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Resumo

RESUMO

Segundo a RDC N° 185 de 22 de outubro de 2001 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, produto médico é um produto para a satide, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial,
destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢do e que ndo
utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em
seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios. O controle
regulatdrio para os produtos médicos € escasso nos paises em desenvolvimento, com isso, a
implementacdo da regulamentacio nacional dos produtos médicos ira freqiientemente colocar
varios problemas crescentes nos paises como principal interesse para a seguranga do paciente.
Analisando tais problemas descritos, é necessdrio capacitar os governos para alertar aos
problemas ou “recalls” para itens inseguros ou ineficazes.

De acordo com a NBR ISO 9001 : 2000, para que uma empresa funcione de
maneira eficaz ela deve identificar e gerenciar as diversas atividades interligadas. O modelo
de gestdo da qualidade baseado em processo mostra que os processos que influenciam
diretamente no sistema da qualidade s@o responsabilidade da direcdo; gestdo de recursos;
realizacdo de produto; medicao, andlise e melhoria.

. As Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos sdo uma exigéncia aplicdvel a
todas as empresas que fabriquem ou comercializem equipamentos médicos, de forma a
garantir a qualidade do processo e o controle dos fatores de risco a saide do usudrio, com
base nos instrumentos harmonizados no Mercosul. Esta exigéncia se faz através da publicacao
da RDC N°59 de 27 de junho de 2000 (RDC N° 59 — ANVISA 2000).

A Resolucdo RDC N° 59 — ANVISA de 27 de junho de 2000, possui uma proposta

mais técnica para a implantacdo das Boas Praticas de Distribuicao de produtos médicos. Sua
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estrutura-se baseia-se principalmente na rastreabilidade dos produtos. Isso faz-se através dos
registros de todas as informacdes pertinentes aos produtos, assim como utilizando-se de
controles de todos os fatores que possam influir direta ou indiretamente na qualidade do
produto.

A NBR ISO 9001: 2000 propdem a implantacdo de Boas Préticas de Distribui¢io
através de uma visdo predominantemente gerencial. Através dos principios de gestdo da
qualidade, sendo eles: foco no cliente, lideranca, envolvimento de pessoas, abordagem de
processo, abordagem sistémica para a gestdo, melhoria continua, abordagem factual para

tomada de decis@o e beneficios mutuos nas relacdes com os fornecedores.



Abstract

ABSTRACT

According to RDC N° 185 of 22" October 2001 from Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, medical device is a product to the health, like a equipament, machine, material,
article or system of use for medical, dentistry or laboratorial application, destiny to the
prevention, diagnostic, treatment, rehabilitation or anticonception and that don’t use neither
pharmacological, immunologic and metabolic methods to realize your main work in humans,
being, however, have been to helped out in your functions by that means. The regulatory
control for medical devices is scare in development countries, so the implementation of
national regulation of medical devices will frequently put several increasing problems in the
countries like principal interest for patient safety. Analyzing such problems, is necessary to
qualify the governments to advertise to the problems or recalls for insecure or ineffectual
items.

According to NBR ISO 9001 : 2000, for a company work by effectiveness manner, it
must identify and management the several connected activities. The quality administration
model with base in processes, shows that the process that influence directly at quality system
are manager responsibility; source management; product achievement; measurement, analysis
and improvement.

The Good Manufacturing Practices from medical devices are a requirement applicable
for every manufacturer or trader of medical products, for assure the process quality and the
control of risk factors to user health, with base on harmonized instruments in Mercosul. This
requirement is done trough the publication of RDC N° 59 of 27" june 2000.

The RDC N° 59 of 27" june 2000 has a more technical purpose to the implantation of

Good Manufacturing of Distribution for medical devices. Your structure bases principally on
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products trackabillity. That is done thought the register of every information pertinent to the
products, like how using every factors controls that can have influence directly or indirectly
on quality product.

The NBR ISO 9001 : 2000 propose the implantation of Good Manufacturing Practices
though a predominantly manager view. Through the principle of quality manager, being that:
focus on client, leadership, involvement of people, boarding of process, systemic boarding to
the administration, continuous improvement, factual boarding to decisions and mutual

benefits in supplier relationships.
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Introducao 1

I. INTRODUCAO

Os produtos médicos tem sido usados desde a antigiiidade para o tratamento e
diagnéstico de doencas. Existem evidéncias de produtos utilizados na era Neolitica e itens
escavados na época de Jeric6 em 2000 a.C. Hoje, os dispositivos médicos sao largamente
utlilizados em vérios campos da medicina entre eles a cirurgia e a drea de cuidados a satide
(JEFFRERYS, 2001).

O termo “produtos médicos” ou ‘““dispositivos médicos” ou “produtos para a
saiide” cobrem uma vasta gama de equipamentos, desde abaixadores de lingua até maquinas
de hemodidlise. Assim como os medicamentos e outras tecnologias para a sadde, eles sao
essenciais para o tratamento do paciente (WHO, 2003). Segundo a RDC N° 185 de 22 de
outubro de 2001 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, produto médico € um produto
para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo
médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento,
reabilitacio ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou
metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto ser
auxiliado em suas funcdes por tais meios (RDC N° 185, 2001).

Os produtos médicos custam ao governo um substancial dispéndio de dinheiro. Em
2000, um nimero estimado a um milhdo e meio de diferentes produtos médicos disponiveis
no mercado representavam mais de 145 bilhdes de ddlares americanos. Com a inovagdo € o
rapido avango da tecnologia, produtos médicos apresentam atualmente uma das industrias de
crescimento mais rdpido, e o mercado global estima que em 2006 sejam superados os 260
bilhoes de ddlares americanos (WHO, 2003).

A regulacdo dos produtos médicos foi implementada muito mais lentamente do

que com os medicamentos. Em 1906 o FDA passou a exigir a comprova¢do de que os

Sobre a Implantacdo de Boas Prdticas de Distribuicdo de Produtos Médicos de Acordo com a
RDC N° 59 de 27 de junho de 2000 — ANVISA e NBR 1SO 9001: 2000
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medicamentos sejam puros e livres de contaminacio, porém nada mencionava sobre a sua
eficicia. Em 1938, em decorréncia de 107 mortes nos EUA causadas pelo uso de
dietilenoglicol como solvente para a sulfonamida, o FDA promulga uma emenda ao Ato
original, proibindo a utilizacdo de insumos que apresentam propriedades nocivas e falsas
propagandas (ROUTLEDGE, 1998). Entretanto, o principal evento em farmacovigilancia
ocorreu Em 1961 quando um obstetra australiano reportou um aumento de 20% na ocorréncia
de malformacao fetal e de uma rara malformacdo até o momento, a focomelia, em associacdo
com ou uso do hipnético talidomida em mulheres grdvidas. (ROUTLEDG, 1998)
(JEFFERYS, 2001) A regulamentacdo formal dos produtos médicos na Europa data de
meados de 1990 e seguiu o conceito de “Nova Abordagem” introduzido para os maiores
consumidores de produtos pela Comissdo Européia em 1986. A diferenca no inicio do
controle para os produtos médicos comparado com os medicamentos reflete varios fatores,
incluindo diferengas no tipo de industria (produtos médicos possuem base predominantemente
na engenharia), o perfil dos produtos e da inddstria, a avaliagdo do risco dos produtos e a
abordagem para gerar dados de eficdcia e eficiéncia. (JEFFERYS, 2001) A regulamentacdo
moderna dos produtos médicos € relativamente recém desenvolvida na regulacdo federal de
produtos médicos no “Food and Drug Cosmectic Act” (FD&C Act), instituido com a Emenda
dos Produtos Médicos em 1976. O objetivo desse sistema regulatério é garantir que os
produtos sdo seguros e eficazes para as indicacdes nas quais eles sao legalmente no mercado.
(HENDERSON; SMITH 2005; GAYLOR ET AL, 1997; TAUBE, 2000; EIDENBERGER,
2000) A lei do FDA e sua implementac@o através dos regulamentos sdo designadas a fim de
garantir a seguranca e eficicia dos produtos. A agéncia regula rotulagem dos produtos; a
empresa pode apenas comercializar um produto para o uso destinado e indicacdes

identificadas no rétulo e dentro da embalagem. (TAUBE; FREIBERG, 2000)

Sobre a Implantacdo de Boas Prdticas de Distribuicdo de Produtos Médicos de Acordo com a
RDC N° 59 de 27 de junho de 2000 — ANVISA e NBR 1SO 9001: 2000
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Ainda vérios paises carecem de acesso aos produtos de alta tecnologia e
equipamentos que sdo apropriados para suas necessidades epidemioldgicas especificas. Isso é
particularmente uma verdade em paises em desenvolvimento, onde a taxacdo de impostos da
tecnologia médica € alta e onde o pequeno controle regulatério existe para prevenir a
importacdo ou uso de produtos abaixo dos padrdes de qualidade. Com a vasta maioria de
produtos médicos em paises em desenvolvimento sendo importados, isso os leva a serem
vitimas de inescrupulosas influencias de mercado e colocarem em risco a vida de usudrios de
servicos médicos.

Os governos necessitam por em prética politicas de checagem de todos os itens
classificados como produtos médicos, obtendo desde o acesso a alta qualidade, produtos
adequados, e até a seguranca, uso apropriado e disposi¢do dos produtos. As politicas que
necessitam ser implantadas serdo fracassadas a menos que elas sejam adaptadas as
regulamentagdes locais as quais sdo baseadas na legislacdo e sancdes correlacionadas, e que
fazem parte do sistema de sauide.

O controle regulatério para os produtos médicos é escasso nos paises em
desenvolvimento, com isso, a implementacdo da regulamentacdo nacional dos produtos
médicos ird, freqiientemente, colocar varios problemas crescentes nos paises como principal
interesse para a seguranca do paciente. Exemplos desses problemas incluem o
reprocessamento e a reembalagem ilegal de produtos ja utilizados, para revenda e a
disponibilidade no mercado de produtos que reprovam no minimo padrdo de qualidade e
seguranca ou simplesmente a falta de controle de registros de quais produtos sdo vendidos no
pais e por quais empresas distribuidas. Analisando tais problemas descritos, é necessario
capacitar os governos para alertd-los aos problemas ou “recalls” para itens inseguros ou

ineficazes (WHO 2003).

Sobre a Implantacdo de Boas Prdticas de Distribuicdo de Produtos Médicos de Acordo com a
RDC N° 59 de 27 de junho de 2000 — ANVISA e NBR 1SO 9001: 2000
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No Brasil, os produtos médicos estdo enquadrados segundo o risco intrinseco que
representam 2 satide do usudrio, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I, II,
III ou IV, nesta ordem crescente de risco intrinseco. Para enquadramento do produto médico
em uma destas classes, devem ser aplicadas regras de classificacdo, as quais levam em conta a
forma de utilizacdo do mesmo, a sua invasividade ou ndo, e quando aplicdvel, o tempo que
permanece no interior do individuo. Todos os produtos médicos nio invasivos enquadram-se
nas Classes I, I ou III. De forma geral, na Classe II estdo os produtos nio-invasivos e
destinados ao armazenamento ou conduc¢do de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos
ou gases destinados a perfusdo, administragdo ou introduc@o no corpo. Os produtos médicos
ndo-invasivos destinados a modificar a composicao quimica ou biolégica do sangue, de outros
fluidos corporais ou de outros fluidos destinados a introducio no corpo, estdo na Classe III,
exceto se o tratamento consiste de filtracdo, centrifugacdo ou trocas de gases ou de calor,
pertencendo entdo a Classe II. Quando os produtos médicos ndo-invasivos estdo destinados
principalmente a ser usados em feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente
podem cicatrizar por segunda intencdo, estes enquadram-se na Classe III. Os produtos
médicos invasivos, entretanto, sdo distribuidos entre as Classes I, II, III e IV, tendo sua
classificacdo como base a forma de invasisvidade (aplicdvel nos orificios do corpo ou
cirurgicamente), tempo de permanéncia (transitério, curto prazo ou longo prazo), 6rgdo ou
sistema humano onde o mesmo serd implantado, se o produto destina-se a sofrer um efeito
biolégico ou a ser absorvido totalmente ou em grande parte. Produtos médicos cujo
funcionamento depende de fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia
distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela conversdo desta
energia sdo enquadrados entre as Classes I, II ou III. As tabelas abaixo ilustram as

informagdes acima descritas. (RDC N° 185 2001)

Sobre a Implantacdo de Boas Prdticas de Distribuicdo de Produtos Médicos de Acordo com a
RDC N° 59 de 27 de junho de 2000 — ANVISA e NBR 1SO 9001: 2000
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PRODUTOS MEDICOS NAO-INVASIVOS R e
CLASSE
DE
RISCO

Regra 1

Produto que nao tem contato com o

1.1

paciente cu toca apenas a pele
intacta

Regra 2

Produto utilizado para condugo,
armazenamento ou transporte de

com conexao a produtos medicos

ativos da classe Il ou superior

21

2.2

fluidos ou tecidos corperais, liquidos
ou gases para introdugdo no
organismao

Regra 3

Produto destinade a modificar a
composigio gquimica ou biologica de

por filtragio, centrifugagio, troca

de gases ou calor com os fluidos
ou liquidos

31

3.2
1}

fluidos corporais ou de outros
liguidos para administragao no
organisma

Regra 4

Produte que contacta a pele lesada

utilizade como barreira mecanica,

para compressao ou absorgao

destinado a atuar no micro-

entorno da ferida e outros casos

em feridas que ocasicnaram a

ruptura da derme e somente
cicatrizam por segunda intengao

Figura 1. Fluxograma Produtos Médicos Nao- Invasivos

4.1

4.2

4.3
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PRODUTOS MEDICOS INVASIVOS

Regra 5

Produto invasiva,
intreduzido através de
orificio natural do
COIpo ou estoma

para uso transitdrio

(menos de 60 min.)

para uso de
curto prazo

(menos de 30 dias)

para uso de
Longo prazo

(mais de 30 dias)

COM conexac a
predutos médicos

CLASSE
DE
RISCO
5.1
|
5.2
na cavidade oral,
nasal ou no canal |
auditive externo
5.3
Il
5.4
na cavidade oral,
nasal ou mo canal I
auditive externo
55
]
5.6

ativos da classe ||
oU superior

Figura 2. Fluxograma Produtos Médicos Invasivos (Parte 1)
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PRODUTOS MEDICOS INVASIVOS

CLASSE
DE
RISCO
E.1
reutilizavel I
(instrumentos cirdrgicos)

6.2

que fornece energia na forma de "
radiagdes ionizantes

6.3

que produz efeito biolagico ou & M
absorvido pelo organismo

Regra 6 6.4

Produto invasive cirurgicamente ]
de uso transitorio
{menos de 60 min.)

6.5

que administra medicamentos de forma "
potencialmente perigosa ao crganismo
6.6
para diagnostico, monftoragio ou corregio
de disfungio cardiaca ou do sistema v
circulatario central, por contato direto

Figura 3. Fluxograma Produtos Médicos Invasivos (Parte 2)
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PRODUTOS MEDICOS INVASIVOS

CLASSE
DE
RIsCO
i
que fornece energia na forma de T
radiagdes ionizantes
7.2
que produz efeito biologico ou & v
absorvido pelo organismo
7.3
que sofre alteragbes quimicas no T
organismo ou administra medicamentos
Regra 7 7.4
Produto invasivo cirurgicamente ]
de curto prazo
(menos de 30 dias)
7.5
Em contato direto com ¢ sistema nervoso v
central
7.6
para diagnéstico, monitoragio ou correio
de disfungio cardiaca ou do sistema v
circulatario central, por contato direto

Figura 4. Fluxograma Produtos Médicos Invasivos (Parte 3)
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PRODUTOS MEDICOS INVASIVOS

CLASSE
DE
RISCO
8.1
em contato direto com o coragio, sistema
circulatério central ou sistema nervoso v
central

8.2

que produz efeito biologico ou & v

absorvido pelo organismo
Regra 8 83
Produto implantavel ou .
invasive cirurgicamente de
longo praze
(mais de 30 dias)

8.4

que sofre alferagdes quimicas no
organismo ou administra medicamentos

8.5

colocado nos dentes I

Figura 5. Fluxograma Produtos Médicos Invasivos (Parte 4)
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PRODUTOS MEDICOS ATIVOS

Regra9

Produto ativo para
terapia através de
administragio ou
froca de energia

Regra 10

Produto ativo para
diagnastico ou
meniteragao

CLASSE
RIsCO

B.1

de forma potencialmente perigosa
ao organismo

8.2

|| gerada por radiagdes ionizantes

8.3

Produto ativo destinado a controlar ou

--------- monitorar produtos ativos da classe [l I

0.4
[l

: por administragio de energia a ser
] absorvida pele organismo

por imagem “in-vivo" da distribuigio
de radiofdmacos

de parametros fisiologicos vitals I

cujas variagdes

resultem em
tisca & vida

104

por administragéo de radiagdes
ionizantes ac organismao

Figura 6. Fluxograma Produtos Médicos Ativos (Parte 1)

10.5
[l

10
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PRODUTOS MEDICOS ATIVOS

CLASSE
DE
RISCO
111
]
Regra 11
Produto ativo destinado a
administrar ou extrair fluidos 1.2
corporais, medicamentos ou '
liquidos do organismo . )
de forma potencialmente perigosa ao 1]
organismo
12.0
Regra 12
Outros produtos I
médicos ativos

Figura 7. Fluxograma Produtos Médicos Ativos (Parte 2)
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PRODUTOS MEDICOS ESPECIAIS

CLASSE
DE
RIsCO
Regra 13 I 13.0
Produto que incorpera medicamento com v
acac complementar no organisme I

14.1

por meio invasivo de lengo prazo v

(mais de 30 dias)
Regra 14 I 14.2
Produto utilizado para contracepgéo ou ’

prevengao de doengas sexualmente i
transmissiveis

de lenies de contato 15'1|”
Regra 15
Produto destinado a desinfecgio,
limpeza, lavagem ou hidratagao i o 15.2
de outras tecnologias médicas I

Regra 16 6.0
Produto nao ativo destinado ao registro :

de imaaens radioaréficas I Il

Regra 17 I 17.0
Produto que utiliza tecidos de origem v
animal e seus derivados inertes I
18.0
Regra 18 I 111

Bolsas de sangue I

Figura 8. Fluxograma Produtos Médicos Especiais

Segundo a Diretiva que trata de produtos médicos na Europa, os mesmos sio
divididos dentro de quatro classes de acordo com o grau de risco o qual ele representa. Em
suma, Classe I cobre aqueles produtos, os quais ndo entram ou interagem com o corpo; Classe
ITa e IIb sdo produtos invasivos ou implantdveis ou aqueles que interagem com O cOrpo.
Dentro da Classe III estdo os produtos que afetam as fungdes de 6rgdos vitais. J& os produtos
implantdveis que possuam uma fonte de energia sdo cobertos pela Diretiva de produtos
Médicos Implantdveis Ativos (BRIGHT, 1999; KUY VENHOVEN et al, 2001). O FDA tem
estabelecido uma classificacdo para aproximadamente 1700 diferentes tipos genéricos de
produtos médicos e agrupa-os dentro de 16 especialidades diferentes denominadas como

“panels” ou especialidade médica. Cada um desses tipos de produtos sdo designados para uma
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das 3 classes regulatdrias. A designacdo da maioria dos produtos médicos, assim como a sua
regulacdo, sdo publicadas no Cédigo de Regulamentos Federal (CFR) e pode ser encontrado
no Titulo 21 CFR Partes 800 a 1299. A classificac@o € baseada no nivel de controle necessario
para garantir a seguranca e eficicia do produto médico. A Classe I requer Controles Gerais. A
Classe II requer Controles Gerais e Controles Especiais. A Classe III requer Controle Gerais e
Aprovacdo Pré-Comercializagdo (PMA) (EIDENBERGER, 2000). A legislacdo canadense,
em suas regras de classificacdo do grupo de risco para os produtos médicos, os agrupa dentro
de quatro classes (Classe I, I, II e IV). Estas regras de classificacdo assemelham-se muito as

regras descritas na RDC N° 185 de 22 de outubro de 2001 da ANVISA (www.hc-sc.gc.ca).

A Unido Européia comecou a implementar um novo sistema para regular os
produtos médicos desde 1993. O sistema foi designado para facilitar a comercializacdo de
novos produtos por toda Unido Européia. Uma comparacdo entre o processo do FDA e o
processo da Unido Européia mostra que o objetivo de protecdo da satde piblica é comum aos
dois sistemas. Porém, a Unido Européia analisa os produtos por seguranca e performance
enquanto que o FDA analisa-os por seguranca e eficidcia. Nos Estados Unidos da América o
FDA tem a tnica responsabilidade pela andlise. As agé€ncias ptblicas e organizacdes privadas
tém a responsabilidade pela andlise no sistema da Unido Européia (TAUBE 2000).

Na drea de distribuicio de produtos médicos, os principais Orgdos de
regulamentacdo internacionais nao possuem uma regulamentacdo clara para a mesma. A
legislacdo canadense, por exemplo, ndo exige que os importadores e distribuidores de
produtos médicos tenham um sistema de qualidade implantado. Porém, importadores e
distribuidores de produtos de classe II, III ou IV, que decidem rotular e vender o produto com
a sua propria marca, devem cumprir o sistema de qualidade e outros requerimentos aplicaveis

da Regulamentacdo de Produtos Médicos (www.hc-sc.gc.ca). Segundo o CFR 21 Partes 821

Subparte C Secao 821.30 e Parte 820 Subparte L Secdo 820.160, o distribuidor ndo possui
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uma regulamentacio especifica, porém dentro da cadeia de fabricacdo até a distribui¢do, o

mesmo possui algumas responsabilidades de rastreabilidade dos produtos (www.fda.gov).

1.1. Histérico da garantia de qualidade

Nao existem referéncias de onde e quando a qualidade passou a ser pesquisada e
desenvolvida. Porém sabe-se que a caracteristica de executar uma atividade da melhor forma
possivel € bastante antiga. Desde o artesdo com a sua arte, intuicdo desenvolvia projetos,
construfa suas ferramentas, utilidades e armas. Uma referéncia histdrica datada de 1450 a.C.
em um monumento de pedra de Tebas mostra quatro operarios talhando blocos de pedra para
constru¢do, enquanto trés inspetores verificavam arestas e diagonais desses blocos. A
qualidade, portanto é conhecida a muito tempo, porém sé recentemente é q ela surgiu como
funcdo de geréncia formal. Originalmente a qualidade era voltada para a inspecdo. Hoje as
atividades relacionadas com a qualidade se ampliaram para além dos departamentos de
producio e operacdo envolvendo compra, engenharia e pesquisa de marketing, recebendo a
atencdo de diretores executivos.

O ano de 1931 € considerado um marco no movimento da qualidade com a
publicacdo da obra de W. A. Shewhart, “Economic Control of Quality Manufactures
Product”, é conferido um cardter cientifico a disciplina. Nesse livro Shewhart define controle
de fabricacdo, cria técnicas de acompanhamento e avaliacdo da produgdo didria e propde
diversas maneiras de melhorar a qualidade. Grande parte do moderno controle da qualidade é
atribuido a Shewhart.

Em 1940 o Departamento de Guerra Americano formou um comité para sugerir
padroes na drea da qualidade. Esses padrées foram publicados em 1941 e 1942 e tinham como
principal enfoque o uso de graficos de controle. Em 1942 esse mesmo departamento criou

uma se¢do de controle de qualidade, isto porque, havia um problema em adquirir grandes
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quantidades de armamento e muni¢do. Nos fins dos anos 40, o controle de qualidade ficou
reconhecido como disciplina reconhecida. Os métodos eram basicamente estatisticos e seu
impacto ficou restrito em grande parte 4 fabrica. Nos anos 50 e inicio de 60 foram
apresentados outros trabalhos que foram responsdveis pela outra era da qualidade, a da
garantia da qualidade.

A qualidade passou de uma disciplina restrita a3 producdo da fibrica, para uma
disciplina com implicacdes mais amplas para o gerenciamento. O objetivo principal continuou
0 mesmo, a prevencdo de problemas. Os instrumentos da profissdo ampliaram-se para além da
estatistica, envolvendo quantificacdo dos custos da qualidade, controle total da qualidade,
engenharia da confiabilidade e zero defeito.

Armand Feigenbaum em 1956 prop6s o controle total da qualidade. Para conseguir
a qualidade total o controle precisa comecar pelo projeto do produto e s6 terminar quando o
produto tiver chegado as maos de um cliente que fique satisfeito. O primeiro principio a ser
reconhecido é o de que qualidade é um trabalho de todos'.

A primeira norma de Garantia de Qualidade foi publicada em 1979 pela “British
Standards Institution” (BSI) em trés partes como BS 5750. Em 1987, a “International
Organization for Standardization” publicou a série de Normas internacionais baseadas na BS
5750, a familia ISO 9000. Estas foram revisadas em 1994 e a série 2000 representa uma
revisdo adicional (SGS/ ICS, 2001).

Do inicio ao fim do processo de revisdo da série ISO 9000, os comités ISO
consideraram fatores tais como:

e  Problemas com requisitos existentes da série ISO 9000: 1994;

e  Dificuldades encontradas ou declaradas por pequenas organizacoes;

! Anotagdes de aula.
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e A alegacdo da tendéncia das Normas existentes em direcdo as grandes
organizacgdes;

e  Desenvolver necessidades de usuario e de clientes;

e  Compatibilidade com outras normas;

¢ A necessidade de Normas para auxiliar o desempenho de negécio;

¢ A adogcdo da “abordagem de processo” para estrutura e gestdo de
organizagdes;

e  Incorporacdo de vérias normas nos requerimentos do setor (SGS/ ICS, 2001).

A série de Normas ISO 9000 foi desenvolvida para habilitar organizagdes, de
todos os tipos e tamanhos, a implementar e operar eficazes Sistemas de Gestao de Qualidade
(SGQ) (SGS/ICS, 2001)

A ISO 9000 — Sistemas de Gestdo da Qualidade — Fundamentos e Vocabulario:
estabelece os fundamentos de Sistemas de Gestdo da Qualidade e contém definicdes dos
termos usados.

A ISO 9001 - Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos: estabelece os
requisitos para Sistemas de Gestdo da Qualidade para uso onde necessita ser demonstrada a
capacidade da organizacdo para fornecer produtos e/ ou servicos que vdo ao encontro das
necessidades de clientes e requisitos regulamentares aplicaveis.

A ISO 9004 — Sistemas de Gestdo da Qualidade — Diretrizes para Melhorias de
Desempenho: fornece diretrizes em Sistemas de Gestdo da Qualidade. O guia contém
informacao sobre os processos para melhoria continua que contribuem para a satisfagdo dos

clientes e da organizacgdo e partes interessadas (SGS/ICS, 2001).
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A ISO 9000 entrou no lugar da ISO 8402 e contém defini¢des de termos usados
em qualidade assegurada e informacgdo sobre alguns dos fundamentos mencionados pelas
Normas ISO 9000: 2000. Ela é mais ampla em aplicacdo que sua predecessora.

A Norma visa fornecer aqueles que usam a série ISO 9000 com uma “visdo
pratica de campo” através de explicacdes em gestao da qualidade.

A norma é divida em duas partes:

¢ Fundamentos de Sistemas de Gestdo da Qualidade;

e Termos e defini¢des (SGS/ ICS, 2001)

A se¢do de fundamentos da Norma ISO 9000 cobre as causas e métodos da gestao
da qualidade. Ela contém diretrizes sobre alguns requisitos da ISO 9001. Os assuntos
abordados incluem:

e Justificativas para Sistemas de Gestdo da Qualidade;

¢ Abordagem de processo;

¢ Politica da Qualidade e Objetivos da Qualidade;

¢ Funclo da alta direcdo;

¢ Documentagio;

¢  Funclo das técnicas estatisticas (SGS/ICS, 2001)

1.2. Termos e definicoes
Para melhor entendimento e compreensdo da Norma ISO 9000 e da RDC N° 59 - ANVISA, as
defini¢cdes dos termos utilizados s@o descritas neste item. Entre elas estdo (SGS/ ICS, 2001;

RDC N° 59 — ANVISA 2000):
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e Auditoria: processo sistematico, documentado e independente, para obter evidéncia
de auditoria e avalid-la objetivamente para determinar a extensdo na qual os critérios
de auditoria sdo atendidos.

® Acdo corretiva: acdo para eliminar a causa de uma nio-conformidade identificada ou
outra situacdo indesejavel.

* Acdo preventiva: acdo para eliminar a causa de uma potencial ndo-conformidade ou
outra situagdo potencialmente indesejdvel.

e Alta direcao: pessoa ou grupo de pessoas que dirige e controla uma organizacido no
mais alto nivel.

¢ Documento: informagio e o meio no qual ela esta contida.

e Eficacia: extensdo na qual atividades planejadas sdo realizadas e os resultados
planejados sdo alcangados.

¢ Eficiéncia: relacdo entre o resultado alcangado e os recursos usados.

¢ Escopo da auditoria: extensdo e limites de uma auditoria.

e Especificacdo: documento que estabelece requisitos aos quais um produto,
componente, atividade de producdo ou de assisténcia técnica ou um sistema de
qualidade precisam estar conformes.

¢ Garantia da Qualidade: parte da gestdo da qualidade focada em prover confianga de
que os requisitos da qualidade serdo atendidos.

o Gestao da Qualidade: atividades coordenadas para dirigir e controlar uma
organizagao, no que diz respeito a qualidade.

¢ Nao-conformidade: ndo atendimento a um requisito.

¢ Objetivo da qualidade: aquilo que é buscado ou almejado, no que diz respeito a

qualidade.
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Politica da Qualidade: totalidade das intengdes e das diretrizes de uma organizacgio
com respeito a qualidade, conforme expressas formalmente pela alta direcao.
Procedimento: forma especificada de executar uma atividade ou um processo.
Produto: resultado de processo.

Produto médico: equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢do e que ndo utiliza meio farmacoldgico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos,
podendo, entretanto ser auxiliado em suas funcdes por tais meios.

Qualidade: grau no qual um conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz a requisitos.
Reclamacio: comunicagio por escrito, oral ou eletronica relativa a ndo seguranga ou
aceitacdo da identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranga, eficicia ou
desempenho de um produto ou processo.

Registro: documento que apresenta resultados obtidos ou fornece evidéncias de
atividades realizadas.

Satisfacio do cliente: percepcdo do cliente do grau no qual os seus requisitos foram
atendidos.

Sistema de gestao: sistema para estabelecer politica e objetivos, e para atingir estes
objetivos.

Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ): sistema de gestdo para dirigir e controlar
uma organizacao, no que diz respeito a qualidade de produtos, processos e servigos.
Solicitacdo de acdo corretiva: formulario usado por qualquer organizacido auditora
para solicitar que uma acdo seja tomada para corrigir uma nao-conformidade

identificada durante uma auditoria.
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e Validacido: comprovagdo, através do fornecimento de evidéncia objetiva, de que os

requisitos para aplicagdo ou uso especificos pretendidos foram atendidos.

A Norma Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos estabelece requisitos
aplicaveis a fabricacdo de produtos médicos. Estes requisitos descrevem as boas préticas de
fabricacdo (BPF) para métodos e controles usados no projeto, compras, fabricacdo,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo e assisténcia técnica de todos os produtos
médicos. Os requisitos desta norma se destinam a assegurar que os produtos médicos sejam
seguros e eficazes. As Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos Médicos sdo uma exigéncia
aplicavel a todas as empresas que fabriquem ou comercializem equipamentos médicos, de
forma a garantir a qualidade do processo e o controle dos fatores de risco a saide do usuério,
com base nos instrumentos harmonizados no Mercosul. Esta exigéncia se faz através da

publicacdo da RDC N° 59 de 27 de junho de 2000 (RDC N° 59 — ANVISA 2000).
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II. OBJETIVO

Os produtos médicos ou produtos para a saide envolvem desde simples produtos
como seringas descartdveis até complexos equipamentos envolvidos em delicados
procedimentos médicos. Assim, a qualidade do produto deve ser garantida desde sua
fabricagdo até o uso no paciente. Na legislacdo brasileira, assim como nas principais
legislagdes mundiais, como a canadense e a americana, por enquanto pouco € abordado sobre
as Boas Préticas de Armazenamento e Distribui¢do de Produtos Médicos. Porém, esta parte
final da cadeia ndo ¢ menos importante do que as demais, as quais envolvem a fabricacdo e
esterilizacdo, quando aplicavel.

A RDC N° 59 de 27 de junho de 2000 - ANVISA e a NBR ISO 9001: 2000, em
conjunto formam uma proposta completa para a implantacio de um Sistema de Qualidade
envolvendo os objetivos e exigéncias exploradas nestas normas.

Sendo assim, o objetivo deste trabalho € a elaboragdo de uma proposta de implantagcdo
de Boas Préticas de Distribuicdo de Produtos Médicos com base nos conceitos e aplicacdes da

RDC N° 59 — ANVISA e da NBR ISO 9001: 2000.
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II. SISTEMAS DA QUALIDADE

De acordo com a norma NBR ISO 9001: 2000, para que uma empresa funcione
de maneira eficaz ela deve identificar e gerenciar as diversas atividades interligadas. Uma
atividade que usa recursos e que é gerenciada de forma a possibilitar a transformacgido de
entradas em saidas (como por exemplo, informagdes, produtos, etc.) pode ser considerada um
processo. Freqiientemente a saida de um processo é a entrada para o processo seguinte. A
aplicacdo de um sistema de processos em uma organizac¢do, junto com a identificagio,
interacdes desses processos e sua gestio, pode ser considerada com “abordagem de processo”.
Uma vantagem da abordagem de processo € o controle continuo que ela permite sobre a
ligacdo entre os processos individuais dentro do sistema de processos, bem como sua
combinacgdo e interacdo. Quando usada em sistemas de gestdo da qualidade, esta abordagem
enfatiza a importancia de:

¢ Entendimento e atendimento de requisitos;

e Necessidade de considerar os processos em termos de valor agregado;

e Obtencdo de resultados de desempenho e eficicia de processo;

¢ Melhoria continua de processos, baseada em medigdes de parametros

objetivos.

O modelo do sistema de gestdo de qualidade baseado em processo € apresentado
na figura 9, a qual mostra que os processos que influenciam diretamente no sistema da
qualidade sdo:

¢ Responsabilidade da dire¢ao;

e  Gestao de recursos;

¢ Realizacio do produto;
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Figura 9. Modelo de sistema de gestdo baseado em processo

Nesta ilustragdo (figura 9) € mostrado como

os clientes desempenham um papel

significativo na defini¢do dos requisitos como entradas. A monitora¢do da satisfacdo dos

Sobre a Implantacdo de Boas Prdticas de Distribuicdo de Produtos Médicos de Acordo com a
RDC N° 59 de 27 de junho de 2000 — ANVISA e NBR 1SO 9001: 2000



Sistema de Gestdo da Qualidade 24

clientes requer a avaliacdo de informagdes relativas a percepcdo pelos clientes de como a
organizacdo tem atendido aos requisitos do mesmo.

Como forma de instituir, entre outras, as Boas Praticas de Distribuicdo, a RDC N°
59 de 27 de junho de 2000 da ANVISA estabelece um fluxo de processos no qual a
rastreabilidade € o principal instrumento para obten¢do de um servico de qualidade. Os
principais pontos desse fluxo de processo em uma empresa de armazenamento e distribui¢dao
de produtos médicos sdo: Recebimento, Armazenagem e Distribuicdo. Esses trés pontos
devem possuir dreas distintas e devidamente identificadas a fim de impedir o “mix-up”.

Didaticamente, estabelece-se o fluxo de entrada e saida dos produtos na forma de “U”, como

mostrado na figura 10.

Armazenamento

Recebimento Distribuigao

Figura 10. Fluxo de entrada e saida de produtos segundo a RDC N° 59 - ANVISA

3.1. Recebimento

A é4rea de recebimento é o local onde é realizada a inspecdo dos produtos
provindos de fornecedores devidamente qualificados, os quais sofrem uma avaliacdo
peridédica onde, dependendo do resultado, ¢ mantida a qualificacio ou faz-se a opg¢do por
outro fornecedor. A solicitacdo dos produtos ao fornecedor é feita através de um Pedido de
Compra. Neste, devem constar a descricdo completa dos itens (cédigo, lote, descrigdo,

quantidade), assim como nome e assinatura do funciondrio que realizou a solicitacdo e
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posterior aprovacdo do responsdvel por compras. Este Pedido de Compra é considerado um
Registro da Qualidade e deve ser tratado como tal.

Neste ponto do processo sdo registradas as informagdes dos produtos recebidos:
descricdo, lote, quantidade, cédigo, data de validade, apresentacdo ou ndo de avarias, nimero
da nota fiscal, niimero do pedido de compra a que se refere este recebimento e se a descri¢ao
da nota fiscal estd de acordo com a descricdo fisica do produto. Deve-se também ser feita a
inspecdo das informacdes contidas no rétulo conforme descrito na RDC N° 185 da ANVISA.
Segundo esta resolucdo, as informacdes contidas no rétulo devem ser:

e Responsdvel técnico,

¢ Instrucdes de uso;

e Registro do produto em 6rgido competente;

e Data de validade;

¢ Se o material médico € de uso tnico (estéril) e seu método de esterilizacao;

e Descricao;

e [ ote;

e (Cdbdigo;

¢ (Cuidados e precaucdes a serem tomadas durante utilizacfo.

Estas inspecdes devem ser registradas e s@o utilizadas na rastreabilidade dos produtos.

3.2. Armazenagem

O armazenamento do produto € fase critica do processo. Por isso, as condi¢des de
estocagem devem ser cuidadosamente estabelecidas de acordo com as informacdes fornecidas
pelo fabricante. O almoxarifado deve ser devidamente identificado de forma a se impedir

troca entre os produtos e as prateleiras devem ter uma distdncia minima da parede. A limpeza
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e saneamento devem ser constantes, assim como a satde e higiene do pessoal envolvido com
0 processo. A temperatura e umidade do local de armazenagem devem ser monitorados e
providéncias devem ser tomadas quando os resultados saem fora da faixa de limite
estabelecido. Periodicamente os produtos armazenados devem ser checados a fim de se
verificar as suas condi¢des (prazo de validade, retirada de produtos com avarias, identificacao

das prateleiras, localizacdo dos produtos correta, espacamento entre prateleiras e parede).

3.3. Distribuiciao

A venda ou faturamento de um produto inicia-se pela emissao de um Pedido de
Venda por parte do cliente. Quando tratar-se de hospital, convénio médico ou outro
distribuidor, este pedido deve ser confeccionado em papel timbrado do cliente e constar as
seguintes informagdes: descricdo do produto, cédigo, quantidade, identificacio e assinatura do
solicitante. A partir destas informacdes, checa-se a posicdo do estoque e faz-se a separacdo
dos produtos solicitados. Assim, estes sdo levados a drea de expedicdo onde sdo
inspecionados quanto aos seguintes itens: descri¢do, cddigo, lote, nimero da nota fiscal,
possiveis avarias, data de validade, conformidade entre a descricdo fisica e a da nota fiscal,
nome e endereco do destinatario. Esta inspec@o de expedicdo deve ser registrada e utilizada na

rastreabilidade do produto.
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IV. ISO 9001: 2000

A norma ISO especifica requisitos para um sistema de gestdo de qualidade,
quando uma organizagao:
e Necessita demonstrar sua capacidade para fornecer de forma coerente
produtos que atendam aos requisitos do cliente e requisitos regularmente aplicdveis,
® Pretende aumentar a satisfacdo do cliente por meio da efetiva aplica¢do do
sistema, incluindo processos (vide definicdo pédgina 11, item 3) para melhoria continua do
sistema e a garantia da conformidade com requisitos do cliente e requisitos regularmente

aplicaveis.

4.1. Sistema de gestao da qualidade
O distribuidor deve estabelecer, documentar, implementar e manter um sistema de
gestdo da qualidade e melhorar continuamente a sua eficidcia de acordo com os requisitos da
norma ISO.
O distribuidor deve:
e Identificar os processos necessdrios para o sistema de gestdo da qualidade e
sua aplica¢@o por toda a organizagao
¢ Determinar a seqiiéncia e interagdo desse processo
¢ Determinar critérios e métodos necessdrios para assegurar que a operacio € o
controle desses processos sejam eficazes
¢ Assegurar a disponibilidade de recursos e informagdes necessdrias para apoiar
a operagdo e 0 monitoramento desses processos

¢  Monitorar, medir e analisar esses processos
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e Implementar acdes necessdrias para atingir os resultados planejados e a

melhoria continua desses processos

Esses processos devem ser gerenciados pela organizagdo de acordo com os
requisitos da ISO.

Quando uma organizacdo optar por adquirir externamente algum processo que
afete a conformidade do produto em relacdo aos requisitos, a organizacdo deve assegurar o
controle desses processos. O controle de tais processos deve ser identificado no sistema de
gestdo de qualidade, através de procedimentos da qualidade ou instrugdes de trabalho.

A empresa deve estabelecer e manter um Manual da Qualidade que inclua:

¢ O escopo do Sistema de Gestdo a Qualidade, incluindo detalhes e
justificativas para quaisquer exclusdes de itens ndo cabiveis da Norma aos procedimentos do
distribuidor;

® Os procedimentos documentados estabelecidos para o sistema de gestdo da
qualidade, ou referéncia a eles;

e A descricdo da interacdo entre os processos do Sistema de Gestdo da

Qualidade

Os documentos requeridos pelo Sistema de Gestdo da Qualidade devem ser
controlados. Registros sdo tipos especiais de documento e devem ser controlados de acordo
com 0s requisitos abaixo.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os controles
necessarios para:

¢ Aprovar documentos quanto a sua adequagdo, antes da sua emissao;
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¢ Analisar criticamente e atualizar, quando necessdrio e reaprovar documentos;

e Assegurar que alteracdes e a situacdo da revisdo atual dos documentos sejam
identificadas;

e Assegurar que as versdes pertinentes de documentos aplicdveis estejam
disponiveis nos locais de uso;

e Assegurar que os documentos permanecam legiveis e prontamente
identificaveis;

e Assegurar que documentos de origem externa sejam identificados e que sua
distribuicdo seja controlada;

e Evitar o uso ndo intencional de documentos obsoletos e aplicar identificacio

adequada nos casos em que forem retidos por qualquer propdsito.

4.2. Responsabilidade gerencial

A alta direcdo deve assegurar que os objetivos da qualidade, incluindo aqueles
necessarios para atender aos requisitos do produto, sdo estabelecidos nas fungdes e nos niveis
pertinentes da organizacdo. Os objetivos da qualidade devem ser mensurdveis e coerentes com
a politica da qualidade.

A alta dire¢do deve assegurar que a politica da qualidade:

e E apropriada ao propésito da organizagio;

e Inclui um comprometimento com o atendimento aos requisitos € com a
melhoria continua da eficiacia do Sistema de Gestdo da Qualidade;

® Proporciona uma estrutura para estabelecimento e andlise critica dos objetivos
da qualidade;

e E divulgada e atendida por toda a empresa;
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¢ E analisada criticamente para manutencdo de sua adequagdo

A alta direcdo deve assegurar que:
¢ O planejamento do Sistema de Gestdo da Qualidade € realizado de forma a
satisfazer aos requisitos exigidos pela norma ISO.

* A integridade do Sistema de Gestdo da Qualidade ¢ mantida quando

mudancas no Sistema de Gestdo de Qualidade sdo planejadas e implementadas.

A alta direcdo deve assegurar que as responsabilidades e autoridades pelas
atividades que influenciam na qualidade de produtos e servicos sdo definidas e comunicadas
na organizacao.

A alta direcdo deve indicar um membro da organizacdo que, independente de
outras responsabilidades, deve ter responsabilidade e autoridade para:

e Assegurar que OS processos necessirios para o Sistema de Gestdo da
Qualidade sejam estabelecidos, implementados e mantidos;

¢ Relatar a alta direcdo o desempenho do Sistema de Gestdo da Qualidade e
qualquer necessidade de melhoria;

e Assegurar a promog¢do da conscientizacdo sobre os requisitos do cliente em
toda a empresa.

Os processos de comunicagdo estabelecidos devem ser apropriados e a
comunicagdo relativa a eficicia do Sistema de Gestdo da Qualidade deve ser realizada.

O SGQ deve ser analisado criticamente pela alta direcdo, a intervalos planejados,
para assegurar sua continua pertinéncia, adequacao e eficicia. Essa andlise critica deve incluir

a avaliac@o de oportunidades para melhoria e necessidade de mudancas no SGQ, incluindo a
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politica da qualidade e os objetivos da qualidade. Registros dessa andlise critica devem ser

mantidos.

As entradas para a andlise critica devem incluir:

¢ Resultados de auditoria;

¢ Realimentacdo de cliente;

¢ Desempenho de processos;

e Situacdo das acOes preventivas e corretivas;

e Acompanhamento das agdes oriundas de andlises criticas anteriores pela
direcdo;

e Mudangas que possam afetar o Sistema de Gestdo da Qualidade;

e Recomendacdes para melhoria.

4.3. Analise e verificacio
As saidas da andlise critica devem incluir quaisquer decisdes e acdes
relacionadas a:
e  Melhoria da eficacia do Sistema de Gestdo da Qualidade e de seus processos;
e Melhoria do processo em relacdo aos requisitos do cliente;

e Necessidades de recursos

A empresa deve analisar criticamente os requisitos relacionados com o produto.
Esta andlise critica deve ser realizada antes da organizacdo assumir o compromisso de
fornecer um produto para o cliente e deve assegurar que:

e  Os requisitos do produto estdao definidos;
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e Os requisitos de contrato ou de pedido que difiram daqueles previamente
manifestados estdo resolvidos;

e A organizacdo tem a capacidade para atender aos requisitos definidos.

Devem ser mantidos registros dos resultados da andlise critica e das agdes
resultantes dessa andlise. Quando o cliente ndo fornecer uma declaragdo documentada dos
registros, a organizacdo deve confirmar os requisitos do cliente antes da aceitacdo. Quando os
requisitos de produto ou processo forem alterados, a organizacdo deve assegurar que OS
documentos pertinentes sdo complementados e que o pessoal pertinente é alertado sobre os
requisitos alterados.

Devem ser analisadas, em fases apropriadas, andlises criticas sistemdticas de
projeto e desenvolvimento de acordo com os estdgios destes e as suas responsabilidades e
autoridades. A capacidade dos resultados do projeto e desenvolvimento em atender aos
requisitos deve ser avaliada. A andlise critica deve identificar qualquer problema e propor as
acoes necessdrias.

Entre os participantes dessa andlise critica devem estar incluidos representantes de
funcdes envolvidas com o(s) estdgio(s) do projeto e desenvolvimento que estd(do) sendo
analisado(s) criticamente. Devem ser mantidos registros dos resultados das andlises criticas e
de quaisquer acdes necessdrias.

A verificacdo do projeto e desenvolvimento deve ser executada conforme
disposi¢cdes planejadas para assegurar que as suas saidas estejam atendendo aos requisitos de
entrada do mesmo. Devem ser mantidos registros dos resultados da verificacdo e de quaisquer
acoes necessdrias.

As alteracdes de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas e os

respectivos registros devem ser mantidos. As alteracdes devem ser analisadas criticamente,
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verificadas e validadas, como apropriado, e aprovadas antes da sua implementacdo. A andlise
critica das alteragdes de projeto e desenvolvimento deve incluir a avaliagdo do efeito das
alteracdes no processo e no produto ja entregue.

A validacdo do processo e desenvolvimento deve ser executada conforme
disposi¢des planejadas para assegurar que o produto resultante é capaz de atender aos
requisitos para aplicacdo especificada ou uso intencional, onde conhecido. Onde for
praticdvel, a validacdo deve ser concluida antes da entrega ou implementacdo do produto.
Devem ser mantidos registros dos resultados.

A organizacdo deve determinar, coletar e analisar dados apropriados para
demonstrar a adequagdo e eficicia do SGQ e para avaliar onde melhorias continuas da
eficicia do SGQ podem ser realizadas. Isso deve incluir dados gerados como resultado do
monitoramento e das medi¢cdes e de outras fontes pertinentes.

A andlise de dados deve fornecer informacdes relativas a:

e Satisfacdo de clientes;

¢ Conformidade com os requisitos do produto;

e Caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo

oportunidades para acdes preventivas;

e Fornecedores

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

e Estd conforme com as disposi¢des planejadas, com os requisitos da norma
ISO e com os requisitos do SGQ estabelecidos pela organizacio;

¢  Estd mantido e implementado eficazmente

Sobre a Implantacdo de Boas Prdticas de Distribuicdo de Produtos Médicos de Acordo com a
RDC N° 59 de 27 de junho de 2000 — ANVISA e NBR 1SO 9001: 2000



IS0 9001 : 2000 34

Um programa de auditoria interna deve ser planejado, levando em consideracdo a
situacdo e a importancia dos processos e dreas a serem auditadas, bem como os resultados de
auditorias anteriores. Os critérios da auditoria, escopo, freqiiéncia e métodos devem ser
definidos. A selecdo dos auditores e a execug@o das auditorias devem assegurar objetividade e
imparcialidade do processo de auditoria. Os auditores ndo devem auditar o seu préprio
trabalho.

As responsabilidades e os requisitos para planejamento e para execucdo de
auditorias e para relatar os resultados e manutenc¢ao dos registros devem ser definidos em um
procedimento documentado.

O responsdvel pela drea a ser auditada deve assegurar que as acdes sejam
executadas, sem demora indevida, para eliminar ndo-conformidades detectadas e suas causas.
As atividades de acompanhamento devem incluir a verificacio das acdes executadas e o

relato/ andlise dos resultados de verificacdo.

4.4. Documentos e registros

O pessoal que executa atividades que afetam a qualidade do produto ou processo
deve ser competente, com base em educacdo, treinamento, habilidade e experiéncia
apropriados.

Como responsdvel pela competéncia, conscientizagdo e treinamento, a empresa
deve:

e Determinar as competéncias necessarias para o pessoal que executa trabalhos
que afetem a qualidade do produto;

e Fornecer treinamento ou tomar outras acdes para satisfazer essas necessidades

de competéncia;
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e Avaliar a eficdcia das acdes executadas;
e Assegurar que o seu pessoal estd consciente quanto a pertinéncia e

importancia de suas atividades e de como elas contribuem para atingir os objetivos da

qualidade;

e Manter processos apropriados de educacdo, treinamento, habilidade e
experiéncia.

A documentagio do SGQ deve incluir:

. Declaracdes documentadas da politica da qualidade e dos objetivos da
qualidade;

. Manual da Qualidade;

° Procedimentos documentados (estabelecido, documentado, implementado e
mantido) requeridos pela ISO 9001: 2000;

. Documentos necessdrios a organizacdo para assegurar o planejamento, a
operagdo e o controle eficazes de seus processos;

. Registros requeridos pela ISO 9001: 2000.

4.5. Compras

A empresa deve assegurar que o produto adquirido estd conforme com os
requisistos especificados de aquisi¢do. O tipo e extensdo do controle aplicado ao fornecedor e
ao produto adquirido devem depender do efeito do produto adquirido na realizagio

subseqiiente do produto ou no produto final.
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A empresa deve avaliar e selecionar fornecedores com base na sua capacidade em
fornecer produtos de acordo com os requisitos da empresa e os exigidos pela legislacao
vigente. Critérios para selecdo, avaliacdo e reavaliacdo devem ser estabelecidos. Devem ser
mantidos registros dos resultados das avaliacdes e de quaisquer a¢des necessdrias, oriundas da
avaliacdo.

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

e Aprovacgdo do produto, procedimentos, processos e equipamento;

¢ Qualificacdo de pessoal;

¢ Sistema de Gestao da Qualidade.

A empresa deve assegurar a adequagdo dos requisitos de aquisicdo especificados

antes da contratacdo do fornecedor.

4.6. Identificacao e rastreabilidade

A distribuidora deve identificar o produto por meios adequados ao longo da
realizacdo do processo. Deve também identificar a situagdo do produto no que se refere aos
requisitos de monitoramento e medicdo. Sendo a rastreabilidade um requisito, principalmente
para produtos de elevado risco, a empresa deve controlar e registrar a identificacio tnica do

produto.

4.7. Controle de processos e produtos
A empresa deve determinar, prover e manter a infra-estrutura necessdria para

alcancar a conformidade com os requisitos do produto/ processo. A infra-estrutura inclui:
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e Edificios, espaco de trabalho e instalagdes associadas;

¢ Computadores utilizados para o sistema informatizado de controle de estoque
(quando aplicavel);

e Servigo de transportadora;

¢ Servigo de empresa de controle de pragas;

e Servico de empresa de calibracio de equipamentos de medicdo e
monitoramento de temperatura e umidade;

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

A empresa deve determinar e gerenciar as condi¢des do ambiente de trabalho
necessdrias para alcangar a conformidade com os requisitos do produto.

O distribuidor deve planejar e desenvolver os processos necessdrios. O
planejamento da realizacdo do processo deve ser coerente com os requisitos de outros
processos do SGQ.

Ao planejar o processo, a empresa deve determinar os seguintes passos, quando
apropriado:

e  Objetivos da qualidade e requisitos para o produto;

® A necessidade de estabelecer processos e documentos € prover recursos
especificos para o produto;

® A necessidade de estabelecer processos e documentos e prover recursos
especificos para o produto;

e Registros necessarios para fornecer evidéncia de que os processos de

realizacdo e o produto resultante atendem aos requisitos.
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A saida deste planejamento deve ser de forma adequada ao método de operacdo da

empresa.

4.8. Medicao e monitoramento

A empresa deve planejar e implementar 0s processos necessdrios de
monitoramento, medicdo, andlise e melhoria a fim de:

¢  Demostrar a conformidade do produto;

e Assegurar a conformidade do SGQ;

e  Melhorar continuamente a eficicia do SGQ;

Isso deve incluir a determinagdo dos métodos aplicdveis, incluindo técnicas
estatisticas e a extensdo de seu uso.

A empresa deve aplicar métodos adequados para monitoramento e medi¢cdo dos
processos do SGQ. Esses métodos devem demonstrar a capacidade dos processos em alcangar
os resultados planejados. Quando os resultados planejados ndo sdo alcancados, devem ser
efetuadas as corregdes e executadas as agdes corretivas, como apropriado, para assegurar a
conformidade do produto.

A empresa deve medir e monitorar as caracteristicas do produto para verificar se
os requisitos do produto tém sido atendidos. Isso deve ser realizado em estdgios apropriados
do processo de realizacdo do produto, de acordo com as providéncias planejadas.

A evidéncia de conformidade com os critérios de aceitacdo deve ser mantida. Os
registros devem indicar a(s) pessoa(s) autorizada(s) a liberar/ expedir o produto.

A liberagdo do produto e a entrega do servico ndo devem prosseguir até que todas

as providéncias planejadas tenham sido satisfatoriamente concluidas, a menos que aprovado
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de outra maneira por uma autoridade pertinente, sendo nesta situacdo o responsdvel técnico e
alta direcdo e, quando aplicdvel, pelo cliente.

A empresa deve determinar as medi¢des e monitoramento a serem realizadas e os
dispositivos de medicdo e monitoramento necessdrios para evidenciar a conformidade do
produto com os requisitos determinados.

Deve-se estabelecer processos para assegurar que medi¢do e monitoramento
podem ser realizados e sdo executados de uma maneira coerente com os requisitos de medicao
€ monitoramento.

Quando for necessdrio assegurar resultados vélidos, o dispositivo de medicdo deve
ser:

e (Calibrado ou verificado a intervalos especificados ou antes do uso, contra
padroes de medicdo rastredveis a padrdes de medi¢do internacionais ou nacionais. Quando
esse padrio ndo existir, a base usada para calibracdo ou verificacdo deve ser registrada;

e Ajustado ou reajustado, quando necessério;

e Identificado para possibilitar que a situacdo da calibraco seja determinada;

¢ Protegido contra ajustes que possam invalidar o resultado da medicao;

e Protegido de dano e deterioracdo durante o manuseio, manutencdo e

armazenamento.

Adicionalmente a empresa deve avaliar e registrar a validade dos resultados de
medi¢des anteriores quando constatar que o dispositivo ndo estd conforme com o0s requisitos.
Deve-se tomar acdo apropriada no dispositivo e em qualquer produto afetado. Registros dos

resultados de calibragdo devem ser mantidos.
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Quando usado na medi¢cdo e monitoramento de requisitos especificados, deve ser
confirmada a capacidade do software de computador para satisfazer a aplicagdo pretendida.
Este procedimento deve ser feito antes do uso inicial e reconfirmado se necessério.

A distribuidora deve assegurar que produtos que nao estejam conformes com os
requisitos do produto sejam identificados e controlados para evitar seu uso ou entrega nao
intencional. Os controles e as responsabilidades e autoridades relacionadas para lidar com os
produtos nao-conformes devem ser definidos em um procedimento documentado.

A empresa deve tratar os produtos ndo-conformes por uma ou mais das seguintes
formas:

e Execucdo de acdes para eliminar a ndo-conformidade detectada;

e Autorizacdo de seu uso, liberacdo ou aceitacdo sob concessdo por uma
autoridade pertinente (responsdvel técnico e alta direcdo) e, onde aplicavel, pelo cliente;

¢  Execucdo de agdo para impedir o seu uso pretendido ou aplicacio originais.

Devem ser mantidos registros sobre a natureza das ndo-conformidades e
quaisquer acdes subsequentes executadas, incluindo concessdes obtidas.

Quando o produto ndo-conforme for corrigido, esse deve ser reverificado para
demonstrar a conformidade com os requisitos.

Quando uma ndo-conformidade do produto for detectada apds a entrega ou inicio
de seu uso, a organizacdo deve tomar as agdes apropriadas em relagdo aos efeitos ou

potenciais efeitos, da ndo-conformidade.
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4.9. Acio corretiva e acao preventiva

A empresa deve executar acdes corretivas para eliminar as causas de ndo
conformidades, de forma a evitar sua repeticio. As acdes corretivas devem ser apropriadas
aos efeitos das ndo-conformidades encontradas.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os requisitos
para:

¢ Andlise critica de nao-conformidades (incluindo reclamacdes de clientes);

¢ Determinacdo das causas de ndo-conformidades;

e Avaliagdo da necessidade de acdes a fim de assegurar que as nao-
conformidades nio ocorrerdo novamente;

¢ Determinacdo e implementacdo de acdes necessdrias;

e Registro dos resultados de acdes executadas;

e Andlise critica de a¢des corretivas executadas.

A organizagdo deve definir agdes para as causas de ndo-conformidades potenciais,
de forma a evitar sua ocorréncia. As agdes preventivas devem ser apropriadas aos efeitos dos
problemas potenciais.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os requisitos

para:

e Definicdo de ndo-conformidades potenciais e de suas causas;

e Avaliagdo da necessidade de agdes para evitar a ocorréncia de ndo-
conformidades;

¢ Definicdo e implementacdo de acdes necessarias;

e Registros de resultados de acdes executadas;
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¢ Andlise critica de acdes preventivas executadas.

4.10. Manuseio, armazenamento e distribuicao

A empresa deve estabelecer e implementar inspecdo ou outras atividades para
assegurar que o produto adquirido atende aos requisitos de aquisi¢do especificados.

Quando a empresa ou seu cliente pretender executar a verificacdo ou auditoria nas
instalagdes do fornecedor, a empresa deve declarar, nas informacdes de aquisicdo as
providéncias de verificacdo pretendidas e o método de liberacdo de produto.

A distribuidora deve planejar e realizar o fornecimento de servico/ produtos sob
condicdes controladas. Condi¢des controladas devem incluir:

e A disponibilidade de informacdes que descrevam as caracteristicas do
produto;

¢ A disponibilidade de instru¢gdes de trabalho, quando necessério;

¢ O uso de equipamento adequado, quando necessério;

¢ A disponibilidade e uso de dispositivos de medicao e monitoramento;

¢ A implementagdo da liberacdo, entrega e atividades pos-entrega.

Quando aplicavel, quaisquer processos de fornecimento de servico onde a saida
resultante ndo possa ser verificada por monitoramento ou medi¢do subseqiiente, deve ser
validado. Isso inclui quaisquer processos onde as defici€ncias sé fiquem aparentes depois que
o produto esteja em uso ou o servigo tenha sido concluido.

A validacdo deve demonstrar a capacidade desses processos de alcangar os
resultados planejados. Deve-se tomar as providéncias necessdrias para esses processos,

incluindo, quando aplicdvel:
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Critérios definidos para andlise e aprovagdo dos processos;

¢ Aprovagdo de equipamento (quando aplicdvel) e qualificacdo de pessoal;
e Uso de métodos e procedimentos especificos;

® Requisitos para registros;

e Revalidagfo.

A empresa deve preservar a integridade do produto durante a realizagdo do fluxo
de processo interno e entrega no destino pretendido. Esta preservacdo deve incluir
identificacdo, manuseio, embalagem, armazenamento e distribuicdo. A preservagdo também

deve ser aplicada as partes constituintes de um produto, quando aplicdvel.

4.11. Propriedade do cliente

A empresa deve ter cuidado com a propriedade do cliente enquanto estiver sob o controle da
organizagdo ou sendo usado por ela. Esta deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a
propriedade do cliente fornecida para uso ou incorporacdo no produto. Se qualquer
informacdo da propriedade do cliente for perdida, danificada ou considerada inadequada para

uso, este fato deve ser informado ao cliente e devem ser mantidos registros.
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V. RDC N° 59

5.1. Responsabilidade da Direcao

De acordo com a RDC N° 59 de 27 de junho de 2000, a alta direcido deve ter
atuacdo direta na implantacdo da qualidade. A mesma deverd estabelecer sua politica e seus
objetivos de comprometimento com a qualidade, assim como manté-la em todos os niveis da
empresa e garantir que a mesma seja compreendida por todos os empregados que possam
afetar ou influenciar a qualidade de um produto. Cabe também a dire¢do o estabelecimento e a
manutencdo de uma estrutura organizacional adequada e com pessoal suficiente para
assegurar que os produtos sejam distribuidos de acordo com os requisitos da norma. A
empresa deve estabelecer a responsabilidade, autoridade e inter-relagdo de todo o pessoal que
gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade, em particular o pessoal que
precisa de liberdade organizacional e autoridade para:

e Identificar e documentar problemas de qualidade com produtos, com a
producdo ou com o sistema de qualidade;

¢ Iniciar ou implementar a¢Ges para prevenir a ocorréncia ou o uso de materiais
acabados ndo-conformes;

e Iniciar, recomendar, providenciar ou implementar solucdes ou agdes
corretivas para problemas de qualidade;

e Verificar a adequacao ou implementacdo de solucdes ou acdes corretivas para
problemas de qualidade;

¢  Administrar ou controlar a distribuicio de produtos nao-conformes.

Cada empresa deverd estabelecer fungdes de verificagdo e devera providenciar
recursos adequados e delegacdo adequada ao pessoal treinado para desempenho das atividades

de verificagdo.
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A direcdo da empresa devera designar um individuo que faca parte da mesma que
independente de outras funcdes terd autoridade e responsabilidade estabelecida para:

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

e Relatar o desempenho do sistema de qualidade a direcdo para revisdo e
fornecer informacdes sobre a melhoria do sistema de qualidade.

A adequacdo e a efetividade do sistema de qualidade deve ser revisada em
intervalos definidos e com freqiiéncia suficiente para assegurar que o sistema de qualidade
satisfaca as exigéncias da norma e que atinja os objetivos da politica da qualidade
estabelecida. A revisdo do sistema de qualidade deverd ser conduzida de acordo com os
procedimentos de revisdo estabelecidos e os resultados de cada revisdo do sistema de

qualidade deverdo ser documentados.

5.2 Auditoria da qualidade

A empresa deverd conduzir auditorias de qualidade para verificar se o sistema de
qualidade estd em conformidade com os requisitos estabelecidos. As auditorias de qualidade
deverdo ser conduzidas por pessoas adequadamente treinadas, de acordo com o0s
procedimentos de auditoria estabelecidos, mas que nio t€m responsabilidade direta pelas
matérias que estdo sendo objeto da auditoria. Deverd ser feito um relatério de cada auditoria
da qualidade e este deverd ser revisado pela equipe da direcdo com a responsabilidade sobre
as matérias auditadas. Acdo corretiva de acompanhamento, incluindo nova auditoria de
matérias deficientes deverd ser efetuada quando necessdrio e deverd ser documentada no

relatério de auditoria.
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5.3. Pessoal

A empresa deverd contratar pessoal em ndmero suficiente com instrugdo,
experiéncia, treinamento e prética para assegurar que todas as atividades previstas na RDC N°
59 sejam corretamente desempenhadas.

Deve ser assegurado que todo pessoal seja treinado para executar adequadamente
as tarefas a ele designadas. O treinamento deverd ser conduzido de acordo com os
procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para garantir que os empregados
tenham uma compreensdo perfeita de suas fungdes regulares e dos requisitos desta norma
aplicaveis as suas fungdes. Como parte de seu treinamento, todos os empregados deverdo ser
cientificados de defeitos em processos que poderdo ocorrer como resultado do desempenho
incorreto de suas funcdes especificas. Os empregados que executarem atividades de
verificacdo deverdo ser cientificados de erros que poderdo ser encontrados como parte de suas
funcdes de verificacdo. O treinamento de empregados devera ser documentado.

Em caso de contratacdo de servico de consultoria, deverd ser assegurado que
qualquer consultor orientando sobre métodos empregados ou nos controles utilizados para
compras, embalagem, rotulagem complementar (quando aplicivel), armazenamento ou
distribuicdo, tenha qualificacdes suficientes (instrucdo, treinamento e experiéncia) para
aconselhar sobre os assuntos para os quais foi contratado. Cada consultor deverd possuir um
registro onde deve incluir nome, endereco, qualificacdes, incluindo cépia do curriculum e
uma lista de empregos anteriores, bem como uma descri¢do especifica das dreas em que atuou

como consultoria.

5.4. Controle de documentos e registros
A organizagdo deverd estabelecer e manter procedimentos de controles de

documentos para assegurar que todos os documentos indicados na norma a serem
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estabelecidos e mantidos satisfacam os requisitos da mesma e estejam corretos e adequados
para o uso pretendido.

Funciondrios qualificados deverdo ser designados para examinar e aprovar todos
os documentos estabelecidos na RDC N° 59 para adequacdo antes de sua emissdo. A
aprovacao, incluindo data e assinatura do responsavel pela aprovacdo dos documentos devera
ser documentada.

Deve-se assegurar que todos os documentos estejam atualizados e disponiveis em
todos os locais para onde forem designados e que todos os documentos desnecessdrios ou
obsoletos sejam removidos desses locais em tempo habil.

Alteracdes de especificacdes, instrugdes, métodos ou procedimentos para
produtos, processos e/ ou relativos a sistema de qualidade deverdo ser documentadas,
revisadas e aprovadas pelas pessoas que estio nas mesmas fungdes ou na mesma empresa e
que executaram a revisdo e a aprovagdo originais, a menos que designadas especificamente
em contrdrio. Outrossim, quaisquer mudancas de especificacdes, instru¢des, métodos ou
procedimentos que possam afetar a qualidade deverdo ser validados como adequados para o
uso pretendido antes de sua aprovacdo e distribuicdo. Os registros de validagdo deverdo ser
mantidos. As alteragdes aprovadas devem ser comunicadas ao pessoal encarregado em tempo
habil. Quando forem feitas alteracdes de especificacdes, instrugdes, métodos ou
procedimento, cada empresa deverd avaliar as alteragdes segundo os procedimentos
estabelecidos. Deverdo ser mantidos registros desta avaliacao e deste resultado. Os registros
de alteracdo de documentos devem incluir uma descricdo da alteracdo, identificacdo dos
documentos alterados, a assinatura do responsavel, a data de aprovacdo e a data na qual as
alteracdes entrardo em vigor. Uma lista, indice ou procedimentos equivalentes para controle
de documentos devem ser estabelecidas e mantidos para identificar a situacdo atual dos

documentos, a fim de assegurar que estejam em uso apenas os atuais e aprovados.
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5.5. Controle de compras

A empresa distribuidora deverd estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que o0s servicos executados por terceiros estejam em conformidade com as
especificacdes. Junta-se a isso a necessidade de estabelecer e manter critérios para avaliacao
de fornecedores e contratados, que especifiquem os requisitos, inclusive os requisitos de
qualidade que fornecedores e contratados devem satisfazer. Cada empresa deverd avaliar e
selecionar potenciais fornecedores e contratados conforme sua capacidade em atender aos
requisitos, inclusive requisitos de qualidade, e deverd estabelecer ¢ manter uma lista de
fornecedores e contratados que satisfacam aos critérios documentados de avaliacdo da
empresa. Devem ser mantidos registros de avaliacdo, bem como seus resultados.

Devem ser elaborados e mantidos formuldrios de compras que descrevam
claramente ou que facam referéncia as especificacdes, inclusive requisitos de qualidade para
produtos médicos ou servicos solicitados ou contratados. A empresa deverd revisar e aprovar
os documentos de compras antes de sua liberagdo. A aprovagdo dos formulérios, incluindo a

data e a assinatura do responsdvel deverd ser documentada.

5.6. Identificacio e rastreabilidade

Devem ser estabelecidos e mantidos procedimentos para a identificacdo de
produtos durante as fases de recebimento, armazenamento e distribui¢do para evitar trocas e
para assegurar o correto atendimento aos requisitos de qualidade. Para os produtos de elevado

risco, exigéncias de rastreabilidade adicionais sdo exigidas.
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5.7. Controles de processo

O fluxo de processo deve ser monitorado a fim de assegurar que o produto
expedido esteja em conformidade com as especificacdes. Os controles de processo devem
incluir:

¢ Instrucdes documentadas, procedimentos padrdes de operacdo e métodos que
definam e controlem a forma de recebimento, armazenamento e distribuicdo;

¢ Monitoragdo e controle dos pardmetros de processo e caracteristicas dos
produtos durante as fases de recebimento, armazenamento e distribuicdo;

¢ Conformidade com normas, padrdes ou cédigos de referéncia aplicados e
procedimentos de controle de processo;

e Aprovagdo dos processos;

e Critérios de trabalho que deverdo ser expressos em normas ou padrdes
documentados.

A empresa deve ter estabelecido e mantido um sistema de controle para prevenir a
contaminagcdo ou outros efeitos adversos sobre o produto e prover condi¢des de trabalho
adequadas. Condi¢des a serem consideradas para este controle incluem: iluminagdo,
ventilagdo, espago, temperatura, umidade, pressdo barométrica, contaminacdo aérea,
eletricidade estdtica e outras condi¢cOes ambientais. As instalacdes da empresa devem ser
inspecionadas periodicamente e seu sistema de controle revisado para verificar se o sistema é
adequado e se estd funcionando corretamente. Deve ser feito um registro e uma revisdo dos
resultados dessas inspegdes.

Procedimentos de limpeza adequados, principalmente para o almoxarifado, devem
ser mantidos, bem como uma programagao que satisfaca as exigéncias das especificacdes. Os

funciondrios envolvidos com a limpeza devem compreender esses procedimentos.
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Cada empresa deverd limitar locais apropriados quando comer, beber, fumar ou
outras atividades dos empregados possam ter um efeito prejudicial sobre um produto. Deve-se
assegurar que os empregados compreendam esses limites.

Um programa de controle de pragas deve ser estabelecido e implantado. Registros
dessa implantacdo devem ser mantidos. A empresa fornecedora do servico deve sofrer
processo de qualificacdo para incluir-se na lista de fornecedores contratados e avaliacdes
periddicas devem ser realizadas a fim de verificar se a empresa continua atendendo aos
requisitos de qualidade.

A empresa deverd estabelecer e manter procedimentos para evitar a contaminagao
de produtos pelo uso de raticidas, inseticidas, fungicidas, fumegantes, materiais de limpeza e
desinfec¢@o e substancias perigosas.

Quando o servigo de transporte de produtos for executado por terceiros, a empresa
deve passar por processo de qualificacdo e avaliacdo. A transportadora deve informar sempre
que solicitado a localizacio dos produtos durante sua viagem.

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

Uma programacgao de manutencdo dos equipamentos que influenciam direta ou
indiretamente na qualidade dos produtos deve ser estabelecida. Deverd ser feito um registro
por escrito documentando a data em que a programacdo foi executada e os empregados
encarregados das atividades de manutencao.

Inspecdes periddicas devem ser conduzidas de acordo com os procedimentos
estabelecidos para assegurar conformidade a programacdo de manutencdo dos equipamentos
que influenciam direta ou indiretamente a qualidade dos produtos. As inspecdes, incluindo

data e assinatura do responsdvel devem ser documentadas.
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Quando computadores forem usados no sistema de qualidade ou nos sistemas de
processamento de dados, pessoas designadas para tal deverdo ser responsdveis pela eficicia e

eficiéncia do mesmo.

5.8. Inspecio e testes

O distribuidor deve estabelecer e manter atividades de inspecdo necessdrios para
assegurar que todos os requisitos originais de preservacdo e integridade dos produtos sejam
mantidos. Os resultados de todas as inspe¢des devem ser documentados.

A empresa deve estabelecer e manter procedimentos para aceitacdo de produtos
recebidos de fornecedor ou de devolucdo de cliente. Os produtos ndo devem ser
reincorporados no estoque ou distribuidos até que seja verificada a sua conformidade aos
requisitos estabelecidos. Os funciondrios treinados e designados para tal atividade deverdo
aceitar ou rejeitar os produtos e esta atividade deve ser documentada.

Procedimentos para inspe¢do dos produtos durante armazenamento devem ser
estabelecidos, assim como procedimentos para a retengdo dos produtos até que es inspecdes
exigidas tenham sido completadas.

O distribuidor deve estabelecer e manter procedimentos para inspecao de produtos
a serem expedidos, a fim de assegurar que o mesmo esteja dentro das especificacdes. Estes
nao deverdo ser liberados até que o produto seja inspecionado e a documentagdo pertinente
anexada ao produto. A liberacdo, incluindo data e assinatura do responsavel pela liberagao
deve ser documentada. Deve-se manter os registros dos resultados de inspecao exigidos. Estes
registros devem incluir os critérios de aceitacdo, as comparagdes de inspecdes realizadas e os
resultados obtidos.

A empresa distribuidora deve assegurar que todo equipamento de medicdo e

monitoramento seja adequado para os fins a que se destina e seja capaz de produzir resultados
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validos. Dentre estes equipamentos que devem ser constantemente checados estdo:
Termohigrometros, ar-condicionado e umidificadores de ar presentes no almoxarifado e
computadores utilizados no gerenciamento de estoque e na gestdo da qualidade. Devem ser
estabelecidos e mantidos procedimentos para assegurar que O equipamento seja
rotineiramente calibrado, inspecionado e checado. Devem-se manter registros documentados
dessas atividades.

Deve ter estabelecido procedimentos de calibracdo que incluam orientagdes
especificas e limites de precisdo e exatiddo, assim como prescricdes para agdes corretivas
quando os limites de precisdo e exatiddo ndo forem alcancados. A calibracdo deverd ser
executada por profissionais que tenham instrucdo, treinamento, prdtica e experiéncia
necessarios. O distribuidor deverd estabelecer e manter padrdoes de calibracdo para os
equipamentos de medicdo que sejam rastredveis aos padrdes nacionais. Se os padrdes
nacionais ndo forem praticos ou ndo estiverem disponiveis, a empresa deverd usar um padrao
independente reproduzivel. Se ndo houver padrio aplicdvel, a empresa deverd estabelecer e
manter um padrao préprio. Os registros das datas de calibracio, do funciondrio encarregado
desta tarefa e da data seguinte para esta operacdo devem ser mantidos. Os registros devem ser
mantidos por pessoas designadas para tal e colocados no equipamento ou perto dele, devendo
estar disponivel para o pessoal responsdvel pela calibracdo do equipamento. Procedimentos
para assegurar que o manuseio, a preservacdo e a guarda de equipamentos de teste (quando
aplicavel), inspecdo e medicdo sejam feitas de forma a preservar sua precisdo e adequacio ao
uso devem ser estabelecidos e mantidos. Caso o servico de manutencdo e calibracdo seja
executado por terceiros, a prestadora deve passar por processo de qualificacdo e avaliacdo. A
empresa deverd proteger as instalagdes e os equipamentos de inspecdo e monitoramento

contra ajustes que possam invalidar a calibracao.
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Os resultados dos testes de inspecdo dos produtos devem estar em local de facil
acesso e deverdo indicar a conformidade ou ndo-conformidade destes itens para assegurar que
somente produtos acabados que tenham passado pelas inspec¢des exigidas sejam distribuidos.

A pessoa responsdvel pela liberacdo dos produtos deve ser identificada nos registros.

5.9. Produtos nao-conformes

O distribuidor deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
produtos recebidos, produtos devolvidos ou produtos armazenados que ndo estejam em
conformidade com os requisitos exigidos nao sejam usados ou distribuidos inadvertidamente.
Os procedimentos devem conter prescricdes para a identificacdo, documentacao, investigacao,
separacdo e remocdo de produtos ndo-conformes, e para a notificacdo das pessoas ou
organizagdes responsdveis pela ndo-conformidade. A responsabilidade pela revisio e a

autoridade para a remocao de produtos ndo-conformes devem ser definidas.

5.10. Acio corretiva

Os distribuidores devem estabelecer e manter procedimentos para analisar todos
0s processos, operacdes de trabalho, concessoes, relatdrios de auditoria de qualidade, registros
de qualidade, reclamagdes, produtos devolvidos e outras fontes de dados de qualidade para
identificar as causas existentes e potenciais de produtos e processos nao-conformes e outros
problemas de qualidade (a andlise deve incluir andlise de tendéncia para detectar problemas
de qualidade recorrentes). Os produtos distribuidos e considerados nao-conformes deverao
sofrer tratamento e investigacdo descritos em procedimento especifico. A identificacdo da
acdo necessdria para prevenir a causa e recorréncia de produtos e processos nao-conformes

deve ser descrita e mantida em procedimento.
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As acdes corretivas devem ser validadas para assegurar que esta acdo nio afete
adversamente o produto e que seja eficaz. Deve-se implementar e registrar as alteragdes em
instrucdes e procedimentos, necessarias como conseqiiéncia da identificacdo de problemas de
qualidade e de acdo corretiva. Deve-se assegurar que toda informacdo sobre problema de
qualidade seja disseminada entre todos os seus responsaveis e que a informacgao seja revisada
pela direc@o. Todas essas acdes devem estar descritas em procedimento.

Todas as atividades relacionadas a agdo corretiva, bem como seus resultados,

devem ser documentados.

5.11. Manuseio, armazenamento, distribuicao
5.11.1. Manuseio

O distribuidor deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
inversdes (trocas), danos, deterioracdo ou outros efeitos adversos afetando o produto nao

ocorram durante qualquer estdgio do manuseio.

5.11.2. Armazenamento

O distribuidor deve estabelecer e manter procedimentos para o controle das dreas
de estoque de produtos para evitar que inversdes (trocas), danos, deterioracio ou outros
efeitos adversos no periodo anterior a sua distribuicao.

Devem ser elaborados e mantidos procedimentos para autorizar o recebimento ou
retirada das 4reas de estoque. Qualquer controle numérico ou outra forma de identificacdo
deverd ser legivel e claramente visivel. Quando a qualidade dos produtos se deteriorar com o
tempo, tais produtos deverdo ser armazenados de maneira a facilitar a rotatividade dos

estoques, assim como suas condicdes deverdo ser avaliadas em intervalos adequados. A
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empresa deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que todos os produtos

rejeitados ou armazenados no estoque nao sejam inadvertidamente distribuidos ou usados.

5.11.3. Distribuicao

Procedimentos para controlar a distribuicdo de produtos acabados devem ser
mantidos a fim de assegurar que apenas os produtos aprovados para liberacdo sejam
distribuidos. Quando a qualidade de um produto ou a sua condi¢do de adequado ao uso se
deteriorar ao longo do tempo, os procedimentos deverdo assegurar que os produtos mais
antigos sejam distribuidos em primeiro lugar e que os produtos fora do prazo de validade ndo
sejam distribuidos.

O distribuidor devera manter registros de distribuicdo que incluam e que fagcam
referéncia ao:

e Nome e endereco do destinatério;

e Identificacdo e quantidade de produtos embarcados, com data de embarque;

¢ (Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade, como por

exemplo, a confec¢do de etiquetas de cédigo de barras para cada nota fiscal expedida.

5.12. Controle de embalagem

O distribuidor deve garantir que seus produtos estejam em embalagens adequadas
a fim de proteger o produto de qualquer alteracdo ou dano seja durante o armazenamento,
manuseio ou distribuicao.

A empresa distribuidora deverd estabelecer e manter procedimentos para manter a

integridade e inspecdo da rotulagem.
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Os produtos ndo devem ser liberados para estoque ou para distribuicdo até que
uma pessoa autorizada tenha examinado a exatidao do rétulo, incluindo, quando for o caso, a
data correta de vencimento, o nimero de controle (lote), instru¢des de manuseio e cuidados
especiais, conforme exigido em legislacdo vigente. A liberacdo, incluindo data, nome e

assinatura do responsdvel pelo exame, deverd ser documentada.

5.13. Registros

Todos os registros deverdo ser legiveis e guardados de forma a minimizar sua
deterioracdo, prevenir perdas e proporcionar rapida busca. Todos os registros arquivados em
sistema automatizados de computacdo deverdo ter uma reproducdo (back-up). Todos os
registros exigidos na RDC N° 59 deverdo ser mantidos nas instalacdes da empresa
distribuidora ou em outro local razoavelmente acessivel para os funciondrios responsaveis e
inspetores designados pela autoridade se saide competente. Os registros em questdo deverao
estar disponiveis para exame e cdpia pelos funciondrios e inspetores supracitados. Exceto
onde especificamente indicado, as seguintes prescricdes gerais deverdo ser aplicadas a todos
os registros exigidos pela RDC N° 59.

Os registros considerados confidenciais pela empresa poderdo ser assinalados para
alertar a autoridade de satide competente. Os registros considerados confidenciais pelo
fabricante ou clientes devem ser tratados como tal.

Todos os registros necessarios relativos a um produto deverdo ser guardados por
um periodo de tempo equivalente a vida ttil esperada para o produto, mas em nenhum caso
por menos de dois anos da data da distribui¢cdo comercial.

O distribuidor devera manter registros técnicos dos produtos no qual trabalha. O

Registro Mestre do Produto (RMP) deve ser emitido pelo fabricante e deve ser datado e
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assinado por funciondrio qualificado (responsavel técnico). O RMP para cada tipo de produto
deverd incluir ou fazer referéncia a seguinte informacao:

e Especificacdes do produto, incluindo os respectivos desenhos (quando
aplicavel), composi¢do, formulagdo, especificacdes dos componentes, especificacdes do
projeto de software e seus cédigos de fonte;

¢ Informacdes relevantes do processo de producdo, métodos de producio,
procedimentos de producdo e especificagdes ambientais de producdo, quando aplicdvel;

e Especificacdes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos
utilizados;

e M¢étodos e procedimentos de instalagdo, manutengdo e assisténcia técnica.

5.14. Reclamacoes

O distribuidor deve manter arquivos de reclamacdes. Procedimentos devem ser
estabelecidos para receber, examinar, avaliar e arquivar reclamagdes. Tais procedimentos
devem assegurar que:

e Reclamacdes sejam recebidas, examinadas, avaliadas, investigadas e
arquivadas;

¢ Reclamagdes orais sejam documentadas apds seu recebimento;

e Reclamagdes sejam examinadas para verificar se uma investigacdo se faz
necessaria. Quando ndo for feita uma investigacdo, deve-se manter um registro que inclui o
motivo pelo qual a investigacdo ndo foi realizada e o nome dos responsdveis pela decisdo de
ndo investigar.

O distribuidor deve examinar, avaliar e investigar todas as reclamagdes

envolvendo a possivel ndo-conformidade do produto, e a adequacdo da embalagem utilizada
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na expedicdo, em atender as suas especificacdes. Qualquer reclamacio relativa a ébito, lesdao
ou qualquer risco a seguranca deverd ser imediatamente examinada, avaliada e investigada
por uma pessoa responsdvel, devendo ser mantida numa secdo especial do arquivo de
reclamacgdes. As investigagdes deverdo incluir a verificacdo se houve de fato falha no
desempenho ou especificacdes do produto, se o produto estava sendo usado para terapia ou
diagndstico de um paciente, se houve 6bito, lesdo ou doenca grave envolvida, e a relagao, se
houver, do produto a incidente comunicado ou evento adverso.
Quando for feita uma investigacao, deverd ser mantido um registro de:
e Nome do produto;
e Data do recebimento da reclamacao;
¢ Qualquer nimero de controle utilizado;
¢ Nome, enderego, telefone do reclamante;
¢ Natureza da reclamacao;
e Resultados da investigacdo, sendo este devendo constar:
o Acdo corretiva tomada;
o Datas da investigagao;
o Detalhes da reclamacio;
o Resposta ao reclamante. Quando ndo for dada resposta ao

reclamante o motivo devera ser registrado

Quando a unidade formalmente designada para atender reclamagdes estiver
localizada em endereco que ndo o da origem da reclamacdo e quando a reclamacio envolver

outra unidade, uma cdpia da reclamacio e do registro de investigacdo da queixa deverd ser
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transmitida e arquivada na outra unidade, em arquivo especifico para reclamacdo sobre
produtos.

Se a unidade formalmente designada para atender as reclamacdes estiver
localizada fora do pais, uma cépia dos registros exigidos na RDC N° 59 deve ser mantida no
pais. Se o distribuidor dispde de um local no pais onde esses registros sdo guardados
regularmente, as cépias exigidas neste pardgrafo poderdo ser mantidas nesse local. Do
contrério, as cOpias exigidas por este pardgrafo deverdo ser mantidas nesse local.

A empresa deverd estabelecer e manter procedimentos para processar reclamagdes
a fim de assegurar que todas as reclamagdes sejam processadas de maneira uniforme e em
tempo habil. Tais procedimentos deverdo incluir prescricdes para decidir se a reclamagao

representa um evento a ser informado a autoridade de saide competente.

5.15. Técnicas estatisticas
Nos casos em que seja aplicavel cada distribuidor deverd estabelecer e manter procedimentos
para identificar técnicas estatisticas vdlidas necessdrias para verificar a aceitabilidade da

capacidade de processo e caracteristicas do produto.
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V1. RESULTADOS E DISCUSSAO

A tabela 1 descreve a correlag@o entre os itens abordados nas duas normas:

Item RDC N° 59 - ANVISA ISO 9001 : 2000
Parte A — Disposicdes Gerais
1. Abrangéncia 0.1 qeqeralidades
1 1 Objetivo
2. Definicdes 3.Termos e defini¢des
3_Sistema de Qualidade 0.2 Abordagem de processo
Parte B — Requisitos do Sistema de Qualidade
4.1 Requisitos gerais
4.2.2 Manual da qualidade
5.1 Comprometimento da
direcao
o . 5.3 Politica da qualidade
1. Responsabilidade gerencial 5.4 Plancjamento
55 Responsabilidade,
autoridade e comunicac¢io
2 5.6 Andlise critica pela
direcdo
7.3.4 Andlise critica de
projeto e desenvolvimento
2. Auditoria da qualidade 7.3.5 Verificagdo de projeto
e desenvolvimento
8.2.2 Auditoria interna
6.2.1 Generalidades
3 Pessoal 622 o ~Competéncia,
conscientizacio e
treinamento
Parte C — Controle de Projetos (ndo aplicavel para
3 distribui -
istribuidoras)
4.2 Requisitos de
documentacio
7.3.6 Validacdo de projeto e
4 |Parte D — Controle de documentos e registros desenvolvimento
7.3.7 Controle de alteracdes
de projeto e
desenvolvimento
5 Parte E — Controle de compras 74 Aquisicia
Parte F — Identificagdo e rastreabilidade
6 1. Identificacdo e rastreabilidade 753 Identificacdo e
2. Produtos de elevado risco (classe II ou IV) - | rastreabilidade
rastreabilidade
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Item RDC N° 59 - ANVISA ISO 9001 : 2000

6.3 Infra-estrutura

6.4 Ambiente de trabalho
7.1 Planejamento da
realizag@o do produto

7.5.1 Controle de produgio
e fornecimento de servigos

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

Parte H — Inspecdo e testes

823 Medi¢ao e
monitoramento de
1. Inspecio e testes processos
8.2.4 Medicao e
monitoramento de produto
8 7.6 Controle de dispositivos
~ . . de medi¢do e
2. Inspecdo, medicao e equipamentos de teste monitoramento

8.1 Generalidades

7.6 Controle de dispositivos
3. Resultados de inspecdes e testes de medi¢cdo e
monitoramento

8.3 Controle de produtos

9 | Parte I - Componentes e produtos ndo-conformes |
ndo conformes

8.5.2 Acdo corretiva

10 |Parte J — Ac¢do corretiva 853 Acdio preventiva

Parte K — Manuseio, armazenamento, distribuicéo | 7.5.2 Validagao dos

e instalacdo processos de producdo e
1. Manuseio fornecimento de servicos
2. Armazenamento 7.5.5 Preservacdo do
3. Distribuigéo produto
11 7.4.3 Verificacdo do

produto adquirido

.5.3 Identificaca
4. Instalaciio 7.5.3 Identificagdo e

rastreabilidade
7.5.5 Preservacdo do
produto
Parte L — Controle de embalagem e rotulagem
12 1. Embalagem de produto 755 Preservagao do
2. Rotulagem de produto produto
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Item RDC N° 59 - ANVISA ISO 9001 : 2000
Parte M - Registros

4.2.4 Controle de registros
7.5.4 Propriedade do cliente
7.3.1  Planejamento  do
projeto e desenvolvimento
7.3.2 Entradas de projeto e

1. Requisitos gerais

2. Registro Mestre do Produto (RMP)

desenvolvimento
7.3.3 Saidas de projeto e
13 desenvolvimento
. . 7.5.3 Identificacio e
3. Registro Histérico do Produto (RHP) rastreabilidade
8.2.1 Satisfagdo dos clientes
8.2.3 Medicao e
4. Arquivo de reclamagdes monitoramento de
processos
82.4 Medigao e
monitoramento de produto
Item RDC N° 59 - ANVISA ISO 9001 : 2000
Parte N — Assisténcia técnica (ndo aplicdvel para
14 T -
distribuidoras)

8.1 Generalidades

15 |Parte O — Técnicas estatisticas 8.4 Andlise de dados

Para melhor interpretagdo da tabela, cada tépico correlacionado foi identificado

como um item a serem discutidos abaixo.

Item 1

O item 1 da tabela discute a abrangéncia e aplicabilidade de cada norma. A RDC
N° 59 possui como foco as Boas Priticas em todos os processos envolvidos com a fabricacio,
armazenamento e distribuicdo de produtos médicos. Neste item da norma também estdo
descritas as conseqiiéncias do ndo cumprimento dos requisitos. As defini¢des técnicas de

termos utilizados sdo apresentadas neste item.
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No item correspondente da norma ISO 9001 : 2000 € abordado a aplicabilidade e
a decisdo estratégica da implantacdo de um Sistema de Gestdo de Qualidade em uma empresa
como por exemplo a capacidade da mesma em fornecer produtos e servicos que atendam aos
requisitos do cliente e requisitos regulamentares aplicdveis, assim como a satisfacdo do
mesmo através de processos para melhoria continua. Segundo a norma, a mesma se aplica a
todas as organizacdes sem levar em consideracdo o tipo, tamanho e produto fornecido. A
utilizacdo da abordagem de processos para andlise do Sistema de Gestdo da Qualidade

também €& avaliada neste tépico.

Item 2

A responsabilidade gerencial/ alta direcdo é descrita de forma equivalente em
ambas as normas. Nelas sdo descritas o comprometimento que a alta direcdo deve ter com a
implantacdo e manutencdo da qualidade seja ao nivel organizacional, de recursos, processos
ou produtos.

A verificacdo se o Sistema de Gestdo de Qualidade estd de acordo com os
requisitos estabelecidos é realizada através de auditorias internas. A Norma ISO propdem um
programa de auditoria mais detalhado levando em consideragdo os processos e dreas a serem
auditadas, assim como os resultados de auditorias anteriores, os critérios de auditoria, escopo,
freqliéncia e métodos a serem definidos. O tempo para eliminacdo de uma possivel nao
conformidade também € ponto relevante na norma ISO.

O treinamento para a execucdo das atividades designadas aos funciondrios € de
suma importancia para a RDC N° 59 assim como para a Norma ISO. Porém a ISO além do
treinamento adequado exige que o funciondrio seja competente com base em educacgdo ,
habilidade e experi€ncia apropriados. Por outro lado, a RDC N° 59 alerta sobre a importancia

da qualificacdo de consultores, os quais prestam servicos em dreas criticas da empresa, as

Sobre a Implantacdo de Boas Prdticas de Distribuicdo de Produtos Médicos de Acordo com a
RDC N° 59 de 27 de junho de 2000 — ANVISA e NBR 1SO 9001: 2000



Resultados e Discussdo 64

quais afetam diretamente na qualidade do produto. Registros da qualificacdao desse consultor

devem ser mantidos.

Item 4

O controle de documentos e registros ¢ de extrema importancia na RDC N° 59 e
na norma ISO. A aprovacio, distribuicdo e alteracdo de documentos deve ser realizado de tal
maneira q trocas e inversdes ndo ocorram e procedimentos devem ser estabelecidos e
mantidos para a realizacdo de tais tarefas. Quaisquer alteracdes em procedimentos devem ser

validadas e registradas.

Item 5

De acordo com a RDC N° 59, procedimentos devem se descritos para assegurar a
qualidade de produtos processados por terceiros. Tal especificacdo ndo ocorre na Norma ISO.
Assim como na RDC N° 59, a ISO também faz referéncia a qualificacdo de fornecedores. A
ISO 9000 : 2000 descreve a necessidade de informacdes de aquisicdo de produtos e incluir
quando necessdrio, requisitos para a aprovacdo do produto em si, a qualificacdo de pessoal e

para o Sistema de Gestao da Qualidade.

Item 6

As normas fazem referéncia a necessidade da rastreabilidade dos produtos em
toda a extensdo do processo. A RDC N° 59 exige a identificacdo de cada unidade ou lote de
produto de elevado risco com um niimero de controle. J4 a Norma ISO faz essa exigéncia para

cada unidade do produto.
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Item 7

No item "Controle de Processos e Produtos” a RDC N° 59 é mais especifica
quanto &s suas exigéncias. Esta faz referéncia explicita a necessidade de controle ambiental, ,
limpeza e saneamento, saide e higiene dos funciondrios, vestudrio, higiene, hdbitos dos
funciondrios, controles de contaminacio, equipamentos, programas de manutencio, inspec¢ao
e processos automatizados. A RDC N° 59 faz referéncia ainda, a processos caracterizados

como especiais.

Item 8

A RDC N° 59 faz uma descricio detalhada da proposta de medicdo e
monitoramento de produtos e processos descrita na Norma ISO, fazendo referéncia a
inspegdes de recebimento, inspe¢des durante o armazenamento e distribui¢io de produtos. E
exigido registro das inspecdes nas duas normas.

A manutencao dos dispositivos de medi¢do e monitoramento € descrita em ambas
as normas, possuindo um maior detalhamento na RDCN® 59 a qual descreve as exigéncias de
instrucdo e treinamento para pessoa responsdvel pela calibracdo dos dispositivos e para os

padrdes utilizados para a calibrag@o, por exemplo.

Item 9
A RDC N° 59 e aISO 9000 : 2000 fazem referéncia ao controle de produtos nio-
conformes, a identificacdo e remocgdo da ndo-conformidade. A RDC N° 59 ainda faz a

exigéncia de clara identificacio de produtos reprocessados.
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Item 10

Assim como na Norma ISO, a RDC N° 59 no item "Ac¢do Corretiva" faz
referéncia a andlise, investigacdo, identificacdo e verificacdo das ndo-conformidades, assim
como a implementacio e registro da acdo corretiva. Porém a RDC N° 59 ainda exige que os

problemas relacionados a qualidade sejam disseminados entre todos os responsdveis em

assegurar a qualidade e que a informacao seja revisada pela geréncia.

Item 11

A RDC N° 59 apresenta uma descricdo mais objetiva com os cuidados a serem
tomados com o produto desde o seu recebimento até a sua expedicdo. Observagdes sobre o
método PEPS (primeiro que expira primeiro que sai) sdo destacados, além da identificacdo do

destinatario do produto.

Item 12

A RDC N° 59, além do cuidado no manuseio com partes do produto descrito na
Norma ISO (neste caso aplicando-se aos rétulos e embalagens), ainda exige uma inspecao
para os rétulos dos produtos a fim de verificar se o0 mesmo estd adequado as exigéncias da

legislagdo vigente.

Item 13
Na abordagem realizada sobre o armazenamento de registros, a RDC N° 59 faz a
exigéncia do periodo minimo de arquivamento de registros relativos a um produto como

sendo o minimo de 2 anos da data da distribuicdo comercial do produto.
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O Registro Mestre do Produto e suas especificacdes descritas na RDC N° 59 sdo
caracterizados como projeto e desenvolvimento na Norma ISO. Ambos fazem referéncia aos
registros das especificacdes dos produtos comercializados pela distribuidora.

Com Registro Histdrico do Produto, as distribuidoras fazem a rastreabilidade dos
lotes distribuidos através do registro de uma série de informagdes pertinentes ao produto.

No tratamento de reclamacdes de clientes na Norma ISO, assim como na RDC N°
59, é exigido de que as mesmas sejam recebidas, examinadas, avaliadas, investigadas e
arquivadas. Ainda na RDC N° 59 ¢ descrito uma espécie especial de investigacdo da

reclamacdo no caso de 6bito, lesdo ou doenca grave envolvida com o produto.

Item 15

As duas normas destacam a importancia da andlise dos dados através de técnicas
estatisticas vdlidas a fim de realizar um monitoramento, medi¢cdo, andlise e melhoria do
Sistema de Gestdo da Qualidade.

O Fluxograma de recebimento e distribuicdo demonstrado na figura abaixo ilustra
e descreve os pontos criticos do processo, assim como os documentos necessarios para a

implantac@o do Sistema de Qualidade.

Sobre a Implantacdo de Boas Prdticas de Distribuicdo de Produtos Médicos de Acordo com a
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Conclusdo 71

A Resolucdo RDC N° 59 — ANVISA de 27 de junho de 2000, possui uma
proposta mais técnica para a implantacdo das Boas Prdticas de Distribuicdo de produtos
médicos. Sua estrutura-se baseia-se principalmente na rastreabilidade dos produtos. Isso faz-
se através dos registros de todas as informagdes pertinentes aos produtos, assim como
utilizando-se de controles de todos os fatores que possam influir direta ou indiretamente na
qualidade do produto.

A NBR ISO 9001: 2000 propdem a implantagdo de Boas Praticas de Distribui¢ao
através de uma visdo predominantemente gerencial. Através dos principios de gestdo da
qualidade, sendo eles: foco no cliente, lideranca, envolvimento de pessoas, abordagem de
processo, abordagem sistémica para a gestdo, melhoria continua, abordagem factual para

tomada de decis@o e beneficios mutuos nas relacdes com os fornecedores.

Sobre a Implantacdo de Boas Prdticas de Distribuicdo de Produtos Médicos de Acordo com a
RDC N° 59 de 27 de junho de 2000 — ANVISA e NBR 1SO 9001: 2000
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