Servigo Publico Federal

MINISTERIO DA ECONOMIA
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

PORTARIA N2 384, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2020

Aprova os Requisitos de Avaliacdo da
Conformidade para Equipamentos sob Regime
de Vigilancia Sanitaria - Consolidado.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA -
INMETRO, no exercicio da competéncia que lhe foi outorgada pelos artigos 49, § 29, da Lei n2 5.966,
de 11 de dezembro de 1973, e 39, incisos | e IV, da Lei n? 9.933, de 20 de dezembro de 1999,
combinado com o disposto nos artigos 18, inciso V, do Anexo | ao Decreto n? 6.275, de 28 de
novembro de 2007, e 105, inciso V, do Anexo a Portaria n? 2, de 4 de janeiro de 2017, do entdo
Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servicos, considerando o que determina o Decreto n2
10.139, de 28 de novembro de 2019, e o que consta no Processo SEI n2 0052600.006080/2019-60,
resolve:

Objeto e ambito de aplicagao

Art. 12 Ficam aprovados os Requisitos de Avaliacao da Conformidade e as Especificagdes para
o Selo de Identificagdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria -
Consolidado, fixados, respectivamente, nos Anexos | e |l disponiveis em
http://www.inmetro.gov.br/legislacao.

§ 12 A avaliacao da conformidade, por meio do mecanismo de certificacao, deve ser realizada
por Organismo de Certificacdo de Produto — OCP, estabelecido no Brasil e acreditado pelo Inmetro,
consoante os Requisitos ora aprovados.

§ 22 Aplicam-se os presentes Requisitos a equipamentos, inclusive suas partes e acessorios,
com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou
indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos, e a
equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.

§ 32 Encontram-se excluidos do escopo de abrangéncia desses Requisitos os equipamentos
gue ndo se enquadram na RDC Anvisa n2 27, de 2011 ou substitutiva.

§ 42 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa cabe a definicdo, por meio de
Instrucdo Normativa — IN ou Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC, quanto a exigéncia — carater
compulsério - da certificacdo de Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

Art. 22 N3o é da esfera de competéncia legal do Inmetro a regulamentacdo técnica de
equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, bem como o exercicio de poder de policia
administrativa quanto ao objeto, cabendo, exclusivamente, a supervisdo quanto ao uso da marca,
tendo por foco o cumprimento das regras de Avaliacdo da Conformidade.

Prazos e disposi¢Oes transitorias
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Art. 32 Determinar que, a partir de 36 (trinta e seis) meses, contados da data de publicacdo desta
Portaria, os fabricantes nacionais e importadores deverdo fabricar ou importar, para o mercado
nacional, somente Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitdria em conformidade com as
disposicGes contidas na Portaria ora aprovada.” (NR)

“Art. 42 Os prazos previstos no art. 32 deverdo ser observados pelos fornecedores detentores de
certificados obtidos com base na Portaria Inmetro n2 54, de 2016, independentemente da validade do
certificado anteriormente concedido.” (NR)

“Art. 52 Para efeitos de alimentacdo do Banco de Produtos e Servicos Certificados — ProdCert, os
Organismos de Certificacdo de Produtos deverdo preencher o campo obrigatdrio “validade do
certificado” com o prazo de 5 (cinco) anos, contados da data de emissdo, com revalidacdo a cada 5
(cinco) anos, de forma a manter o status “ativo” do certificado emitido com base no Regulamento ora
aprovado, até que o sistema seja modificado, quando entdo a validade passara a ser indeterminada.”
(NR)

“Art. 62 As manutencdes das certificacdes ou recertificacdes que foram iniciadas até 30 de abril de
2017 poderao ser realizadas ainda com base na Portaria 350, de 2010, até o limite da validade de 5
(cinco) anos dos certificados emitidos até 30 de abril de 2018.”(NR)

“Art. 62A A validade dos certificados emitidos em conformidade com o art. 32 ou art. 62 pode expirar
antecipadamente caso o Organismo de Certificacdo de Produtos (OCP) ou a Anvisa identifiquem que o
fabricante modificou o projeto afetando de forma critica a seguranca do equipamento, devendo neste
caso ser cancelado o certificado original e exigido do fabricante a adequac¢do do equipamento aos
requisitos da portaria ora aprovada para uma nova certificagdo.”

“Art. 62B Mesmo durante os prazos de adequacao estabelecidos, os fabricantes nacionais e
importadores permanecem responsdveis pela seguranc¢a dos Equipamentos sob Regime de Vigilancia
Sanitaria disponibilizados no mercado nacional e responderdo por qualquer acidente ou incidente, em
funcdo dos riscos oferecidos pelo produto.” (ALTERADO PELA PORTARIA N2 254, DE 9 DE JUNHO DE
2021).
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Art. 72 Fica estabelecido um periodo de transicdo para o desmembramento de certificados
emitidos para produtos idénticos, fabricados em locais (plantas) diferentes, em certificados
individuais conforme estabelecido pelas Portarias Inmetro n? 118, de 2015 e a Portaria ora
aprovada, que encerra-se em 50 (cinquenta) meses, contados da data de vigéncia desta Portaria.

Art. 82 O OCP deve informar ao Inmetro e a Anvisa as ocorréncias conforme subitens 6.3.3.5
e 6.3.4.1 do RAC aprovado por esta Portaria, assim como as modificacdes de projeto que forem
identificadas em auditorias e ndo tenham sido informadas pelo fabricante ao OCP conforme ora
estabelecido, que afetem de forma critica a seguranga dos Equipamentos sob Vigilancia Sanitaria ja
certificados.

§ 12As comunicacdes a Anvisa devem ser feitas por meio do endereco eletronico
certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br.

§ 22 As comunicag¢les ao Inmetro para equipamentos sob controle metrolégico devem ser
feitas por meio dos enderecos eletrénico dicol@inmetro.gov.br.

§ 32 As comunicagdes ao Inmetro para equipamentos sem controle metrolégico devem ser
feitas por meio do endereco divet@inmetro.gov.br.

Clausula de revogacao

Art. 92 Ficam revogadas as Portarias Inmetro:

I - n2 350, de 06 de setembro de 2010, publicada no Didrio Oficial da Unido de 09 de
setembro de 2010, secdo 01, pagina 67, em 30 de abril de 2023;

Il - n254, de 192 de fevereiro de 2016, publicada no Diario Oficial da Unido de 2 de fevereiro
de 2016, secao 1, paginas 70 a 71, no prazo de 36 (trinta e seis) meses contados da data de
vigéncia desta Portaria; e

Il - n2 544, de 24 de novembro de 2016, publicada no Diario Oficial da Unido de 29 de
novembro de 2016, secdo 1, pagina 41, no prazo de 36 (trinta e seis) meses contados da
data de vigéncia desta Portaria.” (NR) (ALTERADO PELA PORTARIA N2 254, DE 9 DE JUNHO
DE 2021).

Art. 10. Esta Portaria entra em vigor em vigor 28 de dezembro de 2020, conforme art. 42 do
Decreto n2 10.139/2019.

MARCOS HELENO GUERSON DE OLIVEIRA JUNIOR
Presidente
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INE

INMETRO

ANEXO | - REQUISITOS DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE PARA
EQUIPAMENTOS SOB REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA

1. OBIETIVO

Estabelecer os critérios e procedimentos de avaliacdo da conformidade para Equipamentos sob
Regime de Vigilancia Sanitaria, com foco na seguranca, através do mecanismo de certificacao,
visando a prevengdo de acidentes.

1.1 AGRUPAMENTO PARA EFEITOS DE CERTIFICACAO
A certificacao dos Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria deve ser realizada por familia,
gue se define conforme o critério determinado pelo Anexo C desse RAC.

2. SIGLAS

Para fins desse RAC, sdo adotadas as siglas a seguir, complementadas pelas siglas contidas nos
documentos complementares citados no capitulo 3 desse RAC:

AGR
Anvisa
CBPF
CNPJ

EM
Nota:

GR

MDP
MPO
MPP
PDS
RDC
RHProj
RHP
RMP

SDPD

Arquivo de Gerenciamento de Riscos
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

Eletromédico
Inclui categoria de equipamentos nao elétricos sob Regime de Vigilancia Sanitaria

Gerenciamento de Risco

Instru¢ao Normativa Anvisa

Meios ou Medidas de Protecdo

Meios ou Medidas de Protecdao do Operador
Meios ou Medidas de Protecdo do Paciente
Plano de Desenvolvimento de Software
Resolucgdo Diretoria Colegiada

Registro Histérico do Projeto

Registro Histérico do Produto

Registro Mestre do Produto

Software de Procedéncia Desconhecida
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SGR Sumario de Gerenciamento de Risco

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para fins desse RAC, sdo adotados os seguintes documentos complementares.

Portaria Inmetro n®

substitutiva

118 ou substitutiva 03/06/2015 |Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos (RGCP)
Portaria Inmetro n? Regulamento Técnico Metroldgico de esfigmomandmetros
L 22/01/2016 Caa .
46 ou substitutiva de medigdo ndo invasiva
Portaria Inmc.etro. ne 23/08/2019 R.eg.ulfamento Técnico Metroldgico de termometros clinicos
402 ou substitutiva digitais
Aprova a lista de Normas Técnicas que devem ser adotadas
para a certificacdo de conformidade, no ambito do Sistema
IN Anvisa n249 ou 22/11/2019 Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), para os
substitutiva equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria, nos
termos da Resolu¢dao RDC ANVISA n2 27, de 21 de junho de
2011.
. Dispde sobre os requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo
RDCA 21 . .
¢ .nV|.sa n® 16 ou 28/03/2013 |e de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso
substitutiva o
in Vitro.
RDC Anvisa n@ 23 o Dlspo:e sobre a obrigatoriedade de execu'gao e notificacdo
N 04/04/2012 |de agdes de campo por detentores de registro de produtos
substitutiva , .
para a saude no Brasil.
RDC Anvisa n@ 27 ou Dispoe ,sgbre 0s ' procedimentos pgra cert'lf'chaga'o
N 21/06/2011 |compulséria dos equipamentos sob Regime de Vigilancia
substitutiva e
Sanitaria.
RDC Anvisa n? 67 ou DispOe sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos
. 21/12/2009 . . .
substitutiva detentores de registro de produtos para saude no Brasil.
Equipamento Eletromédico, partes 1 e 2, requisitos gerais
ABNT NBR IEC 60601 e requisitos particulares; normas internalizadas da série
IEC 60601 32 edicdo incluindo suas emendas e corrigenda.
Equipamento Eletromédico, requisitos particulares;
ABNT NBR ISSO 80601 normas internalizadas da série ISO 80601 incluindo suas
emendas e corrigenda.
ABNT NBR [SSO 13485:2016 PrOdljlt'OS para sa.ude - Sistemas de gestdo da qualidade -
Requisitos para fins regulamentares.
Produtos para a saude - Aplicacdo de gerenciamento de
ABNT NBR ISSO 14971:2009 | . .
risco a produtos para a saude.
D 281 Dispod acni B
RDC ANVISA n2 81 ou 05/11/2008 ispOe sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos

Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

3.1 A norma geral, norma colateral e norma particular devem estar em versdes equivalentes para

utilizacao.
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3.2 Nos casos em que ocorrer uma atualizacgdo da Norma, continua sendo compulsério o
atendimento a Norma da Instrucdo Normativa da ANVISA vigente podendo, alternativamente, ser
utilizada a norma atualizada.

3.3 Itens normativos referenciados neste RAC, no caso de uma atualiza¢do da Instrucdo Normativa
da ANVISA ou caso o fabricante (ou solicitante) utilize uma norma atualizada, podem ser
substituidos pelos itens equivalentes da atualizagdao normativa.

3.4 Novas tecnologias e desvios na base normativa:

O desenvolvimento de novas tecnologias pode, em alguns casos, alterar a aplicagdao de uma norma,
alterar os limites estabelecidos por uma norma, ou mesmo anular sua aplicagao. Cabe ao fabricante
justificar o afastamento da metodologia de ensaio no AGR, no RMP ou no RHProj.

3.5 Avaliagdo de novas tecnologias quando ha indicio de desvio da base normativa:

3.5.1 O OCP deve sempre questionar o fabricante sobre os motivos para a decisdao da alteragcao
ou nao aplicacdo de uma determinada norma especifica na fase de elabora¢do do Plano de Ensaio.

3.5.2 O OCP deve verificar e confirmar, no Plano de Ensaio, se a andlise do fabricante e justificativa
de afastamento normativo estdo corretas ou, em caso contrario, incluir os ensaios que faltam para
a avaliacdo da conformidade da norma especifica no Plano de Ensaio.

3.5.3 O OCP deve garantir que, independentemente do cardter inovativo do produto, os ensaios
realizados garantem a seguranca elétrica, mecanica, térmica, quimica, e eletromagnética de modo
suficiente para atestacdo da seguranca do equipamento.

4 DEFINICOES

Para fins desse RAC, sdo adotadas as definicbes abaixo e as contidas nos documentos
complementares citados no item 3:

4.0 Arquivo de Gerenciamento de Risco

O Arquivo de Gerenciamento de Riscos (AGR) é o arquivo fundamental na priorizacdo do
gerenciamento de riscos de produtos, em funcdo da analise e avaliacdo, para a definicdo da
aceitabilidade, tratamento e controle que deve ser dado a cada um dos perigos ou situacoes
perigosas identificadas para um produto ou sistema EM. Serve para dar rastreabilidade a aplica¢ao
dos itens da ABNT NBR ISO 14971 (cldusula 3.5 da ABNT NBR ISO 14971) e apoia a priorizacdo de
acdes corretivas, além de conter o registro de toda ou qualquer alteracdo do projeto. O AGR
encontra-se, na maioria das vezes, fragmentado e pode ndo ser visto em um Unico lugar (sumario),
como exemplo, a parte referente ao gerenciamento de risco de software que, quase na totalidade
de casos, deve ser auditada somente na fabrica devido a prote¢dao da Propriedade Intelectual do
fabricante. O AGR deve fornecer rastreabilidade de cada perigo identificado e correlacionar
também, minimamente, todos os requisitos das normas aplicaveis ao produto que foram
estabelecidas por Instrucdo Normativa, e seu processo de gerenciamento de risco (andlise,
avaliacdo, controle e monitoracdo) em conformidade com a ABNT NBR ISO 14971, incluindo as
situacdes perigosas que nao foram previstas pelas normas aplicaveis ao produto, mas que foram
identificadas relevantes durante a andlise de risco.

4.1 Assisténcia Técnica
Assisténcia técnica: Manutencdo ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas
especificacdes [Anvisa, RDC n2 16 de 2013, item 1.2.1].
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4.1.1 Assisténcia Técnica - Defini¢dao estendida [Inmetro].

E o processo em que um profissional, com conhecimento de contetido técnico especifico, fornece
informacgdes e esclarecimentos ou executa a¢des para atender necessidades identificadas incluindo
manutenc¢do ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas especificagdes:

4.1.1.1 Permite a coleta de informacgdes pertinentes ao objeto em questdo para o aprimoramento
de projetos, melhora da qualidade, eficacia e eficiéncia de produtos, processos ou servigos.

4.1.1.2 Contribui com a competitividade das empresas no mercado, bem como o fortalecimento de
seus sistemas de gestao da qualidade.

4.1.1.3 Depende diretamente das competéncias e habilidades desenvolvidas por seus
colaboradores, por meio de capacitagdes e treinamentos, bem como dos recursos materiais
fornecidos para sua execucgao.

4.1.1.4 Necessita de elevada prioridade nos sistemas de gestdo da qualidade, demonstrada pelo
emprego reiterado de esforgos junto aos clientes na solugdo de problemas.

4.1.1.5 Recomenda-se uma estrutura caracterizada pela:

a) utilizacdo de pessoas executantes que demonstrem conhecimento e habilidade;

b) avaliacdo constante da capacitacdo dos executantes na aplicacdo dos conhecimentos para o
atendimento das necessidades dos clientes;

c) utilizacdo de "melhores praticas" reconhecidas e documentos normalizadores ou
regulamentadores pertinentes como resposta a problemas especificos; e

d) utilizacdo de diversos meios de comunica¢do com o cliente.

4.2 Caracteristicas originais

Compreendem as especificagdes técnicas, indicacao e finalidade de uso, caracteristicas fisicas,
incluindo a lista de componentes criticos e acessorios, caracteristicas quimicas (quando aplicavel),
o conteldo dos documentos acompanhantes e as marcagdes no equipamento, que constituem as
caracteristicas de projeto de um equipamento no momento da concessdo da certificacdo do
produto, devendo ainda corresponder as caracteristicas do equipamento regularizado na Anvisa, ou
a ser regularizado na Anvisa.

4.3 Componente critico
Componente que afeta diretamente a seguranca do paciente e/ou usudrio.

4.4 Engenharia de Usabilidade
Aplicacdo de conhecimento sobre o comportamento humano, habilidades, limitacdes e outras

caracteristicas para o projeto de equipamento ou sistema eletromédico conseguir a usabilidade
adequada. [ABNT NBR IEC 62366:2010 Emenda 1:2016, definicao 3.8]

4.5 Ensaio de rotina (ou de producgao)

Ensaio ndo destrutivo, realizado pelo fabricante, que fornece uma comprovacao de conformidade
de um lote fabricado, em um dado momento, realizado em um produto fabricado, no final ou no
curso de uma linha de produgdo, para demonstrar que a montagem do produto foi realizada
conforme os requisitos do projeto e as condi¢Oes especificadas por este RAC.

4.6 Ensaio de tipo (ou de qualificagdo)

Ensaio, destrutivo ou ndo, que fornece uma comprovacao de conformidade de um item, em um
dado momento, realizado em uma ou mais unidades de um produto, para demonstrar que este
produto satisfaz os requisitos especificados no projeto e encontra-se conforme requisitos de
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avaliacdo estabelecidos com base em normas nacionais (ABNT), regionais e internacionais, e as
condicGes especificadas por este RAC.

4.7 Equipamento de grande porte para diagndstico ou terapia

Equipamento de aplicagdo em saude utilizado para diagndstico ou terapia, de instalagdo
permanentemente em ambiente especialmente construido/adaptado para sua operagdo, com rede
de alimentacdo individualizada e especifica, requerendo que a¢gdes de manutengao sejam realizadas
no seu local de instalagdo. A sua instalacao é realizada por equipe especializada, necessitando
geralmente de um comissionamento formal para sua aprovagao.

Nota: constituem equipamentos de grande porte, porém ndo se limitando a estes, os equipamentos
de raios-x intervencionistas, medicina nuclear, tomografia computadorizada e ressonancia
magnética.

4.8 Fabricante

Pessoa juridica responsavel pelo projeto, fabricacdo, montagem, transformacdo ou processamento
de um produto ou sistema acabado, embalagem e rotulagem de um produto médico, antes de ser
colocado no mercado ou em funcionamento, independentemente do fato de tais operacdes serem
realizadas por essa pessoa ou em seu nome, por uma terceira parte.

4.9 Fabricante Contratado

Empresa terceirizada, devidamente instituida como pessoa juridica, que realiza a industrializacdo
de um produto médico sob responsabilidade de um Fabricante Legal, mediante contrato legalmente
estabelecido.

Nota: Fabricante Contratado deriva do termo em inglés “Contract Manufacturer” (CM).

4.10 Fabricante Legal

Pessoa juridica responsavel pelo projeto, fabricacdo, embalagem ou rotulagem de um produto
médico, montagem de um sistema ou adaptacdo do produto antes de ser colocado no mercado ou
em funcionamento, independentemente do fato de tais operagdes serem realizadas por essa pessoa
OouU em seu home, por uma terceira parte.

4.11 Familia
A caracterizacdo de familia é conforme previsto no Anexo C desse RAC.

4.12 Gerenciamento de Risco
Aplicacdo sistematica de politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento as tarefas de andlise,
avaliacao, controle e monitoracdo de risco. [ABNT NBR ISO 14971: 2009, item 2.22]

4.13 Instrucdao Normativa Anvisa— IN
E um ato normativo da Diretoria Colegiada da Anvisa que estabelece em carater excepcional
requisitos técnicos a serem atendidos por um objeto.

4.14 Lista mestra dos documentos da qualidade

Essa lista é o indice ou procedimentos equivalentes onde estdo listados todos os documentos do
sistema da qualidade (procedimentos, instrucées de trabalho, etc) e se encontram indicadas as
versGes dos documentos que se encontram vigentes.

4.15 Meios de protecdo
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Para um equipamento ou sistema eletromédico conectado por um sistema estruturado de
cabeamento, o fabricante deve declarar os meios de protecdo empregados para reducdo do risco
proveniente de choque elétrico (MDP), que é dividido em duas classes: meios de redugdo do risco
de choque elétrico ao paciente (MPP); e meios de reducdo do risco de choque elétrico ao operador
do equipamento (MPO).

4.16 Numero de série ou lote

Combinacao distinta de letras ou numeros, ou ambos, dos quais pode ser determinado o histérico
completo de compras, fabricagao, embalagem, rotulagem e distribuicdo de produtos acabados.
[RDC 16 28/03/2013, item 1.2.15]

4.17 Processo produtivo essencial
E 0 método, sistema ou conjunto de atividades indispensaveis para a geracdo de um produto, com
uma determinada finalidade critica, aplicado do inicio até a entrega final do produto.

4.18 Registro historico do projeto (RHProj)
Compilacao de registros contendo o histérico completo do projeto de um produto acabado.

4.19 Registro mestre do produto (RMP)
Compilacdao de documentos contendo especificacdes, instrucdes e procedimentos para obtencdo
de um produto acabado, bem como instalacdo, assisténcia técnica e manutencdo do mesmo.

4.20 Solicitante

Pessoa juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecida no pais, com
CNPJ, que desenvolve no minimo uma das seguintes atividades: producdo, montagem, criacao,
construcdo, transformacdo, importacdo, distribuicdo gratuita ou ndo, ou comercializacdo de
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria, abrangidos por este RAC. E responsavel pela
solicitacao de certificacdo do produto junto ao OCP, tem a responsabilidade de garantir a realizacdo
dos ensaios previstos nesse RAC, detém a concessdao de uso do Selo de Identificagdo da
Conformidade, sendo responsavel pela regularizagdo junto a Anvisa. O termo fornecedor ou
fornecedor solicitante aplicado no RGCP refere-se, neste RAC, ao solicitante da certificacao.

4.21 Unidade piloto ou de Produgao

A unidade piloto ou de produgdo corresponde a uma unidade de produto ou conjunto de unidades
produzidas obedecendo aos critérios do processo produtivo estabelecidos no projeto do produto.
A unidade piloto utiliza os materiais que serdao empregados na produ¢ao do produto e o processo e
ferramental exclusivo necessario para a sua fabrica¢do, sendo contruida apds uma completa analise
de gerenciamento de risco, pelo fabricante, através de avaliacdo e testes anteriores a certificagao.

5 MECANISMO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE
O Mecanismo de Avaliacdo da Conformidade utilizado neste documento é a Certificacdo, aplicavel
aos Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitdria contemplados por este RAC.

6 ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE
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O processo de avaliagdo da conformidade é constituido por varias etapas e cada etapa obedece a
uma sequéncia de procedimentos. Este capitulo estabelece o processo de avaliacdo da
conformidade, que deve seguir as prescricdes do RGCP, alteradas ou complementadas por este RAC.

6.1 Definicdo do Modelo de Certificagao utilizado

Este RAC estabelece a certificagdo baseada no Modelo de Certificagao 5 - Ensaio de tipo, avaliagao
e aprovacgdo de requisitos do Sistema de Gestdao da Qualidade do fabricante, acompanhamento
através de auditorias nos fabricantes e solicitantes da certificacdo, e ensaios em amostra(s) retiradas
do fabricante ou condicionadas pelo fabricante por determinagdao do OCP, em conformidade com
esse RAC, rastredvel(eis), representativa(s) do projeto e produgdo piloto, condicionado por
avaliagdo, auditoria e aprovagao do Gerenciamento de Risco do produto realizado pelo fabricante

6.2 Avaliagao Inicial
Os critérios para Avaliagdo Inicial de Certificagdo devem seguir as prescricdes do RGCP podendo ser
alteradas ou complementadas por esse RAC e Instrucdes Normativas ANVISA vigentes.

6.2.1 Solicitacao de Certificacao

A Solicitacdo de Certificacdo inicia com o pedido de orcamento para a certificacdo e os critérios para
a Solicitacdo de Certificacdo devem seguir as prescricdes do RGCP, observando as normas e os
prazos limite estabelecidos pela Instrucdo Normativa Anvisa n? 49, de 2019 ou substitutiva,
complementadas por este RAC.

6.2.1.1 Aplica-se o requisito 6.2.1.1 do RGCP integralmente.

6.2.1.2 Aplicam-se os subitens do requisito 6.2.1.2 do RGCP conforme indicado abaixo. O inicio do
processo de certificacdo estd condicionado a uma manifestacdo formal do solicitante feita
diretamente a um Organismo de Certificacdo de Produtos acreditado e/ou designado pelo Inmetro
no escopo deste RAC, de sua escolha. O OCP deve estar legalmente estabelecido no Brasil e a
manifestacdao acompanhada da entrega de documentagao atendendo aos seguintes requisitos:

a) A etapa da solicitagdo inicia-se na analise preliminar da solicitacdo para avaliacdo, pelo OCP, da
viabilidade da certificagdo. Essa etapa deve atender aos requisitos 6.2.1.2.1 deste RAC.

b) Apds a concordancia do OCP e do solicitante da certificacdo, para o inicio do processo de
certificacdo, outros documentos devem ser apresentados. Para a aprovacao pelo OCP, nesta fase,
podem ocorrer ajustes na documentacao exigida neste RAC sempre que forem identificados
requisitos extras necessarios a certificagdao. Caso algum dos documentos mencionados em 6.2.1, a
partir desta etapa, ndo seja apresentado ou ndo seja apresentado na forma definitiva pelo
solicitante quando ocorrer a entrega da documentacao; e desde que este fato ndo interfira nas
demais etapas do processo de Avaliacao Inicial, o fato deve ser documentado e registrado pelo OCP
e a conclusao da certificacdo sé se dara quando todos os documentos estiverem em sua forma final
e devidamente analisados pelo OCP, e os resultados desta andlise registrados pelo OCP.

6.2.1.2.1 Aplicam-se, integralmente, os subitens (a), (d), (g), (I) e as Notas (1) e (4) do requisito
6.2.1.2 do RGCP, excluem-se integralmente a aplicacdo neste RAC dos subitens (c), (h), (i), (j), (m),
(o), (p), (), (s) e da Nota (5) do requisito 6.2.1.2 do RGCP, e aplicam-se as demais cldusulas do
subitem 6.2.1.2 do RGCP com nova redacdo para este RAC, conforme segue.
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6.2.1.2.2 Aplica-se o item (b) com o seguinte texto.

Relacdo de modelo(s) que compdem a familia objeto da certificacdo, obedecendo as regras de
formacao de familia estabelecidas no Anexo C desse RAC, quando a certificagdo for por familia,
referenciando sua(s) descricao(des) técnica(s) e incluindo a relagdo de todas as marcas
comercializadas;

6.2.1.2.3 Aplica-se o item (e) integralmente complementado por:

Fazem parte do “Memorial Descritivo” a lista de normas técnicas, com justificativas, definidas pelo
fabricante como aplicdveis ao produto; a identificagdo, com justificativas, se o produto é ou nao
parte de uma familia; a identificacdo, com justificativas, se o produto é ou faz parte de um sistema
eletromédico; e a descricao dos produtos que fazem parte do sistema, caso aplicavel.

6.2.1.2.4 Aplica-se o item (f) integralmente complementado com o seguinte texto:

O manual do usudrio do produto, rascunho ou versao final deve ser apresentado ao OCP conforme
ABNT NBR IEC 62366:2010, ou substitutiva, item 6 e deve incluir um sumario da especificacdo da
aplicacdo do produto para saude (conforme requisito 5.1).

6.2.1.2.5 Substitui-se a aplicacdo do item (k) correspondente do RGCP neste RAC pela seguinte
redacdo:

k) Identificacdo do fabricante, fabricante contratado, e/ou fabricante legal, quando aplicavel, com
endereco completo, incluindo a(s) unidade(s) fabril(is) a ser(em) certificada(s), sediada(s) em outro
pais;

6.2.1.2.6 Substitui-se a aplicacdo do item (n) correspondente do RGCP neste RAC pela seguinte
redacdo:

n) Documentos referentes ao Sistema de Gestdao da Qualidade do fabricante, aplicaveis ao objeto a
ser certificado conforme previsto no Anexo B, para gue os mesmos venham ser auditados pelo OCP,
como previsto neste documento. Como evidéncia do cumprimento dos requisitos previstos no
Anexo B desse RAC, com base na norma ABNT NBR ISO 13485, pode ser fornecido o ultimo relatério
de auditoria dos requisitos previstos no Anexo B, para as empresas certificadas, com certificados
validos emitidos por OAC acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou membro do MLA do IAF em
conformidade com a ABNT NBR ISO 13485.

6.2.1.2.7 Aplica-se o item (r) integralmente complementado pela seguinte redacdo: outros
documentos podem ser solicitados pelo OCP para a execuc¢do do item 6.2.4 para a definicao do plano
de ensaios.

6.2.1.2.8 Aplicam-se as Notas (2) e (3) do item 6.2.1.2 do RGCP com o seguinte texto:

Nota 2: As fotos mencionadas em d) devem ter resolu¢do adequada para possibilitar a avaliagdo do
OCP.

Nota 3: Cabe ao fabricante informar a relacdo dos componentes considerados criticos mencionados
em e), e ao OCP a avaliacdo de tal relacdo, podendo ocorrer a inclusdo de outros componentes.

6.2.1.2.9 O fabricante deve fornecer um resumo do Gerenciamento de Risco do produto em
conformidade com o item 3 da ABNT NBR ISO 14971, Requisitos gerais para o gerenciamento de risco
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do produto, e incluir os documentos referentes ao Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante
aplicaveis ao objeto:

a) Responsabilidades da alta administragado, item 3.2.

b) Qualificagcdo de pessoal, item 3.3.

c) Plano de gerenciamento de risco do produto, item 3.4.

d) Informagdes de gerenciamento de risco do produto, baseadas no item 3.5.

6.2.2 Analise da Solicitacdao e da Conformidade da Documentagao
Os critérios para Analise da Solicitagdo e da Conformidade da Documentagdo devem seguir as
prescricdes do RGCP, complementados conforme segue.

6.2.2.1 Anadlise do Arquivo de Gerenciamento de Risco

Nesta fase o solicitante deve encaminhar ao OCP as partes do Arquivo de Gerenciamento de Risco
do fabricante que sdo autorizadas a sair do ambiente controlado de fabrica. A parte do conteldo
do AGR enviada deve ser analisada pelo OCP para a preparacdo da auditoria. Na auditoria devem
ser auditados os documentos do AGR que ndo puderam ser enviados (e.g. software). O AGR deve
ser analisado pelo OCP:

6.2.2.1.1 Para a preparacao da auditoria do fabricante; e

6.2.2.1.2 Para a elaboracdo do Plano de Ensaios, que estabelece os ensaios necessarios para a
Avaliacdo da Conformidade do produto. O AGR deve estar acompanhado minimamente, entre
outros documentos, sempre que aplicaveis, de:

a) especificacOes técnicas do produto;

b) esquemas elétricos do produto;

c) identificacdo das funcbes do equipamento ou sistema EM que constituem desempenhos
essenciais;

d) lista de componentes criticos;

e) critério de selecdo de componentes de alta integridade;

f) lista dos componentes certificados e de seus respectivos certificados;

g) classificacdo da flamabilidade para materiais isolantes;

h) diagrama de isolagdo incluindo o MDP — MPP e MPO;

i) indices comparativos de trilhamento dos materiais isolantes sélidos (CTl);

j)  grau de poluicdo;

k) especificacbes das fiagdes;

[) classe de isolacdo dos transformadores, motores, chaves elétricas, soquetes de lampadas, etc.;
m) categoria de sobretensdo do equipamento;

n) lista de falhas e ocorréncias;

o) arquivo de Engenharia de Usabilidade;

p) politica para a determinacdo do risco aceitavel e da aceitabilidade dos riscos residuais;

q) cdlculos de projetos do fator de seguranca de tensionamento, para equipamentos que possuam
massas suspensas;

r) documentacdo do Ciclo de Vida de Desenvolvimento para Sistemas Eletromédicos
Programaveis (SEMP), com a identificacdo de perigos, controle de risco, Especificacdo de requisitos,
arquitetura, projeto de implementacao, verificacdo, validacdo, modificacdo e modo de conexdo do
SEMP a outros equipamentos; e

s) sumdrio do gerenciamento de risco.



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N2 384/2020

6.2.3 Auditoria Inicial do Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ), Sistema de Gerenciamento de
Risco (SGR) e a Avaliagao do Processo Produtivo

Exclui-se integralmente a aplicacdo do requisito 6.2.3 do RGCP neste RAC, sendo substituido pela
seguinte redagao.

6.2.3.1 A analise do Gerenciamento de Risco do produto, do fabricante, é essencial ao
planejamento das auditorias e elaboragao do plano de ensaios pelo OCP. A execug¢ao do requisito
6.2.3 deve ocorrer apds esta andlise, e o item 6.2.3 pode ser realizado concomitantemente ou apds
a conclusdo do requisito 6.2.4.

6.2.3.2 O OCP estabelecido no Brasil deve elaborar o “Plano de Auditoria” e proceder a auditoria
inicial do SGR e SGQ na unidade fabril durante a etapa de avaliagdo inicial. Para a realizagdo das
auditorias, o OCP pode solicitar que seja conduzida por um OAC acreditado por érgao membro do
MLA, sendo necessario comprovar o requisito de terceirizacdo da ISO/IEC 17065, como se ele
préprio a estivesse conduzindo. As auditorias devem necessariamente levar em conta todos os
requisitos dos Anexos A e B desse RAC, com o objetivo de verificar a conformidade do processo
produtivo e GR. Em qualquer caso, os resultados das auditorias devem ser tratados e avaliados
pelo OCP estabelecido no Brasil. Alternativamente, poderdo ser utilizadas outras auditorias
descritas em 6.2.3.8.2, 6.2.3.8.4 e 6.2.3.8.5 neste RAC para cumprir com o requisito de auditoria
inicial na unidade fabril.

6.2.3.3 As Auditorias Iniciais dos Sistemas de Gerenciamento de Risco (SGR) e de Gestdo da
Qualidade (SGQ) e a Avaliacdo do Processo Produtivo devem ser executadas com base na edicao
vigente das normas ABNT NBR ISO 14971, ABNT NBR IEC 60601-1 ou ABNT NBR ISO 13485
respectivamente, quando aplicaveis. Alternativamente, poderdo ser utilizadas outras auditorias
descritas em 6.2.3.8.2, 6.2.3.8.4 e 6.2.3.8.5 neste RAC para cumprir com o requisito de auditoria
do fabricante ou solicitante.

6.2.3.4 O OCP deve avaliar os documentos e registros do SGR e SGQ, e realizar auditoria nas
dependéncias da unidade fabril, com o objetivo de verificar a conformidade do gerenciamento de
risco, do processo produtivo incluindo o projeto, a fabricacdo do produto, e avaliagdo das
instalacOes e capacitacdo do pessoal. A auditoria deve buscar a demonstracdo objetiva de que o
gerenciamento de risco e o processo produtivo encontram-se sistematizados e monitorados de
forma eficaz, fornecendo evidéncias do atendimento aos requisitos de gestdao da qualidade e
gerenciamento de risco do produto estabelecidos no RAC. Todas as decisdes e analises, que
incluam ou excluam as atividades estabelecidas em conformidade com todos os itens desse
requisito, devem ser evidenciadas em relatério. Alternativamente, poderdo ser utilizadas outras
auditorias descritas em 6.2.3.8.2, 6.2.3.8.4 e 6.2.3.8.5 neste RAC para cumprir com o requisito de
auditoria da unidade fabril.

6.2.3.5 Durante a auditoria, o fabricante deve colocar a disposicdao do OCP todos os documentos
correspondentes a certificacdo do SGR e SGQ e apresentar os registros do processo produtivo onde
conste claramente a identificacdo do objeto da certificagdo. O OCP deve analisar a documentacao
pertinente para assegurar que os requisitos descritos nos Anexos A e B desse RAC foram atendidos.
Para a auditoria dos solicitantes da certificacdo, no caso de produtos importados, o OCP deve
analisar a documentacdo pertinente para assegurar que os requisitos aplicaveis descritos nos
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Anexos B desse RAC foram atendidos. Alternativamente, poderdo ser utilizadas outras auditorias
descritas em 6.2.3.8.2, 6.2.3.8.4 e 6.2.3.8.5 neste RAC para cumprir com o requisito de auditoria
na unidade fabril.

6.2.3.6 Durante a auditoria, o fabricante deve apresentar, quando existente, cdpia dos relatérios
para avaliagdo dos itens da ABNT NBR ISO 14971 e ABNT NBR IEC 60601-1 do Anexo A e da ABNT
NBR ISO 13485, do Anexo B, de qualquer outra avaliagdo do sistema, auditorias / inspe¢Ges do SGR
e SGQ, e os registros das a¢des corretivas que tenham sido implantadas quando for identificada e
aplicavel. Alternativamente, poderdo ser utilizadas outras auditorias descritas em 6.2.3.8.2,
6.2.3.8.4 € 6.2.3.8.5 neste RAC para cumprir com o requisito de auditoria na unidade fabril.

6.2.3.7 A auditoria do SGR no fabricante é mandatdria, entretanto alguns elementos auditados
podem ser realizados fora da fabrica, no OCP, caso o OCP justifique essa agao no planejamento da
auditoria. O plano de auditoria deve incluir a busca de evidéncias de aspectos do gerenciamento
de risco demandadas pela andlise preliminar do SGR no item 6.2.3.1. Documentos e registros da
conformidade para o atendimento dos requisitos a serem verificados na fabrica devem ser obtidos
e analisados durante a auditoria. A data da visita para a auditoria deve ser agendada em comum
acordo com o solicitante da certificacdo. Alternativamente, poderao ser utilizadas outras auditorias
descritas em 6.2.3.8.2, 6.2.3.8.4 e 6.2.3.8.5 neste RAC para cumprir com o requisito de auditoria
na unidade fabril.

6.2.3.7.1 A auditoria deve ser direcionada pelas tabelas do Anexo A deste RAC. O AGR deve
demostrar que:

6.2.3.7.1.1 N3o existem riscos residuais inaceitdveis depois de concluidas todas as reitera¢des
geradas no gerenciamento de risco pelas alteragdes realizadas no projeto durante o
desenvolvimento do produto.

6.2.3.7.1.2 Os requisitos das tabelas 2, 3, 4, 5, 6 e 7 que possam ser avaliados pelo OCP em sua
forma documental, fora da fabrica, devem ser utilizados como elementos da analise do SGR.

6.2.3.7.1.3 O OCP deve apresentar justificativa para cada requisito que for avaliado na forma
documental fora da fabrica.

6.2.3.7.1.4 O OCP deve avaliar os procedimentos em vigor para o RMP e RHPro;j.

6.2.3.7.2 A andlise dos resultados da auditoria, dos ensaios do produto gerados pela andlise do
AGR e de outras informacodes relevantes, pode levar a necessidade de realizacdo de novos ensaios
ou nova auditoria. A andlise do SGR somente podera finalizada quando todos os requisitos forem
plenamente satisfeitos.

6.2.3.7.3 Ao final do processo de certificagdo o OCP deve evidenciar que todos os requisitos das
normas das tabelas 2, 3, 4, 5, 6 e 7 foram analisados e atendidos.

Nota 1: Dados estatisticos de producao para fabricantes no Brasil, ou fabricantes estrangeiros que

estejam iniciando producao do objeto da certificacdo, poderao estar disponiveis somente durante
a primeira auditoria de manutencdo ou caso ocorra uma auditoria extraordinaria antes desta.
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Nota 2: Dados estatisticos de producao para fabricantes estrangeiros que ja produzam o objeto
desta certificacdo para outros mercados devem ser verificados na auditoria inicial da fabrica.

6.2.3.8 Auditoria do SGQ e Avaliagdao do Processo Produtivo

6.2.3.8.1 A auditoria do SGQ no fabricante é mandatdria. O plano de auditoria deve incluir a busca
de evidéncias de aspectos do gerenciamento da qualidade. Documentos e registros da
conformidade para o atendimento dos requisitos a serem verificados na fabrica devem ser obtidos
e analisados. A data da visita para a auditoria deve ser agendada em comum acordo com o
solicitante da certificacdo. Alternativamente, poderao ser utilizadas outras auditorias descritas em
6.2.3.8.2, 6.2.3.8.4 e 6.2.3.8.5 neste RAC para cumprir com o requisito de auditoria na unidade
fabril.

6.2.3.8.2 A auditoria do SGQ do fabricante e, quando aplicavel em conformidade com esse RAC, do
solicitante, devem ser planejadas e conduzidas pelo o OCP. Alternativamente a auditoria do OCP,
poderdo ser utilizados os seguintes processos:

a) Avaliagao do ultimo relatério da ISO 13485, sendo verificados os requisitos previstos no Anexo
B desse RAC; ou

b) Através da andlise do ultimo relatério de auditoria, dos requisitos previstos no Anexo B, desde
que tal relatério de Auditoria tenha coberto a linha de producdo do produto objeto da certificacdo
para as empresas certificadas, com certificados validos emitidos por OAC acreditado pelo Inmetro
em conformidade com a ABNT NBR I1SO 13485:2016 ou substitutiva; ou

c) Através da andlise da conformidade do ultimo relatério de auditoria dos requisitos do Anexo B,
conforme previsto na RDC/ANVISA n° 16/2013 “Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle”, para as empresas certificadas, com certificado valido emitido pela Anvisa. Na analise
devem ser observados os critérios de avaliagdo de atividades da Tabela 8 do Anexo B - Critérios de
Avaliacdo da Conformidade das Atividades conforme RDC Anvisa 16/2013; ou

d) através dos relatdrios de auditoria emitidos no ambito do Programa de Auditoria Unica em
Produtos para a Saude (MDSAP). Na analise devem ser observados os critérios de avaliacdao de
atividades da tabela 8 do Anexo B - Critérios de Avaliacdo da Conformidade das Atividades
conforme RDC Anvisa 16/2013.

Nota: Se o produto ndo estiver em produc¢ao durante o periodo de auditoria, o OCP devera avaliar
os procedimentos e registros do SGQ relacionados ao processo de manufatura.

6.2.3.8.3 No caso da certificacdo com base em “unidade piloto”, cabe ao OCP, durante a auditoria,
assegurar que o produto produzido em escala corresponde a “unidade piloto” ensaiada.

6.2.3.8.4 Os Relatorios de Auditorias da ABNT NBR I1SO 13485 ou ISO 13485, referentes ao Sistema
de Gestdo, conduzidos por um OAC acreditado por 6rgao membro do MLA podem ser utilizados
para a avaliacdo do SGQ, e devem estar traduzidos para o Portugués caso estejam em idioma
distinto do Inglés ou Espanhol; ou

6.2.3.8.5 Pode ser utilizado o ultimo relatério de auditoria, emitido pela autoridade sanitaria de
acordo com os requisitos do Anexo B, conforme a RDC/ANVISA n? 16/2013 "Regulamento Técnico
de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro".
O relatdrio deve ser analisado para as empresas com a certificacdo de BPF valida emitida pela
ANVISA. Na andlise devem ser observados os critérios de avaliacdo de atividades da Tabela 8 do
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Anexo B - Critérios de Avaliagdo da Conformidade das Atividades conforme RDC/ANVISA n2 16/2013;
ou pode ser utilizado o relatdrio de inspecdo emitido por entidades reconhecidas pela ANVISA (por
exemplo MDSAP), ou pode ser utilizado o relatério de inspecdo para equipamentos Classe | e Il (da
RDC ANVISA n2 185/2001 ou substitutiva) independe da data de emissdo, desde que acompanhado
da declaragdo do fabricante de atendimento a RDC/ANVISA n2 16/2013.

6.2.3.9 A avaliagdao do SGR e SGQ do processo produtivo de fabricagdao pode contemplar mais de
um produto, para tecnologias, instrucdes de fabricagdo e processos de montagem assemelhados,
0 que pode permitir a inclusdao, em certificado existente ou a emissao de novo certificado para
novos produtos sem a realizacdo de nova auditoria, caso os seguintes elementos sejam atendidos:

6.2.3.9.1 Caso ja tenha ocorrido a auditoria inicial, o OCP deve verificar se é necessaria uma
auditoria extraordinaria para inclusdao de novos produtos ou acessérios em uma familia de
produtos ja certificada ou para emissao de novo certificado para novos produtos e seus acessorios.
Caso a auditoria inicial ndo tenha abrangido todas as etapas de fabricacdo necessarias para os
novos produtos, deve ser realizada uma auditoria extraordindria. Alternativamente, a avaliagao
das etapas de fabricacdo necessarias para certificacdo de novos produtos, provenientes do mesmo
processo produtivo e unidade fabril, podera ser incluida na préxima auditoria de manutencao.

6.2.3.9.2 O OCP deve registrar a andlise e justificativa para que ndo se realize uma auditoria
extraordindria para inclusdo de um produto a familia de produtos ja certificada ou para emissao
de novo certificado para novos produtos e seus acessorios, e deve auditar a linha de montagem do
produto ou acessorio na ocasido da realizacdo da proxima auditoria de manutencao.

6.2.3.10 Tratamento das ndo conformidades registradas durante as auditorias do Sistema de
Gestdo da Qualidade (SGQ), Sistema de Gerenciamento de Risco (SGR) e a Avaliacdo do Processo
Produtivo:

6.2.3.10.1 Caso uma ou mais ndao conformidades - em qualquer requisito — seja(m) identificada(s)
durante a realizacdo das auditorias, a(s) ndo-conformidade(s) deve(m) ser notificada(s) pelo OCP
ao solicitante que deve apresentar um plano de acao com prazo definido para o tratamento
dessa(s) ndo conformidade(s) identificada(s). Quando o plano de acdo ou ag¢des corretivas
envolverem alteragcdes do projeto do produto submetido a certificagdo, o solicitante deve
apresentar o plano de ensaio para avaliacdao do impacto a seguranca.

6.2.3.10.2 O OCP pode, a partir da analise da a¢do corretiva e/ou evidéncias apresentadas pelo
solicitante, aprovar o plano de acdo proposto; entretanto pode exigir, se a andlise determinar, a
realizacdo de auditoria complementar para validar a eficacia das acdes corretivas propostas. Nos
dois casos o OCP deve justificar a decisdo em relatério.

6.2.3.11 Serd considerada completa a auditoria apds todas as ndo conformidades terem sido
sanadas, acGes corretivas ou plano de acoes corretivas forem aprovados pelo OCP sem pendéncias.

6.2.3.12 O OCP apds a auditoria deve emitir relatério registrando o resultado da mesma, tendo
como referéncia este RAC.
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6.2.3.13 O solicitante da certificacdo deve informar ao OCP as altera¢Ges de projeto do produto,
materiais empregados ou o processo produtivo que impactem na conformidade do produto, para
que este avalie a necessidade de realizagao de nova auditoria.

6.2.3.14 O relatério de auditoria deve ser assinado pelo menos pela equipe auditora, sendo que
uma cdépia deve ser disponibilizada ao solicitante da certificacao.

6.2.4 Definicdao do Plano de Ensaios

O Plano de Ensaios Iniciais deve prever os ensaios que comprovam que o objeto da avaliagao da
conformidade atende aos requisitos definidos na base normativa estabelecida na Instrucdo
Normativa ANVISA vigente e deve ser acordado inicialmente entre o solicitante e o OCP
estabelecido no Brasil. O Plano de Ensaios Iniciais passa posteriormente pela andlise critica do
laboratério para avaliacdo de viabilidade da realizacdo dos ensaios. Os seguintes requisitos devem
ser utilizados para a sua elaboracao:

a) Os métodos de ensaios dos laboratérios devem seguir os preceitos da ABNT NBR IEC 17025.

b) O plano de ensaios que deve conter, no minimo, os ensaios iniciais a serem realizados, a
definicdo clara dos métodos de ensaio, nimero de amostras e os critérios de aceitacdo /rejeicdo
para estes ensaios.

c) A proposta de ensaios encaminhada pelo solicitante para a elaboracdo do plano de ensaios deve
ser analisada pelo OCP, cabendo ao mesmo sua aceitacdo ou ndo.

d) Os laboratdrios devem informar nos relatérios de ensaios as incertezas de medicao praticadas
guando estas forem pertinentes para a validade ou aplicacdo dos resultados de ensaio, ou quando
estas afetarem a conformidade a um limite de especificagao.

e) A definicdo de quando os valores das incertezas de medi¢Ges sdo pertinentes dentro do processo
de certificacdo é do OCP. Quando forem utilizados relatérios de ensaios emitidos por laboratdrios
acreditados, onde os valores de incerteza ndo sao mencionados, sem prejuizo do processo de
certificacdo, o OCP devera poder justificar tecnicamente a auséncia dos valores da incerteza de
medicao.

6.2.4.1 Definicao dos Ensaios a serem realizados

O Plano de Ensaios pode ser sugerido inicialmente pelo fabricante, em conformidade com o
gerenciamento de risco do produto. Cabe ao OCP a elaboracdo final do Plano de Ensaios,
observando os requisitos das normas aplicaveis constantes na Instru¢do Normativa Anvisa vigente e
informacdes especificas do projeto contidas no AGR.

6.2.4.1.1 O OCP deve analisar a consisténcia da documentacdo apresentada pelo solicitante no
item 6.2.3 para a elaboracdo do Plano de Ensaios do produto definido pelo mapa sumadrio de
gerenciamento de risco e aproveitamento de resultados de ensaios previamente realizados,
observando os seguintes aspectos:
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a) Relatédrios de ensaios realizados antes da contratacdo do OCP.

Para aproveitamento de relatérios de ensaios realizados antes da contratacdo do OCP,
apresentados pelo solicitante na documentagao inicial, deve ser atendido integralmente o requisito
6.2.4.1.3 deste RAC.

b) Propostas de ensaios adicionais.

As propostas de ensaios adicionais encaminhadas pelo solicitante devem ser analisadas pelo OCP
para uma possivel inclusdao no Plano de Ensaios do produto. O planejamento dos ensaios adicionais
deve conter, no minimo, a definicdo clara dos métodos de ensaio, nimero de amostras e os critérios
de aceitacdo/rejeicdo para cada um dos ensaios.

c) Responsabilidade e competéncia
O OCP estabelecido no Brasil é o responsdavel pela elaboragao do Plano de Ensaios a ser submetido
ao laboratério.

6.2.4.1.2 O Plano de Ensaio deve ser consolidado entre o OCP e o Laboratério, antes do inicio da
realizacdo dos ensaios, devendo haver interacdo entre ambos a fim de possibilitar e facilitar a
execucdo dos ensaios ou caso seja necessdria uma modificacdo do Plano de Ensaios Iniciais.

6.2.4.1.3 O OCP deve analisar, quando apresentados pelo solicitante, os relatérios de ensaios
previamente realizados pelo fabricante. Podem ser aceitos relatérios de ensaio que atendam o
seguinte requisito relacionado abaixo:

a) A amostra que foi utilizada para os ensaios descritos no relatdrio deve ser rastreavel pelo OCP na
documentacdo do projeto do fabricante.

b) Os ensaios constantes nos Relatérios de Ensaios apresentados pelo solicitante devem atender
aos seguintes requisitos:

i) O ensaio de tipo deve ter sido realizado integralmente na(s) unidade(s) piloto ou na(s) amostra(s)
da linha de producdo do equipamento em processo de certificacdo sem alteracdes.

ii) para os ensaios realizados por laboratérios estabelecidos no Brasil ou ndo, devem ser observadas
a equivaléncia do método de ensaio, a tensdao e frequéncia de alimentacao do equipamento
ensaiado. Além disso, esses laboratdrios devem ser acreditados pelo Inmetro ou por um Organismo
de Acreditacdao que seja signatario de um acordo de reconhecimento mutuo do qual o Inmetro
também faca parte.

iii) Quando aplicavel, o solicitante deve encaminhar documento declarando que apds a data de
emissao do relatério de ensaios o produto nao sofreu modificagdes, em conformidade com o item
A.1 do Anexo A desse RAC.

iv) A avaliacdo pelo OCP dos ensaios realizados do projeto inicial do equipamento; a analise do
gerenciamento de risco do produto para qual o relatério foi emitido; o projeto atualizado do
equipamento; e a declaracdo do item anterior, quando aplicavel, devem integrar a documentacgao
do processo de certificacdo do equipamento.

v) Os ensaios estabelecidos em relatdrios devem incluir todos os requisitos deste RAC, sendo
exigidos ensaios complementares ou a¢des do OCP ou fabricante quando necessario.

vi) Para todos os tipos de equipamentos sob regime de vigildncia sanitdria serdo aceitos relatorios
de ensaios iniciais e seus complementares, que validaram as alteracGes de projeto que possam ter
ocorrido e que tenham impacto relevante na seguranca do produto, para fins de certificacdo do
mesmo.

vii) O OCP deve avaliar e comprovar que o equipamento ensaiado é o mesmo em linha de producdo,
e que as normas atendidas estdo em conformidade com a Instrucdo Normativa da Anvisa vigente.
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viii) Quando se tratar de uma familia de produto, em conformidade com o Anexo C deste RAC, os
ensaios devem ter sido realizados com uma amostra correspondente ao modelo de configuracao
mais critica (modelo que contenha o maior nimero de requisitos pré-estabelecidos pela base
normativa de referéncia). A indicagdo deve ser justificada pelo OCP.

ix) Outros ensaios podem ser repetidos, a critério do OCP, quando forem identificadas ndo
conformidades nos ensaios que exijam agdes corretivas em componentes criticos; ou indiquem que
ocorreu uma alteracdo de projeto ndo informada e/ou ndo controlada por gerenciamento de riscos.
X) o OCP pode exigir ao solicitante a apresenta¢dao no relatério de ensaios das incertezas das
medi¢des quando o resultado expresso (no relatdrio) gerar diavida ao OCP em relagdo ao
atendimento a um requisito normativo.

c) O(s) laboratodrio(s) de ensaios constante(s) no(s) Relatdrio(s) de Ensaios apresentados pelo
solicitante deve(m) atender ao requisito 6.2.4.3 “Defini¢cdo do Laboratério” do RGCP.

6.2.4.1.4 Quando aplicavel, o Plano de Ensaios deve incluir pecas adicionais, componentes ou partes
do produto complementares a(s) amostra(s), que deve(m) receber o mesmo tratamento do
requisito 6.2.4.2.1 para também ser(em) enviada(s) ao laboratodrio.

6.2.4.1.5 Os ensaios de tipo devem ser repetidos ou complementados mediante a avaliacdo do OCP
do impacto de alteragcGes no projeto mecanico ou elétrico-eletrénico, ou mudancas dos
componentes criticos, itens 4.8 e 4.9 da norma ABNT NBR IEC 60601-1 da lista de materiais do
produto originalmente certificado feitas pelo fabricante, sempre que esta avaliagcdo concluir que as
revisdes ou modificacdes impactem na conformidade anteriormente avaliada.

6.2.4.2 Definicao de Amostragem

6.2.4.2.1 Para a realizacdo dos ensaios de avaliacdo do produto, aplica-se “apreciacdo técnica de
modelo” onde a amostra deve ser coletada pelo OCP ou, mediante acordo entre as partes, pode ser
encaminhada ao OCP ou laboratério pelo fabricante.

a) A(s) amostra(s) utilizada(s) em ensaios anteriores ao inicio da certificacdo podem ser utilizadas
na continuagdo e em novos ensaios caso o relatdrio dos ensaios e os registros existentes
identifiquem que a amostra apresentada é idéntica a que foi utilizada para os ensaios até a
aprovacao parcial ou final do projeto.

b) A amostra deve ser composta de (1) uma ou mais unidades da linha de producdo de produtos
acabados, liberada e embalada como para comercializagcdo ou de (1) uma ou mais unidades piloto
ou cabeca de série ou unidade da linha de produgdo, quando nao esta em producao.

c) Quando aplicavel, deve ser utilizado o principio de selecdo e da aleatoriedade de selecdo da
amostra, em conformidade com as normas ABNT NBR ISO/IEC 17025 e ABNT NBR ISO/IEC 17065.
Os desvios devem ser justificados pelo OCP sem prejuizo ao processo de avaliagao do produto.

6.2.4.2.2 Ou o solicitante, quando acordado com o OCP conforme o requisito 6.2.4.2.1 e sob
orientacdo do OCP, ou o OCP, deve elaborar o Relatério da Amostra antes do seu envio ao
laboratdrio, caracterizando e controlando suas caracteristicas. O Relatorio da Amostra deve conter
ao menos as seguintes informacdes:

a) data do envio da amostra;

b) as condicbes de armazenagem;

c) a identificacdo da amostra (modelo/ marca/ nimero de série ou lote de fabricacdo);

d) data de fabricacdo;
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e) local da fabricacdo;
f) a amostra deve ser lacrada pelo OCP ou solicitante, e deve ser enviada ao laboratério
acompanhada com o seu relatério.

6.2.4.2.3 O OCP, quando a agao corretiva para alguma(s) ndo conformidade(s) identificada(s)
durante os ensaios iniciais alterar o projeto de forma critica que ndo permita a continuagao dos
ensaios com a mesma amostra, deve controlar as caracteristicas da(s) nova(s) amostra(s) para envio
ao laboratdrio, em conformidade com o requisito 6.2.4.2.

6.2.4.2.4 Caso o solicitante julgue, junto ao OCP, necessaria a avaliagdo de mais de (1) uma amostra,
a quantidade de amostras, critérios de aceitacdo / rejeicdo e casos excepcionais devem ser
negociados com o solicitante para um nimero maior ou igual a (3) amostras. Neste caso aplicam-se
os seguintes requisitos do RGCP:

a)aTabela 4; e

b) oitem 6.2.4.2.1.

6.2.4.2.5 Quando aplicavel, pecas adicionais, componentes ou partes do produto complementares
a(s) amostra(s) devem receber o tratamento do requisito 6.2.4.2 para serem enviadas ao laboratério
juntamente com o produto.

6.2.4.2.6 O laboratdrio deve confirmar e listar no relatério de ensaio toda a documentacao recebida
necessaria a realizacdo dos ensaios, relacionada no item 6.2.1, bem como indicar as suas versdes
vigentes sempre que praticavel.

a) Durante a execucdo dos ensaios, o laboratdrio pode questionar e solicitar ao OCP a revisdo do
plano de ensaios e da documentacdo apresentada.

b) O ensaio de tipo deve ser realizado integralmente na unidade piloto ou na amostra da linha de
producdo do equipamento em processo de certificacdo.

6.2.4.2.7 A aprovacgao da unidade piloto ou cabecga de série, nos ensaios iniciais, ndo isenta o OCP
de validar os produtos na linha de produ¢ao na auditoria de fabrica ou, quando julgar necessario,
por meio de ensaios.

6.2.4.2.8 Os ensaios devem ser realizados com a(s) amostra(s) submetida(s) em conformidade com
esse RAC.

6.2.4.2.9 Havendo falha da amostra nos ensaios:

a) Ocorrendo o ndo atendimento de um requisito normativo que ndao impec¢a a realizacdo ou
prosseguimento dos ensaios, o laboratério continua a execugdo e informa ao OCP o(s) desvio(s)
identificado(s) por meio do relatério de ensaios.

b) Ocorrendo uma falha no equipamento ou ndo atendimento a um requisito normativo que impeca
o funcionamento do equipamento ou continuidade dos ensaios respectivamente, o laboratério
interrompe as atividades e informa o OCP o problema ocorrido, para que ele decida sobre:

i) Autorizar o laboratdrio a contatar o solicitante;

ii) Informar ao solicitante para efetuar a manutencdo do equipamento para dar continuidade aos
ensaios, ou

iii) Interromper os ensaios e emissdo do relatdrio de ensaios.
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Nota 1: A manuteng¢do do equipamento consiste em retomar o equipamento as suas caracteristicas
originais para o seu correto funcionamento. A manutencdo ndao contempla a implementacdo de
acOes corretiva(s) da(s) ndao conformidade(s).

Nota 2: Em caso de perda de funcionalidade dos equipamentos durante os ensaios é permitida a
manuteng¢ao do equipamento mediante a autorizagao do OCP para a continuidade dos ensaios.

c) Ao receber o(s) relatorio(s) de ensaio(s), O OCP emite relatério(s), com a analise da(s) ndo
conformidade(s). A decisdo da avaliagdao da(s) ndo conformidade(s) é responsabilidade do OCP.

6.2.4.2.10 Cabe ao OCP realizar a andlise critica dos relatorios de ensaio do laboratodrio,
confrontando-os com o plano de ensaios previamente estabelecido:

a) O OCP, concluindo que a amostra foi reprovada nos ensaios, deve notificar a ndo-conformidade
ao solicitante.

b) Caso o solicitante ndo conteste tecnicamente a(s) ndo conformidade(s), esta etapa deve ser
suspensa e o solicitante deve apresentar um plano de tratamento com a eliminagdo da(s) nao
conformidade(s) observada(s) para o reinicio dos ensaios definidos como necessarios pelo OCP.

c) A partir da analise da acdo corretiva do fabricante ou do ensaio que reprovou a amostra, o OCP
pode determinar a substituicdo da amostra e repeticdo de ensaios.

d) Entre as ac¢des corretivas que podem gerar a necessidade da repeticdo de ensaios encontra-se a
alteracdo de componente(s) critico(s), que ensejara a realizacdo de novos ensaios.

e) Caso o OCP determine a necessidade da substituicdo da(s) amostra(s) inicialmente enviada(s) ao
laboratério, a(s) nova(s) amostra(s) deve(m) receber o mesmo tratamento do requisito 6.2.4.2.1
antes de ser(em) enviada(s) ao laboratério.

f) A data para o reinicio dos ensaios iniciais sera acordada entre o solicitante, OCP e laboratorio.

6.2.4.2.11 Qualquer alteracdo de componente(s) critico(s) deve ser informada ao OCP e ensejard a
analise critica entre as partes para determinacdo da necessidade de realizacdo de novos ensaios. A
desobediéncia deste requisito invalida o processo de certificacdo que deve ser suspenso
imediatamente caso o OCP identifique a acdo do fabricante.

6.2.4.2.12 Havendo reprovacdo nos ensaios, e dependendo da avaliacdao do OCP, a amostra deve
ser considerada reprovada e nova amostra deve encaminhada pelo fabricante ao laboratério. O OCP
deve controlar todas as caracteristicas da nova amostra.

6.2.4.3 Defini¢dao do laboratério
Para fins do presente RAC os critérios de Definicao do laboratério devem seguir as prescri¢des do
RGCP, alteradas ou complementadas conforme este RAC:

6.2.4.3.1 Aplica-se o requisito 6.2.4.3.1 do RGCP integralmente, adicionando-se ao final da
Tabela a seguinte Nota:
Nota: Onde |é-se “previstos no RAC”, refere-se aos ensaios previstos na base normativa do RAC.

6.2.4.3.2 Aplica-se o requisito 6.2.4.3.2 do RGCP com as seguintes modificacdes:

a) aplica-se integralmente o item “a” eas Notas 1, 2,3 e 4;

b) exclui-se integralmente o item “b” sendo substituido pelo seguinte texto:

Quando o(s) laboratério(s) acreditado(s) pelo Inmetro/Cgcre ou signatario dos acordos de
reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, integralmente no escopo especifico ndo atender(em) em, no
maximo, 4 (quatro) meses o prazo para o inicio dos ensaios previstos no RAC a partir da assinatura
de contrato, em carater excepcional e precdrio, o OCP pode-se utilizar laboratdrios em
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conformidade com o requisito 6.2.4.3.1 do RGCP. Para equipamentos de grande porte conforme a
definicdo 4.7, este prazo se extende no maximo a 6 (seis) meses.

c) exclui-se integralmente o item “c”; e

d) O laboratdrio de 32 parte acreditado tem a prerrogativa de realizar ensaios em locais externos
em relacdo a localizagao fisica do laboratdrio, desde que esteja claramente descrito no escopo de
acreditagdo a sua condi¢do de acreditado para realizagdao de ensaios nas instalagdes externas ao

laboratério.
6.2.4.3.3 Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.3 do RGCP.

6.2.4.3.4 Aplica-se o requisito 6.2.4.3.4 do RGCP com as seguintes modificagdes:

Em qualquer dos casos de uso de laboratério de 12 parte acreditado no escopo de ensaio especifico,
integral ou parcialmente, o OCP deve testemunhar, registrar a execu¢dao de todos os ensaios,
incluindo monitoramento da etapa de selegdo e preparagao das amostras e tomada de resultados.

6.2.4.3.5 Aplica-se o requisito 6.2.4.3.5 do RGCP com as seguintes modificacoes:

Em qualquer dos casos de uso de laboratério de 12 ou 32 parte acreditado para outro escopo de
ensaio, o OCP deve, apds reconhecer e registrar a capacitacdo e infraestrutura (incluindo
equipamentos) do laboratdrio, testemunhar, registrar a execucdo de todos os ensaios, incluindo
monitoramento da etapa de selecdo e preparacdo das amostras e tomada de resultados.

6.2.4.3.6 Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.6 do RGCP adicionando-se o seguinte texto:
Para atendimento ao requisito de comprovacao formal de experiéncia, o profissional do OCP deve
possuir registro de participacdo, no minimo, em 3 (trés) auditorias nos trés ultimos anos sucessivos,
na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e evidéncias de conhecimento, formacdo e experiéncia no
ensaio a ser avaliado e no produto a ser ensaiado. O treinamento formal de auditoria na norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 deve ser ministrado por organiza¢do independente do OCP.

6.2.4.3.7 Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.7 do RGCP.

6.2.4.3.8 Caso um Unico laboratério ndo esteja capacitado para a realizacdo de todos os ensaios
previstos, mais de um laboratério pode ser utilizado, obedecendo-se as prescri¢gdes para selecao de
laboratério do RGCP complementadas por este RAC.

6.2.5 Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliagao Inicial
Aplica-se integralmente o requisito 6.2.5 e itens de “Tratamento de nao conformidades na etapa de
Avaliacao Inicial” do RGCP.

6.2.6 Emissao do Certificado de Conformidade

A emissdo do Certificado de Conformidade deve seguir as condi¢des descritas no RGCP e deve ser
realizada por familia de equipamento sob regime de vigilancia sanitdria, conforme previsto no
Anexo C desse RAC.

6.2.6.1 Analise Critica e Decisdo de Certificacdo

Aplica-se integralmente o requisito 6.2.6.1 e itens de “Analise Critica e Decisdo de Certificacdo” do
RGCP complementado pelos seguintes requisitos:
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6.2.6.1.1 No caso da certificacdo de esfigmomanémetros de medicdo ndo invasiva e termémetros
clinicos digitais, que devam atender regulamento metroldgico, o certificado de conformidade
somente deve ser concedido ao solicitante apds a obtenc¢do da Portaria de Aprovagdo de Modelo
publicada pelo Inmetro.

6.2.6.1.2 Relatdrios de ensaios do produto para atendimento de requisitos metrolégicos podem
ser utilizados no processo de certificagdo desse RAC caso dupliquem algum requisito especifico de
avaliacdo da conformidade.

6.2.6.1.3 O Certificado de Conformidade nao expirard desde que realizadas as atividades de
manutenc¢do. A manutenc¢do da certificagdo fica vinculada a atualizagcdao do RHProj, realizagdo de
auditorias de manutencdo e ensaios complementares se houver mudancga de projeto que afete de
forma critica a seguranga dos Equipamentos ja certificados e, consequentemente, que demandam
ensaios complementares.

Nota: A manutengdo da certificagcdao é condicionada ao atendimento as normas, de acordo com a
Instrugdo Normativa da Anvisa vigente.

6.2.6.2 Emissao do Certificado
Aplica-se integralmente o requisito 6.2.6.2 “Emissao do Certificado” do RGCP:

6.2.6.2.1 Aplica-se integralmente o requisito 6.2.6.2.1 € 6.2.6.2.2 do RGCP.

6.2.6.3 Certificado de Conformidade
Aplica-se integralmente o requisito 6.2.6.3 “Certificado de Conformidade” do RGCP:

6.2.6.3.1 Aplica-se o requisito 6.2.6.3.1 do RGCP conforme os itens abaixo:

a) aplica-se integralmente os itens “a”, “d”, “e”, “g”, “I” e “n” e as Notas 1 e 2; (especificos para
esfigmomanometros e termdmetros digitais)

a) aplica-se o item “b” integralmente substituindo o termo “fornecedor solicitante” por
“solicitante”, conforme a definicao 4.20 desse RAC;

b) aplica-se o item “c” integralmente, substituindo o termo “fabricante” por “fabricante, fabricante
contratado, e/ou fabricante legal, quando aplicavel”, respectivamente conforme as defini¢cdes 4.8.
4.9 e 4.10 desse RAC;

c) aplica-se integralmente o item “f” indicando “Modelo 5”;

d) aplica-se integralmente o item “h” complementando com informacGes sobre as caracteristicas
originais do produto;

e) exclui-se integralmente o item “i” e “j”;

f) aplica-se integralmente o item “k” complementando com a identificacdo das normas técnicas
aplicadas na certificacao;

g) aplica-se integralmente o item “m” complementando com a informacao da data(s) de emissao
do(s) relatorio(s) de ensaio(s);

h) informar a data do aceite da proposta;

i) informar a lista dos acessdrios e partes ensaiados em conjunto com o produto;

j) informar a versao do manual do usuario e do projeto do produto avaliado para a concessdo da
certificacdo; e

k) informar a versdo do software avaliado, para equipamentos com software embarcado ou que o
acompanhe.
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6.3 Avaliacao de Manutengdo
A Avaliagao de Manutencgao deve ser realizada pelo OCP, conforme as condi¢Ges estabelecidas pelo
RGCP, nos anexos A e B desse RAC. Excluem-se nesse RAC as Notas 1, 2 e 3 do requisito 6.3 do RGCP.

6.3.1 Auditoria de Manutencao do Sistema de Gestao da Qualidade, Gerenciamento de Risco e
Processo Produtivo do Fabricante.

A auditoria de manutenc¢ado deve ser realizada pelo OCP, conforme as condi¢Ges estabelecidas no
RGCP e nos anexos A e B desse RAC com as seguintes modifica¢des:

6.3.1.1 Aplica-se o requisito 6.3.1.1 do RGCP substituido por:

6.3.1.1.1 O OCP deve programar a realizagdo periddica de auditoria de manutengao no processo
produtivo do fabricante ou no prestador de servigo contemplando, pelo menos, as seguintes etapas:
a) verificacdo dos originais da documentacdo prevista no item 6.2.1, em particular quanto a sua
disponibilidade, organizacdo e recuperacao;

b) andlise dos registros, em especial aqueles relacionados ao cumprimento dos requisitos para a
realizacdo das auditorias relacionados nos Anexos A e B desse RAC; e

c) o OCP deve avaliar, na auditoria de empresas com processo produtivo considerado essencial a
fabricacdo do produto objeto desta certificacdo, caso essas empresas adotem um sistema de Gestao
da Qualidade certificado em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 13485:2016 ou RDC Anvisa
n° 16/2013 “Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo”:

i) que o ultimo relatdrio de auditoria do produto objeto desta certificacdo abrange os requisitos
previstos no Anexo B e que estes estdo conformes;

ii) que em ambos os casos, o certificado esta vdlido; e

iii) que os itens gerais de verificagdo do Anexo A desse RAC foram atendidos.

d) Alternativamente, o cumprimento do item c) pode ser realizado através dos relatdrios de
auditoria emitidos no &mbito do Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude (MDSAP).

6.3.1.2 Aplica-se o requisito 6.3.1.2 do RGCP substituindo o termo “Inmetro/Dconf” por “Anvisa”.

6.3.1.3 O OCP deve testemunhar a realizagdo de ensaios de rotina na linha de produgao sempre que
aplicaveis. Alternativamente, os registros de ensaios realizados podem ser utilizados para evidenciar
conformidade com este requisito.

6.3.1.3.1 A auditoria deve ser feita em acordo entre o OCP e o fabricante. O OCP deve programar a
auditoria de fabrica preferencialmente para o periodo em que a linha de producdo esteja
produzindo.

6.3.1.3.2 Ao testemunhar operagdo da linha de produgdo e a realizagdo dos ensaios funcionais e de
rotina, quando aplicaveis, conforme programado, o OCP deve registrar o nimero de série e modelo
do produto avaliado nos ensaios presenciais.

6.3.1.4 Caso ndo seja possivel o OCP testemunhar a operacdo da linha de montagem até durante a

auditoria de manutencdo, os registros de ensaios ja realizados podem ser utilizados para evidenciar
conformidade com este requisito.
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6.3.1.5 Desde que haja evidéncias que as justifiquem ou por instrucdo da Anvisa, o OCP pode
realizar auditorias de manutencdo extraordinarias e ensaios de tipo para verificacdo da manutencao
da conformidade de produtos certificados.

6.3.1.6 A periodicidade das auditorias de manuten¢ao ndo pode ser maior que 15 (quinze) meses,
contados a partir da data da emissdo do certificado.

6.3.2 Plano de Ensaios de Manutenc¢ao

Aplica-se o requisito 6.3.2 do RGCP complementado e modificado a seguir. O estabelecimento do
Plano de Ensaios de Manutenc¢ao pode ocorrer por determinag¢ao do OCP, baseado na auditoria em
conformidade com o Anexo A, devido a mudangas de projeto que possam afetar de forma critica a
seguranca do produto e que foram identificadas em auditorias e ndo tenham sido informadas pelo
fabricante ou solicitante ao OCP ou quando houver atualiza¢dao nas regulamenta¢des ANVISA que
estabelecem as normas técnicas aplicaveis a certificagdo compulséria e que exijam a realizagdo de
novos ensaios, ou por determinacdo da Anvisa. Nessas condicdes o Plano de Ensaios de Manutencdo
deve seguir as prescricdes do RGCP complementadas por esse RAC.

Nota 1: N3do se aplica o Plano de Ensaios de Manutencdo aos ensaios de fabrica, previamente
acordados entre OCP e fabricante, em conformidade com o AGR e os Anexos A e B desse RAC sempre
gue aplicaveis.

Nota 2: A definicdo de quando os valores das incertezas de medi¢des sdo pertinentes dentro do
processo de certificacdo é do OCP. Quando forem utilizados relatérios de ensaios emitidos por
laboratérios acreditados, onde os valores de incerteza ndo sdo mencionados, sem prejuizo do
processo de certificacdo, o OCP deverd poder justificar tecnicamente a auséncia dos valores da
incerteza de medicao.

6.3.2.1 Definicao de ensaios a serem realizados
Quando aplicavel, os ensaios de manuten¢ao devem ser realizados conforme as prescri¢des do item
6.2.4.1 do RGCP, observando a Instrucao Normativa Anvisa vigente complementadas por este RAC.

6.3.2.2 Definicao da amostragem de manutencao
Os critérios de Definicdo de Amostragem na Avaliagdao de Manutenc¢dao devem seguir, juntamente
com as prescri¢des estabelecidas no RGCP, os seguintes requisitos:

6.3.2.2.1 Acoletadasamostras, por familia, conforme o Anexo C desse RAC, deve incluir o modelo
de configuracdao mais critica.

6.3.2.2.2 O minimo de (1) uma amostra deve ser coletada da linha de produgdo, por selegdo
aleatdria realizada pelo OCP, de produtos ja inspecionados, liberados e embalados para
comercializagao.

6.3.2.3 Definicao do laboratério

Os critérios de Definicdo do laboratdrio, caso identificadas modificacdes no produto durante a
auditoria de manutencdo da certificagdo, devem seguir, juntamente com as prescricdes do RGCP,
0s mesmos requisitos do item 6.2.4.3 desse RAC.

6.3.3 Tratamento de ndo conformidades na etapa de Manutengdo

22



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N2 384/2020

Os critérios para o tratamento de ndo conformidades na etapa de manutencdo devem seguir as
prescrices do RGCP, complementadas pelas instrucdes desse RAC.

6.3.3.1 Casoocorra reprova¢ao da amostra durante a realizagdo dos ensaios do item 6.3.2.1, a ndo-
conformidade deve ser notificada ao solicitante e o Certificado de Conformidade sera suspenso.
Caso o solicitante ndo conteste tecnicamente a ndo conformidade em até 15 dias, o solicitante
devera apresentar um plano de tratamento e eliminagao da(s) ndo conformidade(s) observada(s)
para o reinicio dos ensaios definidos como necessdrios pelo OCP, a partir da andlise da agao
corretiva do fabricante. Nova amostra deve ser colhida em conformidade com o requisito 6.3.2.2
desse RAC e novos ensaios realizados.

6.3.3.2 Caso ocorra reprovag¢ao durante a realizagdo dos ensaios de manutengao do item 6.3.2.1,
os produtos reprovados, que estejam em poder do solicitante, devem ser tratados como produtos
ndo conformes segundo os requisitos da regulamentag¢do Anvisa RDC 16/2013 ou suas substitutivas.

6.3.3.2.1 Esta decisdo deve ser devidamente embasada de modo a garantir que nao sejam
colocados no mercado produtos ndo-conformes ou com a seguran¢a comprometida.

6.3.3.3 Sendo as ndo-conformidades constatadas durante os ensaios de manutencao sanadas, o
OCP deve avaliar a necessidade de realizacdo de novos ensaios conforme o item 6.2.5 desse RAC.

6.3.3.4 O OCP deve informar a Anvisa, através do e-mail certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br
sobre as ndao conformidades identificadas no processo de manutengdo da certificagao, que exijam
uma acao de campo ou recall, sempre que houver indicios suficientes ou comprovacao de que um
produto para a saude ndo atende aos requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicdveis. As
seguintes informacdes sobre o produto e problema identificados devem constar no e-mail:

a) descricdo do problema;

b) nome comercial e modelo do produto;

c) lotes/séries sob risco;

d) o numero de registro na Anvisa;

e) nome do solicitante detentor do certificado;

f) O risco relacionado ao uso do produto; e

g) acdes corretivas relacionadas ao produto/problema.

6.3.3.5 Com o acompanhamento do OCP, o detentor da certificacdo deve iniciar uma a¢do de
campo, cumprindo os termos da RDC 23/2012 ou substitutiva, sempre que houver indicios
suficientes ou comprovacao de que um produto para a saude n3o atende aos requisitos essenciais
de seguranca e eficacia aplicaveis.

6.3.4 Confirmag¢dao da Manutengao
Os critérios para a confirmacdo da manutencdo da certificacdo devem seguir as prescricdes do
RGCP, complementadas pelas instrugdes desse RAC.

6.3.4.1 OCP deve informar a Anvisa sobre o cancelamento ou suspensao do certificado através do
e-mail certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br contendo as seguintes informacdes:

a) Numero do certificado e nimero do OCP;

b) Nome do solicitante;

c) Marca e modelo do produto;
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d) Numero da regularizacdo Anvisa; e
e) Um relato do motivo para o cancelamento ou suspensdo, com o numero do relatério quando
aplicavel.

7 TRATAMENTO DE RECLAMAGOES
Os critérios para tratamento de reclamagdes devem seguir as prescricdes do RGCP,
complementadas por este RAC.

7.1 Aplica-se o requisito 7, “Tratamento de Reclamagdes”, do RGCP integralmente complementado
por:

7.2 O OCP deve realizar auditorias com intervalo maximo de 15 meses, no solicitante, feitas para
avaliar o cumprimento do requisito 7 do RGCP; e

7.3 O solicitante deve garantir o encaminhamento das reclamacdes ao fabricante e das respostas
as mesmas do fabricante ao cliente;

7.4 O solicitante deve ter um tratamento de reclamacdes que contemple o requisito 7 do RGCP,
expresso na forma de procedimento documentado inserido no Sistema de Gestao da Qualidade.

8 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ACREDITADO POR MEMBRO DO MLA DO IAF
O critério “Atividades Executadas por OCP Acreditado por Membro do MLA do IAF” deve seguir as
prescricdes do RGCP.

9 TRANSFERENCIA DA CERTIFICAGAO
O critério “Transferéncia da Certificagcao” deve seguir as prescrigdes do RGCP.

9.1 E autorizada a transferéncia de certificados devido a insatisfacio do solicitante com o
desempenho do Organismo de Certificacdo de Produtos responsavel pela emissao do certificado
desde que observadas as seguintes condi¢des:

a) Devem ser acatados todos os requisitos de “Transferéncia da Certificacdo” item 9 deste RAC.

b) Somente é autorizada a transferéncia de certificados que ndo se encontrem suspensos,
cancelados e que na data da solicitacdo da transferéncia, ndo tenham pendéncias ou nao
conformidades identificadas pelo OCP responsavel, ANVISA ou INMETRO, ou que estejam em
processos de suspensdo ou cancelamento em curso e demais condi¢des estabelecidas no requisito
9 do RGCP.

c) Em situagdes cuja suspensdo ou cancelamento estiver relacionada a suspensdo ou cancelamento
da acreditacdo do OCP, serd permitida a transferéncia de certificados e processos de certificacao
em andamento de um OCP para outro, tomando como base técnica o que estava estabelecido na
data de solicitacdo da contratacdo a época.

10 ENCERRAMENTO DA CERTIFICAGAO
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10.1 No caso de encerramento da certificacdo, podendo esta ser decorrente do encerramento da
fabricacdo/importacdo dos produtos certificados ou, por op¢do do detentor do certificado, no caso
de certificacdo voluntdria, o OCP deve assegurar que os objetos certificados antes desta decisao
estejam em conformidade com os requisitos previstos neste RAC.

10.2 Para tanto, caso julgue necessario, o OCP pode programar auditorias, que podem ser
remotas, realizar ensaios ou simplesmente analisar os registros mais recentes de ensaios de
acompanhamento realizados pelo fabricante responsavel da cadeia produtiva.

10.3 Caso seja evidenciada alguma ndo conformidade, o OCP, antes de considerar o processo
encerrado, deve solicitar ao detentor do certificado o tratamento pertinente, definindo as
disposigdes e os prazos de implementagao.

10.4 O OCP deve notificar o encerramento da certificagdo a Anvisa através do e-mail
certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br com as seguintes informagdes:

a) numero do certificado e numero do OCP;

b) nome do solicitante;

¢) marca e modelo do produto;

d) numero da regularizagao Anvisa;

e) anexar o motivo do encerramento; e

f) possibilidade de existir produto ndo conforme no mercado.

10.5 Os resultados da auditoria, ensaios e registros de encerramento devem ser documentados
para integrarem a documentacdo do processo de certificacdo do produto e devem ser mantidos
pelo OCP em midia eletrdnica ou outras pelo menos até 5 anos da data de encerramento da
certificacao.

10.6 No caso de certificacdo compulséria, partir do encerramento de certificacdo, o produto nao
poderd mais ser fabricado, sendo admitida a importacao, distribuicao e comercializagao do estoque
produzido dentro da vigéncia da certificagcdo, sem limite de prazo para esgotar o estoque, desde
gue o mesmo cumpra com os Regulamentos ANVISA.

11 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
O critério “Selo de Identificacdo da Conformidade” deve seguir as prescricdes do RGCP,
complementadas pelas instrugdes desse RAC:

11.1 Aplica-se o requisito 11.1 do RGCP integralmente.

11.2 Aplica-se o requisito 11.2 do RGCP substituindo-o pelo seguinte texto:

O Selo de Identificacdo da Conformidade pode ser impresso no Certificado de Conformidade, e deve
ser marcado ou aposto ao produto e/ou impresso ou aposto a embalagem, de acordo com as
instrucdes do Anexo Il - Selo de Identificacdo da Conformidade, desta Portaria.

11.3 Aplica-se o requisito 11.3 do RGCP substituindo-o pelo seguinte texto:

No caso de produtos importados, o Selo de Identificacdo da Conformidade deve ser marcado ou
aposto ao produto e/ou impresso ou aposto a embalagem, de acordo com as instru¢des do Anexo
C, Selo de Identificacdo da Conformidade, desse RAC, antes da entrada do mesmo no pais.
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Excepcionalmente, considerando a RDC ANVISA n2 81/2008 ou substitutiva, podera ser aposto o
Selo de Identificacdo da Conformidade depois da entrada no pais desde que:

a) Sejam acatadas as instru¢des da RDC supracitada; e

b) Sejam demonstrados pelo solicitante o controle da aplicagdo do Selo de Identificagdo da
Conformidade no Brasil por meio de procedimentos escritos e/ou evidéncias documentais do centro
logistico que serao verificados na auditoria do solicitante. Tais documentos serdo integrados ao
processo de certificagdo do produto conforme o presente RAC para autorizagdo e/ou manutengao
do uso do Selo de Identificagdo da Conformidade.”

11.4 Especificacao
A especificagao do Selo de Identificagdo da Conformidade é definida no Anexo Il desta Portaria.

11.5 Rastreabilidade

O solicitante deve implementar um controle para a rastreabilidade dos produtos que ostentam o
Selo de Identificacdo da Conformidade, devendo este controle estar disponivel para o Inmetro e
Anvisa por um periodo de tempo equivalente a vida util esperada para o produto, mas em nenhum
caso por menos de 5 (cinco) anos da data da distribuicdo comercial pelo fabricante. O OCP deve
verificar a implementacdo deste controle, bem como a eficicia da rastreabilidade dos produtos
certificados.

11.6 Casos em que a drea disponivel para aplicacdo do Selo de Identificagdo da Conformidade nao
for suficiente para o uso do menor tamanho de selo disponivel neste RAC

Excepcionalmente, quando a 4drea disponivel para aplicacdo do Selo de Identificacdo da
Conformidade nao for suficiente para o uso do menor tamanho de selo indicado neste RAC, ou em
caso de equipamento estéril de uso Unico, a aplicacdo do Selo pode ser feita somente na
embalagem. A decisdo do OCP deve ser fundamentada e registrada no processo de certificacao.

12 AUTORIZAGAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE

O critério “Autorizacdo para Uso do Selo de Identificacdo da Conformidade” deve seguir as
prescricdes do RGCP.

12.1 Aplica-se o requisito 12, “Autorizacao para Uso do Selo de Identificacdo da Conformidade “,

do RGCP integralmente.

13 - RESPONSABILIDADES E OBRIGAGOES

O critério “Responsabilidades e Obrigacdes” deve seguir as prescricdes do RGCP, complementado
pelos requisitos a seguir:

13.1 Obrigag¢6es do Solicitante Detentor do Certificado.

13.1.1 Exclui-se integralmente o requisito 13.1.11 e 13.1.15 do RGCP.

13.1.2 Aplica-se o requisito 13.1.12 do RGCP com a seguinte redacao:
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Ao anunciar a acdo de campo ou recall de produtos certificados que apresentem ndo
conformidades, fazé-lo de acordo com as regras da RDC Anvisa n2 23 de 2012 ou substitutiva.

13.1.3 Substitui-se o requisito 13.1.13 do RGCP com a seguinte redagao:

13.1.13 Comunicar a Anvisa sobre a ocorréncia de queixas técnicas, eventos adversos, situagdes de
séria ameaca a saude publica e falsificagdes verificadas em territdrio nacional associadas ao produto
para saude certificado e com regularizacao Anvisa em seu nome, respeitando os prazos e critérios
para notificacdao estabelecidos na Resolugdo Anvisa RDC n2 67, de 21 de dezembro de 2009, ou suas
substitutivas.

13.1.13.1 Comunicar a Anvisa sobre a realizacdo de agdao de campo envolvendo produto para a
salde de sua responsabilidade, respeitando os prazos e condi¢des, respeitando os prazos
estabelecidos na Resolug¢ao Anvisa RDC n2 23, de 4 de abril de 2012, ou suas substitutivas.

13.1.4 Aplicam-se integralmente os requisitos 13.1.14 e 13.1.16 substituindo o termo “Inmetro” por
“Inmetro e Anvisa”.

13.1.5 Além do cumprimento dos requisitos do RGCP o solicitante deve:
13.1.5.1 Garantir que os requisitos determinados no Anexo A, Tabela 1, item 5 sejam atendidos.

13.1.5.2 Realizar ensaios conforme item 6.2.4, mediante determinacdo da Anvisa ou do Inmetro,
para comprovacdo da manutencdo da conformidade de produtos certificados.

13.1.5.3 Garantir que o RHProj seja mantido atualizado a qualquer tempo da certificacdo e que
sejam notificadas alteracGes que possam impactar na seguranca do produto ou na conformidade
com este regulamento, sob pena de suspensdo ou cancelamento da certificacdo no caso de
descumprimento deste requisito.

13.1.5.4 Garantir, no caso de esfigmomandmetros de medi¢cdao ndo invasiva ou termoémetros
clinicos digitais, a manuteng¢ao das mesmas condi¢des da Portaria de aprova¢ao do modelo, quando
tal produto for submetido a certificagdo/manutencdo. Havendo alteracdo no produto, para
atendimento dos requisitos ora aprovados, este deve ser submetido a nova apreciacdo técnica de
modelo a Diretoria de Metrologia Legal - Dimel, através do e-mail dicol@inmetro.gov.br,
independente da andlise de impacto, que necessitou ser feita na unidade piloto para aprovagao nos
requisitos desse RAC.

13.1.5.5 Atender as demais exigéncias legais para fabricagao, importacao e comercializagdao do
produto, sob pena de suspensao ou cancelamento do certificado.

13.2 Obrigag¢6es do OCP
13.2.1 Aplica-se o requisito 13.2.4 do RGCP substituindo-o pelo seguinte texto:
“Notificar a ANVISA, em até 5 (cinco) dias Uteis os casos de encerramento, suspensdo ou

cancelamento da certificacao, por meio do endereco eletrénico
certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br.”
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13.2.2 Aplica-se o requisito 13.2.7 do RGCP substituindo-o pelo seguinte texto:

Coletar, quando aplicavel por determinacdo da Anvisa, diante de suspei¢des ou denuncias
devidamente fundamentadas, amostras para realizacdo de ensaios definidos neste RAC, arcando
com os custos referentes a coleta e aos ensaios, observando o disposto no item 14 deste RAC.

13.2.3 Aplica-se integralmente o requisito 13.2.10 do RGCP substituindo-se o termo “Inmetro” por
“Inmetro e a Anvisa”.

13.2.4 Aplica-se integralmente o requisito 13.2.11 do RGCP substituindo-se o termo
“Inmetro/Cgcre” por “Anvisa”; e o termo “ABNT NBR I1SO 9001 ou ISO 9001” por “ABNT NBR ISO
13485 ou RDC Anvisa n2 16/2013”.

13.2.5 Exclui-se integralmente o requisito 13.2.14 do RGCP.

13.2.6 Aplica-se integralmente o requisito 13.2.15 do RGCP substituindo-se o termo
“Inmetro/Dconf” por “Inmetro/Dconf e a Anvisa”;

13.2.7 Em complemento ao RGCP o OCP deve:

13.2.7.1 No caso de esfigmomandmetros de medi¢cdo ndo invasiva ou termdmetros clinicos
digitais, quando tal produto sofrer qualquer alteracdo nas condi¢des mencionadas na Portaria de
aprovacdo do modelo, durante a certificagdo/manutencdo, solicitar ao solicitante submeter o
produto a nova apreciacao técnica de modelo a Diretoria de Metrologia Legal - Dimel, através do e-
mail dicol@inmetro.gov.br, independente da anadlise de impacto, que necessitou ser feita na
unidade piloto para aprovacao nos requisitos desse RAC.

13.2.7.2 Acatar eventuais penalidades impostas pelos 6rgdos regulamentadores do produto.

13.2.7.3 Repassar para o solicitante as exigéncias estabelecidas pelo Inmetro e Anvisa que o
impacte.

13.2.7.4 Manter atualizada, no sitio eletrénico do Inmetro, a relacao de todos os certificados
emitidos, que permita a leitura integral dos textos e informacdes referentes a estes certificados, ou
por meio de consultas a relatérios extraidos de banco de dados, contendo todas as informacgdes
incluidas nos certificados emitidos.

13.2.7.5 Acompanhar no site do érgdo regulamentador (Anvisa) a publicacdo de alertas sanitdrios
associados aos produtos por ele certificados. O OCP deve avaliar se o alerta publicado tem impacto
sobre a certificacdo concedida, caso tenha, deve tomar medidas adequadas junto ao solicitante para
acompanhar as a¢Oes corretivas adotadas para sanar o problema que ocasionou o alerta. Esta acao
deve ser documentada e compor a documentac¢do do processo de certificacdo do produto.

13.2.7.6 Acompanhar e implementar as determinacdes do 6rgdo regulamentador (Anvisa) no que
diz respeito a necessidade de realizacdo de ensaios em produto certificado.

13.2.7.7 Emitir relatdrios consolidados e demais documentos determinados pelo érgdo
regulamentador (Anvisa), quando solicitado.
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13.2.7.7.1 Para a emissao do certificado de conformidade e sua manutencdo o OCP deve emitir um
relatdrio consolidando todos os resultados dos ensaios que forem realizados.

14 ACOMPANHAMENTO NO MERCADO
Os critérios para acompanhamento no mercado sdao de responsabilidade da Anvisa, sendo
estabelecidos por regulamentos dessa agéncia para os Equipamentos sob Vigilancia Sanitaria.

14.1 Equipamentos metroldgicos, esfigmomanometros eletrénicos de medicdo ndo invasiva

(Portaria Inmetro n2 46/2016 e substitutiva), e termometros clinicos digitais (Portaria Inmetro n2
402/2019 e substitutivas) sdo responsabilidade da Anvisa e Inmetro/Dimel.

15 PENALIDADES

Os critérios para aplicacdo de penalidades devem seguir as prescricdes do RGCP, complementadas
por este RAC.

15.1 O solicitante que deixar de atender aos requisitos desse RAC, estd sujeito as penalidades de
suspensdo e cancelamento da certificacdo, definidas e operacionalizadas conforme o esquema de
certificacdo do Inmetro.

15.2 Para os produtos que tenham a suspensdo ou cancelamento da certificacdo, e que sejam
objeto de regularizacdo junto a Anvisa, a empresa solicitante que deixar de atender aos requisitos
desse RAC, nos itens cabiveis, pode estar sujeita a outras san¢des. Sdo consideradas irregularidades:

15.2.1 Fornecer produtos fora dos padrdes de qualidade com o Selo de Identificacdo da
Conformidade estabelecido neste RAC;

15.2.2 Usar o Selo de Identificacdo da Conformidade em produtos ndo certificados;
15.2.3 Nao informar ou prestar falsas informacgdes a respeito dos produtos certificados;
15.2.4 Impedir o acesso dos auditores aos documentos e registros de seu sistema; e
15.2.5 N3o aceitar a verificacao e coletas nos prazos previstos neste RAC.

16 DENUNCIAS
Aplica-se integralmente o requisito 16 “Denuncias” do RGCP.
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ANEXO A — AUDITORIA
A.1 Asauditorias de fabrica devem ser realizadas em conformidade com os requisitos da tabela 1.

1. Deve ser utilizada como base para a avaliagdo o arquivo de gerenciamento de risco. O AGR deve
demostrar que ndo ocorreu alteragao com impacto relevante a seguranc¢a do produto nao atendida
por medidas de controle. Os requisitos das tabelas 2, 3, 4, 5, 6 e 7 devem ser auditados e para esta
finalidade podem ser utilizados meios e ferramentas eletronicas de avaliagdo da conformidade
documental.

A.2 Na auditoria inicial de certificagdao serdo inspecionados os documentos que irdo ser utilizados
na produgao.

1. Dados estatisticos de produgdo para fabricantes no Brasil, ou fabricantes estrangeiros que
estejam iniciando producdo do objeto da certificacdo, poderdo estar disponiveis somente durante

a primeira auditoria de manutenc¢do ou caso ocorra uma auditoria extraordinaria antes desta.

2. Dados estatisticos de producdo para fabricantes estrangeiros que jd produzam o objeto desta
certificacdo devem ser verificados na Auditoria inicial de fabrica.

Tabela 1 — Requisitos Gerais de Avaliacdo da Conformidade

Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos para a salude
Requisitos de Avaliagao da Conformidade na Auditoria.

1  Requisitos Gerais de Avaliagao da Conformidade em Auditoria.

O OCP brasileiro deve proceder a auditoria do GR e SGQ na unidade fabril ou solicitar que a auditoria
seja realizada por OAC acreditado por 6rgdo membro do MLA do IAF, com o qual o OCP tenha
Memorando de Entendimento - MoU, através de um Plano de Auditoria desenvolvido pelo OCP
brasileiro. Essa auditoria deve necessariamente levar em conta todos os requisitos dos Anexos A e B,
com o objetivo de verificar a conformidade do processo produtivo e GR. Alternativamente, poderao
ser utilizadas outras auditorias descritas em 6.2.3.8.2, 6.2.3.8.4 e 6.2.3.8.5 neste RAC para cumprir
com o requisito de auditoria nas unidades objeto de auditoria. Os resultados dessas auditorias devem
ser tratados e avaliados pelo OCP brasileiro.

2 O OCP deve avaliar o Arquivo de Gerenciamento de Risco (AGR) e em conformidade com os
requisitos desse RAC e das seguintes normas:

2.1 ABNT NBR ISO 14971/2009, Produtos para a saude, Aplicacdo de gerenciamento de risco a
produtos para a saude (Tabela 2)

2.2 ABNT NBR IEC 60601-1/2010, Equipamento Eletromédico, Parte 1, Requisitos gerais para
seguranca bdsica e desempenho essencial, cldusula 14, Sistemas Eletromédicos Programaveis, versao
corrigida 2013 (Tabela 3)

2.3 ABNT NBR IEC 60601-1-6/2011, Equipamento Eletromédico, Parte 1-6, Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial, Norma colateral, Usabilidade, versdao corrigida 2013
(Tabela 4).

2.4 ABNTNBRIEC 62366, Produtos para a saude, Aplicacdao da Engenharia de Usabilidade a produtos
para a saude (Tabela 5)

2.5 Itens de Verificacdo da Norma ABNT NBR IEC 60601-1-9/2010 ou por Gerenciamento de Risco
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2.6 |EC 62304/2015, Equipamento Eletromédico, software e ciclo de vida do processo de software
saude (Tabela 7)

Nota 1: Ndo existe a obrigatoriedade de modificagcdo de Certificados emitidos ou da realizagdao de
novas auditorias para processos iniciados ou concluidos com base na norma IEC 62304/2006; nem ha
necessidade de adequagdes nas auditorias de manutencgao, que podem permanecer no escopo da
norma IEC 62304/2006, sem alteracdo, considerando que a mudanga normativa serve ao proposito
de auxiliar o tratamento de produtos legados. Portanto somente novos processos devem ser
realizados com base na IEC 62304/2015.

Nota 2: A Tabela 7-b do Anexo A se destina a orientagdo sobre a aplicagdo ou ndo de requisitos da

3. O OCP deve verificar através da analise do AGR os requisitos das tabelas 2, 3, 4, 5, 6 e 7 desse
RAC, objetivando identificar se ndo ocorreu alteragdao do produto ou de norma técnica que impacte
a seguranca do produto e que ndo tenha sido valiada por ensaio de laboratério.

3.1 O OCP deve verificar altera¢gdes do RHProj e RMP que impliguem na necessidade da realizagao
de novos ensaios de tipo, conforme o item 6.2.4 desse RAC.

4. O OCP deve testemunhar a fabricacdo completa, na linha de montagem e verificar o RHP, de um
produto, com o objetivo de verificar se ndo existem processos ou alteracdes do processo nao
documentadas no AGR. Caso a certificacdo seja por familia, o modelo selecionado deve ser o de
configuracdo mais critica do produto certificado. Alternativamente, os procedimentos de fabricacdo
e registros de ensaios realizados podem ser utilizados para evidenciar conformidade com este
requisito.

4.1. O OCP deve testemunhar a realizagdo dos ensaios de rotina na linha de montagem, previstos
pelo fabricante, em conformidade com o AGR do produto, registrando o modelo e nimero de série
do produto ensaiado no relatério de auditoria. A selecdo da amostra para o ensaio deve seguir a
orientacdo do item 6.2.6 desse RAC. Alternativamente, os registros de ensaios ja realizados podem
ser utilizados para evidenciar conformidade com este requisito.

5. A inspe¢do da documentagdao de fabrica deve comprovar que o fabricante toma medidas
durante a fabricacdo para garantir que cada item satisfaca a todas as exigéncias da norma ABNT NBR
IEC 60601-1 mesmo que ele ndo seja totalmente e individualmente ensaiado durante a fabricacao:

Estas medidas podem ser:

a) métodos de producdo (para assegurar bom desempenho de fabricacdo e qualidade constante),
nos quais a qualidade estaria relacionada a seguranca; ou

b) ensaios de producdo (ensaios de rotina) realizados em cada item produzido; ou

c) ensaios de producdo realizados em uma amostra, onde os resultados justificariam um nivel de
confianga suficiente.

Os requisitos que devem ser verificados sdo objeto de acordo entre o OCP e o fabricante de modo a
garantir a seguranca do produto certificado.

6. Osensaios de rotina de seguranca elétrica devem comprovar que o produto atende as cldusulas
8.6, 8.7 € 8.8 da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 versao corrigida 2013 a seguir:

a) aterramento (cldusula 8.6);

b) medicdo da corrente de fuga (clausula 8.7);

c¢) ensaio de rigidez dielétrica (cldusula 8.8, ndo destrutivo); e

d) os ensaios funcionais sdo especificados pelo fabricante e acordados com o OCP.

6.1 Para a realizacdo dos ensaios de rotina recomenda-se o uso da verificacdo prescrita na IEC TR
62354: 2014, Procedimentos gerais de teste para equipamentos eletromédicos, Ensaios de rotina na
linha de producdo item K .
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7. O OCP deve analisar o AGR aplicando-se todos os requisitos da ABNT NBR ISO 14971 (Tabela 2
desse RAC). Caso identifique alguma alteracdo de norma técnica ou do projeto que cause impacto a
seguranca, O OCP deve confirmar no AGR se o produto foi novamente ensaiado para o(s) requisito(s)
analizado(s) ou se forma estabelecidas medidas de controle.

8. Entre as alteragdes documentadas no AGR sobre o objeto da andlise, devem ser relacionadas as
modificagdes do projeto mecanico, do projeto elétrico, do software, da montagem do produto, dos
materiais e componentes eletrénicos que possam afetar ou alterar a seguranga funcional, e as
segurancas da compatibilidade eletromagnética (EMC) e elétrica do produto.

9. Amostras de produto que necessitem ser coletadas para ensaios durante uma auditoria da
fabrica devem atender o item 6.2.4.2 desse RAC.

10. O OCP deve avaliar o Sistema de Gestao da Qualidade do fabricante e auditar o detentor da
regularizacao, solicitante da certificacdo no Brasil, para garantir a conformidade para a aposi¢do do
Selo de Identificagcdo da Conformidade com os requisitos do Anexo B desse RAC, por meio da avalicao
dos registros de realizacdo dessa atividade durante a auditoria do solicitante da certificagdo. A
certificacdo em conformidade com a ABNT NBR ISO 13485:2016 é opcional. No caso de certificacao
externa, o certificado deve estar valido e o relatdrio de auditoria da certificadora deve garantir a
conformidade dos itens do Anexo B desse RAC. O fabricante também pode evidenciar o cumprimento
dos requisitos da RDC Anvisa n? 16/2013 Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos
para Diagndstico de Uso In Vitro, ou por meio dos relatdrios de auditoria emitidos no dambito do
Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude (MDSAP).

Tabela 2 — Requisitos os de avaliagdo da Norma ABNT NBR ISO 14971

Aplicagdo de gerenciamento de risco a produtos para a saude
Requisitos de Avaliagao da Conformidade na Auditoria.

Descrigao do requisito Requisito de Norma
Requisitos gerais para o gerenciamento de risco 3
Responsabilidades da alta administracao 3.2
Qualificagdo de pessoal 3.3
Plano de gerenciamento de risco 3.4
Arquivo de Gerenciamento de Risco 3.5
Analise de risco 4
Processo de andlise de risco 4.1
Utilizacao destinada e identificacao de caracteristicas relacionadas a 4
seguranca do produto para a salde
Identificacdo de perigos 4.3
Estimativa de risco para cada situacao perigosa 4.4
Avaliacdo de riscos 5
Controle de risco
Andlise de opc¢bes de controle de risco 6.2
Implementacdo de medidas de controle de risco 6.3
Avaliacdo do risco residual 6.4
Andlise risco/beneficio 6.5
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Riscos originados por medidas de controle de riscos 6.6
Totalidade do controle de risco 6.7
Avaliacdo da aceitabilidade de risco residual geral 7
Relatério de gerenciamento de risco 8
Informacgdo de producgao e pés-produgao 9

Tabela 3 - Itens de Verificagdo da Norma ABNT NBR IEC 60601-1: 2010/2013

Requisitos gerais para seguranca bdsica e desempenho essencial,
Requisitos de Avaliacdao da Conformidade na Auditoria.

Descri¢cao do requisito Requisito de Norma
Requisitos Gerais 4
Processo de Gerenciamento de Riscos para Equipamento EM ou Sistema EM 4.2
Desempenho Essencial 4.3
Componentes do Equipamento EM 4.8
Utilizacdo de Componente com Caracteristica de Alta Integridade em 49
Equipamentos
Fonte de alimentacdo 4.10
Identificagao, marcagao e documentos do Equipamento EM. 7
Marcacao no lado externo do Equipamento EM ou de partes do 79
Equipamento EM.
Marcacao e controle de instrumentos. 7.4
Sinais de seguranca. 7.5
Cores das isolagdes dos condutores. 7.7
Indicadores luminosos e teclas de comando. 7.8
Documentos acompanhantes. 7.9
Aterramento para protecdo, aterramento funcional, e equalizacdo de 3.6
potencial de Equipamento EM:
Plugues e tomadas 8.6.6
Condutor de equalizacdo de plugues e tomadas 8.6.7
Correntes de fuga e corrente auxiliar através do paciente 8.7
O ensaio de rigidez dielétrica 8.8

Nota: O fabricante deve manter procedimentos e registros dos ensaios dos Equipamentos EM
produzidos que comprovem o funcionamento correto do produto e a seguranca, conforme aplicavel,
e em conformidade com a ABNT NBR IEC 60601-1.

Nota 1: A conformidade é evidenciada pelo OCP pela confirmacdo que os requisitos da Tabela 3,
da Norma ABNT NBR IEC 60601-1: 2010 / 2013.

Nota 2: Os requisitos da Tabela 3 ndo sofrem alteracGes através do Gerenciamento de Risco.
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Nota 3: Os Ensaios de Rotina de Rigidez Dielétrica podem seguir as prescricées do Anexo K da IEC
TR 62354:2014.

Tabela 4 - Itens de Verificagdo da Norma ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011/2013

Requisitos gerais para segurancga basica e desempenho essencial, Norma colateral: Usabilidade

Requisitos de Avaliagao da Conformidade na Auditoria.

Descrigao do requisito Requisito de Norma
Usabilidade 1
Condicdes para aplicacdo a equipamento eletromédico 4.1
Processo de Engenharia de Usabilidade para equipamentos eletromédico 4.2
Substituicdo dos requisitos da IEC 62366 5

Tabela 5 - Itens de Verificagdo da Norma ABNT NBR IEC 62366:2010

Aplicagdo da Engenharia de Usabilidade a produtos para a saude
Requisitos de Avaliagao da Conformidade na Auditoria.
Descrigao do requisito Requisito de Norma
Requisitos gerais 4.1
Processo de Engenharia de Usabilidade 41.1
Risco residual 4.1.2
Informacdo para seguranca 4.1.3
Arquivo de Engenharia de Usabilidade 4.2
Dimensionamento do esforgo de Engenharia de Usabilidade 4.3
Processo de Engenharia de Usabilidade 5
Especificacao de aplicacao 5.1
Funcdes frequentemente utilizadas 5.2
Identificacdo de perigos e situacoes perigosas relacionadas a usabilidade 5.3
Identificacdo de caracteristicas relacionadas a seguranca 5.3.1
Identificacdo de caracteristicas que sdo perigos e situacoes perigosas 532
conhecidas ou previsiveis
Funcdes de operacdo primarias 5.4
Especificacdo de Usabilidade 5.5
Plano de Validacdo de Usabilidade 5.6
Projeto e implementacdo da interface do usuario 5.7
Verificacdo de usabilidade 5.8
Validacdo de usabilidade 5.9
Documento acompanhante 6
Treinamento e materiais para treinamento 7
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Tabela 6 - Itens de Verificagdo da Norma ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 ou por Gerenciamento

de Risco

Prescri¢cdes gerais para seguranca basica e desempenho essencial, projeto eco responsavel
Requisitos de Avaliagao da Conformidade na Auditoria

Descrigao do requisito

Requisito de Norma

Identificacdo dos aspectos ambientais 4.1
Instrugdes para minimizar o impacto ambiental durante a utilizagdao normal 4.5.2
Informagdes para o gerenciamento de final de vida util 4.5.3

A avaliagdo da conformidade do item 4.1 deve ser feita através da comprovagao da realiza¢do da
atividade, sem a exigéncia de agdes correspondentes para cada aspecto ambiental identificado
durante a analise; entretanto o cumprimento do item 4.1 é essencial para a elaboragdo das

instrucdes dos requisitos 4.5.2 e 4.5.3.

Tabela 7 - Itens de Verificagdo da Norma IEC 62304:2015

Software e ciclo de vida do processo de software

Requisitos de Avaliagao da Conformidade na Auditoria.

Descrigao do requisito

Requisito de Norma

Conformidade 1.4
Requisitos gerais 4
Sistema de gerenciamento da qualidade 4.1
Gerenciamento de risco 42¢e43
Processo de desenvolvimento de software 5
Plano de desenvolvimento de software (PDS) 5.1.1
Manutencao do PDS atualizado 5.1.2
Manutencao das referéncia entre o plano de desenvolvimento de software 513
e o projeto e desenvolvimento do sistema atualizadas

Normas, métodos e ferramentas de planejamento do desenvolvimento de 514
software

Integracdo do software e plano de ensaio de integracao 5.1.5
Planejamento da verificacdo de software 5.1.6
Planejamento do gerenciamento de risco do software 5.1.7
Planejamento da documentacgao 5.1.8
Planejamento do gerenciamento da configuracao do software 5.1.9
Itens de suporte a serem controlados 5.1.10
Controle de item de configuracdo de software antes da verificacao 5.1.11
Andlise dos requisitos do software 5.2
Definicdo e documentacao dos requisitos de software do sistema 5.2.1
Conteudo dos requisitos de software 5.2.2
Inclusdo de medidas de controle de risco nos requisitos de software 5.2.3
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Reavaliacdo da andlise de risco do produto para a saude 5.2.4
Atualizacdo de requisitos 5.2.5
Verificacdo dos requisitos de software 5.2.6
Projeto da arquitetura do software 5.3
Transformacdo dos requisitos de software em uma arquitetura 53.1
Desenvolvimento da arquitetura para as interfaces dos itens de software 5.3.2
Especificacdo dos requisitos funcionais e de desempenho dos itens SDPD 533
Especificacao dos sistemas de software e hardware necessdrios para o item

SDPD. 5.3.4
Identificacdo da separacdo necessaria para o controle de risco 5.35
Verificagdo da Arquitetura de software 5.3.6
Projeto Detalhado do Software 5.4
Subdivisdo do software em unidades de software 54.1
Desenvolvimento do projeto detalhado de cada unidade de software 5.4.2
Desenvolvimento do projeto detalhado das interfaces 5.4.3
Verificagdo de projeto detalhada 5.4.4
Implantacdo da unidade de software 5.5
Criacdo de unidades individuais de software 5.5.1
Estabelecimento de processo de verificacdo da unidade de software 5.5.2
Critério de aceitacdo de unidade de software 5.5.3
Critérios de aceitacdo de unidade de software adicional 5.5.4
Verificacdo da unidade de software 5.5.5
Integracdo de software e ensaio da integracao 5.6
Integracdo das unidades de software 5.6.1
Verificagao da integragao de software 5.6.2
Ensaio de integracdo do software 5.6.3
Conteudo do ensaio de integracao de software 5.6.4
Avaliacdo dos procedimentos de ensaio de integracao de software 5.6.5
Conducdo do ensaio de regressado 5.6.6
Conteudo dos registros do ensaio de integracao 5.6.7
Uso de processos de resolucdo de problemas de software 5.6.8
Ensaio do sistema de software 5.7
Estabelecimento de ensaios para os requisitos de software 5.7.1
Uso do processo de resolucdo de problema de software 5.7.2
Reensaio depois de mudancas 5.7.3
Avaliacdo dos ensaios do sistema de software 5.7.4
Conteudo dos registros do ensaio do sistema de software 5.7.5
Liberacado para utilizacdo do software em nivel de sistema 5.8
Garantia da verificacdo completa do software 5.8.1
Documentar anomalias residuais conhecidas 5.8.2
Avaliacdo das anomalias residuais conhecidas 5.8.3
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Documentacdo da liberacdo de versées 5.8.4
Documentar como o software liberado foi criado 5.8.5
Garantia do término das atividades e tarefas 5.8.6
Arquivamento do software 5.8.7
Garantia da confiabilidade de entrega do software autorizado para uso 5.8.8
Processo de manutencdo do software 6
Estabelecimento do plano de manutencdo do software 6.1
Analise do problema e modificagao 6.2
Documentacdo e avaliagao das informagdes recebidas de clientes e 6.2.1
mercado

Monitoragao das informagdes recebidas sobre o produto 6.2.1.1
Documentacado e avaliagao das informacgdes recebidas sobre o produto 6.2.1.2
Avaliacdo dos efeitos do relatério de problema na seguranca 6.2.1.3
Uso do processo de resolugdo de problema de software 6.2.2
Analise das solicitacées de mudanca 6.2.3
Aprovacao de solicitagdao de mudanga 6.2.4
Comunicacdo aos usudrios e 6rgaos regulatérios 6.2.5
Implementacdo de modificacdes 6.3
Uso de processos estabelecidos para implementacdo das modifica¢des 6.3.1
Relancamento de sistema de software modificado 6.3.2
Processo de gerenciamento de risco de software 7
Andlise do software contribuindo para situacées de perigo 7.1
Ider\tificagﬁo de itens de software que possam contribuir para situacdes de 711
perigo

Identificacdo de causas potenciais que contribuam para situacdo de perigo 7.1.2
Avaliacdo das listas de anomalias publicadas de SDPD 7.13
Documentacdo de causas potenciais 7.1.4
Medidas de controle de risco 7.2
Definicao de medidas de controle de risco 7.2.1
Medidas de controle de risco implantadas no software 7.2.2
Verificacdao das medidas de controle de risco 7.3
Verificacdo medidas de controle de risco 7.3.1
Rastreabilidade da documentacao 7.3.3
Gerenciamento de risco de mudancas no software 7.4
Andlise das mudancas no software de produto para a saude relacionadas a 741
seguranga

Anélise .do impacto de mudancas no software em medidas de controle de 749
risco existentes

Realizacdo de atividades de gerenciamento de risco com base analitica 7.4.3
Processo de gerenciamento de configuracdo de software 8
Identificacdo da configuracao 8.1
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Estabelecimento de meios de identificacdo dos itens de configuracao 8.1.1
Identificacdo do Software de Procedéncia Desconhecida - SDPD 8.1.2
Identificacdo da documentacdo de configuracdo do sistema 8.1.3
Controle de mudancas 8.2
Aprovacao das solicitacdes de mudanca 8.2.1
Implementacdo de mudancas 8.2.2
Verificacdo de alteracdes 8.2.3
Criacdo de mecanismos para rastreabilidade de mudangas 8.2.4
Contabilidade do estado da configuracgao 8.3
Processo de resolugao de problemas de software 9
Preparacgao do relatério de problemas 9.1
Investigag¢ao do problema 9.2
Comunicacgao de informacao as partes relevantes 9.3
Uso de processos de controle de mudanca 9.4
Manutencdo dos registros 9.5
Andlise de problemas para avaliacdo de tendéncias 9.6
Verificacdo da resolucdo de problema de software 9.7
Conteudo da documentacdo de ensaio 9.8

Tabela 7- b Resumo da aplicagdo dos requisitos da Tabela 7 por classe de software

. . C Classe Classe Classe
Requisito |Requisitos aplicaveis

A B C

4 Todos os Requisitos X X X
5.1 5.1.1,5.1.2,5.1.3,5.1.6,5.1.7,5.1.8,5.1.9 X X X
5.1 5.1.5,5.1.10,5.1.11,5.1.12 X X
5.1 5.14 X
5.2 5.2.1,5.2.2,5.2.4,5.2.5,5.2.6 X X X
5.2 5.2.3 X X
5.3 5.3.1,5.3.2,5.3.3,5.3.4,5.3.6 X X
5.3 5.3.5 X
5.4 5.4.1 X X
5.4 5.4.2,5.4.3,54.4 X
5.5 5.5.1 X X X
5.5 5.5.2,5.5.3,5.5.5 X X
5.5 5.5.4 X
5.6 Todos os Requisitos X X
5.7 Todos os Requisitos X X X
5.8 5.8.1,5.8.2,5.8.4,5.8.7,5.8.8 X X X
6 Todos os Requisitos X X X
7.1 Todos os Requisitos X X
7.2 Todos os Requisitos X X
7.3 Todos os Requisitos X X
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7.4 7.4.1 X X X
7.4 7.4.2,7.4.3 X X
8 Todos os Requisitos X X X
9 Todos os Requisitos X X X

Nota: A inclusdo da Tabela 7-b no Anexo A “Resumo da aplicacao dos requisitos da Tabela 7 por
classe de software” ndo implica em alteragdo dos certificados de conformidade emitidos antes de
sua inclusdo e também ndo altera processos de avaliagao da conformidade que ja estiverem em
andamento antes da publicagdo da presente Portaria.
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ANEXO B - REQUISITOS TECNICOS PARA A AVALIAGAO DO SISTEMA DA QUALIDADE CONFORME
A ABNT NBR ISO 13485:2016

B.1 Na avaliagdo inicial e durante a auditoria de manuteng¢do do SGQ do fabricante que utilize a

ABNT NBR ISO 13485:2016 para o(s) produto(s) objeto(s) da certificagdo, o OCP deve verificar o
atendimento aos requisitos minimos relacionados na Tabela 8 abaixo:

Tabela 8 - Itens de Verificagido da Norma ABNT NBR 1SO 13485:2016

Produtos para saude
Sistemas de gestdo da qualidade
Requisitos para fins regulamentares

Na avaliagdo, inicial e manutengao, do SGQ de fabricagdo utilizando a ABNT NBR I1SO 13485:2016
para o(s) produto(s) objeto(s) da certificacdo deve verificar o atendimento aos requisitos
relacionados abaixo:

Descrigao do requisito Requisito de Norma
Sistemas de gestdo da qualidade 4
Requisitos gerais 4.1
Controle de Documentos 4.2.4
Controle de Registros 4.2.5
Planejamento da Realizacdao do Produto 7.1
Determinacgao de requisitos relacionados ao produto 7.2.1
Analise critica de requisitos relacionados ao produto 7.2.2
Comunicagao 7.2.3
Referente ao item 7.2.3.c “Tratamento de Reclamacgdes de Clientes”
Projeto e desenvolvimento 7.3
Planejamento do Projeto e desenvolvimento 7.3.2
Entradas de projeto e desenvolvimento 733
Saida de projeto e desenvolvimento 7.3.4
Andlise critica de projeto e desenvolvimento 7.3.5
Verificagao de projeto e desenvolvimento 7.3.6
Validagao de projeto e desenvolvimento 7.3.7
Controle de alteragdes de projeto e desenvolvimento 7.3.9
Verificacao de Produto Adquirido 7.4.3
Controle de Producdo e Fornecimento de servico 7.5.1
Validagdo dos processos de producado e fornecimento de servico 7.5.6
Identificacdo 7.5.8
Rastreabilidade 7.5.9
Preservacdo do Produto 7.5.11
Controle de Dispositivos de Medicdo e Monitoramento 7.6
Monitoramento e Medicdo de Processos 8.2.5
Monitoramento e Medicdo de Produto 8.2.6
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Controle de Produto ndao-conforme 8.3

Agao Corretiva 8.5.2

Na avaliagdo, inicial e de manuteng¢ado, do SGQ dos solicitantes da certificagdao, em conformidade com
os requisitos da ABNT NBR I1SO 13485:2016 para o(s) produto(s) objeto(s) da certificagdo, o OCP deve
verificar o atendimento aos requisitos relacionados abaixo:

Controle de Documentos 4.2.4
Controle de Registros 4.2.5
Comunicagao 7.2.3
Identificacdo 7.5.8
Rastreabilidade 7.5.9
Verificacdo de Produto Adquirido 7.5.3
Preservacdo do Produto 7.5.11
Controle de Equipamento de Monitoramento e Medicao 7.6
Realimentacdo (feedback) 8.2.1

Controle de Produto ndao-conforme 8.3

Ac¢ao Corretiva 8.5.2

B.2 Assisténcia Técnica, quando aplicavel, deve ser verificada no SGQ, em conformidade com a
Instrucdo Normativa Anvisa n? 8 de 26/12/2013, e dos fabricantes, em conformidade com a RDC
Anvisa n? 16 de 2013 ou através dos requisitos correspondentes da norma ABNT NBR ISO
13485:2016.

B.2.1 Opcionalmente a Assisténcia Técnica, quando aplicavel, pode ser executada em conformidade
com a definicdo 4.1.1 - Assisténcia Técnica - Definicdo estendida.

B.3 A auditoria dos solicitantes da certificacdo, deve avaliar no SGQ o atendimento aos requisitos

da ABNT NBR ISO 13485:2016, Tabela 8 e o cumprimento do item 7 Tratamento de Reclamacdes do
RGCP.
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ANEXO C - CARACTERIZAGAO DE FAMILIA

| =
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:‘ ANEXO Il — SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE
INMETRO

1. Naidentificacao do produto certificado deve constar as informagdes estabelecidas neste anexo
conforme o campo de aplicagdo, compulsério ou voluntario.

2.

O solicitante deve seguir as seguintes prescricdes para o uso do Selo de Identificagdo da

Conformidade:

a)

b)

d)

f)

O selo, conforme a Figura 1, somente pode ser utilizado em produtos que constem vigentes
na IN/Anvisa, que estabelece as normas técnicas, adotadas para fins de certificagdo de
conformidade dos Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria;

O selo, conforme a Figura 2 aplica-se aos Equipamentos ndo incluidos no item 2.3;

Na embalagem, o selo deve ser impresso ou deve ser usada uma etiqueta, com caracteristicas
de indelebilidade e permanéncia, desde que obedeca as dimensdes minimas, definidas na
Figura 1 e 2 desse Anexo;

No produto, quando o Selo de Identificacdo da Conformidade estampado, impresso ou
inserido por meio de etiqueta, ndo couber na parte frontal dos Equipamentos, pode ser
utilizado o Selo de Identificacdo da Conformidade descrito na Figura 3 (certificacdo
compulséria) e Figura 4 (certificacdo voluntaria);

No produto, quando o Selo de Identificacdo da Conformidade ndo puder ser fixado conforme
os itens 2.a, 2.b e 2.d, por ndo caber na parte frontal dos Equipamentos, pode ser aposto nas
outras partes do mesmo; e

A versao preta e branca pode ser utilizada na embalagem somente no caso da mesma possuir
cor parecida com a do selo colorido.

3. O OCP deve assegurar-se que a aposicao do Selo de Identificacdo da Conformidade seja feita de
forma indelével, permanente e visivel bem como da possibilidade dos Equipamentos sob Regime de
Vigilancia Sanitaria serem rastreados por numeragdo sequencial ou outra forma deliberada pelo
OCP em comum acordo com o solicitante.
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Tamanho minimo Fonte
Univers

Univers Black
50 mm

Seguranca

N
S

s Compulsorio INMETRO

Pantone 1235 Tons de Cinza

100% W 100%
80% B 90%
0,
CMYK B 70%
C1 M36 Y89 KO
C1M26 Y76 KO Seguranca

B. N

ompulsério INMETRO

Figura 1 - Selo de Identificagdo da Conformidade para produtos com certificagdo compulsoéria

Tamanho minimo Fonte
Univers

Univers Black
50 mm

Seguranca

x

l»tmo Voluntario OCP 0000

Pantone 1235 Tons de Cinza
100% W 100%
80% B 20%
70%
CMYK W 0w

C1 M36 Y89 KO

C1 M26 Y76 KO seguranga

y

.»"b'no Voluntario OCP 0000

Figura 2 - Selo de Identificacdo da Conformidade para produtos com certificagdo voluntaria
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Tamanho minimo

Compacto
il 11mm
Seguranca Seguranca
I I
ocrooco INMETRO
Uma Cor

Figura 3 - Selo de Identificagao da Conformidade compacto para produtos com certificagao

compulsoria

Tamanho minimo

Compacto

20mm

Seguranca s

Seguranca

[N

Figura 4 - Selo de Identificacdo da Conformidade compacto para produtos com certificagao

voluntaria

45



