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Apresentagao

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

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

Na aula passada vimos os requisitos da norma 13485:2016, que tratam sobre a fabricacdo de um produto

para saude.

Nessa aula vamos analisar os requisitos referente a producdo e fornecimento de servicos, medicdo, analise

e melhoria do sistema de gestdo da qualidade para produtos para a saude.

Preparado? Entdo acompanhe!

S-CPrRODSAUDE 3



m Producéo de servicos, medicao, analise e melhona

1 - Capitulo 7 da norma - Realizagdo de produto - continuagao

Na aula anterior comecamos a falar sobre o capitulo 7 da norma ABNT NBR ISO 13485:2016 que trata da
Realizacdo de produto. Nela vimos os itens 7.1 - Planejamento da realizacdo de produto, 7.2 - Processos

relacionados ao cliente, 7.3 - Projeto e desenvolvimento e o Item 7.4 - Aquisigao.

Vamos continuar vendo estudando este capitulo?

1.1- Item 7.5 - Produgdo e fornecimento de servigos

A partir de agora vamos entrar em tdpicos especificos sobre a producdo de
produtos para a salde e também sobre o fornecimento de alguns servicos
relacionados a esses produtos. Preste bastante atencdo em cada um dos itens
a seguir, pois eles sdo bem importantes para a garantia da qualidade dos

produtos para a saude.

Vamos |a?

Iltem 7.5.1 - Controle de produgdo e fornecimento de servigo

Produg¢do e fornecimento de servico devem ser planejados, executados, monitorados e
controlados para assegurar que o produto esteja em conformidade com as especificagdes.

Conforme apropriado, os controles de produgdo devem incluir, mas ndo estar limitados a:
a) documentagdo de procedimentos e métodos para o controle de produgdo (ver 4.2.4).
b) qualificagdo da infraestrutura;

c) implementac¢do de monitoramento e medicées de pardmetros de processo e caracteristicas

de produto;

d) disponibilidade e uso de equipamentos de monitoramento e medi¢do;
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e) implementagdo de operacbes definidas para rotulagem e embalagem;
f) implementacdo de atividades de liberacdo, entrega e pés-entrega do produto.

A organizagdo deve estabelecer e manter um registro (ver 4.2.5) para cada produto para saude
ou lote de produtos para saude que forneca rastreabilidade na extensdo especificada em 7.5.9
e que identifique a quantidade fabricada e quantidade aprovada para distribuicdo. O registro

deve ser verificado e aprovado.

Bom, o controle interno de producdo é um dos fatores fundamentais para a garantia da qualidade
de um produto. A organizacdo devera estabelecer, de acordo com as especificacdes do produto,
parametros de controle que deverdo ser verificados dentro das etapas de producdo.
Monitoramento do peso, checagem das dimensdes, inspecdo do acabamento superficial,

verificacdo do encaixe de pecas, sdo alguns exemplos.

Todos os processos de monitoramento, bem como os equipamentos, procedimentos e recursos
necessarios a inspecao, deverdo ser documentados pela organizacdo. O monitoramento poder3,
conforme a necessidade, obedecer regimes de inspecdo amostral, por lote, ou ainda inspecdo total

dos produtos.

Para o caso de fornecimento de servicos, procedimentos de verificacdo de parametros, também
poderdo ser documentados, bem como: nivel de contaminagdo, integridade de lacres,

funcionamento de software, etc.

Os laudos de inspecdo e registros de controle deverdo ser mantidos, conformo item 4.2.5 para
cada produto ou lote de produtos para salude. Esses documentos e registros sdo a prova de que o
produto foi fabricado obedecendo os parametros de qualidade estabelecidos, por isso é muito

importante manté-los pelo menos pelo tempo de vida Util do produto para saude.

Iltem 7.5.2 - Limpeza de produto

A organizacdo deve documentar os requisitos para limpeza do produto ou controle de

contaminagdo do produto se:

a) o produto for limpo pela organizacéo antes da esterilizacdo ou de seu uso;

JCPRODSAUDE c
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b) o produto for fornecido néo estéril e estiver sujeito ao processo de limpeza antes da

esterilizagdo ou de seu uso;

c) o produto ndo puder ser limpo antes da esterilizacdo ou de seu uso e sua limpeza for

significante para o uso;
d) o produto for fornecido para ser usado néo estéril e sua limpeza for significante para o uso;
e) agentes do processo tiverem que ser removidos do produto durante a fabricagéo.

Se o produto for limpo de acordo com as alineas a) ou b) acima, os requisitos contidos em 6.4.1

ndo serdo aplicdveis antes do processo de limpeza.

A limpeza do produto, que inclui remocdo de
material particulado, de oleos e graxas, de
incrustacdes na superficie, e demais residuos
indesejdveis ou prejudiciais a sua utilizacdo,

deverd ser realizada, normalmente, antes da

esterilizacdo em autoclave. A organizacdo devera
documentar procedimentos e critérios para a etapa de limpeza, mesmo que ela seja executada por

terceiros.

Conforme os itens 7.5.2 “c” e 7.5.2 “d”, o produto poderd ser fornecido sem que limpeza tenha
sido realizada, mas, devido a condicGes especificas, devera ser limpo apenas apds a esterilizacdo
ou mesmo do proprio uso. Nesse caso, o fabricante também devera informar os procedimentos e

critérios para a etapa de limpeza.

Lembrando que os requisitos contidos no item 6.4.1 (CondicBes do ambiente de trabalho) sé serdo

aplicaveis apds a etapa de limpeza. Entdo fique ligado!

Item 7.5.3 - Atividades de instala¢do

A organizagdo deve documentar requisitos para a instalag¢do do produto para saude e critérios

de aceitacdo para verificacdo da instalagdo, conforme apropriado.
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Se os requisitos acordados do cliente permitirem que a instalagdo do produto para saude seja
executada por uma entidade externa que ndo seja a organiza¢do ou seu fornecedor, a
organizagdo deve fornecer requisitos documentados para a instalagdo do produto para saude

e verificacdo da instalagdo.

Registros da instala¢do do produto para saude e da verificacGo da instalagdo realizadas pela

organizag¢do ou seu fornecedor devem ser mantidos (ver 4.2.5).

Equipamentos de analise clinica, como uma maquina de raios-X ou de ultrassom, deverdao ser

corretamente instalados para seu perfeito funcionamento.

A atividade de instalacdo poderd ser realizada pelo
. préprio fabricante, por uma empresa contrata pelo
fabricante, ou ainda por uma empresa contratada pelo
comprador. Mas em qualquer dos casos, é o fabricante

gue devera informar procedimentos para instalacdo e critérios de verificacdo desta etapa.

Cabe salientar que quando as atividades de instalacdo forem executadas pelo fabricante ou por
uma entidade por ele contratada, os registros referentes a essa etapa deverdo ser retidos pelo

fabricante.

Agora vamos para o préximo item!
Item 7.5.4 - Atividades de assisténcia técnica

Se a assisténcia técnica do produto para saude for um requisito especificado, a organiza¢éo
deve documentar procedimentos para assisténcia técnica, materiais de referéncia e medicbes
de referéncia, conforme necessdrio, para realizagcGo das atividades de assisténcia técnica e

verificagdo do cumprimento dos requisitos.

A organizagdo deve analisar os registros das atividades de assisténcia técnica executadas pela

organizag¢do ou seu fornecedor:
a) para determinar se as informacdes sdo para ser tratadas como uma reclamagdo;

b) conforme apropriado, para entrada do processo de melhoria.

SIBRATEC
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Registros das atividades de assisténcia técnica realizadas pela organizagdo ou seu fornecedor

devem ser mantidos (ver 4.2.5).

Assim como ocorre nas atividades de instalacdo, a organizacao devera informar procedimentos e
critérios de avaliacdo para as atividades de assisténcia técnica. Da mesma forma, os registros
referentes as atividades de assisténcia técnica
realizadas pelo préprio fabricante ou por um
fornecedor contratado por ele, deverdo ser

mantidos.

Cabe ressaltar que, é importante que o

fabricante avalie criticamente as atividades de

assisténcia técnica para determinar se elas
ndo sdo decorrentes de um processo de falha, e também se, a partir dos dados dessas atividades,

ndo é possivel propor melhorias ao produto.

Iltem 7.5.5 - Requisitos particulares para produtos par saude estéreis

A organiza¢éo deve manter registros dos pardmetros do processo de esterilizagéo usado para
cada lote de esterilizagdo (ver 4.2.5). Os registros de esterilizagéo devem ser rastredveis para

cada lote de producdo de produtos para satide.

Como estamos lidando com produtos para a saude humana, o processo de esterilizacdo é
fundamental para a seguranca do produto, evitando contaminacg®es e possiveis danos a salde do
paciente em decorréncia disso. Caso algum produto para salde apresente falha em decorréncia
de uma esterilizacdo deficitaria, o fabricante devera apresentar os registros dos parametros de
esterilizacdo usado para aquele lote especifico. Essa conferéncia ndo sé € importante para a

responsabilizacdo, ou ndo, do fabricante, mas também para a melhoria continua do processo.

JCPRODSAUDE g
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Item 7.5.6 - Validagao dos processos para producdo e fornecimento de servigo

A organizagdo deve validar quaisquer processos de produgdo e fornecimento de servigo onde a
saida resultante ndo puder ser ou ndo for verificada por monitoramento ou medicGo
subsequente e, como consequéncia, quando as deficiéncias ficarem aparentes somente depois

que o produto estiver em uso ou o servigo tiver sido entregue.

A validacdo deve demonstrar a habilidade destes processos em alcancar os resultados

planejados de maneira consistente.

A organizacéo deve documentar procedimentos para a validacdo dos processos, incluindo:
a) critérios definidos para andlise critica e aprovagdo dos processos;

b) qualificagdo de equipamentos e pessoal;

c) uso de métodos, procedimentos e critérios de aceita¢do especificos;

d) conforme apropriado, técnicas estatisticas com justificativas para tamanhos de amostra;
e) requisitos para registros (ver 4.2.5);

f) revalidacdo, incluindo critérios para revalidagdo;

g) aprovagdo de alteracbes aos processos.

A organizagdo deve documentar procedimentos para valida¢éo da aplicacéo de software de
computador usado na produgdo e fornecimento de servico. Tais aplica¢des de software devem
ser validadas antes do uso inicial e, conforme apropriado, apds alteracbes de tal software ou
em sua aplicagGo. A abordagem e as atividades especificas associadas o valida¢Go e a
revalidagdo de software devem ser proporcionais ao risco associado ao uso do software,

incluindo o efeito sobre a habilidade do produto estar em conformidade com as especificacées.

Registros dos resultados e da conclusdo da valida¢éo, bem como das agcbes necessdrias

decorrentes da validagdo, devem ser mantidos (ver 4.2.4 e 4.2.5).

Em alguns casos, por razbes praticas e/ou econdmicas, nem sempre € possivel avaliar o resultado

de um processo ou servico, de modo que é necessario confiar no método.

Vamos a um exemplo:

orrpsauDe .
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Uma prétese precisa, dentre outros parametros, apresentar uma rugosidade superficial maxima
de +75 um. A medicdo da rugosidade necessita de equipamentos caros, delicados e que requerem
treinamento para sua utilizagcdo. No nosso caso, o fabricante da prétese em questdo ndo dispde
desse equipamento, mas, ja foi comprovada, por iniUmeros testes de laboratdrio, a competéncia

da empresa em fornecer a protese dentro dos parametros.

Nesse caso, pode-se fazer uma validacdo do método da usinagem da superficie, de forma que, se
todos os parametros do processo foram seguidos a risca, certamente o produto ird atender as
especificaces pretendidas. Entdo, em vez de conferir a rugosidade, que é uma tarefa complicada,
confere-se os parametros do processo de usinagem, que € uma conferéncia bem mais simples e

econOmica.

Um caso classico onde a validacdo de processo é feita, € quando o produto ou servico para a saude
envolve um software de computador. Vocé ja parou para conferir se o Excel® esta fazendo as contas
direitinho? Se o Word® estd corrigindo corretamente as palavras? Pois é, quando a correcdo das
informacdes fornecidas por um software é importante, como na drea da saude, torna-se
fundamental validar esse software, ou seja, testa-lo em todas as situacdes possiveis e verificar
correcdo de seu funcionamento. Quanto maior for o risco associado ao uso do software para a

area da saude, maior deve ser o rigor com que ele deve ser validado.

Iltem 7.5.7 - Requisitos particulares para validacdo de processos de esterilizacdo e sistemas de

barreira estéreis

A organizagdo deve documentar procedimentos (ver 4.2.4) para a valida¢do de processos de

esterilizagdo e sistemas de barreira estéreis.

Processos de esterilizagdo e sistemas de barreira estéreis devem ser validados antes da

implementacdo e apds as alteragdes no produto ou no processo, conforme apropriado.

Registros dos resultados e da conclusdo da validacGo, bem como das acbes necessdrias

decorrentes da validagdo devem ser mantidos (ver 4.2.4 € 4.2.5).

NOTA Informagdes adicionais podem ser encontradas nas ABNT NBR ISO 11607-1 e ABNT NBR I1SO
11607-2.

JCPRODSAUDE 10
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Outro exemplo de processo em que nem sempre a verificacdo do resultado é possivel é a
esterilizacdo. Nesse caso, a recomendacdo € a mesma que foi feita no item 7.5.6, ou seja, deve-se
fazer uma validagdo do processo de

esterilizacdo.

Sempre lembrando que todos os
registros referentes ao processo de

validacdo deverdo ser mantidos.

Vocé pode encontrar informacgdes

adicionais sobre embalagem de produtos para saude esterilizados nas seguintes normas:

ABNT NBR ISO 11607-1:2013 - Embalagem final para produtos para saude esterilizados. Parte 1: Requisitos para

materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem

ABNT NBR ISO 11607-2:2013 - Embalagem final para produtos para saude esterilizados. Parte 2: Requisitos de

validagdo para processos de formacdo, selagem e montagem

Item 7.5.8 - Identificagdo

A organizagdo deve documentar procedimentos para identificagéo do produto e identificar o

produto através de meios adequados ao longo da realizagéo do produto.

A organiza¢Go deve identificar a situacdo do produto com relagéo aos requisitos de
monitoramento e medi¢@o ao longo da realizagdo do produto. A identificag@o da situagdo do
produto deve ser mantida ao longo da produgdo, armazenamento, instalagdo e assisténcia
técnica do produto, de modo a assegurar que seja despachado, usado ou instalado somente o
produto que tenha passado por inspegdes e ensaios requeridos, ou que tenha sido liberado

atraveés de concessdo autorizada.

Se requerido por requisitos requlatdrios aplicdveis, a organizagdo deve documentar um sistema

para atribuir identificagdo tnica de produto ao produto para saude.

A organizacéo deve documentar procedimentos para assequrar que produtos para saude

retornados a organizac¢do sejam identificados e distinguidos de produto conforme.

YLrrODSAUDE 1
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Em uma linha de producgdo, um dos problemas mais frequentes é a chamada mistura, que pode
ocorrer por uma falha individual ou ainda por falha de um equipamento. Esta mistura ocasiona a
mescla entre pecgas aparentemente iguais mas que estdo em diferentes etapas do processo de

fabricacdo, ou ainda sdo feitas de matérias-primas diferentes.
Mas como separar novamente as pegas?

Em muitos casos, testes complicados como o de verificacdo de composi¢ao quimica ou de medicdo
de rugosidade podem ser requeridos, para cada peca individualmente. Entdo, a depender da
natureza da mistura, a corregdo desse problema pode ser demorada e onerosa. Isso quando a
ocorréncia da mistura é identificada ainda na linha de producdo, porque ha casos em que ela sé é

detectada pelo cliente ou pelo usudrio, o que é bem mais grave.

Para evitar uma série de transtornos relacionados a ocorréncia de mistura, um rigoroso controle
de identificacdo dos produtos deve ser feito em todas as etapas de uma linha de produc3o. E
comum que uma ficha (check list) acompanhe o produto dentro da area produtiva, onde todas as

operacOes realizadas sobre a peca, ou sobre o lote, sdo anotadas e verificadas.

Iltem 7.5.9 - Rastreabilidade
Item 7.5.9.1 - Geral

Imagine a seguinte situacao: a Vigilancia Sanitaria identificou adulteracdo de leite em uma fazenda
no interior do seu estado. O leite produzido pela fazenda nos ultimos meses é considerado
improprio para consumo humano, e pode levar a problemas de saude. Sendo vocé um consumidor
de leite, como vocé iria proceder sobre essa noticia? Em vez de parar de beber leite, vocé
simplesmente poderia se informar sobre as marcas de leite que eram abastecidas pela fazenda em
guestdo, e procurar saber quais lotes estariam possivelmente com problemas. Alids, é comum que
empresas recolham das prateleiras os lotes dos produtos que possam estar com algum tipo de
defeito. Esse tipo de procedimento so é possivel se o produto em questdo tiver minimas condicdes
de rastreabilidade, como identificacdo do fabricante, nimero de lote, nimero de série, modelo,

dimensodes, etc.

o-SPRODSAUDe 12
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E justamente para garantir a seguranca de seus produtos e por consequéncia dos consumidores

que as empresas devem documentar procedimentos para a rastreabilidade de seus produtos,

conforme vamos ver a seguir.

A organizacio deve documentar procedimentos para a rastreabilidade. Estes procedimentos

devem definir a extensdo da rastreabilidade de acordo com requisitos regulatdrios aplicdaveis e

0s registros a serem mantidos (ver 4.2.5).

Iltem 7.5.9.2 - Requisitos particulares para produtos para saude implantaveis

Os registros requeridos para a rastreabilidade devem incluir registros dos componentes, dos

materiais e das condigcbes para o ambiente de trabalho usado, se estes puderem fazer com que

o produto para saude ndo satisfagca os requisitos de sequranca e desempenho especificados.

A organiza¢do deve requerer que fornecedores de servicos de distribuicdo ou distribuidores

mantenham registros da distribuicGio dos produtos para saude, de modo a permitir a

rastreabilidade e a disponibilidade destes registros para inspegdo.

Registros do nome e enderego do destinatdrio do pacote de transporte devem ser mantidos (ver

4.2.5).

I PRODSAUDE
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" O caminho entre o fabricante e o usuario de um

produto para saude, em muitos casos, é
composto por uma série de agentes que irdo
realizar o  transporte,  armazenamento,
distribuicdo, venda, rotulagem, etc. Poder
verificar, quando necessario, todo o caminho
percorrido pelo produto para saude é
indispensavel, uma vez que falhas podem
ocorrem por cada um desses agentes que atuam

entre o fabricante e o usuario.
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Um cuidado maior deve ser despendido sobre a rastreabilidade de produtos para a saude
implantaveis, visto que, em alguns casos, é muito dificil a marcacdo do produto com os dados de
fabricante, lote, e nimero de série. Portanto a documentacao referente aquele produto deve ser
cuidadosamente checada e mantida por cada um que tenha, em algum momento, se

responsabilizado por esse produto.

Item 7.5.10 - Propriedade de cliente

A organizagdo deve identificar, verificar, proteger e resquardar propriedade de cliente
disponibilizada para uso ou incorporacdo em produto enquanto ela estiver no controle da
organizagdo ou sendo usada pela organizacdo. Se qualquer propriedade do cliente for perdida,
danificada ou, de alguma forma, considerada inadequada ao uso, a organizacdo deve

comunicar isto ao cliente e manter registros.

Esta é uma exigéncia basica, onde consta que a organizacdo deve zelar pelos bens de um cliente

gue estiverem sob o seu poder por alguma razao.

E como se vocé deixasse 0 seu carro na concessiondria para uma revisdo. Vocé n3o gostaria que
seu carro fosse danificado, sujo ou deixado na rua a propria sorte, ndo é verdade? E caso, por
alguma infelicidade, um desses problemas viesse a acontecer, vocé também gostaria que a
concessionaria lhe informasse direitinho tudo que ocorreu com o seu veiculo, obviamente se

responsabilizando pelos eventuais danos causados.

Item 7.5.11 - Preservacdo de produto

A organiza¢Go deve documentar procedimentos para a preservagdo da conformidade de
produto com os requisitos durante o processamento, armazenamento, manuseio e distribui¢do.

A preservagdo deve se aplicar as partes constituintes de um produto para saude.

SIBRATEC
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A organizaclo deve proteger o produto contra alteragdo, contaminacdo ou dano quando

exposto a condigbes e perigos esperados durante o processamento, armazenamento, manuseio

e distribuicdo ao:

a) projetar e construir embalagens e contéineres de transporte adequadas;

b) documentar requisitos para condicbes especiais necessdrias se a embalagem em si néo

puder fornecer preservacao.

Se condigdes especiais forem requeridas, elas devem ser controladas e registradas (ver 4.2.5).

Bom, de nada adianta seguir corretamente todos os procedimentos de projeto, fabricacdo, de

inspecdo, de descontaminacdo, e ndo tomar o devido cuidado com o produto durante o

armazenamento ou transporte. Por isso é
necessario que o fabricante informe, de forma
documentada, todos os cuidados necessarios

para a preservacao do produto.

Embalagens seguras e reforcadas, com
informacdes legiveis e de facil compreensao
sobre os cuidados a serem tomados durante o

transporte e armazenamento, sdo uma forma de

proteger o produto. No caso de equipamentos para saude, montados a partir de varios

componentes, selos e lacres sdo uma importante medida para evitar adulteracdes.

1.2 - Item 7.6 - Controle de equipamentos de monitoramento e medi¢do

A organizacdo deve determinar o monitoramento e a medi¢do a serem realizados e os

equipamentos de monitoramento e medicGo necessdrios para fornecer evidéncia de

conformidade do produto com requisitos determinados.

A organizagdo deve documentar procedimentos para assegurar que o monitoramento e

medicGo possam ser executados de uma maneira que seja consistente com os requisitos de

monitoramento e medigdo.

Conforme necessdrio, para assegurar resultados vdlidos, o equipamento de medicéo deve:

SIBRATEC
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a) ser calibrado ou verificado, ou ambos, em intervalos especificados ou antes do uso, com
relacdo aos padrées de medicdo rastredveis aos padrées de medigdo internacionais ou
nacionais: quando ndo houver nenhum, a base usada para calibracdo ou verificacdo deve ser

registrada (ver 4.2.5);

b) ser ajustado ou reajustado, conforme necessdrio; esses ajustes ou reajustes devem ser

registrados (ver 4.2.5);
¢) possuir identificagdo de modo a determinar seu estado de calibra¢do;
d) ser salvaguardado contra ajustes que possam invalidar o resultado de medicéo;

e) ser protegido contra dano e deterioragdo durante o manuseio, manutencdo e

armazenamento.

A organizagdo deve executar calibragdo ou verificagdo de acordo com procedimentos

documentados.

Além disso, a organizagdo deve avaliar e registrar a validade dos resultados de medicdo
anteriores, quando constatado que o equipamento ndo estd em conformidade com os
requisitos. A organiza¢éio deve adotar agdes adequadas com relagdo ao equipamento e

quaisquer produtos afetados.
Os registros dos resultados de calibragdo e verificacGo devem ser mantidos (ver 4.2.5).

A organizacdo deve documentar procedimentos para a validacdo da aplicagédo de software de
computador usado para os requisitos de monitoramento e medi¢do. Tais aplicagbes de software
devem ser validadas antes do uso inicial e, conforme apropriado, apds altera¢bes de tal
software ou em sua aplicag@o. A abordagem e as atividades especificas associadas a validagdo
e a revalidagdo de software devem ser proporcionais ao risco associado ao uso do software,
incluindo o efeito sobre a habilidade do produto em estar em conformidade com as

especificagées.

Registros dos resultados e da conclusdo da valida¢éo, bem como das acbes necessdrias

decorrentes da validagdo devem ser mantidos (ver 4.2.4 € 4.2.5).

NOTA Informacgdes adicionais podem ser encontradas na ABNT NBR I1SO 10012.

Para a garantia da qualidade, ou seja, o cumprimento de todos os requisitos tanto regulatérios

guanto do cliente, as medicdes e analises necessdrias devem ser realizadas.

q@PRODSﬂUDG
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Quer ver alguns exemplos de medicdes que podem ser necessarias para a avaliacdo da qualidade

do produto?

Determinacdo de dimensdes, de massa, de rugosidade e de composicdo quimica, sdo exemplos.
Além disto, é fundamental que tais andlises sejam realizadas de forma confidvel, para que se possa
obter o resultado mais proximo possivel da realidade. Para tanto, os equipamentos utilizados nas
medicOes devem ser calibrados, ou seja, ter sua precisdo e exatiddo comparadas em relacdo a

padrdes rastredveis (sempre que possivel e vidvel ao SI — Sistema Internacional de Unidades).

O ideal é que esse servico seja realizado, sempre que possivel, por um laboratério competente.
Um laboratério competente é aquele que atende a NBR ISO/IEC 17025. As calibracdes devem ser
realizadas periodicamente, afinal a utilizacdo constante pode acabar afetando a precisdo do

equipamento.

E é importante lembrar que, entre uma calibracdo e outra, ndo devem ser feitos ajustes no
equipamento e, caso seja necessario algum reparo, outra calibracdo devera ser realizada antes que

o equipamento de medicdo seja colocado em operagdo novamente.

Outro ponto importante é a validacdo do software
utilizado em equipamentos de medicdo. Vocé deve
lembrar do item 7.5.6, o qual dizia que qualquer
software de computado que afetasse o desempenho do
produto para a saude deveria ser validado. Alguns
equipamentos de medicdo operam com softwares, e
portanto devem ser validados antes da sua utilizagdo

inicial.

Importante: caso alguma atualizagdo ou reparo sejam

realizados, o software devera ser validado para poder ser utilizado novamente.

JCPRODSAUDE 17
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2 - Capitulo 8 da norma - Medic¢do, analise e melhoria

2.1-Item 8.1 - Geral

A organizagdo deve planejar e implementar processos de monitoramento, medigcdo, andlise e

melhoria necessdrios para:

a) demonstrar a conformidade do produto;

b) assegurar a conformidade do sistema de gestdo da qualidade;
¢) manter a eficdcia do sistema de gestdo da qualidade.

Isto deve incluir a determinacdo de métodos aplicdveis, incluindo técnicas estatisticas, e a

extensdo de seu uso.

Uma caracteristica fundamental de qualquer sistema de gestdo da qualidade é a necessidade de
avaliar sua eficacia, analisar os seus resultados e, também, propor melhorias e aperfeicoamentos.
Esses cuidados sdo importantes para garantir
a melhoria continua do sistema de gestdo,
gue tem por objetivo aumentar a qualidade
dos produtos e servicos de uma organizacao

e buscar a satisfacdo de seus clientes.

Portanto, o sistema de gestdo da qualidade

deverd prever mecanismos para realizar o

monitoramento da eficadcia, para a analisar
dos dados do processo, e para possibilitar a proposicdo de melhorias do sistema de gestdo e dos

produtos e servicos fornecidos pela organizacao.
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2.2- Item 8.2 - Monitoramento e medicao

Iltem 8.2.1 - Realimentagdo (feedback)

Como uma das medigées da eficdcia do sistema de gestdo da qualidade, a organizagdo deve
obter e monitorar informacdes relativas a se a organizagdo atendeu aos requisitos do cliente.

Os métodos para obtengdo e uso destas informagdes devem ser documentados.

A organizagdo deve documentar procedimentos para o processo de realimentac¢do. Este
processo de realimentag¢éo deve incluir disposicbes para reunir dados provenientes de

atividades de produgdo, assim como de atividades pos-produgdo.

As informagdes obtidas do processo de realimentagdo devem servir como entrada potencial ao
gerenciamento de risco para monitorar e manter os requisitos do produto, assim como os

processos de realiza¢éo do produto ou de melhoria.

Se requerido por requisitos requlatorios aplicdveis que a organizagdo obtenha experiéncia
especifica proveniente de atividades pds-produgdo, a andlise critica desta experiéncia deve

fazer parte do processo de realimentagdo.

Saber ouvir a opinido de seus clientes é uma qualidade essencial de qualguer organizagdo

comprometida com a melhoria continua de seus produtos.

E como se vocé fosse a um restaurante e o chef viesse
a sua mesa perguntar se a refeicdo esta do seu agrado,
se 0 vinho estd ao seu gosto, se vocé tem alguma
sugestdo. Esse tipo de atitude demonstra ndo so

humildade, mas também  comprometimento

L
0

ak /

verdadeiro com a satisfacdo do cliente. Entdo, por esse

IrSi

motivo, a norma exige que o sistema de gestdo da
gualidade estabeleca meios para que o processo de realimentacdo aconteca. Para o fornecimento
de produtos para a saude, essa ferramenta (o feedback) é fundamental para o gerenciamento de
risco, que sera objeto da nossa préxima aula, na qual iniciaremos a analise da norma ABNT NBR

ISO 14971:20089.
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Iltem 8.2.2 - Tratamento de reclamagdes

A organizacéo deve documentar procedimentos para o tratamento de reclamagdes em tempo

hdbil, de acordo com os requisitos requlatdrios aplicdveis.

Estes procedimentos devem incluir pelo menos os requisitos e as responsabilidades para:
a) receber e registrar as informagdes;

b) avaliar as informacbes de modo a determinar se a realimentacéo constitui reclamagdo,
c) investigar reclamagdes;

d) determinar a necessidade de comunicar as informagbes as autoridades requlatdrias

apropriadas;
e) tratar reclamagdes relacionadas ao produto;
f) determinar a necessidade de iniciar corregées ou agdes corretivas.

Se qualquer reclamagdo ndo for investigada, justificativas devem ser documentadas. Qualquer
corregdo ou aglo corretiva resultante do processo de tratamento da reclamagdo deve ser

documentada.

Se uma investigagdo determinar que atividades realizadas fora da organizagdo contribuam
para a reclamagdo, informagdes relevantes devem ser trocadas entre a organiza¢lo e a

entidade externa envolvida.

Registros de tratamento de reclamacgées devem ser mantidos (ver 4.2.5).

Vocé ja ouviu aquele ditado que diz: “quando Maomé nado vai até a montanha, a montanha vem

até Maomé”?

Pois é... Dentre outros significados, isto quer
dizer que se vocé ndo cumpre o seu dever,
entdo o dever vem até vocé. E quando o

fornecedor nunca procura saber a opinido de

seus clientes, mais cedo ou mais tarde, os

clientes virdo até o fornecedor, sé que ai, ndo serda mais para dar uma opinido, e sim para fazer

uma reclamacgdéo.

q‘@PRODSHUDG
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Uma reclamacdo é sempre uma situacdo grave, ela é a consequéncia da insatisfacdo do
consumidor e sempre traz abalo a relacdo de confianca entre comprador e vendedor. Ouvir uma
reclamacdo é uma tarefa complicada, ndo sé pelo constrangimento que a situacdo traz, mas
também porque a origem da reclamacao pode ser a mais diversa possivel, podendo ir desde o ndo
cumprimento do prazo de entrega até uma falha catastréfica do produto. Mas existe algo pior que

uma reclamacao de cliente?

Sim, o cancelamento do contrato de compra e venda, que em alguns casos pode vir acompanhada

de uma notificacdo judicial...

Entdo se o cliente se deu ao trabalho de comunicar ao seu fornecedor a sua insatisfacdo é porque
ele (o cliente) tem alguma esperanca de que a situacdo possa ser resolvida pacificamente.
Aproveitar essa oportunidade é muito importante, porque uma reclamacdo pode representar a
insatisfacdo geral e ndo de apenas um de seus clientes. Além disto, pode ndo haver uma segunda

chance.

Por esses motivos a norma NBR ISO 13485:2016 apresenta requisitos dedicados ao tratamento de
reclamacdes de clientes, ndo sé por elas representarem uma oportunidade de melhoria dos
produtos e servicos, mas também por auxiliarem a organizacdo a evitar a ocorréncia de falhas mais

graves, tendo em vista que estamos tratando de produtos para a saude humana.
Item 8.2.3 - Notificagdo as autoridades regulatérias

Se requisitos regulatorios aplicaveis requererem a notificagdo de reclamagdes que atendam aos
critérios de comunicagéo especificados de eventos adversos ou a emisséo de notas de aviso, a
organiza¢do deve documentar procedimentos para notificar as autoridades regulatdrias

apropriadas.

Registros de notificacdo as autoridades regulatdrias devem ser mantidos (ver 4.2.5).

Uma consequéncia do item 8.2.2 é a necessidade de comunicar as autoridades regulatdrias sobre

reclamacdes que sejam pertinentes para o mercado ou mesmo a propria sociedade.

o-SPRODSAUDe 21



P

m Producéo de servicos, medicao, analise e melhona

Entdo por exemplo, se vocé cliente encontrou um defeito grave em um produto, e fez uma

reclamacdo ao produtor, este poder estar obrigado a informar o ocorrido para uma agéncia

reguladora que ird tomar medidas cabiveis para sanar o ocorrido. Estas medidas podem ir desde

uma multa até mesmo o recolhimento do produto do mercado.

Iltem 8.2.4 - Auditoria interna

SIBRATEC
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A organizacdo deve realizar auditorias internas em intervalos planejados para determinar se o

sistema de gestdo da qualidade:

a) estd em conformidade com os arranjos planejados e documentados com os requisitos desta
Norma, com os requisitos do sistema de gestdo da qualidade estabelecidos pela organizagdo e

com os requisitos requlatorios aplicaveis;
b) é implementado e mantido de maneira eficaz.

A organizacdo deve documentar um procedimento para descrever as responsabilidades e os
requisitos para o planejamento e a realizaciio de auditorias, bem como registros e a

comunicagdo dos resultados da auditoria.

Um programa de auditoria deve ser planejado, levando em consideragdo a situagdo e a
importdncia dos processos e as dreas a serem auditadas, bem como os resultados de auditorias
anteriores. Os critérios, escopo, frequéncia e métodos de auditoria devem ser definidos e

registrados (ver 4.2.5).

A selecdo dos auditores e a realizagdo das auditorias devem assegurar objetividade e

imparcialidade do processo de auditoria. Os auditores ndo podem auditar o préprio trabalho.

Registros das auditorias e seus resultados, incluindo a identificagdo dos processos e das dreas

auditadas e as conclusées, devem ser mantidos (ver 4.2.5).

A diregdo responsdvel pela drea a ser auditada deve assegurar que quaisquer corregdes e agdes
corretivas necessdrias sejam conduzidas, sem atraso indevido, para eliminar néo
conformidades detectadas e suas causas. As atividades de acompanhamento devem incluir a

verificagdo das agbes adotadas e a comunicagdo dos resultados da verificagdo.

NOTA Informagdes adicionais podem ser encontradas na ABNT NBR ISO 19011.
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A auditoria interna é uma atividade fundamental para bom funcionamento de qualquer sistema
de gestdo da qualidade. E por meio dela que o conjunto de processos, registros, documentos,
procedimentos, é avaliado pela propria organizacdo a fim de encontrar falhas ou potenciais falhas

em seu sistema de gestdo.

A organizacdo devera criar procedimentos para a realizacdo das auditorias internas, bem como
estabelecer seu escopo, periodicidade e também definir o pessoal envolvido. E importante que os
auditores ndo auditem o préprio trabalho. Entdo se o funciondrio trabalha no setor de embalagem,
por exemplo, ele podera auditar qualquer setor da organizagdo, menos o setor de embalagem. Esse
cuidado é importante para eliminar possiveis vicios de rotina que sdo imperceptiveis aos olhos do

pessoal envolvido diretamente com uma certa atividade.

Caso alguma ndo conformidade seja
detectada na auditoria interna, caberd a
direcdo do setor auditado assegurar que
sejam tomadas ag¢des corretivas em tempo

habil, de forma a eliminar as causas do

problema. Atividades de acompanhamento e
de verificacdo dos resultados das acBes corretivas devem estar previstas pelo préprio sistema de

gestdo da qualidade.
Iltem 8.2.5 - Monitoramento e medi¢do de processos

A organizacdo deve aplicar métodos adequados para o monitoramento e, conforme
apropriado, para a medi¢do dos processos do sistema de gestio da qualidade. Estes métodos
devem demonstrar a habilidade dos processos de alcangar os resultados planejados. Quando
os resultados planejados néo forem alcangados, devem ser conduzidas corregbes e agdes

corretivas, conforme apropriado.
Vamos fazer uma pausa para refletir?

Por que uma organizacdo comercial resolve criar um sistema de gestdo da qualidade?
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Isso mesmo! Para melhorar a qualidade de seus produtos, aumentar a satisfacao de seus clientes,

e tornar a empresa mais competitiva no mercado em que atua. Esses sdo alguns dos resultados

esperados pela organizacdo com a implementacdo de um sistema de gestdo da qualidade.

Portanto, a verificacdo desses resultados também devera fazer parte do planejamento da empresa

e, caso nao estejam dentro do esperado, poderdo ser sugeridas alteragcdes no préprio sistema de

gestao.

Item 8.2.6 - Monitoramento e medigdo do produto

I PRODSAUDE
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A organizacdo deve monitorar e medir as caracteristicas do produto para verificar se os
requisitos do produto foram atendidos. Isto deve ser executado em estdgios apropriados do
processo de realizagGo do produto, de acordo com arranjos planejados e documentados e

procedimentos documentados.

Evidéncia de conformidade com critérios de aceitagdo deve ser mantida. A identidade da
pessoa responsdvel por autorizar a liberagcdo do produto deve ser registrada (ver 4.2.5).
Conforme apropriado, registros devem identificar o equipamento de ensaio usado para

executar atividades de medicéo.

A liberacdo do produto e a entrega de servicos ndo podem prosseguir até que arranjos

planejados e documentados tenham sido satisfatoriamente concluidos.

Para produtos para saude implantdveis, a organiza¢éo deve registrar a identidade do pessoal

que executa qualquer inspecdo ou ensaio.

Obviamente, o sistema de gestdo deverd conter
atividades de inspec¢do do produto de acordo com
as caracteristicas pretendidas e dos requisitos
regulatérios aplicaveis. Essas atividades de
monitoramento deverdo ser executadas em etapas
apropriadas, de forma a impedir a expedigdo de um

produto ndo conforme. Quando necessarias
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medicOes, estas deverdo ser feitas em equipamento apropriado e identificado, e os resultados

deverdo ser registrados.

Outra informagdo importante é que a pessoa responsavel pela liberacdo do produto devera ser
identificada e registrada. E para produtos para saude implantdveis, inclusive o pessoal responsavel

pela inspegdo e ensaios no produto deverdo ser identificados.

Todos esses cuidados mostram a seriedade com que a fabricacdo de um produto para saude deve
ser conduzida, para evitar a liberacdo de um produto ndo conforme, que serd tema do nosso

préximo capitulo.

2.3- Item 8.3 - Controle de produto ndo conforme

Item 8.3.1 - Geral

A organizacéo deve assegurar que o produto que ndo esteja em conformidade com requisitos
de produto seja identificado e controlado para prevenir seu uso ou entrega ndo intencional. A
organizag¢do deve documentar procedimentos para definir os controles e as responsabilidades
e aqutoridades relacionadas para a identificagdo, a documentagdo, a segregagdo, a avaliagdo e

a disposicéo do produto ndo conforme.

A avaliagdo de ndo conformidade deve incluir a determina¢éo da necessidade de uma

investigag@o e notificagdo de qualquer entidade externa responsdvel pela ndo conformidade.

Registros da natureza das ndo conformidades e de quaisquer agdes subsequentes adotadas,
incluindo avaliagdo, qualquer investiga¢Go e as justificativas para as decisGes devem ser

mantidos (ver 4.2.5).

Controle de produto nao conforme A organizacdo deve elaborar rotinas para

FATO a identificacdo de produtos ndo conforme,
para sobretudo impedir seu uso pelo
cliente. Muitas vezes produtos fora da
especificacdo sdo detectados ainda dentro

da empresa, mas, por descuido, acabam

REQUISITO EVIDENCIA sendo embalados e entregues ao
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comprador juntamente com os demais produtos. Portanto, o maximo cuidado deve ter tomado
quando um produto ndo conforme é detectado. Todos os responsaveis pelas atividades de
controle, registro, avaliacdo, e disposicdo de produtos fora da especificacgdo devem ser

identificados.

Para evitar a repeticdo dessas ocorréncias, devem ser previstas no sistema de gestdo, acles de

investigacdo sobre as causas da(s) ndo conformidade(s).

Item 8.3.2 - AgOes em resposta ao produto ndo conforme detectado antes da entrega

A organizagdo deve lidar com produto néo conforme através de uma ou mais das seguintes

maneiras:

a) adotar a¢des para eliminar a ndo conformidade detectada;

b) adotar agdes para impossibilitar seu uso pretendido ou aplicagdo original;
¢) autorizar seu uso, liberagdo ou aceitagdo sob concessdo.

A organizagdo deve assegurar que o produto ndo conforme seja aceito, por meio de concessdo,
somente se justificativas forem fornecidas, aprovacdo for obtida e requisitos requlatdrios
aplicaveis forem atendidos. Os registros da aceitacdo por meio de concessdo e a identidade da

pessoa responsavel pela autoriza¢éio da concessdo devem ser mantidos (ver 4.2.5).

Bom, menos grave é quando o produto ndo conforme é identificado antes da entrega para o
cliente. Nesse caso, o fabricante deverd adotar a¢Ges para eliminar o problema, quando isso for
possivel, ou entdo para a completa inutilizacdo do produto defeituoso. Dependendo da natureza e
da gravidade do defeito, é possivel negociar com o cliente a liberacdo do produto fora das
especificacBes originais, desde que sejam cumpridos os requisitos regulatérios aplicaveis. Nessa
situacdo, a pessoa responsavel pela autorizacdo da concessdo deverad ser identificada, e todos os

registros dessa negociacdo deverdo ser mantidos.

SIBRATEC
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Item 8.3.3 - AgOGes em resposta ao produto ndo conforme detectado apds a entrega

Quando produto ndo conforme for detectado apds a entrega ou inicio do uso, a organizagdo
deve adotar acbes apropriadas com relacéio aos efeitos ou efeitos potenciais da ndo

conformidade. Registros das a¢des adotadas devem ser mantidos (ver 4.2.5).

A organizagdo deve documentar os procedimentos para a emissdo de notas de aviso, de acordo
com requisitos reqgulatorios aplicaveis. Estes procedimentos devem ser capazes de serem
colocados em prdtica a qualquer momento. Registros das acbes relacionadas a emissdo das

notas de aviso devem ser mantidos (ver 4.2.5).

Quando o produto ndo conforme é identificado apds a entrega, ou ainda, apds o inicio da sua
utilizacdo, a organizacdo devera agir o mais

rapido possivel para minimizar os danos.

Acdes para esse tipo de situacdo ja devem
ser previstas com antecedéncia no sistema

w de gestdo. Tudo para agilizar ao maximo o

tratamento da ocorréncia.

E fundamental a comunicacdo ndo sé com as autoridades reguladoras, mas também com todos os
potenciais clientes afetados pela ndo conformidade. A organizacdo deve informar ndo sé os
possiveis efeitos da utilizacdo do produto ndo conforme, mas também quais medidas corretivas

devem ser tomadas assim que a nao conformidade for detectada.

Item 8.3.4 - Retrabalho

A organizagdo deve executar o retrabalho de acordo com procedimentos documentados que
consideram o efeito adverso potencial do retrabalho no produto. Estes procedimentos devem

estar sujeitos a mesma andlise critica e aprova¢éo do procedimento original.

Apds a conclusdo do retrabalho, o produto deve ser verificado para assegurar que ele atenda

aos critérios de aceitacdo e aos requisitos requlatdrios aplicdveis.

Registros de retrabalho devem ser mantidos (ver 4.2.5).
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Quando uma ndo conformidade é identificada, dependendo de sua natureza, é possivel elimina-la

por meio de reprocessamento, ou, como é chamado, retrabalho.

O retrabalho apesar de gerar custos extras a
fabricacdo do produto, pode ser uma alternativa
viavel para evitar um prejuizo maior, como por
exemplo a completa destruicdo de um lote
inteiro de produtos. Por ser um evento atipico, a
execucdo de retrabalho deve ser conduzida sob

supervisdo, e seus resultados devem ser

avaliados de forma apropriada.

Somente poderdo ser liberados os produtos retrabalhados que atendam aos critérios de aceitacdo

do cliente e aos requisitos regulatérios aplicaveis.

E como sempre... Todos os registros referentes ao retrabalho deverdao ser mantidos.

2.4 - Item 8.4 - Andlise de dados

q‘@PRODSHUDG
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A organizagdo deve documentar procedimentos para determinar, coletar e analisar dados
apropriados para demonstrar a pertinéncia a adequacgdo e a eficdcia do sistema de gestdo da

qualidade. Os procedimentos devem incluir a determinagdo dos métodos apropriados,

incluindo as técnicas estatisticas e a extensdo de seu uso.

A andlise de dados deve incluir os dados gerados como resultado do monitoramento e da

medicdo e de outras fontes relevantes, bem como incluir pelo menos entradas provenientes de:
a) realimentagdo,

b) conformidade com os requisitos de produto;

¢) caracteristicas e tendéncias de processos e produtos, incluindo oportunidades de melhoria;
d) fornecedores;

e) auditorias;

f) relatérios de servico, conforme apropriado.
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Se a andlise de dados mostrar que o sistema de gestdo da qualidade ndo é pertinente,
adequado ou eficaz, a organizacdo deve usar esta andlise como entrada para melhoria,

conforme requerido em 8.5

Registros dos resultados das andlises devem ser mantidos (ver 4.2.5).

)

Andlise Critica x Oportunidade de melhoria

A anadlise de dados referentes ao sistema de gestao

da qualidade é uma atividade fundamental para

sua adequacdo dentro da organizacdo, e
complementa o monitoramento e medicdo de
processos, conforme ja proposto no item 8.2.5.

Esses dados poderdo ter origens diversas, desde 0s

registros das auditorias internas, até o feedback
dos clientes. Essas informacdes podem indicar
desde uma pequena anomalia, de facil solucdo, até

falhas mais graves, que podem resultar na completa reestruturacdo do sistema de gestdo.

Mesmo que a organiza¢do tenha o maximo de cuidado com o seu sistema de gestdo, e o mantenha-
0 sob constante monitoramento, é sempre importante que ela se mantenha aberta a criticas e a
sugestBes, seja de clientes, fornecedores, entidades externas ou até de seus préprios
colaboradores. Essas sdo as chamadas oportunidades de melhoria, chances, talvez Unicas, de
aprimorar seus processos, produtos e servicos, aumentando sempre o seu grau de

competitividade e buscando a exceléncia.

Mas ndo se apresse, o tema melhorias é assunto do nosso proximo capitulo, vamos a ele?

2.5- Item 8.5 - Melhorias

Item 8.5.1 - Geral

A organizacdo deve identificar e implementar quaisquer alteracdes necessdrias para assegurar
e manter a continua pertinéncia, adequagdo e eficdcia do sistema de gestdo da qualidade,

assim como a sequranga e o desempenho do produto para saude através do uso da politica da
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qualidade, dos objetivos da qualidade, dos resultados de auditoria, da vigildncia pds-mercado,
da andlise de dados, das ac¢bes corretivas, das agdes preventivas e da andlise critica pela

direcdio.

Veja, o fato de um sistema ndo ser perfeito ndo

A perfeicdo é inalcangdvel por definigéo, significa que ele ird inevitavelmente apresentar
porém os vencedores sempre est@io @ sua procura.

Um jargdo bastante comum dentro da darea da
gualidade diz que ndo existe sistema de gestéo
perfeito, e muitas pessoas tomam essa afirmacao
pelo lado negativo, dizem “entdo ndo adianta
gastar tanto tempo e energia com isso, se sempre

vai haver problemas...”.

falhas, mas sim que sempre haverd a chance de

aprimora-lo, torna-lo cada vez mais eficiente.

Lembre-se: A perfeicdo é inalcancgavel por definicdo, porém os melhores sempre estdo em sua

busca.

Entdo para manter a pertinéncia, adequacdo e eficdcia do sistema de gestdo a organizacdo deve
buscar sempre informacdes que possibilitem a melhoria continua do sistema. Essas informacdes
podem surgir a partir dos resultados de processos internos da organizacdo ou ainda de entidades
e processos externos, como clientes, fornecedores, autoridades, usuarios, laboratérios e centros

de estudo.

Dois procedimentos que podem fornecer informacdes pertinentes para a melhoria continua sdo

as acGes corretivas e as acles preventivas.
Vamos ver mais de perto do que se trata cada uma delas?

Entdo acompanhe!

JCPRODSAUDE 20
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Iltem 8.5.2 - Agdo corretiva

A organizagdo deve adotar acbes para eliminar as causas de néo conformidades, de forma a

prevenir sua recorréncia. Quaisquer agdes corretivas necessdrias devem ser adotadas sem

atraso indevido. A¢bes corretivas devem ser proporcionais aos efeitos das néo conformidades

encontradas.

A organizacgdo deve documentar um procedimento para definir os requisitos para:

a) analisar criticamente néo conformidades (incluindo reclamacdes);

b) determinar as causas das néo conformidades;

c) avaliar a necessidade de a¢des para assegurar que as ndo conformidades ndo recorram;

d) planejar e documentar as acdes necessdrias e implementar essas acées, incluindo, conforme

apropriado, a atualizagdo da documentacéo;

e) verificar se a acdo corretiva ndo afeta, adversamente, a habilidade do produto para satde
de atender aos requisitos requlatdrios aplicdveis ou a sequranca e o desempenho do produto

para a saude;
f) analisar criticamente a eficdcia da a¢éo corretiva adotada.

Registros dos resultados de qualquer investigacdo e acdo adotada devem ser mantidos (ver

4.2.5).

Uma acdo corretiva é aquela tomada em
decorréncia de uma ndo conformidade, ou seja,
guando um requisito ou exigéncia ndo é atendido

por algum motivo. Nesses casos, & necessario agir

0 quanto antes, ndo so para evitar a repeticdo da

ocorréncia mas também para impedir danos maiores.

O tratamento de ndo conformidades é um processo delicado, que envolve uma série de variaveis,

e cuja solugdo nem sempre é simples.
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Determinar as causas, analisar os efeitos da falha, propor solucdes, avaliar os efeitos colaterais de
tais solugdes, verificar a eficdcia da acdo corretiva, fazem parte das etapas desse processo e devem

ser registradas para alimentar futuras tomadas de decisdo.

Lembrando que o cuidado e urgéncia de uma acdo corretiva deve ser proporcional aos riscos

envolvidos pela ndo conformidade.

Iltem 8.5.3 - Agdo preventiva

A organizagcdo deve determinar as agcbes para eliminar as causas de ndo conformidades
potenciais, de forma a prevenir sua ocorréncia. As agbes preventivas devem ser proporcionais

aos efeitos dos problemas potenciais.

A organizacéo deve documentar um procedimento para descrever os requisitos para:
a) determinar ndo conformidades potenciais e suas causas;

b) avaliar a necessidade de a¢des para prevenir a ocorréncia de néo conformidades;

¢) planejar e documentar acbes necessdrias e implementar essas ag¢des, incluindo, conforme

apropriado, a atualiza¢éo da documentagdo;

d) verificar se a acdo corretiva ndo afeta, adversamente, a habilidade do produto par satude de
atender aos requisitos regulatorios aplicdveis ou a sequranga e desempenho do produto para

a saude;
e) analisar criticamente a eficdcia da acdo preventiva adotada, conforme apropriado.

Registros dos resultados de qualquer investigacGo e acdo adotada devem ser mantidos (ver

4.2.5).
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Nem sempre é necessario ocorrer um problema para
tomar uma atitude. Ninguém precisa sofrer um acidente
de carro para comegar a usar o cinto de seguranga, ndo

€ mesmo?

Prevenir-se de uma ndo conformidade é sempre

vantajoso, ainda mais quando os efeitos dessa

ocorréncia podem ser desastrosos. Entdo ao perceber uma potencial ndo conformidade, deve-se

tomar uma ag¢do preventiva.

O modo como uma acgdo preventiva é conduzida é semelhante ao modo como é feita a acdo
corretiva, exceto pela necessidade de urgéncia. Entdo, devem ser identificadas as causas e as
consequéncias do possivel problema, e consequentemente devem ser propostas solucdes, que
deverdo ter seus efeitos e eficacia avaliados, sempre com o nivel de atencdo proporcional aos

riscos envolvidos.

Bom, encerramos aqui a nossa andlise dos requisitos da norma NBR I1SO 13485:2016, que, como
vocé pbde perceber, ndo sdo poucos. Elaborar e manter um sistema de gestdo da qualidade para a
drea de produtos para a saude néo é uma tarefa fdcil, sobretudo porque as consequéncias para a
seguranga dos usudrios sGo diretas e, portanto, todo cuidado e aten¢do sGo imprescindiveis.
Contudo, a recompensa por esse esforgo é bastante gratificante, e poder colaborar com tratamento
de doencas e lesbes é uma atividade fundamental para a promocdo da qualidade de vida de muitas

pessoas e gente nunca sabe quando pode precisar, ndo é?

Mas ndo se engane, nossos estudos ainda néo terminaram. A partir da proxima aula comegcaremos
a analisar outra norma muito importante para a produgdo de produtos e servigos para a saude, a
NBR ISO 14971:2009, que nos auxiliard no gerenciamento e controle dos riscos associados a essas

atividades.

Achou interessante? Entéo ndo perca a proxima aula. Até la!
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