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Resumo

RESUMO

Produtos médicos sdo definidos como produtos patales tais como equipamentos,
aparelhos, materiais de consumo, artigos ou sisted®& uso ou aplicacdo meédica,
odontoldgica ou laboratorial, destinados a prevengégnaostico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepcdo e que nao utilizam meio farmacolggicmnolégico ou metabdlico para
realizar sua principal funcdo em seres humanosenmm] entretanto, auxiliar em suas
funcdes. Assim como medicamentos ou outros prodwiesionados a saude, os produtos
meédicos necessitam de uma regulamentacdo eficeamtg@o que estes sejam seguros e
eficazes para as indicacdes as quais 0s produthspEEm.

Entretanto, para que esse objetivo seja alcanghel@-se investir em processos de
qualidade na cadeia produtiva como um todo, ou, skjade o momento da escolha da
matéria-prima, passando pelo controle da fabricagéelas etapas ndo menos importantes de
armazenamento e distribuicdo. Estas Ultimas, pauve, podem ser executadas por empresas
distintas das quais fabricam tais produtos.

Tais requisitos de qualidade podem ser regulachde eutras normas, pela NBR ISO
9001:2000 e pela RDC N° 59 de 27 de junho de 2@0@gEncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria brasileira.

De acordo com a NBR ISO 9001:2000, para que umaesagduncione de maneira
eficaz ela deve identificar e gerenciar as diveatasdades interligadas. O modelo de gestéo
da qualidade baseado em processo, mostra que icadorks ou etapas do processo que
influenciam diretamente no sistema da qualidaderagiponsabilidade da direcdo; gestéo de
recursos; realizagdo de produto; medicdo, analiselleoria do processo.

As Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médiessritas na RDC N° 59/2000,

sao exigéncias aplicaveis a todas as empresasbiguem ou comercializem equipamentos
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meédicos, de forma a garantir a qualidade do processcontrole dos fatores de risco a saude
do usuario.

A legislacéo brasileira para distribuidores de ptod médicos, abordada na RDC N°
59/2000, € abordada entrelinhas nesta resolucamddo principalmente em empresas
fabricantes de produtos médicos certificadas ens Boaticas de Fabricacéo.

Apos a analise detalhada da NBR ISO 9001:2000 &[d& N° 59/2000, neste
trabalho foi realizada uma abordagem da utilizag&oconjunto destas normas por empresas
distribuidoras de produtos médicos. Foi proposto “eheck-list” para inspecdo de Boas
Praticas de Distribuicdo de Produtos Médicos, coptendo itens ndo explorados, ou

adaptados da RDC N° 59/2000 para distribuidorgeroi@utos médicos.



Abstract

ABSTRACT

Medical products are defined as a product to healibh as an equipment, machine,
material, device or system for medical, dentistryaboratorial application. This products can
be destined to prevention, diagnostic, treatmettalilitation or anticonception and that do
not use neither pharmacological, immunologic andab@ic methods to realize your main
work in humans, could however assist in this fuoredi The regulatory control for medical
devices is scare in development countries, so rtiementation of national regulation of
medical devices will frequently put several incieggroblems in the countries like principal
interest for patient safety.

However, to achieve this purpose, it is necessanyvest in quality process in hole
productive chain. In other words, since the chat¢he raw material, passing through the
manufacturing process, until the no less imporstages of storage and distribution. This last,
may be done for companies different from that maciuire this products.

This quality requires may be controlled, among th®rms, by NBR ISO 9001 :
2000 and RDC Ne 59 of 37une 2000 from Brazilian regulatory agency.

According to NBR ISO 9001:2000, for a company wbsk effectiveness manner, it
must identify and management the several connemtéuities. The quality administration
model with base in processes, shows that the itwdikcar the stage process that influence
directly at quality system are manager respongibilisource management; product
achievement; measurement, analysis and improveohé¢iné process.

The Good Manufacturing Practices from medical devidescribed in N° 59 of 97
June 2 are a requirement applicable for every naatwifer or trader of medical products, for

assure the process quality and the control offastors to user health.



Abstract

The Brazilian law for distributors of medical prads, explained in RDC N° 59 of 97
June 2, it is not clear, and its focal point igifieated medical products manufactures.

After detailed analysis of the NBR 1SO 9001:200@ &DC N° 59 of 2% June 2000,
in this work it was accurately discussed the wtian of both norms for medical devices
distributors companies and propose a Good Medieaid® Distributors Practices check-list,
boarding points not yet explored, or fitted from ®N° 59 of 2% June 2000 for medical

products distributors.
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ABREVIATURAS

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ISO — International Standard Organization
NBR -Norma Brasileira de Referéncia

RDC - Resolucédo da Diretoria Colegiada da ANVISA
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Introducao 1

l. INTRODUCAO

O produto médico tem sido usado desde a antiglUigdla o tratamento e
diagndstico de doencas. Existem evidéncias de pedutilizados na era Neolitica e itens
escavados na época de Jeric6 em 2000 a.C. Hopispssitivos médicos séo largamente
utilizados em varios campos da medicina entre &lesurgia e a area de cuidados a saude
(JEFFRERYS, 2001).

O termo “produto médico” ou “dispositivo meédico” dproduto para a saude”
cobre uma vasta gama de equipamentos, desde atr@sade lingua até maquinas de
hemodidlise. Assim, como os medicamentos e ougasologias para a saude, eles séo
essenciais para o tratamento do paciente (WHO,)2@gyundo a RDC N° 185 de 22 de
outubro de 2001 da Agéncia Nacional de Vigilan@aitaria, produto médico € um produto
para a saude, tais como equipamento, aparelho,riahatertigo ou sistema de uso ou
aplicacdo meédica, odontologica ou laboratorial, tidado a prevencdo, diagnostico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcéo e queutiiza meio farmacoldgico, imunolégico
ou metabdlico para realizar sua principal funcdosenes humanos, podendo, entretanto ser
auxiliado em suas fungdes por tais meios (ManudJslgario RDC N° 185, 2005).

Os produtos meédicos custam ao governo um substaligp@ndio de recuros. Em
2000, um numero estimado a um milhdo e meio deetiifes produtos médicos disponiveis
no mercado representavam mais de 145 bilhdes @eedGhmericanos. Com a inovagao e o
rapido avanco da tecnologia, produtos médicos aptas atualmente uma das industrias de
crescimento mais rapido, e o mercado global estjmeaem 2006 sejam superados os 260
bilhdes de dblares americanos (WHO, 2003).

A regulacdo dos produtos médicos foi implementadéammais lentamente do

que com os medicamentos. Em 1906 o FDA passou @r exicomprovacdo de que 0s

Sobre a Implantacéo de Boas Praticas de Distribaidéd Produtos Médicos de Acordo com a RDC N° 587de
de junho de 2000 — ANVISA e NBR ISO 9001: 2000
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medicamentos sejam puros e livres de contamingg@ém nada mencionava sobre a sua
eficacia. Em 1938, em decorréncia de 107 mortes BO# causadas pelo uso de
dietilenoglicol como solvente para a sulfonamidal-@A promulga uma emenda ao Ato
original, proibindo a utilizacdo de insumos queeapntam propriedades nocivas e falsas
propagandas (ROUTLEDGE, 1998). Entretanto, o ppaicevento em farmacovigilancia
ocorreu em 1961 quando um obstetra australianatoepom aumento de 20% na ocorréncia
de malformacéo fetal e de uma rara malformacéo atémento, a focomelia, em associacao
com ou uso do hipnotico talidomida em mulheresige®s/(ROUTLEDG, 1998; JEFFERYS,
2001). A regulamentacéo formal dos produtos medieoEuropa data de meados de 1990 e
seguiu o conceito de “Nova Abordagem” introduzidargp os maiores consumidores de
produtos pela Comisséo Européia em 1986. A diferangnicio do controle para os produtos
meédicos comparado com os medicamentos refletesviaiores, incluindo diferencas no tipo
de industria (produtos médicos possuem base predoteimente na engenharia), nos perfis
dos produtos e da industria, na avaliagdo do rikx produtos e a abordagem para gerar
dados de eficicia e eficiéncia (JEFFERYS, 2001)egulamentacdo moderna dos produtos
médicos € relativamente recém desenvolvida na aegdalfederal de produtos médicos no
“Food and Drug Cosmectic Act” (FD&C Act), instittidcom a Emenda dos Produtos
Médicos em 1976. O objetivo desse sistema regigatmarantir que os produtos sejam
seguros e eficazes para as indicagbes as quais eslé® legalmente no mercado
(HENDERSON; SMITH 2005; GAYLOR ET AL, 1997, TAUBETEFREIBERG, 2000;
EIDENBERGER, 2000). A lei do FDA e sua implementagdravés dos regulamentos sao
designadas a fim de garantir a seguranca e efidasigprodutos. A agéncia regula rotulagem
dos produtos; a empresa pode apenas comercialzgsroduto para o uso destinado com

indicacdes identificadas no rotulo e dentro da dagesn. (TAUBE; FREIBERG, 2000)

Sobre a Implantacéo de Boas Praticas de Distribaidéd Produtos Médicos de Acordo com a RDC N° 587de
de junho de 2000 — ANVISA e NBR ISO 9001: 2000



Introducao 3

Véarios paises ainda carecem de acesso a produtaatadgecnologia e de
equipamentos que sao apropriados para suas nexkEssiepidemioldgicas especificas. Isso &
particularmente uma verdade nos paises em desé@neolw, onde a taxacdo de impostos da
tecnologia médica é alta e onde o0 pequeno contegelatorio existe para prevenir a
importacédo ou uso de produtos abaixo dos padrogsalalade. A vasta maioria de produtos
meédicos nos paises em desenvolvimento € imporiada, os leva a serem vitimas de
inescrupulosas influéncias de mercado e colocaremiseo a vida de usuarios de servigos
meédicos (WHO, 2003).

Os governos necessitam por em pratica politicashéeagem de todos os itens
classificados como produtos médicos, obtendo desdeesso a alta qualidade, produtos
adequados, e até a seguranca, uso apropriado @sidép dos produtos. As politicas que
necessitam ser implantadas serdo fracassadas as nuereo elas sejam adaptadas as
regulamentacdes locais as quais sdo baseadasisiadi@g e sancdes correlacionadas, e que
fazem parte do sistema de saude (WHO, 2003).

O controle regulatorio para os produtos médicosséasso nos paises em
desenvolvimento, com isso, a implementacdo da aegeritacdo nacional dos produtos
médicos ira, freqliientemente, encontrar varios proab crescentes nos paises de suma
importancia para a seguranca do paciente. Exemplsses problemas incluem o
reprocessamento e a reembalagem ilegal de prodatagilizados, para revenda e a
disponibilidade no mercado de produtos que repromamminimo padrdo de qualidade e
seguranca ou simplesmente a falta de controledistn@s de quais produtos séo vendidos no
pais e por quais empresas distribuidas. Analisaaidoproblemas descritos, € necessario
capacitar os governos para analisar e tratar oslggn@as ou realizar “recalls” para itens

inseguros ou ineficazes (WHO 2003).

Sobre a Implantacéo de Boas Praticas de Distribaidéd Produtos Médicos de Acordo com a RDC N° 587de
de junho de 2000 — ANVISA e NBR ISO 9001: 2000
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No Brasil, os produtos médicos estdo enquadradpside o risco intrinseco que
representam a saude do usuario, paciente, opevaderceiros envolvidos, nas Classes |, I,
[ll ou IV, nesta ordem crescente de risco intrinsd&tara enquadramento do produto meédico
em uma destas classes, devem ser aplicadas regeessificacéo, as quais levam em conta a
forma de utilizacdo do mesmo, a sua invasividadedny e quando aplicavel, o tempo que
permanece no interior do individuo. Todos os praslumédicos ndo invasivos enquadram-se
nas Classes |, Il ou Ill. De forma geral, na Clalsestdo os produtos nédo-invasivos e
destinados ao armazenamento ou conducao de sdhgges ou tecidos corporais, liquidos
ou gases destinados a perfusdo, administracactradugédo no corpo. Os produtos meédicos
nao-invasivos destinados a modificar a composi¢é@miga ou biolégica do sangue, de outros
fluidos corporais ou de outros fluidos destinadastepducéo no corpo, estdo na Classe lll,
exceto se o tratamento consiste de filtracdo, ifeg@icdo ou trocas de gases ou de calor,
pertencendo entdo a Classe Il. Quando os produéolicas nao-invasivos estdo destinados
principalmente a ser usados em feridas que tenhaduzido ruptura da derme e que somente
podem cicatrizar por segunda intencdo, estes ermumask na Classe Ill. Os produtos
médicos invasivos, entretanto, sdo distribuidoseeas Classes |, Il, 1l e IV, tendo sua
classificagdo como base a forma de invasividaddicémel nos orificios do corpo ou
cirurgicamente), tempo de permanéncia (transit@imto prazo ou longo prazo), 6rgao ou
sistema humano onde o mesmo sera implantado, sedatp destina-se a sofrer um efeito
biolégico ou a ser absorvido totalmente ou em grapdrte. Produtos médicos cujo
funcionamento depende de fonte de energia elétiicajualquer outra fonte de poténcia
distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade@eefunciona pela conversdo desta
energia sdo enquadrados entre as Classes |, llllolAd tabelas abaixo ilustram as

informacgBes acima descritas (Manual do Usuario RBA85, 2005).

Sobre a Implantacéo de Boas Praticas de Distribaidéd Produtos Médicos de Acordo com a RDC N° 587de
de junho de 2000 — ANVISA e NBR ISO 9001: 2000
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. - - - . - - - F - -~ - T T
PRODUTOS MEDICOS NAO-INVASIVOS
CLASSE
DE
RISCO
Flegra 1 11_
Produto que nao tem contate com o I
paciente ou toca apenas a pele
intacta
2.1
com conexao a produtos médicos Il
ativos da classe |l ou superior
Regra 2 -
Produto utilizado para condugao, 2.2
armazenamento ou transporte de Il
fluidos ou tecidos corporais, liquidos
ou gases para intredugio no
organismo 31
por filtragao, centrifugagio, troca Il
de gases ou calor com os fluidos
Regra 3 ou liquidos
Produto destinade a modificar a 32 M
composigo quimica ou biologica de
fluidos corporais ou de outros
liguidos para administragao no - ) . g
organismo utilizade como barreira mecanica, : |
para compressao ou absorgao
Regra 4 Y
destinado a atuar no micro- ]
Produto que contacta a pele lesada entormno da ferida e outros casos
4.3
em feridas que ocasionaram a ]
ruptura da derme e somente
cicatrizam por segunda intencao

Figura 1.Fluxograma Produtos Médicos N&o- Invasivos (MadgaUsuario
RDC Ne 185, 2005)

Sobre a Implantacéo de Boas Praticas de Distribaig@a Produtos Médicos de Acordo com a RDC N° 587de
de junho de 2000 — ANVISA e NBR ISO 9001: 2000
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PRODUTOS MEDICOS INVASIVOS

CLASSE
DE
RISCO
5.1
para uso transitdrio |
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Figura 2. Fluxograma Produtos Médicos InvasivostéPa) (Manual do Usuario RDC N°
185, 2005)
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Figura 3. Fluxograma Produtos Médicos InvasivogtéP2) (Manual do Usuario RDC N°
185, 2005)
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PRODUTOS MEDICOS INVASIVOS

CLASSE
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Figura 4. Fluxograma Produtos Médicos InvasivostéP8) (Manual do Usuario RDC N°
185, 2005)
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PRODUTOS MEDICOS INVASIVOS
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Figura 5. Fluxograma Produtos Médicos InvasivostéP4) (Manual do Usuario RDC N°
185, 2005)
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PRODUTOS MEDICOS ATIVOS
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Figura 6. Fluxograma Produtos Médicos Ativos (PajtéManual do Usuario RDC N° 185,
2005)
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PRODUTOS MEDICOS ATIVOS
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Figura 7. Fluxograma Produtos Médicos Ativos (PajtéManual do Usuario RDC N° 185,
2005)
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PRODUTOS MEDICOS ESPECIAIS

CLASSE
DE
RISCO
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Produto que incorpera medicamento com v
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14.1
por meio invasivo de longo prazo v
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Produto nao ative destinado ao registro 16.0
de imagens radioaraficas Il

Regra 17 17.0
Produto que utiliza tecidos de origem A"

animal e seus derivados inertes

18.0
Reqra 18 111
Bolsas de sangue

Figura 8. Fluxograma Produtos Médicos Especiaimm{Mbhdo Usuario RDC N° 185, 2005)

Segundo a Diretiva que trata de produtos médico&urapa, 0S mesmos Sao
divididos dentro de quatro classes de acordo cognaa de risco que ele representa. Em
suma, Classe | cobre agueles produtos, que n&aneimi que nao interagem com 0 COrpo;
Classe lla e IIb sdo produtos invasivos ou implaitaou aqueles que interagem com o
corpo. Dentro da Classe Il estdo os produtos detara as funcbes de orgdos vitais. J& 0s
produtos implantaveis que possuam uma fonte degi@nsfio cobertos pela Diretiva de
produtos Médicos Implantaveis Ativos (BRIGHT, 19%QJYVENHOVEN et al, 2001). O
FDA tem estabelecido uma classificagdo para apm@damente 1700 diferentes tipos

genéricos de produtos médicos e agrupa-os dentrol&leespecialidades diferentes
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denominadas como “panels” ou especialidade mé@iada um desses tipos de produtos séo
designados para uma das 3 classes regulatoriasesiyndcdo da maioria dos produtos
meédicos, assim como a sua regulacdo, sdo publicad&0ddigo de Regulamentos Federal
(CFR) e pode ser encontrado no Titulo 21 CFR P&A8sa 1299. A classificacdo é baseada
no nivel de controle necessario para garantir araaga e eficacia do produto médico. A
Classe | requer Controles Gerais. A Classe Il reQumtroles Gerais e Controles Especiais.
A Classe Il requer Controle Gerais e Aprovacado -Coéercializacdo (PMA)
(EIDENBERGER, 2000). A legislacdo canadense, ens seigras de classificacdo do grupo
de risco para os produtos médicos, os agrupa ddatguatro classes (Classe |, 1I, 1l e 1V).
Estas regras de classificacdo assemelham-se nsuregeas descritas na RDC N° 185 de 22

de outubro de 2001 da ANVISAvw.hc-sc.gc.ch

A Unido Européia comecou a implementar um novoesiat para regular os
produtos médicos em 1993. O sistema foi designadm facilitar a comercializacdo de novos
produtos por toda Unido Européia. Uma comparacée erprocesso do FDA e 0 processo da
Unido Européia mostra que o objetivo de protecdcsalzde publica € comum aos dois
sistemas. Porém, a Unido Européia analisa os megar seguranca e performance enquanto
que o FDA analisa-os por seguranca e eficacia.Bs$tedos Unidos da América o FDA tem a
Unica responsabilidade pela andalise. As agénciaticpd e organizacbes privadas tém a
responsabilidade pela analise no sistema da Uni&mpEia (TAUBE 2000).

Na area de distribuicdo de produtos médicos, osicipais Orgdos de
regulamentacao internacionais ndo possuem umaaragatacdo clara para a mesma. A
legislacdo canadense, por exemplo, ndo exige quenpertadores e distribuidores de
produtos médicos tenham um sistema de qualidadéamtaplo. Porém, importadores e
distribuidores de produtos de classe I, Il ou dMe decidem rotular e vender o produto com

a sua propria marca, devem cumprir o sistema dédgda e outros requerimentos aplicaveis
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da Regulamentacédo de Produtos Médigosw.hc-sc.gc.ca Segundo o CFR 21 Partes 821

Subparte C Secéo 821.30 e Parte 820 Subparte lo 82€a160, o distribuidor ndo possui
uma regulamentacéo especifica, porém dentro ddacddefabricacdo até a distribuicdo, o

mesmo possui algumas responsabilidades de rasitadbidos produtosvivw.fda.goy.

1.1. Histdrico da garantia de qualidade

N&o existem referéncias de onde e quando a quelidassou a ser pesquisada e
desenvolvida. Porém sabe-se que a caracteristieaedeitar uma atividade da melhor forma
possivel é bastante antiga. Desde o artesdo coma arte, intuicdo desenvolvia projetos,
construia suas ferramentas, utilidades e armas. rgfegncia historica datada de 1450 a.C.
em um monumento de pedra de Tebas mostra quatrarigsetalnando blocos de pedra para
construcdo, enquanto trés inspetores verificavaestas e diagonais desses blocos. A
qualidade, portanto € conhecida a muito tempo,np@@ recentemente € g ela surgiu como
funcdo de geréncia formal. Originalmente a quakdadh voltada para a inspecdo. Hoje as
atividades relacionadas com a qualidade se ampligrara além dos departamentos de
producdo e operacdo envolvendo compra, engenhgéscisa de marketing, recebendo a
atencéo de diretores executivos.

O ano de 1931 é considerado um marco no movimeatquadlidade com a
publicagdo da obra de W. A. Shewhart, “Economic t@bnof Quality Manufactures
Product”, é conferido um carater cientifico a giina. Nesse livro Shewhart define controle
de fabricacdo, cria técnicas de acompanhamentcakagdo da producdo diaria e propde
diversas maneiras de melhorar a qualidade. Graade ¢go moderno controle da qualidade é
atribuido a Shewhart.

Em 1940 o Departamento de Guerra Americano formmucamité para sugerir

padrées na area da qualidade. Esses padrdes fakdizapgos em 1941 e 1942 e tinham como
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principal enfoque o uso de graficos de controle. B9M2 esse mesmo departamento criou
uma secao de controle de qualidade, isto porquea hen problema em adquirir grandes
quantidades de armamento e municdo. Nos fins dos 40, o controle de qualidade ficou
reconhecido como disciplina reconhecida. Os métaiam basicamente estatisticos e seu
impacto ficou restrito em grande parte a fabricas Nanos 50 e inicio de 60 foram
apresentados outros trabalhos que foram respossget outra era da qualidade, a da
garantia da qualidade.

A qualidade passou de uma disciplina restrita @lyg@o da fabrica, para uma
disciplina com implicacdes mais amplas para o gesemento. O objetivo principal continuou
0 mesmo, a prevencao de problemas. Os instrumdatpsofissdo ampliaram-se para além da
estatistica, envolvendo quantificacdo dos custosjuddidade, controle total da qualidade,
engenharia da confiabilidade e zero defeito.

Armand Feigenbaum em 1956 propss o controle tetajuhlidade. Para conseguir
a qualidade total o controle precisa comecar ped@i do produto e sé terminar quando o
produto tiver chegado as méaos de um cliente quee fagtisfeito. O primeiro principio a ser
reconhecido € o de que qualidade é um trabalhodies t (Apostila Paschoal)

A primeira norma de Garantia de Qualidade foi m#lnla em 1979 pela “British
Standards Institution” (BSI) em trés partes como B&%0. Em 1987, a “International
Organization for Standardization” publicou a sé&eNormas internacionais baseadas na BS
5750, a familia 1ISO 9000. Estas foram revisadaslef¥ e a série 2000 representa uma

revisao adicional (SGS/ ICS, 2001).

1.1.1. Fatores de revisdo da ISO 9000
Do inicio ao fim do processo de revisdo da séri®@ BD00, os comités ISO

consideraram fatores tais como:
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*  Problemas com requisitos existentes da série |90:94®94;

» Dificuldades encontradas ou declaradas por pequegasizacoes;

e A alegacdo da tendéncia das Normas existentes esgadi as grandes
organizacgoes;

» Desenvolver necessidades de usuario e de clientes;

e Compatibilidade com outras normas;

* A necessidade de Normas para auxiliar o desempmhegocio;

e A adocdo da “abordagem de processo” para estruturgestao de
organizacoes;

* Incorporacédo de varias normas nos requerimentseido (SGS/ ICS, 2001).

1.1.2. Desenvolvimento da ISO 9000
A série de Normas ISO 9000 foi desenvolvida parailiter organizacdes, de
todos os tipos e tamanhos, a implementar e opBcazes Sistemas de Gestado de Qualidade

(SGQ)(SGSIICS, 2001)

1.1.3. A familia 1ISO 9000: 2000

A I1SO 9000 - Sistemas de Gestdo da Qualidade —aruentos e Vocabulario:
estabelece os fundamentos de Sistemas de GestQual@ade e contém definicbes dos
termos usados.

A ISO 9001 - Sistemas de Gestdo da Qualidade —iftegu estabelece os
requisitos para Sistemas de Gestdo da Qualidadeugaronde necessita ser demonstrada a
capacidade da organizacao para fornecer produtos eérvicos que vao ao encontro das

necessidades de clientes e requisitos regulamsrgplieaveis.
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A 1SO 9004 - Sistemas de Gestdo da Qualidade -tri2es para Melhorias de
Desempenho: fornece diretrizes em Sistemas de @&ekaQualidade. O guia contém
informacé&o sobre os processos para melhoria cantjna contribuem para a satisfacdo dos

clientes e da organizacéo e partes interessad&/1(S&; 2001).

1.1.4. 1SO 9000

Esta norma substituiu a ISO 8402 e contém defisigde termos usados em
qualidade assegurada e informacao sobre algunsinidamentos mencionados pelas Normas
ISO 9000: 2000. Ela € mais ampla em aplicacdo ga@edecessora.

A Norma visa fornecer aqueles que usam a série 98 com uma “visao
pratica de campo” através de explicacbes em gdstgoalidade.

A norma é divida em duas partes:

 Fundamentos de Sistemas de Gestdo da Qualidade;

* Termos e definicbes (SGS/ ICS, 2001)

1.1.5. Fundamentos

A secao de fundamentos da Norma ISO 9000 cobrausais e métodos da gestédo
da qualidade. Ela contém diretrizes sobre algumsisgos da ISO 9001. Os assuntos cobertos
incluem:

» Justificativas para Sistemas de Gestédo da Qualidade

« Abordagem de processo;

» Politica da Qualidade e objetivos da qualidade;

* Funcéao da alta direcéo;

Documentacao;
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* Funcdo das técnicas estatisticas (SGS/ICS, 2001)

1.2. Termos e definigcbes

Para melhor entendimento e compreensao da Norma08M@e da RDC N° 59 - ANVISA, as
definicbes dos termos utilizados sdo descritasenemn. Entre elas estdo (SGS/ ICS, 2001;
RDC N° 59 — ANVISA 2000):

* Auditoria: processo sistematico, documentado e independemt®,opter evidéncia
de auditoria e avalia-la objetivamente para detesima extensédo na qual os critérios
de auditoria séo atendidos.

* Acéao corretiva: acdo para eliminar a causa de uma nao-conformidadéficada ou
outra situacao indesejavel.

* Agdo preventiva: acdo para eliminar a causa de uma potencial nédforcoidade ou
outra situacdo potencialmente indesejavel.

» Alta direcdo: pessoa ou grupo de pessoas que dirige e contridaouganizacdo no
mais alto nivel.

e Consignar: Confiar ou enviar produtos ao cliente, para quenesmo 0 tenha
disponivel tdo logo seja necessario e o negociessandistribuidor posteriormente.

* Documento:informacéo e o meio no qual ela esta contida.

» Eficacia: extensdo na qual atividades planejadas s&o reatize os resultados
planejados sao alcancgados.

» Eficiéncia: relacdo entre o resultado alcangado e 0s recusso®s.

» Escopo da auditoria:extensao e limites de uma auditoria.
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Especificacdo: documento que estabelece requisitos aos quais udutp,
componente, atividade de producdo ou de assist@écrdca ou um sistema de
gualidade precisam estar conformes.

* Garantia da Qualidade: parte da gestéo da qualidade focada em provelaogafde
gue os requisitos da qualidade serdo atendidos.

 Gestdo da Qualidade: atividades coordenadas para dirigir e controlaraum
organizacédo, no que diz respeito a qualidade.

* Na&o-conformidade:ndo atendimento a um requisito.

* Objetivo da qualidade: aquilo que € buscado ou almejado, no que diz itespe
gualidade.

» Politica da Qualidade:totalidade das intencfes e das diretrizes de ugenzacao
com respeito a qualidade, conforme expressas forerde pela alta diregéo.

* Procedimento:forma especificada de executar uma atividade opnacesso.

* Produto: resultado de processo.

* Produto médico: equipamento, aparelho, material, artigo ou sistefeauso ou
aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial tidedo a prevencéo, diagndstico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que uidiaza meio farmacoldgico,
imunologico ou metabdlico para realizar sua priacifuncdo em seres humanos,
podendo, entretanto ser auxiliado em suas funglieisis meios.

* Qualidade: grau no qual um conjunto de caracteristicas inesesatisfaz a requisitos.

* Reclamacgéo:comunicagdo por escrito, oral ou eletrénica redafivndo seguranca ou

aceitacao da identidade, qualidade, durabilidani&jabilidade, seguranca, eficacia ou

desempenho de um produto ou processo.
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* Registro: documento que apresenta resultados obtidos owederevidéncias de
atividades realizadas.

» Satisfacéo do clientepercepcao do cliente do grau no qual os seussigmgiforam
atendidos.

» Sistema de gestaosistema para estabelecer politica e objetivogra gatingir estes
objetivos.

e Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ%istema de gestdo para dirigir e controlar
uma organizacao, no que diz respeito a qualidageatkitos, processos e servicos.

» Solicitacdo de acao corretivaformulario usado por qualquer organizacdo auditora
para solicitar que uma acédo seja tomada para momiga nao-conformidade
identificada durante uma auditoria.

» Validacdo: comprovacéo, através do fornecimento de evidéolgjetiva, de que os

requisitos para aplicacdo ou uso especificos pietes foram atendidos.

1.3. Boas préticas de fabricacdo de produtos médigo

A Norma Boas Préticas de Fabricagdo de Produtosichedestabelece requisitos
aplicaveis a fabricacdo de produtos médicos. Estpsisitos descrevem as boas praticas de
fabricacdo (BPF) para métodos e controles usadospmogeto, compras, fabricagéo,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacésigéncia técnica de todos os produtos
meédicos. Os requisitos desta norma se destinarseg@asr que 0s produtos meédicos sejam
seguros e eficazes. As Boas Préticas de Fabrickc&yodutos Médicos sdo uma exigéncia
aplicavel a todas as empresas que fabriguem ourc@iimem equipamentos médicos, de
forma a garantir a qualidade do processo e o dendias fatores de risco a saude do usuario,
com base nos instrumentos harmonizados no Mercdsiihidos na Resolucdo Mercosul/

GMC/ Res n° 04/95 e Resolucdo Mercosul/ GMC / Re$31/96. Estas resolucbes deram
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origem a Resolucédo da Diretoria Colegiada RDC Nti&27 de junho de 2000 e evidenciam
a importancia de ter-se os requisitos de Boasdasatie Fabricacdo de Produtos Médicos
harmonizados, a fim de minimizar as barreiras @&quiks, facilitar o comércio e aumentar o
acesso a novas tecnologias. A harmonizacdo tambduoz ro custo da implementacédo da
regulacdo para o governo e para a industria I6dalo N° 59 — ANVISA 2000).

Esta preocupacao esta presente ndo somente eisigs ga cone sul da América, mas
também mundialmente. O Global Harmonization Tasic&{GHTF) foi fundado em 1993
pelos governos e representantes das industriasudtdha, Canada, Japao, Comunidade
Européia e Estados Unidos da América, com o olgjetsy promover uma convergéncia em
padrbes e praticas regulatorias relacionadas arasegp performance e qualidade dos
produtos médicos, assim como promover a inovacénolégica e facilitar o comeércio
internacional (WHO, 2003).

O armazenamento e distribuicdo de produtos médigaste ndo menos importante na
cadeia entre a fabricagdo e 0 uso no paciente.eblaldcdo brasileira que trata de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos, a RD&9Ne 27 de junho de 2000, o tema de
armazenamento e distribuicdo e os itens aplicao®sligtribuidores estdo implicitos no corpo
da norma e indicados no check-list de itens ddivagéo aplicaveis as fabricantes atravées de
classificagcbes NC (N&o Corresponde, ou aguele gaelave ser considerado na inspecéo que
se realiza), | (Informativo, ou aquele que expressaa informacédo descritiva e/ ou
complementar), R (Recomendavel, ou aquele cujo domepto possa afetar em grau nao
significativo a qualidade do produto e/ ou seguaadgs trabalhadores), N (Necessario, ou
aguele cujo ndo cumprimento possa afetar em gragigaificativo a qualidade do produto e/
ou a seguranca dos trabalhadores) e IM (impres@hdiu aquele que pode afetar em grau
critico a qualidade do produto e/ ou segurancatddsmlhadores, assim como aquele que

correspondem a exigéncias juridico-administrativag)uns destes itens por serem aplicados

Sobre a Implantacéo de Boas Praticas de Distribaidéd Produtos Médicos de Acordo com a RDC N° 587de
de junho de 2000 — ANVISA e NBR ISO 9001: 2000



Introducao 22

aos fabricantes, estdo erroneamente indicados d¥@igpor ndo sofrerem a adaptacao

adequada para os distribuidores (RDC N° 59 — ANV2880).
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II. OBJETIVOS

Os produtos médicos ou produtos para a saude emotesde simples produtos
como seringas descartaveis até complexos equipameahvolvidos em delicados
procedimentos médicos. Assim, a qualidade do poodieve ser garantida desde sua
fabricacdo até o uso no paciente. Na legislacasilbira, assim como nas principais
legislagbes mundiais, como a canadense e a amgrjganenquanto pouco € abordado sobre
as Boas Préticas de Armazenamento e Distribuicd®roeéutos Médicos. Porém, esta parte
final da cadeia ndo é menos importante do que maideas quais envolvem a fabricacdo e
esterilizagdo, quando aplicavel.

A RDC N° 59 de 27 de junho de 2000 - ANVISA e a NEBO 9001: 2000, em
conjunto formam uma proposta completa para a intgptdio de um Sistema de Qualidade
envolvendo os objetivos e exigéncias exploradamse®rmas.

Sendo assim, o objetivo deste trabalho é a elaBome uma proposta de implantacéo/
check-list de verificacdo de Boas Préticas de Disitdo de Produtos Médicos com base nos

conceitos e aplicacdes da RDC N° 59 — ANVISA e 8&NSO 9001: 2000.
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lIl. MATERIAL E METODOS

Para a realizacdo e andlise da pesquisa forampadi@s as normas RDC N° 59
de 27 de junho de 2000 e a NBR ISSO 9001 : 2000.

Em paralelo ao estudo das normas, fizeram-se aegtas para as Boas Praticas
de Distribuicdo de Produtos Médicos nas mesmas.

No item seguinte (Sistemas da Qualidade) sdo adekiacs etapas e processos

importantes para a construcao das BPD (Boas Psate®istribuicao).

3.1. Sistemas da Qualidade
De acordo com a norma NBR ISO 9001: 2000, parauguee empresa funcione

de maneira eficaz ela deve identificar e gerenasadiversas atividades interligadas. Uma
atividade que usa recursos e que € gerenciadarcha fa possibilitar a transformacao de
entradas em saidas (como por exemplo, informapdedutos, etc.) pode ser considerada um
processo. Freqlientemente a saida de um proces&mtéada para 0 processo seguinte. A
aplicacdo de um sistema de processos em uma oagaajzjunto com a identificacéo,
interacOes desses processos e sua gestao, pabasieerada com “abordagem de processo”.
Uma vantagem da abordagem de processo € o coototehuo que ela permite sobre a
ligacdo entre os processos individuais dentro dtersia de processos, bem como sua
combinacéo e interacdo. Quando usada em sistemgesti®d da qualidade, esta abordagem
enfatiza a importancia de:

* Entendimento e atendimento de requisitos;

* Necessidade de considerar 0os processos em termratod@gregado;

* Obtencéao de resultados de desempenho e eficapi@ckEsso;
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* Melhoria continua de processos, baseada em medigéeparametros

objetivos.

O modelo do sistema de gestdo de qualidade baseagwocesso é apresentado
na figura 1, a qual mostra que o0s processos queendiam diretamente no sistema da
gualidade séao:

* Responsabilidade da direcao;

+ Gestdo de recursos;

* Realizac&o do produto;

e Medicéo, analise e melhoria.
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Clientes

Melhoria continua do Sistema Saida

de Gestdo da Qualidade

v Produto

Medicao,
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...... p  Fluxo de Informagéo

Figura 9. Modelo de sistema de gestdo baseado@ragso (SGSCS, 2001)

Nesta ilustracdo € mostrado como o0s clientes desgmm um papel

significativo na definicdo dos requisitos como adas. A monitoracdo da satisfacdo dos
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clientes requer a avaliacdo de informacdes relmtavgercepcdo pelos clientes de como a
organizacao tem atendido aos requisitos do mesmo.

Como forma de instituir, entre outras, as Boasi¢asitde Distribuicdo, a RDC N°
59 de 27 de junho de 2000 da ANVISA estabelece luxofde processos no qual a
rastreabilidade € o principal instrumento para mt#e de um servico de qualidade. Os
principais pontos desse fluxo de processo em unpaesa de armazenamento e distribuicao
de produtos médicos sdo: Recebimento, Armazenagédstabuicdo. Esses trés pontos
devem possuir areas distintas e devidamente itemte#s a fim de impedir o “mix-up”.
Didaticamente, estabelece-se o fluxo de entradada slos produtos na forma de “U”, como

mostrado na figura 2.

Armazenamento

Recebimento Distribuicéo

Figura 10. Fluxo de entrada e saida de produtasisega RDC N° 59 - ANVISA

3.1.1. Recebimento

A é&rea de recebimento é o local onde é realizadaspecado dos produtos
provindos de fornecedores devidamente qualificadiss, quais sofrem uma avaliacao
peridédica onde, dependendo do resultado, € maatigaalificagdo ou faz-se a opgéo por
outro fornecedor. A solicitacdo dos produtos amdoedor € feita através de um Pedido de
Compra. Neste, devem constar a descricdo completaitdns (cddigo, lote, descricéo,

quantidade), assim como nome e assinatura do fuémm que realizou a solicitagdo e
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posterior aprovacao do responsavel por compras. Bstido de Compra € considerado um
Registro da Qualidade e deve ser tratado como tal.
Neste ponto do processo séo registradas as inféemafos produtos recebidos: descricao,
lote, quantidade, cddigo, data de validade, aptas&a ou ndo de avarias, numero da nota
fiscal, nimero do pedido de compra a que se refeerecebimento e se a descricdo da nota
fiscal esta de acordo com a descricéo fisica ddyboo Deve-se também ser feita a inspecao
das informacgdes contidas no rétulo conforme desoat RDC N° 185 da ANVISA. Segundo
esta resolucéo, as informacdes contidas no roaverd ser:

* Responsavel técnico,

* Instrucdes de uso;

» Registro do produto em 6rgado competente;

» Data de validade;

» Se 0 material médico é de uso unico e/ou estégbemétodo de esterilizacao;

» Descrigéo;

* Lote;

» Codigo;

» Cuidados e precaucdes a serem tomadas durartegi.

Estas inspecdes devem ser registradas e sdoddsize rastreabilidade dos produtos.

3.1.2. Armazenagem

O armazenamento do produto € fase critica do pgoc®r isso, as condi¢cdes de
estocagem devem ser cuidadosamente estabelecidasrde com as informacdes fornecidas
pelo fabricante. O almoxarifado deve ser devidamedentificado de forma a se impedir

troca entre os produtos e as prateleiras deveomntardistancia minima da parede. A limpeza
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e saneamento devem ser constantes, assim comdeesaigiene do pessoal envolvido com
0 processo. A temperatura e umidade do local dezenagem devem ser monitorados e
providéncias devem ser tomadas quando os resultadesa fora da faixa de limite

estabelecido. Periodicamente os produtos armazendeleem ser checados a fim de se
verificar as suas condicfes (prazo de validadeadeat de produtos com avarias, identificacédo

das prateleiras, localizacdo dos produtos coresfzgacamento entre prateleiras e parede).

3.1.3. Distribuicao

A venda ou faturamento de um produto inicia-se petéssdo de um Pedido de
Venda por parte do cliente. Quando tratar-se depitabs convénio médico ou outro
distribuidor, este pedido deve ser confeccionadopapel timbrado do cliente e constar as
seguintes informacdes: descricao do produto, codigantidade, identificacdo e assinatura do
solicitante. A partir destas informacgdes, checa-gmsicdo do estoque e faz-se a separacao
dos produtos solicitados. Assim, estes sdo leva@loarea de expedicdo onde sé&o
inspecionados quanto aos seguintes itens: descrigitigo, lote, nimero da nota fiscal,
possiveis avarias, data de validade, conformidatie @ descricao fisica e a da nota fiscal,
nome e endereco do destinatério. Esta inspecaxpaeliedo deve ser registrada e utilizada na

rastreabilidade do produto.

3.2.1SO 9001:2000

A norma ISO especifica requisitos para um sistemageéstdo de qualidade,
quando uma organizacao:

 Necessita demonstrar sua capacidade para fornexeforcha coerente

produtos que atendam aos requisitos do clientguasieos regularmente aplicaveis,
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* Pretende aumentar a satisfacdo do cliente por deeiefetiva aplicacdo do
sistema, incluindo processos (vide definicdo padibaitem 3) para melhoria continua do
sistema e a garantia da conformidade com requidibosliente e requisitos regularmente

aplicaveis.

3.2.1. Sistema de gestao da qualidade
O distribuidor deve estabelecer, documentar, imptgar e manter um sistema de
gestdo da qualidade e melhorar continuamente afmfia de acordo com 0s requisitos da
norma ISO.
O distribuidor deve:
» Identificar os processos necessarios para o sistengestdo da qualidade e
sua aplicacao por toda a organizacéo
* Determinar a seqiiéncia e interacdo desse processo
» Determinar critérios e métodos necessarios paegass que a operacéo e o
controle desses processos sejam eficazes
» Assegurar a disponibilidade de recursos e inforesio@cessarias para apoiar
a operacéo e o monitoramento desses processos
e Monitorar, medir e analisar esses processos
* Implementar acdes necessarias para atingir ostadesl planejados e a

melhoria continua desses processos

Esses processos devem ser gerenciados pela ogganide acordo com os
requisitos da ISO.
Quando uma organizacdo optar por adquirir externgeanalgum processo que

afete a conformidade do produto em relacdo aossigug) a organizacao deve assegurar 0O
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controle desses processos. O controle de tais ggosaleve ser identificado no sistema de
gestdo de qualidade, através de procedimentosalidaple ou instrucdes de trabalho.

A empresa deve estabelecer e manter um Manual al&d®ade que inclua:

e O escopo do Sistema de Gestdo a Qualidade, inoluitketalhes e
justificativas para quaisquer exclusdes de itemsaadiveis da Norma aos procedimentos do
distribuidor,;

e Os procedimentos documentados estabelecidos psisiemna de gestdo da
qualidade, ou referéncia a eles;

A descricdo da interacdo entre os processos den@istde Gestdo da

Qualidade

Os documentos requeridos pelo Sistema de GestadQuddidade devem ser
controlados. Registros séo tipos especiais de dectare devem ser controlados de acordo

com os requisitos abaixo.

Um procedimento documentado deve ser estabele@do gefinir os controles
necessarios para:

» Aprovar documentos quanto a sua adequacao, antemdamissao;

* Analisar criticamente e atualizar, quando necessareaprovar documentos;

* Assegurar que alteracOes e a situagéo da revigabdats documentos sejam
identificadas;

 Assegurar que as versdes pertinentes de documeptasaveis estejam
disponiveis nos locais de uso;

 Assegurar que o0s documentos permanecam legiveisroatamente

identificaveis;

Sobre a Implantacéo de Boas Praticas de Distribaidéd Produtos Médicos de Acordo com a RDC N° 587de
de junho de 2000 — ANVISA e NBR ISO 9001: 2000



Material e Métodos — RDC N° 59 de 27 de junho d®@0 32

» Assegurar que documentos de origem externa sejantifidados e que sua
distribuicdo seja controlada;
* Evitar 0 uso néo intencional de documentos obs®letaplicar identificacao

adequada nos casos em que forem retidos por qualcppsito.

3.2.2. Responsabilidade gerencial

A alta direcdo deve assegurar que 0s objetivosuddidade, incluindo aqueles
necessarios para atender aos requisitos do prafidestabelecidos nas funcfes e nos niveis
pertinentes da organizacdo. Os objetivos da quididavem ser mensuraveis e coerentes com
a politica da qualidade.

A alta direcao deve assegurar que a politica dédeuaie:

« E apropriada ao propoésito da organizacao;

* Inclui um comprometimento com o0 atendimento aolis#ps e com a
melhoria continua da eficacia do Sistema de Gektdualidade;

* Proporciona uma estrutura para estabelecimentélsamritica dos objetivos
da qualidade;

« E divulgada e atendida por toda a empresa;

« E analisada criticamente para manutencéo de somacho

A alta direcdo deve assegurar que:

* O planejamento do Sistema de Gestdo da Qualidadalizado de forma a
satisfazer aos requisitos exigidos pela norma ISO.

* A integridade do Sistema de Gestdo da Qualidade aétida quando

mudancas no Sistema de Gestao de Qualidade s@jgolas e implementadas.
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A alta direcdo deve assegurar que as responsalgfida autoridades pelas
atividades que influenciam na qualidade de prodatssrvicos séo definidas e comunicadas
na organizacao.

A alta direcdo deve indicar um membro da organizapde, independente de
outras responsabilidades, deve ter responsabiligladéoridade para:

e Assegurar que 0S processos necessarios para an&iste Gestdo da
Qualidade sejam estabelecidos, implementados edoant

* Relatar a alta diregdo o desempenho do Sistemaedié&da Qualidade e
qualquer necessidade de melhoria;

» Assegurar a promocéo da conscientizacdo sobregassites do cliente em
toda a empresa.

Os processos de comunicagdo estabelecidos devemapsepriados e a
comunicacao relativa a eficacia do Sistema de Gest&@ualidade deve ser realizada.

O SGQ deve ser analisado criticamente pela alegél;, a intervalos planejados,
para assegurar sua continua pertinéncia, adeqeagfamacia. Essa andlise critica deve incluir
a avaliagdo de oportunidades para melhoria e ndedsesde mudancgas no SGQ, incluindo a
politica da qualidade e os objetivos da qualid&bgistros dessa andlise critica devem ser
mantidos.

As entradas para a andlise critica devem incluir:

Resultados de auditoria;

Realimentacao de cliente;

Desempenho de processos;

Situacdo das acdes preventivas e corretivas;
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« Acompanhamento das ac¢fGes oriundas de analisesasritinteriores pela
direcéo;
* Mudancgas que possam afetar o Sistema de Gestaoadiddge;

 Recomendac¢des para melhoria.

3.2.3. Andlise e verificacdo
As saidas da analise critica devem incluir quaisqdecisbes e acodes
relacionadas a:
* Melhoria da eficacia do Sistema de Gestédo da Qaddi@ de seus processos;
* Melhoria do processo em relacdo aos requisitodielote;

* Necessidades de recursos

A empresa deve analisar criticamente o0s requisédlasionados com o produto.
Esta andlise critica deve ser realizada antes dgan@acdo assumir 0 compromisso de
fornecer um produto para o cliente e deve assequear

e Os requisitos do produto estao definidos;

* Os requisitos de contrato ou de pedido que difidagueles previamente
manifestados estdo resolvidos;

* A organizacdo tem a capacidade para atender aoisiteq definidos.

Devem ser mantidos registros dos resultados dasanéfitica e das acles
resultantes dessa analise. Quando o cliente naeder uma declaracdo documentada dos
registros, a organizacdo deve confirmar os re@sislo cliente antes da aceitacdo. Quando os

requisitos de produto ou processo forem alteradosrganizacdo deve assegurar que 0S
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documentos pertinentes sdo complementados e qessod pertinente € alertado sobre os
requisitos alterados.

Devem ser analisadas, em fases apropriadas, an@ligeas sistematicas de
projeto e desenvolvimento de acordo com o0s estatgstes e as suas responsabilidades e
autoridades. A capacidade dos resultados do pr@etiesenvolvimento em atender aos
requisitos deve ser avaliada. A analise criticaeddentificar qualquer problema e propor as
acOes necessarias.

Entre os participantes dessa andlise critica degtan incluidos representantes de
funcdes envolvidas com o(s) estagio(s) do projedesenvolvimento que esta(ao) sendo
analisado(s) criticamente. Devem ser mantidos tregislos resultados das analises criticas e
de quaisquer acbes necessarias.

A verificacdo do projeto e desenvolvimento deve sgecutada conforme
disposicbes planejadas para assegurar que asasdas sstejam atendendo aos requisitos de
entrada do mesmo. Devem ser mantidos registrosedaiados da verificacdo e de quaisquer
acdes necessarias.

As alteracbes de projeto e desenvolvimento devem identificadas e os
respectivos registros devem ser mantidos. As agfiesadevem ser analisadas criticamente,
verificadas e validadas, como apropriado, e ap@vatites da sua implementacdo. A andlise
critica das alteragbes de projeto e desenvolvimdate incluir a avaliacdo do efeito das
alteracdes no processo e no produto ja entregue.

A validacdo do processo e desenvolvimento deve esecutada conforme
disposicbes planejadas para assegurar que O prodsittante € capaz de atender aos
requisitos para aplicacdo especificada ou uso c¢igeral, onde conhecido. Onde for
praticavel, a validacdo deve ser concluida antesntlga ou implementacdo do produto.

Devem ser mantidos registros dos resultados.
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A organizacdo deve determinar, coletar e analiszdtosl apropriados para
demonstrar a adequacédo e eficacia do SGQ e pat@arasade melhorias continuas da
eficacia do SGQ podem ser realizadas. Isso deveirirtados gerados como resultado do
monitoramento e das medicdes e de outras fontaagrdes.

A andlise de dados deve fornecer informacdes vakah:

» Satisfacéo de clientes;

e Conformidade com os requisitos do produto;

e Caracteristicas e tendéncias dos processos e gspduncluindo
oportunidades para acgdes preventivas;

* Fornecedores

A empresa deve executar auditorias internas avaltey planejados, para
determinar se o SGQ:

» Esta conforme com as disposi¢cOes planejadas, corequssitos da norma
ISO e com os requisitos do SGQ estabelecidos pgtamizacao;

* Esta mantido e implementado eficazmente

Um programa de auditoria interna deve ser planej@dando em consideracdo a
situacao e a importancia dos processos e areasra aaditadas, bem como os resultados de
auditorias anteriores. Os critérios da auditorisgopo, frequéncia e métodos devem ser
definidos. A selecédo dos auditores e a execucaautfitrias devem assegurar objetividade e
imparcialidade do processo de auditoria. Os awefitordo devem auditar o seu proprio
trabalho.

As responsabilidades e o0s requisitos para planej@me para execucdo de
auditorias e para relatar os resultados e manuweatgsiregistros devem ser definidos em um

procedimento documentado.
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O responsavel pela area a ser auditada deve assapue as acdes sejam
executadas, sem demora indevida, para eliminacodmrmidades detectadas e suas causas.
As atividades de acompanhamento devem incluir #dicagdo das acOes executadas e o

relato/ analise dos resultados de verificacao.

3.2.4. Documentos e registros

O pessoal que executa atividades que afetam adgdalido produto ou processo
deve ser competente, com base em educacdo, treittameabilidade e experiéncia
apropriados.

Como responsavel pela competéncia, conscientizacieinamento, a empresa
deve:

» Determinar as competéncias necessarias para capgssoexecuta trabalhos
gue afetem a qualidade do produto;

* Fornecer treinamento ou tomar outras acdes pasfezatr essas necessidades
de competéncia,

* Avaliar a eficacia das a¢des executadas;

« Assegurar que 0 seu pessoal esta consciente quanpertinéncia e
importancia de suas atividades e de como elasilooetn para atingir os objetivos da
qualidade;

 Manter processos apropriados de educacdo, treinamdémabilidade e

experiéncia.

A documentacao do SGQ deve incluir:
. Declaragbes documentadas da politica da qualidadse objetivos da

qualidade;

Sobre a Implantacéo de Boas Praticas de Distribaidéd Produtos Médicos de Acordo com a RDC N° 587de
de junho de 2000 — ANVISA e NBR ISO 9001: 2000



Material e Métodos — RDC N° 59 de 27 de junho d®@0 38

. Manual da Qualidade;

. Procedimentos documentados (estabelecido, docudwmentaplementado e
mantido) requeridos pela ISO 9001: 2000;

. Documentos necessarios a organizacao para assegyskEnmejamento, a
operacao e o controle eficazes de seus processos;

. Registros requeridos pela ISO 9001: 2000.

3.2.5. Compras

A empresa deve assegurar que o produto adquirithh @mnforme com os
requisitos especificados de aquisicdo. O tipo ersé@o do controle aplicado ao fornecedor e
ao produto adquirido devem depender do efeito dodyio adquirido na realizacao

subsequente do produto ou no produto final.

A empresa deve avaliar e selecionar fornecedomsbase na sua capacidade em

fornecer produtos de acordo com o0s requisitos dpresa e os exigidos pela legislacédo

vigente. Critérios para selecao, avaliacdo e rem& devem ser estabelecidos. Devem ser

mantidos registros dos resultados das avaliacdesgeiaisquer acdes necessarias, oriundas da

avaliacao.

As informacdes de aquisicdo devem descrever o pyodiser adquirido e incluir,
onde apropriado, requisitos para:

* Aprovacéao do produto, procedimentos, processosiipanento;

* Qualificacéo de pessoal;

« Sistema de Gestdo da Qualidade.
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A empresa deve assegurar a adequacao dos requisitoguisicdo especificados

antes da contratacédo do fornecedor.

3.2.6. Identificacéo e rastreabilidade

A distribuidora deve identificar o produto por neiadequados ao longo da
realizacdo do processo. Deve também identificatuacgio do produto no que se refere aos
requisitos de monitoramento e medicédo. Sendo eeadslidade um requisito, principalmente
para produtos de elevado risco, a empresa deveotne registrar a identificacdo Unica do

produto.

3.2.7. Controle de processos e produtos

A empresa deve determinar, prover e manter a @staiura necessaria para
alcancar a conformidade com os requisitos do podqubcesso. A infra-estrutura inclui:

» Edificios, espaco de trabalho e instalacdes astagia

e Computadores utilizados para o sistema informatizilcontrole de estoque
(quando aplicavel);

* Servico de transportadora,

* Servico de empresa de controle de pragas;

« Servico de empresa de calibracdo de equipamentosmedicdo e
monitoramento de temperatura e umidade;

 Materiais e equipamentos que influenciam direta indiretamente na
qualidade do produto ou processo.

A empresa deve determinar e gerenciar as condiddéemmbiente de trabalho

necessarias para alcancar a conformidade com oisiteg do produto.
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O distribuidor deve planejar e desenvolver os @m®oe necessarios. O
planejamento da realizacdo do processo deve seenteecom 0sS requisitos de outros
processos do SGQ.

Ao planejar o processo, a empresa deve determgaeguintes passos, quando
apropriado:

* Objetivos da qualidade e requisitos para o produto;

e A necessidade de estabelecer processos e docunerposver recursos
especificos para o produto;

* A necessidade de estabelecer processos e documenosver recursos
especificos para o produto;

* Registros necessarios para fornecer evidéncia de agyu processos de

realizacdo e o produto resultante atendem aossitapui

A saida deste planejamento deve ser de forma adiequamétodo de operacédo da

empresa.

3.2.8. Medicdo e monitoramento

A empresa deve planejar e implementar o0s processasessarios de
monitoramento, medic&o, analise e melhoria a fim de

» Demostrar a conformidade do produto;

e Assegurar a conformidade do SGQ);

¢ Melhorar continuamente a eficacia do SGQ;

Isso deve incluir a determinacdo dos métodos alisa incluindo técnicas

estatisticas e a extensao de seu uso.
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A empresa deve aplicar métodos adequados paraarengnto e medicdo dos
processos do SGQ. Esses métodos devem demons#pa@dade dos processos em alcancar
os resultados planejados. Quando os resultadogjatios ndo sdo alcancados, devem ser
efetuadas as correcOes e executadas as acOesvasyrebmo apropriado, para assegurar a
conformidade do produto.

A empresa deve medir e monitorar as caracteristicggroduto para verificar se
0s requisitos do produto tém sido atendidos. I&s® der realizado em estagios apropriados
do processo de realizacdo do produto, de acordaasgmmovidéncias planejadas.

A evidéncia de conformidade com os critérios detac@&o deve ser mantida. Os
registros devem indicar a(s) pessoa(s) autorizpddiserar/ expedir o produto.

A liberacdo do produto e a entrega do servico m&@m prosseguir até que todas
as providéncias planejadas tenham sido satisfaterite concluidas, a menos que aprovado
de outra maneira por uma autoridade pertinenteloseasta situacdo o responsavel técnico e
alta direcéo e, quando aplicavel, pelo cliente.

A empresa deve determinar as medi¢cdes e monitotaraeserem realizadas e 0s
dispositivos de medi¢cdo e monitoramento necess@aoa evidenciar a conformidade do
produto com os requisitos determinados.

Deve-se estabelecer processos para assegurar gligdon@ monitoramento
podem ser realizados e sao executados de uma maaenente com 0s requisitos de medigéo
e monitoramento.

Quando for necessario assegurar resultados vabdtispositivo de medicéo deve
ser:

e Calibrado ou verificado a intervalos especificadosantes do uso, contra
padrbes de medicédo rastreaveis a padrdes de medte@imacionais ou nacionais. Quando

esse padrao nao existir, a base usada para catboacverificacdo deve ser registrada;
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Ajustado ou reajustado, quando necessario;

Identificado para possibilitar que a situacéo déoagao seja determinada;

Protegido contra ajustes que possam invalidaruwtee® da medicao;

Protegido de dano e deterioragdo durante o manuseamutencdo e

armazenamento.

Adicionalmente a empresa deve avaliar e registraalidade dos resultados de
medi¢des anteriores quando constatar que o digmos#io esta conforme com 0s requisitos.
Deve-se tomar acdo apropriada no dispositivo e @agger produto afetado. Registros dos
resultados de calibracdo devem ser mantidos.

Quando usado na medicdo e monitoramento de rempisspecificados, deve ser
confirmada a capacidade do software de computaaier gatisfazer a aplicacdo pretendida.
Este procedimento deve ser feito antes do us@lreaieconfirmado se necessario.

A distribuidora deve assegurar que produtos queesé@gam conformes com 0s
requisitos do produto sejam identificados e coattos para evitar seu uso ou entrega nao
intencional. Os controles e as responsabilidada#a@idades relacionadas para lidar com os
produtos ndo-conformes devem ser definidos em weedimento documentado.

A empresa deve tratar os produtos ndao-conformesimparou mais das seguintes
formas:

* Execucéo de acdes para eliminar a nao-conformideidetada;

* Autorizacdo de seu uso, liberacdo ou aceitacdo ceolzessdo por uma
autoridade pertinente (responsavel técnico e akgab) e, onde aplicavel, pelo cliente;

* Execucéo de acdo para impedir o seu uso pretendidplicacdo originais.
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Devem ser mantidos registros sobre a natureza dascanformidades e
quaisquer acdes subsequentes executadas, inctondessdes obtidas.

Quando o produto nao-conforme for corrigido, esseedser reverificado para
demonstrar a conformidade com os requisitos.

Quando uma nao-conformidade do produto for detacégads a entrega ou inicio
de seu uso, a organizacdo deve tomar as acOesriagegpem relacdo aos efeitos ou

potenciais efeitos, da ndo-conformidade.

3.2.9. Acao corretiva e acao preventiva

A empresa deve executar acdes corretivas paranelimas causas de nao
conformidades, de forma a evitar sua repeticioagmes corretivas devem ser apropriadas
aos efeitos das ndo-conformidades encontradas.

Um procedimento documentado deve ser estabeleedo gefinir os requisitos
para:

* Analise critica de ndo-conformidades (incluinddaemacdes de clientes);

* Determinagao das causas de nao-conformidades;

* Avaliagdo da necessidade de acdes a fim de asseque as nao-
conformidades néo ocorrerdao novamente;

» Determinacao e implementagéo de a¢gBes necessarias;

* Registro dos resultados de acbes executadas;

» Analise critica de acdes corretivas executadas.

A organizacao deve definir acbes para as causag&adeonformidades potenciais,
de forma a evitar sua ocorréncia. As acoes prexsntievem ser apropriadas aos efeitos dos

problemas potenciais.
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Um procedimento documentado deve ser estabeleedo gefinir os requisitos
para:

* Definicdo de ndo-conformidades potenciais e de caasas;

* Avaliagdo da necessidade de acdes para evitar aénc@m de nao-
conformidades;

» Definicdo e implementacao de acdes necessarias;

* Registros de resultados de a¢bes executadas;

* Analise critica de acdes preventivas executadas.

3.2.10. Manuseio, armazenamento e distribuicao

A empresa deve estabelecer e implementar inspagémutvas atividades para
assegurar que o produto adquirido atende aos reguie aquisicdo especificados.

Quando a empresa ou seu cliente pretender execuificagcdo ou auditoria nas
instalagbes do fornecedor, a empresa deve declaaar,informagbes de aquisicdo as
providéncias de verificacdo pretendidas e o métladidberacao de produto.

A distribuidora deve planejar e realizar o fornesmo de servigo/ produtos sob

condicdes controladas. Condi¢cbes controladas dewemr:

A disponibilidade de informagBes que descrevam ascteristicas do
produto;

* Adisponibilidade de instrucdes de trabalho, quamet®essario;

* O uso de equipamento adequado, quando necessario;

* Adisponibilidade e uso de dispositivos de medg&sonitoramento;

* Aimplementacéo da liberacado, entrega e atividpdesentrega.
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Quando aplicavel, quaisquer processos de fornetinn servico onde a saida
resultante ndo possa ser verificada por monitoreanen medicdo subseqiiente, deve ser
validado. Isso inclui quaisquer processos ondeetsiéncias s6 fiquem aparentes depois que
0 produto esteja em uso ou 0 servi¢o tenha sidolwicio.

A validacdo deve demonstrar a capacidade desseessas de alcancar os
resultados planejados. Deve-se tomar as providenugcessarias para esses processos,
incluindo, quando aplicavel:

» Critérios definidos para analise e aprovacéo dosgssos;

» Aprovacédo de equipamento (quando aplicavel) e fizegéo de pessoal,

* Uso de métodos e procedimentos especificos;

e Requisitos para registros;

* Revalidacéo.

A empresa deve preservar a integridade do produtnte a realizagédo do fluxo
de processo interno e entrega no destino pretendidta preservacao deve incluir
identificacdo, manuseio, embalagem, armazenamedistrébuicdo. A preservacdo também

deve ser aplicada as partes constituintes de udufmroquando aplicavel.

3.2.11. Propriedade do cliente

A empresa deve ter cuidado com a propriedade datelienquanto estiver sob o controle da
organizacdo ou sendo usado por ela. Esta deveficentverificar, proteger e salvaguardar a
propriedade do cliente fornecida para uso ou irmmagio no produto. Se qualquer
informacé&o da propriedade do cliente for perdi@daiftcada ou considerada inadequada para

uso, este fato deve ser informado ao cliente endeseg mantidos registros.
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3.3. RDC N° 59 de 27 de junho de 2000

3.3.1. Responsabilidade da Direcéo

De acordo com a RDC N° 59 de 27 de junho de 20G0taadirecéo deve ter
atuacao direta na implantacdo da qualidade. A melmvera estabelecer sua politica e seus
objetivos de comprometimento com a qualidade, assimo manté-la em todos os niveis da
empresa e garantir que a mesma seja compreendidadms os empregados que possam
afetar ou influenciar a qualidade de um produtdeambém a direcdo o estabelecimento e a
manutencdo de uma estrutura organizacional adeqaadam pessoal suficiente para
assegurar que os produtos sejam distribuidos delaamm os requisitos da norma. A
empresa deve estabelecer a responsabilidade,dadere inter-relacdo de todo o pessoal que
gerencia, executa e verifica o trabalho relacioradpalidade, em particular o pessoal que
precisa de liberdade organizacional e autoridads pa

« Identificar e documentar problemas de qualidade goodutos, com a
producao ou com o sistema de qualidade;

* Iniciar ou implementar acdes para prevenir a oogigéou 0 uso de materiais
acabados n&o-conformes;

* Iniciar, recomendar, providenciar ou implementadugies ou acdes
corretivas para problemas de qualidade;

* Verificar a adequacao ou implementacéo de solugdesgdes corretivas para
problemas de qualidade;

*  Administrar ou controlar a distribuicdo de produté®-conformes.

Cada empresa devera estabelecer funcdes de \gdiaa devera providenciar
recursos adequados e delegacao adequada ao pieseadb para desempenho das atividades

de verificacao.
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A direcdo da empresa devera designar um individeofaca parte da mesma que
independente de outras funcdes tera autoridadspeneabilidade estabelecida para:

e Assegurar que os requisitos do sistema de qualidegen estabelecidos e
mantidos em conformidade com esta norma;

* Relatar o desempenho do sistema de qualidade @adingara revisdo e
fornecer informacdes sobre a melhoria do sistengudkdade.

A adequacdo e a efetividade do sistema de qualidade ser revisada em
intervalos definidos e com frequéncia suficienteapassegurar que o sistema de qualidade
satisfaca as exigéncias da norma e que atinja ¢etivais da politica da qualidade
estabelecida. A revisdo do sistema de qualidaderdeser conduzida de acordo com 0s
procedimentos de revisdo estabelecidos e os rdesltde cada revisdo do sistema de

qualidade deveréo ser documentados.

3.3.2 Auditoria da qualidade

A empresa devera conduzir auditorias de qualidada yerificar se o sistema de
qualidade estd em conformidade com os requisitabegcidos. As auditorias de qualidade
deverdo ser conduzidas por pessoas adequadamertadas, de acordo com o0s
procedimentos de auditoria estabelecidos, mas goet&m responsabilidade direta pelas
matérias que estdo sendo objeto da auditoria. Besgrfeito um relatério de cada auditoria
da qualidade e este devera ser revisado pela edaigeéecdo com a responsabilidade sobre
as matérias auditadas. Acao corretiva de acompamttamincluindo nova auditoria de
matérias deficientes devera ser efetuada quandesseio e devera ser documentada no

relatorio de auditoria.
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3.3.3. Pessoal

A empresa devera contratar pessoal em numero enificicom instrucao,
experiéncia, treinamento e pratica para asseguetaglas as atividades previstas na RDC N°
59 sejam corretamente desempenhadas.

Deve ser assegurado que todo pessoal seja trgiaaad@xecutar adequadamente
as tarefas a ele designadas. O treinamento dewsrecomduzido de acordo com os
procedimentos estabelecidos por pessoas qualiicpdaa garantir que os empregados
tenham uma compreenséo perfeita de suas funcoeknesg) e dos requisitos desta norma
aplicaveis as suas funcdes. Como parte de searmeimo, todos os empregados deveréo ser
cientificados de defeitos em processos que podmréoer como resultado do desempenho
incorreto de suas funcdes especificas. Os empreggde executarem atividades de
verificacdo deverao ser cientificados de errosppgerdao ser encontrados como parte de suas
funcdes de verificagdo. O treinamento de empregdelosra ser documentado.

Em caso de contratacdo de servico de consultoeierd ser assegurado que
qualquer consultor orientando sobre métodos emgosgau nos controles utilizados para
compras, embalagem, rotulagem complementar (quapmlicavel), armazenamento ou
distribuicdo, tenha qualificagcdes suficientes (ungio, treinamento e experiéncia) para
aconselhar sobre os assuntos para os quais foatamd. Cada consultor devera possuir um
registro onde deve incluir nome, endereco, qualfies, incluindo cépia do curriculum e
uma lista de empregos anteriores, bem como umaicisespecifica das areas em que atuou

como consultoria.

3.3.4. Controle de documentos e registros
A organizacdo devera estabelecer e manter procetimede controles de

documentos para assegurar que todos o0s documemtiicados na norma a serem
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estabelecidos e mantidos satisfagcam os requisitorasma e estejam corretos e adequados
para o uso pretendido.

Funcionarios qualificados deverdo ser designados ggeaminar e aprovar todos
os documentos estabelecidos na RDC N° 59 para aclouantes de sua emissdo. A
aprovacao, incluindo data e assinatura do respehpéla aprovacdao dos documentos devera
ser documentada.

Deve-se assegurar que todos os documentos estijalizalos e disponiveis em
todos os locais para onde forem designados e @los tos documentos desnecessarios ou
obsoletos sejam removidos desses locais em tenfgilo ha

Alteracdes de especificacdes, instrucbes, metodos pmcedimentos para
produtos, processos e/ ou relativos a sistema @didgde deverdo ser documentadas,
revisadas e aprovadas pelas pessoas que estaesmasnfuncdes ou na mesma empresa e
gque executaram a revisao e a aprovacao originareerms que designadas especificamente
em contrario. Outrossim, quaisquer mudancas deciispedes, instru¢cdes, métodos ou
procedimentos que possam afetar a qualidade deseramlidados como adequados para o
uso pretendido antes de sua aprovacao e distrdhu@$i registros de validacdo deverao ser
mantidos. As alteracbes aprovadas devem ser coatas@o pessoal encarregado em tempo
habil. Quando forem feitas alteragbes de especiEs instru¢cdes, métodos ou
procedimento, cada empresa deverd avaliar as @eyasegundo os procedimentos
estabelecidos. Deverao ser mantidos registros deatacdo e deste resultado. Os registros
de alteracdo de documentos devem incluir uma @éscrda alteracdo, identificacdo dos
documentos alterados, a assinatura do respons@dalta de aprovacdo e a data na qual as
alteracdes entrardo em vigor. Uma lista, indicgpmecedimentos equivalentes para controle
de documentos devem ser estabelecidas e mantidasidemntificar a situacado atual dos

documentos, a fim de assegurar que estejam enpesa®os atuais e aprovados.
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3.3.5. Controle de compras

A empresa distribuidora devera estabelecer e maptecedimentos para
assegurar que 0s servicos executados por tercestegam em conformidade com as
especificacdes. Junta-se a isso a necessidadé¢atbeleser e manter critérios para avaliacdo
de fornecedores e contratados, que especifiquemeqssitos, inclusive os requisitos de
qualidade que fornecedores e contratados devesfazati. Cada empresa devera avaliar e
selecionar potenciais fornecedores e contratadoforoe sua capacidade em atender aos
requisitos, inclusive requisitos de qualidade, gede estabelecer e manter uma lista de
fornecedores e contratados que satisfacam aogiagitdocumentados de avaliacdo da
empresa. Devem ser mantidos registros de avalibeadocomo seus resultados.

Devem ser elaborados e mantidos formularios de wmsnpue descrevam
claramente ou que facam referéncia as especifisagiEusive requisitos de qualidade para
produtos médicos ou servicos solicitados ou caadad. A empresa devera revisar e aprovar
os documentos de compras antes de sua liberacdpro&acdo dos formularios, incluindo a

data e a assinatura do responsavel devera ser dotada.

3.3.6. Identificagcao e rastreabilidade

Devem ser estabelecidos e mantidos procedimentos Paidentificacdo de
produtos durante as fases de recebimento, armaeet@m distribuicdo para evitar trocas e
para assegurar o correto atendimento aos requastgsialidade. Para os produtos de elevado

risco, exigéncias de rastreabilidade adicionaises@gidas.
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3.3.7. Controles de processo

O fluxo de processo deve ser monitorado a fim dw@sgar que o produto
expedido esteja em conformidade com as especifsagds controles de processo devem
incluir:

* Instrucdes documentadas, procedimentos padrbepelagdo e métodos que
definam e controlem a forma de recebimento, arnamento e distribui¢o;

* Monitoracdo e controle dos parametros de processaracteristicas dos
produtos durante as fases de recebimento, armaeat@endistribuicao;

» Conformidade com normas, padrdes ou codigos deérefia aplicados e
procedimentos de controle de processo;

* Aprovacgéao dos processos;

e Critérios de trabalho que deverdo ser expressosn@mmas ou padrdes
documentados.

A empresa deve ter estabelecido e mantido um sastiencontrole para prevenir a
contaminagdo ou outros efeitos adversos sobre duproe prover condigbes de trabalho
adequadas. Condi¢cdes a serem consideradas paracadt®le incluem: iluminagéo,
ventilacdo, espaco, temperatura, umidade, pressfomBtrica, contaminagcdo aérea,
eletricidade estatica e outras condicbes ambiendaisinstalacbes da empresa devem ser
inspecionadas periodicamente e seu sistema deotrervisado para verificar se o sistema é
adequado e se esta funcionando corretamente. Reveit® um registro e uma revisdo dos
resultados dessas inspecoes.

Procedimentos de limpeza adequados, principalnpamgeo almoxarifado, devem
ser mantidos, bem como uma programacao que satisgaexigéncias das especificacdes. Os

funcionarios envolvidos com a limpeza devem comquieeesses procedimentos.
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Cada empresa devera limitar locais apropriados dpuaomer, beber, fumar ou
outras atividades dos empregados possam ter uta pfejudicial sobre um produto. Deve-se
assegurar que os empregados compreendam esses.limit

Um programa de controle de pragas deve ser estateke implantado. Registros
dessa implantacdo devem ser mantidos. A empresecdora do servico deve sofrer
processo de qualificacdo para incluir-se na ligafainecedores contratados e avaliacdes
periodicas devem ser realizadas a fim de verife@ra empresa continua atendendo aos
requisitos de qualidade.

A empresa devera estabelecer e manter procedimgata®vitar a contaminacao
de produtos pelo uso de raticidas, inseticidagyitugias, fumegantes, materiais de limpeza e
desinfeccao e substancias perigosas.

Quando o servico de transporte de produtos forugado por terceiros, a empresa
deve passar por processo de qualificacdo e avaliac&ansportadora deve informar sempre
que solicitado a localizagéo dos produtos duramevsagem.

Lixos e sub-produtos devem ser removidos de marsagura, oportuna e
higiénica.

Uma programacgédo de manutencédo dos equipamentomftuenciam direta ou
indiretamente na qualidade dos produtos deve $abadscida. Devera ser feito um registro
por escrito documentando a data em que a progranmfagcéexecutada e os empregados
encarregados das atividades de manutengao.

Inspecdes periddicas devem ser conduzidas de acantioos procedimentos
estabelecidos para assegurar conformidade a pragéande manutengdo dos equipamentos
que influenciam direta ou indiretamente a qualiddds produtos. As inspecdes, incluindo

data e assinatura do responséavel devem ser docaasnt
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Quando computadores forem usados no sistema dielagmlou nos sistemas de
processamento de dados, pessoas designadas pdeaeido ser responsaveis pela eficacia e

eficiéncia do mesmo.

3.3.8. Inspecao e testes

O distribuidor deve estabelecer e manter atividadesispecdo necessarios para
assegurar que todos os requisitos originais deepy@&sao e integridade dos produtos sejam
mantidos. Os resultados de todas as inspecdes dmratncumentados.

A empresa deve estabelecer e manter procedimeatasapeitacdo de produtos
recebidos de fornecedor ou de devolucdo de clie@®. produtos ndo devem ser
reincorporados no estoque ou distribuidos até ejee \&rificada a sua conformidade aos
requisitos estabelecidos. Os funcionarios treinaglaesignados para tal atividade deveréo
aceitar ou rejeitar os produtos e esta atividade der documentada.

Procedimentos para inspec¢ao dos produtos durantazanamento devem ser
estabelecidos, assim como procedimentos para rcéetalos produtos até que es inspecdes
exigidas tenham sido completadas.

O distribuidor deve estabelecer e manter procedwsguara inspecéo de produtos
a serem expedidos, a fim de assegurar que o mest@ja eentro das especificagdes. Estes
ndo deverdo ser liberados até que o produto sgpedionado e a documentacdo pertinente
anexada ao produto. A liberagéo, incluindo datastnatura do responsavel pela liberagédo
deve ser documentada. Deve-se manter os regisisogsultados de inspecao exigidos. Estes
registros devem incluir os critérios de aceitag@ocomparacdes de inspecdes realizadas e os
resultados obtidos.

A empresa distribuidora deve assegurar que todegp@mento de medicdo e

monitoramento seja adequado para os fins a questia e seja capaz de produzir resultados
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validos. Dentre estes equipamentos que devem sestartemente checados estéo:
Termohigrometros, ar-condicionado e umidificadodes ar presentes no almoxarifado e
computadores utilizados no gerenciamento de estequee gestdo da qualidade. Devem ser
estabelecidos e mantidos procedimentos para assegyue O equipamento seja

rotineiramente calibrado, inspecionado e checadwe-se manter registros documentados
dessas atividades.

Deve ter estabelecido procedimentos de calibragé® igcluam orientacdes
especificas e limites de precisdo e exatiddo, aseimo prescricdes para acdes corretivas
qguando os limites de precisdo e exatiddo ndo fakancados. A calibracdo devera ser
executada por profissionais que tenham instrucéginaimento, pratica e experiéncia
necessarios. O distribuidor devera estabelecer stemgpadroes de calibracdo para os
equipamentos de medicdo que sejam rastreaveis ah®eg nacionais. Se o0s padrdes
nacionais nao forem praticos ou nao estiverem dispes, a empresa devera usar um padrao
independente reproduzivel. Se ndo houver padracéeel, a empresa devera estabelecer e
manter um padrdo préprio. Os registros das datamli@acéo, do funcionario encarregado
desta tarefa e da data seguinte para esta opatagém ser mantidos. Os registros devem ser
mantidos por pessoas designadas para tal e coboadequipamento ou perto dele, devendo
estar disponivel para o pessoal responsavel pélaag@io do equipamento. Procedimentos
para assegurar que 0 manuseio, a preservacao argagile equipamentos de teste (quando
aplicavel), inspecéo e medi¢do sejam feitas dedarpreservar sua precisdo e adequacao ao
uso devem ser estabelecidos e mantidos. Caso mee® manutengcdo e calibracdo seja
executado por terceiros, a prestadora deve pass@rqgresso de qualificagdo e avaliagdo. A
empresa devera proteger as instalacdes e os equifimnde inspecdo e monitoramento

contra ajustes que possam invalidar a calibragao.
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Os resultados dos testes de inspecao dos prodenesdestar em local de facil
acesso e deverdo indicar a conformidade ou naawuoifade destes itens para assegurar que
somente produtos acabados que tenham passadarsplesoes exigidas sejam distribuidos.

A pessoa responsavel pela liberacédo dos produt@ssee identificada nos registros.

3.3.9. Produtos néo-conformes

O distribuidor deve estabelecer e manter procedimsepara assegurar que
produtos recebidos, produtos devolvidos ou prodatwsazenados que ndo estejam em
conformidade com os requisitos exigidos nao sejsadas ou distribuidos inadvertidamente.
Os procedimentos devem conter prescri¢cdes pamnéfidacdo, documentacao, investigacao,
separacdo e remocdo de produtos nao-conformesyae gpanotificacdo das pessoas ou
organizacdes responsaveis pela nao-conformidadeesponsabilidade pela revisdo e a

autoridade para a remocao de produtos nao-confatewesn ser definidas.

3.3.10. Acao corretiva

Os distribuidores devem estabelecer e manter proeetbs para analisar todos
0S processos, operacdes de trabalho, concesdaesios de auditoria de qualidade, registros
de qualidade, reclamacoes, produtos devolvidostmaotontes de dados de qualidade para
identificar as causas existentes e potenciais o@uprs e processos nao-conformes e outros
problemas de qualidade (a analise deve incluirisnéle tendéncia para detectar problemas
de qualidade recorrentes). Os produtos distribua@ensiderados nao-conformes deverao
sofrer tratamento e investigacdo descritos em pioento especifico. A identificacdo da
acao necessaria para prevenir a causa e recordm@eodutos e processos ndo-conformes

deve ser descrita e mantida em procedimento.
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As acdes corretivas devem ser validadas para assegue esta acdo ndo afete
adversamente o produto e que seja eficaz. Deveyglementar e registrar as alteracées em
instrucdes e procedimentos, necessarias como dorseg da identificacdo de problemas de
qualidade e de acado corretiva. Deve-se assegueatogia informacdo sobre problema de
qualidade seja disseminada entre todos 0s seusnEEBfeiS e que a informacéo seja revisada
pela direcdo. Todas essas acOes devem estar @eseritprocedimento.

Todas as atividades relacionadas a acao corrdiea, como seus resultados,

devem ser documentados.

3.3.11. Manuseio, armazenamento, distribuicdo
3.3.11.1. Manuseio

O distribuidor deve estabelecer e manter procedimsepara assegurar que
inversdes (trocas), danos, deterioracdo ou outi@to® adversos afetando o produto néo

ocorram durante qualquer estagio do manuseio.

3.3.11.2. Armazenamento

O distribuidor deve estabelecer e manter procedimsgpara o controle das areas
de estoque de produtos para evitar que inverstesa¢), danos, deterioragcdo ou outros
efeitos adversos no periodo anterior a sua digtébu

Devem ser elaborados e mantidos procedimentosapénazar o recebimento ou
retirada das areas de estoque. Qualquer controlenao ou outra forma de identificacao
devera ser legivel e claramente visivel. Quandoadidpde dos produtos se deteriorar com o
tempo, tais produtos deverdo ser armazenados deinmam facilitar a rotatividade dos

estoques, assim como suas condi¢cdes deverdo daadasaem intervalos adequados. A

Sobre a Implantacéo de Boas Praticas de Distribaidéd Produtos Médicos de Acordo com a RDC N° 587de
de junho de 2000 — ANVISA e NBR ISO 9001: 2000



Material e Métodos — RDC N° 59 de 27 de junho d®@0 57

empresa devera estabelecer e manter procedimeatasapsegurar que todos os produtos

rejeitados ou armazenados no estoque néo sejanentiddmente distribuidos ou usados.

3.3.11.3. Distribuicéo

Procedimentos para controlar a distribuicdo de yiosd acabados devem ser
mantidos a fim de assegurar que apenas o0s prodytas/ados para liberacdo sejam
distribuidos. Quando a qualidade de um produto suaacondicdo de adequado ao uso se
deteriorar ao longo do tempo, os procedimentos rdevassegurar que 0s produtos mais
antigos sejam distribuidos em primeiro lugar e gsi@rodutos fora do prazo de validade nao
sejam distribuidos.

O distribuidor devera manter registros de distghai que incluam e que facam
referéncia ao:

* Nome e endereco do destinatario;

* Identificagdo e quantidade de produtos embarcados,data de embarque;

e Qualquer controle numérico utilizado para rastiedde, como por

exemplo, a confeccao de etiquetas de cédigo daspara cada nota fiscal expedida.

3.3.12. Controle de embalagem

O distribuidor deve garantir que seus produtogastem embalagens adequadas
a fim de proteger o produto de qualquer alteragi@ano seja durante o armazenamento,
manuseio ou distribuicao.

A empresa distribuidora devera estabelecer e mprieedimentos para manter a
integridade e inspecéo da rotulagem.

Os produtos ndo devem ser liberados para estoqumaraudistribuicdo até que

uma pessoa autorizada tenha examinado a exatidé&udo, incluindo, quando for o caso, a
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data correta de vencimento, o niumero de controte)(linstru¢cdes de manuseio e cuidados
especiais, conforme exigido em legislacdo vigeAidiberacéo, incluindo data, nome e

assinatura do responsavel pelo exame, devera cemeéotada.

3.3.13. Registros

Todos os registros deverdo ser legiveis e guarddeddsrma a minimizar sua
deterioracéo, prevenir perdas e proporcionar répigza. Todos 0s registros arquivados em
sistema automatizados de computacdo deverdo terrepmaducdo (back-up). Todos os
registros exigidos na RDC N° 59 deverdo ser mastidas instalacbes da empresa
distribuidora ou em outro local razoavelmente dgetpara os funcionarios responsaveis e
inspetores designados pela autoridade se saudestamtgy Os registros em questdo deveréo
estar disponiveis para exame e copia pelos funtosné inspetores supracitados. Exceto
onde especificamente indicado, as seguintes pgéssrigerais deverdo ser aplicadas a todos
0s registros exigidos pela RDC N° 59.

Os registros considerados confidenciais pela erajpederéo ser assinalados para
alertar a autoridade de saude competente. Os rosgisbnsiderados confidenciais pelo
fabricante ou clientes devem ser tratados como tal.

Todos os registros necessarios relativos a um foathverdao ser guardados por
um periodo de tempo equivalente a vida Util esgemda o produto, mas em nenhum caso
por menos de dois anos da data da distribuicao rctahe

O distribuidor devera manter registros técnicos glasiutos no qual trabalha. O
Registro Mestre do Produto (RMP) deve ser emitidio gabricante e deve ser datado e
assinado por funcionario qualificado (responsé&ehico). O RMP para cada tipo de produto

devera incluir ou fazer referéncia a seguinte mfagéo:
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» Especificagbes do produto, incluindo os respectidgesenhos (quando
aplicavel), composicdo, formulacdo, especificacdes componentes, especificacdes do
projeto de software e seus codigos de fonte;

* Informacgbes relevantes do processo de producdopdostde producao,
procedimentos de producao e especificacdes amisiel@groducédo, quando aplicavel;

» Especificacbes de embalagem e rotulagem, inclumétodos e processos
utilizados;

* Métodos e procedimentos de instalacdo, manutengésigténcia técnica.

3.3.14. Reclamacdes

O distribuidor deve manter arquivos de reclamacBescedimentos devem ser
estabelecidos para receber, examinar, avaliar @vargreclamacoes. Tais procedimentos
devem assegurar que:

 Reclamacbes sejam recebidas, examinadas, avaliadasstigadas e
arquivadas;

* Reclamacfes orais sejam documentadas apés seinrectl)

* Reclamacdes sejam examinadas para verificar seinwveatigacdo se faz
necessaria. Quando néao for feita uma investigad@e-se manter um registro que inclui o
motivo pelo qual a investigacdo néo foi realizadareme dos responsaveis pela decisao de
nao investigar.

O distribuidor deve examinar, avaliar e investigamdas as reclamacdes
envolvendo a possivel ndo-conformidade do produim,adequacédo da embalagem utilizada
na expedicdo, em atender as suas especificacoakju@ureclamacao relativa a obito, lesdo
ou qualquer risco a seguranca devera ser imediatanexaminada, avaliada e investigada

por uma pessoa responsavel, devendo ser mantida segéo especial do arquivo de
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reclamacdes. As investigacfes deverao incluir aficegdo se houve de fato falha no
desempenho ou especificacbes do produto, se otpredtava sendo usado para terapia ou
diagndstico de um paciente, se houve 0bito, lesédoenca grave envolvida, e a relacéo, se
houver, do produto a incidente comunicado ou evadi@rso.
Quando for feita uma investigacao, devera ser mamnim registro de:
* Nome do produto;
» Data do recebimento da reclamacéo;
e Qualquer numero de controle utilizado;
* Nome, endereco, telefone do reclamante;
* Natureza da reclamacéao;
* Resultados da investigacao, sendo este devendtacons
0  Acdao corretiva tomada;
0 Datas da investigagao;
o] Detalhes da reclamacéo;
o] Resposta ao reclamante. Quando néao for dada raspost

reclamante o motivo devera ser registrado

Quando a unidade formalmente designada para ateredtEamacOes estiver
localizada em endereco que ndo o da origem dammackEo e quando a reclamacao envolver
outra unidade, uma copia da reclamacéo e do registrinvestigacdo da queixa devera ser
transmitida e arquivada na outra unidade, em aogespecifico para reclamacgédo sobre
produtos.

Se a unidade formalmente designada para atendereck@macdes estiver
localizada fora do pais, uma copia dos registragidos na RDC N° 59 deve ser mantida no

pais. Se o distribuidor dispde de um local no maide esses registros sdo guardados
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regularmente, as coépias exigidas neste paragrafiero ser mantidas nesse local. Do
contrario, as copias exigidas por este paragraferde ser mantidas nesse local.

A empresa devera estabelecer e manter procedimesrt@processar reclamacoes
a fim de assegurar que todas as reclamacdes segamespadas de maneira uniforme e em
tempo habil. Tais procedimentos deverdo incluirsgriedes para decidir se a reclamacao

representa um evento a ser informado a autoridadaite competente.

3.3.15. Técnicas estatisticas
Nos casos em que seja aplicavel cada distribuieeerd estabelecer e manter procedimentos
para identificar técnicas estatisticas validas seréas para verificar a aceitabilidade da

capacidade de processo e caracteristicas do produto
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V. RESULTADOS E DISCUSSAO

9001 : 2000, foram feitas correlacdes entre as mesndescritas na tabela abaixo.

Através da analise dos itens e subitens da RD&IN2000 — ANVISA e da NBR ISO

Item RDC N° 59 - ANVISA ISO 9001 : 2000
Parte A — Disposicdes Gerais
0.1 Generalidades da
1 1. Abrangéncia introducgéo
1 Objetivo
2. Definicbes 3.Termos e definicdes
3. Sistema de Qualidade 0.2 Abordagem de prodess
Parte B — Requisitos do Sistema de Qualidadg
4.1 Requisitos gerais
4.2.1 Generalidades d
requisitos de documentacdo
4.2.2 Manual da qualidadg
5.1 Comprometimento ¢
. . direcéo
1. Responsabilidade gerencial 5.3 Politica da qualidade
5.4 Planejamento
2 55 Responsabilidad
autoridade e comunicacao
5.6 Andlise critica pel
direcéo
2. Auditoria da qualidade 8.2.2 Auditoria int@rn
6.2.1 Generalidadesdos
recursos humanos
3. Pessoal 6.2.2 Competéncis
conscientizagéo
treinamento
Parte C — Contole de Projetos (ndo aplicavg
3 o -
para distribuidoras)
4.2 Requisitos d
documentagéo
7.3.6 Validacédo de projeto
4 | Parte D — Controle de documentos e registroq desenvolvimento
7.3.7 Controle de alteracd
de projeto ¢
desenvolvimento
5 | Parte E — Controle de compras 7.4 Aquisicao
Parte F — Identificagao e rastreabilidade
6 1. Identificacao e rastreabilidade 7.5.3 Identificac&o e

2. Produtos de elevado risco (classe Il ou IMastreabilidade

rastreabilidade
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ltem RDC N° 59 - ANVISA ISO 9001 : 2000

6.3 Infra-estrutura

6.4 Ambiente de trabalho
7.1 Planejamento Q
realizagéo do produto

7.3 Projeto g
desenvolvimento

7.5.1 Controle de produg
e fornecimento de servigos$

Parte G — Controles de processo e producao
7 1. Controles de processo e producgéo
2. Processos especiais

T

4

Parte H — Inspecéo e testes

8.2.3 Medicéo
monitoramento d
1. Inspecao e testes processos
8.24 Medicao
monitoramento de produtg
8 7.6 Controle de dispositiv(
de medicao g

2. Inspecédo, medicdo e equipamentos de tegtaonitoramento

8.1 Generalidades de
medicdo, analise e melhorja
7.6 Controle de dispositiv(

3. Resultados de inspecdes e testes de medicéo
monitoramento
9 Parte | — Componentes e produtos nag¢g8.3 Controle de produt
conformes nao conformes

8.5.2 Acao corretiva

10 | Parte J — Acéao corretiva 8.5.3 Ao preventiva

Parte K — Manuseio, armazenamentd?7.5.2 Validagéo dos
distribuicdo e instalacéo processos de produgéo e
1. Manuseio fornecimento de servigos
2. Armazenamento 7.5.5 Preservacgéo do
3. Distribuicéo produto
11 7.4.3 Verificagédo do

produto adquirido
7.5.3 ldentificacéo e

4. Instalacéo rastreabilidade
7.5.5 Preservacao do
produto
Parte L — Controle de embalagem e rotulagen
12 1. Embalagem de produto 7.5.5 Reservacgéo d
2. Rotulagem de produto produto
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ltem RDC N° 59 - ANVISA ISO 9001 : 2000

Parte M - Registros
4.2.4 Controle de registrog
7.5.4 Propriedade do cliente
7.3.1 Panejamento d
projeto e desenvolvimento
7.3.2 Entradas de projetd
desenvolvimento

7.3.3 Saidas de projeto
13 desenvolvimento

7.5.3 Identificacéo
rastreabilidade

8.2.1 Satisfacao dos clientes
8.2.3 Medicéo
monitoramento d
processos

8.24 Medicao
monitoramento de produtg

1. Requisitos gerais

2. Registro Mestre do Produto (RMP)

3. Registro Histérico do Produto (RHP)

4. Arquivo de reclamacdes

Parte N — Assisténcia técnica (ndo aplicive
14 o -
para distribuidoras)

8.1 Generalidades de
15 | Parte O — Técnicas estatisticas medicéo analise e melhorip
8.4 Andlise de dados

Para melhor interpretacdo da tabela, cada topio®lacionado foi identificado

como um item a ser discutido abaixo.

ltem 1

O item 1 da tabela discute a abrangéncia e aplidatbe de cada norma. A RDC
N° 59 possui como foco as Boas Praticas em todpsoggssos envolvidos com a fabricacéo,
armazenamento e distribuicdo de produtos meédicesteNitem da norma também estdo
descritas as consequéncias do ndo cumprimentoedpssitos. As definicbes técnicas de
termos utilizados sdo apresentadas neste item.

No item correspondente da norma ISO 9001 : 20(bélada a aplicabilidade e a

deciséo estratégica da implantacdo de um Sisten@esi&io de Qualidade em uma empresa,
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como por exemplo a capacidade da mesma em forpemdutos e servicos que atendam aos
requisitos do cliente e requisitos regulamentagggaveis, assim como a satisfacdo do
mesmo através de processos para melhoria conthegando a norma, a mesma se aplica a
todas as organizacfes sem levar em consideracio,otamanho e produto fornecido. A

utilizacdo da abordagem de processos para anadisSiglema de Gestdo da Qualidade

também é avaliada neste topico.

ltem 2

A responsabilidade gerencial/ alta direcdo € dische forma equivalente em
ambas as normas. Nelas séo descritas 0 comprométimee a alta direcdo deve ter com a
implantacdo e manutencédo da qualidade seja ao miigahizacional, de recursos, processos
ou produtos.

A verificacdo se o Sistema de Gestdo de Qualidatie @e acordo com os
requisitos estabelecidos € realizada através deead internas. A Norma ISO propdem um
programa de auditoria mais detalhado levando emideracido os processos e areas a serem
auditadas, assim como os resultados de auditartas@es, os critérios de auditoria, escopo,
frequéncia e métodos a serem definidos. O tempa elminacdo de uma possivel nao
conformidade também é ponto relevante na norma ISO.

O treinamento para a execuc¢do das atividades @esigraos funcionarios é de
suma importancia para a RDC N° 59 assim como pddarena ISO. Na RDC N° 59 é
mencionada ndo apenas a contratacdo de pessoadtreg¢ habilitado, como também em
namero adequado para o correto desempenho daaalividiinda na RDC N° 59, é aborado o
alerta sobre a importancia da qualificacdo de dtores, 0os quais prestam servicos em areas
criticas da empresa, as quais afetam diretamentguabidade do produto. Registros da

qualificacédo desse consultor devem ser mantidos.
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ltem 4

O controle de documentos e registros € de extrerpartancia na RDC N° 59 e
na norma ISO. A aprovacao, distribuicdo e alteralgidocumentos deve ser realizado de tal
maneira q trocas e inversdes nao ocorram e proeeth® devem ser estabelecidos e
mantidos para a realizacéo de tais tarefas. Quaisdieracées em procedimentos devem ser

validadas e registradas.

ltem 5

De acordo com a RDC N° 59, procedimentos deveneseritbs para assegurar a
qualidade de produtos processados por terceirbgspacificacdo ndo ocorre na Norma ISO.
Assim como na RDC N° 59, a ISO também faz refeeéaajualificacdo de fornecedores. A
ISO 9000 : 2000 descreve a necessidade de infoesad® aquisicdo de produtos e incluir
guando necessario, requisitos para a aprovacaoodatp em si, a qualificacéo de pessoal e

para o Sistema de Gestado da Qualidade.

Item 6

As normas fazem referéncia a necessidade da fatittede dos produtos em
toda a extenséo do processo. A RDC N° 59 exigergtiftacdo de cada unidade ou lote de
produto de elevado risco com um numero de contddle. Norma ISO faz essa exigéncia para

cada unidade do produto.

Item 7
No item "Controle de Processos e Produtos” a RDGN® mais especifica
guanto as suas exigéncias. Esta faz referénci&cgam necessidade de controle ambiental, ,

limpeza e saneamento, salde e higiene dos funmenamestuario, higiene, habitos dos
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funcionarios, controles de contaminacao, equipaosemrogramas de manutencéo, inspecao
e processos automatizados. A RDC N° 59 faz referé&inda, a processos caracterizados

COmo especiais.

ltem 8

A RDC N° 59 faz uma descricdo detalhada da propostamedicdo e
monitoramento de produtos e processos descrita arandN ISO, fazendo referéncia a
inspecbes de recebimento, inspecdes durante o emaraento e distribuicdo de produtos. E
exigido registro das inspecdes nas duas normas.

A manutencao dos dispositivos de medicdo e momitendo € descrita em ambas
as normas, possuindo um maior detalhamento na RBEMN°qual descreve as exigéncias de
instrucdo e treinamento para pessoa responsawelcpibracdo dos dispositivos e para os

padrdes utilizados para a calibracdo, por exemplo.

ltem 9
A RDC N° 59 e a ISO 9000 : 2000 fazem referénciaaurole de produtos nao-

conformes, a identificagdo e remocgdo da n&o-canfdade. A RDC N° 59 ainda faz a

exigéncia de clara identificacdo de produtos reggsados.

Item 10

Assim como na Norma ISO, a RDC N° 59 no item "Ad¢zorretiva" faz
referéncia a analise, investigacao, identificacA@®micacdo das ndo-conformidades, assim
como a implementacédo e registro da acao corréfioeem a RDC N° 59 ainda exige que 0s

problemas relacionados a qualidade sejam disseosnadtre todos 0s responsaveis em

assegurar a qualidade e que a informacéo sejadavpela geréncia.

Sobre a Implantacéo de Boas Praticas de Distribaidéd Produtos Médicos de Acordo com a RDC N° 587de
de junho de 2000 — ANVISA e NBR ISO 9001: 2000



Resultados e Discussao 68

ltem 11

A RDC N° 59 apresenta uma descricdo mais objetiva as cuidados a serem
tomados com o produto desde o seu recebimento sué axpedicdo. Observacdes sobre o
meétodo PEPS (primeiro que expira primeiro que s&0) destacados, além da identificacdo do

destinatario do produto.

ltem 12

A RDC N° 59, além do cuidado no manuseio com patteproduto descrito na
Norma ISO (neste caso aplicando-se aos roétulosbalagens), ainda exige uma inspecao
para os rotulos dos produtos a fim de verificab seesmo esta adequado as exigéncias da

legislacao vigente.

Item 13

Na abordagem realizada sobre o armazenamento idaagsga RDC N° 59 faz a
exigéncia do periodo minimo de arquivamento destexs relativos a um produto como
sendo 0 minimo de 2 anos da data da distribuic®imal do produto.

O Registro Mestre do Produto e suas especificagéssitas na RDC N° 59 séo
caracterizados como projeto e desenvolvimento maBldSO. Ambos fazem referéncia aos
registros das especificacdes dos produtos comieedals pela distribuidora.

Com Registro Historico do Produto, as distribuiddi@zem a rastreabilidade dos
lotes distribuidos através do registro de uma skrimformacdes pertinentes ao produto.

No tratamento de reclamacdes de clientes na Ndsi@adssim como na RDC N°
59, é exigido de que as mesmas sejam recebidamiradas, avaliadas, investigadas e
arquivadas. Ainda na RDC N° 59 é descrito uma éspéspecial de investigacdo da

reclamacao no caso de oObito, lesdo ou doenca grensdvida com o produto.
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ltem 15

As duas normas destacam a importancia da analssdatins através de técnicas
estatisticas validas a fim de realizar um monitenaim, medicdo, analise e melhoria do
Sistema de Gestdo da Qualidade.

O Fluxograma de recebimento e distribuicdo demadstna figura abaixo ilustra
e descreve 0s pontos criticos do processo, assita 06 documentos necessarios para a

implantacéo do Sistema de Qualidade.
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Figura 11. Fluxograma de Recebimento e Distribuicdo

Sobre a Implantacéo de Boas Praticas de Distribaidga Produtos Médicos de Acordo com a RDC N° 587d#e junho de 2000 — ANVISA e NBR I1SO 9001: 2000



Resultados e Discussao 71

0 Revisédo Gerencial: Geréncia executiva revisa adgque efetivacdo do SGQ em intervalos
1 — Responsabilidade Gerencial definidos e com frequiéncia suficiente para satsfanrma e objetivos do SGQ);
Comprometimento com a Qualidade;
Estabelecer Politica da Qualidade e assegurargjaue@npreendida por todos;
o Estabelecer responsabilidade e autoridade paragegse gerencia, executa e verifica o
trabalho relacionado a qualidade;
Definir estrutura organizacional adequada,;
Prover recursos e pessoal suficiente para ativedddeerificacao;
o Designar representante da geréncia o qual teréidade e responsabilidade para assegurar
gue os requisitos do SGQ sejam estabelecidos edosrd relatar o desempenho do SGQ
para a geréncia.

O O

O O

2 — Auditoria da Qualidade: Auditorias de qualidade devem ser realizadas parificar se 0 SGQ estd em conformidade com o0s s&qsi
estabelecidos

3 — Pessoal o Em nudmero suficiente e com instrucdo, experiéricinamento e pratica para assegurar que as atesdsejam
corretamente desempenhadas;
o Treinado para executar adequadamente as tarefaslesggnadas;
o Qualificacdo e registros dos consultores tercelnza

4 — Documentos e Registros o Documentos devem ser revisados e aprovados antesualaemissdo por pessoas devidamente

designadas;

o Documentos devem estar atualizados e disponiveidatais onde foram designados e os obsoletos
removidos do local em tempo habil;

0 Registros da alteracdo de documentos devem serdosnt

5 — Inspecio, medicio e equipamentos de testes{ o Dispositivos de Medi¢do e Monitoramento devem sdéibados, utilizando-
' se padrdes certificados;
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Procedimentos devem ser escritos para evitar go@ufms nao-conformes nao
sejam inadvertidamente utilizados;
o Os procedimentos devem conter instrucdes parardifidacdo, documentacao,

investigacdo, separacao e remogaoc-de produtos gooemies nao-conformes.

6 — Componentes e produtos ndo-conformes Y

7 —Acao Corretiva o Estabelecer e manter procedimentos para analigmegsos, concessées, relatorios de auditoria, tnegise
qualidade, reclamacdes, produtos devolvidos, easyiotencias fontes de dados de qualidade; inaesdignéo-
conformidade; identificar a acdo necesséria paeguir a causa e a recorréncia de ndo-conformigades

0 Resultados devem ser documentados.

8 — Arquivo de reclamagBesDevera ser mantido arquivo de reclamacgfes, onde eshar descrito em procedimento o recebimentanexa

avaliacao e arquivamento de reclamacgoes.
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A Resolucdo RDC N° 59 — ANVISA de 27 de junho dé@®Opossui uma
proposta mais técnica para a implantacdo das Bo#gcd® de Distribuicdo de produtos
médicos. Sua estrutura-se baseia-se principalnmentastreabilidade dos produtos. Isso faz-
se através dos registros de todas as informacOtimemees aos produtos, assim como
utilizando-se de controles de todos os fatorespmssam influir direta ou indiretamente na
gualidade do produto.

A NBR ISO 9001: 2000 propdem a implantacdo de Brrasicas de Distribuicdo
através de uma visdo predominantemente gerenciedvés dos principios de gestdo da
gualidade, sendo eles: foco no cliente, lideraegaplvimento de pessoas, abordagem de
processo, abordagem sistémica para a gestdo, maeltmrtinua, abordagem factual para

tomada de decisdo e beneficios mutuos nas relagéess fornecedores.
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V. PROPOSTA DE "CHECK-LIST” DE BOAS PRATICAS DE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS

A proposta do “check-list” abaixo é de descretems a serem verificados durante a
inspecdo de Boas Préticas de Distribuicdo de Rsedvédicos. Nao é considerado relevante
a classificacdo dos itens de verificacdo (impredeal, necesséario, recomendavel e
informativo) a classe de risco do produto distidloyitendo em vista a necessidade de
cumprimento de todos os itens pela empresa.

Nesta tabela constam tépicos abordados na RDONfeR7 de junho de 2000 e na
NBR ISO 9001 : 2000, os quais foram descritos eutidos em itens anteriores neste
trabalho.

Para os itens cumpridos e de acordo com a exmédas normas estudadas é
assinalado o camp& referente a itemconforme. Para os itens ndo cumpridos ou
parcialmente cumpridos (quando aplicavel), é akxinao campd\C referente a itenmao
conforme.

A empresa que obtiver 70% ou mais dos itens @leados como conforme obterd a

certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo aelftos Médicos.
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ITENS DE VERIFICACAO APLICAVEIS AOS DISTRIBUIDORES

Quesito \ cC | NC

Requisitos do Sistema de Qualidade

Responsabilidade Gerencial

(P>

.1 | Existe uma declaracdo documentada da poliéica d
gualidade e dos objetivos da qualidade da empresa?

1.2 | Os objetivos dessa politica foram informadas ao
empregados? Estdo compreendidos?

1.3 | Existe organograma mostrando a estrutura argeional da
empresa?

1.4 | Existem descri¢cdes de cargos aprovada pormedpel e
assinada por funcionario, definindo autoridade e
responsabilidades das func¢des de compra, recelmment
armazenamento, expedicao, vendas, responsabilidade
técnica?

1.5 | Existe o comprometimento com a garantia da
disponibilidade de recursos para a implementagarantia
continua da eficacia do SGQ?

1.6 | Ha um representante da administracao formaément
designado com autoridade e responsabilidade psegasr
gue os requisitos do sistema de qualidade sejam
estabelecidos e mantidos conforme os requisitob ks
praticas de distribuicdo para produtos médicos?

1.7 | O desempenho do sistema de qualidade é avaliado
periodicamente pela alta dire¢do?

1.8 | A avaliacdo € documentada?

1.9 | Existe procedimento estabelecendo a periodieidassa
avaliacao?

1.10| Existe um Manual da Qualidade que inclua o escaopo d
sistema da qualidade, faz referéncia aos procedi®en
documentados estabelecidos para o0 SGQ e a desdacao
interacdo entre os processos do SGQ?

2 | Auditoria da Qualidade

2.1 | A empresa tem procedimentos de auditoria iatpama
verificar se o sistema de qualidade esta confogne o
requisitos estabelecidos nas boas praticas débdigéio de
produtos médicos?

2.2 | Existe um programa de auditoria planejado ldgam
consideragao a situagao e a importancia dos prasess
areas a serem auditadas, bem como os resultados de
auditorias anteriores e com critérios da audit@saopo,
freqUuéncia e métodos definidos?

2.3 | Existem registros de treinamento dos auditotesnos do
sistema da qualidade?

2.4 | Existem relatorios de auditoria interna da iglaale
indicando as ndao-conformidades encontradas?
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ITENS DE VERIFICACAO APLICAVEIS AOS DISTRIBUIDORES

Quesito C NC

2.5 | O relatério esta assinado pelo responsavekipeta
auditada?

2.6 | O pessoal que executa as auditorias interngeal@lade é
independente das areas auditadas?

2.7 | Existe um cronograma de implementacao das acdes
corretivas/ preventivas recomendadas em auditaieana,
respeitando prazo de execuc¢ao e etapas ja corgfuida

2.8 | Existem registros da implementagéo das acdestivas
recomendadas nos relatorios de auditoria interna?

3 | Pessoal
3.1 | A empresa possui procedimento para recrutaneesetecad
de pessoal?

3.2 | Os empregados séo treinados para executaraatbieygante
as tarefas a eles designadas?

3.3 | Sao mantidos registros desses treinamentos?

3.4 | Existe uma Matriz de Competéncia aprovadaiaads por
responsavel, descrevendo a educacao, treinamento,
habilidade e experiéncia para cada cargo?

3.5 | Existem evidéncias de que os empregados forfmmriados
de ndo-conformidades decorrentes do desempenhoateo
de suas fungbes?

Controle de Documentos e Registros

Existe procedimento para controle de documentos?

Os documentos séo aprovados por pessoas desgnada

WIN -

Os documentos estao disponiveis, legiveis e eaislo
apropriados e prontamente identificaveis?

I

Os documentos estdo atualizados de acordo com 0s
procedimentos de revisdo de documentos?

5 | Existe procedimento para remocao de documentos
obsoletos?

6 | A empresa mantém procedimentos para alteragias&io
de documentos?

7 | Os documentos de origem externa sao identificacngm
distribuicdo controlada, quando aplicavel?

8 | Ha procedimentos para distribuicao e recolhimdesto
documentos identificados como documentos contrsfado

Controle de Compras

(@)

Ha procedimento para avaliacdo de fornecedotes da
sua contratagdo e durante o tempo vigente de ¢ontra

2 | Existem especificacbes de compra definindo clardaenos
requisitos a serem atendidos pelo fornecedor aimoinde
apropriado, requisitos para aprovacao de produtos,
processos e procedimentos, qualificagdo de pessoal
sistema de gestdo da qualidade?

3 | A empresa mantém um registro de fornecedorevagos?
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ITENS DE VERIFICACAO APLICAVEIS AOS DISTRIBUIDORES

Quesito C NC

4 | Os pedidos de compra séo aprovados por pessoal
autorizado?

Identificacdo e Rastreabilidade

LY

A empresa tem procedimento para a identificag&o d
produtos recebidos?

2 | O numero de lote ou partida associado ao proekito
registrado no historico correspondente?

3 | Os produtos e informacdes relacionadas aos medan
prontamente rastreaveis?

Controles de Processo

—|m

Controles de Processo

1.1 | Existe procedimento para liberacédo de prodger a
expedido?

1.2 | Os procedimentos da empresa estao disponigi®cais
de uso ou em locais designados?

1.3 | Existem controles para impedir a mistura deslote
produtos?

1.4 | Existe especificagdo técnica dos produtos?

1.5 | Essa especificacao foi assinada pelo respdf?isave

1.6 | Existem procedimentos para limpeza das areas
armazenadas?

1.7 | As areas de armazenamento apresentam limpegmtuvel
com o tipo de produto armazenado?

1.8 | Existem evidéncias de que os empregados ndenspnéo
bebem e ndo fumam nas areas onde possam afetar o
produto?

1.9 | Existe um programa documentado de combatestose
roedores?

1.10| Ha evidéncias de que esse programa esta em vigor?

1.11| Existe definicdo resumida dos pesticidas permiteldas
areas onde podem ser usados?

1.12| Ha banheiros e vestiarios (quando aplicavel) addapiparal
uso dos empregados?

1.13| Ha banheiros e vestiarios (quando aplicavel) adtmpia
apresentam niveis de limpeza e higiene adequados?

1.14| O pessoal utiliza uniformes e cal¢cados (quandaapdi)
adequados a tarefa realizada?

1.15| Ha um programa documentado de limpeza e/ou maradenc
das maquinas e equipamentos que interferem diveta o
indiretamente na qualidade do produto?

1.16 | Existe um procedimento para controle das condi¢cbes
ambientais dos produtos tais como iluminacéo, laeéto,
espaco, temperatura, umidade e outras contaminacoes
ambientais consideradas relevantes?

2 | Processos Especiais

2.1 | Existem protocolos de validac&o para processpsciais?
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ITENS DE VERIFICACAO APLICAVEIS AOS DISTRIBUIDORES

Quesito C NC

2.2 | Sao mantidos registros referentes ao desempukenho
processos especiais de recebimento, armazenamento g
expedicao?

2.3 | Existem evidéncias de que estes registrosxsinieados
por pessoal designado qualificado?

F Inspec¢éo e Testes

[EEN

Inspecéo e Testes

1.1 | Ha procedimentos para inspecéao e, quando apljdastes
de produtos recebidos, para assegurar que ositeguis
especificados foram atendidos?

1.2 | Existem relatorios de inspe¢cdo comprovandoogue
produtos recebidos foram inspecionados antes denser
transferidos para a area de armazenamento e e est
conforme com as especificacbes?

1.3 | Sao realizadas inspec¢des durante o processo de
armazenamento para assegurar a conformidade com as
especificacoes?

1.4 | Os resultados das inspecoes estao registrados?

1.5 | Existem procedimentos para reter produtos dei@n
processo até que as inspecoes e testes exigid@sriesdo
completados e que as aprovacdes necessarias temwam
completadas?

1.6 | Existem evidéncias de que esses procedimedbos s
aplicados?

1.7 | A empresa mantém procedimentos para inspetgibeede
produtos a serem expedidos assegurando que um lote/
produto esta conforme as especificagbes?

1.8 | Os produtos a serem expedidos sao identificadogntidos
em area determinada até a conclusao dos testesdaa
aprovagao?

1.9 | Ha comprovacao de que os produtos a seremidrged
estdo aprovados nos testes finais e que a transife®feita
por pessoal autorizado e estdo de acordo com ositeg
constantes no registro mestre do produto (RMP)?

1.10| A transferéncia de produtos a serem expedidos esta
associada aos numeros dos lotes e quantidade
correspondentes?

2 | Inspecéo, Medicdo e Equipamentos de Testes

2.1 | Existe um programa documentado para calibragiericao
de instrumentos?

2.2 | Os instrumentos de inspecao, medicdo e testi@s e
identificados indicando se estédo aferidos ou cadibs?

2.3 | Ha procedimentos para garantir que instrumerdos
calibrados ou aferidos ndo sejam instalados/ u8ados

2.4 | Caso nao existam padrdes nacionais, a afexicabbracdo
sao referidas a padrdes proprios, confiaveis edegiveis?
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ITENS DE VERIFICACAO APLICAVEIS AOS DISTRIBUIDORES

Quesito C NC

2.5 | Haregistros que comprovem a confiabilidadsees
padroes?

3 | Resultados de Inspecéo e Testes

3.1 | Existe identificag&o do resultado das inspeedestes
realizados nos produtos?

3.2 | Existem procedimentos para assegurar que seragnt
produtos que passaram nas inspecoes e testes sejam
liberados?

3.3 | Os registros das inspecdes e testes identisapessoas
responsaveis por esta liberacao?

Componentes e Produtos Nao-Conformes

R ®

Existem procedimentos que asseguram que produtos
distribuidos ou devolvidos ndo-conformes com as
especificacdes nao sejam utilizados?

2 | Os componentes e produtos ndo-conformes saoneata
identificados e segregados?

3 | Existem responsaveis designados para decidir pela
segregacao e/ou liberacédo destes produtos a serem
distribuidos ou devolvidos?

H Acao Corretiva e Agdo Preventiv

Q

1 | Acdo Corretiva

1.1 | Existe procedimento para investigar as causasid-
conformidades do sistema de qualidade, assim camo a
reclamacdes de clientes?

1.2 | As acdes corretivas resultantes das invesiggagé nao-
conformidades sdo documentadas e implementadas?

1.3 | Aresponsabilidade e a autoridade para desidbire
avaliacdo, implementacao e monitoracao das acoes
corretivas aprovadas estao claramente definidas?

2 | Acao Preventiva

2.1 | Existe procedimento onde € descrito a definitgindo-
conformidades potenciais e suas causas e a awatiaca
necessidades de acdes para evitar a ocorréncéoee n
conformidades?

2.2 | As acles preventivas necessarias sao docurasrgad
implementadas?

2.3 | Aresponsabilidade e autoridade para decithireso
avaliacao, implementacao e monitoracao das acoes
preventivas necessarias estao claramente definidas?

I Manuseio, Armazenamento, Distribuicdo e Instalacad

1 | Manuseio

1.1 | A empresa possui procedimento para assegugar qu
inversdes, danos, deterioracao e outros efeitosraoly ao
produto ndo ocorram durante qualquer fase do manuse
recebimento, armazenamento e distribuicdo?
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2 | Recebimento

2.1 | A empresa possui area especifica para prodetebidos e
ainda nao inspecionados?

2.2 | A empresa estabelece e mantém procedimentspegdo
de produtos recebidos?

2.3 | Existe registro dessa inspecao?

3 | Armazenamento

3.1 | Os produtos estdo armazenados de acordo com as
especificacdes do produto determinadas em cadatRegi
Mestre do Produto?

3.2 | As condi¢Oes de armazenamento (condi¢des atalsien
limpeza, identificacdo, condicbes do produto, olzpgéo)
sdo monitoradas e registradas em formulério aEpop®?

3.3 | Os produtos danificados ou com praz de validadeido
sao segregados de forma a ndao serem inadvertidament
distribuidos ao mercado?

3.4 | Ha registros dessa segregacao?

3.5 | A empresa mantém procedimentos para a remocao e
tratamento desses produtos da area de armazen&mentg

4 | Distribuicdo

4.1 | A empresa utiliza-se do método PEPS ( PringgieEXxpira
Primeiro que Sai) para a distribuicdo de seus pos@u

4.2 | A empresa estabelece e mantém procedimeniasmixao
de produtos antes de sua distribuicdo?

4.3 | Existe registro dessa inspecao?

4.4 | Os produtos distribuidos ao mercado séo radistrde
forma a identificar-se o0 nome e endereco do coasigio,
as quantidades distribuidas e o numero de lot@ouate
utilizado, permitindo assim sua rastreabilidade?

5 | A empresa assegura que produtos armazenadoseate<!
(regime de consignacao) recebem o mesmo tratardento
manuseio, recebimento, armazenamento e distribuicdo
exigido por esta norma e praticado pela empresa?

6 | Instalagao

6.1 | Existem instrucdes e procedimentos para canstalacao
dos produtos acompanhado os mesmos?

6.2 | A empresa fornece garantia de que o produteteonente
instalado funcionara conforme as especificacbes?

6.3 | Quando aplicavel, a instalagdo de cada pra@tegistrada’?

J Controle de Embalagem e Rotulagem

1 | Rotulagem de Produto

1.1 | A empresa mantém e estabelece procedimeniosbgao
de rétulos de produtos recebidos, contemplandoasa
as exigéncias da legislacao vigente para rotulgsabtbutos?

1.2 | Existe registro dessa inspe¢ao?
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1.3 | Quando a empresa for responsavel pela confelccaaiulo
complementar do produto, esta a faz aplicando umena
de controle e indicando a revisao do rotulo?

1.4 | Quando a empresa confecciona o rétulo, 0 mé&mo
inspecionado, aprovado e liberado para uso ou @stea)
area destinada a esse fim?

2 | Embalagem de Produto

2.1 | A empresa mantém e estabelece procedimento de
embalagem de expedi¢do dos produtos distribuidos,
assegurando a integridade dos mesmos durantesporaa
até chegada ao cliente?

Registros do Sistema de Qualidade

|

Requisitos Gerais

1.1 | Existem procedimentos para o arquivo dos megistos
documentos referentes ao sistema da qualidade?

1.2 | Sao realizadas reproducdes (back-up) de regjistr
arquivados em sistemas automatizados de computacaof?

1.3 | Os registros sdo mantidos em local apropriadsme
acessivel para pessoas designadas e com acessidp@rm

1.4 | Os registros considerados confidenciais s@adia como
tal?

2 | Registro Mestre do Produto (RMP)

2.1 | A empresa mantém um Registro Mestre do pro@RMP)
para cada produto comercializado, contendo no mesmo
especificacdes do produto, cuidados especiaioenmaicoes
designadas pelo fabricante?

2.2 | O RMP esta assinado pelo responsavel técniemgeesa?

3 | Registro Histérico do Produto (RHP)

3.1 | A empresa mantém um Registro Historico do Roodu
(RHP) com informacdes rastreaveis sobre recebimento
armazenamento, manuseio, ndo-conformidades, digtib
e reclamacéo de cliente referente a cada loteabhufn?

4 | Arquivo de Reclamacdes

4.1 | Ha procedimento para gerenciamento das rec@@salps
clientes?

4.2 | As reclamacdes séo registradas conforme ossitegudas
boas praticas de distribuicdo de produtos médicos?

4.3 | As reclamacdes séo processadas de maneirani@ioem
tempo habil?

4.4 | Quando aplicavel, as reclamacdes dos clieéites s
investigadas e acdes corretivas sdo tomadas paranr
repeticdo da ocorréncia?

4.5 | As investigagbes sdo documentadas?

4.6 | Existem registros de que as acdes corretivasagas
foram implementadas?
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Técnicas Estatisticas

1 | Existem procedimentos para identificar técnicaatésticas
validadas e aplicaveis para verificar capacidadprdoesso
e caracteristicas do produto, melhorando continngare

sistema da qualidade?

—
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Livros Gratis

( http://www.livrosgratis.com.br )

Milhares de Livros para Download:

Baixar livros de Administracao

Baixar livros de Agronomia

Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica

Baixar livros de Engenharia Aeroespacial
Baixar livros de Farmacia

Baixar livros de Filosofia

Baixar livros de Fisica

Baixar livros de Geociéncias

Baixar livros de Geografia

Baixar livros de Histdria

Baixar livros de Linguas
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Baixar livros de Literatura de Cordel
Baixar livros de Literatura Infantil
Baixar livros de Matematica
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Baixar livros de Medicina Veterinaria
Baixar livros de Meio Ambiente
Baixar livros de Meteorologia
Baixar Monografias e TCC

Baixar livros Multidisciplinar

Baixar livros de Musica

Baixar livros de Psicologia

Baixar livros de Quimica

Baixar livros de Saude Coletiva
Baixar livros de Servico Social
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Baixar livros de Teologia

Baixar livros de Trabalho
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