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Resolucéo - RDC n°59, de 27 de junho de 2000.

DETERMINA A TODOS FORNECEDORES DE PRODUTOS MEDICOS, O CUMPRIMENTO DOS
REQUISITOS ESTABELECIDOS PELAS "BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE PRODUTOS
MEDICOS", CONFORME ANEXO | DESTA RESOLUGAO.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art.
11, inciso IV, do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido
realizada em 20 de junho de 2000,

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

considerando a necessidade de instituir e implementar requisitos de Boas Praticas de Fabricagcdo para
estabelecimentos que fabriquem ou comercializem produtos médicos, de forma a garantir a qualidade do processo e o
controle dos fatores de risco a satde do consumidor, com base nos instrumentos harmonizados no Mercosul;

considerando a necessidade de dispor de parametros para a auditoria e inspegdo das Boas Préticas de Fabricagdo de
produtos médicos;

considerando a necessidade de internalizar a Resolucdo Mercosul/GMC/Res. n.° 04/95 e Resolucédo
Mercosul/GMC/Res. n.° 131/96,

adota a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° - Determinar a todos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas
“Boas Praticas de Fabricagédo de Produtos Médicos”, conforme Anexo | desta Resolugéo.

§ 1° Os estabelecimentos que armazenem, distribuam ou comercializem produtos médicos deverdo, igualmente,
cumprir o previsto no Anexo | desta Resolug&o, no que couber.

§ 2° Outros produtos de interesse para o controle de risco a saude da populagéo, alcangados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria - SNVS e indicados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVS, equiparam-se aos
produtos médicos referidos neste artigo, estando sujeitos as disposi¢des desta Resolucao.

Art. 2° A inspecdo dos fornecedores de produtos médicos, sera realizada por inspetores da vigilancia sanitaria do
SNVS, que utilizardo os quesitos para “Verificagdo do Cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao de Produtos
Médicos”, estabelecidos no Anexo |l desta Resolugao.

Art. 3° O ndo cumprimento de requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos sujeitardo os
fornecedores destes produtos as sangdes e penalidades previstas na legislagao vigente.

Art. 4° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagéo.
GONZALO VECINA NETO
ANEXO |

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS
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4. Instalagéo

Parte L — Controles de Embalagem e Rotulagem
1. Embalagem de produtos

2. Rotulagem de produtos

3. Rotulagem de produtos criticos
Parte M — Registros

1. Requisitos gerais

2. Registro mestre do produto (RMP)
3. Registro historico do produto

4. Arquivo de reclamacdes

Parte N — Assisténcia Técnica
Parte O — Técnicas de Estatistica
Parte A - Disposi¢bes Gerais

1. Abrangéncia

(a) Aplicabilidade. (1) Esta norma estabelece requisitos aplicaveis a fabricagdo de produtos médicos. Estes requisitos
descrevem as boas praticas de fabricacdo (BPF) para métodos e controles usados no projeto, compras, fabricacdo,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalagdo e assisténcia técnica de todos os produtos médicos. Os requisitos
desta norma se destinam a assegurar que os produtos médicos sejam seguros e eficazes.

(2) Os requisitos desta norma sao aplicaveis a qualquer produto médico que seja fabricado ou importado para
comercializagdo no Pais.

(b) Consequiéncias do nao cumprimento dos requisitos. (1) O ndo cumprimento de quaisquer requisitos aplicaveis desta
norma quanto a projeto, compras, fabricagdo,embalagem, rotulagem, armazenamento, instalagdo ou assisténcia
técnica de um produto médico, confere-lhe a condigdo de adulterado. Tal produto, assim como a pessoa responsavel
pelo ndo cumprimento, estao sujeitos as agdes regulatérias da vigilancia sanitaria.

(2) Se um fabricante que comercialize produtos no Pais se recusar a programar uma inspegdo em suas instalagdes
para verificar o cumprimento desta norma, estara configurado, para efeito da lei, que os métodos e controles utilizados
em projeto, compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacéo e assisténcia técnica de qualquer
produto elaborado em tais instalagdes ndo cumprem os requisitos desta norma.

2. Definicdes
(a) Assisténcia técnica manutenc&o ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas especificagdes.

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

(c) Componente matéria prima, substancia, pe¢a, parte, software, hardware, embalagem ou rétulo usados durante a
fabricacdo de um produto médico, destinado a ser incluido como parte do produto acabado, embalado e rotulado.



-, = .- .
DlarlO OfICIaI REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Imprensa Nacional BRASILIA - DF

DOU 29 /06/00

(d) Dado de entrada de projeto relagdo dos requisitos fisicos e de desempenho de um produto médico que sédo
utilizados como base de seu projeto.

(e) Dado de saida de projeto resultado do trabalho em cada fase do projeto e o esforco total de finalizagdo. O dado de
saida de projeto finalizado consiste do produto, sua embalgem e rotulagem, as especificagdes associadas, 0s
desenhos, a producéo e as especificagdes do sistema de qualidade que estdo inseridas no registro mestre do produto
(RMP).

(f) Especificagbes documentos que prescrevem 0s requisitos aos quais um produto, componente, atividade de
producgédo ou de assisténcia técnica ou um sistema de qualidade precisam estar conformes.

(9) Estabelecer definir, documentar e implementar.

(h) Fabricante quarquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto acabado , incluindo terceiros
autorizados ou habilitados para esterilizar, rotular e/ou embalar e importadores.

(i) Geréncia executiva significa os empregados graduados do fabricante que tém a autoridade para estabelecer ou
efetuar mudancas na politica de qualidade, exigéncias do sistemas de qualidade ou efetuar alteragbes nos
procedimentos de projeto do produto ou sua produgéo, distribui¢éo, assisténcia técnica, manutengdo ou instalagao.

(j) Lei regulamentacdo do Pais a ser elaborada a partir desta norma.

(k) Lote ou partida quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricagéo ou esterilizagao, cuja caracteristica
essencial é a homogeneidade.

() Material de fabricagdo material ou substancia, n&do incluindo produto acabado, empregados no processo de
fabricacdo ou para facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza, agentes para liberagdo de moldes, 6leos
lubrificantes, residuos esterilizantes como 6xido de etileno entre outros, ou ainda outros subprodutos do processo de
fabricacéo.

(m) Nao-conformidade componente, material de fabricagédo ou produto acabado fora das especificagGes, antes ou apés
sua distribuicéo.

(n) Namero de controle combinagdo distinta de letras ou ndmeros, ou ambos, dos quais pode ser determinado o
histérico completo de compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem e distribuicdo de um lote ou partida de produtos
acabados.

(o) Politica de qualidade totalidade das intengbes e das diretrizes de uma organizagdo com respeito a qualidade,
conforme expressas formalmente pela geréncia executiva.

(p) Processo especial qualquer processo cujos resultados ndo podem ser completamente verificados por testes e
inspecdes subseqiientes.

(g) Producéo todas atividades subsequentes a trasferéncia de projeto até o ponto de distribuigdo.

(r) Produto acabado qualquer produto ou acessoério adequado para uso, embalado e rotulado, necessitando apenas
aprovacao final para distribuicdo comercial.

(s) Produto médico equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou
laboratorial, destinado a prevencdo, diagnoéstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcdo e que nao utiliza meio
farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo entretanto
ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

(t) Qualidade totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitam a um produto médico atender as exigéncias de
adequac&o ao uso, incluindo seguranga e desempenho.

(u) Reclamacdo comunicagdo por escrito, oral ou eletrbnica relativa a ndo aceitagdo da identidade, qualidade,
durabilidade, confiabilidade, seguranca, eficacia ou desempenho de um produto.

(v) Registro documento por escrito ou automatizado, incluindo especificacdes, procedimentos, protocolos, padrées,
métodos, instrug@es, planos, arquivos, notas, revis@es, analises e relatorios.
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(w) Registro histérico do produto compilagdo de registros contendo o histérico completo da producéo de um produto
acabado.

(X) Registro histérico do projeto compilacdo de registros contendo o histérico completo do projeto de um produto
acabado.

(y) Registro mestre do produto (RMP) compilacdo de registros contendo os desenhos completos do produto, sua
formulagdo e especificagbes, os procedimentos e especificagfes de fabricacdo e de compras, os procedimentos e

requisitos do sistema de qualidade e os procedimentos do produto acabado relativos a embalagem, rotulagem,
assisténcia técnica, manutencéao e instalacéo.

(z) Reprocessamento parte ou a totalidade da operagéo de fabricagdo destinada a corrigir a ndo-conformidade de um
componente ou de um produto acabado.

(aa) Revisdo de projeto exame sisteméatico e completo do projeto para avaliar a adequagdo do produto aos seus
requisitos a fim de avaliar a capacidade do projeto em satisfazer a esses requisitos, identificar problemas com o projeto
em relag&o aos requisitos e para propor solugdes para esses problemas.

(bb) Sistema de qualidade a estrutura organizacional, as responsabilidades, os procedimentos, as especificacdes, 0s
processos e 0s recursos necessarios para se implementar a geréncia da qualidade.

(cc) Validagdo com relagdo a um produto, significa estabelecer e documentar evidéncia de que o produto esta pronto
para o uso pretendido. Com relagdo a um processo, significa estabelecer e documentar evidéncia de que o processo
produzira consistentemente um resultado que satisfaga as especificagdes predeterminadas e os atributos de qualidade.

(dd) Verificagao confirmagéo e documentagdo, quando valida, da evidéncia objetiva de que os requisitos especificados
foram alcancados. A verificagdo inclui o processo de examinar os resultados de uma atividade para determinar a
conformidade com as especificacdes estabelecidas para aquela atividade e assegurar que o produto esteja adequado
ao uso pretentido.

3. Sistema de qualidade

Cada fabricante devera estabelecer e manter um sistema de qualidade para assegurar que os requisitos desta norma
sejam atingidos e que os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e de maneira geral adequados ao uso
pretendido. Como parte de suas atividades no sistema de qualidade, cada fabricante devera:

(a) Estabelecer instrugbes e procedimentos eficazes do sistema de qualidade de acordo com as exigéncias desta
norma; e

(b) Manter as instrucdes e procedimentos estabelecidos para o sistema de qualidade de maneira eficaz.
Parte B - Requisitos do Sistema de Qualidade
1. Responsabilidade gerencial

(a) Politica de Qualidade. A geréncia executiva de cada fabricante devera estabelecer sua politica e seus objetivos de
comprometimento com a qualidade. A geréncia executiva devera manter a politica em todos os niveis da organizagdo.
A geréncia executiva devera assegurar que esta politica seja compreendida por todos os empregados que possam
afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

(b) Organizacéo. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma estrutura organizacional adequada com pessoal
suficiente para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os requisitos desta norma.

(1) Responsabilidade e Autoridade. Respectivamente a cada secao desta norma, cada fabricante devera estabelecer a
responsabilidade, autoridade e interrelagdo de todo o pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado a
qualidade, em particular o pessoal que precisa de liberdade organizacional e autoridade para:

(i) Iniciar ou implementar a¢des para previnir a ocorréncia ou 0 uso de componentes, materiais de fabricacdo ou
produtos acabados ndo-conformes;

(i) Identificar ou documentar problemas de qualidade com produtos, com a producéo ou com o sistema de qualidade;
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(iii) Iniciar, recomendar, providenciar ou implementar solugdes ou ac¢des corretivas para problemas de qualidade;
(iv) Verificar a adequacéo ou implementagéao de solugBes ou agdes corretivas para problemas de qualidade;e

(v) Administrar ou controlar o processamento, a distribui¢cdo ou a instalacdo adicionais de componentes, materiais de
fabricag&o ou produtos acabados n&do-conformes.

(2) Recursos e pessoal para verificacdo. Cada fabricante deverd estabelecer fungdes de verificacdo e devera
providenciar recursos adequados e delegacdo adequada ao pessoal treinado para desempenho das atividades de
verificagéo.

(3) Representante da geréncia. A geréncia executiva de cada fabricante devera designar um individuo desta geréncia
executiva que, independentemente de outras fungdes, terd autoridade e responsabilidade estabelecida para:

(i) Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e mantidos em conformidade com esta
norma; e

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

(c) Revisao gerencial. A geréncia executiva de cada fabricante devera revisar a adequacéo e a efetividade do sistema
de qualidade em intervalos definidos e com frequéncia suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaga
as exigéncias desta norma e que atinja os objetivos da politica de qualidade estabelecida. A revisdo da geréncia
devera ser conduzida de acordo com os procedimentos de revisdo estabelecidos e os resultados de cada revisdo do
sistema de qualidade deverdo ser documentados.

2. Auditoria de qualidade

(a) Cada fabricante devera conduzir auditorias de qualidade para verificar se o sistema de qualidade esta em
conformidade com os requisitos estabelecidos. As auditorias de qualidade deverdo ser conduzidas por pessoas
adequadamente treinadas, de acordo com os procedimentos de auditoria estabelecidos, mas que ndo tém
responsabilidade direta pelas matérias que estdo sendo objeto da auditoria. Devera ser feito um relatério de cada
auditoria de qualidade e este devera ser revisado pela equipe da geréncia com responsabilidade sobre as matérias
auditadas. A¢do corretiva de acompanhamento, incluindo nova auditoria de matérias deficientes devera ser efetuada
quando necessario e devera ser documentada no relatério de auditoria.

3. Pessoal

(a) Instrugbes Gerais. Cada fabricante devera contratar pessoal em ndmero suficiente com instrugdo, experiéncia,
treinamento e pratica para assegurar que todas atividades previstas nesta norma sejam corretamente desempenhadas.

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

(c) Consultores. (1) Cada fabricante devera assegurar que qualquer consultor orientando sobre métodos empregados
ou nos controles utilizados para projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instala¢éo ou
assisténcia técnica de produtos tenha qualificag8es suficientes (instrugdo, treinamento e experiéncia) para aconselhar
sobre os assuntos para os quais foi contratado.

(2) Cada fabricante devera manter registros relativos a cada consultor. Estes registros devem incluir nome, endereco,
qualificagdes, incluindo copia de curriculo e uma lista de empregos anteriores, bem como uma descri¢éo especifica dos
assuntos em que prestou sua consultoria.

Parte C — Controles de Projetos,



-, = .- .
DlarlO OfICIaI REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Imprensa Nacional BRASILIA - DF

DOU 29 /06/00

(a) Instrucdes Gerais. (1) Cada fabricante de produto médico enquadrado na classe Il ou lll (médio risco) ou IV (alto
risco), devera 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.

(b) Planejamento e desenvolvimento de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter planos que identifiquem
cada atividade de desenvolvimento de projeto e as pessoas responsaveis por cada atividade. Os planos deverdo
descrever ou fazer referéncia as atividades de desenvolvimento de projeto, inclusive qualquer interacdo entre os
diversos grupos organizacionais e técnicos. Os planos deverdo ser atualizados & medida que o desenvolvimento do
projeto progrida.

(c) Dado de entrada de projeto. Cada fabricante devera estabelecer requisitos de dado de entrada de projeto relativos
ao produto. Os requisitos deverdo se referir inteiramente ao uso pretendido do produto, inclusive as necessidades do
usuario (paciente ou operador) e devem ser revisados e aprovados por uma pessoa designada qualificada. A
aprovacao dos requisitos, inclusive a data e a pessoa que os aprovaram, deverdo ser documentados.

(d) Verificagéo de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a verificagéo do projeto do
produto e designar essas fungdes a pessoal competente. A verificagdo de projeto devera ser executada de maneira
oportuna e devera confirmar que o dado de saida do projeto satisfaga aos requisitos do dado de entrada e que o
projeto seja adequado para o uso pretendido. Os resultados da verificagdo de projeto, incluindo a identificacao do
projeto verificado, métodos de verificagdo, data e nome da pessoa encarregada da verificagdo, deverdo ser
documentados no registro histérico do projeto. Onde aplicavel, a verificagcdo de projeto devera incluir a validagao de
software e anélise de riscos.

(e) Revisao de Projeto. Cada fabricante devera realizar uma revisao formal do dado de saida do projeto de acordo com
os requisitos estabelecidos. Cada fabricante devera designar a responsabilidade da revisdo de projeto a pessoas
qualificadas que tenham responsabilidade direta pelo desenvolvimento do projeto. As designaces deverdo ser
documentadas. Os resultados da reviséo de projeto deverdo ser documentados no registro histérico do projeto.

(f) Dado de saida de projeto. Cada fabricante devera definir e documentar o dado de saida de projeto de maneira a
permitir a avaliagdo adequada da conformidade do projeto aos requisitos de dado de entrada. O dado de saida do
projeto devera satisfazer os requisitos do dado de entrada e devera incluir caracteristicas de projeto que séo essenciais
para o uso pretendido do produto.

(9) Transferéncia de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que a base
do projeto para um produto e seus componentes estejam corretamente traduzidos em termos de especificagbes de
producdo. As especificacdes de produgdo deverdo ser aprovadas por uma pessoa nomeada pelo fabricante. A
aprovacao, incluindo identificagdo do projeto, data e a pessoa aprovando as especificacdes devera ser documentada.
Cada fabricante devera selecionar uma amostra representativa do produto dos primeiros trés lotes ou partidas de
producdo e testar tais amostras sob condi¢des reais ou simuladas. Cada fabricante deverd conduzir tais testes de
acordo com procedimentos estabelecidos e devera manter registros de todos os testes. Cada fabricante devera
também conduzir tais testes quando forem feitas alteragdes no produto ou no processo de fabricagdo.

(h) Liberacdo de projeto. Cada fabricante devera assegurar que o projeto nao seja liberado para a produgéo até que
esteja aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo fabricante. As pessoas designadas deverao revisar todos os
registros exigidos para o registro histérico do projeto, a fim de assegurar que este esteja completo e que o projeto final
esteja compativel com os planos aprovados, antes de sua liberagdo. Esta liberagado, incluindo data e assinatura do
responsavel, devera ser documentada.

(i) Alteracbes de projeto. Cada fabricante deveri estabelecer e manter procedimentos para a identificacéo,
documentacgéo, validacéo, revisdo e aprovacgao das alteragdes de projeto.

() Registro histérico de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter um registro histérico de projeto para cada
produto. Cada um destes devera conter ou fazer referéncia a todos os registros necessarios para demonstrar que o
projeto foi desenvolvido de acordo com os planos de projetos aprovados e os requisitos desta norma.

Parte D. Controles de Documentos e Registros

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de controles de documentos para assegurar que todos 0s
documentos indicados nesta norma a serem estabelecidos e mantidos, satisfagam os requisitos desta norma e estejam
corretos e adequados para o0 uso pretendido.

(a) Aprovacao e emissdo de documentos. Cada fabricante devera designar pessoas para examinar e aprovar todos 0s
documentos estabelecidos nesta norma para adequagédo antes de sua emissdo. A aprovagao, incluindo data e
assinatura do responséavel pela aprovacdo dos documentos, devera ser documentada.
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(b) Distribuicdo de documentos. Todo fabricante devera assegurar que todos os documentos estejam atualizados e
disponiveis em todos os locais para onde forem designados e que todos os documentos desnecessarios ou obsoletos
sejam removidos desses locais em tempo habil.

(c) Alteracdo de documentos. Alteracdes de especificacdes, métodos ou procedimentos para componentes, produtos
acabados, materiais de fabricag@o, producao, instalacédo, assisténcia técnica ou relativas a sistemas de qualidade
deverdo ser documentadas, revisadas e aprovadas pelas pessoas que estdo nas mesmas fungbes ou na mesma
organizacdo e que executaram a revisdo e a aprovagdo originais, a menos que designadas especificamente em
contrario. Outrossim, quaisquer mudancas de especificacdes, métodos ou procedimentos que possam afetar a
qualidade deverdo ser validados como adequados para o uso pretendido antes de sua aprovacao e distribuicdo. Os
registros de validagcdo deverdo ser registrados. As alteracdes aprovadas deverdo ser comunicadas ao pessoal
encarregado em tempo habil. Quando forem feitas alteragGes nas especificagdes, métodos ou procedimentos, cada
fabricante devera avaliar as altera¢des segundo os procedimentos estabelecidos. Deverdo ser mantidos registros desta
avaliagdo e deste resultado.

(d) Registros de alteragdes de documentos. Cada fabricante devera manter registros de alteracdo em documentos. Os
registros de alteragdo de documentos deverdo incluir uma descricdo da alteragdo, identificagcdo dos documentos
alterados, a assinatura da pessoa responsavel, a data de aprovagéo e a data em que as alteragGes entrardo em vigor.
Uma lista, indice ou procedimentos equivalentes para controle de documentos devem ser estabelecidos e mantidos
para identificar a situagéo atual dos documentos, a fim de assegurar que estejam em uso apenas documentos atuais e
aprovados.

Parte E. Controles de Compras

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que todos 0os componentes, materiais de
fabricagéo e produtos acabados fabricados, processados, rotulados ou embalados por terceiros ou mantidos por estes
sob contrato, estejam em conformidade com as especificagdes. Cada fabricante devera também assegurar que os
servigos executados por terceiros estejam em conformidade com as especificacdes.

(a) Avaliacdo de fornecedores e contratados. Cada fabricante devera estabelecer e manter critérios para avaliagdo de
fornecedores e contratados, que especifiguem os requisitos, inclusive os requisitos de qualidade que fornecedores e
contratados devem satisfazer. Cada fabricante devera avaliar e selecionar potenciais fornecedores e contratados
conforme sua capacidade em atender aos requisitos, inclusive requisitos de qualidade, e devera estabelecer e manter
uma lista de fornecedores e contratados que satisfagam aos critérios documentados de avaliagdo do fabricante. Devem
ser mantidos registros de avaliagdo, bem como seus resultados.

(b) Formularios de compras. Cada fabricante devera estabelecer e manter formularios de compras que descrevam
claramente ou que fagcam referéncia as especificagfes, inclusive requisitos de qualidade, para componentes, materiais
de fabricagdo, produtos acabados ou servigos solicitados ou contratados. Os formularios de compras deverao incluir
um acordo em que os fornecedores se comprometam a notificar o fabricante de qualquer alteragdo no produto ou
servico, de modo que o fabricante possa determinar se a alteracdo afeta a qualidade do produto acabado. Cada
fabricante devera revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua liberagdo. A aprovagdo dos formularios,
incluindo a data e a assinatura do responsavel, devera ser documentada.

Parte F— Identificacéo e Rastreabilidade
1. Identificagéo e rastreabilidade

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a identificagdo de componentes, materiais de
fabricacéo e dispositivos acabados durante todas as fases de producéo, distribui¢céo e instalagcdo para evitar confusdo e
para assegurar o correto atendimento dos pedidos. Para certos produtos, exigéncias de rastreabilidade adicionais se
aplicam conforme as partes F-2 e L-3 desta norma.

2. Produtos de elevado risco (classe Ill ou 1V) - rastreabilidade

Cada fabricante devera identificar cada unidade, lote ou partida de produtos de elevado risco (classe Ill ou V) com um
nimero de controle. Essa identificagdo devera ser registrada no registro histérico do produto.

Parte G — Controles de Processo e de Producao
1. Controles de processo e producdo

(a) Instrucdes 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 especificacdes. Onde puder ocorrer qualquer desvio nas
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especificacdes do produto, como resultado do processo de fabricagdo, o fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos de controle de processo que descrevam todo controle necesséario para assegurar conformidade as
especificacdes. Os controles de processo deverao incluir:

(1) InstrugBes documentadas, procedimentos padrdes de operagcdo e métodos que definam e controlem a forma de
producdo, instalacdo e assisténcia técnica;

(2) Monitoragéo e controle dos parametros de processo e caracteristicas de componentes e caracteristicas dos
produtos durante a producao, instalacéo e assisténcia técnica;

(3) Conformidade com normas, padrdes ou codigos de referéncia aplicados e procedimentos de controle de processo;
(4) A aprovacéo dos processos e equipamentos dos processos; e

(5) Critérios de trabalho que deverdo ser expressos em normas ou padrdes documentados e através de amostras
representativas.

(b) Controle ambiental. Cada fabricante deverd estabelecer e manter um sistema de controle para prevenir a
contaminacao ou outros efeitos adversos sobre o produto e prover condi¢cdes de trabalho adequadas para todas as
operacdes. Condigbes a serem consideradas para este controle incluem: iluminagéo, ventilagdo, espago, temperatura,
umidade, pressdo barométrica, contaminagdo aérea, eletricidade estatica e outras condigbes ambientais. Cada
fabricante devera inspecionar periodicamente suas instalages e revisar seu sistema de controle para verificar se o
sistema é adequado e se esta funcionando corretamente. Devera ser feito um registro e uma revisédo dos resultados
dessas inspecoes.

(c) Limpeza e saneamento. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de limpeza adequados, bem
como uma programacéo que satisfaca as exigéncias das especificagcdes do processo de fabricagdo. Cada fabricante
devera assegurar que os funcionarios envolvidos compreendam esses procedimentos.

(d) Saude e higiene do pessoal. Cada fabricante devera assegurar que os empregados que estejam em contato com
um produto ou com seu ambiente estejam limpos, saudaveis e vestidos adequadamente, pois do contrario a falta de
higiene, salde e vestuario adequado podera ter um efeito adverso sobre o produto. Qualquer pessoa que aparente nao
estar asseado ou com roupas inadequadas deverd ser excluida das operacdes até que esteja limpo e vestido
adequadamente. Qualquer pessoa que, através de exame médico ou por observagéo de supervisores, aparente estar
numa condigcao que possa afetar o produto, devera ser excluida das operacdes até que as condiges sejam corrigidas.
Cada fabricante devera instruir seu pessoal para que reporte tais condi¢cdes aos supervisores.

(1) Vestuério. Quando forem necessarias roupas especiais para assegurar que um produto esteja adequado para o uso
pretendido, cada fabricante devera providenciar roupas limpas para seu pessoal.

(2) Higiene. Cada fabricante devera providenciar instalages sanitarias adequadas.

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

(e) Controle de contaminacdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para evitar a contaminagao
de equipamentos, materiais de fabricagdo e produtos em processamento ou acabados pelo uso de raticidas,
inseticidas, fungicidas, fumegantes, materiais de limpeza e desinfec¢éo e substancias perigosas, incluindo substancias
perigosas ou contaminantes gerados pelo processo de fabricagéo.

(f) Remocéo de lixo e esgoto quimico. Cada fabricante devera remover lixo, efluentes quimicos e sub-produtos de
maneira segura, oportuna e higiéncia.

(9) Equipamento. Cada fabricante devera assegurar que todos os equipamentos utilizados no processo de fabricagéo
sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, construidos, colocados e instalados para facilitar a
manutencao, ajustes, limpeza e uso.

(1) Programagao de manutengdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma programagao para a manutencéo,
ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento, para assegurar que todas as especificacdes de fabricagéo
estejam sendo alcangadas. O programa de manutencéo deverd ser afixado em local de grande visibilidade ou perto de
cada equipamento, ou ainda entregue ao pessoal encarregado da manutencéo. Devera ser feito um registro por escrito
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documentando, a data em que a programacao foi executada e os empregados encarregados das atividades de
manutencao.

(2) Inspecéo. Cada fabricante devera conduzir inspegdes periédicas de acordo com os procedimentos estabelecidos
para assegurar conformidade a programacdo de manutencdo de equipamentos. As inspegdes, incluindo data e
assinatura do responséavel, devem ser documentadas.

(3) Ajustes. Cada fabricante devera assegurar que quaisquer tolerancias aceitaveis ou limitagdes inerentes sejam
afixadas em local visivel ou perto do equipamento que necessite de ajustes periédicos, ou estejam facilmente
disponiveis ao pessoal encarregado destes ajustes.

(4) Materiais de fabricacdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o uso e a remogao de
materiais de fabricag&o, para assegurar que tais materiais sejam removidos do produto ou limitados a uma quantidade
especificada que ndo afete adversamente a qualidade do produto. A remocgao desses materiais de fabricacdo devera
ser documentada.

(h) Processos automatizados. Quando computadores forem usados na produgdo, no sistema de qualidade ou nos
sistemas de processamento de dados, pessoas designadas pelo fabricante deveréo validar o software de acordo com
um protocolo estabelecido. Os resultados deverdo ser documentados. Todas as alteracdes de software deverdo ser
feitas por pessoas designadas através de validagao estabelecida e procedimentos aprovados de acordo com a parte D-
(c) desta norma.

2. Processos especiais.
(a) Cada fabricante devera assegurar que 0S processos especiais sejam:

(1) Validados de acordo com o protocolo estabelecido, sendo que deverdo ser feitos registros dos resultados da
validacdo, incluindo a data e o responsavel pela validagéo;

(2) Conduzidos de acordo com os procedimentos estabelecidos que descrevem todos os controles de processamento
necessarios para assegurar conformidade as especificagoes;

(3) Monitorados de acordo com procedimentos estabelecidos para assegurar que os parametros de processo sejam
alcancados; e

(4) Executados por pessoas qualificadas e designadas para tal.

(b) Os responsaveis pela execucdo de processos especiais deverdo registrar o término do processo no registro
histérico do produto. Este registro devera incluir identificacdo do processo, a data de execugdo, as pessoas que
executaram o processo especial e o equipamento utilizado.

Parte H — Inspecéo e Testes
1. Inspecéo e testes

(a) Instrucdes gerais. Cada fabricante devera estabelecer e manter as atividades de inspecéo e testes necessarias
para assegurar que todos os requisitos especificados sejam alcangados. Os resultados de todas as inspegdes e testes
deverdo ser documentados.

(b) Inspecéo e testes de recebimento. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a aceitagao de
componentes, materiais de fabricagdo e produtos acabados. Os componentes, materiais de fabricacdo e produtos
acabados recebidos ndo deverdo ser usados ou processados até que seja verificada sua conformidade aos requisitos
estabelecidos. Os empregados designados pelo fabricante deverdo aceitar ou rejeitar os componentes, produtos
acabados e os materiais de fabricagéo recebidos. A aceitacdo ou rejeicao deverdo ser documentadas.

(c) Inspecao e testes durante o processo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para inspecéo e
testes de componentes, produtos acabados e materiais de fabricagdo durante o processo. Cada fabricante devera
estabelecer e manter procedimentos para reter componentes, produtos acabados e materiais de fabricacdo durante o
processo até que as inspecdes e testes exigidos tenham sido completadas ou que os relatdrios necessarios tenham
sido recebidos e verificados.
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(d) Inspecéo e testes finais. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a inspegéo de produtos
acabados para assegurar que um lote ou partida esteja dentro das especificagdes. Os produtos acabados deverdo ser
mantidos em quarentena ou controlados adequadamente de outra maneira até que sejam liberados pelo responséavel
indicado pelo fabricante. Os produtos acabados néo deverédo ser liberados até que as atividades especificadas no RMP
tenham sido completadas e até que a documentacéo e os dados associados tenham sido revistos para assegurar que
todos os critérios de aceitagdo tenham sido atendidos. A liberacéo, incluindo a data e assinatura do responséavel pela
liberagéo, devera ser documentada.

(e) Registros de inspecdes e testes. Cada fabricante devera manter um registro dos resultados dos testes e inspecdes
exigidos por esta norma. Estes registros devem incluir os critérios de aceitagdo, as comparagfes de inspegles
realizadas, os resultados, o equipamento usado e a data e assinatura do responséavel pela inspegéo e pelo teste. Estes
registros deverdo fazer parte do registro histérico do produto.

2. Inspecao, medigdo e equipamentos de testes

Cada fabricante deverd assegurar que todo o equipamento de medicdo e teste, incluindo equipamento mecanico,
automatizado ou eletronico, seja adequado para os fins a que se destina e seja capaz de produzir resultados validos.
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o equipamento seja rotineiramente
calibrado, inspecionado e checado. Dever&o ser mantidos registros documentando destas atividades.

(a) Calibragdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de calibragdo que incluam orientagbes
especificas e limites de precisdo e exatiddo, assim como prescrigdes para agdes corretivas quando os limites de
precisédo e exatiddo ndo forem alcangados. A calibragdo devera ser executada por pessoal que tenha instrugéo,
treinamento, pratica e experiéncia necessarias.

(b) Padrdes de calibragao. Cada fabricante devera estabelecer e manter padrées de calibracéo para os equipamentos
de medicdo que sejam rastredveis aos padrdes nacionais. Se os padrGes nacionais ndo forem praticos ou nao
estiverem disponiveis, o fabricante devera usar um padréo independente reproduzivel. Se ndo houver nenhum padrédo
aplicavel, o fabricante devera estabelecer e manter um padr&o proprio.

(c) Registros de Calibracdo. Cada fabricante devera assegurar que sejam mantidos registros das datas de calibragéo,
do empregado encarregado desta terefa e da data seguinte para esta operagéo. Os registros devem ser mantidos por
pessoas designadas pelo fabricante e colocados no equipamento ou perto dele, devendo estar disponivel para o
pessoal que usa este equipamento e para os funcionérios responséaveis pela calibracéo do equipamento.

(d) Manutencdo. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 0 manuseio, a
preservacao e a guarda de equipamentos de teste, inspecéo e medicdo sejam feitas de forma a preservar sua precisdo
e adequagéo ao uso.

(e) Instalacdes. Cada fabricante devera proteger as instalacdes e os equipamentos de inspecao, teste e medicéo,
incluindo hardware e software de teste, contra ajustes que possam invalidar a calibracéo.

3. Resultados de inspecao e testes

(a) Cada fabricante devera identificar os resultados da inspecéo e dos testes de todos os componentes, materiais de
fabrica¢&@o e produtos acabados. A identificac&o devera ser visivel, deveré indicar a conformidade ou ndo-conformidade
destes itens com relacdo aos critérios de aceitagdo, fabricacdo, embalagem, rotulagem, instalacdo e assisténcia
técnica do produto para assegurar que somente componentes, produtos acabados e materiais de fabricagdo que
tenham passado pelas inspec¢des e testes exigidos sejam distribuidos, usados ou instalados.

(b) Cada fabricante devera assegurar que registros identifiquem a pessoa reponsavel pela liberacdo de componentes,
materiais de fabrica¢é@o e produtos acabados.

Parte |— Componentes e Produtos Nao-Conformes

(a) Controle de componentes e produtos ndo-conformes. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos
para assegurar que componentes, materiais de fabricacdo, produtos acabados e produtos devolvidos que ndo estejam
em conformidade com os requisitos exigidos ndo sejam usados ou instalados inadvertidamente. Os procedimentos
devem conter prescricdes para a identificacdo, documentacéo, investigacdo, separacéo e remogdo de componentes,
materiais de fabricagdo, produtos acabados e produtos devolvidos ndo-conformes, e para notificagcéo das pessoas ou
organizag@es responsaveis pela ndo-conformidade.
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(b) Revisdo da ndo-conformidade e remogé&o. (1) A responsabilidade pela reviséo e a autoridade para a remocao de
componentes, materiais de fabricacdo, dispositivos acabados e produtos devolvidos ndo-conformes, devem ser
definidas.

(2) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o reprocessamento, reinspecao e renovagao de
testes de componentes e produtos acabados ndo-conformes, para assegurar que satisfacam as especificagcdes
originais ou as que forem subseqlientemente modificadas e aprovadas. Os procedimentos deverdo ser inseridos ou
citados no registro mestre de produto. Os produtos ou componentes reprocessados deverdo ser claramente
identificados como tal, sendo que os resultados do reprocessamento e da reinspecéo deverdo ser anotados no registro
histérico do produto. Os produtos e componentes reprocessados estardo sujeitos a uma completa reinspegdo para
identificar qualquer caracteristica do produto que tenha sido afetada adversamente pelo reprocessamento em questéo.
Quando houver um repetido reprocessamento de um produto ou componente, a identificagdo do efeito do
reprocessamento sobre o produto ou componente devera ser feita e documentada.

Parte J — Acao Corretiva
(a) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para:

(1) Analisar todos os processos, operacdes de trabalho, concessdes, relatérios de auditoria de qualidade, registros de
qualidade, registros de assisténcia técnica, reclamages, produtos devolvidos e outras fontes de dados de qualidade
para identificar as causas existentes e potenciais de componentes e dispositivos acabados nao-conformes e outros
problemas de qualidade (a andlise devera incluir andlise de tendéncia para detectar problemas de qualidade
recorrentes);

(2) Investigar a ndo-conformidade as especificacdes de qualquer produto distribuido;

(3) Identificar a ag&o necessaria para prevenir a causa e prevenir a recorréncia de componentes ou produtos acabados
ndo-conformes ou com quaisquer outros problemas de qualidade;

(4) Verificar ou validar a adequag&o de agao corretiva para assegurar que esta agdo nao afete adversamente o produto
acabado e que seja eficaz;

(5) Implementar e registrar alteragdes em métodos e procedimentos necessarios como conseqiiéncia da identificagao
de problemas de qualidade e de agédo corretiva; e

(6) Assegurar que toda informacéo sobre problema de qualidade seja disseminada entre todos os responsaveis em
assegurar a qualidade e que a informagao seja revisada pela geréncia.

(b) Todas as atividades exigidas nesta se¢éo, bem como seus resultados devem ser documentados.
Parte K — Manuseio, Armazenamento, Distribuicédo e Instalagdo
1. Manuseio

Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que inversdes (trocas), danos,
deterioracao ou outros efeitos adversos afetando os componentes, os produtos acabados e os materiais de fabricagédo
ndo ocorram durante qualquer estagio do manuseio.

2. Armazenamento

(a) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o controle das areas de estoque de
componentes, materiais de fabricagdo e produtos acabados para evitar inversdes (trocas), danos, deteriorizacdo ou
outros efeitos adversos no periodo anterior a sua distribuicdo ou uso.

(b) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para autorizar o recebimento ou retirada das areas de
estoque. Qualquer controle numérico ou outra forma de identificacéo devera ser legivel e claramente visivel. Quando a
qualidade dos componentes ou de produtos acabados se deteriorar com o tempo, tais produtos deverdo ser
armazenados de maneira a facilitar a rotatividade dos estoques, assim como suas condi¢des dever&o ser avaliadas em
intervalos adequados. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que todos os
materiais de fabricagdo, componentes e produtos obsoletos, rejeitados ou deteriorados, armazenados no estoque, ndo
sejam inadvertidamente distribuidos ou usados.
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3. Distribuicédo

(a) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para controlar a distribuicdo de produtos acabados a
fim de assegurar que apenas os produtos aprovados para liberacdo sejam distribuidos. Quando a qualidade de um
produto ou a sua condi¢éo de adequado ao uso se deteriorar ao longo do tempo, os procedimentos deverdo assegurar
que os produtos mais antigos sejam distribuidos em primeiro lugar e que produtos fora do prazo de validade ndo sejam
distribuidos.

(b) Cada fabricante devera manter registros de distribuicdo que incluam ou que fagam referéncia ao :
(1) Nome e endereco do consignatario;

(2) Identificacé@o e quantidade de produtos embarcados, com data de embarque; e

(3) Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade.

4. Instalagao

Cada fabricante devera estabelecer e manter instrugées e procedimentos adequados para a correta instalagdo dos
produtos. As instrugcBes e os procedimentos deverdo incluir orientacdo para verificar o correto desempenho da
instalacdo. Quando o fabricante ou seu representante autorizado instalar um produto, o fabricante ou o representante
devera verificar se o produto funciona conforme planejado apds sua instalagdo. Os resultados desta verificagéo
deverdo ser registrados. Quando uma pessoa gque nado o fabricante ou seu representante instalar um produto, o
fabricante devera assegurar que as instru¢des de instalagdo e os procedimentos sejam distribuidos juntamente com o
produto ou que de outra forma estejam disponiveis para a pessoa que vai instalar o produto.

Parte L — Controle de Embalagem e Rotulagem
1 Embalagem de produtos

Cada fabricante devera projetar e elaborar a embalagem para seus produtos e containers para proteger o produto de
qualquer alteracdo ou dano durante as condigbes costumeiras de processamento, armazenamento, manuseio e
distribuicéo.

2. Rotulagem de produtos

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para manter a integridade da rotulagem e para evitar troca
de rétulos e/ou etiquetas identificadoras.

(a) Integridade dos rotulos. Cada fabricante devera assegurar que os rotulos sejam desenhados, impressos e, quando
for o caso, aplicados para permanecerem legiveis e afixados ao produto durante as condigdes normais de
processamento, armazenamento, manuseio, distribuigdo e uso.

(b) Inspecado dos rotulos. Os rotulos ndo deverdo ser liberados para estoque ou para uso até que uma pessoa
autorizada tenha examinado sua exatidao, incluindo, quando for o caso, a data correta de vencimento, o nimero de
controle, instru¢cdes para armazenamento, instrugdes de manuseio e instru¢des adicionais de processamento. A
liberagdo, incluindo data, nome e assinatura do responsavel pelo exame, devera ser documentada no registro histérico
do produto.

(c) Armazenamento dos rétulos. Cada fabricante devera armazenar e manter os rétulos de maneira a proporcionar sua
pronta identificacé@o e evitar inversdes (trocas).

(d) Controle dos rétulos. Cada fabricante devera controlar os rétulos e as operacSes de embalagem para evitar a
inverséao (troca) de rétulos.

3. Rotulagem de produtos de elevado risco (classe Il ou IV)
A rotulagem de produtos de elevado risco (classe Ill ou IV) devera conter um namero de controle.

Parte M — Registros
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1, Requisitos gerais

Todos os registros deverdo ser legiveis e guardados de forma a minimizar sua deteriorizagcdo, prevenir perdas e
proporcionar rapida busca. Todos os registros arquivados em sistemas automatizados de computacéo deverdo ter uma
reproducéo (back-up). Todos os registros exigidos nesta norma deverdo ser mantidos nas instalagdes do fabricante ou
em outro local razoavelmente acessivel para os funcionéarios responsaveis do fabricante e inspetores designados pela
autoridade de saude competente. Os registros em questdo deverdo estar disponiveis para exame e copia pelos
funcionérios e inspetores supracitados. Exceto onde especificamente indicado, as seguintes prescri¢cdes gerais deverdo
ser aplicadas a todos os registros exigidos por esta norma.

(a) Confidencialidade. Os registros considerados confidenciais pelo fabricante poderdo ser assinalados para alertar a
autoridade de saude competente.

(b) Periodo de retencéo de registros. Todos 0s registros necessarios relativos a um produto deveréo ser guardados por
um periodo de tempo equivalente a vida Util esperada para o produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos
da data da distribuigdo comercial pelo fabricante. Poderdo ser usadas fotoc6pias ou outro tipo de reprodugdo dos
registros requeridos por esta norma. Quando forem utilizadas técnicas de redugdo como microfilmes, devera estar a
disposicdo dos interessados equipamento de leitura.

2. Registro mestre do produto (RMP)

Cada fabricante devera manter registros mestres dos produtos (RMP's). Cada fabricante devera assegurar que cada
RMP seja elaborado, datado e assinado por funcionario qualificado designado pelo fabricante. Quaisquer alteragées
num RMP devera se enquadrar nos requisitos aplicaveis da parte D. O RMP para cada tipo de produto devera incluir ou
fazer referéncia a seguinte informagéao:

(a) Especificagdes do produto, incluindo os respectivos desenhos, composigdo, formulagdo, especificagdes dos
componentes, especificagdes do projeto do software e seus cédigos de fonte;

(b) EspecificagBes do processo de producéo, métodos de producdo, procedimentos de producédo e especificacfes
ambientais de producéo;

(c) Documentos do sistema de qualidade, incluindo comparag6es usadas e resultados dos protocolos de validagao;
(d) Especificagdes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos utilizados; e

(e) Métodos e procedimentos de instalagdo, manutengédo e assisténcia técnica.

3. Registro historico do produto.

Cada fabricante deverd manter registros historicos de produtos. Cada fabricante deverd estabelecer e manter
procedimentos para assegurar que os registros historicos dos produtos sejam mantidos para cada lote ou unidade para
demonstrar que os produtos foram fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos desta
norma. Os registros historicos de produtos deverdo estar acessiveis e mantidos por um funcionario designado para tal.
O registro histérico do produto devera incluir ou fazer referéncia a seguinte informagao:

(a) Data de fabricagéo;

(b) Quantidade fabricada;

(c) Quantidade liberada para distribui¢ao;
(d) Rotulagem;

(e) Quaisquer numeros de controle utilizados.

4. Arquivo de reclamacdes
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(a) Cada fabricante devera manter arquivos de reclamacdes. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para receber, examinar, avaliar e arquivar reclamagdes. Tais procedimentos deverdo assegurar que:

(1) Reclamagfes sejam recebidas, examinadas, avaliadas, investigadas e arquivadas por uma unidade formalmente
designada;

(2) ReclamagGes orais sejam documentadas apds seu recebimento; e

(3) Reclamag@es sejam examinadas para verificar se uma investigacéo se faz necesséaria. Quando néo for feita uma
investigacdo, a unidade devera manter um registro que inclui o motivo pelo qual a investigacdo néo foi realizada e o
nome dos responsaveis pela decisdo de néo investigar.

(b) Cada fabricante devera examinar, avaliar e investigar todas as reclamacdes envolvendo a possivel néo-
conformidade do produto, sua rotulagem ou embalagem em atender as suas especificacdes. Qualquer reclamagao
relativa a 6bito, les@o ou qualquer risco a seguranga devera ser imediatamente examinada, avaliada e investigada por
uma pessoa responsavel, devendo ser mantida numa secéo especial do arquivo de reclamagdes. As investigagoes
deverao incluir a verificagdo se houve de fato falha no desempenho ou especificagcdes do produto; se o produto estava
sendo usado para terapia ou diagnostico de um paciente; se houve o6bito, lesdo ou doenga grave envolvida; e a
relac&@o, se houver, do produto a incidente comunicado ou evento adverso.

(c) Quando for feita uma investigacéo, deverd ser mantido um registro por uma unidade formalmente designada,
identificada no paragrafo (a) desta secéo. O registro da investigagdo devera incluir:

(1) Nome do produto;

(2) Data do recebimento da reclamagao;

(3) Qualquer nimero de controle utilizado;

(4) Nome, endereco e telefone do reclamante;

(5) Natureza da reclamacéo; e

(6) Resultados da investigagao.

(d) Os resultados da investigagao deverao incluir:
(1) Acéo corretiva tomada;

(2) Datas da investigacao;

(3) Detalhes da reclamacéo; e

(4) Resposta ao reclamante.

(e) Quando néo for dada uma resposta ao reclamante, o motivo devera ser registrado.

(f) Quando a unidade formalmente designada para atender reclamacdes estiver localizada em enderego que néo o da
unidade fabril e quando a reclamagédo envolve a fabrica, uma cépia da reclamacao e do registro de investigacao da
gueixa devera ser transmitida e arquivada na fabrica, em arquivo especifico para reclamacdes sobre produtos.

(9) Se a unidade formalmente designada para atender as reclamagdes estiver localizada fora do Pais, uma copia dos
registros exigidos nesta segdo devera ser mantida no Pais. Se o fabricante dispde de um local no Pais onde estes
registros sdo guardados regularmente, as copias exigidas neste paragrafo poderdo ser mantidas nesse local. Do
contrario, as cépias exigidas por este paragrafo deverdo ser providenciadas para o agente ou distribuidor e arquivadas
por este.

(h) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para processar reclamacgdes a fim de assegurar que
todas as reclamagdes sejam processadas de maneira uniforme e em tempo habil. Tais procedimentos deverao incluir
prescricdes para decidir se a reclamacgao representa um evento a ser informado a autoridade de satde competente.
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Parte N — Assisténcia Técnica

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os produtos acabados submetidos a
assisténcia técnica do fabricante ou seu representante, satisfacam as especificagdes. Os procedimentos para a
assisténcia técnica deverdo incluir prescricdes para determinar se as solicitacdes de assisténcia técnica representam
um evento que precisa ser informado a autoridade de saide competente.

(a) Registros de assisténcia técnica. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
os registros de assisténcia técnica sejam mantidos e que identifiquem o produto objeto deste servigo, incluindo
numeros de controles utilizados, servigo executado e pessoas encarregadas deste trabalho.

(b) Avaliacédo dos registros de assisténcia técnica. Cada fabricante devera analisar os registros de assisténcia técnica
de acordo com a parte J desta norma; com excegdo dos casos em que o relatério do registro de assisténcia técnica
envolver 6bito, lesdo grave ou risco de seguranga. Nestes casos, este relatorio devera ser considerado como
reclamacéo e devera ser investigado de acordo com os requisitos da parte M-4 desta norma.

Parte O — Técnicas de estatistica

(a) Onde aplicavel, cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas estatisticas
vélidas necessarias para verificar a aceitabilidade da capacidade de processo e caracteristicas do produto.

(b) Planos de amostragem deverdo ser formalizados por escrito e baseados em légica estatistica valida. Cada
fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os métodos de amostragem sejam
adequados ao uso pretendido e que sejam revisados regularmente, especialmente para eventos tais como, produtos
nao-conformes, relatérios de auditoria de qualidade adversos ou reclamagdes.

ANEXO I

VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS

INDICE

1. Aplicagéo dos Itens de Verificagdo

2. Itens de Verificagao Aplicaveis aos Fabricantes
3. Itens de Verificagao Aplicaveis aos Importadores
Anexo A Classificagdo dos Itens de Verificagédo

Anexo B Ata de Inspecao

1. APLICACAO DOS ITENS DE VERIFICAGAO

1. Este Guia de Inspecdo tem por objetivo auxiliar na verificagdo do cumprimento dos requisitos das Boas Praticas de
Fabricag&o - 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
Inspecdo (Anexo B), a qual fornecera elementos para a autoridade de satude competente decidir sobre a emissao da
constancia/certiddo de cumprimento das BPF.
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3. A ndo apresentacdo da documentagdo requerida pelo inspetor ou omissdo de informagdo solicitada, estara
configurando que o fabricante ou importador ndo cumpre os requisitos das BPF de produtos médicos.

2. ITENS DE VERIFICAGAO APLICAVEIS AOS FABRICANTES

Quesito Classe do Produto
[ 1] I, v
B.1 Responsabilidade
Gerencial
B.1.1 Existe um politica de

Qualidade na empresa?

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

B.1.3 Existe organograma
mostrando a estrutura
organizacional da
empresa?
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Existem descrigdes de
cargos definindo
autoridade e
responsabilidade das
fungdes de projeto,
compras, fabricagdo,
embalagem, rotulagem,
armazenamento,
instalagdo e assisténcia
técnica?

Ha um representante da
administragdo
formalmente 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
fabricagcdo para produtos
médicos?

O desempenho do
sistema de qualidade é
avaliado periodicamente
pela geréncia executiva?

A avaliagdo é
documentada?

Existe procedimento
estabelecendo a
periodicidade dessa
avaliagdo?

O sistema de qualidade
estd descrito em um
manual ou em
documento equivalente e
adequadamente
divulgado?

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
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B.2

B.2.1

B.2.2

B.2.3

B.2.4

B.2.5

B.2.6

B.3
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Auditoria da Qualidade

A empresa tem
procedimentos de
auditorias internas para
verificar se o sistema de
qualidade esta conforme
0s requisitos
estabelecidos nas boas
praticas de fabricagdo de
produtos médicos?

Existem registros de
treinamento dos
auditores internos do
sistema da qualidade?

Existem relatérios de
auditoria interna da
qualidade indicando as
ndo- conformidades
encontradas?

O relatdrio esta
assinado pelo
responsdvel pela area
auditada?

O pessoal que executa
as auditorias internas da
qualidade é
independente das areas
auditadas?

Existem registros da
implementagdo das
acoes corretivas
recomendadas nos
relatérios de auditoria
interna?

Pessoal

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
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B.3.1

B.3.2

B.3.3

B.3.4

A empresa possui
procedimento para
recrutamento e selegdo
de pessoal?

Os empregados sdo
treinados para executar
adequadamente as
tarefas a eles
designadas?

Sdo mantidos registros
desses treinamentos?

Existem evidéncias de
que os empregados
foram informados de
ndo- conformidades
decorrentes do
desempenho incorreto
de suas fungbes?

Parte C - CONTROLE DE PROJETOS

Quesito

C1

Cc.2

Existem procedimentos
para desenvolvimento e

controle de projeto?

Os procedimentos estdo

aprovados por pessoa
qualificada?

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
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Cc3

C4

C5

C.6

C.7
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Existe aprovagdo
expressa das
caracteristicas
especificadas para o
projeto?

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

Existe comprovagdo da
realizagdo de testes para
verificar se os dados de
saida do projeto estdo
conforme as
especificagdes?

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

O fabricante mantém
um registro histdrico do
projeto para comprovar |
que o mesmo foi
desenvolvido conforme

0s requisitos aprovados?

Parte D - CONTROLES DE DOCUMENTOS E REGISTROS

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
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Quesito

D.1

D.2

D.3

D.4

D.5

D.6

D.7

DOU 29 /06/00

Classe do Produto

Existe procedimento
para controle de
documentos?

Os documentos sdo
aprovados por pessoas
designadas?

Os documentos estdo
disponiveis em locais
apropriados?

Os documentos estdo
atualizados de acordo
com os procedimentos
de revisdo de
documentos?

Existe procedimento
para remogdo de

documentos obsoletos ? | R

A empresa mantém
procedimentos para
alteracdo e revisdo de
documentos?

Ha procedimentos para
distribuigdo e
recolhimento de
documentos
identificados como
documentos
controlados?
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Parte E - CONTROLE DE COMPRAS

Quesito

E.1 Ha procedimento para
avaliagdo de
fornecedores?

E.2 Existem especificacBes
de compras definindo
claramente os requisitos
a serem atendidos pelo
fornecedor?

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

E.4 Os pedidos de compras
sdo aprovados por
pessoal autorizado?

E.5 Essa autorizagdo esta
formalizada?

Parte F - IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Quesito

F.1 A empresa tem
procedimento para a
identificagdo dos

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
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Classe do Produto
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F.4
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materiais de fabricagdo
recebidos?

Os componentes e
materiais de fabricagdo
estdo identificados?

O componente ou
material de fabricagdo é
identificado com um R N
numero de lote ou
partida que possibilite
sua rastreabilidade ?

O numero do lote ou
partida associado ao
produto acabado esta
registrado no histérico
correspondente?

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUGAO

Quesito

G.1

G.1l1

G.1.2

Classe do Produto

Controles de Processo e
Produgdo

Existe procedimento
para liberagdo de
produto acabado?

Os procedimentos de
produgdo estdo
disponiveis nos locais de
uso ou em locais
designados?

R R
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G.13

G.1.4

G.1.5

G.1.6

G.1.7

G.1.8

G.1.9

G.1.10
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Existem controles para
impedir a mistura de
lotes ou partidas de
componentes, materiais
de fabricagdo ou
produtos acabados?

Existe especificagdo de

produgdo?
R
Essa especificagdo foi
elaborada e revisada por
pessoal autorizado R

distinto?

Existe procedimento
para modificagdo de
especificagdes com
expressa indicagdo de
responsabilidade?

Existem procedimentos
para limpeza das areas
de produgdo?

As dreas de produgdo
apresentam limpeza
compativeis com o tipo
de produto fabricado?

Existem evidéncias de
que os empregados ndo
comem, ndo bebem e
ndo fumam nas areas
onde podem afetar o
produto?

Existe um programa
documentado de
combate a insetos e
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G.1.11

G.1.12

G.1.13

G.1.14

G.1.15

G.1.16

G.1.17

Quesito
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roedores?

Ha evidéncias de que
esse programa estd em
vigor?

O pessoal utiliza
uniformes e calgados
adequados a tarefa
realizada?

Ha banheiros e
vestiarios adequados
para uso dos
empregados?

Os banheiros e
vestiarios adequados
apresentam niveis de
limpeza e higiene
aceitaveis?

Existe defini¢do
expressa dos pesticidas
permitidos e das areas
onde podem ser usados?

Existem evidéncias de
coleta regular de lixo nas

areas de produgdo? R R

Ha um programa
documentado de limpeza
e manutencdo de
maquinas e
equipamentos?

Classe do Produto

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
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G.2

G.21

G.2.2

G.2.3

Quesito

H.1

H.1.1

H.1.2
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Processos Especiais

Existem protocolos de
validagdo estabelecidos

ara processos especiais?
para p P R N

S3do mantidos registros
referentes ao
desempenho de
processos especiais de
fabricagdo?

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

Classe do Produto

Inspegdo e Testes

Ha procedimentos para
inspe¢do e, quando
aplicavel, testes de
componentes e materiais
de fabricagdo recebidos,
para assegurar que os
requisitos especificados
foram atendidos?

Existem relatdrios de
inspe¢do comprovando
que os componentes e
materiais de fabricagdo
recebidos foram

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
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inspecionados antes de
serem transferidos para a
producdo e estdo
conforme as
especificagdes?

Quando aplicavel sdo
realizados testes durante
o processo de fabricagdo R
para assegurar a
conformidade com as

especificagdes?

Os resultados desses
testes estdo registrados?

R

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

Existem procedimentos
para reter componentes
e materiais de fabricagdo R
durante o processo até
que as inspegdes e testes
exigidos tenham sido
completados e que as
aprovagdes necessarias
tenham sido
completadas?

Existem evidéncias de
que esses procedimentos

sdo aplicados?
P R

A empresa mantém
procedimentos para
inspecdo e teste de
produtos acabados
assegurando que um lote
ou partida estd conforme
as especificagdes?
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Os produtos acabados
sdo identificados e
mantidos em area
determinada até a
conclusdo dos testes
finais de aprovagdo?

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

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

Parte H - INSPECAO E TESTES

Quesito

H.2

H.2.1

Classe do Produto

Inspeg¢do, Medicdo e
Equipamentos de Testes

Existe em programa
documentado para
calibragdo e aferigdo de
instrumentos?

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
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H.2.2

H.2.3

H.2.4

H.2.5

H.3

H.3.1

H.3.2
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Os instrumentos de
inspecdo, medigdo e
testes estdo identificados R
indicando se estdao

aferidos ou calibrados?

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

Caso ndo existam
padrdes nacionais a
aferigdo e calibragdo sdo R
referidas a padroes
préprios, confiaveis, e
reproduziveis?

Ha registros que
comprovem a
confiabilidade desses

R
padrdes?

Resultados de Inspegdo
e Testes

Existe identificacdo do
resultado das inspegGes e
testes realizados nos
componentes, materiais
de fabricagdo e produtos
acabados ?

Existem procedimentos
para assegurar que
somente os
componentes, materiais
de fabricagdo e produtos
acabados que passaram
nas inspecdes e testes
sejam liberados?
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Os registros das
inspegdes e testes
identificam as pessoas
responsdveis por esta
liberagdo?

Parte | - COMPONENTES E PRODUTOS NAO-CONFORMES

Quesito

Classe do Produto

Existem procedimentos N

que assegurem que
componentes , materiais
de fabricagdo, produtos
acabados ou devolvidos,
ndo-conformes com as
especificagdes ndo sejam
utilizados?

Os materiais de R N

fabricacdo, os
componentes, 0s
produtos acabados ou
devolvidos ndo-
conformes sdo
claramente identificados
e segregados?

Existem responsaveis R N

designados para decidir
pela segregagdo e
liberagdo destes
materiais, componentes,
produtos acabados ou
devolvidos?

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

BRASILIA - DF
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Parte J - AGAO CORRETIVA

Quesito

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

DOU 29 /06/00

Classe do Produto

J1

J.2

1.3

Parte K - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E INSTALAGAO

Quesito

Existe procedimento
para investigar as causas
de ndo-conformidades do
sistema de qualidade?

As ag0es corretivas
resultantes das
investigagBes de ndo-
conformidades sdo
documentadas e
implementadas?

A responsabilidade e a
autoridade para decidir
sobre avaliagdo,
implementagdo e
monitoragdo das a¢des
corretivas aprovadas
estdo claramente
definidas?

Classe do Produto

BRASILIA - DF

I, v
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| I 1, v

K.1 Manuseio,
Armazenamento e
Distribuigdo

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

R N IM

K.1.2 Os produtos acabados
sdo armazenados
conforme estabelecido
nos procedimentos?

K.1.3 Os produtos danificados
ou com prazo de validade
vencido sdo sﬁegregados N M M

de forma a ndo serem

inadvertidamente

distribuidos ao mercado?

K.1.4 Ha registros dessa
segregacdo?

K.1.5 A empresa mantém
procedimentos para a
remogdo desses produtos

106 P N N N
da drea de

armazenagem?

K.1.6 Os produtos distribuidos
ao mercado sdo
registrados de forma a | N M

identificar-se o nome e o

enderego do

consignatdrio, as

quantidades distribuidas

e o numero de controle

ou numero do lote ou

partida de fabricagcdo que

permita sua
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rastreabilidade?

K.1.7 A drea de
armazenamento

apresenta condigdes
adequadas de higiene e
limpeza de modo a evitar
danos e contaminagdes
no produto acabado ?

K.2 Instalagdo de
Equipamentos

K.2.1 Existem instrucGes e
procedimentos para
correta instalagdo dos

produtos?

K.2.2 A empresa fornece

garantia de que o

produto corretamente
instalado funcionard

conforme as
especificagdes?

K.2.3 Quando aplicavel a

instalagdo de cada

produto é registrada ?

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

DOU 29 /06/00
N
N N
N N
N N

Parte L - CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM

Quesito

Classe do Produto

BRASILIA - DF

1, v
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L2

L3

L4
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Existem controles que
comprovem que as
embalagens e rétulos
estdo conforme as
especificagdes?

Quando aplicavel ha
procedimentos para
rotulagem de produtos?

Quando aplicével os
rétulos sdo
inspecionados,
aprovados e liberados
para estoque ou uso por
pessoas designadas
qualificadas?

Quando aplicavel a
empresa mantém uma
area destinada ao
armazenamento de
rétulos?

Parte M - REGISTROS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito

Classe do Produto

Requisitos Gerais

Existem procedimentos
para o arquivo dos
registros dos
documentos referentes
ao sistema de qualidade?

R R

R R

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

BRASILIA - DF
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M.2

M.2.1

M.3

M.3.1

M.3.2

M.3.3

Os registros sao
arquivados pelo prazo
estabelecido pelas boas
praticas de fabricagdo
para produtos médicos?

Registro Mestre do
Produto e Registro
Histérico do Produto

O fabricante mantém
um registro mestre de
produto (RMP) com os
requisitos determinados
pelas boas praticas de
fabricagdo de produtos
médicos?

O fabricante mantém
um registro histdrico de
produto para comprovar
que o lote ou partida de
fabricagdo foi produzido
em conformidade com o
que estabelece o RMP?

Arquivo de Reclamagdes

Ha procedimentos para
gerenciamento das
reclamagdes dos
clientes?

As reclamagdes sdo
registradas conforme os
requisitos das boas
préticas de fabricacdo
para produtos médicos?

Quando aplicavel as
reclamagdes dos clientes

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

DOU 29 /06/00
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sdo examinadas,
investigadas e a¢des
corretivas sdo tomadas
para prevenir repeti¢do
da ocorréncia?

As investigacdes sdo
documentadas?

Existem registros de que
as acles corretivas
aprovadas foram
implementadas?

Parte N - ASSISTENCIA TECNICA

Quesito

N.1

N.2

N.3

Classe do Produto

O fabricante estabelece
e mantém
procedimentos de
assisténcia técnica?

Existem registros da
assisténcia técnica
prestada para cada
produto ?

Esses registros estdo
conforme os requisitos
das boas praticas de

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

BRASILIA - DF

n, v
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fabricagdo para produtos
médicos?

Parte O - TECNICAS DE ESTATISTICA

Quesito

0.1

0.2

0.3

ANEXO A

Classe do Produto

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

Existem procedimentos
para revisdo periddica
dos planos de
amostragem visando
verificar a adequagdo da
técnica estatistica ao
resultado pretendido?

Existe pessoal
designado qualificado
para realizar esta revisdo
e propor técnicas
estatisticas adequadas?

| R

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

BRASILIA - DF
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Classificagao dos Itens do Guia de Inspegéo

1. Os itens da guia de inspecao devem ser classificados como:
- IMPRESCINDIVEL

- NECESSARIO

- RECOMENDAVEL

- INFORMATIVO

- NAO CORRESPONDE

2. As defini¢cdes e a simbologia correspondente, sao:

- IMPRESCINDIVEL(IM)

Considera-se como item imprescindivel aquele que, sendo
Parte dos requisitos das Boas Préaticas de Fabricacéo - BPF, podem afetar em grau critico a qualidade do produto e/ou
a seguranca dos trabalhadores, assim como, aqueles que correspondam a exigéncias juridico-administrativas.

- NECESSARIO(N)

Considera-se como item necessario aquele cujo ndo cumprimento pode afetar significamente a qualidade do produto
e/ou a seguranca dos trabalhadores.

- RECOMENDAVEL(R)

Considera-se como item recomendavel aquele cujo ndo cumprimento possa afetar em grau nado significativo a
qualidade do produto e/ou a seguranca dos trabalhadores.

- INFORMATIVO( I )

Considera-se como item informativo aquele que expressa uma informagé&o descritiva e/ou complementar.

- NAO CORRESPONDE (NC)

Considera-se como item nao corresponde aquele que ndo deve ser considerado na inspegao que se realiza.
3. A classificagdo dos itens de verificagao € aplicavel a:

- fabricantes de produtos médicos; e

- importadores de produtos médicos.

4. A classificagdo dos itens de verificagdo servira de base para o inspetor informar a autoridade de satude competente,
na Ata de Inspecdo (Anexo B), sobre o cumprimento do fabricante ou importador dos requisitos das BPF e agfes
corretivas necessarias.

5. A simbologia das Tabelas de Classificagdo dos itens deste documento adota o enquadramento dos produtos nas
classes de risco instituidas pela regulamentagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS:
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- Classe | - Baixo risco;
- Classe Il - Médio risco baixo;
- Classe Il - Médio risco alto;

- Classe IV - Alto risco.



