q_D
erRQB\?QUDE

Analise e Interpretacao das Nlormas
ABNT NBRISO 13485:2016 & ABNT NBR ISO 14971:2009

Introducao ao Sistema de Gestao da Qualidade
Produtos para a saude

Coordenagao Realizacao Apoio
/\ = | . —7
O certi petroiogia Finep! .avitii RSN

Rede SIBRATEC - Servicos Tecnologicos
Rede de Produtos para a Satude

www.prodsaude.orgbr - prodsaude cmi@certi.combr - (48) 3239-2104



Sumario

A o =TT =] 1 T [ 3
1.  Norma ABNT NBR ISO 13485:2016 - Objetivos € apliCagao .eeeeerriiiisssneereeeiiiiiissssnnnenessinicssnsnnseenenns 4
RSV = 0ot We [SN=Co1 ¥ [ o - o [V o 1= o [ NS 5
3. Referéncia NOrmMativa ..o 5
IR P o (o To [Vt R o= = Y= TV o T USSR 6
4. Capitulo 4 da Norma - Sistema de gestdo da qualidade......cceeeeeererciiiiiirereeeieneiniereeeneseeseeereeennnenens 8
4.1. REQUISTTOS BOIAIS ettt nnean 8
4.2, Requisitos de dOCUMENTAGCAD ..uutiiiiiieeeeeiteeeceitee e eette e e eette e e e ette e e eebeeeeesabeeeeesasaeeeenabeeeeensseeeeennsenas 11
5. Capitulo 5 da norma - Responsabilidade da dir€Ga0 ..eeueeeeeiiiiiiinenmesiiiiiiiiieensssiisiiieemseee. 15
5 1. Comprometimento da dir€CA0. i uiiiiiiiti e ettt e ecite e esree e e e e e sre e e e sabee e e ssree e e ssabeeeesnbeeeeennrenas 15
L o ol N e To X ol 11T o) TSP 16
TG N o] [or= Wo k= W o [ U= 11 o F= e [ USRSt 17
A ] P T o 1T =1 10110 L PO U URRRNt 18
5.5. Responsabilidade, autoridade & COMUNICACAD .....ccuuiieiiiiiee et e et e e ree e e e b e e e e eabee e e e eareeas 19
5.6, AnAlise Critica Pela difBGE0 civuuiiiiiciiei ettt e e e e s e e e s e e e s a e e e e s abae e e s abeeeeenaraeas 20



Introducéio ao Sistema de Gestéo da Qualidade - Produtos pars

Apresentacao

Ola! Seja muito bem-vindo a primeira aula do curso de Anadlise e Interpretagao das normas ABNT NBR ISO

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

Iniciaremos a aula de hoje falando 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 saude.

Nesta aula esclareceremos pontos importantes no que diz respeito ao sistema de gestdo da qualidade e

também sobre as responsabilidades da alta direcdo.
Ao final desta aula vocé estara por dentro dos requisitos iniciais da norma ABNT NBR ISO 13485:2016.

Vamos 13?1
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Introducao ao Sistema de Gestao da Qualidade -

1. Norma ABNT NBR ISO 13485:2016 - Objetivos e aplicagao

Vocé ja ouviu falar sobra a norma ABNT NBR ISO 13485:20167?

Esta norma substitui o texto de sua versdo anterior, a ABNT NBR ISO 13485:2004, e tem como objetivo
especificar os requisitos para um sistema de gestdo da qualidade de organizacGes envolvidas em um ou mais
estdgios do ciclo de vida de um produto para salde.

Ciclo de vida de um produto para saude? Mas o que é isto? O ciclo de vida de um produto para a saude
envolve as etapas que vao desde a criacdo do produto (projeto e desenvolvimento), passando por servicos
de manutencdo do produto, j& em funcionamento, chegando até ao descarte final, como mostra a figura
abaixo.

A quais organizagdes esta horma se aplica?

Bem, qualquer organizacdo que se envolva com um ou mais destes estagios mostrados acima.

Entdo, se a sua empresa fabrica, transporta, distribui, presta assisténcia técnica, desenvolve, ou fornece
matérias-primas, ela pode adequar o seu sistema da gestdo da qualidade (caso ele ja exista) ou ainda pode
desenvolver um sistema de gestdo de forma a atender os requisitos desta norma. Cabe salientar que o
cumprimento das exigéncias da NBR ISO 13485:2016 pode ser voluntaria ou pode fazer parte de uma
exigéncia contratual com um de seus clientes.

Veja o que esta constado no requisito Geral da normal:

0.1 Geral

Esta Norma especifica os requisitos para um sistema de gestdo da qualidade que pode
ser usado por uma organizagdo envolvida em um ou mais estdgios do ciclo de vida de
um produto para saude, incluindo projeto e desenvolvimento, producdo,
armazenamento e distribuicdo, instalagdo, assisténcia técnica e disposicdo e descarte
final de produtos para saude, e o projeto e desenvolvimento ou o fornecimento de
atividades associadas (por exemplo, suporte técnico). Os requisitos desta Norma
também podem ser usados por fornecedores ou outras entidades externas que fornecam
produtos (por exemplo, matérias-primas, componentes, submontagens, produtos para
saude, servicos de esterilizacdo, de calibracdo, de distribuicdo e de manutengdo) a estas
organizagdes. O fornecedor ou a entidade externa pode estar em conformidade com os
requisitos desta Norma por escolha voluntdria ou por exigéncia através de contrato.
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Introducéio ao Sistema de Gestao da Qualidade-

2. Sistema de gestao da qualidade

Para quem ainda ndo estd familiarizado com esse termo, um sistema de gestdo da qualidade é uma
' ferramenta usada por varias organizacdes para melhorar
seu desempenho, por meio de controle e padronizacao
de seus processos, buscando sempre aprimorar a
gualidade de seus produtos e servicos e também visando
garantir a satisfacdo dos seus clientes. As normas da
ABNT NBR ISO série 9000 (9000, 9001, 9004 e 14001)
estabelecem os requisitos basico para a implantacdo e
gerenciamento de um sistema de gestdo de qualidade
para qualquer ramo de atividade. No entanto existem
normas como a ABNT NBR ISO 13485 que estabelecem os requisitos para um sistema de gestdo para ramos
especificos de atividade, devido as suas particularidades e caracteristicas proprias.

Justamente por ser uma norma de carater especifico, a ABNT NBR ISO 13485 apresenta requisitos proprios
e exclui alguns dos requisitos listados na ABNT NBR ISO 9001, ndo sendo possivel, portanto, a alegacdo de
conformidade com ambas as normas por meio da aplicacdo de somente uma das normas. Como descrito
na Norma:

Esta Norma inclui alguns requisitos particulares para as organizagées envolvidas no ciclo
de vida de produtos para satide e exclui alguns dos requisitos da ABNT NBR ISO 9001
que ndo sdo apropriados aos requisitos regulatorios. Devido a estas exclusées,
organizagoes cujos sistemas de gestdo da qualidade estejam em conformidade com esta
norma ndo podem alegar conformidade com a ISO 9001, a menos que seu sistema de
gestdo da qualidade atenda a todos os requisitos da ISO 9001.

3. Referéncia normativa

A ABNT NBR ISO 13485:2016 relaciona a norma ABNT NBR ISO
9000:2015, Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e
vocabuldrio, como referéncia indispensavel para sua aplicagdo,
uma vez que esse documento (a norma) descreve os conceitos
fundamentais e principios da gestdo da qualidade.

ABNT NBR ISO 9000:2015 referéncia indispenscvel
para ABNT ISO NBR 13485:2016.
Objetivo ISO 9000:2015 - Esta Norma descreve os conceitos fundamentais e principios de
gestdo da qualidade que sdo universalmente aplicdveis a: organizagbes que buscam

sucesso sustentado pela implementacdo de um sistema de gestdo da qualidade; clientes
que buscam confianca na capacidade de uma organizaglio prover consistentemente
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Introducéo ao Sistema de Gestéo da Qualidade - Produtos|

produtos e servicos em conformidade com seus requisitos; organizagbes que buscam
confianca de que, em sua cadeia de fornecedores, requisitos de produto e servico serdo
atendidos; organiza¢des e partes interessadas que buscam melhorar a comunica¢do por
meio da compreensdGo comum do vocabuldrio utilizado na gestdo da qualidade
organizacbes que fazem avaliagdo da conformidade com base nos requisitos da ABNT
NBR ISO 9001, provedores de treinamento, avaliagdo ou consultoria em gestdo da
qualidade; desenvolvedores de normas relacionadas.

Durante o texto serdo destacados* os termos cuja definicdo pode ser encontrada na
norma ABNT NBR ISO 9000:2015.

3.1. Produto para saude

A Norma NBR ISO 13485 usa a definicdo desenvolvida pela Global Harmonization Task Force (GHTF)* para
um produto para saude: instrumento, aparelhagem, acessorio, maquina, equipamento, implante, reagente
para uso in vitro, software, material ou outro artigo similar ou relacionado, destinado pelo fabricante a ser
utilizado individualmente ou em combinacdo, em seres humanos, para uma ou mais finalidade(s) médica(s)
especifica(s) de:

Exemplos:

Funcdes:

Marcapasso, implante ortopédico de substituicdo
parcial ou total de articulacdo, stent cardiaco,
cateter para dialise peritonial

Diagndstico, prevencado, monitoramento,

tratamento ou alivio de doenca

Diagndstico, monitoramento, tratamento, alivio ou
compensacdo de uma lesdo

Placa de fixacdo dssea, equipamento de andlise
radioldgica, estetoscépio.

Investigacdo, substituicdo, modificacdo ou suporte
de um processo anatdmico ou fisioldgico

Aparelho auditivo, bolsa de colostomia, sonda
vesical de demora, sonda de alivio

Suporte ou manutencdo da vida

Ventilador mecanico, maquina de hemodialise.

Controle da concepgao

Dispositivo intrauterino  (DIU) de cobre,
preservativo intimo masculino, preservativo
intimo feminino, diafragma.

Desinfeccdo de produtos para saude

Autoclave

Fornecimento de informagdes por meio de exame
in vitro de espécimes derivadas do corpo humano

Aparelho para exame hematoldgico, lamina fosca
para microscopia, tubo de coleta de sangue.

Obs.: * GHTF: Definition of the Terms ‘Medical Device’ and ‘In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Device’. 2012

Ainda segundo essa definicdo, o chamado produto para a salde ndo realiza sua acdo primaria pretendida,
dentro ou no corpo humano, por meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos, mas pode receber
auxilio em sua funcdo por estes meios. Além disto, podem ser considerados produtos para saude em
algumas jurisdicGes e em outras ndo:

JPRODSAUDE 6
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e substancias para desinfeccdo;
e produtos para assisténcia a pessoas com deficiéncias;
e produtos que incorporam tecidos animais e/ou humanos;

e produtos para tecnologias de fertilizacdo ou reproducdo assistida in vitro;

E necessario salientar que a Norma NBR ISO 13485 apenas apresenta requisitos relacionados com o sistema
de gestdao da qualidade, ficando sob responsabilidade das organizacdes conhecer e se adequar as normas
gue estabelecam requisitos regulatdrios particulares de produtos ou de familias de produtos para a saude.

Cabe esclarecer também que a Norma utiliza o termo “produto para a saude” para se referir tanto a um
produto (como um implante, por exemplo) como também a um servigo (como a manuten¢do de um
equipamento).

Quando o termo “produto” for usado, ele também poderd significar “servigo”. 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. [...]

Os requisitos desta Norma também podem ser usados por fornecedores de produtos (matérias-primas,
componentes) ou servicos (esterilizacdo, calibracdo, manutengdo) as organizagdes citadas anteriormente.
O fornecedor pode estar em conformidade com os requisitos desta norma por escolha voluntaria ou por
exigéncia de contrato junto ao cliente.

Os processos requeridos por esta norma que sé@o aplicdveis a organiza¢éo, mas que néo
sdo por ela executados, sGo de responsabilidade da organizagdo e contabilizados no
sistema de gestdo da qualidade desta organizagdo por meio de monitoramento,
manutengdo e controle dos processos.

Portanto, se o fabricante de um produto para a salde terceiriza um ou mais processos necessarios para sua
producdo, é de inteira responsabilidade do fabricante a conformidade desses processos com os requisitos
desta norma.

A norma, em suas se¢des 6, 7 e 8, descreve uma série de requisitos que podem ndo ser aplicaveis as
atividades executadas pela organizacdo ou a natureza do produto para a saude para o qual o sistema de
gestdo da qualidade é aplicado. Nesses casos, a organizacdo nao fica obrigada a incluir os requisitos nao
aplicdveis em seu sistema de gestdo, porém é necessdrio que seja registrada uma justificativa para cada um
dos requisitos que ndo sdo incluidos.

Vamos comecar, entdo a ver cada um dos requisitos apresentados na norma NBR ISO 13485:2016.

Atencgdo! Toda vez que o a palavra deve (verbo dever, presente do indicativo, 32 pessoa do singular) aparecer
significa que temos um requisito que precisa obrigatoriamente ser cumprido pela organizagdo. Caso ndo seja
aplicavel ao caso especifico da empresa, o ndo cumprimento desse requisito, como comentado
anteriormente, deve ser justificado.
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O capitulo 4 da norma, versa somente sobre o sistema de gestdo da qualidade, principalmente sobre como
ele deve ser desenvolvido e como devem ser feitos os registros documentais desse sistema.

Entdo vamos 137!

4. Capitulo 4 da Norma - Sistema de gestdo da qualidade

4.1. Requisitos gerais

Primeiramente a norma deixa claro a necessidade de existéncia de um sistema de gestdo da qualidade e
também da manutencdo de sua eficdcia, ou seja, a empresa deve garantir que esse sistema esteja
cumprindo seus objetivos estratégicos, no caso, garantir a satisfagdo das necessidades e expectativas de seus
clientes. Além disso, a norma torna evidente a obrigatoriedade de a organizacdo adequar seu sistema de
gestdo da qualidade as exigéncias feitas pelos demais requisitos, e também a necessidade de a organizacao
deixar claro onde ela se encaixa no ciclo de vida do produto para a saude.

Veja o que diz a norma:

4.1.1 A organizagdo deve documentar um sistema de gestéo da qualidade e manter sua
eficacia de acordo com os requisitos desta Norma e com os requisitos requlatorios
aplicdveis.

A organizacdo deve estabelecer, implementar e manter qualquer requisito,
procedimento, atividade ou acordo requerido documentado por esta Norma ou por
requisitos requlatdrios aplicdveis.

A organizacdo deve documentar o(s) papel(éis) assumido(s) pela organiza¢éo sob
requisitos requlatdrios aplicdveis.

NOTA: Entre os papéis assumidos pela organizac¢do, pode-se incluir o papel de
fabricante, representante autorizado, importador ou distribuidor.

Seguindo... Nos itens 4.1.2 e 4.1.3 a norma traz requisitos bdsicos para a estruturacdo do sistema de gestdo
da qualidade, exigindo a descri¢do de seus processos, da ordem em que ocorrem, da interacdo entre eles,
dos critérios de monitoramento da eficacia desses processos, das a¢cdes que devem ser tomadas caso 0s
resultados ndo estejam sendo alcangados, mantendo, evidentemente, os registros documentais de todas
essas medidas de controle.

Observe o texto da norma:
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4.1.2 A organizagéo deve:

a) determinar os processos necessdrios para o sistema de gestdo da qualidade e a
aplicagdo destes processos em toda a organizacéo, levando em consideracdo os papéis
assumidos pela organizagdo;

b) aplicar uma abordagem baseada em risco no controle dos processos apropriados
necessdrios ao sistema de gestdo da qualidade;

c) determinar a sequéncia e a interacdo destes processos.
4.1.3 Para cada processo do sistema de gestéo da qualidade, a organizagdo deve:

a) determinar os critérios e os métodos necessdrios para assegurar que a operacdo e o
controle destes processos sejam eficazes;

b) assegurar a disponibilidade de recursos e informagcbes necessdrias para dar suporte
a operagdo e ao monitoramento destes processos;

c) implementar agées necessdrias para alcancar os resultados planejados e manter a
eficdcia destes processos;

d) monitorar, medir, conforme apropriado, e analisar estes processos;

e) estabelecer e manter os registros necessdrios para demonstrar conformidade com
esta Norma e com os requisitos requlatdrios aplicdveis (ver 4.2.5).

Se voceé ja estd familiarizado com o funcionamento de um sistema de gestdo da qualidade, talvez, até aqui,
vocé ndo tenha visto grandes novidades. De qualquer forma, vamos continuar anotando os pontos chave
para entendermos a NBR 1SO 13485:2016.

Veja o que diz o item 4.1.4:

4.1.4 A organizagGo deve gerenciar estes processos do sistema de gestéio da qualidade
de acordo com os requisitos desta Norma e com os requisitos regulatdrios aplicdveis. As
alteracgdes feitas nestes processos devem ser:

a) avaliadas com relacdo ao seu impacto no sistema de gestdo da qualidade;

b) avaliadas com relagdo ao seu impacto nos produtos para saude produzidos com base
neste sistema de gestdo da qualidade;

c¢) controladas de acordo com os requisitos desta Norma e com os requisitos regulatorios
aplicaveis.

Aqui a norma esta comentando sobre o gerenciamento dos processos descritos anteriormente, sobretudo
sobre as alteragBes que possam ser feitas nesses processos.

Entdo, vamos a um exemplo:

SIBRATEC
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Digamos que haja um processo documentado para a verificacdo da qualidade do seu produto final. Entdo,
para que seja feita alguma modificacdo nesse processo de verificacdo (por exemplo, a troca do instrumento
de medicdo), essa modificacdo deve obedecer aos trés subitens (a, b e ¢) do item 4.1.3, certo?

Continuemos...

O proximo item é muito importante!

Veja o que diz a norma:

Toda empresa que precisar delegar a outra empresa uma
parte do seu processo produtivo, deve garantir que essas
etapas estejam sendo realizadas de acordo com os requisitos
da NBR ISO 13485. A organizacdo é plenamente responsavel
por cada etapa de seu processo produtivo, mesmo que ele
seja feito por terceiros, e deve manter a qualidade desses
processos sob seu mais absoluto controle. Esse controle deve
ser proporcional ao risco envolvido, ou seja, quanto maior for
o risco potencial de um processo mau executado, maior deve
ser o controle da organizacdo sobre esse processo. Fique
ligado!

4.1.5 Quando uma organizacGo optar por terceirizar algum processo que afete a
conformidade do produto em relagdo aos requisitos, ela deve monitorar e assegurar o
controle de tais processos. A organizagdo deve reter responsabilidade de conformidade
com esta Norma e com os requisitos do cliente e os requisitos requlatdrios aplicdveis aos
processos terceirizados. Os controles devem ser proporcionais ao risco envolvido e a
habilidade da entidade externa em atender aos requisitos de acordo com 7.4. Os
controles devem incluir acordos de qualidade escritos.

Agora vamos ao item 4.1.6!

O requisito 4.1.6 nos traz uma necessidade mandatéria: documentar os procedimentos para validacdo de softwares
de computadores usados no sistema de gestdo da qualidade. Mas quais os softwares devem ser validados? Softwares
de prateleira ja sdo considerados suficientemente validados e ndo necessitam de uma nova validagdo, ao contrario

daqueles desenvolvidos pelo usudrio.

Quer um exemplo para facilitar o entendimento?

O Excel é considerado um software de prateleira em sua esséncia e todas as formulas “salvas” em sua memoria ja
foram testadas e validadas pelos programadores. Mas quando nés estamos criando uma planilha e inserindo calculos,
nds estamos “programando” o software. E essa programacdo definida por nds precisa ser validade.

Quer um outro exemplo?

Comprei um equipamento e junto com ele veio um software.

Preciso validar?

SIBRATEC
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Depende! Se vocé for utilizd-lo exatamente conforme veio da fabrica ndo precisa, pois ele ja foi validado pelo
programador original. Mas se ele pode ser customizado pela empresa, é necessdrio que essa customizagdo seja

validada também.

Lembre-se que além do procedimento documentado de como é feito esse processo, a organizagdo devera possui
evidéncias de que fez essa validagdo.

Veja exatamente o que a norma traz sobre isto!

4.1.6 A organizacGo deve documentar procedimentos para valida¢éo da aplicagdo de
software de computador usado no sistema de gestdo da qualidade. Tais aplicagbes de
software devem ser validadas antes do uso inicial e, conforme apropriado, apds
alteracdes de tal software ou em sua aplicacéo.

A abordagem e as atividades especificas associadas a validagdo e revalidagcdo de
software devem ser proporcionais ao risco associado ao uso do software.

Registros de tais atividades devem ser mantidos (ver 4.2.5).

Bom, agora vamos ver o que a norma NBR ISO 13485:2016 exige em termos de documentacdo.

Acompanhe!

SIBRATEC

4.2. Requisitos de documentagdo

O primeiro item estabelece quais informa¢des devem constar na
documentacdo do sistema de gestdo da qualidade, observe:

4.2.1 Geral

A documentagdo do sistema de gestdo da qualidade (ver 4.2.4) deve incluir:

a) declaracbes documentadas de uma politica da qualidade e dos objetivos da
qualidade;

b) um manual da qualidade;
c) procedimentos documentados e registros requeridos por esta Norma;

d) documentos, incluindo registros, determinados pela organiza¢éio como necessdrios
para assegurar os eficazes planejamento, operagdo e controle de seus processos;

e) outras documentagdes especificadas por requisitos requlatorios aplicaveis.

11
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No subitem b) do item 4.2.1 estd constado que esse sistema de gestdo da qualidade deve incluir um manual
da qualidade. J4 o item 4.2.2 descreve o que exatamente esse manual da qualidade deve incluir, veja:

4.2.2 Manual da qualidade
A organizagéo deve documentar um manual da qualidade que inclua:

a) o escopo do sistema de gestdo da qualidade, incluindo detalhes e justificativas para
qualquer exclusdo ou ndo aplicagdo;

b) os procedimentos documentados para o sistema de gestdo da qualidade ou referéncia
a eles;

c¢) a descrigcdo da interagdo entre os processos do sistema de gestéio da qualidade.

O manual da qualidade deve definir a estrutura da documentacdo usada no sistema de
gestdo da qualidade.

Caso vocé ainda ndo saiba, o manual da qualidade é o documento mais importante de um sistema de gestdo
da qualidade. O item 4.2.2 somente reforca sua importancia, bem como descreve as informacdes que
devem constar no manual da qualidade.

Continuando.

Quando falamos do arquivo de produto para saude, e dos documentos que o compdem, estamos falando
sobre todas as informacdes disponiveis acerca desse produto: matérias-primas, propdsito, dimensdes,
propriedades fisicas e quimicas, forma de manuseio, cuidados de armazenamento, etc. Essas informacdes
devem sempre estar disponiveis para consulta, e é por isso que o arquivo de produto precisa existir e estar
acessivel a qualguer momento.

Veja o que diz a norma sobre o arquivo:

4.2.3 Arquivo de produto para satde

Para cada tipo ou familia de produtos para saude, a organizacdo deve estabelecer e
manter um ou mais arquivos que contenham ou que facam referéncia a documentos
gerados para demonstrar conformidade com os requisitos desta Norma e com 0s
requisitos requlatdrios aplicdveis.

O conteudo deste(s) arquivo(s) deve incluir, mas ndo estar limitado a:

a) descrigcdo geral do produto para saude, do uso/propdsito destinado e da rotulagem,
incluindo quaisquer instrugdes de uso;

b) especificagbes do produto;

c) especificacbes ou procedimentos para fabricacdo, embalagem, armazenamento,
manuseio e distribuicdo;

d) procedimentos para medi¢céo e monitoramento;

Y-PrrODSAUDE 1

SIBRATEC



P

N

Introducao ao Sistema de Gestao da Qualidade -

e) conforme apropriado, requisitos para instalacdo;

f) conforme apropriado, procedimentos para assisténcia técnica.

Antes de seguirmos, precisamos deixar clara a diferenca entre documento e registro, no que diz respeito a
norma NBR ISO 13485:2016.

Documento é o meio pelo qual se guarda uma informacdo. Um desenho é um documento. Uma norma é
um documento. Uma nota fiscal é um documento. Agora, quando falamos de registro, estamos falando de
um tipo especial de documento.

Um registro ¢ um formuldrio (e portanto um documento) que contém os resultados e evidéncias da
realizagdo de uma determinada atividade. Entdo, um relatério de analise quimica, por exemplo, é um
registro, que ird dizer como esse relatodrio foi realizado, por quem foi realizado, em qual equipamento foi
realizado, quais normas e procedimentos foram obedecidos, o nimero de amostras, os resultados de cada
medicao, etc.

Atengdo!

Na NBR ISO 13485:2016, quando estivermos lidando com o registro de uma atividade, iremos nos referir ao
item 4.2.5 (Controle de registros). Para todos os demais documentos, o item de referéncia é o item 4.2.4.
(Controle de documentos).

Guarde bem essa informacao!

Conforme comentado, o item 4.2.4 ird apresentar os requisitos para o controle de documentos. Veja o que
ele diz:

4.2.4 Controle de documentos

Documentos requeridos pelo sistema de gestdo da qualidade devem ser controlados.
Registros sdo um tipo especial de documentos e devem ser controlados de acordo com
os requisitos fornecidos em 4.2.5.

Um procedimento documentado deve definir os controles necessdrios para:
a) analisar criticamente e aprovar os documentos para adequagdo antes da emissdo;
b) analisar criticamente, atualizar conforme necessdrio e reaprovar os documentos;

c) assegurar que a situa¢@o da revisdo atual e as alteragbes dos documentos sejam
identificadas;

d) assegurar que as versbes pertinentes de documentos aplicdveis estejam disponiveis
nos locais de uso;

e) assegurar que os documentos permanegam legiveis e prontamente identificdveis;

f) assegurar que documentos de origem externa, determinados pela organiza¢éo como
necessdrios ao planejamento e a operagdo do sistema de gestéo da qualidade, sejam
identificados e que sua distribuicdo seja controlada;

g) prevenir a deterioragdo ou a perda de documentos;
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h) prevenir o uso néo intencional de documentos obsoletos e aplicar a eles identificagcdo
adequada.

A organizacdo deve assegurar que alteracbes nos documentos sejam analisadas
criticamente e aprovadas pela fungdo aprovadora original ou outra fun¢do designada
que tenha acesso as informagdes antecedentes pertinentes nas quais possa basear suas
decisoes.

A organizagdo deve definir o periodo pelo qual pelo menos uma copia dos documentos
controlados obsoletos deve ser retida. Este periodo deve assequrar que os documentos
relativos a fabricagdo e ensaios de produtos para saude estejam disponiveis pelo menos
durante a vida util do produto para satde, como definido pela organizacdo, mas nédo
inferior ao periodo de retencdo de qualquer registro resultante (ver 4.2.5), ou conforme
especificado pelos requisitos requlatdrios aplicaveis.

Como vocé deve ter percebido, é necessario um rigoroso controle sobre a documentacdo, sobretudo no
que diz respeito as versdes dos documentos.

Entdo, vamos a um exemplo:

A organizacdo possui um procedimento que estabelece como devem ser tratadas as ndo conformidades
identificadas, sejam elas de produto ou processo. Esse procedimento estd na revisdo 01. Uma nova etapa
no tratamento da ndo conformidade sera adicionado ao procedimento. Logo, essa alteracdo ird gerar uma
nova revisdo no documento, que sera identificado como revisdo 02.

Se a revisdo 02 é a versdo atual, quanto tempo devemos guardar a revisdo 01, que ja estd obsoleta?

Cabera a organizagdo definir esse prazo, de acordo com a relevancia do documento e relagdo dele com a
vida (til dos produtos fabricados.

Agora vamos ao controle de registros.

Observe o que a norma especifica:

4.2.5 Controle de registros

Registros devem ser mantidos para fornecer evidéncia de conformidade com requisitos
e da operagdo eficaz do sistema de gestéo da qualidade.

A organizac¢do deve documentar procedimentos para definir os controles necessdrios
para identificacéo, armazenamento, sequranga e integridade, recuperacéo, tempo de
retencdo e disposigdo dos registros.

A organizagdo deve definir e implementar métodos para proteger informagdes
confidenciais relacionadas a satde contidas nos registros, de acordo com os requisitos
regulatdrios aplicaveis.

Os registros devem ser mantidos legiveis, prontamente identificdveis e recuperdveis.
Alteragdes nos registros devem permanecer identificaveis.
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A organizagdo deve manter os registros por um periodo de tempo pelo menos equivalente
ao da vida util do produto para saude, como definido pela organiza¢éo ou especificado
pelos requisitos regulatdrios aplicaveis, mas néo inferior a dois anos a partir da data de
liberacdo do produto pela organizagdo.

Note a importancia que a norma da ao controle de registros. Qualquer acdo que seja realizada no ambito
do sistema de gestdo da qualidade ou de verificagdo de qualidade de um produto deve ter seu respectivo
registro mantido por um tempo maior que a expectativa de vida Util desse produto. Essa exigéncia se torna
necessaria pela possibilidade de que o produto possa apresentar algum problema, e, caso isso aconteca,
caberd ao fabricante provar que todos os cuidados necessarios a confec¢do desse produto foram tomados.

E como o fabricante ira fazer essa comprovagdo?
Recuperando os registros antigos quando solicitado!

Com isto finalizamos o capitulo 4. Lembre-se de fazer uma revisdo e anotar as duvidas que possam ter
ficado. Procure o tutor do curso para ndo deixar duvida alguma para trds, certo?

Agora vamos tratar sobre o capitulo 5 da Norma...

5. Capitulo 5 da norma - Responsabilidade da dire¢ao

Neste capitulo a norma NBR ISO 13485 estabelece os
requisitos relacionados a alta diregdo.

Mas voceé sabe o que significa alta direcdo?

Entende-se por alta direcdo a pessoa, ou grupo de pessoas,
responsavel por dirigir e controlar uma organizacdo. A alta
direcdo é responsdvel, dentre outras fungles, pela
manutencdo do sistema de gestdo da qualidade, zelando por
sua eficacia e se comprometendo a fornecer condicBes para
que ele seja aplicado. No manual da qualidade devem ser
identificadas as pessoas que fazem parte da alta direcdo, ou entdo os cargos que compdem a alta direcdo
da organizacgdo.

Vejamos mais detalhadamente o que traz o requisito....

Entdo vamos comecar pelo que diz respeito ao comprometimento da alta direc3o.

5.1.Comprometimento da direcao

A alta diregdo deve fornecer evidéncia de seu comprometimento com o desenvolvimento
e a implementacdo do sistema de gestdo da qualidade e manter sua eficdcia ao:
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a) comunicar @ organizagdo a importdncia em atender aos requisitos do cliente, assim
como aos requisitos regulatdrios aplicaveis;

b) estabelecer a politica da qualidade;
c) assequrar que sejam estabelecidos os objetivos da qualidade;
d) conduzir andlises criticas pela direcdo;

e) assegurar disponibilidade de recursos.

Veja o qudo fundamental a alta direcdo € para o sistema de gestdo da qualidade. Cabe a ela, ndo so
estabelecer a politica e os objetivos da qualidade, mas também fazer a divulgacdo interna da importancia
desses conceitos. Portanto, se algum colaborador da organizacdo alegar desconhecimento da politica da
gualidade ou de seus objetivos, significa que ha, evidentemente, uma falha na comunicacdo por parte da
alta direcdo. No préximo capitulo esses conceitos serdo melhor aprofundados.

Ainda neste tdpico, outros dois pontos muito importantes.

Primeiro é a responsabilidade da alta direcdo em conduzir as chamadas analises criticas, nas quais devem
ser feitas reflexGes sobre as ndo conformidades e potenciais problemas dentro do sistema da gestdo da
qualidade, e a partir da qual devem ser tomadas medidas para sanar estas irregularidades e para a melhoria
continua do sistema. Mais detalhes sobre as analises criticas serdo discutidos no capitulo 5.6 da norma.

E o segundo ponto importante é a responsabilidade que tem a alta direcdo em garantir que hajam recursos
para a execucdo do sistema de gestdo. Ndo basta colocar no papel, as agcdes devem realmente ocorrer e,
sem recursos (fisicos, financeiros, humanos) isso ndo sera possivel.

5.2.Foco no cliente

A alta dire¢Go deve assegurar que os requisitos do cliente e os requisitos requlatdrios
aplicdveis sejam determinados e atendidos.

Bom, para que um produto seja considerado de boa
qualidade, é necessédrio que ele atenda ndo sé as
necessidades e expectativas do cliente/usuario, mas
também aos requisitos regulatdrios, ou seja, o conjunto
critérios  técnicos de fabricacdo, normalmente
estabelecidos por 6rgdos de regulacdo.

No caso de produtos para a saude fabricados ou
comercializados no Brasil, as resolu¢cdes da ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e as normas da
ABNT (Associacdo Brasileira de Normas Técnicas) devem
ser sempre consultadas para conhecimento dos
requisitos regulatdrios existentes para cada produto ou
familia de produtos para saude.

Foco no cliente =
Atendimento as expectativas + Requisitos Regulatorios
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5.3.Politica da qualidade

A alta diregdo deve assegurar que a politica da qualidade:
a) seja aplicdvel ao propdsito da organizacdo;

b) inclua um comprometimento com o cumprimento dos requisitos e com a manutengdo
da eficdcia do sistema de gestéo da qualidade;

c) proporcione uma estrutura para estabelecimento e andlise critica dos objetivos da
qualidade;

d) seja comunicada e compreendida por toda a organizagdo;

e) seja analisada criticamente para sua continua adequagdo.

A politica da qualidade é o pilar central, ou seja, é o que sustenta o sistema de gestdo da qualidade. Sua
adequacdo e exequibilidade sdo fundamentais para a garantia da qualidade, e é de responsabilidade da alta
direcdo que ela seja:

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

analisada criticamente;

o ¥ eew v o ey divulgada dentro da organizagdo;

aplicada dentro do conjunto de processos
produtivos.

POLITICA DA
QUALIDADE

A politica da qualidade ndo pode ser somente um conceito abstrato e sem conexdo com a realidade da
empresa, ela deve sim fazer parte da sua cultura organizacional, como principio fundamental inegociavel.

A alta direcdo tem o dever de atuar de forma incisiva para que a politica da qualidade seja sempre respeitada
dentro da organizagdo, absorvendo para si a inteira responsabilidade dos resultados e consequéncias da
inobservancia desse preceito fundamental.

Cabe salientar que boa parte dos problemas relacionados a qualidade dos produtos, ndo sé os de saude,
decorrem do desrespeito a politica da qualidade. Enquanto as altas dire¢cBes enxergarem a politica da
qualidade com descaso, toda a cultura relacionada a qualidade se perde. Por isto, mesmo que vocé ja saiba
dessa importancia, nunca é demais ressalta-la.

Agora vamos ao planejamento...

oo e 17
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5.4.Planejamento

5.4.1 Objetivos da qualidade

A alta diregdo deve assegurar que os objetivos da qualidade, incluindo aqueles
necessdrios para atender aos requisitos regulatdrios aplicdveis e aos requisitos do
produto, sejam estabelecidos em funcbes e niveis relevantes dentro da organizagdo. Os
objetivos da qualidade devem ser mensurdveis e coerentes com a politica da qualidade.

Enguanto a politica da qualidade é a espinha dorsal do sistema de gestdo, os objetivos da qualidade sdo
os elos que fazem a ligacdo entre a politica da qualidade e a realidade palpavel da organizacdo.

a7
Objetivos: Sabe o porquér:

1- Atender bem ao cliente
2 - Entregar no prazo

: : Digamos que a satisfacdo do cliente faga parte da minha
3 - Evitar o desperdicio

politica da qualidade.

Vs

Certo! E como eu sei que o cliente esta satisfeito?

Simples, eu estabeleco critérios pelos quais irei medir o
grau de satisfacdo do cliente.

Um desses critérios pode ser, por exemplo, o nimero de reclamacgdes, e quanto menor for esse nimero,
consequentemente, maior sera a satisfacdo do cliente.

Note, para que eu cumpra a politica da qualidade, que é a satisfacdo do cliente, eu preciso trabalhar para
diminuir o numero de reclamagdes. Entdo, diminuir o nimero de reclamagdes é o meu objetivo. E assim
como esse, podemos elencar uma série de outros objetivos que auxiliem na busca pela satisfagdo do cliente.

Estabelecer esses objetivos ndo é uma tarefa trivial, afinal eles precisam ser factiveis dentro das
possibilidades da organizacdo. A ideia é que esses objetivos possam ser alcangados, medidos e, quando
necessario, ajustados a realidade da empresa, sempre respeitando a politica da qualidade.

Por isso, assim como politica da qualidade, a eleicdo dos objetivos é, também, uma das responsabilidades
da alta direcdo.

5.4.2 Planejamento do sistema de gestdo da qualidade
A alta direcdo deve assequrar que:

a) o planejamento do sistema de gestéo da qualidade seja realizado de forma a
satisfazer os requisitos fornecidos em 4.1, assim como os objetivos da qualidade;
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b) a integridade do sistema de gestéo da qualidade seja mantida quando altera¢bes no
sistema de gestdo da qualidade forem planejadas e implementadas.

Com relagdo ao planejamento do sistema de gestdao da qualidade a norma cita dois itens que devem ser
observados:

e cumprimento dos requisitos do capitulo 4.1 (da prépria NBR ISO 13485) e

e satisfagdo dos objetivos da qualidade (estabelecidos pela propria organizagdo).

Vamos ao préximo capitulo:

5.5.Responsabilidade, autoridade e comunicagao

5.5.1 Responsabilidade e autoridade

A alta direcdo deve assegurar que responsabilidades e autoridades sejam definidas,
documentadas e comunicadas dentro da organizagdo.

A alta direcdo deve documentar a inter-relacdo de todo o pessoal que gerencia,
desempenha e verifica o trabalho que afeta a qualidade, e deve assegurar a
independéncia e a autoridade necessdrias para desempenhar estas tarefas.

Agora diga, na sua organizacdo, quem (ou que cargo) é responsavel pelo gerenciamento das despesas com
pessoal?

Quais sdo as atribuicGes dessa pessoa?
O que ela deve e o que ela pode fazer?
Onde essas informagBes podem ser encontradas?

Esse tipo de questionamento é imprescindivel para o cumprimento dos requisitos do item 5.5.1, no qual
pode-se notar claramente a necessidade de documentar as responsabilidades e autoridades. Entdo, caso
ocorra algum problema relacionado a um produto fabricado pela empresa, por meio da documentacao sera
possivel identificar os responsaveis, diretos e indiretos, e se estes possuiam poderes (autoridade) para
evitar que o problema ocorresse.

A observagao desse item evita situagGes embaracosas, como o chamado “jogo de empurra”...

5.5.2 Representante da direcdo

A alta dire¢éo deve indicar um membro da dire¢éo que, independentemente de outras
responsabilidades, tenha responsabilidade e autoridade que incluam:
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a) assequrar que os processos necessdrios para o sistema de gestéo da qualidade sejam
documentados;

b) relatar a alta direcéio sobre a eficdcia do sistema de gestdo da qualidade e qualquer
necessidade de melhoria;

c) assegurar a promogdo da conscientizaclo dos requisitos requlatdrios aplicdveis e dos
requisitos do sistema de gestdo da qualidade por toda a organizacéo.

A alta direcdo deve indicar uma pessoa (ou cargo) que serd responsavel por:
e manter documentacdo dos processos relacionados ao sistema da gestdo da qualidade atualizada;
e informar a alta direcdo sobre quaisquer impeditivos para a eficdcia do sistema de gestdo;

e realizar a divulgacdo interna da importancia do sistema de gestdo da qualidade e também de seus
requisitos.

5.5.3 Comunicagdo interna

A alta directio deve assegurar que sejam estabelecidos na organizagéo processos de
comunicagdo apropriados e que seja realizada comunica¢do relativa a eficdcia do
sistema de gestdo da qualidade.

E fundamental que todos os colaboradores da organizacdo saibam como funciona o sistema de gestdo da
qualidade, quais sdo seus objetivos, seus requisitos e sua eficacia. Para tanto, a pessoa indicada pela diregao
(conforme item 5.5.2) deverd criar canais de comunicacdo dentro da organizacdo, de forma a garantir a
todos o acesso as informacdes relativas a qualidade.

5.6. Analise critica pela direcao

5.6.1 Geral

A organizacGo deve documentar procedimentos para a andlise critica pela direcdo. A
alta direcdo deve analisar criticamente o sistema de gestéo da qualidade da organizagéo
em intervalos planejados documentados, de modo a assegurar sua pertinéncia,
adequacdo e eficdcia continuas. A andlise critica deve incluir a avaliagdo de
oportunidades para a melhoria e a necessidade de alteragbes no sistema de gestéo da
qualidade, incluindo a politica da qualidade e os objetivos da qualidade.

Registros das andlises criticas pela direcdo devem ser mantidos (ver 4.2.5).
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Como comentado anteriormente, a analise critica ¢ o momento no qual a alta direcdo faz um estudo sobre
como o sistema da gestdo da qualidade esta funcionando dentro da organizacdo. Sdo avaliadas sua eficécia,
sua pertinéncia e sua adequacdo. Em outras palavras, a
alta direcdo precisa ter um diagndstico do andamento do
sistema, para saber se alguma medida precisa ser
tomada para garantir o seu funcionamento correto.

A andlise critica precisa ser realizada com certa
periodicidade, que deverd ser estabelecida pela alta
dire¢do. Recomenda-se fazer uma andlise critica do
sistema de gestdo da qualidade sempre que alguma
modificacdo tenha sido implantada no préprio sistema
ou ainda no processo produtivo. A analise critica € uma
ferramenta de controle muito importante, na qual os

Saida = Definicio de agdes de melhorias dados e informacdes coletados (entradas) sdo analisados
pelos membros da direcdo, e a partir da qual agBes de

manutencgdo e de melhoria (saidas) sdo definidas.

Para dar diretrizes sobre as entradas e saidas de uma andlise critica, temos os itens 5.6.2 € 5.6.3 da NBR ISO
13485.

Veja a seguir.
5.6.2 Entradas para andlise critica

As entradas para a andlise critica pela direcéio devem incluir, mas néo estar limitadas a,
informagdes provenientes de:

a) realimentacdo (feedback);

b) tratamento de reclamacdes;

¢) comunicagdo as autoridades regulatorias;

d) auditorias;

e) monitoramento e medicdo de processos;

f) monitoramento e medicdo do produto;

g) acdo corretiva;

h) acéo preventiva;

i) agbes de acompanhamento provenientes de andlises criticas pela direcdo anterior;
Jj) alteragcbes que poderiam afetar o sistema de gestdo da qualidade;
k) recomendacbes de melhoria;

1) requisitos regulatdrios aplicaveis, novos ou revisados.

Entdo, aqui estdo listadas algumas entradas que DEVEM ser avaliadas em uma analise critica. E importante
ndo se limitar somente a essas entradas, afinal, quanto maior for o volume de informacdes pertinentes para
a conducdo da analise critica, melhor.
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E necessario também manter um histérico das andlises criticas, para que informacdes repetidas e
redundantes ndo sejam indevidamente levadas em consideracdo. Os resultados das acdes tomadas a partir
da ultima analise critica sdo uma importante fonte de informagGes Uteis para a analise presente.

5.6.3 Saidas da andlise critica

As saidas da andlise critica devem ser registradas (ver 4.2.5) e incluir as entradas
analisadas criticamente, bem como quaisquer decisées e agdes relacionadas a(s):

a) melhoria necessdria para manter a pertinéncia, a adequagdo e a eficdcia do sistema
de gestdo da qualidade e seus processos;

b) melhoria do produto relacionada aos requisitos do cliente;

c¢) alteracbes necessdrias para responder aos requisitos regulatdrios aplicdveis, novos ou
revisados;

d) necessidade de recursos.

De toda andlise critica pela alta direcdo devem sair, como resultado, decisdes, a¢des, planos, e demais
medidas que viabilizem a melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade. A essas medidas damos o
nome de “saidas”. As saidas devem ser registradas, comprovando ndo sé a ocorréncia da andlise critica, mas
também o comprometimento da direcdo na melhoria do sistema de gestdo da qualidade.

Por hoje é sé!

A aula de hoje fica por aqui...

Agora jd sabemos o que é um produto para saude, quais sGo os requisitos bdsicos para um sistema de gestdo
da qualidade para a fabricagdo de produtos para saude, e também quais sGo as responsabilidades da alta
direcéio para garantia da qualidade.

Na préxima aula falaremos sobre os requisitos, da norma ABNT NBR ISO 13485, para a gestdo de recursos
e também para a realiza¢do do produto.

Bons estudos!

oPAQDSAUDE 2



