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m Gestao de Recursos e Realizacdo do produto 1

Apresentacao

Ola! Seja muito bem-vindo a segunda aula do curso de Andlise e Interpretacdo das normas ABNT NBR ISO

13485:2016 & ABNT NBR 1SO 14971:2009!

Na aula passada falamos sobre a norma ABNT NBR ISO 13485:2016, norma esta que da diretrizes para a
criacdo de um sistema de gestdo da qualidade para a fabricacdo de produtos para a salde e esclareceremos
pontos importantes no que diz respeito ao sistema de gestdo da qualidade e também sobre as

responsabilidades da alta direcdo.

Na aula de hoje comegaremos a conhecer os requisitos desta norma, que tratam sobre a fabricacdo de um

produto para saude.

Vamos 13°?
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m Gestao de Recursos e Realizacdo do produto 1

Capitulo 6 da norma - Gestao de recursos

recursos, ou seja, meios pelos quais a realizacdo do produto torna-se

@9@ Para que um produto possa ser concebido, sdo necessarios certos

possivel, certo?

N e —m Pois é exatamente sobre esse assunto que trata o Capitulo 6 da norma.
-
@ 0 Entdo, para que possamos compreender melhor tudo isto, trataremos

mais detalhadamente cada item deste requisito, comecando pelo 6.1 —

Provisdo de recursos.

Vejamos!

Iltem 6.1 - Provisao de recursos

Veja o que diz a norma:
A organizagdo deve determinar e prover recursos necessdrios para:
a) implementar o sistema de gestdo da qualidade e manter sua eficdcia;

b) atender aos requisitos regulatdrios e aos requisitos do cliente.

O item 6.1 torna a organizacdo responsavel por prover os recursos, de qualguer que seja a natureza, tanto
para manter o sistema de gestdo da qualidade, quanto para atender aos demais requisitos dispostos nesta

norma.

Na prética, se ficar evidente que o ndo cumprimento de um requisito qualquer desta norma ocorreu em
funcdo da falta de recursos, significa, entdo, que o requisito disposto no item 6.1 também n&o foi atendido,

e ai teremos uma dupla ndo conformidade.
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m Gestao de Recursos e Realizacao do produto

Iltem 6.2 - Recursos humanos

O item 6.2 da norma diz o seguinte:

Pessoal que executa trabalho que afeta a qualidade do produto deve ser competente, com

base em educacéo, treinamento, habilidades e experiéncia apropriados.

A organizacio deve documentar o(s) processo(s) para estabelecer as competéncias,

fornecer treinamento necessdrio e assegurar a conscientizagdo do pessoal de servigo.
A organizagdo deve:

a) determinar as competéncias necessdrias para o pessoal que executa trabalho que

afeta a qualidade do produto;

b) fornecer treinamento ou adotar outras acbes para obtengdo ou manutencdo das

competéncias necessdrias;
¢) avaliar a eficdcia das agbes executadas;

d) assegurar que o seu pessoal tenha consciéncia quanto a relevdncia e a importéncia
de suas atividades e sobre como elas contribuem para alcancar os objetivos da

qualidade;

e) manter registros apropriados de educacgdo, treinamento, habilidades e experiéncia

(ver 4.2.5).

NOTA A metodologia usada para a verificagdo da eficdcia é proporcional ao risco

associado ao trabalho para o qual o treinamento ou outra acdo estd sendo fornecida.

Temos aqui um ponto muito importante. Todo o ciclo de
producdo envolve a participacdo de pessoas, responsaveis
por executar uma ou mais etapas dentro de um dos processos
de fabricacdo, de transporte, de desenvolvimento, de
instalacdo, de assisténcia, etc. Logo, a garantia da qualidade
de um produto para a saude depende diretamente do

trabalho executado por essas pessoas.
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m Gestao de Recursos e Realizacdo do produto

Primeiramente, é necessario classificar as fun¢des executadas por cada pessoa em fungdes que afetam a

qualidade do produto e em fung¢des que ndo afetam a qualidade do produto.

Exemplo: um colaborador da organizacdo que fabrica préteses ortopédicas é responsdvel pelas seguintes

funcdes:
e limpeza e organizacdo do ambiente de trabalho
e Inspecdo de matérias-primas
e Organizacdo de documentos

e Comunicagao externa

Dentre essas fungdes, quais delas afetam diretamente a qualidade do produto?

Sem duvida, a inspecdo de matérias-primas € uma funcdo fundamental nesse caso. Até poderiamos incluir
a limpeza e organizacdo do ambiente se considerarmos que ela afeta outra funcdo diretamente relacionada
com a qualidade do produto. Nesse caso terifamos uma funcdo que afeta indiretamente a qualidade do

produto.

Bom, e dentre as funcbes que afetam diretamente a qualidade do produto, temos algumas que sdo mais
criticas do que outras. Nesse caso cabera a organizacdo fazer a classificacdo do grau de importancia de cada

funcdo dentro do ciclo de producéo.

Além disso, a organizacdo deve garantir a capacitacdo técnica das pessoas responsaveis pela execucdo de
tarefas que afetam a qualidade. Para tanto, a organizagdo deve promover programas de capacitagdo e
atualizacdo de seu pessoal, e também avaliar periodicamente o grau de competéncia de seus funcionarios.

Por Ultimo, este item trata de um ponto bastante importante: a conscientizagdo.

Muitas vezes os funciondrios tém dificuldade em ter uma visdo macroscépica do processo produtivo, de
saber que o seu trabalho é fundamental ndo sé para os objetivos da organizacdo mas também para a
satisfacdo e seguranca dos usuarios de seus produtos e servicos. Portanto cabe a organizacdo promover de
alguma forma a conscientizacdo de seus colaboradores, evidenciando a relevancia e a seriedade de seu

trabalho para com as pessoas que de alguma forma dependem daquele produto ou servico.

@
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m Gestao de Recursos e Realizacdo do produto E

Iltem 6.3 - Infraestrutura

Em relacdo a infraestrutura a norma traz o seguinte:

A organizacdo deve documentar os requisitos para a infraestrutura necessdria para
alcangar a conformidade com os requisitos do produto, prevenir a mistura de produtos
e assegurar o manuseio ordenado do produto. A infraestrutura inclui, conforme

apropriado:

a) edificios, espaco de trabalho e instalagdes associadas;

b) equipamentos de processo (tanto hardware quanto software);

c) servigos de apoio (como transporte, comunicacéo ou sistemas de informagdo).

A organizacdo deve documentar os requisitos para as atividades de manutengdo,
incluindo o intervalo de execucéo das atividades de manutencdo, quando tais atividades
de manutencéo, ou a falta delas, puderem afetar a qualidade do produto. Conforme
apropriado, os requisitos devem se aplicar aos equipamentos usados na produg¢do, no

controle do ambiente de trabalho, no monitoramento e na medicéo

Registros de tais manuten¢bes devem ser mantidos (ver 4.2.5).

Assim como os recursos humanos, a infraestrutura é fundamental para a realizacdo do produto. A
infraestrutura minima necessdria ird depender do papel executado pela organizacdo dentro do ciclo de vida
do produto para a saude. Etapas de projeto irdo precisar de computadores e softwares dedicados, ja etapas

de fabricagdo irdo precisar de maquinas e instrumentos de verificagdo.

Além da infraestrutura em si, servicos de apoio e de manutencdo também devem ser documentados pela

organizagao.
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Item 6.4 - Ambiente de trabalho e controle de contaminacgao

No item 6.4 temos dois pontos fundamentais para

organizacBes envolvidas na area da saude.
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Observe:

Item 6.4.1 - Ambiente de trabalho
A organizagdo deve documentar os requisitos para o ambiente de trabalho necessdrio
para alcangar a conformidade com os requisitos do produto.
Se as condicbes para o ambiente de trabalho puderem apresentar um efeito adverso na
qualidade do produto, a organizagéio deve documentar os requisitos para o ambiente de
trabalho e os procedimentos para monitorar e controlar este ambiente.
A organizagdo deve:
a) documentar os requisitos para saude, limpeza e vestudrio do pessoal, se o contato
entre estes e o produto ou o ambiente de trabalho puder afetar a seguranga ou
desempenho do produto para saude;
b) assegurar que todo o pessoal requisitado a trabalhar temporariamente sob condigcées
ambientais especiais dentro do ambiente de trabalho seja competente ou
supervisionado por uma pessoa competente.
NOTA Informagdes adicionais podem ser encontradas nas ISO 14644 e ISO 14698.
Item 6.4.2 - Controle de contaminagdo
Conforme apropriado, a organizacdo deve planejar e documentar arranjos para o
controle de produtos contaminados ou potencialmente contaminados, de modo a
prevenir a contamina¢do do ambiente de trabalho, pessoal ou produto.

3
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m Gestao de Recursos e Realizacdo do produto E

Para outros produtos para saude estéreis, a organizagdo deve documentar os requisitos
para o controle de contaminagcdo com micro-organismos ou material particulado, e

manter a limpeza requerida durante os processos de montagem ou embalagem.

No item 6.4 temos dois pontos fundamentais para organizacdes envolvidas na area da saude. O primeiro
item, 6.4.1, refere-se as condicGes ambientais necessdrias para a execucao de alguma funcdo diretamente

relacionada com a qualidade do produto.

Note que ndo estamos falando de infraestrutura, mas sim de limpeza, organizacdo, temperatura, umidade
do ar, iluminacdo, ruido, e de outras condicGes ambientais que possam afetar a seguranca ou o desempenho

do produto.

J&d o item 6.4.2 é mais focado em controle de contaminacdo e como o produto para a saude podera entrar
em contato com o organismo de uma pessoa, o risco de contaminagdo do produto com agentes

patogénicos, ou com material particulado, deve ser considerado pela organizagao.

Os requisitos e procedimentos para controle de contaminacdo e das condi¢cBes ambientais devem ser

elaborados e documentados pela empresa.

Agora vamos ao proximo capitulo da norma:

Capitulo 7 da norma - Realizacdo de produto

A partir de agora analisaremos os requisitos relacionados a fabricacdo do produto.

Vale a pena lembrar que:

Quando o termo “produto” for usado, ele também poderd significar “servico”. Produto
se aplica a saida que é destinada ao cliente ou por ele requerida, ou qualquer saida

destinada resultante de um processo de realizagdo do produto.

Portanto, os requisitos dispostos nos itens 7.1 a 7.4 referem-se tanto a requisitos para o fornecimento de

produtos como para o fornecimento de servigos para a saude.

oy ]
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E Gestao de Recursos e Realizacao do produto

Importante: Caso algum dos requisitos dispostos nos itens a seguir seja considerado “ndo aplicavel” ao seu

produto ou servico em especifico, a organizacdo deverd registrar uma justificativa para essa omissao.

Item 7.1 - Planejamento da realizagdo de produto

£

A organizagdo deve planejar e desenvolver os processos necessdrios para a realiza¢éo
do produto. O planejamento da realizacdo do produto deve ser coerente com os

requisitos de outros processos do sistema de gestéo da qualidade.

A organizagdo deve documentar um ou mais processos para o gerenciamento de risco
na realizagdo do produto. Registros das atividades de gerenciamento de risco devem ser

mantidos (ver 4.2.5).

Ao planejar a realizacdo do produto, a organizacGo deve determinar, conforme

apropriado:
a) os objetivos da qualidade e os requisitos para o produto;

b) a necessidade de estabelecer processos e documentos (ver 4.2.4) e prover recursos

especificos para o produto, incluindo infraestrutura e ambiente de trabalho;

c) as atividades requeridas de verificacdo, validagdo, monitoramento, medicdo, inspecdo
e ensaio, manuseio, armazenamento, distribuicdo e rastreabilidade especificas ao

produto, juntamente com os critérios de aceitagdo do produto;

d) os registros necessdrios para fornecer evidéncia de que os processos de realizagdo e

o produto resultante atendem aos requisitos (ver 4.2.5).

A saida deste planejamento deve ser documentada de forma adequada aos métodos de

operag¢éo da organizagdo.

NOTA Informagdes adicionais podem ser encontradas na ABNT NBR ISO 14971.

T < Basicamente, a primeira etapa, apds a idealizacdo
l\‘/? E\Efi ',A C‘_\;&’"*é&f , p p' p g
T e do produto, é o planejamento para sua realizacdo,
certo? Como vocé pode ver, a norma exige que as
atividades dispostas nos itens 7.1 “a” até 7.1 “d”

sejam ndo sO realizadas como também
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m Gestao de Recursos e Realizacao do produto A

documentadas. Além disto, a organizacdo deve reunir o maximo de evidéncias que comprovem seu grau de

comprometimento com a qualidade do produto, desde o seu planejamento inicial.

Cabe ressaltar a necessidade de se documentar um ou mais processos para o gerenciamento de risco. Esse

gerenciamento pode ser elaborado pela organizacdo conforme Ihe for possivel, porém, a norma ABNT NBR

ISO 14971:2009 fornece requisitos que fabricantes podem adotar para identificar, monitorar e controlar os

riscos inerentes aos produtos para a saude.

A norma ABNT NBR ISO 14971:2009 serd assunto das nossas aulas 4, 5 e 6, portanto, fique ligado!

Iltem 7.2 Processos relacionados ao cliente

Item 7.2.1 - Determinag¢do de requisitos relacionados ao produto

A organizagdo deve determinar:

a) os requisitos especificados pelo cliente, incluindo os requisitos para atividades de

entrega e pds-entrega;

b) os requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessdrios para o uso pretendido ou

especificado, quando conhecidos;

c) os requisitos regulatdrios aplicaveis relacionados ao produto;

d) qualquer treinamento de usudrio necessdrio para assegurar o desempenho

especificado e o uso sequro do produto para saude;

e) quaisquer requisitos adicionais determinados pela organizagéo.

Bom, tendo em mente o desempenho correto do
produto para saude, a organizacdo deve “pensar” em
todos os fatores que possam levar a falha,
determinando, assim, os critérios de fabricacdo e de
utilizagdo. Por isso que todos os requisitos descritos
acima devem ser levados em consideracdo pela
organizagdo no momento em que ela se compromete

a fabricar o produto para saude.

iy
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m Gestao de Recursos e Realizacao do produto

Item 7.2.2 - Andlise critica de requisitos relacionados ao produto

A organizacdo deve analisar criticamente os requisitos relacionados ao produto. Esta
andlise critica deve ser realizada antes que a organiza¢@o assuma o compromisso de
fornecer o produto para o cliente (por exemplo, apresenta¢éo de propostas, aceitagéo
de contratos ou pedidos, aceitagcdo de alteracbes em contratos ou pedidos) e deve

assegurar que:
a) os requisitos do produto estejam definidos e documentados;

b) os requisitos de contrato ou do pedido que diferem daqueles previamente expressos

sejam determinados;
c) os requisitos requlatdrios aplicdveis sejam atendidos;

d) qualguer treinamento de usudrio identificado de acordo com 7.2.1, esteja disponivel

ou tenha sua disponibilidade planejada;
e) a organizagdo tenha a habilidade de atender aos requisitos definidos.

Registros dos resultados da andlise critica e das agbes decorrentes da andlise critica

devem ser mantidos (ver 4.2.5).

Quando o cliente ndo fornecer uma declaragdo documentada dos requisitos, a

organizag¢do deve confirmar os requisitos do cliente antes de aceitagdo.

Quando os requisitos do produto forem alterados, a organizagcdo deve assegurar que os
documentos relevantes sejam alterados e que o pessoal relevante esteja ciente dos

requisitos alterados.

Apods os requisitos descritos no item 7.2.1 serem definidos pela organizagdo, ou seja, depois de analisar

todos os fatores que possam levar a falha e determinar os critérios de fabricacdo e de utilizagdo do produto,

a organiza¢do deve fazer uma autoanalise para avaliar o
seu préprio grau de competéncia para atender a tais

requisitos.

E nesse momento que a empresa devera tomar a decisdo

de comprometer-se, ou ndo, a fornecer o produto (ou

soci
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E Gestao de Recursos e Realizacéo do produto

servico) para a salde, dados os requisitos que devem ser atendidos.

Cabe salientar que, muitas vezes, o proprio cliente ndo tem a perfeita nocdo dos requisitos necessarios para
o correto funcionamento do produto, sobretudo quando se trata de um novo usudrio. Nesse caso, o
fornecedor devera confirmar cada requisito com o cliente (a excecdo dos requisitos regulatorios aplicaveis).
Normalmente essa etapa é realizada no momento do fechamento do contrato de compra e venda de

produto/servigo.

Vamos ao préximo item:

Item 7.2.3 - Comunicag@o

A organizagdo deve planejar e documentar arranjos para comunicacéo com os clientes

com relacGo a:

a) informacgdes do produto;

b) tratamento de solicitacbes, contratos ou pedidos, incluindo emendas;
c) realimentacdo do cliente, incluindo reclamagées;

d) notas de aviso.

A organizacdo deve manter comunicagdo com as autoridades regulatdrias, de acordo

com os requisitos regulatdrios aplicdveis.

A comunicacdo entre fornecedor e cliente é fundamental quando se trata de produtos e/ou servicos para a
saude. Ndo pode haver mal entendido, ndo pode haver duvida com relagdo a utilizacdo do produto, dado o
risco a seguranca dos usudrios. Garantir que informacdo foi recebida e compreendida é um cuidado que

deve ser tornar habito.

o 3
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m Gestao de Recursos e Realizacdo do produto E

Além de informar, a organizacdo também deve se informar, ou seja, manter-se atualizada com relacdo as
novas regulamentacles e as novas exigéncias de seus clientes, incluindo sugestdes de melhoria e
reclamacdes. Esta é uma atividade fundamental de toda organizacdo responsavel por fornecer produtos e

servigos para a saude.

A partir do momento que a empresa se compromete a fabricar o produto, verifica a sua capacidade de
produzi-lo, e determina todos os requisitos que deverdo ser atendidos, é hora de colocar a mdo na massa!
Ou seja, a partir deste momento o produto (ou servigco) comecara a ganhar forma, comecando justamente

pelo projeto e desenvolvimento.

Acompanhe!

Item 7.3 Projeto e desenvolvimento

Item 7.3.1 - Geral
A organizacéo deve documentar procedimentos para o projeto e o desenvolvimento.
Item 7.3.2 - Planejamento de projeto e desenvolvimento

A organizagdo deve planejar e controlar o projeto e o desenvolvimento do produto.

Conforme apropriado, os documentos do planejamento de projeto e desenvolvimento

devem ser mantidos e atualizados a medida que o projeto e o desenvolvimento avancam.
Durante o planejamento de projeto e desenvolvimento, a organizagdo deve documentar:
a) os estdgios do projeto e do desenvolvimento;

b) a(s) andlise(s) critica(s) necessdria(s) a cada estdgio do projeto e do desenvolvimento;

c) as atividades de verificacdo, validacdo e transferéncia de projeto que séo apropriadas

a cada estdgio do projeto e do desenvolvimento;,
d) as responsabilidades e as autoridades para o projeto e o desenvolvimento;

e) os métodos para assegurar a rastreabilidade tanto das saidas do projeto e do

desenvolvimento quanto das entradas do projeto e do desenvolvimento;

f) os recursos necessdrios, incluindo as competéncias necessdrias do pessoal de servico.

oy ]
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m Gestao de Recursos e Realizacao do produto

O projeto e desenvolvimento, como toda as demais etapas do ciclo de vida de um produto, deve ser

cuidadosamente planejado. Quando a norma fala de documentos do projeto e desenvolvimento de um

produto, podemos citar como exemplos:

ruido, nivel de vibragdo, etc.

Especificacdes de matéria-prima;
Desenhos;

EspecificacBes de propriedades mecénicas;
Requisitos de fungdes pretendidas;

Parametros de operacdo: temperatura, voltagem

do circuito elétrico, condi¢cdes de apoio, nivel de

Importante: sempre que uma nova versdo de algum desses documentos for gerada, é fundamental que a

versao anterior seja imediatamente substituida, de forma a evitar o uso de documentos obsoletos.

Conforme citado nos itens 7.3.2 “d” e 7.3.2 “f”, é necessario indicar pessoas, ou cargos, responsaveis pela

etapa de projeto, além do grau de competéncia exigido e também os recursos essenciais para o

desenvolvimento do produto.

O item 7.3.2 “e” fala sobre a imposicdo de se rastrear as entradas e saidas da etapa de projeto e do

desenvolvimento. Lembra de nossa aula anterior, quando falamos de entradas e saidas para a andlise

critica?

O sentido aqui é semelhante, conforme veremos nos dois préximos capitulos.

Item 7.3.3 - Entradas para projeto e desenvolvimento

Entradas relativas aos requisitos do produto devem ser determinadas, e registros devem

ser mantidos (ver 4.2.5). Estas entradas devem incluir:

a) requisitos de funcionamento, desempenho, usabilidade e sequran¢a e de acordo com

o0 uso pretendido;

soci
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E Gestao de Recursos e Realizacao do produto |

b) requisitos requlatdrios e normas aplicaveis;
¢) a(s) saida(s) aplicavel(eis) do gerenciamento de risco;
d) conforme apropriado, as informagdes provenientes de projetos similares anteriores;

e) outros requisitos essenciais para o projeto e o desenvolvimento do produto e dos

processos.
Estas entradas devem ser analisadas criticamente quanto G adequagdo e aprovadas.

Os requisitos devem ser completos, sem ambiguidade, capazes de serem verificados ou

validados e ndo conflitantes entre si.

NOTA Informagdes adicionais podem ser encontradas na IEC 62366-1.
Item 7.3.4 - Saidas de projeto e desenvolvimento

Saidas de projeto e desenvolvimento devem:
a) atender aos requisitos de entrada para projeto e desenvolvimento;

b) fornecer informag¢des apropriadas para aquisicdo, producéo e fornecimento de

Servicos;
c) conter ou fazer referéncia a critérios de aceitagdo do produto;

d) especificar as caracteristicas do produto que sdo essenciais para seu uso seguro e

adequado.

Saidas de projeto e desenvolvimento devem ser apresentadas de uma forma que
possibilite a verificagdo em relacdo as entradas de projeto e desenvolvimento e devem

ser aprovadas antes de sua liberagdo.
Registros das saidas de projeto e desenvolvimento devem ser mantidos (ver 4.2.5).

O item 7.3.3 nos mostra quais informacdes devem compor as entradas para o projeto e para o
desenvolvimento do produto. Evidentemente, toda a informacdo que a organizacao julgar essencial a essa
etapa do processo de producdo podera ser incluida, desde que seja analisada criticamente e que ndo entre

em conflito com requisitos regulatérios ou os requisitos especificados pelo cliente.
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Caso queira informacdes adicionais para as entradas de projeto, elas podem ser obtidas na norma

internacional IEC 62366-1 Medical devices - Application of usability engineering to medical devices.

Com relacdo as saidas, elas deverdo atender aos requisitos
M iniciais do projeto, e também fornecerem informacgdes
necessarias para as demais etapas do processo de producao,
principalmente a etapa de transferéncia de projeto, que sera

abordada no item 7.3.8 desta norma.

Agora vamos a uma etapa importante, a andlise critica do projeto. Vamos ver o que diz o proximo item?

Item 7.3.5 - Andlise critica de projeto e desenvolvimento

Devem ser realizadas, em fases apropriadas, andlises criticas sistemdticas de projeto e

desenvolvimento, de acordo com arranjos planejados e documentados para:

a) avaliar a habilidade dos resultados de projeto e desenvolvimento em atender aos

requisitos;
b) identificar e propor a¢des necessdrias.

Entre os participantes destas andlises criticas, devem estar incluidos representantes de
funcbes envolvidas com o estdgio de projeto e desenvolvimento que estd sendo

analisado criticamente, bem como outro pessoal especializado.

Registros dos resultados das andlises criticas e de quaisquer a¢bes necessdrias devem
ser mantidos e devem incluir a identificagdo do projeto em andlise critica, os

participantes envolvidos e a data da andlise critica (ver 4.2.5).

Vamos supor que estamos criando um novo produto para saldde, cujos requisitos regulatérios e do cliente

sdo bem determinados. Em cada fase da etapa de projeto, devemos sempre contrapor as solu¢des de design

de produto (por exemplo) que estamos criando com os requisitos aplicaveis. Essas analises periddicas

evitam, por exemplo, que um projeto que levou meses para ser desenvolvido seja inteiramente descartado

por causa de uma etapa que nao levou um dos requisitos em consideracao.

4
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v

\/,A Reunides periddicas entre a equipe de projeto e
0 7" \ desenvolvimento e a equipe responsavel pelo
Q : s Y gerenciamento do sistema da qualidade sdo recomendadas

k @ . nesse caso, mantendo-se sempre 0s registros dos resultados

obtidos nessas reunides.

Item 7.3.6 - Verifica¢Go de projeto e desenvolvimento

A verificagcdo de projeto e desenvolvimento deve ser executada de acordo com arranjos
planejados e documentados, de modo a asseqgurar que as saidas de projeto e

desenvolvimento atendam aos requisitos de entrada de projeto e desenvolvimento.

A organizagdo deve documentar planos de verificagdo que incluam métodos, critérios de
aceitagdo e, conforme apropriado, técnicas estatisticas com justificativas para tamanho

de amostra.

Se o uso pretendido requerer que o produto para saude seja conectado ou possua uma
interface com outro(s) produto(s) para saude, a verificagéo deve incluir a confirmagdo
de que as saidas de projeto atendem as entradas do projeto, quando estes produtos

estiverem conectados ou em interface.

Registros dos resultados e das conclusbes da verificagdo, bem como das agdes

necessdrias, devem ser mantidos (ver 4.2.4 e 4.2.5).

A verificagdo é a Ultima etapa antes da validagdo do projeto e consiste em reunir as versdes finais dos
documentos que compdem as saidas do projeto e confrontad-los com os documentos que compdem as

entradas de projeto, descritas no item 7.3.3.

A ideia central da verificacdo de projeto é sanar aquela famosa duvida: “serd que ndo nos esquecemos de

nada?”.

E é claro que a verificacdo devera ter uma metodologia, também documentada, onde conste como sera
realizada. A forma como a verificacdo de projeto e desenvolvimento sera realizada fica a critério da
organizacdo responsavel pelo produto ou servico para a saude, desde que essa metodologia apresente

comprovada eficécia.

oy ]
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Item 7.3.7 - Validagdio de projeto e desenvolvimento
Finalmente chegamos na etapa de validacao.

Veja o que a norma traz sobre isto:

A validagdo de projeto e desenvolvimento deve ser executada de acordo com arranjos
planejados e documentados, de modo a assegurar que o produto resultante seja capaz

de atender aos requisitos para aplica¢do especificada ou uso pretendido.

A organizacdo deve documentar planos de validagdo que incluam métodos, critérios de
aceitacGo e, conforme apropriado, técnicas estatisticas com justificativas para o

tamanho de amostra.

A validagdo do projeto deve ser conduzida em produto representativo. Produto
representativo inclui unidades iniciais de produgdo, lotes iniciais de producéo ou seus
equivalentes. As justificativas para a escolha de produto usado para a validagdo devem

ser registradas (ver 4.2.5).

Como parte da validacdo de projeto e desenvolvimento, a organizacdo deve realizar
avaliagdes clinicas ou avaliagbes de desempenho do produto para satde de acordo com

os requisitos regulatdrios aplicdveis. Um produto para saude usado para avaliagdo

clinica ou avaliacdo de desempenho néo é considerado liberado para uso do cliente.

Se o uso pretendido requerer que o produto para saude seja conectado ou possua uma
interface com outro(s) produto(s) para satude, a validagdo deve incluir a confirmagéo de
que os requisitos para aplica¢éo especificada ou uso pretendido sdo atendidos quando

estes produtos estiverem conectados ou em interface.
A validacdo deve ser finalizada antes da liberagdo do produto para uso do cliente.

Devem ser mantidos registros dos resultados e das conclusées da validagdo, bem como

das acdes necessdrias (ver 4.2.4 e 4.2.5).

E a partir da etapa de validac3o que o produto passara de uma mera idealizacdo para a realidade concreta.
Na validacdo, serd avaliado ndo sé o grau de competéncia da organizacdo para produzir o produto que ela
mesma (ou ainda outra organizacdo) projetou, mas também a capacidade real do produto para atender aos

requisitos iniciais.
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Note que, embora a verificacdo do projeto ja
tenha sido realizada, a validagdo permitird a
producdo da prova concreta de que a organiza¢do
tem sim condicdes de fornecer um produto para
salde que atenda aos requisitos normativos e dos

clientes.

Outra parte importante da validacdo sdo as

andlises clinicas e de desempenho, por meio da

qual sera gerada a prova material de que o produto é considerado seguro para a utilizacdo pretendida. Essa

etapa normalmente é realizada em laboratdrios clinicos especializados em analise de produtos para saude.

Cabe reforcar a exigéncia da norma: a validacdo deve ser finalizada antes da liberagdo do produto para uso

do cliente.

Mas porqué?

Item 7.3.8_ Transferéncia de projeto e desenvolvimento

Imagine se vocé descobre que um implante tem
um grave defeito, apontado pela andlise clinica, sé

que ja ha pessoas utilizando aquele implante...

Uma vez realizada a validagdo do produto, é
necessario fazer a transferéncia do projeto. Esta
transferéncia, consiste, basicamente, em
transportar as informacdes obtidas na etapa de

desenvolvimento para a drea produtiva, conforme

A organizactio deve documentar procedimentos para a transferéncia das saidas de

projeto e desenvolvimento para a fabricagcdo. Estes procedimentos devem assegurar que

as saidas de projeto e desenvolvimento sejam verificadas como adequadas a fabricagdo

antes de se tornarem especificagdes finais de produgdo, e que a capacidade de produgdo

possa atender aos requisitos do produto.

Resultados e conclusdes da transferéncia devem ser registrados (ver 4.2.5).

soC
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E Gestao de Recursos e Realizacao do produto

A transferéncia de projeto pode ser feita por meio de uma reunido entre os responsaveis pelo setor de
desenvolvimento e os responsaveis pela drea produtiva. Uma vez ciente das especificacdes do produto, a

area produtiva ird informar se é capaz de produzir o produto e quais recursos serdo necessarios para sua

realizacdo.
Sempre lembrando que os registros da etapa de transferéncia de projeto deverdao ser mantidos.

Item 7.3.9 - Controle de alteracGes de projeto e desenvolvimento

A organizacéo deve documentar procedimentos para controlar altera¢bes de projeto e desenvolvimento. A
organizagdo deve determinar a significGncia da alteragdo com relagéio aos requisitos de fungdo,
desempenho, usabilidade, sequranca e requisitos requlatdrios aplicdveis para o produto para saude e seu

uso pretendido.

Alteracbes de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas. Antes da

implementacdo, as alteracdes devem ser:
a) analisadas criticamente;

b) verificadas;

c¢) validadas, conforme apropriado;

d) aprovadas.

A andlise critica de altera¢bes de projeto e desenvolvimento deve incluir a avalia¢éio dos
efeitos das alteragées nas partes constituintes e no produto em processo ou jd entregue,
nas entradas ou saidas do gerenciamento de risco e nos processos de realizagdo do

produto.

Devem ser mantidos registros das alteracbes, de sua andlise critica e de quaisquer agdes

necessdrias (ver 4.2.5).
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Vocé viu o trabalho realizado desde a idealizacdo do
produto até o inicio de sua fabricacdo, ndo é? Agora

imagine que uma alteracdo deverd ser feita no

produto, por uma nova exigéncia do cliente ou de

A uma entidade reguladora.
L
E agora? Todo o processo devera ser refeito desde o

zero?

Aresposta é: Ndo, mas todas as caracteristicas do produto que serdo modificadas pelas altera¢des, deverao

ser novamente analisadas, verificadas, validadas e, finalmente, aprovadas.

Item 7.3.10 - Arquivos de projeto e desenvolvimento

A organizacéo deve manter um arquivo de projeto e desenvolvimento para cada tipo de
produto para saude ou familia de produto para saude. Este arquivo deve incluir ou fazer
referéncia aos registros gerados para demonstrar conformidade com os requisitos para

projeto e desenvolvimento e aos registros das alteracdes de projeto e desenvolvimento.

Toda a documentagdo referente a um produto para sadde, ou familia de produtos para saude, deve ser
mantida pela organizagdo, e estar disponivel para consulta sempre que necessario. De acordo com o item

4.2.4, o tempo de retencdo dos documentos devera ser igual ou superior ao tempo de vida Util do produto.

Entendido?

Agora vamos iniciar um tdpico novo, a Aquisi¢do. Prepare-se e vamos em frente!
ltem 7.4 - Aquisi¢ao

O processo de aquisicdo é etapa fundamental de qualquer processo de producdo. Mesmo o melhor chef
de cozinha precisa de matérias-primas de qualidade para executar suas receitas, além de buscar o menor
custo e fornecedores que entreguem dentro do prazo. Além disso, pode haver algum problema com um

forno ou com um ar-condicionado do restaurante, e para resolver a situacdo o restaurante tera de contratar

oy ]
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um servico de assisténcia técnica que solucione o problema no menor prazo possivel e que apresente um

preco adequado ao servigo.

Na industria de produtos para a salide, o setor de compras de matérias-primas e de contratacdo de servicos
enfrenta desafios semelhantes, porém muito mais complexos, e a qualidade de seus produtos esta

diretamente relacionada com o processo de aquisi¢do.

E justamente por haver essa estreita relacdo entre a qualidade do produto para a satide com o a etapa de

compras que a norma NBR ISO 13485 estabelece, no capitulo 7.4, os requisitos especificos para o processo

de aquisicdo.

Entdo, vamos as compras?

-

4 Veja o que diz a norma:

Item 7.4.1 - Processo de aquisi¢cdo

A organizagdo deve documentar procedimentos (ver 4.2.4) para assegurar que o produto adquirido esteja

em conformidade com informagdes de aquisicdo especificadas.

A organizagdo deve estabelecer os critérios de avaliagdo e selecdo de fornecedores. Os

critérios devem ser:

a) baseados na habilidade do fornecedor de fornecer um produto que atenda aos

requisitos da organizacdo;

b) baseados no desempenho do fornecedor;

¢) baseados no efeito do produto adquirido sobre a qualidade do produto para satde;
d) proporcionais ao risco associado ao produto para saude.

A organizagdo deve planejar o monitoramento e a reavalia¢do de fornecedores. Deve ser
monitorado o desempenho do fornecedor com relagdo ao cumprimento de requisitos
para o produto adquirido. Os resultados do monitoramento devem fornecer uma

entrada para o processo de reavaliagdo do fornecedor.
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O ndo cumprimento dos requisitos de aquisicdo deve ser abordado, junto ao fornecedor,
de forma proporcional aos riscos associados ao produto adquirido e  conformidade com

requisitos requlatdrios aplicdveis.

Registros dos resultados da avaliacdo, da selecdo, do monitoramento e da reavaliagdo
da capacidade ou do desempenho do fornecedor e de quaisquer acdes necessdrias

decorrentes dessas atividades devem ser mantidos (ver 4.2.5).

Como ja dissemos na primeira aula, a organizagdo é inteiramente responsavel por todas as etapas do ciclo
de fabricacdo do produto, mesmo daquelas que néo sdo por ela executadas. Entdo a empresa ndo podera

desobrigar-se da responsabilidade de um dano ocorrido em consequéncia de uma falha de terceiros.
Veja esse exemplo:

A organizacao decide fabricar agulhas hipodérmicas. Ela realiza todas as etapas de

¢ : projeto e desenvolvimento e comeca a produzir. No entanto, a matéria-prima
usada é adquirida junto a um fornecedor, que assumiu a obrigacdo de fornecer

apenas a matéria-prima solicitada pelo fabricante, tudo dentro das especificacées.

Contudo, acontece uma falha: uma agulha se parte durante uma coleta, causando

danos ao paciente. A andlise comprova que a falha ocorreu em virtude da matéria-prima usada na
fabricacdo da agulha. O fabricante percebe, entdo, que o fornecedor de matérias-primas cometeu um
equivoco, enviou o material errado. Mesmo que tenha sido um ato falho por parte do fornecedor, a

responsabilidade final é do fabricante.

Por esse motivo que a organizacdo responsavel pela producdo do produto deve ter um rigoroso controle
sobre seus fornecedores, seja de matérias-primas, seja de servicos. A lista de fornecedores devera ser

periodicamente avaliada de acordo com os critérios estabelecidos pela organizagao.
Item 7.4.2 - Informagdes de aquisi¢do

Informagdes de aquisicGio devem descrever ou fazer referéncia ao produto que serd

adquirido, incluindo, conforme apropriado:

a) especificacées do produto;

b) requisitos para aceitacdo do produto, procedimentos, processos e equipamentos;

T )
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c) requisitos para a qualificacéo do pessoal do fornecedor;
d) requisitos do sistema de gestéo da qualidade.

A organizacGo deve assequrar a adequac@o dos requisitos de aquisicdo especificados

antes de sua comunicagdo ao fornecedor.

Informacgdes de aquisicGo devem incluir, conforme aplicdvel, um acordo escrito para que

o fornecedor notifique a organizacéo sobre as alteracdes no produto adquirido antes da
implementacéo de quaisquer alteragées que afetem a habilidade do produto adquirido

de atender aos requisitos de aquisicdo especificados.

Para extenséo requerida para rastreabilidade, fornecida em 7.5.9, a organizacdo deve
manter informagdes de aquisicdo relevantes em forma de documentos (ver 4.2.4) e

registros (ver 4.2.5).

Ao adquirir um produto ou servico, a organizacao deve ter as especificacdes bem claras e definidas.

Tamanho, voltagem, composicdo quimica, prazo de entrega, quantidade, padrdo de acabamento, etc. Toda
caracteristica do produto adquirido que for importante deve ser documentada e informada ao fornecedor.
Caso o fornecedor ndo consiga atender a um ou mais requisitos, ou ainda, se houver uma alteragdo no
produto, ele deverd informa a organizagdo por escrito, que poderd, ou ndo aceitar as especificacdes do

fornecedor.

Os documentos e registros de negociacdo de produto entre organizacdo e fornecedor deverdo ser

mantidos, conforme os itens 4.2.4 e 4.2.5.

Item 7.4.3 _ Verificacdo de produto adquirido

A organizagdo deve estabelecer e implementar atividades de inspe¢éo ou outras atividades necessdrias para
assegurar que o produto adquirido atenda aos requisitos de aquisicGo especificados. A extensGo das
atividades de verificacGo deve ser baseada nos resultados de avaliagdo do fornecedor e ser proporcional aos

riscos associados ao produto adquirido.

Quando a organizagdo tomar ciéncia de quaisquer alteragbes no produto adquirido, ela
deve determinar se essas altera¢des afetam o processo de realiza¢do do produto ou do

produto para saude.

]

3

pesoss  Dl@ntib »



m Gestao de Recursos e Realizacao do produto

Quando a organizacdo ou seu cliente pretender executar a verificagdo nas instala¢ées

do fornecedor, a organizacdo deve declarar, nas informagdes de aquisicdo, atividades de

verificacdo e método para a liberagdo do produto pretendidos.

Registros de verificacdo devem ser mantidos (ver 4.2.5).

Controle de qualidade proporcional
ao risco associado ao produto.

laboratodrio.

Uma vez informadas as especificacdes do produto, e
fechado o acordo de fornecimento, a organizacdo
deverd implementar rotinas de inspecdo, de forma a
garantir o cumprimento de seus requisitos. Lembre-se,
a organizagao é responsavel pelo produto, mesmo que

a falha tenha ocorrido por terceiros.

Os processos de inspecdo irdo variar de acordo com o
tipo de produto adquirido. Em alguns casos, a simples
conferéncia de etiquetas pode ser suficiente, ja em

outros, pode ser necessdria uma anadlise em

O rigor do controle de qualidade deverd ser proporcional ao risco associado ao produto adquirido. Portanto

a organizacdo devera estabelecer niveis ou categorias de produtos de acordo com a gravidade de uma

possivel ndo conformidade.

Bom, encerramos aqui a aula de hoje. Bastante coisa nao?

Lembre-se de anotar suas dulvidas e de tentar resolver os exercicios.

Na préxima aula iremos finalizar a anélise dos requisitos da norma ABNT NBR ISO 13485:2016.

Ndo percal

Até 3!
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