratar e acompanhar as n&o conformidades.

Parte K — Manuseio, Armazenamento, Distribuicéo e Instalagao
Determina que as organizagdes devam manter procedimentos escritos para os
processos de manuseio, armazenamento, distribuicao e instalagao dos produtos

bem como registros de todas as atividades relacionadas.

Parte L — Controles de embalagem e rotulagem
Determina que as organizagdes desenvolvam embalagens adequadas para
proteger o produto de qualquer alteragdo durante condigdes de processamento,

armazenamento, manuseio e distribuicao.

Os rétulos devem ser desenhados, impressos e aplicados de maneira que
permanegcam legiveis e afixados ao produto durante condigbes de
processamento, armazenamento, manuseio e distribuicdo. A rotulagem de

produtos de elevado risco (classe lll ou IV) devera conter um numero de controle.

Parte M — Registros
Estabelece que todos os registros devem ser legiveis e guardados para evitar
sua deteriorizagdo, prevenir perdas e permitir recuperagdo rapida. Todos os

arquivos eletrénicos deverao possuir um back up.

Ainda na parte M, fica estabelecido que a organizagéo deva manter um registro

mestre dos produtos, que deve ser elaborado, datado e assinado por um
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funcionario qualificado. Um registro mestre de produto deve incluir as
especificagdes do produto, do processo de produgéo, os documentos do sistema
de qualidade, especificagées de embalagem e métodos e procedimentos de

instalagao e assisténcia técnica.

A tratativa e investigacdo de reclamagdes séo parte dos requisitos estabelecidos
nesta parte da RDC 59 (Brasil, 2000). A organizagao deve estabelecer um
procedimento escrito para receber, examinar, avaliar e arquivar as reclamagdes e

também do arquivamento das reclamagoes.

Parte N — Assisténcia Técnica

Determina que a organizagdo deva manter procedimentos para assisténcia
técnica do produto e garantir que o mesmo cumpra com as especificagdes, assim
como 0s registros necessarios. Também é ressaltada a importéancia de avaliar se
uma solicitagdo de assisténcia técnica representa um evento que deve ser

informado a autoridade sanitaria competente.

Parte O — Técnicas estatisticas

Esclarece que, onde aplicavel, a organizagdo deva manter procedimentos para
avaliar a capacidade dos processos com base em técnicas estatisticas validas.
Determina ainda que os planos de amostragem devam ser formalizados e

baseados em base logica estatistica valida.

2.2.1SO 13485 (ABNT, 2004)

A norma ISO 13485 (ABNT, 2004) é baseada na norma ISO 9001 (ABNT, 2001),
embora sejam independentes. A norma ISO 13485 (ABNT, 2004) especifica os
requisitos para o sistema de gestdo da qualidade para uma organizagéo de
produtos para satde, abrangendo desde o desenvolvimento até a instalacao dos

produtos e servigos provisionados (ABNT, 2004).

Neste trabalho sempre usaremos como base a norma ABNT NBR 1SO 13485
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(ABNT, 2004). A ABNT é uma associagao civil responsavel pelo desenvolvimento
de normas técnicas no Brasil para todos os tipos de negocios. E a unica
representante da 1SO no Brasil, sendo responséavel pela distribuigao nacional das

normas e publicagées da I1SO, no idioma portugués.

A norma esta dividida em oito segdes com abordagem de processos para gestao

da Qualidade. A seguir, a descrigdo sucinta das segées:

Secido 1 — Objetivo
Nesta secdo é possivel encontrar as generalidades relacionadas a norma assim

como sua aplicagao.

Secgao 2 — Referéncia normativa
Faz referéncia as normas e recomenda que sejam consultadas sempre as

ultimas versoes.

Secéo 3 — Termos e definicbes
Ficam esclarecidos os termos e definicdes usados na norma e faz referéncia aos
termos da ABNT NBR ISO 9000.

Secéo 4 — Sistema de gestéo da qualidade

Esta secdo esta dividida em dois itens que descrevem o0s requisitos gerais do
sistema e os requisitos de documentagao.

No item de requisitos de documentagdo se encontram os subitens:

e Generalidades - descreve os itens minimos que a documentagédo do
sistema de qualidade deve incluir;

e Manual de qualidade — esclarece que as organizages devem manter um
manual de qualidade que inclua o escopo do sistema de gestdo, os
procedimentos relacionados e a interagéo entre os processos do sistema
de gestdo de qualidade.

e Controle de documentos e registros — os documentos requeridos e
registros gerados necessitam de controle e os critérios de controle devem

estar descritos em procedimento.
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Secéo 5 — Responsabilidades da diregéo

Esta segdo determina as agbes e compromissos que devem ser assumidos pela
alta diregao da empresa a fim de estabelecer e manter um sistema de gestao da
qualidade. Tal segdo estd subdividida em itens que esclarecem as
responsabilidades da alta diregéo:

e Comprometimento da diregéo;

e Foco no cliente;

¢ Politica da Qualidade;

e Planejamento — dividido em objetivos da qualidade e planejamento do
sistema de gestao da qualidade;

o Responsabilidade, autoridade e comunicagdo - dividido em
responsabilidade e autoridade, representante da diregéo e comunicagao
interna.

e Analise critica pela diregdo — dividido em generalidades, entradas para

analise critica e saidas da analise critica.

Secdo 6 — Gestéo de recursos

Trata da gestdo dos recursos na empresa para manutengdo do sistema de
gestao da qualidade. A segdo determina os requisitos para gestao de recursos
como a provisdo de recursos a gestdo dos recursos humanos focado em
competéncia, conscientizagdo e treinamento, assim como a infraestrutura
necessaria para alcancar a conformidade com os requisitos e ambiente de
trabalho que deve ser gerenciado de tal forma que a conformidade com os

requisitos seja alcangada.

Segéo 7 — Realizagdo do produto

E a segdo mais longa da norma, pois trata de todos os itens envolvidos na
realizagdo de um produto.

Trata do planejamento e desenvolvimento dos processos para concretizagdo dos
produtos. A segdo detalha os requisitos para o planejamento da realizagdo do
produto e como o planejamento deve ser coerente com 0s requisitos do sistema
de gestdo da qualidade. Inclui também os processos relacionados ao cliente tais

como a determinagdo de requisitos relacionados ao produto, a analise critica dos
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requisitos, isto &, se os requisitos do cliente podem ser atendidos e caso seja
feita alguma alteragdo no produto, as mesmas devem ser devidamente
registradas e mantidas. Além disso, explica que a comunicagao com o cliente
deve ser feita de maneira eficaz e clara.

Relacionado ao planejamento do projeto e desenvolvimento, reforga a
necessidade de ter procedimentos documentados para o projeto e
desenvolvimento, incluindo a controle de entradas e saidas do projeto, a
necessidade de andlises criticas sistematicas durante todas as etapas do
processo, a verificacéo de projeto e desenvolvimento, a validagao de projeto e
desenvolvimento e do controle de alteragdes do projeto e desenvolvimento.

A secdo 7 ainda trata do processo de aquisigdo, informagées de aquisicéo e a
verificagdo dos produtos adquiridos a fim de garantir a conformidade com os
requisitos estabelecidos.

A producédo e fornecimento de servigo é um subitem da segdo 7 e trata do
controle de producdo e fornecimento de servigo, validagédo dos processos de
produgdo e fornecimento de servico, identificagéo e rastreabilidade, da
propriedade do cliente e da preservacgéo do produto.

A secdo ainda determina que organizagédo ainda deve ter controle de
dispositivos de medigdo e monitoramento necessarios para evidenciar a

conformidade do produto com os requisitos estabelecidos.

Secéo 8 — Medigdo, analise e melhoria.

Trata dos itens que devem ser observados para a manutengéo do sistema de
gestdo da qualidade e da melhoria continua do mesmo. A segéo inclui a medigéo
e monitoramento através do retorno do cliente, auditoria interna, monitoramento
do processo e do produto, assim como o controle de produtos néo conforme, a
andlise dos dados que demonstram a adequagdo do sistema de gestdo da
qualidade e das melhorias que devem assegurar a continua adequagéo do

sistema, incluindo agbes corretivas e preventivas.
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2.3.Comparagio entre RDC n° 59/2000 e 1SO 13485

O primeiro passo para desenvolver o trabalho na organizagéo é comparar a RDC
n°59 (Brasil, 2000) com a norma ISO 13485 (ABNT, 2004). A partir do
estabelecimento dos pontos comuns é possivel criar documentos e adequar

processos de maneira a atender a ambas.

A tabela 2, contida no Apéndice 1 deste trabalho, expde detalhadamente a
comparacgédo dos pontos da RDC n°59 (Brasil, 2000) com a norma ISO 13485
(ABNT, 2004).

2.4.Historico de certificacao

2.4.1. RDC n°59 (Brasil, 2000)

Dados divulgados pela ANVISA relatam a existéncia de aproximadamente
500 empresas certificadas conforme RDC n° 59 (Brasil, 2000). Estima-se que
no Brasil existam aproximadamente cinco mil empresas atuantes no ramo de

produtos para saude.
Os recursos da ANVISA sdo muito limitados e apés 10 anos de vigéncia da

RDC n° 59 (Brasil, 2000), a Agéncia s6 inspecionou 10% das empresas que

solicitaram a Certificagdo de Boas Praticas (CBDL, 2012).

2.4.2. ISO 13485 (ABNT, 2004)

Dados divulgados pela 1SO em 2010 relatam que existem 18834 empresas
certificadas (ISO, 2010), sendo que apenas 219 estdo localizadas nas
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Américas do Sul e Central. Aos mesmos dados evidenciam um crescimento
de 15% no numero de certificagées de empresas ao redor do mundo. Porém,
se for considerado apenas as Américas Central e do Sul este crescimento foi
de 41%, demonstrando que cada vez mais as empresas das Américas do Sul
e Central buscam, cada vez mais, ter uma certificacdo conforme normas
internacionais de Qualidade. Na figura 2 € possivel observar os dados das

empresas certificadas pela ISO 13485 em 2010.

IS0 13485 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

Year
TOTAL

Africa [ West Asly
Central [ South America

TOTAL 100%) 100%:) 100% 100%, 100% 100% 100%,
AIrics | West Asis 41 5_a| B.0%| 56% 4 6% 4 6% 5%
A 1 oa 0.6%] 13%] 1.a%] 12% 10% 1.2%

|teorth Americs 35.4% 20,53%) 20.3% 22.9% 20.6% :
[Europe 54.4% 55, 54| a4, 55| 54.3% 56 u.l 54.0% 52 E%
Far Enst 4.5% 7.9% 14.7% 17. 7% 14, 4% 18. 5% 12.7%
8 bl 0 4%

Year
TOTAL
Africh | West Asia

Central [ South Americs

North Amarica

Austraiis | New Zealand

2005 2006 2007 2008 2009 2010
181% 1% 1 -1 24% &
2 1599%| T4%| -11%) 1%] 3
TS| 65\[ 9% 14%| 11% 20%
116% 2% 97%| %] 21% 21%
237%| 197%| G| =1 7% 5% 21 %
517%| 105%| -18%] -11%] 4% 1%

Figura 2 - Empresas certificadas 1SO 13485. Fonte: ISO (Survey 2010)
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3. Desenvolvimento

3.1.Apresentacido da empresa

A organizacéo foco deste estudo foi fundada em 1891 na Europa e exerce atividades
no Brasil desde 1924. E uma empresa diversificada de saude e bem-estar,
concentrada em melhorar a qualidade de vida das pessoas por meio de inovagdes
oportunas. Como lider mundial em cuidados com a saude, estilo de vida e
iluminacdo, a empresa integra tecnologias e design a solugdes centradas em
pessoas, com base em ideias fundamentais dos consumidores e na promessa da

marca.

A empresa emprega aproximadamente 119 mil funcionarios em mais de 60 paises
em todo o mundo. Com vendas de 25,4 bilnées de euros em 2010, a empresa € lider
de mercado em cuidados com o coragéo, dores e doengas agudas e cuidados com a
salde em casa, solugdes de iluminagdo com eficiéncia energética e novas
aplicagdes de iluminagao, assim como em produtos de estilo de vida para bem-estar
pessoal, com fortes posigdes de lideranga em barbeadores, aparelhos portateis para

entretenimento e saude bucal.

As atividades na area de produtos para saude iniciou 1918 ainda na Europa e
atualmente emprega aproximadamente 35 mil pessoas ao redor do mundo. Os
produtos para salde chegaram ao Brasil pouco depois de 1924 e hoje representam

o maior investimento da organizagdo no Brasil.

A organizacdo comercializa produtos de uso em clinicas, hospitais e cuidados para

salde em casa. As principais areas de negécios séo:

« Sistemas de imagens (figura 3)
» Solugdes de cuidados com a saude em casa
« Sistemas de cuidado clinico

« Informatica para a saude
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« Atendimento ao cliente

Figura 3 - exemplo de equipamento usado para diagndstico por imagem - Raio X intervencional

A partir das exigéncias legais e de mercado, a empresa busca a certificacdo de Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicdo, concedida pela ANVISA, conforme RDC
n° 59 (Brasil, 2000). A empresa atua como importadora e conforme exigido pela
legislacado brasileira, as fabricas internacionais devem ser certificadas conforme a
RDC n° 59 (Brasil, 2000). Muitas destas fabricas sdo certificadas conforme ISO
13485 (ABNT, 2004) e por isso cumprem também com a legislagao brasileira, visto
que ambas tem muitas similaridades, conforme explicitaremos mais adiante neste

trabaiho.
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3.2.Implementacgéo do sistema de qualidade na empresa baseado na
resoluciao RDC n° 59/00 e norma ISO 13485:2004.

Considerando que a resolugdo RDC n° 59/00 (Brasil, 2000) determina que todos
os estabelecimentos que fabricam ou comercializam produtos meédicos devem
cumprir com as Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Medicos a empresa
foco deste estudo optou por implementar simultaneamente a legislagéo local
vigente e a norma ISO 13485 (ABNT, 2004), visto que além de possuirem muitas
semelhangas, esta Ultima é adotada por todas as fabricas e afiliadas da empresa

em tela ao redor do mundo.

Para a implementacéo do sistema, foi considerado todo o lineamento regulatério
aplicavel para o tipo de empresa em tela. Desta maneira, além dos requisitos da
RDC n° 59 (Brasil, 2000), toda a legislagdo vigente para produtos meédicos foi

considerada e cumprida.

Para a realizacdo deste projeto, a empresa aumentou o nimero de funcionarios
das areas de Qualidade e Regulatérios. A area passou de seis funcionarios para
13, sendo a principal mudanga a contratagdo de um gerente de qualidade para
atuacdo exclusiva no Brasil, cargo até entdo inexistente. O responsavel até o
momento era o gerente regional da Qualidade, que além do Brasil era

responsavel por mais 6 paises na América Latina.

O Sistema de Qualidade ja existente teve que sofrer varias alteragbes para
cumprir com os requisitos da legislagdo e norma a serem adotadas. Esta
adaptacédo representou grandes desafios a organizagdo devido as quebras de

paradigmas existentes e a cultura de qualidade existente até o momento.

O ponto de partida para a implementagdo da RDC n° 59 (Brasil, 2000) e 1SO
13485 (ABNT, 2004) se deu com uma auditoria interna que tinha o intuito de
balizar os préximos passos e possibilitar a criagdo de um plano de agéo para

implementagéo simultdnea da norma e legislagéo local.
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Foram feitas quatro auditorias sendo duas internas e duas feitas por pessoal
qualificado enviado pela matriz da empresa. A seguir serdo detalhadas as quatro
auditorias, seus respectivos resultados e agdes resultantes. O intuito foi mostrar a
evolucdo da empresa quando a implementagdo da RDC n° 59 (Brasil, 2000) e
[SO 13485 (ABNT, 2004).

3.3.Auditorias

3.3.1. Auditoria realizada em 2009

A primeira auditoria interna foi realizada em outubro de 2009 por empresa
terceirizada contratada e qualificada. O escopo da auditoria foi a RDC n°® 59/00
(Brasil, 2000) e a verificagéo dos itens foram feitas seguindo os requisitos da lista
de verificagéo da prépria RDC n° 59 (Brasil, 2000), vide Anexo 1.

Na primeira auditoria foram encontrados quinze (15) itens n&o conformes que

serdo citados a seguir, o relatério na integra pode ser verificado no Anexo 2.

Parte B — Dois itens nao conformes. No primeiro caso, os registros existentes
atendem parcialmente ao requisito, pois ndo fornece evidéncia dos planos de
acdo com prazos e responsaveis e também ndo apresenta estrutura que
permitisse 0 monitoramento das agées tomadas. Quanto ao procedimento de
auditoria, apesar de existente ndo define claramente que os requisitos da RDC n®
59 (Brasil, 2000) devem ser auditados.

Parte D — Dois itens ndo conformes, porém ambos se referem a um mesmo
problema. Nao existia um procedimento para controle de documentos obsoletos
e por isto foram encontrados procedimentos obsoletos em poder dos

funcionarios.

Parte G — Trés itens ndo conformes. O primeiro referente a falta de controle de
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pragas (combate a insetos e roedores), o segundo item foi o uso de uniformes
inadequados (bermudas) pelos funcionarios e o terceiro referente a banheiros

inadequados.

Parte H — Um item n&o conforme. Os laudos de calibragédo dos instrumentos nao
passam por andlise critica em relagéo aos critérios estabelecidos pela empresa.
Nao ha identificagdo clara de que o laudo foi aprovado ou rejeitado pela

empresa.

Parte | — Um item ndo conforme. Os produtos ndo conforme estavam

identificados, porém fora da area de segregagéo para este tipo de material.

Parte K — Um item néo conforme. Empilhamento de caixas dos materiais feito de

maneira inadequada, em desacordo com os rétulos das caixas.

Parte L — Um item nao conforme. Evidenciados rétulos afixados nos produtos

impedindo a visualizagdo dos rétulos originais.

Parte M — Dois itens ndo conforme. O primeiro trata do procedimento de controle
de registros que n&o menciona que o arquivo morto era feito por empresa
terceirizada. O outro refere-se a falta de evidencias de implementagéo correta de
procedimento, pois foram encontradas planilhas que estavam em desacordo com

o descrito no procedimento em vigor.

Parte N — Um item nao conforme. Foram encontrados registros com campos em

branco.

Parte O — um item ndo conforme. Refere-se a metodologia usada para
monitoramento dos processos que era baseado na pesquisa de satisfacao dos
clientes. As pesquisas possuem erros estatisticos e, portanto, ndo refletem a

verdade implicita do processo.

Foram tomadas agdes para corrigir todos os pontos citados na auditoria. Um

plano de agéo foi estabelecido e os responsaveis e data de concluséo definidos.
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O plano de agéo esta descrito no Anexo 3. As agdes foram monitoradas pela

area da Qualidade até sua conclusao.

3.3.2. Auditoria realizada em 2010

Em dezembro de 2010 foi realizada uma auditoria corporativa. Os auditores séo
enviados pela area corporativa da empresa para auditar as filiais. O foco da
auditoria € o cumprimento dos requisitos estabelecidos pela ISO 13485 (ABNT,
2004) e 21CFR 820.25 (FDA, 2011).

Nesta auditoria foram encontradas sete (7) ndo conformidades que seréo citadas

a seguir, o relatério na integra pode ser verificado no Anexo 4.

Item 5.4.2 — As atividades de servico de reparo séo realizadas pela empresa

adquirida e ndo séo controladas.

ltem 6.2.2 — O sistema de gerenciamento de treinamentos n&o é usado

adequadamente.

Item 7.1 — Ndo ha um processo formal para introdugéo formal de novos produtos

no mercado.

Item 7.5.3.1 — A base instalada néo é precisa.

Item 7.5.2.1 - A validac@o de software n&o é regularmente considerada.

ltem 7.5.1.2.2 — as agdes de instalagdo de equipamentos ndo é adequadamente

registrada.

Item 7.5.1.2.3 — As atividades de agdo corretiva e preventiva néo sé&o

documentadas adequadamente.
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Foram tomadas agdes para corrigir todos os pontos citados na auditoria. Um
plano de agéo foi estabelecido e os responsaveis e data de conclus&o definidos.
O plano de agdo esta descrito no Anexo 5. As agbes foram monitoradas pela

area da Qualidade até sua concluséo.

3.3.3. Auditoria realizada em 2011

A terceira auditoria foi realizada em junho de 2011. A auditoria foi realizada por
empresa terceirizada e qualificada. O escopo da auditoria foi a RDC n° 59 (Brasil,
2000) e ISO 13485 (ABNT, 2004). Como o foco era a RDC n°® 59, os pontos nao
conformes referentes a 1ISO 13485 (ABNT, 2004) foram colocados no relatorio
como oportunidades de melhoria e apenas os requisitos da RDC foram

apontados como néo conformidades.

Nesta auditoria foram encontradas sete (7) ndo conformidades que seréo citadas

a seguir, o relatério na integra pode ser verificado no Anexo 6.

Parte B — Os quadros de politica da qualidade estéo desatualizados em relagao a

visdo, missdo e valores publicados no manual de gestao da qualidade.

Parte D - Foram identificados procedimentos que néo estdo mais vigentes.

Parte E - Nao foi possivel evidenciar a reavaliagéo de alguns fornecedores.

Parte H - Foi verificado desrespeito ao fluxo légico do processo de recebimento

(inbound) e saidas (outbound).

Parte L — Dois itens ndo conforme. A primeira cita que a area de adequag&o néao
atende aos requisitos definidos no procedimento. A outra se refere ao fluxo
previsto para afixar etiqueta indelével em equipamentos durante o processo de

instalagdo nao esta em funcionamento.
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Parte N - As SWOs nao apresentam resultados de testes e respectivos critérios

de aceitagao, conforme previsto em procedimento.

Foram tomadas agées para corrigir todos os pontos citados na auditoria. Um
plano de agao foi estabelecido e os responsaveis e data de concluséo definidos.
O plano de acéo esta descrito no Anexo 7. As agdes foram monitoradas pela

area da Qualidade até sua concluséo.

3.3.4. Auditoria realizada em 2012

Em fevereiro de 2012 foi realizada uma auditoria corporativa. Os auditores s&o
enviados pela area corporativa da empresa para auditar as filiais. O foco da
auditoria € o cumprimento dos requisitos estabelecidos pela ISO 13485 (ABNT,
2004) e 21CFR 820.25 (FDA, 2011) e RDC n° 59 (Brasil, 2000).

Foram encontradas trés (3) ndo conformidades citadas a seguir, o relatério na
integra pode ser verificado no Anexo 8. Neste relatério também poderao ser
verificadas as recomendagdes feitas pelos auditores.

Item 7.5.5 (ISO 13485) e Parte K3 (RDC n° 59) — Os produtos terminados néao

sdo controlados adequadamente no centro de distribuigao.

Item 7.5.1.2.3 (ISO 13485) e Parte N (RDC n° 59) — Todos os elementos do
processo de servico para produtos comerciais ndo sdo adequadamente

controlados.

Item 5.6 (ISO 13485) e Parte B.1 (RDC n° 59) — N&o estdo definidos os

participantes mandatorios para as analises criticas (management review).

Foram tomadas agdes para corrigir todos os pontos citados na auditoria. Um
plano de agao foi estabelecido e os responsaveis e data de concluséo definidos.
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O plano de agéo esta descrito no Anexo 9. As agdes serdo monitoradas pela

area da Qualidade até sua concluséo.
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4. Conclusao

4.1.Resultado obtido

Com base nas exigéncias legais, de mercado e organizacionais, a empresa foco
tomou a decisdo de implementar simultaneamente a RDC n° 59 (Brasil, 2000) e
ISO 13485 (ISO, 2004).

Inicialmente as mudancgas necessarias para implementagcdo do novo sistema de
Qualidade representaram grandes desafios culturais e organizacionais. O
primeiro passo foi reestruturar as areas de qualidade e assuntos regulatérios a
fim de cumprir com as exigéncias e alcangar os niveis de exceléncia exigidos
pela RDC n° 59 (Brasil, 2000) e ISO 13485 (ABNT, 2004). Com apoio da Alta
Diregdo e da nova geréncia de Qualidade um trabalho de divulgacdo e
conscientizagdo do Sistema de Qualidade foi feito em toda a empresa para
envolver e contagiar todos os funcionarios para alcangar os niveis de exceléncia

desejados.

Neste trabalho, foram analisadas quatro auditorias anuais realizadas entre 2009
e 2012. Durante estes quatro anos foi possivel observar a evolugédo do sistema
de qualidade da companhia e da maturidade do sistema alcangada com o
trabalho de divulgacéo e conscientizagao dos funciondrios. A quantidade de néo
conformidades reduziu de 15 itens ndo conformes em 2009 para 3 itens n&o
conforme em 2012, ou seja uma redugéo de 80%, resultados demonstrados na

figura 4.
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Resultados das Auditorias
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Figura 4 - Resultado de auditorias

Frente ao resultado obtido, concluiu-se que a implementacdo da RDC n° 59
(Brasil, 2000) e ISO 13485 (ABNT, 2004) simultaneamente é fativel e aplicavel e
traz, além da padronizagdo dos processos, um aumento da eficiéncia
operacional, beneficios culturais e a conscientizacdo e capacitagdo dos
funcionarios para a manutengdo do sistema da Qualidade e também da
qualidade e integridade dos produtos comercializados e distribuidos pela

empresa.

Até a conclusdo deste trabalho a empresa ainda ndo havia acontecido a
inspecéo da Vigilancia Sanitaria para concessao da certificacédo de Boas Praticas
de Armazenamento e Distribuicdo concedida conforme a RDC n° 59 (Brasil,
2000). A empresa determinou que a solicitagdo da certificagdo das 1ISO 13485
(ABNT, 2004) so6 sera feita apds a certificagdo concedida conforme RDC n°® 59
(Brasil, 2000).

4.2. Sugestoes de melhoria

Durante o desenvolvimento deste trabalho ficaram evidenciadas as
oportunidades de melhoria para trabalhos futuros:
a) Avaliar as melhorias operacionais obtidas com a implementacéo do sistema

de qualidade e avaliar os ganhos e demonstrar por meios de graficos e
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ndmeros as mesmas;
b) Comparar regulamentagdes e normas aplicaveis em outros paises além de
acompanhar as tendéncias de mercado a fim de estar sempre atualizada e a

frente das melhorias e novidades.
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APENDICE A - COMPARAGAO ENTRE RDC N° 59/00 E ISO 13485

Apéndice A - Comparagio entre RDC n° 59/00 e ISO 13485 (continua)

Item da RDC Item da ISO 13485: ol e P do item
n° 59/00 2003 :
Parte 4.1 (1) Estabelecer requisitos aplicaveis a

A1) @2)e )

importagdo de produtos médicos, descrevendo
as boas praticas de fabricagdo (BPF) para
métodos e controles usados em compras,

embalagem, rotulagem, armazenamento,
instalacdo e assisténcia técnica de todos os
materiais e equipamentos médicos

comercializados pela organizagao

A definicdo de tais requisitos se destina a
assegurar que os produtos médicos sejam
seguros e eficazes.

(2) Definir termos aplicaveis ao SGQ de BPF.

(3) Estabelecer e manter um sistema de
qualidade para assegurar que os requisitos
sejam atingidos e que os produtos importados
sejam seguros, eficazes e de maneira geral
adequado ao uso pretendido.

(a) Estabelecer instrugbes e procedimentos
eficazes do sistema de qualidade de acordo com
as exigéncias da RDC n° 59, de 27 de Junho de
2000; e

(b) Manter as instrugbes e procedimentos
estabelecidos para o sistema de qualidade de
maneira eficaz.
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Apéndice A - Comparagio entre RDC n° 59/00 e ISO 13485 (continua)

Item da RDC
n° 59/00

item da ISO 13485:
2003

Descrigdo sucinta do item

Parte B (1)

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5
5.6
6.1
7.1

(a) Estabelecer sua e manter sua politica em
todos os niveis da organizacédo, garantindo seu
entendimento, assim como os objetivos de
comprometimento com a qualidade.

(b) Estabelecer e manter uma estrutura
organizacional  adequada  com pessoal
suficiente, de acordo com os requisitos da RDC
n° 59, de 27 de Junho de 2000.

(1) Estabelecer a responsabilidade, autoridade e
inter-relacdo de todo o pessoal que gerencia,
executa e verifica o trabalho relacionado ao
SGQ.

(2) Definir recursos e pessoal adequados para
verificacdo e delegagdo adequada ao pessoal
treinado para desempenho das atividades de
verificagcéo.

(3) Designar o Representante da Geréncia com
responsabilidades e autoridades definidas.

Revisar a adequacao 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.

Estabelecer requisitos documentados
associados a gestao de riscos relacionada aos
processos de realizagdo. Registros associados
devem ser mantidos. - REQUISITO
ESPECIFICO ISO 13485.

Parte B (2)

8.2.2

Conduzir auditorias de qualidade com pessoas
adequadamente treinadas de acordo com os
procedimentos de auditoria estabelecidos para
verificar se o sistema de qualidade esta em
conformidade com os requisitos estabelecidos.
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Apéndice A - Comparag&o entre RDC n° 59/00 e ISO 13485 (continua)

Item da RDC
n° 59/00

Item da ISO 13485:
2003

Descrigao sucinta do item

Parte B (3)

6.2

(a) (b) Assegurar que todo o pessoal seja
treinado para executar adequadamente as tarefas
a ele designadas.

Conduzir o processo de acordo com O0s
procedimentos estabelecidos por pessoas
qualificadas para garantir que os empregados
tenham uma compreensdo perfeita de suas
funcdes regulares e dos requisitos desta norma
aplicaveis as suas fungoes.

() (2) Manter registros da qualificagdo dos
consultores contratados para orientar sobre
métodos empregados ou nos controles utilizados
para compras, embalagem, rotulagem,
armazenamento, instalagdo ou assisténcia
técnica.

Parte C

7.3

Estabelecer e manter procedimentos de controle
e verificar o projeto do produto a fim de
assegurar que os requisitos especificados para
o projeto estejam sendo obedecidos.

Parte D

421
422
423
424

8.5.1

Estabelecer e manter procedimentos de
controles de documentos para assegurar que
todos os documentos a serem estabelecidos e
mantidos, satisfacam os requisitos e estejam
corretos e adequados para o uso pretendido.
Esses procedimentos incluem o tratamento de
emissio, aprovagao, distribuicdo e alteracdo em
documentos, incluindo os respectivos registros.

Parte E

7.4

(a) Estabelecer e manter critérios para avaliagao
de fornecedores e contratados. Avaliar e
selecionar potenciais fornecedores e contratados
conforme sua capacidade em atender aos
requisitos.

(b) Estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que todos os insumos (produtos e
servigos), estejam em conformidade com as
especificagbes, incluindo  aprovagdo  dos
respectivos formularios.

Garantir que todos os materiais e equipamentos
importados estejam adequados & legislagao
vigente para comercializagéo
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Apéndice A - Comparagio entre RDC n° 59/00 e I1SO 13485 (continua)

Item da RDC | Item da ISO 13485: Descrigdo sucinta do item
n° 59/00 2003
Parte F (1) e 753 (1) Estabelecer e manter procedimentos para a
(2) identificacéo e rastreabilidade de equipamentos
e produtos durante todas as fases de produgéo,
distribuicdo e instalagéo para evitar confuséo e
para assegurar o correto atendimento dos
pedidos.
Parte G (1) 6.3 Conduzir e controlar todos os processos de
e (2) producéo de servicos a fim de assegurar que o
6.4 servico esteja em conformidade com suas
7 5.1 especificagdes. Esses processos séo realizados
com base em uma infraestrutura e ambiente de
75.2 trabalho adequados as atividades.

Todos os processos de realizagdo desde a
etapa de importacéo até a etapa de entrega até
a instalacdo sdo acompanhados, gerenciados e
controlados visando garantir a satisfagdo dos
clientes.

(a) Instrugdes gerais. Cada fabricante devera
projetar, conduzir e controlar todos os processos
de produgéo a fim

de assegurar que o produto esteja em
conformidade com suas especificagées. Onde
puder ocorrer qualquer desvionas especificagbes
do produto, como resultado do processo de
fabricagao, o fabricante devera estabelecer e
manter procedimentos de controle de processo
que descrevam todo controle necessario para
assegurar conformidade as especificagdes. Os
controles de processo deverao incluir:

(b) Controle ambiental

(c) Limpeza e saneamento.

(d) Saude e higiene do pessoal.

(e) Controle de contaminacéo.

(f) Remogao de lixo e esgoto quimico.
(9) Equipamento.

(h) Processos automatizados.
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Apéndice A - Comparagao entre RDC n° 59/00 e ISO 13485 (continua)

Item da RDC
n° 59/00

Item da ISO 13485:
2003

Descri¢ao sucinta do item

Parte H (1)
e (3)

7.4
8.24

(1) (a) Estabelecer e manter as atividades de
inspegdo e testes necessarias para assegurar
que todos os requisitos especificados sejam
alcangados.

(1) (b) (e) Realizar atividades de inspec¢do e
ensaios de recebimento incluindo critérios de
aceitagdo documentados.

(1) (b) (e) Realizar atividades de inspecéo e
ensaios de finais incluindo critérios de aceitagdo
documentados.

Parte H (2)

7.6

Assegurar que todo o equipamento de medi¢ao
e teste, incluindo equipamento mecanico,
automatizado ou eletronico, seja adequado e
rotineiramente  calibrado, inspecionado e
checado para os fins a que se destina e seja
capaz de produzir resultados validos. Registros
das calibragées devem ser mantidos.

Parte |

8.3

Estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que produtos acabados e produtos
devolvidos que nao estejam em conformidade
com os requisitos exigidos ndo sejam usados ou
instalados inadvertidamente. Registros devem
ser mantidos.

Parte J

8.5.2
8.5.3

Executar acbes corretivas para eliminar as
causas de nao conformidades, de forma a evitar
sua repeticdo. As agbes corretivas devem ser
apropriadas aos efeitos das ndo conformidades
encontradas. Registros das agdes corretivas e
preventivas devem ser mantidos.

Parte K (1)
(2)3) e @)

754

7.5.5

Preservar a conformidade do produto, durante
processo interno e entrega no destino
pretendido. Esta preservacdo inclui manuseio,
armazenamento, distribuicdo, instalagdo e
aplicacao.
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Apéndice A - Comparagao entre RDC n° 59/00 e ISO 13485 (continua)

item da RDC
n° 59/00

Item da ISO 13485:
2003

Descri¢cao sucinta do item

ParteL (1) e
2)

754

7.5.5

Projetar e elaborar a embalagem para seus
produtos para protegé-los de qualquer alteragéo
ou dano durante as condigdes costumeiras de
processamento, armazenamento, manuseio e
distribuigdo.

Assegurar que os rotulos sejam desenhados,
impressos e aplicados para permanecerem
legiveis e afixados ao produto durante as
condicbes normais de processamento,
armazenamento, manuseio, distribuigdo e uso.

Parte M (1)

4.21
424

Todos os registros deverdo ser legiveis e
guardados de forma a minimizar sua
deterioragdo, prevenir perdas e proporcionar
rapida busca.

Todos os registros arquivados em sistemas
automatizados de computagdo deverdo ter uma
reproducgio (back-up).

Parte M (2)

N/A

Assegurar que cada RMP seja elaborado,
datado e assinado por funcionario qualificado
designado pelo fabricante.

Parte M (4)

8.5.2

Estabelecer e manter procedimentos para
receber, examinar, avaliar e arquivar
reclamagoes.

Parte N

7.5.1

Estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que os produtos submetidos a
assisténcia técnica satisfagam as especificagbes
e incluir prescricbes para determinar se as
solicitagbes de assisténcia técnica representam
um evento que precisa ser informado a
autoridade de saude competente.

Parte O

8.1

8.4

Estabelecer e manter procedimentos para
identificar técnicas estatisticas validas e planos
de amostragem necessarios para verificar a
aceitabilidade da capacidade de processo e
caracteristicas do produto.
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Apéndice A - Comparagéo entre RDC n° 59/00 e ISO 13485 (continua)

Item da RDC
n° 59/00

tem da 1ISO 13485:
2003

Descrigdo sucinta do item

N/A

7.2

Determinar os requisitos especificados pelo
cliente, incluindo os requisitos para entrega e
para atividades de pés-entrega e quaisquer
estatutarios e regulamentares relacionados ao
produto.

Analisar criticamente os requisitos relacionados
ao produto. Esta andlise critica antes da
organizagdo assumir o compromisso de fornecer
um produto para o cliente, mantendo registros
dos resultados da analise.

Determinar e tomar providéncias eficazes para
se comunicar com os clientes em relagédo a:
informagbes sobre o produto, tratamento de
consultas, contratos ou pedidos, incluindo
emendas, e realimentag¢do do cliente, incluindo
suas reclamacoes e notificagdes.

REQUISITO ESPECIFICO ISO 13485.

N/A

8.2

Estabelecer um procedimento documentado
para um sistema de realimentagdo de cliente,
monitorando informacbes relativas a como a
organizacdo atendeu os requisitos do cliente.
Experiéncia a partir da fase de p6s-produgéo faz
parte do sistema de realimentagéo de cliente,
REQUISITO ESPECIFICO ISO 13485.
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ANEXO A - VERIFICAGAO DO CUMPRIMENTO DAS BOAS
PRATICAS DE FABRICAGAO DE PRODUTOS MEDICOS

INDICE

1. Aplicagéo dos Itens de Verificagéo

2. Itens de Verificagdo Aplicaveis aos Fabricantes
3. Itens de Verificagdo Aplicaveis aos Importadores
Anexo A Classificagao dos Itens de Verificagdo
Anexo B Ata de Inspecéo

1. APLICAGAO DOS ITENS DE VERIFICAGAO

1. Este Guia de Inspegéo tem por objetivo auxiliar na verificagdo do cumprimento
dos requisitos das Boas Praticas de Fabricagédo - BPF de Produtos Médicos pelos
fabricantes ou importadores destes produtos.

2. As respostas dos quesitos formulados (itens 2 e 3) neste documento, servirdo de
base para a elaboragéo da Ata de Inspegdo (Anexo B), a qual fornecera elementos
para a autoridade de satide competente decidir sobre a emisséo da
constancia/certiddo de cumprimento das BPF.

3. A néo apresentagio da documentagéo requerida pelo inspetor ou omisséo de
informacéo solicitada, estara configurando que o fabricante ou importador nao
cumpre os requisitos das BPF de produtos médicos.

2. ITENS DE VERIFICAGCAO APLICAVEIS AOS FABRICANTES
Parte A DISPOSICOES GERAIS: Nao Corresponde (NC)
Parte B - REQUISITOS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito Classe do Produto
| Il i, Iv

B.1 Responsabilidade Gerencial

B.1.1 Existe um politica de Qualidade na empresa? N N N

B.1.2 |Os objetivos dessa politica foram informados aos N N N
empregados? Estdo compreendidos?

B.1.3 Existe organograma mostrando a estrutura organizacional da |R R R
empresa?

B.1.4 Existem descricdes de cargos definindo autoridade e N N N
responsabilidade das fun¢des de projeto, compras,
fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenamento,
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instalagéo e assisténcia técnica?

B.1.5 [Ha um representante da administragdo formalmente R R N
designado com autoridade e responsabilidade para
assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam
estabelecidos e mantidos conforme os requisitos das boas
praticas de fabricagéo para produtos médicos?

B.1.6 O desempenho do sistema de qualidade é avaliado R N N
periodicamente pela geréncia executiva?

B.1.7 |A avaliagdo é documentada? R N N

B.1.8 |Existe procedimento estabelecendo a periodicidade dessa  |R N N
avaliagdo?

B.1.9 |O sistema de qualidade esta descrito em um manual ouem |R N N
documento equivalente e adequadamente divulgado?

B.2 Auditoria da Qualidade

B.2.1 |A empresa tem procedimentos de auditorias internas para || R N
verificar se o sistema de qualidade esta conforme os
requisitos estabelecidos nas boas praticas de fabricagao de

Jprodutos médicos?

B.2.2 |Existem registros de treinamento dos auditores internos do || R N
sistema da qualidade?

B.2.3 |Existem relatérios de auditoria interna da qualidade indicandoli R R
as ndo- conformidades encontradas?

B.2.4 |O relatério esta assinado pelo responsavel pela area I R R
auditada?

B.2.5 |O pessoal que executa as auditorias internas da qualidade ¢ || R N
independente das areas auditadas?

B.2.6 |Existem registros da implementagéo das agdes corretivas | R R
recomendadas nos relatérios de auditoria interna?

B.3 Pessoal

B.3.1  |A empresa possui procedimento para recrutamento e selegao|R R R
de pessoal?

B.3.2 |Os empregados séo treinados para executar adequadamente(R R R
as tarefas a eles designadas?

B.3.3  |Sao mantidos registros desses treinamentos? R R R

B.3.4 |Existem evidéncias de que os empregados foram informados (R R R
de néao- conformidades decorrentes do desempenho
incorreto de suas fungdes?

Parte C - CONTROLE DE PROJETOS

Quesito Classe do Produto
I I I, Iv
C.1 Existem procedimentos para desenvolvimento e controle de |l R N
projeto?
C.2 Os procedimentos estdo aprovados por pessoa qualificada? R R R
C.3 Existe aprovacéo expressa das caracteristicas especificadas || R N
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para o projeto?

CA4

Existem evidéncias de que o projeto foi examinado por
pessoa designada qualificada e que sua execugao esta
conforme os dados de entrada?

C.5

Existe comprovagéo da realizagao de testes para verificar se
os dados de saida do projeto estdo conforme as
especificagbes?

C.6

O fabricante possui procedimento para assegurar que o
projeto sera aprovado por pessoa qualificada antes de ser
liberado para produgao?

C.7

O fabricante mantém um registro histérico do projeto para
comprovar que o mesmo foi desenvolvido conforme os

requisitos aprovados?

Parte D - CONTROLES DE DOCUMENTOS E REGISTROS

documentos identificados como documentos controlados?

Quesito Classe do Produto
I Il i, v
D.1 Existe procedimento para controle de documentos? I R R
D.2 Os documentos sdo aprovados por pessoas designadas? I R R
D.3 Os documentos estéo disponiveis em locais apropriados? I R R
D4 Os documentos estéo atualizados de acordo com os I R R
procedimentos de reviséo de documentos?
D.5 Existe procedimento para remogdo de documentos obsoletos|| R R
?
D.6 A empresa mantém procedimentos para alteracéo e revisao || R R
de documentos?
D.7 Ha procedimentos para distribui¢do e recolhimento de | R R

Parte E - CONTROLE DE COMPRAS

Quesito Classe do Produto
I Il I, Iv

E.1 Ha procedimento para avaliagéo de fornecedores? R N N

E.2 Existem especificacées de compras definindo claramente os |R N N
requisitos a serem atendidos pelo fornecedor?

E.3 A empresa mantém um registro de fornecedores aprovados? |l R R

E4 Os pedidos de compras sao aprovados por pessoal I R R
autorizado?

E.5 Essa autorizagéo esta formalizada? ! R R
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Quesito Classe do Produto
I I i, Iv
F.1 A empresa tem procedimento para a identificagéo dos R N N
materiais de fabricagédo recebidos?
F.2 Os componentes e materiais de fabricagéo estao R N N
identificados?
F.3 O componente ou material de fabricagéo é identificado com |R N N
um numero de lote ou partida que possibilite sua
rastreabilidade ?
F.4 O numero do lote ou partida associado ao produto acabado || N N

esta registrado no histérico correspondente?

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUGCAO

Quesito Classe do Produto
I Il I, v

G.1 Controles de Processo e Producéo

G.1.1 |Existe procedimento para liberagdo de produto acabado? R N N

G.1.2  |Os procedimentos de produgéo estédo disponiveis nos locais |R R R
de uso ou em locais desighados?

G.1.3  |Existem controles para impedir a mistura de lotes ou partidas |R N M
de componentes, materiais de fabricagéo ou produtos
acabados?

G.1.4 |Existe especificagéo de produgéo? R N M

G.1.5 |Essa especificagéo foi elaborada e revisada por pessoal R R R
autorizado distinto?

G.1.6  |Existe procedimento para modificacéo de especificagbes R R N
com expressa indicacdo de responsabilidade?

G.1.7  |Existem procedimentos para limpeza das areas de I R N
produgéo?

G.1.8 |As areas de producao apresentam limpeza compativeis com |R N N
o tipo de produto fabricado?

G.1.9 |Existem evidéncias de que os empregados ndo comem, néo || R N
bebem e ndo fumam nas areas onde podem afetar o
produto?

G.1.10 |Existe um programa documentado de combate a insetose |R R N
roedores?

G.1.11 [Ha evidéncias de que esse programa esta em vigor? R R N

G.1.12 |O pessoal utiliza uniformes e calgados adequados a tarefa R N N
realizada?

G.1.13 |Ha banheiros e vestiarios adequados para uso dos N N N
empregados?

G.1.14 |Os banheiros e vestiarios adequados apresentam niveis de [N N N

limpeza e higiene aceitaveis?
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G.1.15 [Existe definicdo expressa dos pesticidas permitidos e das R R N
areas onde podem ser usados?

G.1.16 |Existem evidéncias de coleta regular de lixo nas areas de R R N
produgéo?

G.1.17 |H& um programa documentado de limpeza e manutengéo de || R N

maquinas e equipamentos?

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUGAO

Quesito Classe do Produto
I Il I, vV

G.2 Processos Especiais

G.2.1 |Existem protocolos de validagéo estabelecidos para R N N
processos especiais?

G.2.2 [Sao mantidos registros referentes ao desempenho de R N N
processos especiais de fabricagéo?

G.2.3 |Existem evidéncias de que estes registros sdo examinados [R N N

por pessoal designado qualificado?

Parte H - INSPEGCAO E TESTES

Quesito Classe do Produto
I Il i, 1Iv
H.1 Inspegao e Testes
H.1.1  |Ha procedimentos para inspegéo e, quando aplicavel, testes R N N
de componentes e materiais de fabricagdo recebidos, para
assegurar que os requisitos especificados foram atendidos?
H.1.2 |Existem relatérios de inspe¢do comprovando que os R N N
componentes e materiais de fabricagdo recebidos foram
inspecionados antes de serem transferidos para a produgéo
e estdo conforme as especificagbes?
H.1.3  |Quando aplicavel sao realizados testes durante o processo [R N N
de fabricagao para assegurar a conformidade com as
especificagbes?
H.1.4 |Os resultados desses testes estdo registrados? R N N
H.1.5 |Os resultados desses testes sdo examinados e aprovados [R N N
por pessoal designado qualificado?
H.1.6 [Existem procedimentos para reter componentes e materiais [R N N
de fabricagédo durante o processo até que as inspegbes e
testes exigidos tenham sido completados e que as
aprovagoes necessarias tenham sido completadas?
H.1.7 |Existem evidéncias de que esses procedimentos séo R N N
aplicados?
H.1.8 |A empresa mantém procedimentos para inspegéo e teste de |R N M

produtos acabados assegurando que um lote ou partida esta
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conforme as especificagdes?

H.1.9

Os produtos acabados sao identificados e mantidos em area
determinada até a conclusdo dos testes finais de aprovagéo?

R

H.1.10

Ha comprovagao de que os produtos acabados transferidos
para a expedicao estdo aprovados nos testes finais e que a
transferéncia é feita por pessoal autorizado e estéo de
acordo com os requisitos constantes no registro mestre do
produto (RMP)?

R

H.1.11

A transferéncia de produtos acabados esta associada aos
numeros dos lotes ou partidas correspondentes?

R

H.2

Inspegdo, Medigdo e Equipamentos de Testes

H.2.1

Existe em programa documentado para calibragéo e afericao
de instrumentos?

R

H.2.2

Os instrumentos de inspe¢éo, medic¢ao e testes estao
identificados indicando se estéo aferidos ou calibrados?

H.2.3

Ha procedimentos para garantir que instrumentos nao
calibrados ou aferidos ndo sejam instalados e usados?

H.2.4

Caso néao existam padrées nacionais a aferi¢éo e calibragéo
sédo referidas a padroes proprios, confiaveis, e
reproduziveis?

R

H.2.5

Ha registros que comprovem a confiabilidade desses
padroes?

H.3

Resultados de Inspecéo e Testes

H.3.1

Existe identificagdo do resultado das inspecoes e testes
realizados nos componentes, materiais de fabricagéo e
produtos acabados ?

R

H.3.2

Existem procedimentos para assegurar que somente os
componentes, materiais de fabricagéo e produtos acabados
que passaram nas inspegoes e testes sejam liberados?

H.3.3

Os registros das inspe¢des e testes identificam as pessoas

responsaveis por esta liberagéo?

R

Parte | - COMPONENTES E PRODUTOS NAO-CONFORMES

Quesito Classe do Produto
I Il i, 1IvV
1.1 Existem procedimentos que assegurem que componentes , |R N IM
materiais de fabricagao, produtos acabados ou devolvidos,
nao-conformes com as especificagées ndo sejam utilizados?
1.2 Os materiais de fabricagdo, os componentes, os produtos R N M
acabados ou devolvidos nao-conformes séo claramente
identificados e segregados?
1.3 Existem responsaveis designados para decidir pela R N N

segregacéo e liberagdo destes materiais, componentes,
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[produtos acabados ou devolvidos?

Parte J - ACAO CORRETIVA

Quesito Classe do Produto
I Il 1, v
J.1 existe procedimento para investigar as causas de néo- I R N
conformidades do sistema de qualidade?
J.2 As agbes corretivas resultantes das investigacdes de nao- |l R N
conformidades sdo documentadas e implementadas?
J.3 A responsabilidade e a autoridade para decidir sobre I R N

avaliagéo, implementagédo e monitoragéo das agées
corretivas aprovadas estdo claramente definidas?

Parte K - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E INSTALAGAO

Quesito Classe do Produto
| Il I, vV

K.1 Manuseio, Armazenamento e Distribui¢&o.

K.1.1 A empresa mantém procedimentos para o manuseio de R N IM
produtos acabados?

K.1.2 |Os produtos acabados sdo armazenados conforme R N IM
estabelecido nos procedimentos?

K.1.3 |Os produtos danificados ou com prazo de validade vencido |N IM IM
séo segregados de forma a ndo serem inadvertidamente
distribuidos ao mercado?

K.1.4  |Ha registros dessa segregacao? N N N

K.1.5 |A empresa mantém procedimentos para a remogéo desses [N N N
produtos da area de armazenagem?

K.1.6  |Os produtos distribuidos ao mercado séo registrados de I N M
forma a identificar-se 0 nome e o enderego do consignatario,
as quantidades distribuidas e o numero de controle ou
numero do lote ou partida de fabricagdo que permita sua
rastreabilidade?

K.1.7 |A area de armazenamento apresenta condi¢cbes adequadas |N N N
de higiene e limpeza de modo a evitar danos e
contaminagdes no produto acabado?

K.2 Instalacdo de Equipamentos

K.2.1 Existem instrugdes e procedimentos para correta instalagao |N N N
dos produtos?

K.2.2 |A empresa fornece garantia de que o produto corretamente |N N N
instalado funcionara conforme as especificagcbes?

K.2.3 |Quando aplicavel a instalagdo de cada produto é registrada? |N N N
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Quesito Classe do Produto
| ! i, v

L.1 Existem controles que comprovem que as embalagens e R R R
rétulos estéo conforme as especificacdes?

L.2 Quando aplicavel ha procedimentos para rotulagem de R R R
produtos?

L.3 Quando aplicavel os rétulos séo inspecionados, aprovados e |R R R
liberados para estoque ou uso por pessoas designadas
qualificadas?

L.4 Quando aplicavel a empresa mantém uma area destinada ao |R R R
armazenamento de rétulos?

Parte M - REGISTROS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito Classe do Produto
l Il 1, v

M.1 Requisitos Gerais

M.1.1  |Existem procedimentos para o arquivo dos registros dos R N N
documentos referentes ao sistema de qualidade?

M.1.2  |Os registros sdo arquivados pelo prazo estabelecido pelas R N N
boas préaticas de fabricacéo para produtos médicos?

M.2 Registro Mestre do Produto e Registro Histérico do Produto

M.2.1  |O fabricante mantém um registro mestre de produto (RMP) |R N N
com os requisitos determinados pelas boas praticas de
fabricagédo de produtos médicos?

M.2.2  |O fabricante mantém um registro histérico de produto para  |R N N
comprovar que o lote ou partida de fabricagéo foi produzido
em conformidade com o que estabelece o RMP?

M.3 Arquivo de Reclamacgoes

M.3.1 [Ha procedimentos para gerenciamento das reclamagées dos |R N N
clientes?

M.3.2 |As reclamagbes sao registradas conforme os requisitos das |R N N
boas praticas de fabricagéo para produtos médicos?

M.3.3 |Quando aplicavel as reclamagdes dos clientes séo R N N
examinadas, investigadas e agdes corretivas sdo tomadas
para prevenir repeticdo da ocorréncia?

M.3.4 |As investigagdes sdo documentadas? R N N

M.3.5 |Existem registros de que as agdes corretivas aprovadas R N N
foram implementadas?

Parte N - ASSISTENCIA TECNICA

lQuesito

[Classe do Produto |
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praticas de fabricagédo para produtos médicos?

| Il i, v
N.1 O fabricante estabelece e mantém procedimentos de R R N
assisténcia técnica?
N.2 Existem registros da assisténcia técnica prestada para cada |R R N
produto ?
N.3 Esses registros estdo conforme os requisitos das boas R R N

Parte O - TECNICAS DE ESTATISTICA

Quesito Classe do Produto
I Il i, v

0.1 Os planos de amostragem adotados pelo fabricante estéo R N N
formalizados por escrito?

0.2 Existem procedimentos para reviséo periédica dos planos de || R N
amostragem visando verificar a adequagéo da técnica
estatistica ao resultado pretendido?

0.3 Existe pessoal designado qualificado para realizar esta I R R

revisdo e propor técnicas estatisticas adequadas?

3. ITENS DE VERIFICACAO APLICAVEIS AOS IMPORTADORES

Parte A DISPOSICOES GERAIS: Nao Corresponde (NC)

Parte B - REQUISITOS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito Classe do Produto
| Il I, 1IvV
B.1 Responsabilidade Gerencial
B.1.1 Existe um politica de qualidade na empresa? N N N
B.1.2 |Os objetivos dessa politica foram informados aos N N N
empregados? Estdo compreendidos?
B.1.3 |Existe organograma mostrando a estrutura organizacional da [R R R
empresa?
B.1.4 |Existem descrigdes de cargos definindo autoridade e N N N
responsabilidade das fungbes de projeto, compras,
fabricag@o, embalagem, rotulagem, armazenamento,
instalagdo e assisténcia técnica?
B.1.5 |Ha um representante da administragdo formalmente R R N
designado com autoridade e responsabilidade para
assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam
estabelecidos e mantidos conforme os requisitos das boas
praticas de fabricagdo para produtos médicos?
B.1.6 |0 desempenho do sistema de qualidade é avaliado R R R
periodicamente pela geréncia executiva?
B.1.7 |A avaliagdo é documentada? R R R
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de ndo- conformidades decorrentes do desempenho

incorreto de suas fungdes?

B.1.8  |Existe procedimento estabelecendo a periodicidade dessa |R R R
avaliagéo?

B.1.9 |O sistema de qualidade esta descrito em um manual ouem |R R R
documento equivalente e adequadamente divulgado?

B.2 Auditoria da Qualidade

B.2.1 A empresa tem procedimentos de auditorias internas para |[NC |NC |NC
verificar se o sistema de qualidade esta conforme os
requisitos estabelecidos nas boas praticas de fabricagéao de
produtos médicos?

B.2.2 |Existem registros de treinamento dos auditores internosdo |[NC |[NC [NC
sistema da qualidade?

B.2.3  |[Existem relatérios de auditoria interna da qualidade NC |(NC |NC
indicando as nao- conformidades encontradas?

B.2.4 |O relatério esta assinado pelo responsavel pela area NC [NC |NC
auditada?

B.2.5 |O pessoal que executa as auditorias internas da qualidade & [NC [NC |NC
independente das areas auditadas?

B.2.6 |Existem registros da implementagdo das a¢des corretivas NC |NC |NC
recomendadas nos relatérios de auditoria interna?

B.3 Pessoal

B.3.1 A empresa possui procedimento para recrutamento e R R R
selegdo de pessoal?

B.3.2 |Os empregados sao treinados para executar adequadamente|R R R
as tarefas a eles designadas?

B.3.3  [Sdo mantidos registros desses treinamentos? R R R

B.3.4 |Existem evidéncias de que os empregados foram informados |R R R

Parte C - CONTROLE DE PROJETOS

Quesito Classe do Produto
I Il i, Iv

C.1 Existem procedimentos para desenvolvimento e controlede [NC |NC |NC
projeto?

C.2 Os procedimentos estdo aprovados por pessoa qualificada? |[NC |NC |NC

C.3 Existe aprovacgéo expressa das caracteristicas especificadas NC |[NC |NC
para o projeto?

C4 Existem evidéncias de que o projeto foi examinado por NC |NC |NC
pessoa designada qualificada e que sua execucgao esta
conforme os dados de entrada?

C.5 Existe comprovagédo da realizacédo de testes para verificar se [NC [NC [NC
os dados de saida do projeto estdo conforme as
especificagbes?

C.6 O fabricante possui procedimento para assegurar que o NC |[NC |NC

projeto sera aprovado por pessoa qualificada antes de ser
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liberado para produgao?

C.7

O fabricante mantém um registro histérico do projeto para
comprovar que o mesmo foi desenvolvido conforme os
requisitos aprovados?

NC

NC

NC

Parte D - CONTROLES DE DOCUMENTOS E REGISTROS

documentos identificados como documentos controlados?

Quesito Classe do Produto
I Il i, 1IvV
D.1 Existe procedimento para controle de documentos? I R R
D.2 Os documentos sdo aprovados por pessoas designadas? I R R
D.3 Os documentos estéo disponiveis em locais apropriados? I R R
D.4 Os documentos estao atualizados de acordo com os [ R R
procedimentos de revisdo de documentos?
D.5 Existe procedimento para remogéo de documentos I R R
obsoletos?
D.6 A empresa mantém procedimentos para alteragéo e reviséo || R R
de documentos?
D.7 Ha procedimentos para distribui¢ao e recolhimento de I R R

Parte E - CONTROLE DE COMPRAS

Quesito Classe do Produto
I I I, v

E.1 Ha procedimento para avaliagdo de fornecedores? R N N

E2 Existem especificagées de compras definindo claramente os R N N
requisitos a serem atendidos pelo fornecedor?

E.3 A empresa mantém um registro de fornecedores aprovados? |l I I

E4 Os pedidos de compras sao aprovados por pessoal | I I
autorizado?

E.5 Essa autorizagéo esta formalizada? ! I I

Parte F - IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Quesito Classe do Produto
I Il i, v
F.1 A empresa tem procedimento para a identificagio dos NC |NC |NC
materiais de fabricagao recebidos?
F.2 Os componentes e materiais de fabricagcéo estao NC [NC |NC
identificados?
F.3 O componente ou material de fabricagéo é identificado com [NC [NC |NC

um nimero de lote ou partida que possibilite sua
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rastreabilidade ?

F.4

O numero do lote ou partida associado ao produto acabado

esta registrado no histérico correspondente?

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUGAO

maquinas e equipamentos?

Quesito Classe do Produto
I Il I, v

G.1 Controles de Processo e Producéo

G.1.1 |Existe procedimento para liberagéo de produto acabado? NC |[NC |NC

G.1.2  |Os procedimentos de produgéo estao disponiveis nos locais NC |[NC  [NC
de uso ou em locais designados?

G.1.3  |[Existem controles para impedir a mistura de lotes ou partidas[NC |[NC [NC
de componentes, materiais de fabricagéo ou produtos
acabados?

G.1.4 |Existe especificagdo de producéo? NC |NC |NC

G.1.5 |Essa especificagao foi elaborada e revisada por pessoal NC |NC |NC
autorizado distinto?

G.1.6  |Existe procedimento para modificagéo de especificagbes NC |NC |NC
com expressa indicagdo de responsabilidade?

G.1.7 |Existem procedimentos para limpeza das areas de NC |[NC |NC
produgéo?

G.1.8  |As areas de produgao apresentam limpeza compativel como|NC  INC  NC
tipo de produto fabricado?

G.1.9 |Existem evidéncias de que os empregados ndo comem, nao || R N
bebem e nao fumam nas areas onde podem afetar o
produto?

G.1.10 |Existe um programa documentado de combate a insetose  |R R N
roedores?

G.1.11 |Ha evidéncias de que esse programa esta em vigor? R R N

G.1.12 |O pessoal utiliza uniformes e calgados adequados a tarefa |R N N
realizada?

G.1.13 |Ha banheiros e vestiarios adequados para uso dos N N N
empregados?

G.1.14 |Os banheiros e vestiarios adequados apresentam niveis de [N N N
limpeza e higiene aceitaveis?

G.1.15 |Existe definicdo expressa dos pesticidas permitidos e das R R N
areas onde podem ser usados?

G.1.16 |Existem evidéncias de coleta regular de lixo nas areas de NC |NC |NC
produgéo?

G.1.17 |Ha um programa documentado de limpeza e manutengdo de [NC [NC INC




Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUGCAO

64

Quesito Classe do Produto
| Il i, Iv

G.2 Processos Especiais

G.2.1 |Existem protocolos de validagédo estabelecidos para NC |NC |[NC
processos especiais?

G.2.2 [Sao mantidos registros referentes ao desempenho de NC |NC |NC
processos especiais de fabricagéo?

G.2.3 |Existem evidéncias de que estes registros sdo examinados [NC |NC |NC

por pessoal designado qualificado?

Parte H - INSPECAO E TESTES

Quesito Classe do Produto
| Il i, IV

H.1 Inspecgéo e Testes

H.1.1 Ha procedimentos para inspegéo e, quando aplicavel, testes INC [NC |NC
de componentes e materiais de fabricagédo recebidos, para
assegurar que os requisitos especificados foram atendidos?

H.1.2 |Existem relatérios de inspegéo comprovando que os NC |NC |NC
componentes e materiais de fabricagdo recebidos foram
inspecionados antes de serem transferidos para a produgéo
e estdo conforme as especificagdes?

H.1.3 |Quando aplicavel sao realizados testes durante o processo [NC |[NC |NC
de fabricagéo para assegurar a conformidade com as
especificagbes?

H.1.4 |Os resultados desses testes estao registrados? NC |[NC |NC

H.1.5 |Os resultados desses testes sdo examinados € aprovados |[NC [NC |NC
por pessoal designado qualificado?

H.1.6  [Existem procedimentos para reter componentes e materiais |[NC |[NC |NC
de fabricagdo durante o processo até que as inspegdes e
testes exigidos tenham sido completados e que as
aprovagdes necessarias tenham sido completadas?

H.1.7 [Existem evidéncias de que esses procedimentos sé&o NC |NC |NC
aplicados?

H.1.8 |A empresa mantém procedimentos para inspecéo e teste de R N IM
produtos acabados assegurando que um lote ou partida esta
conforme as especificagbes?

H.1.9 |Os produtos acabados sao identificados e mantidos em area |R N IM
determinada até a concluséo dos testes finais de aprovagéao?

H.1.10 |Ha comprovagéo de que os produtos acabados transferidos (R N IM

para a expedicéo estdo aprovados nos testes finais e que a
transferéncia é feita por pessoal autorizado e estao de

acordo com os requisitos constantes no registro mestre do
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produto (RMP)?

H.1.11

A transferéncia de produtos acabados esta associada aos

numeros dos lotes ou partidas correspondentes?

R

Parte H - INSPECAO E TESTES

responsaveis por esta liberagéo?

Quesito Classe do Produto
I Il i, Iv

H.2 Inspecéo, Medicédo e Equipamentos de Testes

H.2.1 Existe em programa documentado para calibragdo e afericdo [NC  [NC  |NC
de instrumentos?

H.2.2 |Os instrumentos de inspegéo, medigcdo e testes estéo NC |NC |NC
identificados indicando se estéo aferidos ou calibrados?

H.2.3 |Ha procedimentos para garantir que instrumentos nao NC |NC |NC
calibrados ou aferidos néo sejam instalados e usados?

H.2.4 |Caso nao existam padrées nacionais a aferi¢do e calibragdo [NC [NC |NC
sdo referidas a padrdes proprios, confiaveis, e
reproduziveis?

H.2.5 |Ha registros que comprovem a confiabilidade desses NC |NC |NC
padrées?

H.3 Resultados de Inspec¢éo e Testes

H.3.1  |Existe identificagdo do resultado das inspegdes e testes R N N
realizados nos componentes, materiais de fabricagéo e
produtos acabados ?

H.3.2 |Existem procedimentos para assegurar que somente os R N N
componentes, materiais de fabricacao e produtos acabados
que passaram nas inspecgoes e testes sejam liberados?

H.3.3 |Os registros das inspec¢ées e testes identificam as pessoas |R N N

Parte | - COMPONENTES E PRODUTOS NAO CONFORMES

Quesito Classe do Produto
I Il I, v
1.1 Existem procedimentos que assegurem que componentes R N M
materiais de fabricagédo, produtos acabados ou devolvidos,
ndo conformes com as especificagdes ndo sejam utilizados?
1.2 Os materiais de fabricagdo, os componentes, os produtos R N M
acabados ou devolvidos ndo conformes séo claramente
identificados e segregados?
1.3 Existem responsaveis designados para decidir pela R N N

segregacao e liberacao destes materiais, componentes,
produtos acabados ou devolvidos?




Parte J - ACAO CORRETIVA
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Quesito Classe do Produto
I ! [, v
J.1 existe procedimento para investigar as causas de nao- | R N
conformidades do sistema de qualidade?
J.2 As acdes corretivas resultantes das investigagées de nao I R N
conformidades sdo documentadas e implementadas?
J.3 A responsabilidade e a autoridade para decidir sobre I R N

avaliagdo, implementagéo e monitoragéo das agdes
corretivas aprovadas estdo claramente definidas?

Parte K - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIGAO E INSTALACAO

Quesito Classe do Produto
I I i, Iv

K.1 Manuseio, Armazenamento e Distribui¢éo

K.1.1 A empresa mantém procedimentos para o manuseio de R N M
produtos acabados?

K.1.2 |Os produtos acabados sdo armazenados conforme R N IM
estabelecido nos procedimentos?

K.1.3  |Os produtos danificados ou com prazo de validade vencido |N M M
séo segregados de forma a ndo serem inadvertidamente
distribuidos ao mercado?

K.1.4 [Ha registros dessa segregacdo? N N N

K.1.5 |A empresa mantém procedimentos para a remogéo desses |N N N
produtos da area de armazenagem?

K.1.6  |Os produtos distribuidos ao mercado séo registrados de | N iM
forma a identificar-se o nome e o endere¢o do consignatario,
as quantidades distribuidas e o numero de controle ou
numero do lote ou partida de fabricagdo que permita sua
rastreabilidade?

K.1.7 |A area de armazenamento apresenta condi¢cées adequadas |N N N
de higiene e limpeza de modo a evitar danos e
contaminagdes no produto acabado ?

K.2 Instalagdo de Equipamentos

K.2.1 Existem instru¢des e procedimentos para correta instalagéo |N N N
dos produtos?

K.2.2 |A empresa fornece garantia de que o produto corretamente |N N N
instalado funcionara conforme as especificacdes?

K.2.3 |Quando aplicavel a instalagéo de cada produto é registrada ?|N N N




Parte L - CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM
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Quesito Classe do Produto
| Il I, Iv

L.1 Existem controles que comprovem que as embalagens e R R R
rotulos estdo conforme as especificagdes?

L.2 Quando aplicavel ha procedimentos para rotulagem de R R R
produtos?

L.3 Quando aplicavel os rétulos sao inspecionados, aprovados e (R R R
liberados para estoque ou uso por pessoas designadas
qualificadas?

L.4 Quando aplicavel a empresa mantém uma area destinada ao |R R R

armazenamento de rétulos?

Parte M - REGISTROS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito Classe do Produto
| Il i, IV

M.1 Requisitos Gerais

M.1.1  |Existem procedimentos para o arquivo dos registros dos R N N
documentos referentes ao sistema de qualidade?

M.1.2  |Os registros sdo arquivados pelo prazo estabelecido pelas |R N N
boas praticas de fabricagao para produtos médicos?

M.2 Registro Mestre do Produto e Registro Histérico do Produto

M.2.1 |O fabricante mantém um registro mestre de produto (RMP) |R N N
com os requisitos determinados pelas boas praticas de
fabricacédo de produtos médicos?

M.2.2 |O fabricante mantém um registro histérico de produtopara |NC |[NC |NC
comprovar que o lote ou partida de fabricagéo foi produzido
em conformidade com o que estabelece o RMP?

M.3 Arquivo de Reclamagbes

M.3.1 |Ha procedimentos para gerenciamento das reclamagées dos |R R N
clientes?

M.3.2 |As reclamagdes sao registradas conforme os requisitos das |R R N
boas praticas de fabricagéo para produtos médicos?

M.3.3 |Quando aplicavel as reclamagdes dos clientes séo R R N
examinadas, investigadas e a¢des corretivas sdo tomadas
para prevenir repeticdo da ocorréncia?

M.3.4 |As investigaces sdo documentadas? R R N

M.3.5 |Existem registros de que as ag¢des corretivas aprovadas R R N

foram implementadas?




Parte N - ASSISTENCIA TECNICA
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Quesito Classe do Produto
I | I, IV
N.1 O fabricante estabelece e mantém procedimentos de R R N
assisténcia técnica?
N.2 Existem registros da assisténcia técnica prestada para cada |R R N
produto?
N.3 Esses registros estdo conforme os requisitos das boas R R N

praticas de fabricagdo para produtos médicos?

Parte O - TECNICAS DE ESTATISTICA

Quesito Classe do Produto
[ Il lt, 1V

0.1 Os planos de amostragem adotados pelo fabricante estdo  |R R R
formalizados por escrito?

0.2 Existem procedimentos para revisao periédica dos planos de || R R
amostragem visando verificar a adequagéo da técnica
estatistica ao resultado pretendido?

0.3 Existe pessoal designado qualificado para realizar esta I R R

reviséo e propor técnicas estatisticas adequadas?

Classificagao dos Itens do Guia de Inspecao

1. Os itens da guia de inspegdo devem ser classificados como:

- IMPRESCINDIVEL

- NECESSARIO

- RECOMENDAVEL

- INFORMATIVO

- NAO CORRESPONDE

2. As definicdes e a simbologia correspondente séao:

- IMPRESCINDIVEL (IM): Considera-se como item imprescindivel aquele que, sendo

parte dos requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo - BPF, podem afetar em grau

critico a qualidade do produto e/ou a seguran¢a dos trabalhadores, assim como,

aqueles que correspondam a exigéncias juridico-administrativas.
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- NECESSARIO(N): Considera-se como item necessario aquele cujo né&o
cumprimento pode afetar significamente a qualidade do produto e/ou a seguranga

dos trabalhadores.

- RECOMENDAVEL(R): Considera-se como item recomendavel aquele cujo néo
cumprimento possa afetar em grau néo significativo a qualidade do produto e/ou a

seguranga dos trabalhadores.

- INFORMATIVO( | ): Considera-se como item informativo aquele que expressa uma

informagao descritiva e/ou complementar.

- NAO CORRESPONDE (NC): Considera-se como item n&o corresponde aquele que

nédo deve ser considerado na inspegéo que se realiza.

3. A classificagdo dos itens de verificacéo é aplicavel a:
- fabricantes de produtos médicos; e

- importadores de produtos médicos.

4. A classificacdo dos itens de verificagéo servira de base para o inspetor informar a
autoridade de salde competente, na Ata de Inspecdo (Anexo B), sobre o
cumprimento do fabricante ou importador dos requisitos das BPF e agbes corretivas

necessarias.

5. A simbologia das Tabelas de Classificagdo dos itens deste documento, adota o
enquadramento dos produtos nas classes de risco instituidas pela regulamentagao
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA:

- Classe | - Baixo risco; Classe Il - Médio risco baixo; Classe Ill - Médio risco alto;

Classe |V - Alto risco.

Ata de Inspecéao
A Ata de Inspecgéao devera conter:
1. a razdo social da empresa,;

2. 0 nome do(s) inspetor(es);
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3. o motivo da inspegéo e/ou nimero de ordem da inspecéo;

4. 0 nome, cargo e formagao profissional das pessoas entrevistadas;

5. as orientacdes ou recomendagdes do(s) inspetor(es) a empresa;

6. as observacgbes efetuadas durante a inspegdo e descrigdo dos procedimentos
operativos;

7. o prazo recomendado pelo inspetor a autoridade de saude competente para
implementar medidas corretivas, caso necessarias;

8. os comentarios do responsavel pela empresa sobre as observagbes do(s)
inspetor(es);

9. o fechamento da Ata original e as copias correspondentes, deixando uma copia

em poder da empresa.
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ANEXO B - RELATORIO DA AUDITORIA REALIZADA EM 2009

RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA
DATA: 14, 15, 16, 19, 20 e 21 de outubro de 2009
AVALIADOR: DANIEL ZAN
1. RESUMO GERENCIAL.:

Embora o modelo de gestdo do armazém terceirizado esteja estruturado com base
em normas de gestdo ISO 9001 e ISO 14001 verificaram-se desvios nas atividades
executadas pelo terceiro que comprometem o atendimento aos requisitos de BPF
pela PMS.

2. ITENS DE VERIFICAGAO APLICAVEIS AOS IMPORTADORES

Legenda:
IM: imprescindivel N: necessario R: recomendavel
I: informativo NC: nao corresponde

Parte A DISPOSICOES GERAIS: Nao Corresponde (NC)

Parte B - REQUISITOS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito Classe de produto
Comentario l Il i, v
B.1 Responsabilidade Gerencial

B.1.7 NOK - Os Registros A avaliagdo € documentada? R R R

que evidenciam o processo
de revisao gerencial
atendem parcialmente a este
requisito, pois fornecem
evidéncias de planos de
acao com prazos e
responsaveis. Também néo
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Quesito Classe de produto

Comentario I ! I, 1Iv

fornecem uma estrutura que

permita um adequado

monitoramento das agdes

tomadas.

B.1.8 Existe procedimento R R R
estabelecendo a

OK periodicidade dessa
avaliagdo?

B.1.9 O sistema de qualidade esta R R R
descrito em um manual ou

OK em documento equivalente e
adequadamente divulgado?

B.2 Auditoria da Qualidade

B.2.1 A empresa tem NC NC NC
procedimentos de auditorias

NOK - Nao esta claramente | internas para verificar se o

definidlo que todos os | sistema de qualidade esta

requisitos aplicaveis da RDC | conforme os requisitos

59 devem ser auditados. estabelecidos nas boas
praticas de fabricagéo de
produtos médicos?

B.2.2 Existem registros de NC NC NC
treinamento dos auditores

OK internos do sistema da
qualidade?

B.2.3 Existem relatérios de NC NC NC
auditoria interna da

OK qualidade indicando as n&o
conformidades encontradas?

B.2.4 O relatério esta assinado NC NC NC
pelo responsavel pela area

OK auditada?

B.2.5 O pessoal que executa as NC NC NC
auditorias internas da

OK gualidade é independente
das areas auditadas?

B.2.6 Existem registros da NC NC NC
implementagao das ag¢des

OK corretivas recomendadas nos
relatérios de auditoria
interna?

B.3 Pessoal

B.3.1 A empresa possui R R R
procedimento para

OK recrutamento e selecio de
pessoal?

B.3.2 Os empregados sao R R R
treinados para executar




Quesito Classe de produto

Comentario I Il I, v

OK adequadamente as tarefas a
eles designadas?

B.3.3 Sao mantidos registros R R R
desses treinamentos?

OK

B.3.4 Existem evidéncias de que R R R
os empregados foram

OK informados de nao

conformidades decorrentes
do desempenho incorreto de
suas funcdes?

Parte C - CONTROLE DE PROJETOS

Quesito

Classe de produto

Comentario

i, v

C.1 Nao aplicavel.

Existem procedimentos para
desenvolvimento e controle
de projeto?

NC

NC

NC

C.2 Nao aplicavel.

Os procedimentos estéao
aprovados por pessoa
qualificada?

NC

NC

NC

C.3 Nao aplicavel.

Existe aprovacao expressa
das caracteristicas
especificadas para o projeto?

NC

NC

NC

C.4 Nao aplicavel.

Existem evidéncias de que o
projeto foi examinado por
pessoa designada
qualificada e que sua
execucgao esta conforme os
dados de entrada?

NC

NC

NC

C.5 Nao aplicavel.

Existe comprovacgéo da
realizagéo de testes para
verificar se os dados de
saida do projeto estao
conforme as especificagées?

NC

NC

NC

C.6 Nao aplicavel.

O fabricante possui
procedimento para assegurar
gue o projeto sera aprovado
por pessoa qualificada antes
de ser liberado para
producao?

NC

NC

NC

C.7 Nao aplicavel.

O fabricante mantém um
registro histérico do projeto
para comprovar que o
mesmo foi desenvolvido
conforme os requisitos

NC

NC

NC
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Quesito

Classe de produto

Comentario

I, v

| aprovados?

Parte D - CONTROLES DE DOCUMENTOS E REGISTROS

Quesito Classe de produto
Comentario I | i, Iv
DA Existe procedimento para | R R
OK controle de documentos?
D.2 Os documentos sao 1 R R
OK aprovados por pessoas

designadas?
D.3 Os documentos estao I R R
OK disponiveis em locais

apropriados?
D.4 Os documentos estao I R R
NOK atualizados de acordo com
Evidenciados procedimentos | os procedimentos de revisdo
obsoletos impressos em | de documentos?
poder dos colaboradores.
D.5 Existe procedimento para I R R
NOK - Vide acima remog¢éao de documentos

obsoletos?
D.6 A empresa mantém | R R
OK procedimentos para

alteracdo e revisao de

documentos?
D.7 Ha procedimentos para I R R
OK distribuicao e recolhimento

de documentos identificados
como documentos
controlados?

Parte E - CONTROLE DE COMPRAS

Quesito Classe de produto

Comentario | I i, v

E.1 Ha procedimento para R N N
avaliacao de fornecedores?

OK

E.2 Existem especificagdes de R N N
compras definindo

OK claramente os requisitos a

serem atendidos pelo
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Quesito Classe de produto

Comentario | [ i, v
fornecedor?

E.3 A empresa mantém um l I I
registro de fornecedores

OK aprovados?

E.4 Os pedidos de compras sdo | I I
aprovados por pessoal

OK autorizado?

E.5 Essa autorizagdo esta | I l
formalizada?

OK

Parte F - IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Quesito Classe de produto
Comentario | I ", v
F.1 Nao aplicavel. A empresa tem procedimento | NC NC NC
para a identificagao dos
materiais de fabricacao
recebidos?
F.2 Nao aplicavel. Os componentes e materiais NC NC NC
de fabricagao estao
identificados?
F.3 Nao aplicavel. O componente ou material NC NC NC
de fabricagao é identificado
com um numero de lote ou
partida que possibilite sua
rastreabilidade?
F.4 O numero do lote ou partida | N N
associado ao produto
OK acabado esta registrado no

histérico correspondente?

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUGAO

Quesito Classe de produto
Comentario | Il ", v
G.1 Nao aplicavel. Controles de Processo e
Producdo
G.1.1 Nao aplicavel. Existe procedimento para NC NC NC
liberagéo de produto
acabado?
G.1.2 Nao aplicavel. Os procedimentos de NC NC NC
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Quesito Classe de produto

Comentario I il i, v
producéo estao disponiveis
nos locais de uso ou em
locais designados?

G.1.3 Nao aplicavel. Existem controles para NC NC NC
impedir a mistura de lotes ou
partidas de componentes,
materiais de fabricagdo ou
produtos acabados?

G.1.4 Nao aplicavel. Existe especificagao de NC NC NC
producdo?

G.1.5 Nao aplicavel. Essa especificagao foi NC NC NC
elaborada e revisada por
pessoal autorizado distinto?

G.1.6 Nao aplicavel. Existe procedimento para NC NC NC
modificagdo de
especificagbes com expressa
indicacio de
responsabilidade?

G.1.7 Nao aplicavel. Existem procedimentos para NC NC NC
limpeza das areas de
producdo?

G.1.8 Nao aplicavel. As areas de produgéo NC NC NC
apresentam limpeza
compativeis com o tipo de
produto fabricado?

G.1.9 OK Existem evidéncias de que | R N
os empregados ndo comem,
nédo bebem e ndo fumam nas
areas onde podem afetar o
produto?

G.1.10 Existe um programa R R N
documentado de combate a

oK insetos e roedores?

G.1.11 NOK Ha evidéncias de que esse R R N
programa esta em vigor?

Vide observagdes no item 2

deste relatério.

G.1.12 NOK O pessoal utiliza uniformes e R N N
calgados adequados a tarefa

Pessoal DHL Barueri utiliza realizada?

bermudas.

G.1.13 NOK Ha banheiros e vestiarios N N N

Banheiros com sinalizagao
de manuteng¢do. Forte cheiro
nos banheiros no armazém
DHL Barueri.

adequados para uso dos
empregados?
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Quesito Classe de produto
Comentario I | I, 1Iv
G.1.14 Os banheiros e vestiarios N N N
adequados apresentam
niveis de limpeza e higiene
aceitaveis?
G.1.15 Existe definicdo expressa R R N
dos pesticidas permitidos e
oK das areas onde podem ser

usados?

G.1.16 Nao aplicavel.

Existem evidéncias de coleta
regular de lixo nas areas de
producao?

NC NC NC

G.1.17 Nao aplicavel.

Ha um programa
documentado de limpeza e
manuten¢do de maquinas e
equipamentos?

NC NC NC

G.2

Processos Especiais

G.2.1 Nao aplicavel.

Existem protocolos de
validacao estabelecidos para
processos especiais?

NC NC NC

G.2.2 Nao aplicavel.

Sao mantidos registros
referentes ao desempenho
de processos especiais de
fabricacdo?

NC NC NC

G.2.3 Nao aplicavel.

Existem evidéncias de que
estes registros sao
examinados por pessoal
designado qualificado?

NC NC NC

Parte H - INSPECAO E TESTES

Quesito Classe de produto
Comentario l ] i, Iv
H.1 Inspecgao e Testes

H.1.1 Nao aplicavel.

Ha procedimentos para
inspegéo e, quando
aplicavel, testes de
componentes e materiais de
fabricacao recebidos, para
assegurar que os requisitos
especificados foram
atendidos?

NC NC NC

H.1.2 Nao aplicavel.

Existem relatérios de
inspe¢éo comprovando que
0s componentes e materiais

NC NC NC
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Quesito

Classe de produto

Comentario

i, v

de fabricacao recebidos
foram inspecionados antes
de serem transferidos para a
producgdo e estdo conforme
as especificagcdes?

H.1.3 Nao aplicavel.

Quando aplicavel sao
realizados testes durante o
processo de fabricagcdo para
assegurar a conformidade
com as especificacdes?

NC

NC

NC

H.1.4 Nao aplicavel.

Os resultados desses testes
estéo registrados?

NC

NC

NC

H.1.5 Nao aplicavel.

Os resultados desses testes
sdo examinados e aprovados
por pessoal desighado
qualificado?

NC

NC

NC

H.1.6 Nao aplicavel.

Existem procedimentos para
reter componentes e
materiais de fabricagao
durante o processo até que
as inspegoes e testes
exigidos tenham sido
completados e que as
aprovagoes necessarias
tenham sido completadas?

NC

NC

NC

H.1.7 Nao aplicavel.

Existem evidéncias de que
esses procedimentos sao
aplicados?

NC

NC

NC

H.1.8

OK

A empresa mantém
procedimentos para
inspecao e teste de produtos
acabados assegurando que
um lote ou partida esta
conforme as especificagdes?

H.1.9

OK

Os produtos acabados sao
identificados € mantidos em
area determinada até a
concluséo dos testes finais
de aprovagao?

H.1.10

OK

Ha comprovagao de que os
produtos acabados
transferidos para a
expedicdo estio aprovados
nos testes finais e que a
transferéncia é feita por
pessoal autorizado e estao
de acordo com os requisitos
constantes no registro
mestre do produto (RMP)?

H.1.11

A transferéncia de produtos
acabados esta associada
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Quesito Classe de produto
Comentario I ! I, Iv
OK aos numeros dos lotes ou
partidas correspondentes?
H.2 Inspecao, Medicéo e
Equipamentos de Testes
H.2.1 NOK Existe um programa NC NC NC
Os laudos de calibragdo nao | documentado para
sdo analisados criticamente | calibracéo e aferigao de
em relagdo aos critérios de | instrumentos?
aceitacdo PMS, apesar de
serem verificados quando do
seu recebimento. N&o ha
identificacdo clara de que o
laudo foi aprovado ou
rejeitado.
H.2.2 Os instrumentos de NC NC NC
inspegao, medigao e testes
OK estéo identificados indicando
se estao aferidos ou
calibrados?
H.2.3 Ha procedimentos para NC NC NC
garantir que instrumentos
OK néo calibrados ou aferidos
nao sejam instalados e
usados?
H.2.4 OK Caso néo existam padroes NC NC NC
nacionais a aferi¢cdo e
calibragéo sao referidas a
padrdes proprios, confiaveis,
e reproduziveis?
H.2.5 Ha registros que comprovem NC NC NC
a confiabilidade desses
OK padrées?
H.3 Resultados de Inspegao e
Testes
H.3.1 Existe identificagdo do R N N
resuitado das inspegdes e
OK testes realizados nos
componentes, materiais de
fabricagédo e produtos
acabados ?
H.3.2 Existem procedimentos para R N N
assegurar que somente os
OK componentes, materiais de
fabricacéo e produtos
acabados que passaram has
inspegdes e testes sejam
liberados?
H.3.3 Os registros das inspecdes e R N N
testes identificam as pessoas
OK responsaveis por esta

liberagdo?
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Parte | - COMPONENTES E PRODUTOS NAO CONFORMES

Quesito Classe de produto
Comentario | Il ", v
1.1 Existem procedimentos que R N IM
assegurem que
OK componentes, materiais de
fabricagdo, produtos
acabados ou devolvidos, nao
conformes com as
especificagbes ndo sejam
utilizados?
.2 NOK Os materiais de fabricagao, R N IM
0s componentes, os
Embora claramente | produtos acabados ou
identificados e segregados | devolvidos néo conformes
no sistema, produtos n3o | sédo claramente identificados
conformes estavam fora da | € segregados?
drea de quarentena no
armazém DHL Barueri
1.3 Existem responsaveis R N N
designados para decidir pela
OK segregacao e liberagéo

destes materiais,
componentes, produtos
acabados ou devolvidos?

Parte J - ACAO CORRETIVA

Quesito Classe de produto
Comentario I Il I, Iv
J.1 Existe procedimento para I R N
investigar as causas de nao-
OK conformidades do sistema de
qualidade?
J.2 As acles corretivas | R N
resultantes das
investigacdes de ndo-
conformidades séo
documentadas e
implementadas?
J.3 A responsabilidade e a I R N
autoridade para decidir sobre
OK avaliacao, implementagéo e

monitoragéo das agoes
corretivas aprovadas estéo
claramente definidas?
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Parte K - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIGAO E INSTALAGAO

Quesito Classe de produto
Comentario | il I, IV
KA1 Manuseio, Armazenamento e
Distribuicao.
K.1.1 A empresa mantém R N M
procedimentos para o
OK manuseio de produtos
acabados?
K.1.2 Os produtos acabados séao R N M
OK armazenados conforme

estabelecido nos
procedimentos?

K.1.3 Os produtos danificados ou N IM
OK com prazo de validade
vencido sdo segregados de
forma a ndo serem
inadvertidamente distribuidos
ao mercado?

K.1.4 Ha registros dessa N N
segregacao?
OK

K.1.5 A empresa mantém N N
procedimentos para a

OK remogao desses produtos da
area de armazenagem?

K.1.6 Os produtos distribuidos ao | N
mercado sdo registrados de
OK forma a identificar-se o nome
e o enderego do
consignatario, as
quantidades distribuidas e o
numero de controle ou
numero do lote ou partida de
fabricacdo que permita sua
rastreabilidade?

K17 A area de armazenamento N N
apresenta condi¢des

NOK adequadas de higiene e
limpeza de modo a evitar
Ha evidencias de | danos e contaminag¢des no
empilhamento  inadequado | produto acabado?

em desacordo com os rétulos

das caixas.

Verificou-se sinalizacéo
inadequada dos recipientes
destinados a

acondicionamento de
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Quesito Classe de produto

Comentario | il I, IvV

sucatas.

K.2 Instalagdo de Equipamentos

K.2.1 Existem instrucdes e N N N
procedimentos para correta

OK instalagao dos produtos?

K22 A empresa fornece garantia N N N
de que o produto

OK corretamente instalado
funcionara conforme as
especificacdes?

K.2.3 Quando aplicavel a N N N
instalacéo de cada produto é

OK registrada?

Parte L - CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM

Quesito Classe de produto

Comentario I i i, Iv

L.1 NOK Existem controles que R R R
comprovem que as

Evidenciados rétulos | embalagens e rotulos estao

afixados nos  produtos | conforme as especificagdes?

impedindo a visualizagdo dos

rétulos originais.

L.2 Quando aplicavel ha R R R
procedimentos para

OK rotulagem de produtos?

L.3 Quando aplicavel os rétulos R R R
sdo inspecionados,

OK aprovados e liberados para
estoque ou uso por pessoas
designadas qualificadas?

L.4 Quando aplicavel a empresa R R R
mantém uma area destinada

Nao aplicavel ao armazenamento de
rétulos?




Parte M - REGISTROS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito Classe de produto

Comentario | ll ", v

M.1 Requisitos Gerais

M.1.1 Existem procedimentos para R N N
o0 arquivo dos registros dos

NOK - O procedimento de | documentos referentes ao

controle de registros nao faz | sistema de qualidade?

referéncia a guarda de

registros realizada na

empresa STORE.

M.1.2 Os registros sdo arquivados R N N
pelo prazo estabelecido

OK pelas boas praticas de
fabricagéo para produtos
médicos?

M.2 Registro Mestre do Produto e
Registro Histérico do Produto

M.2.1 NOK O fabricante mantém um R N N
registro mestre de produto

Ha evidéncias de falha de | (RMP) com os requisitos

implementagéo do | determinados pelas boas

procedimento.  Evidéncias: | praticas de fabricagéo de

Planilha de Rotulagem - o | produtos médicos?

formato da planilha nao

condiz com as informacdes

que constam no

procedimento;

M.2.2 O fabricante mantém um NC NC NC
registro histérico de produto
para comprovar que o lote ou
partida de fabricacéo foi
produzido em conformidade
com o que estabelece o
RMP?

M.3 Arquivo de Reclamacgdes

M.3.1 Ha procedimentos para R R N
gerenciamento das

OK reclamacgdes dos clientes?

M.3.2 As reclamacgdes sao R R N
registradas conforme os

OK requisitos das boas praticas
de fabricagéo para produtos
médicos?

M.3.3 Quando aplicavel as R R N
reclamagdes dos clientes sédo

OK examinadas, investigadas e

acles corretivas séo
tomadas para prevenir
repeticdo da ocorréncia?
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Quesito Classe de produto

Comentario [ il i, v

M.3.4 As investigagfes sao R R N
documentadas?

OK

M.3.5 Existem registros de que as R R N
acOes corretivas aprovadas

OK foram implementadas?

Parte N - ASSISTENCIA TECNICA

Quesito Classe de produto

Comentario | | i, 1Iv

N.1 O fabricante estabelece e R R N
mantém procedimentos de

OK assisténcia técnica?

N.2 Existem registros da R R N
assisténcia técnica prestada

OK para cada produto?

N.3 NOK Esses registros estéo R R N

Evidenciados registros com

campos em branco.

conforme os requisitos das
boas praticas de fabricagao
para produtos médicos?

Parte O - TECNICAS DE ESTATISTICA

Quesito Classe de produto
Comentario I ! I, v
0.1 Os planos de amostragem R R R
adotados pelo fabricante
estao formalizados por
escrito?
0.2 NOK - a metodologia Existem procedimentos para | R R

utilizada para monitoramento
dos processos esta baseada
na pesquisa de satisfagao
dos clientes. Os dados
colhidos destas pesquisas
sempre possuem erros
estatisticos, inerentes ao
préprio processo; € nao
representam a verdade
implicita do processo que
esta sendo monitorado.
Desta forma, uma percepgao

revisao periddica dos planos
de amostragem visando
verificar a adequacgéao da
técnica estatistica ao
resultado pretendido?
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Quesito

Classe de produto

Comentario

I, v

do entrevistado sobre, por
exemplo, atendimento ao
prazo de entrega, pode nao

refletir o que de fato ocorreu.

0.3

OK

Existe pessoal designado
qualificado para realizar esta
revisao e propor técnicas
estatisticas adequadas?
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Anexo D - Relatério da Auditoria realizada em 2010

Considerou-se pertinente manter o relatério original em inglés para preservar
a integridade da informacéo.

Final Audit Report

Audit Number:

11-113

Location Audited:

GSSI LATAM - Brazil Office

Actual Dates of Audit:

13-15DEZ 2010

Date of Closing Meeting: | 15 DEZ 2010
Lead Auditor: Janet Book
Auditor(s): Vincent Jacquet

Standards covered:

X QSR

] 1SO 9001:2000

X ISO 13485:2003
[]1SO 14001:2004

(] JPAL Ord. 169

] CMDR (CMDCAS)

[l MDD

[] OHSAS 18001:1999
] ATGA (Australian regs)

Objective and Scope (and exceptions to audit plan, if
applicable):

The objective of the audit was to evaluate the activities associated
with the implementation of a Quality Management System at the
site located in Barueri, Brazil. The scope of the audit was limited
to the activities specific to the GSSI Brazil operations.

All applicable elements of the 21 CFR Part 820 and ISO
13485:2003 were reviewed for compliance according to the audit
plan 11-113.

There were no previous audit findings therefore there were no
corrective actions to review.

Certification:

We certify the audit as documented herein, was conducted in accordance with

applicable procedures.

Executive Summary
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General Conditions and Comments

The Barueri, SP, Brazil audit was conducted over the course of 3 days. Two auditors

were utilized for a total of 6 on-site audit days.

Since audits are a sampling process, corrective actions taken of the issues identified

should address the identified issue as well as other related deficiencies that may also

exist.

The objective of the audit was to evaluate the activities associated with the
implementation of a Quality Management System at the Brazil site. The scope of the
audit was limited to the activities specific to the operations in Brazil. Brazil engages
in the importation and commercialization of materials, equipment and software for
use in LATAM region. The Brazil office markets and sells Imaging Systems, Patient
Monitoring, Cardiac Care and Home Healthcare products including accessories,
training, installation and technical assistance.

The Brazil office located to a new facility as of OCT / NOV 2010 (the move was a
staged approach). In addition to the new facility, the Brazil Management Team
has also changed. Of the 19 identified management team members, only 4 of
those individuals (about 20%) have been in their current position more than 1
year. The new Q & R Director has been in place since September 2010.

This was a corporate internal audit. There were no previous Corporate audit
findings therefore there were no corrective actions to review. Additionally, the

Quality Management System that existed has been modified completely.

SITEL, an external firm, has been contracted to perform the activities associated with
the LATAM Call Center.

The Sao Paulo Brazil office has a total of about 150 employees. Sitel, the
subcontracted Call Center, has a total of 11 employees dedicated. There are no

permanent employees that work within the warehouse.
All elements were audited according to the audit plan 11-113.

The issuance of this audit report is past the expected 10 day timeframe due to the

auditor’s travel and audit schedule.

Positive aspects:
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Complete overhaul of their Quality Management System. The official
documents are still in paper copy form however all of the documents are
available on a shared site to ensure availability at points of use.

Candid and open; receptive to feedback; excellent audit support.
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Nonconfgrmances Observations
Management Controls 1
Training 1 0
Design Controls NA NA
Market Authorization 1
Document Controls 0
Purchasing Controls 0
Identification and Traceability 1
Production and Process Controls NA NA
Facility and Environmental Controls 0 0
Inspection, Measuring, and Test 1
Equipment
Acceptance Activities NA NA
Nonconforming Product 0 0
CAPA 0 0
Labeling 0 0
Handling, Storage, Distribution, & 1 0
Installation
Order Management 0 0
Records 0 1
DHRs 0 0
Complaint Handling and Vigilance 0 0
Reporting
Servicing
Statistical Techniques 0
Risk Management NA NA
Electronic Records & Electronic 0 0
Signatures
Sterilization NA NA
TOTALS 7 5

NA = Not Applicable
NR = Not Audited / Not Reviewed
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Nonconformity Reports

7 nonconformities and 5 observations were identified during the course of the

audit and are listed below.

Thirty (30) calendar days,

The Q&R management is to provide the lead auditor and to the Director Q&R Audits,

with a CAPA reference number, the investigation performed, root cause

determination, the proposed corrective action plans, and expected date of completion

for any nonconformities identified thirty days after the final report has been

issued.

Nonconformity Reports

Nonconformity 1:

Quality System

Management Controls

Category
Nonconformity Outsourcing of Service Activities to acquired company Dixtal
Description is not controlled.

Objective Evidence

The repair of PCCI devices (Patient and Fetal monitors, ECG
and defibrillators) has been 'outsourced' to Dixtal without
having been formally documented in a Quality Record.
There is neither a transition plan nor evidence of control over
Dixtal repair activities. As a result, potential complaints
associated with PCCI product repair may not be captured for
evaluation and investigation. This situation has been
identified during 11-172 Dixtal audit (See Nonconformity
#15).

Note: Mercury is not yet deployed to Dixtal although they
service PCCI products.

Requirements

21CFR 820.40(b) / 1ISO 13485 5.4.2




Nonconformity 2:
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Quality System Training

Category

Nonconformity The Training Management Tool (TEDS) is not always
Description adequately used.

Objective Evidence

A review of the training record system TEDS indicated that
several employees have several training activities past due,
sometimes by several months (which seems to indicate a
lack of control over TEDS rather than a training issue).

Requirements

21CFR 820.25(b) / ISO 13485 6.2.2

Nonconformity 3:

Quality System Market Authorization

Category

Nonconformity There is no formal New Product Introduction Process.
Description

Objective Evidence

There is no formal process to ensure that products that are
exported to Brazil have undergone the proper ANVISA
registration process prior to arrival within Brazil and/or are
approved for sale in Brazil.

Requirements

21CFR 820.30/1SO 13485 7.1

Nonconformity 4:

Quality System
Category

Identification and Traceability

Nonconformity
Description

The Install Base is not always accurate.

Objective Evidence

The device serial number 3816G21093 repaired at Dixtal
bench under SWO 25068867 was a Fetal Monitor model
M1351A (confirmed by Boeblingen DHR review). ltis
wrongly identified as a Patient Monitor Viridia 24/26 in the
Install Base (SAP).

Note: It was discussed that this device was installed long
ago, by Agilent, and that the transfer of the Install Base data
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were not easy. The auditor however, considered that, if
errors can occur, they should be corrected when identified.

Requirements

21CFR 820.60 /ISO 13485 7.5.3.1

Nonconformity 5:

Quality System

Inspection, Measuring and Test Equipment — Software

Category Validation
Nonconformity Software Validation is not always considered.
Description

Objective Evidence

e During the audit, it was not possible to locate
Validation Certificate for the Califix software, used to
control Measuring Equipment Calibration.

e An Excel Spreadsheet is also used together with
Califix to monitor the Calibration status. Validation of
this Spreadsheet was unclear.

Requirements

21CFR 820.70(i) / 1ISO 13485 7.5.2.1

Nonconformity 6:

Quality System
Category

Handling, Storage, Distribution, & Installation

Nonconformity
Description

Installation activities are not always properly documented

Objective Evidence

The BV Endura SMI (Installation Instructions) and the '0-level
documentation -Part 2 section 2' contain an Installation
checklist. During the course of the audit, it could not be
demonstrated that such a checklist is used and kept as part
of the Installation Record.

All Installation Records reviewed for Ultrasound products
contained a locally developed checklist 'Protocolo de
Inspecéo Final' which was found adequately addressing
Manufacturer's requirement for installation. No such
checklist was found for other product's family.

The HBR-PR-ORP-10.08, Sub-Processo de Instalacdo &
Testes / Desinstalagao does not formally describe how and
where the tests and measurements performed during
Installation shall be documented and stored.
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Requirements 21CFR 820.170/1SO 13485 7.5.1.2.2

Nonconformity 7:

Quality System Servicing

Category

Nonconformity Preventive Maintenance activities are not always properly
Description documented.

Objective Evidence The Planned Maintenance section of the Service Instruction
for Allura FD10 (in InCenter) indicates when to perform
planned maintenance, how to conduct this maintenance and
how to record the measurements. No measurement record
was found when reviewing Service Work Order 25700159 for
FD10 sn CV0299 preventive maintenance in Belo Horizonte
on 03/12/10.

Requirements 21CFR820.200(d) / 1ISO 13485 7.5.1.2.3

Observations / Recommendations
OBSERVATION 1:
Management Review — Actions identified during management review are “tracked”

in an Excel spreadsheet and stored on a “shared drive” accessible by the Q & R
team. Action plans are only given to the responsible manager in PDF format. These
Action Plans are not revision controlled and it is difficult to show evidence that action
items are being addressed in a timely manner. It is recommended that the Action

Plans are placed under revision control.

OBSERVATION 2:

Management Review — The management review minutes do not indicate who
serves as the management representative. The management representative is also
not identified on organizational charts. It is recommended that the management

representative be identified on appropriate documents and records.

OBSERVATION 3:
Management Review — All required elements of the quality management system are

reviewed during the management review meetings however there is no statement
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about the suitability of the quality system in the meeting minutes. It is recommended
that a statement about the suitability of the quality system be included in the

management review minutes.

OBSERVATION 4:

Inspection, Measuring, and Test Equipment -- It would be beneficial to display the
next calibration due date on measuring equipment. Additionally, it would be
beneficial to clarify the retention period for Calibration Records (procedure HBR-PR-
ORP-10.13, rev 02 requires 5 years, yet the HBR-PO-QEM-10.02, rev 02 requires
EOL+15years which is adequate). The current practice is that records are kept

according the latest.

OBSERVATION 5:
Record Control -- It would be beneficial to ensure that engineers sign their full name

on Installation Records and not only their first name.
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Anexo F — Relatério da Auditoria realizada em 2011

DATA: 13 A 17/06/11

O AUDITADO

Processos Auditados:

e OAP — Ordem Acquisition Process — Supply Chain

e IM - Image System — Linha de equipamentos

¢ REG - Assuntos Regulatdrios

e PMA — Project Management - Supply Chain

e QEM - area da Qualidade

e PUR - Purchasing - Supply Chain

¢ HRM — Recursos Humanos

e ORP - Ordem Realization Process — Supply Chain

e CSP — Costumer Service

A AUDITORIA

Objetivo:
Escopo: Todos os processos previstos no Manual da Inicio:
Shdligane: 13/06/2011
Requisitos: Conforme Plano de Auditoria datado de Término:
30/05/2011. ]
Referéncias: RDC 59:2000 e oportunidades de melhoria e HOCIEDHT
relagdo a ISO 13485:2003

A EQUIPE AUDITORA

Auditor Lider: Roberto Caldas Novas

Auditores Internos: Rodrigo Santos / Daniela Oliveira

RESUMO GERENCIAL

Foi possivel realizar avaliagdo de todos os processos previstos no Planejamento de
Auditorias.

O nivel de maturidade desses processos, em geral, estd em evolugéo. Cabe, no
entanto, citar alguns processos criticos que necessitam de atencéo, em fungéo de
inexisténcia de consistentes:

o Processo de Compras;
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Processo de Tl

Processo de Recursos Humanos;
Processo de adequagéo (dentro de ordem realization);
Processo de Assisténcia Técnica.

Foram detectadas 35 NC's e 34 Oportunidades de Melhoria.

Os itens marcados na cor cinza apontam para alguns aspectos criticos identificados
durante o processo de auditoria.

RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA DO SGQ
FOLHA DE EVIDENCIAS

DATA: 13A
17/06/2011

Item

Elemento
Normativo

Constatagao
(O que ? Onde ? Contra
que ?)

Evidéncia da Auditoria

Qualificagao

Parte B1

Os quadros de politica da
qualidade estdo
desatualizados em relacédo
a visdo, missdo e valores
publicados no manual de
gestdo da qualidade.

Manual de Gestdo — HBR-
MM-QEM-10.01 — Reviséo
04 —29/11/2010

NC

Parte D

Foram identificados
procedimentos que ndo
estdo mais vigentes.

HBR-PR-IM-10.01 -
Revisédo 00 de 31/08/2009
HBR-PR-IM-10.21 -
Revisdo 00 de 29/05/2009
HBR-PR-IM-10.03 -
Revisdo 00 de 29/05/2009
HBR-PR-IM-10.04 -
Revisdo 00 de 29/05/2009
HBR-PR-IM-10.05 -
Revisdo 00 de 29/05/2009

NC

Parte E

Nao foi possivel
evidenciar a reavaliacdo
dos fornecedores Grampa,
Mallinckrodt e Medrad que
fornecem bombas
injetoras de contraste,
fornecedor Brazil ldiomas
e Servicos fornecedor de
servicos de instalagao
MAXIMAGEM /
MEDSERVICE.

Procedimento de
Homologagéao de
Fornecedores — HBR-PR-
PUR-10.01 — Revisdo 04 de
15/02/2010

NC

Parte H

O Check list de handover
nao tem critério de
aceitacao dos parametros
e algumas acdes com

Procedimento de PM HBR-
PR-PMA-10.01 — Reviséo
04 de 01/06/2011

oM
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pendéncias nado tém
acoes relacionadas.
Sugere-se  revisar 0
formulario.

Parte H1

Foi verificado desrespeito
ao fluxo légico do
processo de recebimento
(inbound) e saidas
(outbound).

Evidéncia: Ocorréncia de
processo de expedicdo de
pecas (NFs 61311, 61312,
61313 e 61314) \via
transporte alternativo
(motoboy Luft) ao mesmo
tempo em que ocorria o
recebimento do processo
9146214880 (n° do
conhecimento de cargas)

Procedimento de
Recebimento e Devolugdo
- HBR-PR-ORP-10.01 -
Revisdo 04 de 29/11/2010

NC

Parte J

O procedimento de agdes
corretivas e preventivas
aponta para a abertura de
CAPA mandatério apés a
analise de risco de
seguranga de produto,
que nao esta
implementada no modelo
de gestao atual.

Acgdes Corretivas e
Preventivas - HBR-PO-
QEM-10.05 — Revisdo 04
de 27/05/2011

oM

Parte K

No CHECK LIST DE
VEICULOS o item 8 nao é
verificado na  pratica
(licenga ANVISA para
transporte) e o registro
aponta sempre OK.

Procedimento de Entrega —
HBR-PR-ORP-10.07 -
Revisao 03 de 15/07/2010
Transporte da empresa
AEROSOFT / Fiorino /
Placa EVK-8496

OM

NA

O procedimento atual nao
esta atualizado em
relacdo as praticas de
gestdo de risco utilizadas
(regulatério, negocio,
paciente e cliente)

Politica de Gestao de
Riscos - HBR-PO-QEM-
10.07 — Revisdo 00 de
11/03/2010

oM

Parte L

A area de adequagdo nao
atende aos requisitos
definidos no item 5.2 do
procedimento.

Procedimento de
Adequacdo HBR-PR-ORP-
10.09 — Revisdo 03 de
30/09/2010

NC

10

Parte L

A verificagao de
legibilidade de etiquetas
regulatérias é feita em
100% das etiquetas
impressas e nao conforme
procedimento HBR-PR-

Procedimento de
Adequacdao HBR-PR-ORP-
10.09 - Revisdo 03 de
30/09/2010

oM
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QEM-10.03. A quantidade
€ langada manualmente
no sistema de etiquetas e
nao ha conferéncia de
contagem. Nao ha
inspecdo de adequagéo
apds afixar a etiqueta no
produto.

11

Parte L

O fluxo previsto para
afixar etiqueta indelével
em equipamentos durante
o processo de instalacéo
nao esta em
funcionamento.  Existem
alguns equipamentos que
sdo importados pela VMI e
o sistema de gestdo das
empresas héo estéo
integrados para garantir
que sejam afixadas as
etiquetas.

Instalacao Testes e
Desinstalagao HBR-PR-
ORP-10.08 — Revisdo 01
de 22/11/2010

PROJETO 302449
PROJETO 302368

NC

12

Parte M4

Sugere-se  incluir  no
procedimento de processo
de FCO a verificagdo do
processo de tradugdo da
cata de aviso de
seguranga. Essa
verificagéao é feita
atualmente pelo gerente
técnico, porém nao esta
em procedimento.

Processo de FCO - HBR-
PR-CSP-10.03 — Revisao
02 de 15/12/2010

Implementagdo de FCO -
HBR-WI-CSP-10.01 -
Revisdo 01 de 15/12/2010

oM

13

Parte N

As SWOs nao apresentam
resultados de testes e
respectivos critérios de
aceitagao, conforme
previsto em procedimento

SWO 26510025 - Pedro
Carbonari

SWO 26553383 — Fabricio
Oliveira

NC

OM = Oportunidade de melhoria; NC = Nao conformidade
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Anexo H — Relatério da Auditoria realizada em 2012

Considerou-se pertinente manter o relatério original em inglés para preservar a
integridade da informacéo.

FINAL AUDIT REPORT

GSSI|—LATAM; BARUERI, SP, BRASIL
8 — 10 FEBRUARY 2012

' The Barueri, SP, Brazil audit was conducted over the course of 3 days. Two auditors
- were utilized for a total of 6 on-site audit days. 1

l Site Overview:

' The objective of the audit was to evaluate the activities associated with the
implementation of a Quality Management System at Brazil site. The scope of the audit |
was limited to the activities specific to the operations in Brazil. Brazil engages inthe |
importation and commercialization of materials, equipment and software for use in ‘
LATAM region. The Brazil office markets and sells Imaging Systems, Patient
Monitoring, Cardiac Care and Home Healthcare products including accessories,
training, installation and technical assistance.

The Sao Paulo Brazil office has a total of about 150 employees. SITEL, an external
| firm, has been contracted to perform the activities associated with the Cali Center.

STANDARDS, OBJECTIVE & SCOPE

ls\gﬁlé:gl:, Objective and Scope
X] 21 CFR 820 Objective and Scope (and exceptions to audit plan, if
X 18O applicable):
5"12562003 The objective of the audit was to evaluate the intent,
14001:2004 implementation, compliance, effectiveness and adequacy of the
[] JPAL Ord. 169 | Quality Management System at the Brazil facility.
E I\C/I'\SBR All elements were audited according to the audit plan 12-113.
[ ] OHSAS 18001: | The ANVISA RDC 59 requirements were used to assess the
1999 Quality Management System at this site, and, although this site
[X] Other: ANVISA | is not an FDA registered site nor does the site hold an ISO
RDC 59 13485 certificate, all applicable elements of 21 CFR Part 820,

and ISO 13485 were reviewed for compliance.
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Audit Overview

Brasil audit was conducted over the course of 3 days. Two auditors were utilized for
a total of 6 on-site audit days.

All applicable elements were audited according to the audit plan 12-113. The
Service Repair Bench was not fully operational during this visit. This area must be
covered during the next audit.

This was a corporate internal audit. For those findings (539319, 6395339, 539365,
539806, 539807, 539846) from the PH Sector 2011 audit that have been
completed, the actions were deemed appropriate and adequate. CAPA 539319
is still open with the anticipated closer date of March 2012.

Since audits are a sampling process, corrective actions taken of the issues identified
should address the identified issue as well as other related deficiencies that may also
exist.

Positive aspects found include:
e Candid and open; receptive to feedback; excellent audit support.
¢ Movement of Commercial product storage to BOMI
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Finding Classification

Quality System Elements | APPIicab | Reviow s Recot';:) ':enda

Management Controls v v 1
Training v v 1
Design Controls NA NA
Market Authorization v v
Document Controls v v
Purchasing Controls 4
e ol
zg%c:r;tsion &d Process NA NA
Facility & Environmental
Controls ‘/ /
Inspection, Measuring, & = P
Test Equipment
Acceptance Activities NA NA
Nonconforming Product v v 1
CAPA v v 2
Labeling v v
Handling, Storage, >’ P 1
Distribution, & Installation
Order Management v v
Records v v
DHRs v v
Complaint Handling & v y 1
Vigilance Reporting
Servicing v v 1
Statistical Techniques v v
Risk Management v
foeleret | w | w
Sterilization NA NA

Overall Audit Grade B Totals 2 1 5

Key N/A not applicable to site

N/R

not reviewed as part of this audit
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Detailed Findings

The following Findings are ordered from Critical to Minor classifications.

Critical Findings
No critical findings were identified during the course of this audit.

Major Findings
Finding #1

Classification

(Critical, Major, Minor) aier

Quality System

Category Handling, Storage and Distribution

Finished product is not adequately controlled within the

Finding; Description distribution center.

A walk-through of the third party warehouse was conducted to
inspect areas where commercial products are stored. The
auditor reviewed a number of products in storage and as part
of the review was looking for country specific labeling as
required by ANVISA. 2 ECG Cable products (part #

Objective Evidence 989803104301 & 9898803110861) were found that did not
contain the ANVISA label. In a subsequent review of the sites
regulatory database it was determined that the product
registration had expired and that is why the labeling had not
been done. The issue for these products is that they are stili in
approved status in the MRP system for commercial sale.

Requirements 21CFR 820.150; ISO 13485 7.5.5; ANVISA RDC Part K.3 (a)
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Finding #2
Classification
(Critical, Major, Major
Minor)
Quality System Bk
Category Servicing
Nonconformity All elements of the service process for commercial product are
Description not adequately controlled.

Specifically, there is a population of equipment (25 units)
utilized for demonstration purposes. Service records were
requested for 3 Ultrasound units (Lot # US108737177,
US70670952, A79202300004093). A complete service history
could not be provided for these units. It was indicated by site
management that service work orders had not been generated
in all instances. Currently there is a practice to do what was
described as a “field decontamination and de-install”. This field
activity is not documented in most instances. The units are
then returned to the Distribution Center. The three units cited in
this finding have been out to at least 3 different customers. The
status of all 25 units in the MPR system is such that they are
currently available for shipment. Based on the incomplete
nature of the records associated with 3 units reviewed, the
condition of all 25 demonstration units could come into question
as to whether each unit has been properly decontaminated and
serviced to ensure the product meets all current product
specifications.

Objective Evidence

21CFR 820.200(d); 1ISO 13485 7.5.1.2.3; ANVISA RDC 59 Part

Requirements
N (a)
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Minor Findings
Finding #1

Classification

(Critical, Major, Minor) | Min°r

Quality System

I
Category Management Controls

Required attendees for Management Reviews are not

Finding Description adequately defined.

The site Quality Manual, HBR-MM-QEM-10.01, Manual de
Gestédo, which defines the management review process, does
not define the required attendees for bi-annual Critical Analysis
Objective Evidence (Management Review) meetings. The meetings appear to be
well attended but the procedure is silent on which members of
Senior Management and/or Functional Heads need to be in

attendance.
Requirements 21CFR 820.20(c); ISO 13485 5.6; ANVISA RDC 59 Part B.1(c)
RECOMMENDATIONS

The following recommendations have been noted. Although formal Corrective Audit
Action responses are not required, it is expected that each recommendation is
evaluated to determine whether potential systemic issues exist (e.g. CAPA may be
appropriate). Follow-up on these items may occur during the next audit.

Recommendation 1

Training

The training matrix for Technical Service personnel indicates whether a person has
had “Factory Training” or if the training was “On the Job.” For several types of
equipment, only on individual has been “Factory Trained” and training for all types
of Defibrillators are “On the Job.” It is unclear how competency for “on the job”
training is assessed.

Recommendation 2

Nonconforming Product
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A designated area for nonconforming product is in place for the Spare Parts
Warehouse. The area is gated and identified as a quarantine area. The door to
the area though is not locked. Consideration should be given to locking the area to
further limit access by unauthorized individuals.

Recommendation 3

CAPA

Review of CAPA records in Trackwise was conducted. The bulk of the CAPA
records generated are from external ANVISA regulatory audits and PH Sector
audits from Q1 2011. As has been found with other sites the level of detail in the
CAPA records for Problem Statement, Root Cause Analysis, Corrective Actions,
etc., is limited and would not meet the requirements of UX00040, CAPA Process.
The site has conducted training on the CAPA process including training on root
cause analysis and the use of analysis tools, i.e, 5 Why, Fishbone Diagrams, etc.
No CAPA have been generated subsequent to the training and revisions to the
procedures. The expectation is that the as new CAPA are generated going forward
the improvements implemented at the site will generate the results necessary to
meet the UX requirements for the CAPA process.

Recommendation 4

CAPA

In Trackwise there is a field for identifying the Business Units (BU) in which the
CAPA was generated. There is drop-down menu of the various PH Business
Units. The drop down menu has changed as BU names have changed. For GSSI
LATAM the drop down option for the BU changed from LRIC to GSSI Greater
China. That name change appears to have been done in error in Trackwise and a
change has been made to identify the BU as GSSI LATAM. Unfortunately there is
a population of CAPA records created with the GSSI Greater China designation.
This error may be problematic in situations where a report may be needed from
Trackwise and the BU designation is the primary filter. Since the site will now have
Trackwise records under more than one BU name all report data may not be
captured in all instances.

Recommendation 5

Complaint Handling & Vigilance Reporting




111

Brasil Q & R personnel do not have access to the Complaint portion of the
Trackwise database. This limits their ability to monitor the progress of complaints
that have been opened (by the BU) to resolve Mercury cases. Not having access
to the Complaint portion of the Trackwise database also does not permit them to
provide information to ANVISA when updates on issues are requested.

AUDIT ACTIONS

Auditees and/or the designated Audit Action Owner are required to take actions to
investigate the Findings and create implementation plans to address and execute
remediation. Audit Action Responses (Initial and Final) should be documented and
communicated to the Q&R Compliance team. Regardless of the Finding rating, the
following deadlines apply for Initial Response and Final closure of Audit Actions.

S . Initial Response reported Final Response reported
Ul e within: closed within:
Critical
. 6 months*
Major 30 calendar days* )
) (i.e., 180 calendar days)
Minor

*Critical findings may require an expedited response; the VP of Q&R Compliance &
Communication makes determination

End of document
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