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Prefacio Nacional

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) € o Foro Nacional de Normalizacdo. As Normas
Brasileiras, cujo conteudo € de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos
de Normalizagdo Setorial (ABNT/ONS) e das Comissbes de Estudo Especiais (ABNT/CEE),
sao elaboradas por Comissodes de Estudo (CE), formadas pelas partes interessadas no tema objeto
da normalizagao.

Os Documentos Técnicos ABNT sao elaborados conforme as regras da Diretiva ABNT, Parte 2.

AABNT chama a atencéo para que, apesar de ter sido solicitada manifestacao sobre eventuais direitos
de patentes durante a Consulta Nacional, estes podem ocorrer e devem ser comunicados a ABNT
a qualquer momento (Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996).

Ressalta-se que Normas Brasileiras podem ser objeto de citagdo em Regulamentos Técnicos. Nestes
casos, os Orgaos responsaveis pelos Regulamentos Técnicos podem determinar outras datas para
exigéncia dos requisitos desta Norma.

AABNT NBR ISO 13485 foi elaborada no Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar (ABNT/CB-026),
pela Comissao de Estudo de Gestao da Qualidade e Aspectos Gerais Correspondentes de Produtos

para a Saude (CE-026:150.001). O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n° 04,
de 26.04.2016 a 25.05.2016.

Esta Norma € uma adoc¢ao idéntica, em conteudo técnico, estrutura e redacgao, a ISO 13485:2016, que
foi elaborada pelo Technical Committee Quality management and corresponding general aspects for
medical devices (ISO/TC 210), conforme ISO/IEC Guide 21-1:2005.

Esta terceira edigdo cancela e substitui a edicao anterior (ABNT NBR I1SO 13485:2004), a qual foi
tecnicamente revisada.

O Escopo em inglés desta Norma Brasileira é o seguinte:

Scope

This Standard specifies requirements for a quality management system where an organization needs to
demonstrate its ability to provide medical devices and related services that consistently meet customer
and applicable regulatory requirements. Such organizations can be involved in one or more stages
of the life-cycle, including design and development, production, storage and distribution, installation,
or servicing of a medical device and design and development or provision of associated activities
(e.g. technical support). This Standard can also be used by suppliers or external parties that provide
product, including quality management system-related services to such organizations.

Requirements of this Standard are applicable to organizations regardless of their size and regardless
of theirtype except where explicitly stated. Wherever requirements are specified as applying to medical
devices, the requirements apply equally to associated services as supplied by the organization.

The processes required by this Standard that are applicable to the organization, but are not performed

by the organization, are the responsibility of the organization and are accounted for in the organization’s
quality management system by monitoring, maintaining, and controlling the processes.

Vi ©1S0 2016 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados
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If applicable regulatory requirements permit exclusions of design and development controls, this can
be used as a justification for their exclusion from the quality management system. These regulatory
requirements can provide alternative approaches that are to be addressed in the quality management
system. It is the responsibility of the organization to ensure that claims of conformity to this Standard
reflect any exclusion of design and development controls.

If any requirement in Clauses 6, 7 or 8 of this Standard is not applicable due to the activities undertaken
by the organization or the nature of the medical device for which the quality management system

is applied, the organization does not need to include such a requirement in its quality management

system. For any clause that is determined to be not applicable, the organization records the justification
as described in 4.2.2.
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Introducao

0.1 Geral

Esta Norma especifica os requisitos para um sistema de gestdo da qualidade que pode ser usado
por uma organizagao envolvida em um ou mais estagios do ciclo de vida de um produto para saude,
incluindo projeto e desenvolvimento, producdo, armazenamento e distribuicdo, instalacdo, 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 fornegcam produtos
(por exemplo, matérias-primas, componentes, submontagens, produtos para saude, servicos de
esterilizacao, de calibracéo, de distribuicdo e de manutencao) a estas organizacdes. O fornecedor ou
a entidade externa pode estar em conformidade com os requisitos desta Norma por escolha voluntaria
ou por exigéncia através de contrato.

Diversas jurisdigdes possuem requisitos regulatorios para a aplicagao de sistemas de gestdo da
qualidade por organizagées com uma variedade de papéis na cadeia de suprimentos para produtos
para saude. Consequentemente, esta Norma espera que a organizagao:

— identifique seu(s) papel(éis) sob requisitos regulatorios aplicaveis;

— identifique requisitos regulatérios que sao aplicaveis as suas atividades associadas a estes
papéis;

— incorpore estes requisitos regulatorios aplicaveis em seu sistema de gestao da qualidade.

As definicbes em requisitos regulatérios aplicaveis diferem dependendo do pais e da regido. A orga-

nizacao necessita compreender como as definicdes nesta Norma serao interpretadas a luz de defini -
¢cOes regulatorias nas jurisdigdes nas quais os produtos para saude sao disponibilizados.

Esta Norma também pode ser utilizada por entidades internas e externas, incluindo organismos
de certificagdo, para avaliar as habilidades da organizacido em atender aos requisitos do cliente e
requisitos regulatorios aplicaveis ao sistema de gestdo da qualidade e aos préprios requisitos da
organizacao. Enfatiza-se que os requisitos especificados do sistema de gestdo da qualidade nesta
Norma sdo complementares aos requisitos técnicos dos produtos, os quais sdo necessarios para
atender aos requisitos do cliente e requisitos regulatérios aplicaveis para a seguranga e desempenho.

A adogao de um sistema de gestdo da qualidade é uma decisao estratégica de uma organizagao.
O projeto e a implementacdo de um sistema de gestdo da qualidade de uma organizacdo sao
influenciados:

a) pelo ambiente organizacional, pelas alteracdes neste ambiente e pela influéncia que o ambiente
organizacional tem sobre a conformidade dos produtos para saude;

b) pelas diversas necessidades da organizacao;
c) pelos objetivos especificos da organizagao;
d) pelos produtos fornecidos pela organizacéo;

e) pelos processos empregados pela organizagao;
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pelo tamanho da organizacao e pela estrutura organizacional;

pelos requisitos regulatérios aplicaveis as atividades da organizacao.

N&o é intengcdo desta Norma impor a necessidade de uniformidade na estrutura dos diferentes
sistemas de gestdo da qualidade, uniformidade de documentacdo ou alinhamento de documentacéo
com relagcao a estrutura de sec¢ao desta Norma.

Ha uma ampla variedade de produtos para saude e alguns requisitos particulares desta Norma que
somente se aplicam aos grupos denominados produtos para saude. Estes grupos estdo definidos na
Secao 3.

0.2 Elucidacao de conceitos

Nesta Norma, os seguintes termos ou frases s&o usados no contexto descrito abaixo.

Quando um requisito for qualificado pela frase “conforme apropriado”, ele sera considerado como
sendo apropriado, a menos que a organizacdo possa justificar de outra forma. Um requisito
€ considerado apropriado se ele for necessario para:

— que o produto atenda aos requisitos;

— estar em conformidade com os requisitos regulatorios aplicaveis;
— que a organizagao execute uma agao corretiva;

— Que a organizagao gerencie riscos.

Quando o termo “risco” for usado, a aplicacdo do termo no escopo desta Norma dira respeito
aos requisitos de seguranca ou desempenho do produto para saude ou ao cumprimento dos
requisitos regulatorios aplicaveis.

Quando for requerido que um requisito seja “documentado”, também é requerido que ele seja
estabelecido, implementado e mantido.

Quando o termo “produto” for usado, ele também podera 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 realizagao do produto.

Quando o termo “requisitos regulatorios” for usado, ele compreendera os requisitos contidos
em qualquer lei aplicavel ao usuario desta Norma (por exemplo, estatutos, regulamentacoes,
decretos ou diretivas). A aplicacao do termo “requisitos regulatorios” se limita aos requisitos para
o sistema de gestdo da qualidade e para a seguranga ou 0 desempenho do produto para saude.

Nesta Norma, as seguintes formas verbais s&o usadas:

“deve” indica um requisito;
‘convém que” indica uma recomendagao;

“pode” (may/can) indica permissao/possibilidade ou capacidade, conforme ABNT NBR ISO 9001:2015;

As informacdes identificadas como “NOTA” se destinam a orientar o entendimento ou esclarecer
0 requisito associado.
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0.3 Abordagem de processo

Esta Norma € baseada em uma abordagem de processo para a gestao da qualidade. Qualquer atividade
que receba as entradas e as converta em saidas pode ser considerada um processo. Geralmente,
a saida de um processo forma, diretamente, a entrada para o processo seguinte.

Para uma organizagao funcionar de maneira eficaz, ela precisa identificar e gerenciar diversos pro -
cessos interligados. A aplicagao de um sistema de processos em uma organizagao, juntamente com
a identificacdo e as interagdes desses processos e sua gestdo para produzir o resultado desejado,
pode ser considerada “abordagem de processo”.

Quando usada em um sistema de gestdo da qualidade, tal abordagem enfatiza a importancia de:
a) compreensao e cumprimento dos requisitos;

b) consideracdo dos processos em termos de valor agregado;

c) obtencio de resultados de desempenho e eficacia do processo;

d) melhoria dos processos com base em medi¢ao objetiva.
0.4 Relacdao com a ABNT NBR ISO 9001

Embora esta seja uma norma independente, ela esta baseada na ABNT NBR ISO 9001:2008, a qual
foi substituida pela ABNT NBR ISO 9001:2015. Para conveniéncia dos usuarios, 0 Anexo B mostra
a correspondéncia entre esta Norma e a ABNT NBR ISO 9001:2015.

Esta Norma destina-se a facilitar o alinhamento global de requisitos regulatérios apropriados aos
sistemas de gestdo da qualidade aplicaveis as organizacdes envolvidas em um ou mais estagios
do ciclo de vida de um produto para saude. Esta Norma inclui alguns requisitos particulares para
as organizagodes envolvidas no ciclo de vida de produtos para saude e exclui alguns dos requisitos da
ABNT NBR ISO 9001 que n&o sao apropriados aos requisitos regulatorios. Devido a estas exclusoées,
organizagdes cujos sistemas de gestdo da qualidade estejam em conformidade com esta Norma
nao podem alegar conformidade com a ABNT NBR ISO 9001, a menos que seu sistema de gestao
da qualidade atenda a todos os requisitos da ABNT NBR ISO 9001.

0.5 Compatibilidade com outros sistemas de gestao

Esta Norma n&o inclui requisitos especificos de outros sistemas de gestdo, como aqueles especificos
de gestdo ambiental, saude ocupacional e de seguranca ou gestao financeira. Entretanto, esta Norma
permite que a organizagao alinhe ou integre seu proprio sistema de gestao da qualidade aos requisitos
de sistemas de gestao relacionados. E possivel que a uma organizacdo adapte seu(s) sistema(s) de
gestao existente(s) para estabelecer um sistema de gestdo da qualidade que esteja em conformidade
com os requisitos desta Norma.

X ©1S0 2016 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados
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Produtos para saude — Sistemas de gestao da qualidade — Requisitos
para fins regulamentares

1 Escopo

Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade onde uma organizagéo
precisa demonstrar sua habilidade em fornecer produtos para saude e servicos relacionados que
consistentemente atendam aos requisitos do cliente e aos requisitos regulatorios aplicaveis. Estas
organizagdes podem estar envolvidas em um ou mais estagios do ciclo de vida, incluindo projeto
e desenvolvimento, producido, armazenamento e distribuicdo, instalacido ou assisténcia técnica de
um produto para saude, bem como o projeto e desenvolvimento ou o fornecimento das atividades
associadas (por exemplo, suporte técnico). Esta Norma também pode ser usada por fornecedores
ou entidades externas que fornecem produto, incluindo os servigos relacionados ao sistema de gestao
da qualidade a estas organizagdes.

Os requisitos desta Norma sao aplicaveis as organizacoes independentemente do seu tamanho e tipo,
exceto quando explicitamente declarado. Se os requisitos forem especificados como sendo aplicaveis
aos produtos para saude, os requisitos serao igualmente aplicaveis aos servigos associados, conforme
fornecidos pela organizacgao.

Os processos requeridos por esta Norma que s&o aplicaveis a organizagdo, mas que nao sao por
ela executados, sdo de responsabilidade da organizacédo e contabilizados no sistema de gestao
da qualidade desta organizagdo por meio de monitoramento, manutengao e controle dos processos.

Seosrequisitos regulatorios aplicaveis permitirem exclusdes de controles de projeto e desenvolvimento,
isto pode ser usado como justificativa para sua exclusdo do sistema de gestdo da qualidade. Estes
requisitos regulatérios podem fornecer abordagens alternativas que devem ser abordadas no sistema
de gestdo da qualidade. E responsabilidade da organizacdo assegurar que as declaracdes de
conformidade com esta Norma reflitam qualquer exclusdo de controles de projeto e desenvolvimento.

Se qualquer requisito nas Secdes 6, 7 ou 8 desta Norma nao for aplicavel devido as atividades
executadas pela organizacdo ou a natureza do produto para saude para o qual o sistema de gestéao
da qualidade é aplicado, a organizagao nao necessita incluir tal requisito em seu sistema de gestao da
qualidade. Para qualquer se¢ao determinada a ndo ser aplicavel, aorganizacao registrarajustificativas,
conforme descrito em 4.2.2.

2 Referéncia normativa

O documento relacionado a seguir € indispensavel a aplicacdo deste documento. Para referéncia
datadas aplica-se somente a edicido citada. Para referéncia ndo datada, aplica-se a edicdo mais
recente do referido documento (incluindo emendas).

ABNT NBR ISO 9000:20151, Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e vocabulério

T Substitui a ABNT NBR ISO 9000:2005.
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3 Termos e definicdes
Para os efeitos deste documento, aplicam-se os seguintes termos e definicdes.

3.1

nota de aviso

nota emitida pela organizacéao, posterior a entrega do produto para saude, para fornecer informacoes
suplementares e/ou para informar que providéncias sejam tomadas:

— no uso de um produto para saude,

— na modificagdo de um produto para saude,

— na devolugao do produto para saude a organizagéo que o forneceu, ou
— nadestruicdo de um produto para saude.

NOTA A emissao de uma nota de aviso pode ser exigida para cumprir com os regulamentos aplicaveis.

3.2

representante autorizado

pessoa fisica ou juridica estabelecida em um pais ou jurisdicdo que tenha recebido do fabricante um
mandato escrito para atuar, em seu nome, nas tarefas especificas relacionadas as obrigacdes deste
fabricante nos termos das legislagcdes daquele pais ou jurisdicao

[FONTE: GHTF/SG1/N055:2009, 5.2]

3.3

avaliacao clinica

avaliacdo e analise de dados clinicos pertencentes ao produto para saude, para verificagdo da segu -
ranca e do desempenho clinico do produto para saude quando ele for usado conforme destinado pelo
fabricante

[FONTE: GHTF/SG5/N4:2010, Secéo 4]

3.4

reclamagao

comunicagao escrita, eletrénica ou oral que alega deficiéncias relacionadas a identidade, a qualidade,
a durabilidade, a confiabilidade, a usabilidade, a seguranca ou ao desempenho de um produto para
saude que tenha sido liberado pelo controle da organizacédo ou relacionadas a um servigo que afete
o desempenho deste produto para saude

NOTA Esta definicdo de “reclamacao” difere da definicdo fornecida na ABNT NBR ISO 9000:2015.

3.5

distribuidor

pessoa fisica ou juridica na cadeia de suprimentos que, em seu proprio nome, disponibiliza um produto
para saude ao usuario final

NOTA1 Mais do que um distribuidor pode estar envolvido na cadeia de suprimentos.

NOTA2 Pessoas na cadeia de suprimentos envolvidas em atividades como armazenamento e transporte
em nome do fabricante, importador ou distribuidor ndo sao distribuidores segundo esta definigao.

[FONTE: GHTF/SG1/N055:2009, 5.3]
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3.6

produto para saude implantavel

produto para saude que somente pode ser removido por meio de intervencdo médica ou cirurgica
e que se destina a:

— ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano ou em um orificio natural, ou
— substituir uma superficie epitelial ou a superficie do olho, e

— permanecer apos o procedimento por pelo menos 30 dias

NOTA Esta definicido de produto para saude implantavel inclui produtos para saude implantaveis ativos.

3.7

importador

pessoa fisica ou juridica na cadeia de suprimentos que € a primeira nesta cadeia a tornar um produto
para saude, fabricado em outro pais ou jurisdicdo, disponivel no pais ou jurisdicdo onde ele sera
comercializado

[FONTE: GHTF/SG1/N055:2009, 5.4]

3.8

rotulagem

rétulo, instrucdes de uso e quaisquer outras informagoes relacionadas a identificacao, a descrigao téc
nica, ao uso pretendido e a utilizacdo adequada do produto para saude, mas excluindo os documentos
de embarque

[FONTE: GHTF/SG1/N70:2011, Secgéo 4]

3.9

ciclo de vida

todas as fases da vida de um produto para saude, desde a concepcao inicial até a retirada de servigo
e descarte

[FONTE: ABNT NBR ISO 14971:2009, 2.7]

3.10

fabricante

pessoa fisica ou juridica responsavel pelo projeto e/ou fabricagcdo de um produto para saude, com a
intenc&o de tornar o produto para saude disponivel para uso, em seu nome, independentemente de
este produto para saude ser projetado e/ou fabricado pela prépria pessoa ou por outra(s) pessoa(s)
em seu nome

NOTA1 Esta “pessoafisica oujuridica” tem como principal responsabilidade legal assegurar a conformidade
com todos os requisitos regulatérios aplicaveis aos produtos para saude nos paises ou jurisdicbes onde eles
serao disponibilizados ou comercializados, a menos que esta responsabilidade seja especificamente imposta
a outra pessoa pela Autoridade Regulatéria (AR) nesta jurisdigdo.

NOTA2 As responsabilidades do fabricante estdo descritas nas outras orientacées das diretrizes da GHTF.
Estas responsabilidades incluem o cumprimento de ambos os requisitos de pré e pds-comercializagdo, como
a notificacao de eventos adversos e a comunicacao de acgdes corretivas.

NOTA3 “Projeto e/oufabricacédo”, conforme referido nadefinicdo acima, pode incluirtanto odesenvolvimento
da especificagao, produgao, fabricagdo, montagem, processamento, embalagem, reembalagem, rotulagem,
nova rotulagem, esterilizagéo, instalagdo ou remanufatura de um produto para saude; ou colocar um conjunto
de produtos para saude, e possivelmente outros produtos, juntos para uma finalidade médica.
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NOTA4 Qualquer pessoa que realiza a montagem ou a adaptagado de um produto para saude, previamente
fornecido por outra pessoa a um paciente individual, de acordo com as instru¢gdes de uso, nao é considerada
fabricante, contanto que a montagem ou a adaptag¢ao nao altere o uso pretendido do produto para saude.
NOTAS5 Convém que qualquer pessoa que altere o uso pretendido do produto para saude ou que o
modifica, sem agir em nome do fabricante original, e que o torne disponivel paro uso em seu préprio nome,
seja considerada fabricante do produto para saude modificado.

NOTA6 Um representante autorizado, distribuidor ou importador que somente adiciona seu préprio
endereco e detalhes de contato ao produto para saude ou a embalagem, sem cobrir ou alterar a rotulagem
existente, ndo é considerado fabricante.

NOTA7 A medida que um acessério esta sujeito aos requisitos regulatérios de um produto para saude, a
pessoa responsavel pelo projeto e/ou fabricagao deste acessoério € considerada fabricante.

[FONTE: GHTF/SG1/N055:2009, 5.1]

3.1

produto para saude

instrumento, aparelhagem, acessério, maquina, equipamento, implante, reagente paro uso in vitro,
software, material ou outro artigo similar ou relacionado, destinado pelo fabricante a ser usado
individualmente ou em combinagédo, em seres humanos, para uma ou mais finalidade(s) médica(s)
especifica(s) de:

— diagndstico, prevengao, monitoramento, tratamento ou alivio da doenca;

— diagndstico, monitoramento, tratamento, alivio ou compensacao de uma lesao;

— investigacao, substituigdo, modificacdo ou suporte de um processo anatémico ou fisioldgico;

— suporte ou manutencao da vida;

— controle da concepcao;

— desinfeccdo de produtos para saude;

— fornecimento de informacgdes por meio de exame in vitro de espécimes derivadas do corpo
humano;

e que nao realiza sua acao primaria pretendida, dentro ou no corpo humano, por meios farmacol 6gicos,
imunoldgicos ou metabdlicos, mas que possa receber auxilio em sua fungcdo pretendida por estes
meios

NOTA Produtos que podem ser considerados produtos para saude em algumas jurisdigdes, mas ndo em
outras, incluem:

— substancias para desinfecc¢ao;

— produtos para assisténcia a pessoas com deficiéncias;

— produtos que incorporam tecidos animais e/ou humanos;

— produtos para tecnologias de fertilizagao ou reproducao assistida in vitro.
[FONTE: GHTF/SG1/N071:2012, 5.1]
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3.12

familia de produtos para saude

grupo de produtos para saude fabricados pela ou para a mesma organizacdo e que possui as mesmas
caracteristicas basicas de projeto e desempenho relacionadas a seguranga, ao uso pretendido
e a funcao

3.13

avaliacao de desempenho

avaliacdo e andlise de dados para estabelecer ou verificar a habilidade de um produto para saude
para diagndstico in vitro em alcangar seu uso pretendido

3.14

acompanhamento pés-comercializagao

processo sistematico para coleta e analise da experiéncia obtida de produtos para saude que tenham
sido comercializados

3.15
produto
resultado de um processo

NOTA1 Ha quatro categorias genéricas de produtos, conforme a seguir:
— servigos (por exemplo, transporte);

—  software (por exemplo, programa de computador, dicionario);

—  hardware (por exemplo, parte mecanica do motor);

— materiais processados (por exemplo, lubrificante).

Muitos produtos compreendem elementos que pertencem a categorias genéricas de produtos. Para um
produto ser denominado servigo, software, hardware ou material processado, depende do elemento
dominante. Por exemplo, o produto “automoével” oferecido consiste em hardware (por exemplo, pneus),
materiais processados (por exemplo, combustivel, liquido de arrefecimento), software (por exemplo,
software de controle do motor, manual do condutor) e servigos (por exemplo, explicagdes operacionais
fornecidas pelo vendedor).

NOTA2 Servico é o resultado de pelo menos uma atividade necessariamente executada na interface
entre o fornecedor e o cliente e é, geralmente, intangivel. O fornecimento de um servigo pode envolver, por
exemplo, o seguinte:

— uma atividade executada em um produto tangivel fornecido pelo cliente (por exemplo, automével a ser
consertado);

— uma atividade executada em um produto intangivel fornecido pelo cliente (por exemplo, a declaragao
de renda necessaria para preparar uma declaragéo de imposto);

— a entrega de um produto intangivel (por exemplo, a entrega de informag¢des no contexto de transmissao
de conhecimento);

— acriagdo de ambientes para o cliente (por exemplo, em hotéis e restaurantes).

Software consiste em informagdes, € geralmente intangivel e pode ser em forma de abordagens,
transacdes ou procedimentos.
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Hardware é, geralmente, tangivel, e sua quantidade é uma caracteristica contavel. Materiais proces -
sados sao, geralmente, tangiveis, e sua quantidade é uma caracteristica continua. Hardware e mate-
riais processados sdo, geralmente, denominados bens.

NOTA3 Esta definicdo de “produto” difere da definicdo fornecida na ABNT NBR ISO 9000:2015.
[FONTE: ISO 9000:20052, 3.4.2, modificadal]

3.16
produto adquirido
produto fornecido por um terceiro que nao faz parte do sistema de gestao da qualidade da organizacéo

NOTA O fornecimento de um produto nao infere, necessariamente, em um acordo comercial ou financeiro.

3.17
risco
combinacgao da probabilidade de ocorréncia de um dano e a severidade de tal dano

NOTA Esta definicdo de “risco” difere da definicdo fornecida na ABNT NBR ISO 9000:2015.
[FONTE: ABNT NBR ISO 14971:2009, 2.16]

3.18

gerenciamento de risco

aplicacao sistematica de politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento as tarefas de analise,
avaliacao, controle e monitoramento de risco

NOTA BRASILEIRAO termo “Gerenciamento de risco” € de uso comum para a area da saude e tem origem
no termo “risk management”, cuja tradugcdo também €& conhecida como “Gestdo de risco”, conforme a
ABNT NBR ISO 31000.

[FONTE: ABNT NBR ISO 14971:2009, 2.22]

3.19

sistema de barreira estéril

embalagem minima que previne a entrada de micro-organismos e permite uma apresentacao assep -
tica do produto no seu ponto de uso

[FONTE: ABNT NBR ISO 11607-1:2013, 3.22]

3.20
produto para saude estéril
produto para saude destinado a atender aos requisitos de esterilidade

NOTA Os requisitos de esterilidade de um produto para saude podem estar sujeitos aos requisitos
regulatérios ou normas aplicaveis.

2 Substituida pela ABNT NBR ISO 9000:2015.
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4 Sistema de gestao da qualidade
4.1 Requisitos gerais

41.1 A organizacdo deve documentar um sistema de gestdo da qualidade e manter sua eficacia
de acordo com os requisitos desta Norma e com os requisitos regulatorios aplicaveis.

A organizacao deve estabelecer, implementar e manter qualquer requisito, procedimento, atividade
ou acordo requerido documentado por esta Norma ou por requisitos regulatorios aplicaveis.

A organizacdo deve documentar o(s) papel(éis) assumido(s) pela organizacdo sob os requisitos
regulatorios aplicaveis.

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

4.1.2 A organizagao deve:
a) determinar os processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade e a aplicagcéo
destes processos em toda a organizacdo, levando em consideragado os papéis assumidos pela

organizagao;

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

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

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

b) assegurar a disponibilidade de recursos e informagdes necessarias para dar suporte a operacao
e ao monitoramento destes processos;

c) implementar acbes necessarias para alcangar os resultados planejados e manter a eficacia destes
processos;

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

e) estabelecer e manter os registros necessarios para demonstrar conformidade com esta Norma
e com os requisitos regulatorios aplicaveis (ver 4.2.5).

4.1.4 A organizagao deve gerenciar estes processos do sistema de gestdo da qualidade de acordo
com os requisitos desta Norma e com os requisitos regulatorios aplicaveis. As alteracdes feitas nestes
processos devem ser:

a) avaliadas com relagdo 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 gestao da qualidade;

c) controladas de acordo com os requisitos desta Norma e com os requisitos regulatorios aplicaveis.
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4.1.5 Quando uma organizacao optar por terceirizar algum processo que afete a conformidade
do produto em relagao aos requisitos, ela deve monitorar e assegurar o controle de tais processos.
A organizagédo deve reter responsabilidade de conformidade com esta Norma e com os requisitos
do cliente e os requisitos regulatorios aplicaveis 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.

41.6 A organizacdo deve documentar procedimentos para validagado da aplicagdo de software de
computador usado no sistema de gestao da qualidade. Tais aplica¢cdes de software devem ser validadas
antes do uso inicial e, conforme apropriado, apos alteragdes de tal soffware ou em sua aplicacao.

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

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

4.2 Requisitos de documentacao

421 Geral

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

a) declaragcdes 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 organizagdo como necessarios para assegu -
rar os eficazes planejamento, operacao e controle de seus processos;

e) outras documentacgdes especificadas por requisitos regulatorios aplicaveis.
4.2.2 Manual da qualidade
A organizagao deve documentar um manual da qualidade que inclua:

a) o escopo do sistema de gestdo da qualidade, incluindo detalhes e justificativas para qualquer
exclusio ou nao aplicacao;

b) os procedimentos documentados para o sistema de gestdo da qualidade ou referéncia a eles;
c) a descricao dainteracado entre os processos do sistema de gestao da qualidade.

O manual da qualidade deve definir a estrutura da documentacado usada no sistema de gestéo
da qualidade.

4.2.3 Arquivo de produto para saude
Para cada tipo ou familia de produtos para saude, a organizacdo deve estabelecer e manter um

ou mais arquivos que contenham ou que fagcam referéncia a documentos gerados para demonstrar
conformidade com os requisitos desta Norma e com os requisitos regulatérios aplicaveis.
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O conteudo deste(s) arquivo(s) deve incluir, mas nao estar limitado a:

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

b) especificacbes do produto;

c) especificagbes ou procedimentos para fabricacdo, embalagem, armazenamento, manuseio e
distribuicao;

d) procedimentos para medicdo e monitoramento;

e) conforme apropriado, requisitos para instalacao;

f)  conforme apropriado, procedimentos para assisténcia técnica.

4.2.4 Controle de documentos

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

Um procedimento documentado deve definir os controles necessarios para:

a) analisar criticamente e aprovar os documentos para adequagao antes da emissao;

b) analisar criticamente, atualizar conforme necessario e reaprovar os documentos;

C) assegurar que a situagao da revisdo atual e as alteragcdes dos documentos sejam identificadas;

d) assegurar que as versdes pertinentes de documentos aplicaveis estejam disponiveis nos locais
de uso;

e) assegurar que os documentos permanecam legiveis e prontamente identificaveis;

f) assegurar que documentos de origem externa, determinados pela organizagdo como necessarios
ao planejamento e a operagao do sistema de gestdo da qualidade, sejam identificados e que sua
distribuicdo seja controlada;

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

A organizagao deve assegurar que alteragbes nos documentos sejam analisadas criticamente e apro-
vadas pela funcédo aprovadora original ou outra funcdo designada que tenha acesso as informagdes
antecedentes pertinentes nas quais possa basear suas decisoes.

A organizagao deve definir o periodo pelo qual pelo menos uma copia dos documentos controlados
obsoletos deve ser retida. Este periodo deve assegurar que os documentos relativos a fabricacéo e
ensaios de produtos para saude estejam disponiveis pelo menos durante a vida util do produto para
saude, como definido pela organizacdo, mas nao inferior ao periodo de retencédo de qualquer registro
resultante (ver 4.2.5), ou conforme especificado pelos requisitos regulatérios aplicaveis.
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4.2.5 Controle de registros

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

Aorganizagaodeve documentar procedimentos para definir os controles necessarios paraidentificagao,
armazenamento, seguranca e integridade, recuperacao, tempo de retencao e disposi¢cao dos registros.

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

Os registros devem ser mantidos legiveis, prontamente identificaveis e recuperaveis. Alteragdes nos
registros devem permanecer identificaveis.

A organizagcao deve manter os registros por um periodo de tempo pelo menos equivalente ao da
vida util do produto para saude, como definido pela organizacdo ou especificado pelos requisitos

regulatérios aplicaveis, mas nao inferior a dois anos a partir da data de liberacdo do produto pela
organizagao.

5 Responsabilidade da direcao

5.1 Comprometimento da diregao

A alta direcdo deve fornecer evidéncia de seu comprometimento com o desenvolvimento e a imple -
mentacao do sistema de gestdo da qualidade e manter sua eficacia ao:

a) comunicar a organizagdo a importancia em atender aos requisitos do cliente, assim como aos
requisitos regulatorios aplicaveis;

b) estabelecer a politica da qualidade;

C) assegurar que sejam estabelecidos os objetivos da qualidade;
d) conduzir analises criticas pela direcao;

e) assegurar a disponibilidade de recursos.

5.2 Foco no cliente

A alta diregao deve assegurar que os requisitos do cliente e os requisitos regulatorios aplicaveis sejam
determinados e atendidos.

5.3 Politica da qualidade
A alta diregao deve assegurar que a politica da qualidade:
a) seja aplicavel ao proposito da organizagéo;

b) inclua um comprometimento com o cumprimento dos requisitos € com a manutencao da eficacia
do sistema de gestdo da qualidade;

c) proporcione uma estrutura para estabelecimento e analise critica dos objetivos da qualidade;
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d) seja comunicada e compreendida por toda a organizagao;
e) seja analisada criticamente para sua continua adequacéo.
5.4 Planejamento

5.4.1 Objetivos da qualidade

A alta diregao deve assegurar que os objetivos da qualidade, incluindo aqueles necessarios para
atender aos requisitos regulatorios aplicaveis e aos requisitos do produto, sejam estabelecidos em
funcdes e niveis relevantes dentro da organizacéo. Os objetivos da qualidade devem ser mensuraveis
e coerentes com a politica da qualidade.

5.4.2 Planejamento do sistema de gestao da qualidade

A alta diregao deve assegurar que:

a) o planejamento do sistema de gestao da qualidade seja realizado de forma a satisfazer os requi-
sitos fornecidos em 4.1, assim como os objetivos da qualidade;

b) a integridade do sistema de gestdo da qualidade seja mantida quando alteragdes no sistema
de gestdo da qualidade forem planejadas e implementadas.

5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicacao
5.5.1 Responsabilidade e autoridade

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

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

5.5.2 Representante da direcao

A alta direcao deve indicar um membro da direcao que, independentemente de outras responsabilida -
des, tenha responsabilidade e autoridade que incluam:

a) assegurar que 0S processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade sejam
documentados;

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

C) assegurara promogao da conscientizagdo dos requisitos regulatérios aplicaveis e dos requisitos
do sistema de gestdo da qualidade por toda a organizacgao.

5.5.3 Comunicacao interna

A alta direcado deve assegurar que sejam estabelecidos na organizagao processos de comunicagao
apropriados e que seja realizada comunicagao relativa a eficacia do sistema de gestao da qualidade.
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5.6 Analise critica pela diregao

5.6.1 Geral

A organizacao deve documentar procedimentos para a analise critica pela direcao. A alta diregao
deve analisar criticamente o sistema de gestdo da qualidade da organizagcao em intervalos planejados
documentados, de modo a assegurar sua pertinéncia, adequagao e eficacia continuas. Aanalise critica
deve incluir a avaliacao de oportunidades para a melhoria e a necessidade de alteragdes no sistema
de gestado da qualidade, incluindo a politica da qualidade e os objetivos da qualidade.

Registros das analises criticas pela direcado devem ser mantidos (ver 4.2.5).

5.6.2 Entradas para analise critica

As entradas para a analise critica pela diregao devem incluir, mas n&o estar limitadas a, informagdes
provenientes de:

a) realimentacao (feedback);

b) tratamento de reclamacoes;

c) comunicacdo as autoridades regulatorias;

d) auditorias;

e) monitoramento e medi¢cdo de processos;

f)  monitoramento e medig&o do produto;

g) acao corretiva;

h) acéo preventiva;

i) acbes de acompanhamento provenientes de analises criticas pela diregdo anterior;
j) alteragdes que poderiam afetar o sistema de gestao da qualidade;
k) recomendagbes para melhoria;

) requisitos regulatérios aplicaveis, novos ou revisados.

5.6.3 Saidas da analise critica

As saidas da analise critica devem ser registradas (ver 4.2.5) e incluir as entradas analisadas critica-
mente, bemo como quaisquer decisdes e acdes relacionadas a(s):

a) melhoria necessaria para manter a pertinéncia, a adequacéao e a eficacia do sistema de gestao
da qualidade e seus processos;

b) melhoria do produto relacionada aos requisitos do cliente;
c) alteragcdes necessarias para responder aos requisitos regulatérios aplicaveis, novos ou revisados;

d) necessidades de recursos.
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6 Gestao de recursos

6.1 Provisao de recursos

A organizagao deve determinar e prover recursos necessarios para:

a) implementar o sistema de gestdo da qualidade e manter a sua eficacia;
b) atender aos requisitos regulatorios aplicaveis e aos requisitos do cliente.
6.2 Recursos humanos

Pessoal que executa trabalho que afeta a qualidade do produto deve ser competente, com base em
educacao, treinamento, habilidades e experiéncia apropriados.

A organizacao deve documentar o(s) processo(s) para estabelecer as competéncias, fornecer treina-
mento necessario e assegurar a conscientizacido do pessoal de servico.

A organizacgao deve:

a) determinar as competéncias necessarias para o pessoal que executa trabalho que afeta a quali -
dade do produto;

b) fornecer treinamento ou adotar outras agcdes para obtencdo ou manutengdo das competéncias
necessarias;

c) avaliar a eficacia das agdes executadas;

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

e) manter registros apropriados de educagao, treinamento, habilidades e experiéncia (ver 4.2.5).

NOTA A metodologia usada para a verificagao da eficacia € proporcional ao risco associado ao trabalho
para o qual o treinamento ou outra agéo esta sendo fornecida.

6.3 Infraestrutura

A organizagao deve documentar os requisitos para a infraestrutura necessaria para alcangar a confor-
midade com os requisitos do produto, prevenir a mistura de produtos e assegurar o manuseio ordenado
do produto. A infraestrutura inclui, conforme apropriado:

a) edificios, espaco de trabalho e instalagbes associadas;
b) equipamentos de processo (tanto hardware quanto software);
c) servigos de apoio (como transporte, comunicacio ou sistemas de informacéo).

A organizagao deve documentar os requisitos para as atividades de manutencgao, incluindo o intervalo
de execucdo das atividades de manutencao, quando tais atividades de manutencao, ou a falta delas,
puderem afetar a qualidade do produto. Conforme apropriado, os requisitos devem se aplicar aos
equipamentos usados na produc¢ao, no controle do ambiente de trabalho, no monitoramento e na medicao.

Registros de tais manutencdes devem ser mantidos (ver 4.2.5).
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6.4 Ambiente de trabalho e controle de contaminacao

6.4.1 Ambiente de trabalho

A organizagao deve documentar os requisitos para o ambiente de trabalho necessario para alcangar
a conformidade com os requisitos do produto.

Se as condicbes para o ambiente de trabalho puderem apresentar um efeito adverso na qualidade
do produto, a organizagao deve documentar os requisitos para o ambiente de trabalho e os procedi -
mentos para monitorar e controlar este ambiente.

A organizagao deve:

a) documentar os requisitos para saude, limpeza e vestuario do pessoal, se o contato entre estes
e o produto ou o ambiente de trabalho puder afetar a seguranca ou o desempenho do produto
para saude;

b) assegurar que todo o pessoal requisitado a trabalhar temporariamente sob condigdes ambientais
especiais dentro do ambiente de trabalho seja competente ou supervisionado por uma pessoa
competente.

NOTA Informagdes adicionais podem ser encontradas nas ISO 14644 e ISO 14698.

6.4.2 Controle de contaminacao

Conforme apropriado, a organizacido deve planejar e documentar arranjos para o controle de produtos

contaminados ou potencialmente contaminados, de modo a prevenir a contaminagcao do ambiente

de trabalho, pessoal ou produto.

Para produtos para saude estéreis, a organizacao deve documentar os requisitos para o controle

de contaminagao com micro-organismos ou material particulado, e manter a limpeza requerida durante
0s processos de montagem ou embalagem.

7 Realizacao de produto

7.1 Planejamento da realizagao de produto

A organizagao deve planejar e desenvolver 0s processos necessarios para a realizagado do produto.
O planejamento da realizagdo do produto deve ser coerente com os requisitos de outros processos

do sistema de gestao da qualidade.

A organizagao deve documentar um ou mais processos para o gerenciamento de risco na realizagao
do produto. Registros das atividades de gerenciamento de risco devem ser mantidos (ver 4.2.5).

Ao planejar a realizagao do produto, a organizacédo deve determinar, conforme apropriado:
a) os objetivos da qualidade e os requisitos para o produto;

b) a necessidade de estabelecer processos e documentos (ver 4.2.4) e prover recursos especificos
para o produto, incluindo infraestrutura e ambiente de trabalho;
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c) as atividades requeridas de verificagdo, validacdo, monitoramento, medi¢do, inspecio e ensaio,
manuseio, armazenamento, distribuicdo e rastreabilidade especificas ao produto, juntamente
com os critérios de aceitacédo do produto;

d) os registros necessarios para fornecer evidéncia de que os processos de realizagdo e o produto
resultante atendem aos requisitos (ver 4.2.5).

A saida deste planejamento deve ser documentada de forma adequada aos métodos de operagao
da organizagao.

NOTA Informacdes adicionais podem ser encontradas na ABNT NBR ISO 14971.
7.2 Processos relacionados ao cliente

7.2.1 Determinacao de requisitos relacionados ao produto

A organizagao deve determinar:

a) os requisitos especificados pelo cliente, incluindo os requisitos para atividades de entrega e
pos-entrega;

b) os requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para o uso pretendido ou especificado,
quando conhecidos;

c) os requisitos regulatérios aplicaveis relacionados ao produto;

d) qualquer treinamento de usuario necessario para assegurar o desempenho especificado e o uso
seguro do produto para saude;

e) quaisquer requisitos adicionais determinados pela organizagao.
7.2.2 Analise critica de requisitos relacionados ao produto

A organizagao deve analisar criticamente os requisitos relacionados ao produto. Esta analise critica
deve ser realizada antes que a organizacdo assuma o compromisso de fornecer um produto para
o cliente (por exemplo, apresentacdo de propostas, aceitacdo de contratos ou pedidos, aceitagao
de alteragdes em contratos ou pedidos) e deve assegurar que:

a) os requisitos do produto estejam definidos e documentados;

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

c) os requisitos regulatérios aplicaveis sejam atendidos;

d) qualquertreinamento de usuario identificado de acordo com 7.2.1, esteja disponivel ou tenha sua
disponibilidade planejada;

e) aorganizacao tenha a habilidade de atender aos requisitos definidos.

Registros dos resultados da analise critica e das agdes decorrentes da analise critica devem ser
mantidos (ver 4.2.5).
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Quando o cliente ndo fornecer uma declaracédo documentada dos requisitos, a organizagao deve con -
firmar os requisitos do cliente antes da aceitagao.

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

7.2.3 Comunicacao

A organizacao deve planejar e documentar arranjos para comunicagao com os clientes com relacio a:
a) informagdes do produto;

b) tratamento de solicitagdes, contratos ou pedidos, incluindo emendas;

c) realimentacio do cliente, incluindo reclamacgdes;

d) notas de aviso.

A organizagao deve manter comunicacdo com as autoridades regulatérias, de acordo com os requisi-
tos regulatorios aplicaveis.

7.3 Projeto e desenvolvimento

7.3.1 Geral

A organizagao deve documentar procedimentos para o projeto e o desenvolvimento.
7.3.2 Planejamento de projeto e desenvolvimento

A organizacgao deve planejar e controlar o projeto e o desenvolvimento do produto. Conforme apro -
priado, os documentos do planejamento de projeto e desenvolvimento devem ser mantidos e atuali -
zados a medida que o projeto e o desenvolvimento avangcam.

Durante o planejamento de projeto e desenvolvimento, a organizagao deve documentar:
a) os estagios do projeto e do desenvolvimento;
b) a(s) andlise(s) critica(s) necessaria(s) a cada estagio do projeto e do desenvolvimento;

c) as atividades de verificacdo, validagao e transferéncia de projeto que sdo apropriadas a cada
estagio do projeto e do desenvolvimento;

d) as responsabilidades e as autoridades para o projeto e o desenvolvimento;

e) os métodos para assegurar a rastreabilidade tanto das saidas do projeto e do desenvolvimento
quanto das entradas do projeto e do desenvolvimento;

f)  os recursos necessarios, incluindo as competéncias necessarias do pessoal de servicgo.
7.3.3 Entradas para projeto e desenvolvimento

Entradas relativas aos requisitos do produto devem ser determinadas, e registros devem ser mantidos
(ver 4.2.5). Estas entradas devem incluir:

a) requisitos de funcionamento, desempenho, usabilidade e seguranga e de acordo com 0O uso
pretendido;
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b) requisitos regulatérios e normas aplicaveis;

c) a(s)saida(s) aplicavel(is) do gerenciamento de risco;

d) conforme apropriado, as informagdes provenientes de projetos similares anteriores;

e) outros requisitos essenciais para o projeto e o desenvolvimento do produto e dos processos.
Estas entradas devem ser analisadas criticamente quanto a adequacéao e aprovadas.

Os requisitos devem ser completos, sem ambiguidade, capazes de serem verificados ou validados
e nao conflitantes entre si.

NOTA Informacgdes adicionais podem ser encontradas na IEC 62366-1.

7.3.4 Saidas de projeto e desenvolvimento

Saidas de projeto e desenvolvimento devem:

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

b) fornecer informacdes apropriadas para aquisi¢ao, produgao e fornecimento de servicos;

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

d) especificar as caracteristicas do produto que s&o essenciais para seu uso seguro e adequado.

Saidas de projeto e desenvolvimento devem ser apresentadas de uma forma que possibilite a veri -
ficagcdo em relacdo as entradas de projeto e desenvolvimento e devem ser aprovadas antes de sua
liberacao.

Registros das saidas de projeto e desenvolvimento devem ser mantidos (ver 4.2.5).
7.3.5 Analise critica de projeto e desenvolvimento

Devem ser realizadas, em fases apropriadas, analises criticas sistematicas de projeto e desenvolvi -
mento, de acordo com arranjos planejados e documentados para:

a) avaliar a habilidade dos resultados de projeto e desenvolvimento em atender aos requisitos;
b) identificar e propor acbes necessarias.

Entre os participantes destas analises criticas, devem estar incluidos representantes de fungdes envol -
vidas com o estagio de projeto e desenvolvimento que esta sendo analisado criticamente, bem como
outro pessoal especializado.

Registros dos resultados das analises criticas e de quaisquer agdes necessarias devem ser mantidos
e devem incluir a identificacdo do projeto em analise critica, os participantes envolvidos e a data
da analise critica (ver 4.2.5).

7.3.6 Verificagao de projeto e desenvolvimento

A verificacdo de projeto e desenvolvimento deve ser executada de acordo com arranjos planejados
e documentados, de modo a assegurar que as saidas de projeto e desenvolvimento atendam aos
requisitos de entrada de projeto e desenvolvimento.
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A organizacao deve documentar planos de verificagdo que incluam métodos, critérios de aceitacao e,
conforme apropriado, técnicas estatisticas com justificativas para tamanho de amostra.

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

Registros dos resultados e das conclusdes da verificagdo, bem como das acbes necessarias, devem
ser mantidos (ver 4.2.4 e 4.2.5).

7.3.7 Validagao de projeto e desenvolvimento

A validagao de projeto e desenvolvimento deve ser executada de acordo com arranjos planejados e
documentados, de modo a assegurar que o produto resultante seja capaz de atender aos requisitos
para aplicacao especificada ou uso pretendido.

A organizacao deve documentar planos de validagéo que incluam métodos, critérios de aceitacao e,
conforme apropriado, técnicas estatisticas com justificativas para o tamanho de amostra.

A validacao do projeto deve ser conduzida em produto representativo. Produto representativo inclui
unidades iniciais de producéo, lotes iniciais de producao ou seus equivalentes. As justificativas para
a escolha de produto usado para a validagao devem ser registradas (ver 4.2.5).

Como parte da validacdo de projeto e desenvolvimento, a organizacdo deve realizar avaliagcdes
clinicas ou avaliagdes de desempenho do produto para saude de acordo com os requisitos regulatorios
aplicaveis. Um produto para saude usado para avaliagao clinica ou avaliacdo de desempenho nao
€ considerado liberado para uso do cliente.

Se o uso pretendido requerer que o produto para saude seja conectado ou possua uma interface
com outro(s) produto(s) para saude, a validacdo deve incluir a confirmagao de que os requisitos
para a aplicacido especificada ou o uso pretendido sdo atendidos quando estes produtos estiverem
conectados ou em interface.

A validacao deve ser finalizada antes da liberagao do produto para uso do cliente.

Devem ser mantidos registros dos resultados e das conclusdes da validagao, bem como das agoes
necessarias (ver4.2.4 e 4.2.5).

7.3.8 Transferéncia de projeto e desenvolvimento

A organizagao deve documentar procedimentos para a transferéncia das saidas de projeto e desenvol -
vimento para a fabricagdo. Estes procedimentos devem assegurar que as saidas de projeto e desen -
volvimento sejam verificadas como adequadas a fabricacédo antes de se tornarem especificacdes finais
de producao, e que a capacidade de producao possa atender aos requisitos do produto.

Resultados e conclusdes da transferéncia devem ser registrados (ver 4.2.5).
7.3.9 Controle de alteragcoes de projeto e desenvolvimento

A organizagcao deve documentar procedimentos para controlar alteragcbes de projeto e desenvol -
vimento. A organizacdo deve determinar a significAncia da alteragdo com relacdo aos requisitos
de funcédo, desempenho, usabilidade, seguranga e requisitos regulatérios aplicaveis para o produto
para saude e seu uso pretendido.
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Alteragdes de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas. Antes da implementacio, as alte-
ragdes devem ser:

a) analisadas criticamente;

b) verificadas;

c) validadas, conforme apropriado;
d) aprovadas.

A analise critica de alteracdes de projeto e desenvolvimento deve incluir a avaliagao dos efeitos das
alteracdes nas partes constituintes e no produto em processo ou ja entregue, nas entradas ou saidas
do gerenciamento de risco e nos processos de realizagao do produto.

Devem ser mantidos registros das alteragdes, de sua analise critica e de quaisquer acdes necessarias
(ver4.2.5).

7.3.10 Arquivos de projeto e desenvolvimento

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

7.4 Aquisicao

7.41 Processo de aquisicao

A organizagao deve documentar procedimentos (ver 4.2.4) para assegurar que o produto adquirido
esteja em conformidade com informacdes de aquisicao especificadas.

A organizagdo deve estabelecer os critérios de avaliacdo e selecdo de fornecedores. Os critérios
devem ser:

a) baseados na habilidade do fornecedor de fornecer um produto que atenda aos requisitos
da organizagao;

b) baseados no desempenho do fornecedor;

c) baseados no efeito do produto adquirido sobre a qualidade do produto para saude;

d) proporcionais ao risco associado ao produto para saude.

A organizagao deve planejar o monitoramento e a reavaliagdo de fornecedores. Deve ser monitorado
o desempenho do fornecedor com relacdo ao cumprimento de requisitos para o produto adquirido.
Os resultados do monitoramento devem fornecer uma entrada para o processo de reavaliagao
do fornecedor.

O nao cumprimento dos requisitos de aquisicdo deve ser abordado, junto ao fornecedor, de forma

proporcional aos riscos associados ao produto adquirido e a conformidade com requisitos regulatérios
aplicaveis.

© IS0 2016 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados 19



Exemplar para uso exclusivo - SYSMEX DO BRASIL - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - 02.923.414/0001-18 (Pedido 636380 Impresso: 30/06/2017)

ABNT NBR ISO 13485:2016

Registros dos resultados da avaliagao, da selegao, do monitoramento e da reavaliagdo da capacidade
ou do desempenho do fornecedor e de quaisquer acdes necessarias decorrentes dessas atividades
devem ser mantidos (ver 4.2.5).

7.4.2 Informacgoes de aquisicao

Informacgdes de aquisicdo devem descrever ou fazer referéncia ao produto que sera adquirido,
incluindo, conforme apropriado:

a) especificagdes do produto;

b) requisitos para aceitacdo do produto, procedimentos, processos e equipamentos;
c) requisitos para a qualificacdo do pessoal do fornecedor;

d) requisitos do sistema de gestdo da qualidade.

A organizacao deve assegurar a adequacao dos requisitos de aquisicdo especificados antes de sua
comunicacao ao fornecedor.

Informacgdes de aquisicao devem incluir, conforme aplicavel, um acordo escrito para que o fornecedor
notifique a organizacao sobre as alteragdes no produto adquirido antes da implementacéo de quaisquer
alteragdes que afetem a habilidade do produto adquirido de atender aos requisitos de aquisicao
especificados.

Para a extensdo requerida para rastreabilidade, fornecida em 7.5.9, a organizacdo deve manter
informacdes de aquisi¢ao relevantes em forma de documentos (ver 4.2.4) e registros (ver 4.2.5).

7.4.3 Verificacao de produto adquirido

Aorganizagaodeve estabelecere implementar atividades de inspecéo ou outras atividades necessarias
para assegurar que o produto adquirido atenda aos requisitos de aquisi¢cao especificados. A extensao
das atividades de verificagdo deve ser baseada nos resultados de avaliagdo do fornecedor e ser
proporcional aos riscos associados ao produto adquirido.

Quando a organizacao tomar ciéncia de quaisquer alteracdes no produto adquirido, ela deve determinar
se essas alteracdes afetam o processo de realizagao do produto ou do produto para saude.

Quando a organizacao ou seu cliente pretender executar a verificagcado nas instalacdes do fornecedor,
a organizacao deve declarar, nas informacdes de aquisicido, atividades de verificacdo e método para
a liberacao do produto pretendidos.

Registros da verificacdo devem ser mantidos (ver 4.2.5).

7.5 Producao e fornecimento de servigos

7.5.1 Controle de producao e fornecimento de servico

Producao e fornecimento de servigco devem ser planejados, executados, monitorados e controlados
para assegurar que o produto esteja em conformidade com as especificagées. Conforme apropriado,

os controles de produgao devem incluir, mas nao estar limitados a:

a) documentacdo de procedimentos e métodos para o controle de producéo (ver 4.2.4);
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b) qualificagdo da infraestrutura;

c) implementacdo de monitoramento e medicbes de parametros de processo e caracteristicas
de produto;

d) disponibilidade e uso de equipamentos de monitoramento e medi¢ao;
e) implementacido de operagdes definidas para rotulagem e embalagem;
f) implementacéo de atividades de liberagdo, entrega e pds-entrega do produto.

A organizacdo deve estabelecer e manter um registro (ver 4.2.5) para cada produto para saude
ou lote de produtos para saude que fornega rastreabilidade na extenséo especificada em 7.5.9 e que
identifique a quantidade fabricada e a quantidade aprovada para distribuicdo. O registro deve ser
verificado e aprovado.

7.5.2 Limpeza de produto

A organizagao deve documentar os requisitos para a limpeza do produto ou controle de contaminagao
do produto se:

a) o produto for limpo pela organizacdo antes da esterilizagdo ou de seu uso;

b) o produto for fornecido n&o estéril e estiver sujeito ao processo de limpeza antes da esterilizacéo
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 nao 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 néo
serdo aplicaveis antes do processo de limpeza.

7.5.3 Atividades de instalacao

A organizagao deve documentar requisitos para a instalacdo do produto para saude e critérios
de aceitacéo para a verificacdo da instalacao, conforme apropriado.

Se os requisitos acordados do cliente permitirem que a instalagdo do produto para saude seja execu -
tada por uma entidade externa que nao seja a organizacao ou seu fornecedor, a organizagao deve for -
necer requisitos documentados para a instalagdo do produto para saude e a verificacdo da instalacao.

Registros da instalagdo do produto para saude e da verificacdo da instalagcdo realizadas pela
organizagao ou seu fornecedor devem ser mantidos (ver 4.2.5).

7.5.4 Atividades de assisténcia técnica

Se a assisténcia técnica do produto para saude for um requisito especificado, a organizacédo deve
documentar procedimentos para assisténcia técnica, materiais de referéncia e medicdes de referén -
cia, conforme necessario, para realizagao das atividades de assisténcia técnica e verificagdo do cum-
primento dos requisitos.
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A organizagao deve analisar os registros das atividades de assisténcia técnica executadas pela orga-
nizacéo ou seu fornecedor:

a) para determinar se as informacdes sédo para ser tratadas como uma reclamacgao;
b) conforme apropriado, para entrada do processo de melhoria.

Registros das atividades de assisténcia técnica realizadas pela organiza¢ao ou seu fornecedor devem
ser mantidos (ver 4.2.5).

7.5.5 Requisitos particulares para produtos para saude estéreis

A organizacao deve manter registros dos parametros do processo de esterilizacdo usado para cada
lote de esterilizac&o (ver 4.2.5). Os registros de esterilizacdo devem ser rastreaveis para cada lote
de producao de produtos para saude.

7.5.6 Validacao dos processos para producao e fornecimento de servigo

A organizagao deve validar quaisquer processos de producéao e fornecimento de servigo onde a saida
resultante ndo puder ser ou nao for verificada por monitoramento ou medi¢cdo subsequente e, como
consequéncia, quando as deficiéncias ficarem aparentes somente depois que o produto estiver em
USO ou O servigo tiver sido entregue.

A validagao deve demonstrar a habilidade destes processos em alcancar os resultados planejados
de maneira consistente.

A organizagao deve documentar procedimentos para a validagao dos processos, incluindo:

a) critérios definidos para analise critica e aprovagao dos processos;

b) qualificacdo de equipamentos e pessoal;

c) uso de métodos, procedimentos e critérios de aceitagao especificos;

d) conforme apropriado, técnicas estatisticas com justificativas para tamanhos de amostra;

e) requisitos para registros (ver 4.2.5);

f)  revalidagao, incluindo critérios para revalidacgao;

g) aprovacao de alteracdes aos processos.

Aorganizacaodeve documentar procedimentos para validagao da aplicagaode software de computador
usado na producdo e no fornecimento de servico. Tais aplicacbes de software devem ser validadas
antes do uso inicial e, conforme apropriado, apds alteragdes de tal software ou em sua aplicacao.
A abordagem e as atividades especificas associadas a validagao e a revalidacdo de software devem
ser proporcionais ao risco associado ao uso do software, incluindo o efeito sobre a habilidade

do produto de estar em conformidade com as especificagdes.

Registros dos resultados e da conclusao da validagao, bem como das a¢des necessarias decorrentes
da validagédo, devem ser mantidos (ver 4.2.4 e 4.2.5).
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7.5.7 Requisitos particulares para validacao de processos de esterilizacdao e sistemas
de barreira estéreis

A organizacao deve documentar procedimentos (ver 4.2.4) para a validagao de processos de esterili-
zacgao e sistemas de barreira estéreis.

Processos de esterilizacdo e sistemas de barreira estéreis devem ser validados antes da implementa-
cao e apos as alteragdes no produto ou no processo, conforme apropriado.

Registros dos resultados e da conclusao da validagao, bem como das agdes necessarias decorrentes
da validacdo devem ser mantidos (ver4.2.4 e 4.2.5).

NOTA Informacdes adicionais podem ser encontradas nas ABNT NBR ISO 11607-1 e ABNT NBR ISO 11607-2.
7.5.8 Identificacao

A organizagao deve documentar procedimentos para identificacdo do produto e identificar o produto
através de meios adequados ao longo da realizagdo do produto.

A organizagao deve identificar a situacéo do produto com relagéo aos requisitos de monitoramento
e medicdo ao longo da realizacdo do produto. A identificacdo da situacdo do produto deve ser
mantida ao longo da produgao, armazenamento, instalagio e assisténcia técnica do produto, de modo
a assegurar que seja despachado, usado ou instalado somente o produto que tenha passado por
inspecdes e ensaios requeridos, ou que tenha sido liberado através de concessao autorizada.

Se requerido por requisitos regulatorios aplicaveis, a organizagao deve documentar um sistema para
atribuir identificagao unica de produto ao produto para saude.

A organizagao deve documentar procedimentos para assegurar que produtos para saude retornados
a organizacao sejam identificados e distinguidos de produto conforme.

7.5.9 Rastreabilidade

7.5.9.1 Geral

A organizacgao deve documentar procedimentos para a rastreabilidade. Estes procedimentos devem
definir a extensao da rastreabilidade de acordo com requisitos regulatérios aplicaveis e os registros
a serem mantidos (ver 4.2.5).

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 condicdes para o ambiente de trabalho usado, se estes puderem fazer com que o produto para
saude nao satisfaca os requisitos de seguranca e desempenho especificados.

A organizacdo deve requerer que fornecedores de servicos de distribuicdo ou distribuidores
mantenham registros da distribuicao dos produtos para saude, de modo a permitir a rastreabilidade
e a disponibilidade destes registros para inspecgao.

Registros do nome e endereco do destinatario do pacote de transporte devem ser mantidos (ver4.2.5).
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7.5.10 Propriedade de cliente

A organizacao deve identificar, verificar, proteger e resguardar propriedade de cliente disponibilizada
para uso ou incorporacdo em produto enquanto ela estiver no controle da organizacdo ou sendo
usada pela organizagao. Se qualquer propriedade do cliente for perdida, danificada ou, de outra forma,
considerada inadequada ao uso, a organizagao deve comunicar isto ao cliente e manter registros
(ver4.2.5).

7.5.11 Preservacao de produto

A organizagao deve documentar procedimentos para a preservagao da conformidade de produto com
0s requisitos durante o processamento, armazenamento, manuseio e distribuigao. A preservagao deve
se aplicar as partes constituintes de um produto para saude.

A organizagdo deve proteger o produto contra alteragdo, contaminacdo ou dano quando exposto a
condicoes e perigos esperados durante o processamento, armazenamento, manuseio e distribuicao ao:

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

b) documentar requisitos para condicoes especiais necessarias se a embalagem em si ndo puder
fornecer preservacao.

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

7.6 Controle de equipamentos de monitoramento e medigcao

A organizagao deve determinar o monitoramento e a medi¢cao a serem realizados e os equipamentos

de monitoramento e medi¢cao necessarios para fornecer evidéncia de conformidade do produto com

requisitos determinados.

A organizagao deve documentar procedimentos para assegurar que o monitoramento e medigao

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

e medicao.

Conforme necessario, para assegurar resultados validos, o equipamento de medi¢ao deve:

a) ser calibrado ou verificado, ou ambos, em intervalos especificados ou antes do uso, com relagéo
aos padrbes de medicao rastreaveis aos padrées de medicio internacionais ou nacionais: quando

ndo houver nenhum, a base usada para calibragao ou verificagdo deve ser registrada (ver 4.2.5);

b) serajustado oureajustado, conforme necessario; esses ajustes oureajustes devem serregistrados
(ver4.2.5);

c) possuiridentificagdo de modo a determinar seu estado de calibragio;
d) ser salvaguardado contra ajustes que possam invalidar o resultado da medigao;
e) ser protegido contra dano e deterioragdo durante manuseio, manutengao e armazenamento.

A organizacgao deve executar calibragao ou verificagdo de acordo com procedimentos documentados.
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Além disso, a organizagao deve avaliar e registrar a validade dos resultados de medigao anteriores,
quando constatado que o equipamento ndo esta em conformidade com os requisitos. A organizagao
deve adotar acdes adequadas com relagdo ao equipamento e quaisquer produtos afetados.

Os registros dos resultados de calibragao e verificagdo devem ser mantidos (ver 4.2.5).

A organizacdo deve documentar procedimentos para a validacdo da aplicacdo de software de
computador usado para os requisitos de monitoramento e medicdo. Tais aplicagdes de s oftware
devem ser validadas antes do uso inicial e, conforme apropriado, apds alteracdes de tal software ou
em sua aplicagdo. A abordagem e as atividades especificas associadas a validagao e a revalidagao
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 especificagdes.

Registros dos resultados e da conclusao da validagao, bem como das agdes necessarias decorrentes
da validacdo devem ser mantidos (ver 4.2.4 e 4.2.5).

NOTA Informacdes adicionais podem ser encontradas na ABNT NBR ISO 10012.

8 Medicao, analise e melhoria

8.1 Geral

A organizacao deve planejar e implementar processos de monitoramento, medicao, analise e melhoria
necessarios para:

a) demonstrar a conformidade do produto;
b) assegurar a conformidade do sistema de gestado da qualidade;
c) manter a eficacia do sistema de gestdo da qualidade.

Isto deve incluir a determinacdo de métodos aplicaveis, incluindo técnicas estatisticas, e a extensao
de seu uso.

8.2 Monitoramento e medicao
8.2.1 Realimentacgao (feedback)

Como uma das medicdes da eficacia do sistema de gestdo da qualidade, a organizacdo deve obter
e monitorar informacgdes relativas a se a organizacdo atendeu aos requisitos do cliente. Os métodos
para obtencdo e uso destas informagdes devem ser documentados.

A organizagao deve documentar procedimentos para o processo de realimentagao. Este processo de
realimentacdo deve incluir disposicdes para reunir dados provenientes de atividades de producao,
assim como de atividades pos-producio.

As informacdes obtidas do processo de realimentagcdo devem servir como entrada potencial ao
gerenciamento de risco para monitorar e manter os requisitos do produto, assim como 0s processos
de realizacédo do produto ou de melhoria.

Se requerido por requisitos regulatérios aplicaveis que a organizagao obtenha experiéncia especifica

proveniente de atividades pds-producado, a analise critica desta experiéncia deve fazer parte do
processo de realimentacéo.
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8.2.2 Tratamento de reclamagodes

A organizacao deve documentar procedimentos para o tratamento de reclamacdes em tempo habil,
de acordo com os requisitos regulatérios aplicaveis.

Estes procedimentos devem incluir pelo menos os requisitos e as responsabilidades para:

a) receber e registrar as informacoes;

b) avaliar as informacdes de modo a determinar se a realimentacéao constitui reclamacao;

c) investigar reclamacdes;

d) determinar a necessidade de comunicar as informacdes as autoridades regulatérias apropriadas;
e) tratar reclamacdes relacionadas ao produto;

f) determinar a necessidade de iniciar corre¢coes ou acdes corretivas.

Se qualquer reclamacéao néao for investigada, justificativas devem ser documentadas. Qualquer corre -
¢cao ou acao corretiva resultante do processo de tratamento da reclamacao deve ser documentada.

Se uma investigacdo determinar que atividades realizadas fora da organizacdo contribuiram para
a reclamacao, informacdes relevantes devem ser trocadas entre a organizacao e a entidade externa
envolvida.

Registros de tratamento de reclamagbes devem ser mantidos (ver 4.2.5).
8.2.3 Notificagao as autoridades regulatérias

Se requisitos regulatorios aplicaveis requererem a notificacao de reclamagdes que atendam aos crité -
rios de comunicacgao especificados de eventos adversos ou a emissao de notas de aviso, a organiza -
cao deve documentar procedimentos para notificar as autoridades regulatérias apropriadas.

Registros de notificagdo as autoridades regulatérias devem ser mantidos (ver 4.2.5).
8.2.4 Auditoriainterna

A organizacao deve realizar auditorias internas em intervalos planejados para determinar se o sistema
de gestao da qualidade:

a) esta em conformidade com os arranjos planejados e documentados com os requisitos desta
Norma, com os requisitos do sistema de gestdo da qualidade estabelecidos pela organizacéo
e com o0s requisitos regulatérios aplicaveis;

b) € implementado e mantido de maneira eficaz.

A organizagao deve documentar um procedimento para descrever as responsabilidades e os requi -
sitos para o planejamento e a realizagao de auditorias, bem como os registros e a comunicagao dos
resultados da auditoria.

Um programa de auditoria deve ser planejado, levando em consideracéo a situacdo e a importancia
dos processos € as areas 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).
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A selegao dos auditores e a realizagdo das auditorias devem assegurar objetividade e imparcialidade
do processo de auditoria. Os auditores ndo podem auditar o seu proprio trabalho.

Registros das auditorias e seus resultados, incluindo a identificacdo dos processos e das areas
auditadas e as conclusdes, devem ser mantidos (ver 4.2.5).

A direcado responsavel pela area a ser auditada deve assegurar que quaisquer corregcdes e agdes
corretivas necessarias sejam conduzidas, sem atraso indevido, para eliminar ndo conformidades
detectadas e suas causas. As atividades de acompanhamento devem incluir a verificacdo das acoes
adotadas e a comunicacao dos resultados da verificacao.

NOTA Informacdes adicionais podem ser encontradas na ABNT NBR ISO 19011.
8.2.5 Monitoramento e medi¢cao de processos

A organizacao deve aplicar métodos adequados para o monitoramento e, conforme apropriado, para
a medicdo dos processos do sistema de gestdo da qualidade. Estes métodos devem demonstrar
a habilidade dos processos de alcancar os resultados planejados. Quando os resultados planejados
nao forem alcangados, devem ser conduzidas correcoes e agdes corretivas, conforme apropriado.

8.2.6 Monitoramento e medigao de produto

A organizagao deve monitorar e medir as caracteristicas do produto para verificar se os requisitos do
produto foram atendidos. Isto deve ser executado em estagios apropriados do processo de realizagao
do produto, de acordo com arranjos planejados e documentados e procedimentos documentados.

Evidéncia de conformidade com critérios de aceitacdo deve ser mantida. A identidade da pessoa
responsavel por autorizar a liberagao do produto deve ser registrada (ver 4.2.5). Conforme apropriado,
registros devem identificar o equipamento de ensaio usado para executar atividades de medigao.

A liberacdo do produto e a entrega de servicos hao podem prosseguir até que os arranjos planejados
e documentados tenham sido satisfatoriamente concluidos.

Para produtos para saude implantaveis, a organizagcdo deve registrar a identidade do pessoal que
executa qualquer inspeg¢ao ou ensaio.

8.3 Controle de produto nao conforme
8.3.1 Geral

A organizagéo deve assegurar que produto que ndo esteja em conformidade com requisitos de produto
seja identificado e controlado para prevenir seu uso ou entrega nao intencional. A organizagdo deve
documentar procedimentos para definir os controles e as responsabilidades e autoridades relacionadas
para a identificagdo, a documentagdo, a segregacgio, a avaliagdo e a disposi¢ao do produto ndo
conforme.

A avaliagdo de ndo conformidade deve incluir a determinagao da necessidade de uma investigacao
e notificagdo de qualquer entidade externa responsavel pela ndo conformidade.

Registros da natureza das n&o conformidades e de quaisquer acdes subsequentes adotadas, incluindo
avaliacdo, qualquer investigacao e as justificativas para as decisdes devem ser mantidos (ver 4.2.5).
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8.3.2 AcoOes em resposta ao produto nao conforme detectado antes da entrega

A organizagao deve lidar com produto ndo conforme através de uma ou mais das seguintes maneiras:
a) adotar agdes para eliminar a ndo conformidade detectada;

b) adotar acbes para impossibilitar seu uso pretendido ou aplicagao original,

c) autorizar seu uso, liberacdo ou aceitacdo sob concessao.

A organizagdo deve assegurar que o produto ndo conforme seja aceito, por meio de concesséao,
somente se justificativas forem fornecidas, aprovacéao for obtida e requisitos regulatorios aplicaveis
forem atendidos. Os registros da aceitagcdo por meio de concessdo e a identidade da pessoa
responsavel pela autorizagéo da concessédo devem ser mantidos (ver 4.2.5).

8.3.3 Acoes em resposta ao produto ndao conforme detectado apés a entrega

Quando produto ndo conforme for detectado apds a entrega ou o inicio do uso, a organizacéo deve
adotaragdes apropriadas com relagao aos efeitos ou efeitos potenciais da ndo conformidade. Registros
das acdes adotadas devem ser mantidos (ver 4.2.5).

A organizagao deve documentar os procedimentos para a emissao de notas de aviso, de acordo com
requisitos regulatorios aplicaveis. Estes procedimentos devem ser capazes de serem colocados em
pratica a qualquer momento. Registros das agdes relacionadas a emissao das notas de aviso devem
ser mantidos (ver 4.2.5).

8.3.4 Retrabalho
A organizacgao deve executar o retrabalho de acordo com procedimentos documentados que consi-
deram o efeito adverso potencial do retrabalho no produto. Estes procedimentos devem estar sujeitos

a mesma analise critica e aprovagao do procedimento original.

ApoOs a conclusdo do retrabalho, o produto deve ser verificado para assegurar que ele atenda aos
critérios de aceitacao e aos requisitos regulatérios aplicaveis.

Registros de retrabalho devem ser mantidos (ver 4.2.5).

8.4 Anadlise de dados

A organizacao deve documentar procedimentos para determinar, coletar e analisar dados apropriados
para demonstrar a pertinéncia, a adequacao e a eficacia do sistema de gestdo da qualidade. Os pro-
cedimentos devem incluir a determinag¢ao dos métodos apropriados, incluindo as técnicas estatisticas

e a extensao de seu uso.

A analise de dados deve incluir os dados gerados como resultado do monitoramento e da medi¢ao
e de outras fontes relevantes, bem como incluir pelo menos entradas provenientes de:

a) realimentacao;
b) conformidade com os requisitos de produto;

c) caracteristicas e tendéncias de processos e produtos, incluindo oportunidades de melhoria;
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d) fornecedores;
e) auditorias;
f) relatérios de servigco, conforme apropriado.

Se a analise de dados mostrar que o sistema de gestao da qualidade ndo é pertinente, adequado ou
eficaz, a organizacao deve usar esta analise como entrada para melhoria, conforme requerido em 8.5.

Registros dos resultados das analises devem ser mantidos (ver 4.2.5).
8.5 Melhorias
8.5.1 Geral

A organizacdo deve identificar e implementar quaisquer alteracbes necessarias para assegurar
e manter a continua pertinéncia, adequacao e eficacia do sistema de gestdo da qualidade, assim
como a seguranga e o desempenho do produto para saude através do uso da politica da qualidade,
dos objetivos da qualidade, dos resultados de auditoria, da vigilancia pos-mercado, da analise
de dados, das acéao corretivas, das agdes preventivas e da analise critica pela direcio.

8.5.2 Acao corretiva

A organizagao deve adotar agdes para eliminar as causas de ndo conformidades, de forma a prevenir
sua recorréncia. Quaisquer acdes corretivas necessarias devem ser adotadas sem atraso indevido.
Acdes corretivas devem ser proporcionais aos efeitos das ndo conformidades encontradas.

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

a) analisar criticamente ndo conformidades (incluindo reclamacoes);

b) determinar as causas das nao conformidades;

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

d) planejar e documentar as acdes necessarias e implementar essas agdes, incluindo, conforme
apropriado, a atualizacdo da documentagao;

e) verificar se a agao corretiva ndo afeta, adversamente, a habilidade do produto para saude de
atender aos requisitos regulatorios aplicaveis ou a seguranga e o desempenho do produto para
a saude;

f) analisar criticamente a eficacia da acao corretiva adotada.

Registros dos resultados de qualquer investigacao e acao adotada devem ser mantidos (ver 4.2.5).

8.5.3 Acao preventiva

A organizagao deve determinar as agdes para eliminar as causas de nao conformidades potenciais,

de forma a prevenir sua ocorréncia. As agdes preventivas devem ser proporcionais aos efeitos dos
problemas potenciais.
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A organizagao deve documentar um procedimento para descrever os requisitos para:
a) determinar ndo conformidades potenciais e suas causas;
b) avaliar a necessidade de agdes para prevenir a ocorréncia de ndo conformidades;

c) planejar e documentar acdes necessarias e implementar essas agdes, incluindo, conforme apro-
priado, a atualizacdo da documentacéo;

d) verificar se a acdo corretiva ndo afeta, adversamente, a habilidade do produto para saude
de atender aos requisitos regulatérios aplicaveis ou a seguranga e desempenho do produto para
a saude;

e) analisar criticamente a eficacia da agao preventiva adotada, conforme apropriado.

Registros dos resultados de qualquer investigacao e agao adotada devem ser mantidos (ver 4.2.5).
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Anexo A
(informativo)

Comparacao de conteudo entre a ABNT NBR ISO 13485:2004 e a
ABNT NBR ISO 13485:2016

A Tabela A.1 faz um esboc¢o das alteracdes nesta edicdo da Norma (ABNT NBR ISO 13485:2016)
em comparagao com a edicdo anterior (ABNT NBR ISO 13485:2004).

Tabela A.1 — Comparacao de conteudo entre a ABNT NBR ISO 13485:2004
e a ABNT NBR ISO 13485:2016

Secao na Comentario sobre a alteragdo em comparagao com a
ABNT NBR ISO 13485:2016 ABNT NBR ISO 13485:2004
Prefacio — Elucida o efeito da segunda edi¢géo desta Norma.

— Inclui de maneira substancial mais detalhes relacionados a natureza
da organizagao abrangida pelos requisitos desta Norma e os estagios
do ciclo de vida abrangidos.

— Explica que os requisitos podem ser usados por fornecedores ou
outras entidades externas, tanto de forma voluntaria quanto como
resultado das disposi¢des contratuais.

— Alerta as organizagdes sobre suas obrigagdes relacionadas aos
requisitos regulatorios com foco nos sistemas de gestao da qualidade.

— Alerta as organizagdes sobre as diferengcas nas definigbes de
regulamentagao local e sua obrigagao em compreender como essas
definigbes irdo afetar seu sistema de gestao da qualidade.

Introducao

— Adiciona aobrigacdo em atender aos requisitos do sistema de gestao
0.1 Geral

da qualidade da prépria organizacgao.

— Especificamente, chama a atencao sobre a necessidade de “atender
aos requisitos do cliente e requisitos regulatorios aplicaveis para a
seguranga e desempenho.”

— Enfatiza que os requisitos do produto que sdo importantes sao
aqueles relacionados a seguranga e ao desempenho.

— Adiciona duas influéncias sobre a natureza do sistema de gestao
da qualidade que n&o estavam presentes na lista original (ambiente
organizacional e requisitos regulatérios).

— Elucida que a organizacdo ndo tem que alinhar sua documentacéao a
estrutura de secao desta Norma.
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Tabela A.1 (continuagao)

Sec¢ao na
ABNT NBR ISO 13485:2016

Comentario sobre a alteragdo em comparagao com a
ABNT NBR ISO 13485:2004

0.2 Elucidacao de conceitos

Adiciona dois critérios adicionais associados a descricdo dos
requisitos apropriados:

— conformidade com os requisitos regulatorios;
— o0 requisito é necessario para a organizagao gerenciar riscos.

Limita a aplicagao de risco aos requisitos de segurancga e desempenh o
do produto para saude ou ao cumprimento dos requisitos regulatérios
aplicaveis.

Elucida que o termo “documentado” inclui a necessidade de
estabelecer, implementar e manter.

Elucida que o termo “produto” € aplicavel as saidas destinadas
ao cliente ou por este requeridas ou a qualquer saida destinada
resultante do processo de realizagao do produto.

0.3 Abordagem de processo

Explicacao sobre a extensao da abordagem de processo.

0.4 Relacao com a
ABNT NBR ISO 9001

Declara a relacdo entre a ABNT NBR ISO 13485:2016 e a
ABNT NBR ISO 9001.

Indica que a relacdo estrutural entre a ABNT NBR ISO 13485:2016 e
a ABNT NBR ISO 9001:2015 sera esbocada no Anexo B.

O uso do texto em italico na norma para indicar alteragdes da
ABNT NBR ISO 9001:2008 foi eliminado.

1 Escopo

Indica a aplicabilidade desta Norma as organizag¢des envolvidas em
um ou mais estagios do ciclo de vida do produto para saude.

Indica que esta Norma também pode ser usada por fornecedores
ou entidades externas que fornecem o produto, incluindo servigos
relacionados ao sistema de gestao da qualidade para organizagdes
de produtos para saude.

Especificamente, chama a atencdo para as responsabilidades de
monitoramento, manutencgao e controle dos processos terceirizados.

Expande os requisitos que podem n&o ser aplicaveis aqueles nas
Secbes 6 e 8.

Elucida que o termo “requisitos regulatérios” inclui estatutos,
regulamentos, decretos ou diretrizes, e limita o escopo dos “requisitos
regulatérios aplicaveis” aqueles requisitos para o sistema de gestao
da qualidade e a seguranga ou o desempenho do produto para saude.

3 Termos e definicdes

Algumas novas definigdes foram adicionadas e algumas existentes
foram aprimoradas.
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Tabela A.1 (continuagao)

Sec¢ao na
ABNT NBR ISO 13485:2016

Comentario sobre a alteragdo em comparagao com a
ABNT NBR ISO 13485:2004

4 Sistema de gestdo da
qualidade

4.1 Requisitos gerais

Foi adicionado o requisito para documentar o(s) papel(éis) da
organizagao.

Requer a determinacio de processos “levando em consideracao os
papéis assumidos pela organizagao.”

Requer a aplicacdo de uma “abordagem baseada em risco para
o controle dos processos apropriados necessarios ao sistema de
gestao da qualidade.”

Adiciona requisitos relacionados as alteragdes nos processos.

Foram adicionados requisitos relacionados a validacao da aplicagao
do software de computador usado no sistema de gestao da qualidade.

4.2 Requisitos de
documentacéo

Inclui o controle de registros nos requisitos de controle de documentos.

Lista os documentos que seriam incluidos no arquivo do produto para
saude.

Foi adicionado novo requisito relacionado a protecao de informacgdes de
saude confidenciais.

Foi adicionado novo requisito relacionado a deterioracéo e perda de
documentos.

5.6 Analise critica pela diregao

Inclui o requisito para a documentacdo de um ou mais procedimentos
para a analise critica pela direcdo e o requisito para as analises
criticas pela direcao em “intervalos planejados documentados”.

As listas de entradas e saidas da analise critica pela diregao foram
expandidas.

6.2 Recursos humanos

Foi adicionado novo requisito para documentacéo de processos para
estabelecimento de competéncias, fornecimento de treinamento
necessario assegurar a conscientizagao do pessoal de servigo.

6.3 Infraestrutura

Adiciona orequisito, informando que a infraestrutura evita a confusao
de produtos e assegura o manuseio sistematico do produto.

Adicionaosistemadeinformacdes alistade servicos complementares.

6.4 Ambiente de trabalho e
controle de contaminagao

Foram adicionados requisitos de documentagao para o ambiente de
trabalho.

Foi adicionado o requisito relacionado ao controle de contaminacgao
com micro-organismos ou material particulado para produtos para
saude estéreis.
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Tabela A.1 (continuagao)

Sec¢ao na
ABNT NBR ISO 13485:2016

Comentario sobre a alteragdo em comparagao com a
ABNT NBR ISO 13485:2004

7.1 Planejamento da realizagao
de produto

Foram adicionados requisitos a lista.

7.2 Processos relacionados ao
cliente

Foram adicionados requisitos a lista.

Foi adicionado novo requisito relacionado a comunicacdo as
autoridades regulatdrias.

7.3.2 Planejamento de projeto e
desenvolvimento

Foram adicionados requisitos a lista.

Foi eliminado o requisito relacionado a gestdo das interfaces entre
diferentes grupos envolvidos no projeto e no desenvolvimento.

7.3.3 Entradas para projeto e
desenvolvimento

Foram adicionados requisitos a lista.

Foi adicionado o requisito informando que os requisitos devem ser
capazes de serem verificados ou validados.

7.3.5 Analise critica de projeto
e desenvolvimento

Foram adicionados detalhes dos conteudos dos registros.

7.3.6 Verificagado de projeto e
desenvolvimento

Foi adicionado o requisito para documentacdo dos planos de
verificagdo e das consideragdes de interface.

Foi adicionado o requisito para registros de verificagéo.

7.3.7 Validacao de projeto e
desenvolvimento

Foi adicionado o requisito para documentacdo dos planos de
validacdo, do produto a ser usado para validacao e das consideracoes
de interface. Foi adicionado o requisito para registros de validacéao.

7.3.8 Transferéncia de projeto e
desenvolvimento

Foi adicionada nova subsecao.

7.3.9 Controle de alteracdes de
projeto e desenvolvimento

Adiciona o requisito recomendando que sejam avaliados os produtos
em processo e as saidas do gerenciamento de risco e dos processos
de realizacdo do produto com relagao aos efeitos das alteracdes.

Foram adicionados detalhes para serem considerados na
determinagdao da significAncia das alteragbes no projeto e no
desenvolvimento.

7.3.10 Arquivos de projeto e

desenvolvimento

Foi adicionada nova subsecao.
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Tabela A.1 (continuagao)

Sec¢ao na
ABNT NBR ISO 13485:2016

Comentario sobre a alteragdo em comparagao com a
ABNT NBR ISO 13485:2004

7.4.1 Processo de aquisicao

Enfoca os critérios de selecdo de fornecedor com relagao ao efeito
do desempenho do fornecedor na qualidade do produto para saude,
ao risco associado ao produto para saude e ao fato de o produto
atender aos requisitos regulatérios aplicaveis.

Foram adicionados novos requisitos relacionados tanto ao
monitoramento e a reavaliagdo dos fornecedores quanto as acdes
a serem adotadas quando os requisitos de aquisicdo nao forem
atendidos.

Fornece detalhes adicionais relacionados ao conteudo dos registros.

7.4.2 Informacdes de aquisi¢ao

Foi adicionado novo requisito para inclusdo da notificacdo das
alteragdes no produto adquirido.

7.4.3 Verificagao de produto
adquirido

Foram adicionados novos requisitos sobre a extensao das atividades
de verificagdo e das a¢des a serem adotadas, quando a organizagao
tomar ciéncia de quaisquer alteragées no produto adquirido.

7.5.1 Controle de producéo e
fornecimento de servico

Adiciona detalhes relacionados aos controles para a realizagcdo da
producao e fornecimento de servigos.

7.5.2 Limpeza de produto

Foi adicionado um requisito a lista.

7.5.4 Atividades de assisténcia
técnica

Foi adicionado novo requisito para analise dos registros para as
atividades de assisténcia técnica.

7.5.6 Validacao dos processos
para produgao e fornecimento
de servico

Foram adicionados requisitos a lista.

Adiciona detalhes relacionados as situagcbes que requerem
procedimentos.

Relaciona a abordagem especifica para a validagao do software ao
risco associado ao uso do software.

Adiciona requisitos relacionados a registros de validacéao.

7.5.7 Requisitos particulares
para validacido de processos
de esterilizagao e sistemas de
barreira estéreis

Foram adicionados requisitos para sistemas de barreira estéreis.

7.5.8 Identificacao

Foi adicionado requisito para identificagao unica do produto.

Foi adicionado novo requisito para um procedimento documentado
para a identificacdo do produto e sobre a identificacdo e a situacao
do produto durante a producao.

7.5.11 Preservacgao de produto

Adiciona detalhes sobre como a preservacao pode ser alcancada.
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Tabela A.1 (continuagao)

Sec¢ao na
ABNT NBR ISO 13485:2016

Comentario sobre a alteragdo em comparagao com a
ABNT NBR ISO 13485:2004

8.2.1 Realimentacao

Indica que é recomendado que a realimentagao seja decorrente das
atividades de producgao e pds-producgao.

Adiciona um requisito para utilizar a realimentagcdo no processo de
gerenciamento de riscos, de modo a monitorar e manter os requisitos
do produto.

8.2.2 Tratamento de
reclamacoes

Nova subsecéo.

8.2.3 Comunicacgao as
autoridades regulatorias

Nova subsecéo.

8.2.6 Monitoramento e medig¢ao
de produto

Adiciona requisito para identificagdo do equipamento de ensaio
usado para execugao das atividades de medigao.

8.3 Controle de produto néo
conforme

Foram adicionados detalhes relacionados aos tipos de controles que
devem ser documentados.

O requisito para incluir qualquer investigagao e as justificativas para
as decisdes foi generalizado.

Adiciona requisitos relacionados as concessodes.

Os requisitos para ndo conformidades detectadas antes da entrega e
apo6s a entrega e para retrabalho foram separados.

Adiciona requisitos para registros relacionados a emissédo de notas
de aviso.

8.4 Analise de dados

Adiciona o requisito para inclusdo da determinagcdo de meétodos
apropriados, incluindo técnicas estatisticas e a extensao de seu uso.

Adiciona detalhes a lista de entradas.

8.5.2 Acao corretiva

Adiciona o requisito para verificar se a acao corretiva ndo apresenta
um efeito adverso.

Foi adicionado o requisito para acado corretiva a ser adotada sem
atraso indevido.

8.5.3 Acéo preventiva

Adiciona o requisito para verificar se aacgao preventiva ndo apresenta
um efeito adverso.
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Anexo B
(informativo)

Correspondéncia entre a ABNT NR ISO 13485:2016 e a
ABNT NBR ISO 9001:2015

As Tabelas B.1 e B.2 mostram a correspondéncia entre a ABNT NBR ISO 13485:2016 e a

ABNT NBR ISO 9001:2015.

Tabela B.1 — Correspondéncia entre a ABNT NBR ISO 13485:2016 e a
ABNT NBR ISO 9001:2015

Secado na ABNT NBR ISO 13485:2016

Secao na ABNT NBR ISO 9001:2015

1 Escopo
4.1.1 (sem titulo)

1 Escopo

4.3 Determinando do escopo do sistema de
gestao da qualidade

4 Sistema de gestdo da qualidade

4 Contexto da organizacao
4.1 Entendendo a organizagao e seu contexto

4.2 Entendendo as necessidades e
expectativas das partes interessadas

4.4 Sistema de gestdo da qualidade e seus
processos

4.1 Requisitos gerais

4 4 Sistema de gestado da qualidade e seus
processos

8.4 Controle de processos, produtos e servicos
providos externamente

4.2 Requisitos de documentagao

7.5 Informagao documentada

4.2 1 Geral

7.5.1 Generalidades

4.2.2 Manual da qualidade

4.3 Determinando o do escopo do sistema de
gestao da qualidade

4.4 Sistema de gestdo da qualidade e seus
processos

7.5.1 Geral

4.2.3 Arquivo de produto para saude

Nenhuma sec¢éo equivalente

4.2.4 Controle de documentos

7.5.2 Criando e atualizando
7.5.3 Controle de informacao documentada

4.2.5 Controle de registros

7.5.2 Criando e atualizando
7.5.3 Controle de informacao documentada

5 Responsabilidade da direcao

5 Lideranca

5.1 Comprometimento da direcéo

5.1 Liderangca e comprometimento
5.1.1 Generalidades

5.2 Foco no cliente

5.1.2 Foco no cliente
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Tabela B.1 (continuacéao)

Secao na ABNT NBR ISO 13485:2016

Secao na ABNT NBR ISO 9001:2015

5.3 Politica da qualidade

5.2 Politica
5.2.1 Desenvolvendo a politica da qualidade
5.2.2 Comunicando a politica da qualidade

5.4 Planejamento

6 Planejamento

5.4.1 Objetivos da qualidade

6.2 Objetivos da qualidade e planejamento para
alcancga-los

5.4.2 Planejamento do sistema de gestao da
qualidade

6 Planejamento
6.1 Acdes para abordar riscos e oportunidades
6.3 Planejamento de mudangas

5.5 Responsabilidade, autoridade e
comunicacao

5 Liderancga

5.5.1 Responsabilidade e autoridade

5.3 Papéis, responsabilidades e autoridades
organizacionais

5.5.2 Representante da direcéo

5.3 Papéis, responsabilidades e autoridades
organizacionais

5.5.3 Comunicacao interna

7.4 Comunicacao

5.6 Analise critica pela diregao

9.3 Analise critica pela diregao

5.6.1 Geral

9.3.1 Generalidades

5.6.2 Entradas para analise critica

9.3.2 Entradas de analise critica pela direcéo

5.6.3 Saidas da analise critica

9.3.3 Saidas da analise critica pela diregao

6 Gestao de recursos

7.1 Recursos

6.1 Provisao de recursos

7.1.1 Generalidades
7.1.2 Pessoas

6.2 Recursos humanos

7.2 Competéncias
7.3 Conscientizagao

6.3 Infraestrutura

7.1.3 Infraestrutura

6.4 Ambiente de trabalho e controle de
contaminagao

7.1.4 Ambiente para operagao dos processos

7 Realizacao de produto

8 Operacao

7.1 Planejamento da realizacdo de produto

8.1 Planejamento e controle operacionais

7.2 Processos relacionados ao cliente

8.2 Requisitos para produtos e servigos

7.2.1 Determinacéao de requisitos relacionados
ao produto

8.2.2 Determinacéao de requisitos relativos a
produtos e servigos
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Tabela B.1 (continuacéo)

Secao na ABNT NBR ISO 13485:2016

Secao na ABNT NBR ISO 9001:2015

7.2.2 Analise critica de requisitos relacionados
ao produto

8.2.3 Analise critica derequisitos relativos a
produtos e servigos

8.2.4 Mudancas dos requisitos para produtos e
servigcos

7.2.3 Comunicacao

8.2.1 Comunicacdo com o cliente

7.3 Projeto e desenvolvimento

8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e
servicos

7.3.1 Geral

8.3.1 Generalidades

7.3.2 Planejamento de projeto e
desenvolvimento

8.3.2 Planejamento de projeto e
desenvolvimento

7.3.3 Entradas para projeto e desenvolvimento

8.3.3 Entradas de projeto e desenvolvimento

7.3.4 Saidas de projeto e desenvolvimento

8.3.5 Saidas de projeto e desenvolvimento

7.3.5 Analise critica de projeto e
desenvolvimento

8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento

7.3.6 Verificacio de projeto e desenvolvimento

8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento

7.3.7 Validagao de projeto e desenvolvimento

8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento

7.3.8 Transferéncia de projeto e
desenvolvimento

8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento

7.3.9 Controle de alteragdes de projeto e
desenvolvimento

8.3.6 Mudanca de projeto e desenvolvimento
8.5.6 Controle de mudancas

7.3.10 Arquivos de projeto e desenvolvimento

7.5.3 Controle de informagdo documentada

7.4 Aquisicao

8.4 Controle de processos, produtos e servigcos
providos externamente

7.4.1 Processo de aquisicao

8.4 Controle de processos, produtos e servigos
providos externamente

8.4.1 Generalidades
8.4.2 Tipo e extensao do controle

7.4.2 Informacdes de aquisicao

8.4.3 Informacéao para provedores externos

7.4.3 Verificagao de produto adquirido

8.4.2 Tipo e extensao do controle
8.4.3 Informacéo para provedores externos
8.6 Liberagao de produtos e servigcos

7.5 Producao e fornecimento de servigos

8.5 Producgéo e provisao de servigos

7.5.1 Controle de producéo e fornecimento de
servicos

8.5.1 Controle de produgao e provisao de
servico

7.5.2 Limpeza de produto

Nenhuma sec¢é&o equivalente
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Secado na ABNT NBR ISO 13485:2016

Secado na ABNT NBR ISO 9001:2015

7.5.3 Atividades de instalacao

Nenhuma sec¢éo equivalente

7.5.4 Atividades de assisténcia técnica

Nenhuma sec¢éo equivalente

7.5.5 Requisitos particulares para produtos
para saude estéreis

Nenhuma sec¢éo equivalente

7.5.6 Validacao dos processos para producgao e
fornecimento de servigos

8.5.1 Controle de producéo e de provisao de
servicos

7.5.7 Requisitos particulares para validagao
de processos para esterilizacao e sistema de
barreira estéril

Nenhuma se¢é&o equivalente

7.5.8 ldentificacao

8.5.2 ldentificacdo e rastreabilidade

7.5.9 Rastreabilidade

8.5.2 ldentificacdo e rastreabilidade

7.5.10 Propriedade de cliente

8.5.3 Propriedade pertencente a clientes ou
provedores externos

7.5.11 Preservacao de produto

8.5.4 Preservacao

7.6 Controle de equipamentos de
monitoramento e medigao

7.1.5 Recursos de monitoramento e medigao

8 Medicao, analise e melhoria

9 Avaliagao de desempenho

9.1 Monitoramento, medicao, analise e
avaliacao

8.1 Geral

9.1.1 Generalidades

8.2 Monitoramento e medicao

9.1 Monitoramento, medicao, analise e
avaliacao

8.2.1 Realimentacéao

8.5.5 Atividades pos-entrega
9.1.2 Satisfacao do cliente

8.2.2 Tratamento de reclamacdes

9.1.2 Satisfacao do cliente

8.2.3 Notificagdo as autoridades regulatérias

8.5.5 Atividades pos-entrega

8.2.4 Auditoria interna

9.2 Auditoria interna

8.2.5 Monitoramento e medi¢do de processos

9.1.1 Generalidades

8.2.6 Monitoramento e medi¢do de produto

8.6 Liberacdo de produtos e servigos

8.3 Controle de produto ndo conforme

8.7 Controle de saidas nao conformes

8.3.1 Geral

10.2 Nao conformidade e agao corretiva

8.3.2 Acbes em resposta ao produto ndo
conforme detectado antes da entrega

8.7 Controle de saidas ndo conformes

8.3.3 Acdes em resposta ao produto ndo

conforme detectado apds a entrega

8.7 Controle de saidas nao conformes
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Secado na ABNT NBR ISO 13485:2016

Secédo na ABNT NBR ISO 9001:2015

8.4 Analise de dados

9.1.3 Analise e avaliacao

8.5 Melhorias

10 Melhoria

8.5.1 Geral

10.1 Generalidades
10.3 Melhoria continua

8.5.2 Acao corretiva

10.2 Nao conformidade e agao corretiva

8.5.3 Acao preventiva

0.3.3 Mentalidade de risco

6.1 Acdes para abordar riscos e oportunidades
10.1 Generalidades

10.3 Melhoria continua

Tabela B.2 — Correspondéncia entre a ABNT NBR ISO 9001:2015
e a ABNT NBR ISO 13485:2016

Secédo na ABNT NBR ISO 9001:2015

Secado na ABNT NBR ISO 13485:2016

1 Escopo

1 Escopo

4 Contexto da organizacao

4 Sistema de gestao da qualidade

4.1 Entendendo a organizacao e seu contexto

4.1 Requisitos gerais

4.2 Entendendo as necessidades e
expectativas das partes interessadas

4.1 Requisitos gerais

4.3 Determiando o escopo do sistema de
gestao da qualidade

4.1 Requisitos gerais
4.2.2 Manual da qualidade

4.4 Sistema de gestdo da qualidade e seus
processos

4.1 Requisitos gerais

5 Lideranca

5 Responsabilidade da dire¢cao

5.1 Lideranca e comprometimento

5.1 Comprometimento da direcao

5.1.1 Generalidades

5.1 Comprometimento da diregéo

5.1.2 Foco no cliente

5.2 Foco no cliente

5.2 Politica

5.3 Politica da qualidade

5.2.1 Desenvolvendo a politica da qualidade

5.3 Politica da qualidade

5.2.2 Comunicacido da politica da qualidade

5.3 Politica da qualidade

5.3 Papéis, responsabilidades e autoridades
organizacionais

5.4.2 Planejamento do sistema de gestao da
qualidade

5.5.1 Responsabilidade e autoridade
5.5.2 Representante da direcao
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Secao na ABNT NBR ISO 9001:2015

Secao na ABNT NBR ISO 13485:2016

6 Planejamento

5.4.2 Planejamento do sistema de gestao da
qualidade

6.1 Acdes para abordar riscos e oportunidades

5.4.2 Planejamento do sistema de gestao da
qualidade

8.5.3 Agao preventiva

6.2 Objetivos da qualidade e planejamento para
alcanca-los

5.4.1 Objetivos da qualidade

6.3 Planejamento de mudangas

5.4.2 Planejamento do sistema de gestao da
qualidade

7 Apoio

6 Gestao de recursos

7.1 Recursos

6 Gestao de recursos

7.1.1 Generalidades

6.1 Provisao de recursos

7.1.2 Pessoas

6.2 Recursos humanos

7.1.3 Infraestrutura

6.3 Infraestrutura

7.1.4 Ambiente para operagao de processos

6.4.1 Ambiente de trabalho

7.1.5 Recursos de monitoramento e medicao

7.6 Controle de equipamentos de
monitoramento e medicao

7.1.5.1 Generalidades

7.6 Controle de equipamentos de
monitoramento e medicao

7.1.5.2 Rastreabilidade da medicao

7.6 Controle de equipamentos de
monitoramento e medicao

7.1.6 Conhecimento organizacional

6.2 Recursos humanos

7.2 Competéncias

6.2 Recursos humanos

7.3 Conscientizagao

6.2 Recursos humanos

7.4 Comunicacao

5.5.3 Comunicacéao interna

7.5 Informagdo documentada

4.2 Requisitos de documentagao

7.5.1 Generalidades

4.2.1 Geral

7.5.2 Criando e atualizando

4.2.4 Controle de documentos
4.2.5 Controle de registros

7.5.3 Controle de informagao documentada

4.2.3 Arquivo de produto para saude

4.2.4 Controle de documentos

4.2.5 Controle de registros

7.3.10 Arquivos de projeto e desenvolvimento

8 Operacgao

7 Realizacao de produto

8.1 Planejamento e controle operacionais

7.1 Planejamento da realizagdo de produto
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Tabela B.2 (continuacéo)

Secao na ABNT NBR ISO 9001:2015

Secao na ABNT NBR ISO 13485:2016

8.2 Requisitos para produtos e servigos

7.2 Processos relacionados ao cliente

8.2.1 Comunicacédo com o cliente

7.2.3 Comunicacao

8.2.2 Determinacgao de requisitos para produtos
e servicos

7.2.1 Determinacéo de requisitos relacionados
ao produto

8.2.3 Analise critica de requisitos para produtos
€ Servicos

7.2.2 Analise critica de requisitos relacionados
ao produto

8.2.4 Mudanca nos requisitos para produtos e
servigcos

7.2.2 Analise critica de requisitos relacionados
ao produto

8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e
servigos

7.3 Projeto e desenvolvimento

8.3.1 Generalidades

7.3.1 Geral

8.3.2 Planejamento de projeto e
desenvolvimento

7.3.2 Planejamento de projeto e
desenvolvimento

8.3.3 Entradas para projeto e desenvolvimento

7.3.3 Entradas para projeto e desenvolvimento

8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento

7.3.5 Analise critica de projeto e
desenvolvimento

7.3.6 Verificagao de projeto e desenvolvimento
7.3.7 Validagao de projeto e desenvolvimento

7.3.8 Transferéncia de projeto e
desenvolvimento

8.3.5 Saidas de projeto e desenvolvimento

7.3.4 Saidas de projeto e desenvolvimento

8.3.6 Mudancas de projeto € no
desenvolvimento

7.3.9 Controle de alteracdes de projeto e
desenvolvimento

8.4 Controle de processos, produtos e servicos
providos externamente

4.1 Requisitos gerais (ver 4.1.5)
7.4.1 Processo de aquisi¢cao

8.4.1 Generalidades

7.4.1 Processo de aquisicao

8.4.2 Tipo e extensao do controle

4.1 Requisitos gerais (ver 4.1.5)
7.4.1 Processo de aquisi¢ao
7.4.3 Verificagao de produto adquirido

8.4.3 Informacgdes para provedores externos

7.4.2 Informacgdes de aquisicao
7.4.3 Verificagao de produto adquirido

8.5 Producao e provisao de servigos

7.5 Producao e fornecimento de servigos

8.5.1 Controle de producgao e de provisdo de
servicos

7.5.1 Controle de producéo e fornecimento de
servicos

7.5.6 Validacéo dos processos para producio e
fornecimento de servicos

8.5.2 Identificacdo e rastreabilidade

7.5.8 ldentificacao
7.5.9 Rastreabilidade
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Secao na ABNT NBR ISO 9001:2015

Secao na ABNT NBR ISO 13485:2016

8.5.3 Propriedade pertencente a clientes ou
provedores externos

7.5.10 Propriedade de cliente

8.5.4 Preservacao

7.5.11 Preservacao de produto

8.5.5 Atividades pos-entrega

7.5.1 Controle de producéo e fornecimento de
servico

7.5.3 Atividades de instalacao

7.5.4 Atividades de assisténcia técnica

8.2.2 Tratamento de reclamacoes

8.2.3 Comunicacao as autoridades reguladoras

8.3.3 Acdes em resposta ao produto ndo
conforme detectado apds a entrega

8.5.6 Controle de mudancas

7.3.9 Controle de alteragdes de projeto e
desenvolvimento

8.6 Liberacao de produtos e servicos

7.4.3 Verificacdo de produto adquirido
8.2.6 Monitoramento e medi¢ao de produto

8.7 Controle de saidas nao conformes

8.3 Controle de produto ndo conforme

9 Avaliagdo de desempenho

8 Medicao, analise e melhoria

9.1 Monitoramento, medicao, analise e
avaliacao

8 Medicao, analise e melhoria

9.1.1 Generalidades

8.1 Geral
8.2.5 Monitoramento e medic&do de processos
8.2.6 Monitoramento e medig¢ao de produto

9.1.2 Satisfacao do cliente

7.2.3 Comunicacgao
8.2.1 Realimentagao
8.2.2 Tratamento de reclamacodes

9.1.3 Analise e avaliacao

8.4 Analise de dados

9.2 Auditoria interna

8.2.4 Auditoria interna

9.3 Analise critica realizada pela direcao

5.6 Analise critica pela direcao

9.3.1 Generalidades

5.6.1 Geral

9.3.2 Entradas de analise critica pela direcao

5.6.2 Entradas para analise critica

9.3.3 Saidas de analise critica pela direcao

5.6.3 Entradas para analise critica

10 Melhoria

8.5 Melhorias

10.1 Generalidades

8.5.1 Geral

10.2 Nao conformidade e acgao corretiva

8.3 Controle de produto ndo conforme
8.5.2 Acao corretiva

10.3 Melhoria continua

5.6.1 Geral
8.5 Melhorias
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