CAO SANITARIA 2- AGAO SANITARIA CAO SANITARIA

NORMA  ARTIGO DESCRIGAO NAO CONFORMIDADE CATEGORIZACAO ABRANGENCIA
c ¢ PADRONIZADA INDICAI PADRONIZADA INDICADA3 PADRONIZADA INDICADA2
A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extragdo,
fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformagdo e
Lei O estabelecimento ndo possui Autorizagdo de Funcionamento -
1 Requisitos Gerais 3 transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, - . © CRITICA Interdicdo do estabelecimento Recolhimento Ge
6360/76 . L ) vélida para as atividades que executa.
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento
de gases medicinais.
Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.
O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais
que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado o
funcionamento da empresa pelo Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada
. R Lei estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitdrio estabelecidas em O estabelecimento ndo possui Licenga Sanitdria valida para as n " . .
2 Requisitos Gerais 51 . o o . . . R . L CRITICA Interdi¢do do estabelecimento Recolhimento Ge
6360/76 regulamento e instru¢des do Ministério da Saidde, inclusive no tocante a efetiva atividades que executa.
assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.
Parégrafo Unico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e independente, ainda
que exista mais de um na mesma localidade, pertencente a mesma empresa.
Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os Importados, podera ser . o o Suspensdo de L
- B Lei . - - N @ o p Os produtos fabricados e/ou distribuidos pela empresa ndo - N Np. . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
3 Requisitos Gerais 12 industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no . e ) CRITICA fabricagdo/importagdo de i Recolhimento Ge
6360/76 L ) possuem registro ou notificagdo junto a Anvisa. produto(s) e/ou material(is)
Ministério da Saude. produto
As empresas que exergam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter . ., ) i
. o -~ o - - A empresa ndo mantém responsavel técnico legalmente
. R Lei responsaveis  técnicos legalmente  habilitados suficientes, qualitativa e . . L.
4 Requisitos Gerais 53 I . . ~ habilitado para a adequada cobertura das diversas espécies MAIOR Ge
6360/76 quantitativamente, para a adequada cobertura das diversas espécies de produgdo, em L
- de atividades que executa.
cada estabelecimento.
Art. 27 . Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverdo . o
B P - N &! ) P N .p L N . A empresa (Fabricantes/ Importadores/ Distribuidores/
apresentar as informag@es gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados,
- . RDC . ~ ) > N . . Armazenadores/Transportadores/ Exportadores/
5 Requisitos Gerais 27- 0s quais serdo avaliados na inspegdo pela autoridade sanitaria local competente: . ~ . OUTRAS Ge
16/2014 . _ N Fracionadores) ndo apresentou contrato social, ou ata de
| —informac@es gerais: - . . 5
. _—— N . . constituicdo registrada na junta comercial.
a) contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;
. . . . A empresa ndo estabelece e mantém um sistema de qualidade
Cada fabricante deverd estabelecer e manter um sistema de qualidade para assegurar . L . x
- . RDC - . N o para assegurar que os requisitos legais sejam atingidos e que o - . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
6 Requisitos Gerais 4 que os requisitos deste Regulamento Técnico sejam atingidos e que os produtos . . ) CRITICA Interdi¢do do estabelecimento s Recolhimento Ge
665/2022 . N ) n os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e adequados produto(s) e/ou material(is)
fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido. 20 uso pretendido




Cada fabricante devera estabelecer e manter um sistema de qualidade para assegurar A empresa possui descumprimentos pontuais que ndo

RDC
Requisitos Gerais 665/2022 que os requisitos deste Regulamento Técnico sejam atingidos e que os produtos impactam diretamente a seguranga, eficacia ou qualidade dos OUTRAS
fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido. produtos.
A empresa generalizadamente ndo possui ou descumpre
Requisitos Gerais RDC 2 Estabelecer e manter instruges e procedimentos eficazes do sistema de qualidade de procedimentos ou instrugdes de trabalho eficazes do sistema MAIOR
a 665/2022 acordo com as exigéncias desta Resolugdo. de qualidade, em desacordo com as exigéncias regulatérias
aplicaveis.
. ~ . . . " A empresa ndo estabelece e mantém instrucdes e
L N RDC Estabelecer e manter instrugdes e procedimentos eficazes do sistema de qualidade de ) ) N N
Requisitos Gerais 4- . - procedimentos eficazes do sistema de qualidade de acordo MAIOR
665/2022 acordo com as exigéncias desta Resolugdo. L )
com as exigéncias legais.
A empresa pontualmente ndo possui ou descumpre com
. . RDC Estabelecer e manter instrugdes e procedimentos eficazes do sistema de qualidade de p. P . ~ P P
Requisitos Gerais 4-1 oA N procedimentos ou instrugdes de trabalho, em desacordo com OUTRAS
665/2022 acordo com as exigéncias desta Resolugdo. . L L
as exigéncias regulatorias aplicaveis.
A empresa generalizadamente ndo possui ou descumpre
L N RDC Estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na p 8 . P N " p. Suspensdo de fabricagdo de
Requisitos Gerais 4-11 N B procedimentos para atendimento aos dispositivos legais MAIOR
665/2022 legislagdo sanitdria vigente. . vty e oa produto
previstos na legislagdo sanitdria vigente.
RDC Estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na A empresa ndo estabelece procedimentos para atendimento
Requisitos Gerais 4-1 P P P 8 P P P P MAIOR

665/2022 legislagdo sanitaria vigente. aos dispositivos legais previstos na legislagdo sanitdria vigente.




13

Requisitos Gerais

RDC
665/2022

4-1l

Estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na
legislagdo sanitdria vigente.

A empresa pontualmente ndo possui ou descumpre
procedimentos para atendimento aos dispositivos legais
previstos na legislagdo sanitdria vigente.

OUTRAS

14

Requisitos Gerais

RDC
665/2022

5,67

Politica de Qualidade. A geréncia executiva de cada fabricante deverd estabelecer sua
politica e seus objetivos de comprometimento com a qualidade, que deverdo ser
mensurdveis e coerentes com a politica estabelecida. A geréncia executiva deverd
manter a politica em todos os niveis da organizagdo. A geréncia executiva deverd
assegurar que esta politica esteja descrita em um manual da qualidade e que seja
compreendida por todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade
de um produto.

A empresa ndo possui nenhum sistema de qualidade
estabelecido.

CRITICA

Interdigdo do estabelecimento

Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
produto(s) e/ou material(is)

Recolhimento

Ge

Requisitos Gerais

RDC
665/2022

5;6;7

Politica de Qualidade. A geréncia executiva de cada fabricante devera estabelecer sua
politica e seus objetivos de comprometimento com a qualidade, que deverdo ser
mensurdveis e coerentes com a politica estabelecida. A geréncia executiva devera
manter a politica em todos os niveis da organizagdo. A geréncia executiva devera
assegurar que esta politica esteja descrita em um manual da qualidade e que seja
compreendida por todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade
de um produto.

A empresa ndo estabeleceu a sua politica e objetivos de
comprometimento com a qualidade.

OUTRAS

Ge

16

Requisitos Gerais

RDC
665/2022

5,67

Politica de Qualidade. A geréncia executiva de cada fabricante deverd estabelecer sua
politica e seus objetivos de comprometimento com a qualidade, que deverdo ser
mensurdveis e coerentes com a politica estabelecida. A geréncia executiva deverd
manter a politica em todos os niveis da organizagdo. A geréncia executiva deverd
assegurar que esta politica esteja descrita em um manual da qualidade e que seja
compreendida por todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade
de um produto.

A empresa ndo apresentou manual da qualidade.

OUTRAS

17

Requisitos Gerais

RDC
665/2022

5;6;7

Politica de Qualidade. A geréncia executiva de cada fabricante devera estabelecer sua
politica e seus objetivos de comprometimento com a qualidade, que deverdo ser
mensurdveis e coerentes com a politica estabelecida. A geréncia executiva devera
manter a politica em todos os niveis da organizagdo. A geréncia executiva devera
assegurar que esta politica esteja descrita em um manual da qualidade e que seja
compreendida por todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade
de um produto.

A empresa ndo assegura que a sua politica de qualidade seja
compreendida por todos os empregados que possam afetar
ou influenciar a qualidade de um produto

OUTRAS

18

Requisitos Gerais

RDC
16/2014

28-I-F

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para salde,
cosméticos, produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de
insumos farmacéuticos, deverdo apresentar as informagdes gerais e cumprir os
requisitos técnicos a seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspegdo pela
autoridade sanitaria local competente:

| —informagdes gerais:

f) para distribuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para satde, Manual de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem.

A empresa (Distribuidora e armazenadora de produtos para
saude) ndo possui Manual de Boas Préticas de Distribuigdo e
Armazenagem.

OUTRAS




Organizagdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma estrutura

Interdigdo do(s) lote(s) do(s)

L N RDC organizacional adequada, representada por meio de organograma, com pessoal A estrutura organizacional é insuficiente comprometendo n _ B .
19 Requisitos Gerais 8-1 . . . . S CRITICA Interdi¢do do estabelecimento ™ Recolhimento Ge
665/2022 suficiente para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os diretamente a seguranga e eficdcia dos produtos. produto(s) e/ou material(is)
requisitos desta Resolugdo.
Organizagdo. Cada fabricante deverd estabelecer e manter uma estrutura Ndo é estabelecida estrutura organizacional adequada,
RDC organizacional adequada, representada por meio de organograma, com pessoal representada por meio de organograma, com pessoal
20  Requisitos Gerais 8l gar 9 P por. m reance P pre P ganogram: P MAIOR Ge
665/2022 suficiente para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os suficiente para assegurar que os produtos sejam fabricados de
requisitos desta Resolugdo. acordo com os requisitos.
Organizagdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma estrutura A empresa ndo estabelece e mantém uma estrutura
RDC organizacional adequada, representada por meio de organograma, com pessoal organizacional adequada, representada or meio de
21  Requisitos Gerais 81 . 4 2 R (ol JBIT o o . &1 2 MAIOR Ge
665/2022 suficiente para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os organograma, com pessoal suficiente para assegurar que os
requisitos desta Resolugdo. produtos sejam fabricados de acordo com os requisitos legais.
Organizagdo. Cada fabricante deverd estabelecer e manter uma estrutura 5 .
L . O organograma ou a forga de trabalho necessitam de ajustes
. . RDC organizacional adequada, representada por meio de organograma, com pessoal - N PN ~
22 Requisitos Gerais 8-l - . . de modo a garantir a independéncia necessaria as fungdes de OUTRAS Ge
665/2022 suficiente para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os L . N
. ~ fabricagdo e garantia da qualidade.
requisitos desta Resolugdo.
Responsabilidade e Autoridade. Cada fabricante deverd estabelecer, a cada capitulo N . ~ . . .
P A . . - A garantia da qualidade ndo possui autonomia e existe
L N RDC deste > Técnico, a respor , autoridade e inter-relagdo de todoo | ° N .
23 Requisitos Gerais 8-l . . . N " objetivo comprometimento da seguranca e eficacia dos MAIOR Ge
665/2022 pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade, com a e
independéncia necessaria para execugdo de suas responsabilidades. P :
Responsabilidade e Autoridade. Cada fabricante deverd estabelecer, a cada capitulo . . . . .
. . . B ~ A empresa ndo possui garantia da qualidade independente
- . RDC deste Regulamento Técnico, a responsabilidade, autoridade e inter-relagdo de todo o . .
24 Requisitos Gerais 8-l . e . N . para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo MAIOR Ge
665/2022 pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade, com a

. A i = . com os requisitos de qualidade estabelecidos.
independéncia necessaria para execugdo de suas responsabilidades.




Ndo é estabelecida de forma clara a responsabilidade,

Responsabilidade e Autoridade. Cada fabricante deverd estabelecer, a cada capitulo ) ) ~ .
autoridade e inter-relagdo de todo o pessoal que gerencia,

L N RDC deste ) Técnico, a respor de, autoridade e inter-relagdo de todo o e N R h
25 Requisitos Gerais 8-l . e N N ) executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade, com a MAIOR Ge
665/2022 pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade, com a | . .. o
. P al - L independéncia  necessdria para execugdo de suas
independéncia necessaria para execugdo de suas responsabilidades. ™
responsabilidades.
Responsabilidade e Autoridade. Cada fabricante devera estabelecer, a cada capitulo 5 .
. . . B ~ O organograma ou a forga de trabalho necessitam de ajustes
- N RDC deste Regulamento Técnico, a responsabilidade, autoridade e inter-relagdo de todo o . . PN ~
26 Requisitos Gerais 8-l . e N N . de modo a garantir a independéncia necessaria as fungdes de OUTRAS Ge
665/2022 pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade, com a L . N
. A i =« . fabricagdo e garantia da qualidade.
independéncia necessaria para execugdo de suas responsabilidades.
RDC Recursos e pessoal para verificagdo. Cada fabricante devera estabelecer fungdes de A garantia da qualidade ndo possui autonomia e existe
27 Requisitos Gerais 665/2022 8-l verificagdo e deverd providenciar recursos adequados e designagdo de pessoal treinado objetivo comprometimento da seguranca e eficicia dos MAIOR Ge
para desempenho das atividades de verificagdo. produtos.
Recursos e pessoal para verificagdo. Cada fabricante devera estabelecer fungdes de « n
- . RDC e . . . X ~ ) A empresa ndo possui recursos humanos adequados,
28 Requisitos Gerais 8-l verificagdo e deverd providenciar recursos adequados e designagdo de pessoal treinado | . . N L MAIOR Ge
665/2022 L . treinados e suficientes para execugdo de suas atividades.
para desempenho das atividades de verificagdo.
RDC Recursos e pessoal para verificagdo. Cada fabricante devera estabelecer fungdes de O organograma ou a forca de trabalho necessitam de ajustes
29 Requisitos Gerais 665/2022 8-l verificagdo e deverd providenciar recursos adequados e designagdo de pessoal treinado de modo a garantir a independéncia necessaria as fungdes de OUTRAS Ge
para desempenho das atividades de verificagdo. fabricagdo e garantia da qualidade.
. . A garantia da qualidade ndo possui autonomia e existe
30 Requisitos Gerais RDC 9 Representante da geréncia. A geréncia executiva de cada fabricante devera designar ob'getivo com r:metimento da pse uranca e eficécia dos MAIOR Ge
a 665/2022 um individuo desta, e documentar esta designagdo. ) P g <

produtos.




A empresa ndo possui garantia da qualidade independente

- N RDC Representante da geréncia. A geréncia executiva de cada fabricante devera designar 3 .
31 Requisitos Gerais T 3 = para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo MAIOR Ge
665/2022 um individuo desta, e documentar esta designagéo. L 5 .
com os requisitos de qualidade estabelecidos.
- . RDC Representante da geréncia. A geréncia executiva de cada fabricante devera designar Ndo ha formalizagdo do representante da geréncia executiva
Requisitos Gerais OUTRAS Ge
32 a 665/2022 um individuo desta, e documentar esta designagdo. devidamente documentada.
O representante da geréncia generalizadamente ndo assegura
- N RDC Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e mantidos o cumprimento dos procedimentos ou instrugdes de trabalho
33 Requisitos Gerais 9-1 ) o ) X 3 MAIOR Ge
665/2022 em conformidade com este Regulamento Técnico. eficazes do sistema de qualidade, em desacordo com as
exigéncias regulatdrias aplicaveis.
RDC Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e mantidos A empresa ndo assegura que os requisitos do sistema de
34 Requisitos Gerais 9 gurar qu q - au g mpresa T gura d d " MAIOR Ge
665/2022 em conformidade com este Regulamento Técnico. qualidade sejam estabelecidos e mantidos em Conformidade.
O representante da geréncia pontualmente ndo assegura o
- N RDC Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e mantidos cumprimento dos procedimentos ou instru¢des de trabalho
35 Requisitos Gerais 9-1 N . N . N OUTRAS Ge
665/2022 em conformidade com este Regulamento Técnico. eficazes do sistema de qualidade, em desacordo com as
exigéncias regulatdrias aplicaveis.
A empresa ndo relata o desempenho do sistema de qualidade
36 Requisitos Gerais RDC 9-ll Relatar o desempenho do sistema de qualidade & geréncia executiva para revisdo e a eancia executiva para revispéo e ndo fornece inf:rma oes MAIOR Ge
a 665/2022 fornecer informagdes sobre a melhoria do sistema de qualidade. 8 P ¢

sobre a melhoria do sistema de qualidade.
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Requisitos Gerais

RDC
665/2022

9-1l

Relatar o desempenho do sistema de qualidade a geréncia executiva para revisdo e
fornecer informagdes sobre a melhoria do sistema de qualidade.

O representante da geréncia ndo relata o desempenho do
sistema de qualidade a geréncia executiva.

OUTRAS

38

Requisitos Gerais

RDC
665/2022

10;11;12

Revisao gerencial. A geréncia executiva de cada fabricante devera avaliar a adequacao e
a efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com freqiéncia
suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaga as exigéncias deste
Regulamento Técnico e que cumpra com os objetivos da politica de qualidade
estabelecida. A revisdo da geréncia devera ser conduzida de acordo com os
procedimentos de revisdo estabelecidos e os resultados de cada revisdo do sistema de
qualidade deverdo ser documentados. Deverdo ser considerados para revisdo assuntos
relacionados a resultados de auditorias, informagGes pds-comercializagdo,
desempenho de processo e conformidade de produto, situagdo das agdes corretivas e
preventivas, mudancas que possam afetar o sistema da qualidade ou conformidade de

nradutn_ron

A empresa ndo possui nenhum sistema de revisdo gerencial
estabelecido

CRITICA Interdigdo do estabelecimento

39

Requisitos Gerais

RDC
665/2022

10;11;12

Revisao gerel al’.‘?\rgaé'llélra\gf;'e‘;ae&‘tlx‘/‘a"gg9535’}5br|cante devera avaliar @ adequagao e
a efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com freqiiéncia
suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaga as exigéncias deste
Regulamento Técnico e que cumpra com os objetivos da politica de qualidade
estabelecida. A revisdo da geréncia devera ser conduzida de acordo com os
procedi s de revisdo i e os resultados de cada revisdo do sistema de

qualidade deverdo ser documentados. Deverdo ser considerados para revisdo assuntos
relacionados a resultados de auditorias, informagdes pds-comercializagdo,
desempenho de processo e conformidade de produto, situagdo das agdes corretivas e
preventivas, mudancas que possam afetar o sistema da qualidade ou conformidade de

nradutn ranuicitac ramuls

A empresa ndo estabeleceu procedimento para revisdo
gerencial em intervalos definidos.

MAIOR

40

Requisitos Gerais

RDC
665/2022

10;11;12

REvVisa6 gorencial A eerenc executiva de cada Tabricante devera avaliar @ 39eqUacac e
a efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com freqiéncia
suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaga as exigéncias deste
Regulamento Técnico e que cumpra com os objetivos da politica de qualidade
estabelecida. A revisdo da geréncia devera ser conduzida de acordo com os
procedimentos de revisdo estabelecidos e os resultados de cada revisdo do sistema de
qualidade deverdo ser documentados. Deverdo ser considerados para revisdo assuntos
relacionados a resultados de auditorias, informagGes pds-comercializagdo,
desempenho de processo e conformidade de produto, situagdo das agBes corretivas e
preventivas, mudancas que possam afetar o sistema da qualidade ou conformidade de

A empresa ndo executa revisdo gerencial para avaliagdo da
adequagdo e efetividade do seu sistema da qualidade.

MAIOR

41

Requisitos Gerais

RDC
665/2022

10;11;12

Ré’\‘/i‘s‘a‘?gé’?gﬁ'cfa'l?iréléillélﬁgf;'e‘;ae&‘tlx‘/‘a"gg Cada Tabricante Gevera avanar a adequagao e
a efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com freqiiéncia
suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaga as exigéncias deste
Regulamento Técnico e que cumpra com os objetivos da politica de qualidade
estabelecida. A revisdo da geréncia devera ser conduzida de acordo com os

procedit s de revisdo idos e os resultados de cada revisdo do sistema de

qualidade deverdo ser documentados. Deverdo ser considerados para revisdo assuntos
relacionados a resultados de auditorias, informagdes pds-comercializagdo,
desempenho de processo e conformidade de produto, situagdo das agdes corretivas e
preventivas, mudancas que possam afetar o sistema da qualidade ou conformidade de
1 antra autrac

nradutn ranuicitne ram

Ndo avaliar a adequagdo e a efetividade do sistema de
qualidade para assegurar que o sistema de qualidade satisfaga
as exigéncias da RDC 16/2013, ou outra que vier a substitui-la,
de forma a cumprir com os objetivos da politica de qualidade
estabelecida.

MAIOR

a2

Requisitos Gerais

RDC
665/2022

13;14

Instruges Gerais. Cada fabricante deverd contar com pessoal em nimero suficiente
com instrugdo, experiéncia, treinamento e pratica compativeis com as atribui¢des do
cargo, de forma a assegurar que todas atividades previstas neste Regulamento Técnico
sejam corretamente desempenhadas. Deverdo ser mantidas descri¢des definindo
autoridade, responsabilidade e requisitos necessérios para as diversas tarefas da
empresa.

A estrutura organizacional é insuficiente comprometendo
diretamente a seguranga, eficacia ou qualidade dos produtos.

CRITICA Interdigdo do estabelecimento

Ge
Interdig&o do(s) Iote(s).do$s) Recolhimento Ge
produto(s) e/ou material(is)

Ge

Ge

Ge
Interdic&o do(s) lote(s) do(s) Recolhimento Ge

produto(s) e/ou material(is)




Instrugdes Gerais. Cada fabricante deverd contar com pessoal em nimero suficiente
com instrugdo, experiéncia, treinamento e pratica compativeis com as atribui¢des do

- N RDC cargo, de forma a assegurar que todas atividades previstas neste Regulamento Técnico A empresa ndo possui descricbes da autoridade,
Requisitos Gerais 13;14 X « . L g " L MAIOR
665/2022 sejam corretamente desempenhadas. Deverdo ser mantidas descricdes definindo responsabilidades e requisitos de todos pessoal.
autoridade, responsabilidade e requisitos necessérios para as diversas tarefas da
empresa.

Instrugdes Gerais. Cada fabricante deverd contar com pessoal em nimero suficiente

com instrugdo, experiéncia, treinamento e pratica compativeis com as atribui¢des do _ _ - - .
N&o manter descrigbes definindo autoridade,

. . RDC cargo, de forma a assegurar que todas atividades previstas neste [ > Técnico AU L - .
Requisitos Gerais 13;14 . N . . " respor e requisitos necessarios para as diversas MAIOR
665/2022 sejam corretamente desempenhadas. Deverdo ser mantidas descri¢des definindo
N L . - . tarefas da empresa.
autoridade, responsabilidade e requisitos necessérios para as diversas tarefas da
empresa.

Treinamento. Cada fabricante devera assegurar que todo o pessoal seja treinado para
executar adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento devera ser
conduzido de acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas
para garantir que os empregados tenham uma compreensdo adequada de suas

RDC
Requisitos Gerais 15 fungdes regulares e dos r isi deste ) Técnico

Eee022 fungdes. Como parte de seu treinamento, todos os empregados deverdo ser advertidos
de defeitos em produtos que poderdo ocorrer como resultado do desempenho
incorreto de suas fungdes especificas. O treinamento de empregados devera ser
documentado.

R A empresa ndo assegura que seus empregados sejam
as suas . ~ L MAIOR
treinados para execugdo de suas atividades.

Treinamento. Cada fabricante deverd assegurar que todo o pessoal seja treinado para

executar adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento devera ser

conduzido de acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas

RDC para garantir que os empregados tenham uma compreensdo adequada de suas Ndo garantir que os treinamentos sejam realizados conforme
Requisitos Gerais 665/2022 15 fungdes regulares e dos requisitos deste Regulamento Técnico aplicdveis as suas procedimentos estabelecidos e que os funciondrios tenham MAIOR

fungBes. Como parte de seu treinamento, todos os empregados deverdo ser advertidos compreens&o adequada das suas fungdes.

de defeitos em produtos que poderdo ocorrer como resultado do desempenho

incorreto de suas fungdes especificas. O treinamento de empregados devera ser

documentado.

Treinamento. Cada fabricante devera assegurar que todo o pessoal seja treinado para

executar adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento devera ser

conduzido de acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas

para garantir que os empregados tenham uma compreensdo adequada de suas

lica as suas A empresa ndo registra os treinamentos realizados. MAIOR
fungdes. Como parte de seu treinamento, todos os empregados deverdo ser advertidos

de defeitos em produtos que poderdo ocorrer como resultado do desempenho

incorreto de suas fungdes especificas. O treinamento de empregados devera ser

documentado.

RDC
Requisitos Gerais 665/2022 15 fungdes regulares e dos r isi deste ) Técnico

Treinamento. Cada fabricante deverd assegurar que todo o pessoal seja treinado para
executar adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento devera ser
conduzido de acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas
RDC para garantir que os empregados tenham uma compreensdo adequada de suas
Requisitos Gerais 665/2022 15 fungdes regulares e dos requisitos deste Regulamento Técnico aplicaveis as suas
fungBes. Como parte de seu treinamento, todos os empregados deverdo ser advertidos
de defeitos em produtos que poderdo ocorrer como resultado do desempenho
incorreto de suas fungdes especificas. O treinamento de empregados devera ser
documentado.

A empresa ndo assegura que o pessoal que executa os

i : oo MAIOR
treinamentos sejam adequadamente qualificados.




49

Requisitos Gerais

RDC
665/2022

16

Consultores. Cada fabricante deverd assegurar que qualquer consultor que oriente
sobre métodos empregados ou nos controles utilizados para projeto, compras,
fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalagdo ou assisténcia técnica
de produtos tenha qualificagdes suficientes (instrugdo, treinamento e experiéncia) para
aconselhar sobre

os assuntos para os quais foi contratado. A contratacdo de consultores devera ser
conduzida de acordo com os requisitos de controle de compras previstos neste
Regulamento Técnico.

A empresa ndo mantém registros de qualificacgdo ou
contratagdo de consultores.

OUTRAS

50

Requisitos Gerais

RDC
665/2022

16

Consultores. Cada fabricante devera assegurar que qualquer consultor que oriente
sobre métodos empregados ou nos controles utilizados para projeto, compras,
fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalagdo ou assisténcia técnica
de produtos tenha qualificagdes suficientes (instrugdo, treinamento e experiéncia) para
aconselhar sobre

os assuntos para os quais foi contratado. A contratagdo de consultores deverd ser
conduzida de acordo com os requisitos de controle de compras previstos neste
Regulamento Técnico.

A empresa ndo executa a qualificagdo de seus consultores
conforme procedimento estabelecido.

OUTRAS

Ge

51

Gerenciamento de
Riscos

RDC
665/2022

18;19

Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo de gerenciamento de
risco que envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepgdo a sua descontinuagdo,
para identificar os perigos associados a um produto médico ou produto para
diagndstico de uso in vitro, estimar e avaliar os riscos envolvidos, controla-los e avaliar
a efetividade dos

controles estabelecidos. Este programa deve incluir os seguintes elementos: analise,
avaliagdo, controle e monitoramento do risco.

A empresa ndo possui um programa de gerenciamento de
riscos estabelecido para o produto.

Suspensdo de
CRITICA fabricagdo/importagdo de
produto

Interdigdo do(s) lote(s) do(s)

Recolhimento Ge
produto(s) e/ou material(is)

52

Gerenciamento de
Riscos

RDC
665/2022

18;19

Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo de gerenciamento de
risco que envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepgdo a sua descontinuagdo,
para identificar os perigos associados a um produto médico ou produto para
diagnostico de uso in vitro, estimar e avaliar os riscos envolvidos, controld-los e avaliar
a efetividade dos

controles estabelecidos. Este programa deve incluir os seguintes elementos: analise,
avaliagdo, controle e monitoramento do risco.

A empresa ndo mantém um processo continuo de
gerenciamento de risco que envolva todo o ciclo de vida do
produto, da concepgdo a sua descontinuagdo.

MAIOR

53

Gerenciamento de
Riscos

RDC
665/2022

18;19

Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo de gerenciamento de
risco que envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepgdo a sua descontinuagédo,
para identificar os perigos associados a um produto médico ou produto para
diagndstico de uso in vitro, estimar e avaliar os riscos envolvidos, controla-los e avaliar
a efetividade dos

controles estabelecidos. Este programa deve incluir os seguintes elementos: analise,
avaliagdo, controle e monitoramento do risco.

A empresa ndo adota um ou mais dos seguintes elementos no
processo continuo de gerenciamento de risco: andlise,
avaliagdo, controle e monitoramento do risco, conforme a
norma de referéncia ISO 14971/2020 — Gerenciamento de
risco para dispositivos médicos ou referéncia similar aplicavel.

MAIOR

54

Gerenciamento de
Riscos

RDC
665/2022

18;19

Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo de gerenciamento de
risco que envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepgdo a sua descontinuagdo,
para identificar os perigos associados a um produto médico ou produto para
diagnostico de uso in vitro, estimar e avaliar os riscos envolvidos, controld-los e avaliar
a efetividade dos

controles estabelecidos. Este programa deve incluir os seguintes elementos: analise,
avaliagdo, controle e monitoramento do risco.

A empresa falha em ndo identificar adequadamente os
perigos associados a um produto médico, seja em estimar e
avaliar os riscos envolvidos, controlé-los e/ou avaliar a
efetividade dos controles estabelecidos.

MAIOR




Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo de gerenciamento de
risco que envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepgdo a sua descontinuagdo,

3 e . . L Ha necessidade de ajustes formais nos procedimentos de
para identificar os perigos associados a um produto médico ou produto para

Gerenciamento de RDC NP L X . . . . . gerenciamento de riscos, entretanto, sem constatagdo de
55 . 18;19  diagndstico de uso in vitro, estimar e avaliar os riscos envolvidos, controld-los e avaliar . . OUTRAS Ge
Riscos 665/2022 . iminente comprometimento da seguranga, eficicia ou
a efetividade dos o o
. . B N ... qualidade dos produtos fabricados.
controles estabelecidos. Este programa deve incluir os seguintes elementos: analise,
avaliagdo, controle e monitoramento do risco.
A geréncia executiva da empresa deverd designar os profissionais responsaveis, A empresa falha ao ndo designar profissionais responsaveis
56 Gerenciamento de RDC 20 estabelecer a politica para determinagdo dos critérios para aceitabilidade do risco, bem para estabelecer a politica para determinagdo dos critérios MAIOR Ge
Riscos 665/2022 como determinar uma revisdo periddica das atividades de gerenciamento de risco a fim para aceitabilidade do risco e/ou ndo prever revisdo periddica
de garantir a adequagdo e efetividade das mesmas. das atividades de gerenciamento de risco
A geréncia executiva da empresa devera designar os profissionais responsaveis,
57 Gerenciamento de RDC 20 estabelecer a politica para determinag&o dos critérios para aceitabilidade do risco, bem A revisdo periddica das atividades de gerenciamento de risco MAIOR Ge
Riscos 665/2022 como determinar uma revisdo periddica das atividades de gerenciamento de risco a fim ndo é executada na frequéncia estabelecida pela empresa.
de garantir a adequacdo e efetividade das mesmas.
Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que seu uso ndo
comprometa o estado clinico e a seguranga dos pacientes, nem a seguranga e saide A empresa ndo utiliza quaisquer ferramentas de andlise de
Gerenciamento de RDC dos operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas modos de falhas de projeto (dFMEA) ou de processo (pFMEA)
58 Riscos 546/2021 6 condigdes e finalidades previstas. e nem outros métodos andlogos para identificagdo e redugdo MAIOR Ge
Paragrafo Unico. Os possiveis riscos existentes devem ser aceitaveis em relagdo ao do risco de ocorréncias de falhas, inclusive relacionadas ao
beneficio proporcionado ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel com uso.
a protegdo a salde e a seguranca das pessoas.
Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que seu uso ndo
comprometa o estado clinico e a seguranga dos pacientes, nem a seguranga e saide
N dos operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas A empresa ndo implementa as medidas previstas no seu plano Suspensdo de -
Gerenciamento de RDC N Fi L a 3 p a P N P N ,p N P . . P 3 . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
59 . 6 condigdes e finalidades previstas. de gerenciamento de risco para reduzir os riscos a um grau CRITICA fabricagdo/importagdo de o Recolhimento Ge
Riscos 546/2021 ) L P . o ~ ) . x . produto(s) e/ou material(is)
Paragrafo Unico. Os possiveis riscos existentes devem ser aceitdveis em relagdo ao compativel com a protecdo a salde e seguranga das pessoas. produto
beneficio proporcionado ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel com
a protegdo a salide e a seguranga das pessoas.
Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que seu uso ndo
comprometa o estado clinico e a seguranga dos pacientes, nem a seguranga e saude
. dos operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas Ha necessidade de ajustes formais na ferramenta utilizada
60 Gerenciamento de RDC 6 condigdes e finalidades previstas ela empresa para identificacdo e redugdo do risco de MAIOR Ge
Riscos 546/2021 ¢ P : P presa p ¢ ¢

Paragrafo Unico. Os possiveis riscos existentes devem ser aceitaveis em relagdo ao ocorréncias de falhas relacionadas ao uso dos produtos.
beneficio proporcionado ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel com
a protegdo a saude e a seguranga das pessoas.




Gerenciamento de RDC

Ao selecionar as solugdes mais adequadas, o fabricante aplicara os seguintes principios, A empresa ndo utiliza quaisquer ferramentas de andlise de

61 2 na seguinte ordem: modos de falhas de projeto (dFMEA)ou de processo (pFMEA) MAIOR Ge
Riscos 546/2021 | - eliminar ou reduzir os riscos na medida do possivel (seguranca inerente ao projeto e e nem outros métodos analogos para identificagdo e redugdo
a fabricagdo); do risco de ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
Ao selecionar as solugdes mais adequadas, o fabricante aplicara os seguintes principios, A empresa ndo implementa as medidas de seguranga Suspensio de
Gerenciamento de RDC na seguinte ordem: inerentes ao projeto e fabricagdo de produtos para a saude, - - p. ~ Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
62 . 8-l o . . . . . . . . N CRITICA fabricagdo/importacdo de i Recolhimento Ge
Riscos 546/2021 | - eliminar ou reduzir os riscos na medida do possivel (seguranca inerente ao projeto e previstas no seu plano de gerenciamento de risco para roduto produto(s) e/ou material(is)
a fabricagdo); eliminar ou reduzir os riscos na medida do possivel. p
Ao selecionar as solugdes mais adequadas, o fabricante aplicara os seguintes principios, . . . -
. . Ha necessidade de ajustes formais na ferramenta utilizada
Gerenciamento de RDC na seguinte ordem: A . o N
63 . 8-l o . . H B . . pela empresa para identificagdo e reducdo do risco de OUTRAS Ge
Riscos 546/2021 | - eliminar ou reduzir os riscos na medida do possivel (seguranca inerente ao projeto e . )
I ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
a fabricagdo);
Ao selecionar as solugdes mais adequadas, o fabricante aplicara os seguintes principios, A empresa ndo utiliza quaisquer ferramentas de analise de
64 Gerenciamento de RDC s na seguinte ordem: modos de falhas de projeto (dFMEA)ou de processo (pFMEA) MAIOR Ge
Riscos 546/2021 Il - adotar as medidas de prote¢do oportunas, incluindo alarmes, quando forem e nem outros métodos andlogos para identificagdo e redugdo
necessarios, frente aos riscos que ndo se puder eliminar; do risco de ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
Ao selecionar as solugdes mais adequadas, o fabricante aplicara os seguintes principios, . . " . "
. . A empresa ndo implementa medidas de protegéo, previstas no Suspensao de o
Gerenciamento de RDC na seguinte ordem: N N ) . . L . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
65 ) 8-l " o N . seu plano de gerenciamento de riscos, frente aos riscos ndo CRITICA fabricagdo/importagdo de ™ Recolhimento Ge
Riscos 546/2021 Il - adotar as medidas de protecdo oportunas, incluindo alarmes, quando forem Lo o produto(s) e/ou material(is)
- . = L passiveis de serem eliminados. produto
necessarios, frente aos riscos que ndo se puder eliminar;
Ao selecionar as solugdes mais adequadas, o fabricante aplicara os seguintes principios, . . . i
. . Ha necessidade de ajustes formais na ferramenta utilizada
66 Gerenciamento de RDC 8-l na seguinte ordem: ela empresa para identificacdo e redugdo do risco de OUTRAS Ge
Riscos 546/2021 Il - adotar as medidas de prote¢do oportunas, incluindo alarmes, quando forem P P P S v

. N % .. ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
necessarios, frente aos riscos que ndo se puder eliminar;




67 Gerenciamento de RDC
Riscos 546/2021

Ao selecionar as solugdes mais adequadas, o fabricante aplicara os seguintes principios, A empresa ndo utiliza quaisquer ferramentas de andlise de

modos de falhas de projeto (dFMEA)ou de processo (pFMEA)
IIl - informar aos operadores dos riscos residuais devido a incompleta eficicia das e nem outros métodos analogos para identificagdo e redugdo

do risco de ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.

na seguinte ordem:

MAIOR

68 Gerenciamento de RDC
Riscos 546/2021

Ao selecionar as solugdes mais adequadas, o fabricante aplicara os seguintes principios,

Il - informar aos operadores dos riscos residuais devido a incompleta eficacia das

Hé4 necessidade de ajustes formais na ferramenta utilizada
pela empresa para identificagdo e redugdo do risco de
ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.

MAIOR

Ge

69 Gerenciamento de RDC
Riscos 546/2021

8-l
medidas de prote¢do adotadas.
s M seguinte ordem:
medidas de protegdo adotadas.
desempenho atribuido.

A empresa ndo utiliza quaisquer ferramentas de analise de
1 Qualquer efeito secundario indesejavel deverd constituir risco aceitavel em relagdo ao modos de falhas de projeto (dFMEA)ou de processo (pFMEA)
e nem outros métodos andlogos para identificagdo e redugdo
do risco de ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.

MAIOR

Ge

70 Gerenciamento de RDC
Riscos 546/2021

1 Qualquer efeito secundério indesejével devera constituir risco aceitdvel em relagdo ao

desempenho atribuido.

Hé4 necessidade de ajustes formais na ferramenta utilizada
pela empresa para identificagdo e redugdo do risco de
ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.

OUTRAS

71 Gerenciamento de RDC
Riscos 546/2021

Os produtos para satde e seus processos de fabricagdo devem ser projetados de forma
17 a que se elimine ou reduza o risco de infec¢do para o paciente ou consumidor,
operador ou terceiros envolvidos.

A empresa ndo utiliza quaisquer ferramentas de analise de
modos de falhas de projeto (dFMEA)ou de processo (pFMEA)
e nem outros métodos andlogos para identificagdo e redugdo
do risco de ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.

MAIOR

72 Gerenciamento de RDC
Riscos 546/2021

Os produtos para saude e seus processos de fabricagdo devem ser projetados de forma
17 a que se elimine ou reduza o risco de infecgdo para o paciente ou consumidor,

operador ou terceiros envolvidos.

A empresa ndo implementa medidas previstas no seu plano de
gerenciamento de riscos, relacionados ao produto e processo
produtivo, de forma a que se elimine o risco de infecgbes para
o paciente ou consumidor, operador ou terceiros envolvidos.

CRITICA

Suspensdo de
fabricagdo/importacdo de
produto

Interdigdo do(s) lote(s) do(s)

produto(s) e/ou material(is) Recolhimento Ge




Os produtos para satde e seus processos de fabricagdo devem ser projetados de forma H4 necessidade de ajustes formais na ferramenta utilizada

Gerenciamento de RDC M A 0 - q o 3 o = 3
73 Riscos 546/2021 17 a que se elimine ou reduza o risco de infec¢do para o paciente ou consumidor, pela empresa para identificagdo e redugdo do risco de OUTRAS Ge
operador ou terceiros envolvidos. ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou A empresa ndo utiliza quaisquer ferramentas de analise de
74 Gerenciamento de RDC 271 reduzam: modos de falhas de projeto (dFMEA)ou de processo (pFMEA) MAIOR Ge
Riscos 546/2021 | - os riscos de lesdes vinculados a suas caracteristicas fisicas, incluidas a relagdo e nem outros métodos analogos para identificagdo e redugdo
volume/pressdo, a dimens3o, e, se for o caso, ergondmicas; do risco de ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
Os produtos para satide devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou A empresa ndo implementa medidas previstas no seu plano de Suspensio de
Gerenciamento de RDC reduzam: gerenciamento de risco que eliminem ou reduzam os riscos o . ~p, . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
75 . 27-1 N " . ey - . q ~ . B L . CRITICA fabricagdo/importagdo de ™ Recolhimento Ge
Riscos 546/2021 | - os riscos de lesdes vinculados a suas caracteristicas fisicas, incluidas a relagdo relacionados ao projeto e fabricagdo de produtos para a i produto(s) e/ou material(is)
volume/pressdo, a dimensdo, e, se for o caso, ergondmicas; salde. p
Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que eliminemou . . . -
. Ha necessidade de ajustes formais na ferramenta utilizada
Gerenciamento de RDC reduzam: N e ~ .
76 ) 27-1 . « . o - . . . pela empresa para identificagdo e redugdo do risco de OUTRAS Ge
Riscos 546/2021 | - os riscos de lesdes vinculados a suas caracteristicas fisicas, incluidas a relagdo . A
~ . ~ - ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
volume/pressdo, a dimens3o, e, se for o caso, ergondmicas;
Os produtos para satide devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou
redzzam' 2 e il A empresa ndo utiliza ferramentas de anélise de modos de
Gerenciamento de RDC L N - . N ... falhas de projeto (dFMEA)ou de processo (pFMEA) e nem
77 . 27-11 Il - os riscos vinculados com as condi¢des do meio razo: pre . . 3 . - MAIOR Ge;Eq
Riscos 546/2021 N . . - s outros métodos andlogos para identificagdo e redugdo do
tais como os campos magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas o q
L _ L _ o risco de ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
eletrostaticas, pressdo, temperatura ou variagdes de pressao e de acelerago;
Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou . . :
A empresa ndo implementa medidas previstas no seu plano de .
5 reduzam: ) ) o ) Suspensdo de -
Gerenciamento de RDC . N - . . ... gerenciamento de risco que eliminem ou reduzam os riscos - T . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
78 . 27-1 Il - os riscos vinculados com as condigdes do meio ambiente razoavelmente previsiveis, N . L CRITICA fabricagdo/importacdo de e Recolhimento Ge;Eq
Riscos 546/2021 relacionados ao projeto e fabricagdo de produtos para a produto(s) e/ou material(is)

tais como os campos magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas
s

- o o N - aude.
eletrostaticas, pressdo, temperatura ou variagdes de pressdo e de aceleragdo;

produto




Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou

A reduzam: Hé necessidade de ajustes formais na ferramenta utilizada
Gerenciamento de RDC . . - . . — q i - 5
Riscos 546/2021 27-11 Il - os riscos vinculados com as condi¢des do meio razo: pr pela empresa para identificagdo e reducdo do risco de OUTRAS Ge;Eq
tais como o0s campos magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
eletrostaticas, pressdo, temperatura ou variagdes de pressdo e de aceleragdo;
Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou A empresa ndo utiliza quaisquer ferramentas de analise de
Gerenciamento de RDC 27401 reduzam: modos de falhas de projeto (dFMEA)ou de processo (pFMEA) MAIOR Ge
Riscos 546/2021 Il - os riscos de interferéncia reciproca com outros produtos, utilizados normalmente e nem outros métodos analogos para identificagdo e redugdo
para diagnéstico ou terapia; do risco de ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou A empresa ndo implementa medidas previstas no seu plano de Suspensio de
Gerenciamento de RDC reduzam: gerenciamento de risco que eliminem ou reduzam os riscos o . ~p, . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
. 27-111 . . R 7 . . 3 . CRITICA fabricagdo/importagdo de L Recolhimento Ge
Riscos 546/2021 Il - os riscos de interferéncia reciproca com outros produtos, utilizados normalmente relacionados ao projeto e fabricacdo de produtos para a i produto(s) e/ou material(is)
para diagnéstico ou terapia; saude. P
Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que eliminemou . . . -
. Ha necessidade de ajustes formais na ferramenta utilizada
Gerenciamento de RDC reduzam: N e ~ .
) 271 . . - . i~ pela empresa para identificagdo e redugdo do risco de OUTRAS Ge
Riscos 546/2021 Il - os riscos de interferéncia reciproca com outros produtos, utilizados normalmente . A
. . ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
para diagnéstico ou terapia;
Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou - . . AR
reduzam: A empresa ndo utiliza quaisquer ferramentas de analise de
Gerenciamento de RDC L . . - . " . modos de falhas de projeto (dFMEA)ou de processo (pFMEA)
. 27-IV IV - os riscos que derivam, em caso de impossibilidade de manuteng¢do ou calibragdo, . . ) o . MAIOR Ge;Eq
Riscos 546/2021 . . . Al e nem outros métodos analogos para identificagdo e redugdo
do envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisdo de algum . A, q
N do risco de ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
mecanismo ou controle.
Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou . . :
A empresa ndo implementa medidas previstas no seu plano de .
5 reduzam: ) ) o ) Suspensdo de -
Gerenciamento de RDC . . . S . N . gerenciamento de risco que eliminem ou reduzam os riscos - T . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
. 27-IV IV - os riscos que derivam, em caso de impossibilidade de manutencgdo ou calibragéo, . . - CRITICA fabricagdo/importagdo de i Recolhimento Ge;Eq
Riscos 546/2021 . o " L relacionados ao projeto e fabricagdo de produtos para a produto(s) e/ou material(is)
do envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisdo de algum produto

. saude.
mecanismo ou controle.




Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou

. reduzam: Ha necessidade de ajustes formais na ferramenta utilizada
Gerenciamento de RDC N . . . o " - A . o B
85 Riscos 546/2021 27-IvV IV - os riscos que derivam, em caso de impossibilidade de manutengdo ou calibragdo, pela empresa para identificacio e redugdo do risco de OUTRAS Ge;Eq
do envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisdo de algum ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
mecanismo ou controle.
Os produtos para satide devem ser projetados e fabricados de forma que em condigdes A empresa ndo utiliza quaisquer ferramentas de analise de
86 Gerenciamento de RDC 28 normais de uso se minimizem os riscos de incéndio ou de explosdo. modos de falhas de projeto (dFMEA)ou de processo (pFMEA) MAIOR Ge:E
Riscos 546/2021 Paragrafo Unico. Particular atengdo deve ser dada aos produtos que estejam expostos a e nem outros métodos analogos para identificagdo e redugdo iEq
substancias ou gases inflamaveis ou capazes de favorecer a combustao. do risco de ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que em condigdes . . . £
. . L . Py T - A empresa nao implementa medidas previstas no seu plano de Suspensdo de o
Gerenciamento de RDC normais de uso se minimizem os riscos de incéndio ou de explos&o. N . o 3 . L . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
87 . 28 . L . ~ . gerenciamento de risco que eliminem ou reduzam os riscos de CRITICA fabricagdo/importagdo de ™ Recolhimento Ge;Eq
Riscos 546/2021 Pardgrafo Unico. Particular atengdo deve ser dada aos produtos que estejam expostosa ., - produto(s) e/ou material(is)
Aot . - - incéndio e explosao. produto
substancias ou gases inflamaveis ou capazes de favorecer a combustéo.
Os produtos para satide devem ser projetados e fabricados de forma que em condigbes . . . -
. . L . o ~ Hé4 necessidade de ajustes formais na ferramenta utilizada
Gerenciamento de RDC normais de uso se minimizem os riscos de incéndio ou de explosdo. N e ~ .
88 ) 28 . L : . . pela empresa para identificagdo e redugdo do risco de OUTRAS Ge;Eq
Riscos 546/2021 Paragrafo Unico. Particular atengdo deve ser dada aos produtos que estejam expostos a . .
A B - ~ ocorréncias de falhas relacionadas aos produtos.
substancias ou gases inflamaveis ou capazes de favorecer a combustao.
Cada fabricante devera e manter procedil )S para assegurar que 0s "
s P 5 Ndo estabelecer procedimentos para assegurar que o0s
componentes, materiais de fabricagdo e produtos acabados fabricados, processados, - L
Controle de . .’ componentes, materiais de fabricagdo e produtos acabados
RDC rotulados ou embalados por terceiros ou armazenados por estes sob contrato, estejam N
89 Compras e 21 N e o . . . fabricados, processados, rotulados ou embalados por MAIOR Ge
665/2022 em conformidade com as especificagdes. Cada fabricante devera também assegurar ) |
Fornecedores a A i N terceiros ou armazenados por estes sob contrato, estejam em
que o0s servicos executados por terceiros estejam em conformidade com as X e
o . conformidade com as especificagdes.
especificagbes por ele estabelecidas.
. . " O fabricante ndo aplica seus procedimentos para assegurar
Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os . N
. . ) que os componentes, materiais de fabricagdo e produtos
componentes, materiais de fabricagdo e produtos acabados fabricados, processados, N .
Controle de . . acabados fabricados, processados, rotulados ou embalados Suspensdo de L
RDC rotulados ou embalados por terceiros ou armazenados por estes sob contrato, estejam 3 . - T . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
90 Compras e 21 . I . . . por terceiros ou armazenados por estes sob contrato, estejam CRITICA fabricagdo/importacdo de i Recolhimento Ge
665/2022 em conformidade com as especificagdes. Cada fabricante devera também assegurar . - N produto(s) e/ou material(is)
Fornecedores em conformidade com as especificagdes, ocasionando a produto

que o0s servicos executados por terceiros estejam em conformidade com as

I " liberagdo de materiais/ produtos com atributos nocivos ao
especificagdes por ele estabelecidas.

paciente.




Avaliagdo de fornecedores de produtos e servigos. Cada fabricante devera estabelecer e Ndo garantir, de acordo com o impacto na qualidade do

Controle de an - Foresy 6
91 Compras e RDC 2 manter, de acordo com o impacto na qualidade do produto final, critérios para produto final, a avaliagdo de fornecedores, especificando os MAIOR Ge
Fornet‘:)edores 665/2022 avaliagdo de fornecedores, especificando os requisitos, inclusive os requisitos de requisitos, inclusive os requisitos de qualidade, que os
qualidade, que os mesmos deveré&o satisfazer. mesmos deverdo satisfazer.
Controle de Avaliagdo de fornecedores de produtos e servigos. Cada fabricante devera estabelecer e
92 Compras e RDC 2 manter, de acordo com o impacto na qualidade do produto final, critérios para A empresa ndo mantém adequadamente critérios para MAIOR Ge
Forne:edores 665/2022 avaliagdo de fornecedores, especificando os requisitos, inclusive os requisitos de avaliagdo de fornecedores de produtos e servigos.
qualidade, que os mesmos deverdo satisfazer.
Cada fabricante deverd avaliar e selecionar potenciais fornecedores conforme sua . -
Controle de . L . . N N&o selecionar potenciais fornecedores conforme sua
RDC capacidade em atender aos requisitos previamente estabelecidos mantendo registro de B . .
93 Compras e 23 N N . capacidade em atender aos requisitos previamente MAIOR Ge
665/2022 fornecedores aprovados. Devem ser mantidos registros da avaliagdo, bem como de 3 .
Fornecedores estabelecidos mantendo registro de fornecedores aprovados.
seus resultados.
Controle de Cada fabricante deverd avaliar e selecionar potenciais fornecedores conforme sua
RDC capacidade em atender aos requisitos previamente estabelecidos mantendo registro de ~ .
94 Compras e 23 . . — A empresa ndo possui lista de fornecedores aprovados. MAIOR Ge
665/2022 fornecedores aprovados. Devem ser mantidos registros da avaliagdo, bem como de
Fornecedores
seus resultados.
Registro de compras. Cada fabricante devera manter registros dos pedidos de compras
Controle de ue descrevam claramente ou que fagam referéncia as especificagbes, inclusive _ o . . N
RDC a L e q < . P . g~ Ndo documentar a aprovagdo dos pedidos, incluindo a data e
95 Compras e 25;27  requisitos de para materiais de fabricagdo, produtos N . . MAIOR Ge
665/2022 ) o . N ) B a assinatura manual ou eletrénica do responsavel
Fornecedores acabados ou servigos solicitados ou contratados. A aprovagdo dos pedidos, incluindo a
data e a assinatura manual ou eletrénica do responsavel, devera ser documentada.
Registro de compras. Cada fabricante deverd manter registros dos pedidos de compras Ndo manter registros dos pedidos de compras que descrevam
Controle de RDC que descrevam claramente ou que fagam referéncia as especificagdes, inclusive claramente ou que facam referéncia as especificagdes,
96 Compras e 665/2022 25;28  requisitos de qualidade, para componentes, materiais de fabricagdo, produtos inclusive requisitos de qualidade, para componentes, MAIOR Ge
Fornecedores acabados ou servigos solicitados ou contratados. A aprovagdo dos pedidos, incluindo a materiais de fabricagdo, produtos acabados ou servigos

data e a assinatura manual ou eletrénica do responsével, devera ser documentada. solicitados ou contratados.




Ndo documentar acordo em que os fornecedores se

Controle de RDC Deverd ser documentado acordo em que os fornecedores se comprometam a notificar comprometam a notificar o fabricante de qualquer alteragdo
97 Compras e 665/2022 24 o fabricante de qualquer alteragdo no produto ou servi¢o, de modo que o fabricante no produto ou servio, de modo que o fabricante possa MAIOR Ge
Fornecedores possa determinar se a alteragdo afeta a qualidade do produto acabado. determinar se a alteragdo afeta a qualidade do produto
acabado.
Controle de Deverd ser documentado acordo em que os fornecedores se comprometam a notificar ~ . .
RDC ) ~ ) . A empresa ndo mantém adequadamente acordo de qualidade
98 Compras e 24 o fabricante de qualquer alteragdo no produto ou servico, de modo que o fabricante MAIOR Ge
665/2022 N N N documentado com fornecedores.
Fornecedores possa determinar se a alteragdo afeta a qualidade do produto acabado.
Controle de . 2 . & o E &
RDC Cada fabricante devera revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua As ordens de compras sdo emitidas sem revisdo e aprovagéo,
99 Compras e ¥ - . 3 L MAIOR Ge
665/2022 liberagdo. ndo havendo pessoal designado para essa atividade.
Fornecedores
Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos de controles de . . . «
Controle de . A empresa generalizadamente ndo possui controle de Suspensdo de -
RDC documentos para assegurar que todos os documentos indicados neste Regulamento . RS- i I < Interdig&o do(s) lote(s) do(s) .
100 Documentos e 28 . . " . . documentos e a qualidade dos produtos é objetivamente CRITICA fabricagdo/importagdo de o Recolhimento Ge
. 665/2022 Técnico estejam corretos e adequados para o uso pretendido, e sejam compreendidos produto(s) e/ou material(is)
Registros . . : afetada. produto
por todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.
Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos de controles de - . . P
Controle de o A empresa ndo possui treinamento dos funcionarios
RDC documentos para assegurar que todos os documentos indicados neste Regulamento N L .
101 Documentos e 28 o . ) . .., envolvidos em atividades criticas que possam afetar a MAIOR Ge
N 665/2022 Técnico estejam corretos e adequados para o uso pr e sejam comprt N
Registros . . . qualidade dos produtos.
por todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.
Controle de Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos de controles de
RDC documentos para assegurar que todos os documentos indicados neste Regulamento Ha necessidade de ajustes pontuais no controle de
102 Documentos e 28 P . . : . . . OUTRAS Ge
Registros 665/2022 Técnico estejam corretos e adequados para o uso pretendido, e sejam compreendidos documentos para que estejam adequados ao uso pretendido.

por todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.




Aprovagdo e emissdo de documentos. Cada fabricante devera designar pessoas para

Controle de - P A q q o a
RDC avaliar e aprovar todos os documentos i neste ) Técnico para Ha necessidade de ajustes formais na designagdo de pessoas
103 Documentos e 29 N L . . y T OUTRAS Ge
Registros 665/2022 adequagdo antes de sua emissdo. A aprovagdo, incluindo data e assinatura manual ou para avaliar e aprovar os documentos antes de sua emissao.
g eletrénica do responsavel pela aprovagdo dos documentos, devera ser documentada.
Controle de Distribui¢do de documentos. O fabricante deverd assegurar que todos os documentos
RDC estejam atualizados e disponiveis nos locais de aplicagdo e que todos os documentos A empresa ndo mantém todos os documentos atualizados e
104 Documentos e 30 . K N X N L X . MAIOR Ge
Registros 665/2022 desnecessarios ou obsoletos sejam retirados de uso, ou protegidos de uso ndo disponiveis nos locais de aplicagdo.
8 intencional.
Controle de Distribuicdo de documentos. O fabricante deverd assegurar que todos os documentos
RDC estejam atualizados e disponiveis nos locais de aplicagéo e que todos os documentos Ha ocorréncias pontuais de documentos obsoletos ainda
105 Documentos e 30 L X - X . o X OUTRAS Ge
Registros 665/2022 desnecessarios ou obsoletos sejam retirados de uso, ou protegidos de uso ndo disponiveis nos locais de uso.
E intencional.
Alteragdo de documentos. Alteragdes de especificagdes, métodos ou procedimentos . . L .
Controle de . . . % N . A empresa generalizadamente ndo controla mudangas criticas Suspensdo de -
RDC relativos ao sistema da qualidade deverdo ser avaliadas, documentadas, revisadas e e . . . - o . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
106 Documentos e 31 . « . . . . . de especificagdes, métodos ou procedimentos relativos ao CRITICA fabricagdo/importagdo de o Recolhimento Ge
N 665/2022 aprovadas por pessoas cuja fungdo e nivel de responsabilidade sejam equivalentes as N produto(s) e/ou material(is)
Registros . ~ . sistema da qualidade. produto
que executaram a revisdo e a aprovagao original.
Alteragdo de documentos. Alteragbes de especificagdes, métodos ou procedimentos . . o
Controle de . 5 ) 0 5 ~ i 9 p . Ha ocorréncias pontuais de falhas de controle de alteragdes
RDC relativos ao sistema da qualidade deverdo ser avaliadas, documentadas, revisadas e L B .
107 Documentos e 31 . o a . B . . de documentos, contudo, sem objetiva interferéncia na OUTRAS Ge
) 665/2022 aprovadas por pessoas cuja fungdo e nivel de responsabilidade sejam equivalentes as L )
Registros o A seguranga, eficacia ou qualidade dos produtos.
que executaram a revisdo e a aprovagao original.
Registros de alteragdes de documentos. Cada fabricante devera manter registros de . < .
~ PN . o . Ha falhas quanto ao registro de alteragdo de documentos, tais
alteragdo em documentos que deverdo incluir uma descrigdo da alteragdo, . R o
Controle de . - . R como: descrigdo da alteragdo, identificagdo dos documentos
RDC identificagdo dos documentos alterados e dos afetados, identificagdo da pessoa . e .
108 Documentos e 32;33 . N N " . . alterados e dos afetados, identificagdo da pessoa responsavel, MAIOR Ge
N 665/2022 responsavel, data de aprovagdo e data em que as alteragdes entrardo em vigor. Deverd N ~ N
Registros data de aprovagdo e data em que as alteragdes entrardo em

ser mantida relagdo de documentos vigentes de forma a identificar a situagdo atual dos

. . vigor.
mesmos e assegurar que estejam em uso apenas documentos atuais e aprovados. 8




Registros de alteragbes de documentos. Cada fabricante devera manter registros de
alteragdo em documentos que deverdo incluir uma descrigdo da alteragdo,

Controle de . Tyl . e a A empresa ndo mantém relagdo de documentos vigentes de
RDC identificagdo dos documentos alterados e dos afetados, identificagio da pessoa N L 3 ~
109 Documentos e 32;33 . " ~ . . . forma a identificar a situacdo atual dos mesmos e assegurar MAIOR Ge
) 665/2022 responsavel, data de aprovagdo e data em que as alteragGes entrardo em vigor. Devera . .
Registros . ~ N n o p < que estejam em uso apenas documentos atuais e aprovados.
ser mantida relagdo de documentos vigentes de forma a identificar a situagdo atual dos
mesmos e assegurar que estejam em uso apenas documentos atuais e aprovados.
Controle de Arquivo de Documentos e Registros. Todos os documentos e registros da qualidade O local de armazenagem de documentos e registros ndo
110 Documentos e RDC 34:35 deverdo ser legiveis e serem guardados de forma a minimizar danos, prevenir perdas e apresenta condi¢des adequadas para a manutengdo da MAIOR Ge
Registros 665/2022 ’ proporcionar rapida recuperagdo. Todos os documentos e registros arquivados integridade das copias pelo tempo de retengdo estabelecido
8 digitalmente deverdo ter cépia de seguranga. pelo fabricante.
O ambiente virtual de manutengdo de backups de
Arquivo de Documentos e Registros. Todos os documentos e registros da qualidade . « 5 - e N
Controle de x - R . documentos e registros ndo apresenta condices adequadas a
RDC deveréo ser legiveis e serem guardados de forma a minimizar danos, prevenir perdas e _ N ) N
111 Documentos e 34;36 B . o B B manuteng¢do dos arquivos armazenados, inclusive no que se MAIOR Ge
N 665/2022 proporcionar rédpida recuperagdo. Todos os documentos e registros arquivados R . . N
Registros . o 2o refere as restricdes e autorizagdes de perfis para acesso e
digitalmente deverdo ter copia de seguranga. N
gerenciamento.
Controle de Periodo de retengdo de documentos e registros: todos os documentos e registros
RDC necessarios relativos a um produto deverdo ser mantidos por um periodo de tempo O fabricante generalizadamente ndo mantém arquivos dos
112 Documentos e 37 ) PR . ) - MAIOR Ge
Registros 665/2022 equivalente a vida util do produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos registros de produgdo.
8 contados a partir da data da distribuicdo do mesmo.
Periodo de retencdo de documentos e registros: todos os documentos e registros . . " . o
Controle de an . o R ) O periodo estabelecido para retencdo de registros histéricos
RDC necessarios relativos a um produto deverdo ser mantidos por um periodo de tempo P B R o
113 Documentos e 37 . PP . de produtos é incompativel com a vida util do produto, MAIOR Ge
. 665/2022 equivalente a vida Gtil do produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos 3 X
Registros . e o3 estabelecida em projeto.
contados a partir da data da distribui¢do do mesmo.
Cada fabricante devera manter registros histdricos de produtos. Cada fabricante devera
Controle de estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os registros histéricos dos . . Suspensdo de s
RDC . p P g/ N d 8 O fabricante generalizadamente ndo mantém registros de - N Np. . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
114 Documentos e 38;39  produtos sejam mantidos para cada lote ou série para demonstrar que os produtos . CRITICA fabricagdo/importacdo de i Recolhimento Ge
N 665/2022 ) ) . produgdo. produto(s) e/ou material(is)
Registros foram fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos produto

deste Regulamento Técnico.




Cada fabricante devera manter registros histéricos de produtos. Cada fabricante deverd A empresa apresenta falhas quanto a manutengdo dos

Controle de RDC estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os registros histdricos dos registros histéricos dos produtos para cada lote ou série de
115 Documentos e 665/2022 38;39 produtos sejam mantidos para cada lote ou série para demonstrar que os produtos produtos fabricados, o que dificulta a demonstragdo de que MAIOR Ge
Registros foram fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos os produtos foram fabricados de acordo com o registro
deste Regulamento Técnico. mestre do produto.
Controle de . . P " Ao : : : 5 . :
RDC O registro histérico do produto deverd incluir ou fazer referéncia as seguintes O fabricante generalizadamente ndo mantém registro da data
116 Documentos e 40-1 . . S o MAIOR Ge
N 665/2022 informagdes: Data de fabricagdo de fabricagdo dos produtos.
Registros
Controle de . P A G q A s " Ha ocorréncias pontuais em determinados registros histéricos
RDC O registro histérico do produto devera incluir ou fazer referéncia as seguintes . .
117 Documentos e 40-1 ) o e de produtos quanto a auséncia da data de fabrica¢do dos MAIOR Ge
) 665/2022 informagdes: Data de fabricagdo
Registros produtos.
Controle de ) . P, A s ’ ! " s ‘ : Suspensdo de .
RDC O registro histérico do produto deverd incluir ou fazer referéncia as seguintes O fabricante generalizadamente ndo mantém registro dos - o ~ Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
118 Documentos e 40-1 N ™ - L CRITICA fabricagdo/importagdo de o Recolhimento Ge
. 665/2022 informages: Componentes utilizados componentes criticos utilizados. produto(s) e/ou material(is)
Registros produto
Controle de . P A . A s " Ha ocorréncias pontuais em determinados registros histéricos
RDC O registro histérico do produto devera incluir ou fazer referéncia as seguintes . .
119 Documentos e 40-11 ) ~ - de produtos quanto a auséncia de referéncia de todos os MAIOR Ge
. 665/2022 informagdes: Componentes utilizados "
Registros componentes utilizados.
Controle de . . P " Ao : ; : . . :
120 Documentos e RDC 4011 O registro histérico do produto deverd incluir ou fazer referéncia as seguintes O fabricante generalizadamente ndo mantém registro das MAIOR Ge
665/2022 informagdes: Quantidade fabricada quantidades fabricadas por lotes.

Registros




Controle de . P A G q A s " Ha ocorréncias pontuais em determinados registros histéricos
RDC O registro histérico do produto devera incluir ou fazer referéncia as seguintes . B N
121 Documentos e 40-111 ) ~ . . de produtos quanto a auséncia da quantidade fabricada por MAIOR Ge
. 665/2022 informagdes: Quantidade fabricada
Registros lote.
Controle de . o P A s . . " N . . Suspenséo de .
RDC O registro histérico do produto deverd incluir ou fazer referéncia as seguintes O fabricante generalizadamente ndo mantém registro dos - o ~ Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
122 Documentos e 40-lv | ~ . . B ~ CRITICA fabricagdo/importagdo de i Recolhimento Ge
) 665/2022 informagdes: Resultados de inspegdes e testes resultados de inspegdes e testes. produto(s) e/ou material(is)
Registros produto
Controle de . P A G q A s " Ha ocorréncias pontuais em determinados registros histéricos
RDC O registro histérico do produto devera incluir ou fazer referéncia as seguintes . ) .
123 Documentos e 40-IV ) o . A de produtos quanto a auséncia dos resultados de inspe¢des e MAIOR Ge
) 665/2022 informagdes: Resultados de inspegdes e testes .
Registros testes realizados.
Controle de . . N Ha ocorréncias pontuais em determinados registros histéricos
RDC O registro histérico do produto deverd incluir ou fazer referéncia as seguintes P . 8 - Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
124 Documentos e 40-lV N . o de produtos quanto a auséncia dos resultados de testes CRITICA L Recolhimento
) 665/2022 informagdes: Resultados de inspegdes e testes , produto(s) e/ou material(is)
Registros microbioldgicos realizados.
Controle de . P A . vy B q ] 0 ~ A . Suspensao de _
RDC O registro histérico do produto devera incluir ou fazer referéncia as seguintes O fabricante generalizadamente ndo mantém registro dos " L o Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
125 Documentos e 40-lvV | ~ . ~ . o CRITICA fabricagdo/importagdo de o Recolhimento
N 665/2022 informagdes: Resultados de inspegdes e testes resultados de testes microbioldgicos. produto(s) e/ou material(is)
Registros produto
O fabricante generalizadamente ndo mantém registros dos
Controle de . . R arametros de processos especiais, p.ex., esterilizagdo,
RDC O registro histérico do produto deverd incluir ou fazer referéncia as seguintes P P ) p P < - Suspensdo de fabricagdo de Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
126 Documentos e 40-V . ~ N . selagem de barreira estéril, processos de soldas CRITICA . . e Recolhimento Ge
) 665/2022 informagdes: Parametros de processos especiais . - linha(s) produtiva(s) produto(s) e/ou material(is)
Registros automatizadas de componentes criticos, entre outros

igualmente relevantes.




Controle de

RDC O registro histérico do produto devera incluir ou fazer referéncia as seguintes O fabricante generalizadamente ndo mantém registros das
127 Documentos e 40-VI | ~ X . o X . o MAIOR Ge
Registros 665/2022 informagGes: Quantidade liberada para distribuicdo quantidades liberadas para distribuigdo.
Controle de - . . PN . Ha ocorréncias pontuais em determinados registros histéricos
RDC O registro histérico do produto deverd incluir ou fazer referéncia as seguintes P ' N . 8 "
128 Documentos e 40-VlI ~ . . o de produtos quanto a auséncia da quantidade liberada para MAIOR Ge
N 665/2022 informagdes: Quantidade liberada para distribui¢do R
Registros distribuigdo.
Controle de . A A fordht By B A o . & 2 q 4 S -
RDC O registro histérico do produto deverd incluir ou fazer referéncia as seguintes O fabricante generalizadamente ndo mantém registros . Suspensdo de fabricagdo de  Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
129 Documentos e 40-VIl ~ R ~ CRITICA . . o Recolhimento Ge
Registros 665/2022 informagGes: Rotulagem referente as operagdes de rotulagem. linha(s) produtiva(s) produto(s) e/ou material(is)
Controle de . . P " Ao " < A : " : .
RDC O registro histérico do produto deverd incluir ou fazer referéncia as seguintes Ha ocorréncias pontuais em determinados registros histdricos
130 Documentos e 40Vl . B - MAIOR Ge
Registros 665/2022 informagdes: Rotulagem de produtos quanto a informagdes incompletas de rotulagem.
Controle d - iy P . O fabricant: lizad te ndo é d t s
ontrole de RDC O registro histérico do produto devera incluir ou fazer referéncia as seguintes avricante glerfera \zadamente na.o © capaz de ras rear s o Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
131 Documentos e 40-VIIl ~ — a an - nimeros de série ou lotes produzidos aos seus respectivos CRITICA ™ Recolhimento Ge
N 665/2022 informagdes: Identificagdo do nimero de série ou lote de produgdo. produto(s) e/ou material(is)
Registros RHPs.
Controle de . . P " Ao : : : - . : s
132 Documentos e RDC 404X O registro histérico do produto deverd incluir ou fazer referéncia as seguintes O fabricante generalizadamente ndo mantém registros CRITICA Interdigdo do(s) lote(s) do(s) Recolhimento Ge
665/2022 informagdes: Liberagdo final de produto. referente a liberagdo final do produto. produto(s) e/ou material(is)

Registros




Cada fabricante deverd manter registro dos resultados das inspecBes e testes

Controle de RDC estabelecidos, quando estes estiverem diretamente relacionados a atributos de O fabricante generalizadamente ndo mantém registros dos Interdig3o do(s) lote(s) do(s)
133 Documentos e 41;42  qualidade criticos do produto. Estes registros devem incluir os critérios de aceitagdo, os resultados das inspegdes e testes estabelecidos diretamente CRITICA o o Recolhimento Ge
) 665/2022 ) ) . . N . - produto(s) e/ou material(is)
Registros resultados, o equipamento/instrumento usado e data e assinatura manual ou relacionados 3 atributos de qualidade criticos do produto.
eletronica do responsavel.
Cada fabricante devera manter registro dos resultados das inspe¢des e testes . . . ~ At
A . " . N N Ha falhas pontuais no registro de inspegdes e testes: auséncia
Controle de estabelecidos, quando estes estiverem diretamente relacionados a atributos de o .
RDC ) o . . . o . dos critérios de aceitagdo e/ou resultados e/ou
134 Documentos e 41;42  qualidade criticos do produto. Estes registros devem incluir os critérios de aceitagdo, os N N . MAIOR Ge
N 665/2022 ) . N equipamento/instrumento usado e/ou data e assinatura
Registros resultados, o equipamento/instrumento usado e data e assinatura manual ou o .
. . manual ou eletrdnica do responsavel.
eletronica do responsavel.
Controle e RDC Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controle do projeto do A empresa ndo possui procedimentos estabelecidos para o Suspensdo de Interdig3o do(s) lote(s) do(s)
135 Desenvolvimento 43 produto, a fim de assegurar que os requisitos especificados para o projeto sejam controle e desenvolvimento de projetos, inexistindo CRITICA fabricagdo/importagdo de o o Recolhimento Ge
X 665/2022 . S X X o produto(s) e/ou material(is)
de Projetos obedecidos. organizagdo de registros ou rotinas para essa atividade. produto
N . . Hé4 necessidade de ajustes pontuais em procedimentos de
Controle e Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controle do projeto do N . . e
3 RDC N L . . . controle e desenvolvimento de projetos, porém, existindo
136 Desenvolvimento 43 produto, a fim de assegurar que os requisitos especificados para o projeto sejam . X R L . MAIOR Ge
. 665/2022 N minimamente organizado o registro histdrico de projetos e as
de Projetos obedecidos. . . .
atividades padronizadas necessdrias.
Cada fabricante deve estabelecer e manter planos que descrevam ou referenciem as
atividades de projeto e desenvolvimento, bem como as pessoas responsaveis por cada
atividade.
Controle e A empresa ndo possui procedimentos estabelecidos para o Suspensdo de
X RDC § 12 Os planos de que trata o caput deste artigo devem incluir qualquer interagdo entre i p p N 3 p 5 . . P . " Interdicgo do(s) lote(s) do(s) .
137 Desenvolvimento 44 ) L N . N controle e desenvolvimento de projetos, inexistindo CRITICA fabricagdo/importagdo de ™ Recolhimento Ge
. 665/2022 os diversos grupos organizacionais e técnicos que tenham alguma interface com o R . . o produto(s) e/ou material(is)
de Projetos o organizagdo de registros ou rotinas para essa atividade. produto
§ 22 Os planos de que trata o caput deste artigo devem ser avaliados, atualizados e
aprovados, a medida que o desenvolvimento do projeto progrida.
Cada fabricante deve estabelecer e manter planos que descrevam ou referenciem as
atividades de projeto e desenvolvimento, bem como as pessoas responsaveis por cada
Controle e atividade. A empresa ndo estabeleceu e/ou possui planos de projetos,
) RDC § 12 Os planos de que trata o caput deste artigo devem incluir qualquer interagdo entre nos termos da Resolugéo, entretanto, mantém minimamente
138  Desenvolvimento 44 h o L N X o . MAIOR Ge
665/2022 os diversos grupos organizacionais e técnicos que tenham alguma interface com o organizadas as atividades de controle e desenvolvimento de

de Projetos

projeto.

§ 22 Os planos de que trata o caput deste artigo devem ser avaliados, atualizados e
aprovados, a medida que o desenvolvimento do projeto progrida.

projetos.




Controle e

Cada fabricante deve estabelecer e manter planos que descrevam ou referenciem as
atividades de projeto e desenvolvimento, bem como as pessoas responsaveis por cada
atividade.

projeto.
§ 22 Os planos de que trata o caput deste artigo devem ser avaliados, atualizados e
aprovados, a medida que o desenvolvimento do projeto progrida.

A empresa ndo avaliou e/ou atualizou e/ou aprovou os planos
§ 12 Os planos de que trata o caput deste artigo devem incluir qualquer interagdo entre de projetos, nos termos da Resolugdo, entretanto, mantém
os diversos grupos organizacionais e técnicos que tenham alguma interface com o minimamente organizadas as atividades de controle e

desenvolvimento de projetos.

MAIOR

Cada fabricante deve estabelecer € manter procedimentos para garantir que os
requisitos relacionados a um produto estejam apropriados e atendam a sua intengdo
de uso, incluindo as necessidades do usuario e paciente, e os requisitos legais e
regulamentares aplicaveis.

Paragrafo Unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem incluir um
mecanismo que permita que requisitos incompletos, ambiguos ou conflituosos sejam
identificados e tratados.

Art. 46. Os dados de entrada de um projeto devem ser documentados, avaliados e
aprovados por uma pessoa designada qualificada.

Art. 47. A aprovagdo dos requisitos do projeto, inclusive a data e a assinatura manual

olatrAni cnanciy snravacia d.

A empresa ndo garante que os requisitos relacionados ao
produto estejam apropriados e atendam a sua intengdo de
uso, incluindo as necessidades do usudrio e paciente e
requisitos legais e regulamentares aplicaveis.

MAIOR

Ge

i Tabricante deve " estabeiecer e manternﬁ?c;ge'é:r'ﬁre“rﬁgsms;?a garantir que 0s
requisitos relacionados a um produto estejam apropriados e atendam a sua intengdo
de uso, incluindo as necessidades do usudrio e paciente, e os requisitos legais e
regulamentares aplicaveis.

Pardgrafo Unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem incluir um
mecanismo que permita que requisitos incompletos, ambiguos ou conflituosos sejam
identificados e tratados.

Art. 46. Os dados de entrada de um projeto devem ser documentados, avaliados e
aprovados por uma pessoa designada qualificada.

Art. 47. A aprovagdo dos requisitos do projeto, inclusive a data e a assinatura manual

alatrAnica dn racnancdual nala anrauacia

A empresa ndo mantém documentagdo referente a definicdo
de requisitos fisicos e de desempenho do produto, p.ex.,

avaliagdo de biocompatibilidade,
elétrica, compatibilidade eletromagnética, dentre outras

esterilidade,

seguranga

CRITICA

Suspensdo de
fabricagdo/importagdo de
produto

Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
produto(s) e/ou material(is)

Recolhimento

Ge

BT Tabneante deve- cetabolecer = manter procedimentor para garantlr gue oF
requisitos relacionados a um produto estejam apropriados e atendam a sua intengdo
de uso, incluindo as necessidades do usuario e paciente, e os requisitos legais e
regulamentares aplicaveis.

Paragrafo Unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem incluir um
mecanismo que permita que requisitos incompletos, ambiguos ou conflituosos sejam
identificados e tratados.

Art. 46. Os dados de entrada de um projeto devem ser documentados, avaliados e
aprovados por uma pessoa designada qualificada.

Art. 47. A aprovagdo dos requisitos do projeto, inclusive a data e a assinatura manual

olatrAnica dn recnaneu snrovacia d. ariimantad.

A empresa ndo mantém documentagdo

estabelecimento inequivoco da
indicagdo de uso

referente ao

CRITICA

Suspensdo de
fabricagdo/importacdo de
produto

Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
produto(s) e/ou material(is)

Recolhimento

i Tabricante deve " estabeiecer e mantermrlz?t;t‘::e'd’:mentos para garantir que os
requisitos relacionados a um produto estejam apropriados e atendam a sua intengdo
de uso, incluindo as necessidades do usudrio e paciente, e os requisitos legais e
regulamentares aplicaveis.

Pardgrafo tnico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem incluir um
mecanismo que permita que requisitos incompletos, ambiguos ou conflituosos sejam
identificados e tratados.

Art. 46. Os dados de entrada de um projeto devem ser documentados, avaliados e
aprovados por uma pessoa designada qualificada.

Art. 47. A aprovagdo dos requisitos do projeto, inclusive a data e a assinatura manual

alatrAnica dn racnancdual nala anrauacina car dncimanta.

RDC
D Iviment 44
139 esenvol \./lmen ) 665/2022
de Projetos
Control
140 Dese‘r:COIi:i;:nto RDC 45;46;47
. 665/2022 o
de Projetos
Controle e RDC
D lvi t 45;46;47
141 esenvol \./lmen ) 665/2022
de Projetos
Control
142 Dese::orlsi;:nto ROC - 456,47
. 665/2022 o
de Projetos
Controle e RDC
D lvi t 45;46;47
143 esenvol \./lmen ) 665/2022
de Projetos
Control
144 Dese::orlsi;:nto ROC 456,47
665/2022 T

de Projetos

A empresa ndo demonstra o atendimento pelo produto aos

requisitos  técnicos e
normativas de referéncia.

regulamentares

exigidos

pelas

CRITICA

Suspensdo de
fabricagdo/importagdo de
produto

Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
produto(s) e/ou material(is)

Recolhimento

BT rabneante deve- cetabolecer = manter procedimentor para garantlr gue of
requisitos relacionados a um produto estejam apropriados e atendam a sua intengdo
de uso, incluindo as necessidades do usuario e paciente, e os requisitos legais e
regulamentares aplicaveis.

Paragrafo Unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem incluir um
mecanismo que permita que requisitos incompletos, ambiguos ou conflituosos sejam
identificados e tratados.

Art. 46. Os dados de entrada de um projeto devem ser documentados, avaliados e
aprovados por uma pessoa designada qualificada.

Art. 47. A aprovagdo dos requisitos do projeto, inclusive a data e a assinatura manual

o elotrAnica da suel nals dove cor daciimantads

Hé necessidade de ajustes nos procedimentos de controle de
desenvolvimento de projetos que tratam da definicdo de

requisitos e dados de

entrada,

entretanto,

comprometimento do projeto de produto especifico

sem

MAIOR




Controle e

Cada fabricante deve belecer e manter pr limentos para a verificagdo de projeto
do produto.
§ 12 A verificagdo de projeto deve ser executada por pessoa designada e deve assegurar

A empresa ndo possui matriz de rastreabilidade ou evidéncia
da tradugdo de

Suspensdo de

RDC cada requisito (entradas) em . Interdicéo do(s) lote(s) do(s;
145 Desenvolvimento 48 que os dados de saida do projeto satisfagam aos dados de entrada. . .q ~ ( . ) ~ ) CRITICA fabricagdo/importacdo de o (s) ( )_ ( ) Recolhimento Ge
. 665/2022 o N ) 3 B L B especificagdo (saidas), nem documentagdo que permita a produto(s) e/ou material(is)
de Projetos § 22 Os resultados da verificagdo de projeto, incluindo a identificagdo do projeto e B produto
o . D adequada verificaggdo de projeto, comprometendo a
verificado, os métodos de verificagdo, a data e o nome da pessoa encarregada da L N
e . L . seguranga, eficacia ou qualidade do produto
verificagdo, devem ser documentados no registro histérico do projeto.
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a verificagéo de projeto
do produto. Né&o houve a construgdo de protétipos ou de lotes piloto em
Controle e RDC § 12 A verificagdo de projeto deve ser executada por pessoa designada e deve assegurar conformidade com as especificagdes e normas técnicas Suspensdo de Interdicio do(s) lote(s) do(s)
146 Desenvolvimento 665/2022 48 que os dados de saida do projeto satisfagam aos dados de entrada. aplicaveis, potencialmente comprometendo a seguranga, CRITICA fabricagdo/importacdo de rodutgo(s) e/ou materiallis) Recolhimento Ge
de Projetos § 22 Os resultados da verificagdo de projeto, incluindo a identificagdo do projeto eficacia ou qualidade do produto (N/A para produtos legados produto P
verificado, os métodos de verificagdo, a data e o nome da pessoa encarregada da anteriores a exigéncia normativa)
verificagdo, devem ser documentados no registro histérico do projeto.
Cada fabricante deve belecer e manter pr limentos para a verificagdo de projeto
do produto.
2 e . . N&o houve nenhuma etapa de verificagdo de
Controle e § 12 A verificagdo de projeto deve ser executada por pessoa designada e deve assegurar . P
. RDC . N N Projeto — Protocolo e relatorio de testes em bancada para a
147 Desenvolvimento 48 que os dados de saida do projeto satisfagam aos dados de entrada. e . R MAIOR Ge
. 665/2022 S X L . s _verificagdo do atendimento as
de Projetos § 22 Os resultados da verificagdo de projeto, incluindo a identificagdo do projeto P . P N
o . D especificagdes estabelecidas e normas técnicas aplicaveis
verificado, os métodos de verificagdo, a data e o nome da pessoa encarregada da
verificagdo, devem ser documentados no registro histérico do projeto.
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a verificagdo de projeto
d duto.
© procu ,0_ - R . Hé necessidade de ajustes nos procedimentos de controle de
Controle e § 12 A verificagdo de projeto deve ser executada por pessoa designada e deve assegurar N . ~
) RDC . . . desenvolvimento de projetos que tratam da documentagéo de
148 Desenvolvimento 48 que os dados de saida do projeto satisfagam aos dados de entrada. - . . MAIOR Ge
. 665/2022 e . . | N P . verificagdo de projetos, entretanto, sem comprometimento de
de Projetos § 22 Os resultados da verificagdo de projeto, incluindo a identificagdo do projeto .
e . I produto especifico
verificado, os métodos de verificagdo, a data e o nome da pessoa encarregada da
verificagdo, devem ser documentados no registro histérico do projeto.
Cada fabricante deve belecer e manter pr limentos para a verificagdo de projeto
do produto. - .
L N N N3o estabelecer e/ou manter procedimentos para a
Controle e § 12 A verificagdo de projeto deve ser executada por pessoa designada e deve assegurar . 0
. RDC . N N verificagdo do projeto do produto por pessoal designado e de
149 Desenvolvimento 48 que os dados de saida do projeto satisfagam aos dados de entrada. . B MAIOR Ge
) 665/2022 e . N ) ) e . forma a assegurar que os dados de saida do projeto
de Projetos § 22 Os resultados da verificagdo de projeto, incluindo a identificagdo do projeto .
o . B satisfacam aos dados de entrada
verificado, os métodos de verificagdo, a data e o nome da pessoa encarregada da
verificagdo, devem ser documentados no registro histérico do projeto.
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a verificagéo de projeto
do produto. . N . .
. R . Ndo documentar no registro histérico do projeto os resultados
Controle e § 12 A verificagdo de projeto deve ser executada por pessoa designada e deve assegurar e . . . B e .
150  Desenvolvimento RbC 48 que os dados de saida do projeto satisfagam aos dados de entrada da verificagdo de projeto, incluindo 3 identificagdo do projeto MAIOR Ge
665/2022 ’ verificado, métodos de verificagdo, data e nome da pessoa

de Projetos

§ 22 Os resultados da verificagdo de projeto, incluindo a identificagdo do projeto
verificado, os métodos de verificagdo, a data e o nome da pessoa encarregada da
verificagdo, devem ser documentados no registro histérico do projeto.

encarregada da verificagdo




Controle e

Cada fabricante deve definir e documentar os dados de saida de projeto, de maneira a
permitir a avaliagdo da conformidade do projeto aos requisitos estabelecidos como

dados de entrada, N&o houve definicdo de especificagdes

em conformidade com normas técnicas aplicaveis, ndo houve

Suspensdo de

) RDC § 12 Os dados de saida de projeto devem satisfazer os requisitos dos dados de entrada, " S . L . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
151 Desenvolvimento 49 ) N s . B . . N o ) de pre s de testes, ndo sdo bem CRITICA fabricagdo/importacdo de ™ Recolhimento Ge
. 665/2022 incluir os critérios de aceitagdo e identificar as caracteristicas de projeto que sdo . e " . produto(s) e/ou material(is)
de Projetos s N definidas as especificagdes (inclusive de processos de produto
essenciais para o uso pretendido do produto. ), R D
§ 22 Os dados de saida de projeto devem ser documentados, revisados e aprovados CE)
antes de sua liberagdo
Cada fabricante deve definir e documentar os dados de saida de projeto, de maneira a
permitir a avaliagdo da conformidade do projeto aos requisitos estabelecidos como
Controle e dados de entrada. Hé necessidade de ajustes nos procedimentos de controle de
152 Desenvolvimento RDC 49 § 12 Os dados de saida de projeto devem satisfazer os requisitos dos dados de entrada, desenvolvimento de projetos que tratam dos dados de saida, MAIOR Ge
de Projetos 665/2022 incluir os critérios de aceitagdo e identificar as caracteristicas de projeto que sdo entretanto, sem comprometimento do projeto de produto
) essenciais para o uso pretendido do produto. especifico
§ 22 Os dados de saida de projeto devem ser documentados, revisados e aprovados
antes de sua liberagdo
Cada fabricante deve definir e documentar os dados de saida de projeto, de maneira a
permitir a avaliagdo da conformidade do projeto aos requisitos estabelecidos como
dados de entrada.
Controle e . . . L Ndo definir e/ou documentar os dados de saida de projeto de
. RDC § 12 Os dados de saida de projeto devem satisfazer os requisitos dos dados de entrada, B . L. N )
153 Desenvolvimento 49 ) N s . B . . N - maneira a permitir a avaliagdo da conformidade do projeto MAIOR Ge
) 665/2022 incluir os critérios de aceitagdo e identificar as caracteristicas de projeto que sdo - .
de Projetos s N aos requisitos estabelecidos como dados de entrada
essenciais para o uso pretendido do produto.
§ 22 Os dados de saida de projeto devem ser documentados, revisados e aprovados
antes de sua liberagdo
Cada fabricante deve definir e documentar os dados de saida de projeto, de maneira a
permitir a avaliagdo da conformidade do projeto aos requisitos estabelecidos como . . . - .
dados de entrada N&o garantir que os dados de saida satisfagam os requisitos
Controle e L . . . dos dados de entrada e incluam critérios de aceitagdo e
. RDC § 12 Os dados de saida de projeto devem satisfazer os requisitos dos dados de entrada, _ e . . .
154 Desenvolvimento 49 N . s L . . con . .. identificagdo das caracteristicas de projeto essenciais para o MAIOR Ge
. 665/2022 incluir os critérios de aceitagdo e identificar as caracteristicas de projeto que sdo X ) )
de Projetos - h uso pretendido do produto, sejam documentados, revisados e
essenciais para o uso pretendido do produto. aprovados antes de sua liberacio
§ 22 Os dados de saida de projeto devem ser documentados, revisados e aprovados P ¢
antes de sua liberagdo
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que as
avaliagdes dos resultados dos projetos sejam planejadas, conduzidas e documentadas
nas diversas etapas do desenvolvimento do projeto. - . . .
A e . . . A empresa ndo possui sequer minimamente estabelecidos
Controle e Pardgrafo unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem garantir " .
. RDC . ) R N N procedimentos para o controle e desenvolvimento de
155 Desenvolvimento 50;51  que representantes de todas as fungdes diretamente relacionadas a etapa do projeto ) o L N ) MAIOR Ge
. 665/2022 . X - Lo . R o projetos, inexistindo organizacdo de registros ou rotinas para
de Projetos que esteja sendo revisada, assim como individuos de &reas relacionadas e especialistas essa atividade
necessarios estejam envolvidos.
Os resultados da revisdo de projeto devem ser documentados no registro histérico do
projeto
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que as
avaliagbes dos resultados dos projetos sejam planejadas, conduzidas e documentadas
nas diversas etapas do desenvolvimento do projeto. N3o estabelecer e/ou manter procedimentos para garantir
Controle e RDC Paragrafo Unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem garantir que representantes de todas as fungdes diretamente
156 Desenvolvimento 665/2022 50;51  que representantes de todas as fungdes diretamente relacionadas a etapa do projeto relacionadas a etapa do projeto que esteja sendo revisada, MAIOR Ge

de Projetos

que esteja sendo revisada, assim como individuos de areas relacionadas e especialistas assim como individuos de areas relacionadas e especialistas
necessarios estejam envolvidos. necessarios estejam envolvidos

Os resultados da revisdo de projeto devem ser documentados no registro histérico do

projeto




Controle e

Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que as
avaliagBes dos resultados dos projetos sejam planejadas, conduzidas e documentadas
nas diversas etapas do desenvolvimento do projeto.

Pardgrafo unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem garantir

. RDC . ) R N N Ndo documentar os resultados da revisdo de projeto no
157 Desenvolvimento 50;51  que representantes de todas as fungdes diretamente relacionadas a etapa do projeto ) o ) MAIOR Ge
. 665/2022 . X - Lo . R L registro histérico do projeto
de Projetos que esteja sendo revisada, assim como individuos de &reas relacionadas e especialistas
necessarios estejam envolvidos.
Os resultados da revisdo de projeto devem ser documentados no registro histérico do
projeto
N&o ha definicdes de materiais e componentes, especificagdes
Controle e de produto, componentes, instalagdes fabris, utilidades, Suspensido de L
. RDC Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o P . P . .c o - N Np. . Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
158 Desenvolvimento 52 N N N e ~ controle ambiental, procedimentos, instru¢des de trabalho e CRITICA fabricagdo/importacdo de L Ge
. 665/2022 projeto do produto esteja corretamente traduzido em especificagdes de produgdo . 5 produto(s) e/ou material(is)
de Projetos registros do sistema produto
da qualidade, métodos de teste, etc;
Controle e N3o houve definigdo e validagdo de processos, utilidades e
. RDC Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o R < < - p N
159 Desenvolvimento N N N e o controle ambiental na produgdo de lotes piloto ou de MAIOR Ge
) 665/2022 projeto do produto esteja corretamente traduzido em especificagdes de produgdo 3 L N N
de Projetos unidades iniciais na transferéncia a produgdo
Controle e N&o estabelecer e/ou manter procedimentos para assegurar
. RDC Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o ) / p P . €
160 Desenvolvimento 52 N . " P . que o projeto do produto esteja corretamente traduzido em MAIOR Ge
. 665/2022 projeto do produto esteja corretamente traduzido em especificagdes de produgdo o .
de Projetos especificagdes de produgdo
Tada fabricante deve estabelecer e manter procedimento para validar O projeto do
produto.
A validagdo de projeto deve ser realizada sob condigdes operacionais pré-
determinadas, na produgdo inicial de lotes ou unidade. o B . B
I . 3 N . ... A empresa ndo possui sequer minimamente estabelecidos
Controle e A validagdo de projeto deve garantir que o produto atenda as necessidades do usuério " .
. RDC 53;54;55;5 7 . N . o ) procedimentos para o controle e desenvolvimento de
161 Desenvolvimento e a indicagdo de uso, e deve incluir ensaios dos produtos em condi¢des reais ou . L A N ) MAIOR Ge
) 665/2022  6;57;58 projetos, inexistindo organizagdo de registros ou rotinas para
de Projetos simuladas de uso. L
v o q i vy . essa atividade.
A validagdo de projeto deve incluir a validagdo de software, quando apropriado.
Os resultados da validagdo de projeto, incluindo identificagdo, métodos, data e
assinatura manual ou eletrénica dos responsaveis, devem ser documentados no
raaictra hictArica da nraiatn
Cada fabricante deve estabelecer € manter procedimento para validar o projeto do
produto.
A validagdo de projeto deve ser realizada sob condi¢des operacionais pré-
determinadas, na produgdo inicial de lotes ou unidade.
Controle e RDC 53:54:55:5 A validagdo de projeto deve garantir que o produto atenda as necessidades do usuario Validagdo do projeto ndo ¢ realizada sob condigdes
162 Desenvolvimento 665/2022 6"57"58’ e a indicagdo de uso, e deve incluir ensaios dos produtos em condi¢des reais ou operacionais pré-determinadas, na produgdo inicial de lotes MAIOR Ge

de Projetos

simuladas de uso. ou unidade.
A validagdo de projeto deve incluir a validagdo de software, quando apropriado.

Os resultados da validagdo de projeto, incluindo identificagdo, métodos, data e

assinatura manual ou eletrénica dos responsdveis, devem ser documentados no

rogicten hictArica dn neaiatn




Controle e

Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimento para valldar O projeto do

produto.

A validagdo de projeto deve ser realizada sob condigdes operacionais pré-

determinadas, na produgdo inicial de lotes ou unidade.

A validagdo de projeto deve garantir que o produto atenda as necessidades do usudrio A validagdo de projeto ndo garante que o produto atenda as

RDC 53;54;55;5 T . . . . 0 n B e Py :
163 Desenvolvimento 665/2022  6;57:58 e a indicagdo de uso, e deve incluir ensaios dos produtos em condi¢des reais ou necessidades do usudrio, indicagdes de uso e/ou inclua MAIOR Ge
de Projetos T simuladas de uso. ensaios dos produtos em condigdes reais ou simuladas de uso.
A validagdo de projeto deve incluir a validagdo de software, quando apropriado.
Os resultados da validagdo de projeto, incluindo identificagdo, métodos, data e
assinatura manual ou eletrénica dos responsaveis, devem ser documentados no
raaictra hictArica da nraiatn
Cada fabricante deve estabelecer € manter procedimento para validar o projeto do
produto.
A validagdo de projeto deve ser realizada sob condi¢des operacionais pré-
determinadas, na produgdo inicial de lotes ou unidade.
Controle e RDC 53:54:55:5 A validagdo de projeto deve garantir que o produto atenda as necessidades do usuario Ndo documentar no registro histérico do projeto os resultados
164 Desenvolvimento 665/2022 6"57"58’ e a indicagdo de uso, e deve incluir ensaios dos produtos em condi¢des reais ou da validagdo de projeto, incluindo sua identificagdo, métodos, MAIOR Ge
de Projetos e simuladas de uso. data e assinatura manual ou eletrénica dos responsdveis.
A validagdo de projeto deve incluir a validagdo de software, quando apropriado.
Os resultados da validagdo de projeto, incluindo identificagdo, métodos, data e
assinatura manual ou eletrénica dos responséveis, devem ser documentados no
roaictra hictArica dn nraiotn
Cada fabricante deve assegurar que o projeto seja liberado para a produgdo apenas
quando estiver aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo fabricante.
Controle e As pessoas designadas, mencionadas no caput deste artigo, devem revisar todos os A empresa ndo possui sequer minimamente estabelecidos
165 Desenvolvimento RDC 59 registros exigidos para o registro histérico do projeto, a fim de garantir que este esteja procedimentos para o controle e desenvolvimento de MAIOR Ge
de Projetos 665/2022 completo e que o projeto final esteja compativel com os planos aprovados, antes de projetos, inexistindo organizagdo de registros ou rotinas para
d sua liberagdo. essa atividade.
A liberagdo de que trata o caput deste artigo, deve ser documentada, incluindo data e
assinatura manual ou eletrénica do responsavel.
Cada fabricante deve assegurar que o projeto seja liberado para a produgdo apenas . . L
. N N N&do assegurar que o projeto ndo seja liberado para a
quando estiver aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo fabricante. ~ . . .
. . . . produgdo até que esteja aprovado pelas pessoas designadas
As pessoas designadas, mencionadas no caput deste artigo, devem revisar todos os ~ N | N
Controle e N L N - . , N __ para tal. Ndo garantir que as pessoas designadas revisem
. RDC registros exigidos para o registro histérico do projeto, a fim de garantir que este esteja . L N . .
166 Desenvolvimento 59 . - . B todos os registros exigidos para o registro histérico do projeto, MAIOR Ge
. 665/2022 completo e que o projeto final esteja compativel com os planos aprovados, antes de N )
de Projetos sua liberacio a fim de assegurar que este esteja completo e que o projeto
. f y . . . final esteja compativel com os planos aprovados, antes de sua
A liberagdo de que trata o caput deste artigo, deve ser documentada, incluindo data e liberacio
assinatura manual ou eletrénica do responsavel. gao.
A . o A empresa ndo possui estudos de estabilidade ou de
As caracteristicas e desempenho dos produtos para satide ndo devem alterar-se em tal . ) ~
Controle e o . determinagdo de prazos de validade de modo a assegurar que Suspensdo de _
N RDC grau que possam comprometer o estado clinico e seguranga dos pacientes ou . - o L . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
167 Desenvolvimento 10 N . os produtos ndo degradem ou se alterem em condi¢des CRITICA fabricagdo/importagdo de o Recolhimento Ge
. 546/2021 consumidores nem, se for o caso, de outras pessoas, enquanto durar o periodo de B . produto(s) e/ou material(is)
de Projetos . . q fer 5 normais previstas para o uso de modo a comprometer a produto
validade previsto pelo fabricante e em condi¢des normais de uso. L .
seguranga, eficdcia ou qualidade.
H4 necessidade de ajustes pontuais em procedimentos
Controle e As caracteristicas e desempenho dos produtos para satide ndo devem alterar-se em tal aplicdveis aos estudos de estabilidade ou de determinagdo de
. RDC grau que possam comprometer o estado clinico e seguranca dos pacientes ou prazos de validade de modo a assegurar que os produtos ndo
168  Desenvolvimento 10 . . o . X MAIOR Ge
546/2021 consumidores nem, se for o caso, de outras pessoas, enquanto durar o periodo de degradem ou se alterem em condi¢des normais previstas para

de Projetos

validade previsto pelo fabricante e em condi¢des normais de uso. o uso de modo a comprometer a seguranga, eficacia ou

qualidade.




Controle e

A empresa ndo possui estudos de qualificagdo das instrugdes

Os produtos para saide devem ser projetados, fabricados e embalados de forma que
de armazenagem e transporte de modo a assegurar que 0s

Suspensdo de

) RDC suas caracteristicas e desempenho, segundo sua utilizagdo prevista, ndo sejam . o B . L . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
169 Desenvolvimento 11 N N o produtos ndo degradem ou se alterem em condigdes normais CRITICA fabricagdo/importacdo de o Recolhimento Ge
. 546/2021 alterados durante o armazenamento e transporte, considerando as instrugdes e dados N produto(s) e/ou material(is)
de Projetos . 9 previstas para o uso de modo a comprometer a seguranca, produto
fornecidos pelo fabricante. L N
eficécia ou qualidade.
Os produtos para saiude devem ser projetados e fabricados de forma que sejam Quando aplicaveis aos produtos, a empresa ndo possui
Controle e garantidas as caracteristicas e desempenho mencionados no art. 62, com especial estudos para avaliagdo de biocompatibilidade de materiais, Suspensdo de -
. RDC . i . o - o " Interdig&o do(s) lote(s) do(s) .
170 Desenvolvimento 546/2021 13-l atengdo a: citotoxicidade e outras avaliagdes, p.ex., nos termos da norma CRITICA fabricagdo/importacdo de roduto(s) e/ou materiallis) Recolhimento Ge
de Projetos |- selegdo dos materiais utilizados, particularmente quanto a toxicidade e, quando for de referéncia ABNT NBR 1S010993/2013 - Avaliagdo bioldgica produto P
0 caso, a inflamabilidade; de produtos para a satde.
. . . Quando aplicaveis aos produtos, a empresa ndo procede em
Controle e Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo a que possam ser . . _—
. RDC o . . seu gerenciamento de riscos avaliagdes referentes ao uso do
171 Desenvolvimento 15 usados de forma totalmente segura com materiais, substancias e gases com os quais . . A OUTRAS Ge
. 546/2021 N o produto considerando materiais, substdncias e gases com os
de Projetos entrem em contato durante seu uso normal e em procedimentos habituais. .
quais entre em contato durante seu uso normal.
Quando um produto para saude se destinar a uso em combinagdo com outros
Controle e RDC produtos ou equipamentos, a combinagdo, incluindo o sistema de conexdo deve ser Rétulos e instrugdes de uso ndo indicam restri¢des
172 Desenvolvimento 546/2021 26 segura e ndo alterar o desempenho previsto. eventualmente aplicaveis considerando eventuais OUTRAS Ge
de Projetos Parégrafo Unico. Quaisquer restricdes ao uso devem ser indicadas nos rétulos ou nas combinagdes do uso com outros produtos ou equipamentos.
instrugdes de uso.
Controle e Os produtos para satde com fungdo de medi¢do devem ser projetados e fabricados de Os produtos fabricados com fungdo de medigdo, para fins
. RDC modo que proporcionem uma suficiente estabili e precisdo da medicdo dentro dos monitoramento ou diagndstico, ndo proporcionam suficiente
173 Desenvolvimento 29 - NP " o - - MAIOR Ge
) 546/2021 limites adequados a finalidade do produto. estabilidade e precisdio da medicdo dentro dos limites
de Projetos . L o o - N N
Pardgrafo Unico. Os limites de preciséo serdo indicados pelo fabricante. adequados a finalidade.
Controle e Quando aplicével, a empresa ndo cumpre adequadamente
) RDC A escala de medida, de controle e de visualizagdo devem ser projetadas facilitando sua com norma de referéncia ABNT NBR IEC 62366/2016 -
174  Desenvolvimento 30 ) A - | o X MAIOR Ge
546/2021 leitura, tendo em vista a finalidade do produto. Produtos para a salde — Aplicagdo da engenharia de

de Projetos

usabilidade a produtos para a saude.




Controle e
175 Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

31

Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de modo que se reduza ao
minimo, compativel com a finalidade esperada, qualquer exposicdo dos pacientes,
operadores e outras pessoas as radiagdes, sem que isto limite a aplicagdo dos niveis

adequados indicados para fins terapéuticos ou diagndsticos.

Os produtos para saide ndo sdo desenvolvidos de modo a
minimizar compativel com a finalidade esperada, qualquer
exposi¢do dos pacientes, operadores e outras pessoas as
radiagdes, sem que isto limite a aplicagdo dos niveis
adequados indicados para fins terapéuticos ou diagnésticos.

MAIOR

Ge;Eq

Controle e
176  Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

32

Quando os produtos para salde forem projetados para emitir niveis perigosos de
radiagdo necessdrios para um propdsito médico terapéutico e/ou diagndstico
especifico, cujo beneficio é considerado superior aos riscos inerentes as emissdes, estas

terdo que ser controladas pelo operador.

Paragrafo Unico. os produtos especificados no caput desse artigo deverdo ser
projetados e fabricados de forma que seja assegurada a repetibilidade e tolerancia dos

parametros varidveis pertinentes.

Quando aplicével, a empresa ndo cumpre adequadamente
com norma de referéncia ABNT NBR IEC 62366/2016 -
Produtos para a salde — Aplicagdo da engenharia de
usabilidade a produtos para a saude.

MAIOR

Ge

Controle e
177 Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

32

Quando os produtos para salde forem projetados para emitir niveis perigosos de
radiagdo necessarios para um propdsito médico terapéutico e/ou diagnéstico
especifico, cujo beneficio é considerado superior aos riscos inerentes as emissdes, estas

terdo que ser controladas pelo operador.

Pardgrafo Unico. os produtos especificados no caput desse artigo deverdo ser
projetados e fabricados de forma que seja assegurada a repetibilidade e tolerancia dos

parametros varidveis pertinentes.

Os produtos para saide ndo sdo desenvolvidos de modo a
minimizar compativel com a finalidade esperada, qualquer
exposi¢do dos pacientes, operadores e outras pessoas as
radiagdes, sem que isto limite a aplicagdo dos niveis
adequados indicados para fins terapéuticos ou diagnésticos.

MAIOR

Ge

Controle e
178  Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

33

Quando os produtos para satde forem destinados a emitir radiagdes potencialmente
perigosas, visiveis e/ou invisiveis, deverdo estar equipados com indicadores visuais e/ou

sonoros que sinalizem a emissdo da radiagdo.

Quando aplicével, a empresa ndo cumpre adequadamente
com norma de referéncia ABNT NBR IEC 62366/2016 -
Produtos para a salde — Aplicagdo da engenharia de
usabilidade a produtos para a saude.

MAIOR

Ge;Eq

Controle e
179 Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

Quando os produtos para satde forem destinados a emitir radiagdes potencialmente
perigosas, visiveis e/ou invisiveis, deverdo estar equipados com indicadores visuais e/ou

sonoros que sinalizem a emissdo da radiagdo.

Os produtos para saide ndo sdo desenvolvidos de modo a
minimizar compativel com a finalidade esperada, qualquer
exposi¢do dos pacientes, operadores e outras pessoas as
radiagdes, sem que isto limite a aplicagdo dos niveis
adequados indicados para fins terapéuticos ou diagnésticos.

MAIOR

Ge;Eq

Controle e
180  Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que se reduza ao
minimo possivel a exposi¢do de pacientes, de operadores e outras pessoas a emissao

de radiagdes ndo intencionais, parasitas ou dispersas.

Quando aplicével, a empresa ndo cumpre adequadamente
com norma de referéncia ABNT NBR IEC 62366/2016 -
Produtos para a salde — Aplicagdo da engenharia de
usabilidade a produtos para a saude.

MAIOR

Ge;Eq




Controle e
181 Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

34

Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de modo que se reduza ao
minimo possivel a exposi¢do de pacientes, de operadores e outras pessoas a emissao
de radiagdes ndo intencionais, parasitas ou dispersas.

Os produtos para saide ndo sdo desenvolvidos de modo a
minimizar compativel com a finalidade esperada, qualquer
exposi¢do dos pacientes, operadores e outras pessoas as
radiagdes, sem que isto limite a aplicagdo dos niveis
adequados indicados para fins terapéuticos ou diagnésticos.

MAIOR

Ge;Eq

Controle e
182  Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

35

As instrugdes de uso dos produtos para saide que emitam radiagdes devem incluir
informagdo detalhada sobre as caracteristicas da radiagdo emitida, os meios de
protegdo do paciente e do operador e as formas de evitar manipulagdes erréneas e de
eliminar os riscos derivados da instalagdo.

Quando aplicével, a empresa ndo cumpre adequadamente
com norma de referéncia ABNT NBR IEC 62366/2016 -
Produtos para a salde — Aplicagdo da engenharia de
usabilidade a produtos para a saude.

MAIOR

Controle e
183 Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

35

As instrugdes de uso dos produtos para saude que emitam radiagdes devem incluir
informagdo detalhada sobre as caracteristicas da radiagdo emitida, os meios de
protegdo do paciente e do operador e as formas de evitar manipulagGes erréneas e de
eliminar os riscos derivados da instalacdo.

Os produtos para saide ndo sdo desenvolvidos de modo a
minimizar compativel com a finalidade esperada, qualquer
exposi¢do dos pacientes, operadores e outras pessoas as
radiagdes, sem que isto limite a aplicagdo dos niveis
adequados indicados para fins terapéuticos ou diagnésticos

MAIOR

Controle e
184  Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

Os produtos para saide que emitem radiagBes ionizantes devem ser projetados e
fabricados de forma que se possa regular e controlar a quantidade e a qualidade das
radiagdes emitidas, em fungdo do objetivo que se busca

Quando aplicével, a empresa ndo cumpre adequadamente
com norma de referéncia ABNT NBR IEC 62366/2016 -
Produtos para a salde — Aplicagdo da engenharia de
usabilidade a produtos para a satude

MAIOR

Ge;Eq

Controle e
185 Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

Os produtos para saide que emitem radiagdes ionizantes devem ser projetados e
fabricados de forma que se possa regular e controlar a quantidade e a qualidade das
radiagdes emitidas, em fungdo do objetivo que se busca

Os produtos para saide ndo sdo desenvolvidos de modo a
minimizar compativel com a finalidade esperada, qualquer
exposi¢do dos pacientes, operadores e outras pessoas as
radiagdes, sem que isto limite a aplicagdo dos niveis
adequados indicados para fins terapéuticos ou diagnésticos

MAIOR

Ge;Eq

Controle e
186  Desenvolvimento
de Projetos

RDC
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37

Os produtos para salde que emitem radiagdes ionizantes para o diagnostico
radiolégico devem ser projetados e fabricados para garantir uma boa qualidade de
imagem e/ou de resultado de acordo com a finalidade médica que se busca, com uma
exposi¢do minima do paciente e do operador as radiagdes

Quando aplicével, a empresa ndo cumpre adequadamente
com norma de referéncia ABNT NBR IEC 62366/2016 -
Produtos para a salde — Aplicagdo da engenharia de
usabilidade a produtos para a satude

MAIOR
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de Projetos

RDC
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37

Os produtos para salde que emitem radiagdes ionizantes para o diagndstico
radiol6gico devem ser projetados e fabricados para garantir uma boa qualidade de
imagem e/ou de resultado de acordo com a finalidade médica que se busca, com uma

exposi¢do minima do paciente e do operador as radiagdes

Os produtos para saide ndo sdo desenvolvidos de modo a
minimizar compativel com a finalidade esperada, qualquer
exposi¢do dos pacientes, operadores e outras pessoas as
radiagdes, sem que isto limite a aplicagdo dos niveis
adequados indicados para fins terapéuticos ou diagnésticos

MAIOR

188

Controle e
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de Projetos

RDC
546/2021

38

Os produtos para saude que emitem radiagdes ionizantes destinadas a radioterapia
devem ser projetados e fabricados de forma que permitam uma vigilincia e um
controle confiavel das doses administradas, do tipo de feixe de raio, da energia e do

tipo de radiagdo.

Quando aplicével, a empresa ndo cumpre adequadamente
com norma de referéncia ABNT NBR IEC 62366/2016 -
Produtos para a salde — Aplicagdo da engenharia de
usabilidade a produtos para a saude.

MAIOR

189

Controle e
Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

38

Os produtos para satude que emitem radiagdes ionizantes destinadas a radioterapia
devem ser projetados e fabricados de forma que permitam uma vigilancia e um
controle confidvel das doses administradas, do tipo de feixe de raio, da energia e do

tipo de radiagdo.

Os produtos para saide ndo sdo desenvolvidos de modo a
minimizar compativel com a finalidade esperada, qualquer
exposi¢do dos pacientes, operadores e outras pessoas as
radiagdes, sem que isto limite a aplicagdo dos niveis
adequados indicados para fins terapéuticos ou diagnésticos

MAIOR

190

Controle e
Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

39

Os produtos para saude que incorporem sistemas eletrénicos programaveis devem ser
projetados de forma que se garanta a repetibilidade, confiabilidade e eficicia destes

sistemas, em consondncia com a utilizagdo a que se destinam.

Paragrafo Unico. No caso de condi¢des de primeiro defeito no sistema, deverdo prever-
se os meios para poder eliminar ou reduzir, na medida do possivel, os riscos

consequentes.

Os produtos fabricados com fungdo de medigdo, para fins
monitoramento ou diagnéstico, ndo proporcionam suficiente
estabilidade e precisdo da medi¢do dentro dos limites
adequados a finalidade

MAIOR

Eq;Sw

191

Controle e
Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

40

Os produtos para satide que possuam uma fonte de energia interna da qual dependa a
seguranga dos pacientes devem estar providos de meios que permitam determinar o

estado da fonte de energia

A empresa ndo cumpre adequadamente com a norma de
referéncia NBRIEC60601-1/2022 Equipamento eletromédico -
Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial ou normas de referéncias da IN
116/2021-ANVISA.

MAIOR

192

Controle e
Desenvolvimento
de Projetos

RDC
546/2021

41

Os produtos para satde conectados a uma fonte de energia externa da qual dependa a
seguranga dos pacientes, deverdo incluir um sistema de alarme que indique qualquer

falha da fonte de energia

A empresa ndo cumpre adequadamente com a norma de
referéncia NBRIEC60601-1/2022 Equipamento eletromédico -
Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial ou normas de referéncias da IN
116/2021-ANVISA

MAIOR




Controle e

Os produtos para saude destinados a monitorar um ou mais parametros clinicos de um

A empresa ndo cumpre adequadamente com norma de

. RDC paciente, devem dispor de sistemas de alarme apropriados para alertar o operador de referéncia ABNT NBR IEC 62366/2016 - Produtos para a saude
193 Desenvolvimento 42 X " . . . — . - MAIOR Ge
de Projetos 546/2021 situagdes que podem provocar condigdes de risco ou agravar o estado de satide do — Aplicagdo da engenharia de usabilidade a produtos para a
d paciente salde ou normas de referéncias da IN 116/2021-ANVISA
A empresa ndo cumpre adequadamente com a norma de
. R N L referéncia NBR IEC 60601-1/2022 Equipamento eletromédico
Controle e Os produtos para satide devem ser projetados e fabricados de modo a minimizar os L . .
194 Desenvolvimento RDC 43 riscos de geragdo de campos eletromagnéticos que possam prejudicar a operagdo de Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca bisica e MAIOR Eq
. 546/2021 e desempenho essencial — Norma Colateral: Perturbacdes
de Projetos outros produtos em sua vizinhanga. . . .
eletromagnéticas — Requisitos e ensaios ou normas de
referéncias da IN 116/2021-ANVISA
A empresa ndo cumpre adequadamente com a norma de
referéncia NBR IEC 60601-1/2022 Equipamento eletromédico
Controle e Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que, quando L / . KR Al
. RDC N o . o Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga basica e
195 Desenvolvimento 44 forem corretamente instalados e usados em condi¢des normais ou em condi¢do de N ~ MAIOR Eq
. 546/2021 L B . . - N ) desempenho essencial — Norma Colateral: Perturbagdes
de Projetos primeiro defeito, se eliminem os riscos de choques elétricos acidentais. - L ;
eletromagnéticas — Requisitos e ensaios ou normas de
referéncias da IN 116/2021-ANVISA.
Controle e Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de modo que os pacientes ~
196 Desenvolvimento RDC 45 ou operadores estejam protegidos de riscos mecénicos provenientes de, por exemplo, A empresa ngo cumpre adequadamente com normas de MAIOR Ei
X 546/2021 opera Lejam protegidos de rl P P " referéncias da IN 116/2021-ANVISA q
de Projetos resisténcia, estabilidade ou pegas moveis
Controle e Os terminais e conectores de produtos para salde para energia elétrica, hidraulica, A empresa ndo cumpre adequadamente com norma de
) RDC L P P 3 P 8! ! ’ referéncia ABNT NBR IEC 62366/2016 - Produtos para a salide
197 Desenvolvimento 48 pneumdtica ou gasosa que tenham que ser manipuladas pelo operador, devem ser s . N - MAIOR Ge;Eq
de Projetos Saez02s rojetados e fabricados de modo a reduzir ao minimo qualquer risco possivel — Aplicagio da engenharia de usabilidade a produtos para a
d proj qualq p : salde ou normas de referéncias da IN 116/2021-ANVISA
A empresa ndo cumpre adequadamente com a norma de
Controle e RDC O projeto e a fabricagdo dos produtos para saude destinados a fornecer energia ou referéncia NBR IEC 60601-1/2022 Equipamento eletromédico -
198 Desenvolvimento 546/2021 50 substancias ao paciente, devem ser concedidos de modo que o fluxo possa ser regulado Parte 1: Requisitos gerais para seguranga bdsica e MAIOR Ge;Eq

de Projetos

e mantido com precisdo suficiente para garantir a seguranga do paciente e do operador

desempenho essencial, e suas demais partes aplicaveis ou
normas de referéncias da IN 116/2021-ANVISA




Controle e

O projeto e a fabricagdo dos produtos para satde destinados a fornecer energia ou

A empresa ndo cumpre adequadamente com norma de

) RDC o N N referéncia ABNT NBR IEC 62366/2016 - Produtos para a sadde
199 Desenvolvimento 50 substancias ao paciente, devem ser concedidos de modo que o fluxo possa ser regulado L N - MAIOR Ge;Eq
) 546/2021 3 . . 3 ) — Aplicagdo da engenharia de usabilidade a produtos para a
de Projetos e mantido com precisdo suficiente para garantir a seguranca do paciente e do operador satde
A empresa ndo cumpre adequadamente com a norma de
Controle e RDC O produto para saude deve estar provido de meios que permitam impedir e/ou indicar referéncia NBR IEC 60601-1/2022 Equipamento eletromédico -
200 Desenvolvimento 546/2021 51 qualquer incorregdo no débito de energia ou substancia, quando dela puder se derivar Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica e MAIOR Eq
de Projetos algum perigo desempenho essencial ou normas de referéncias da IN
116/2021-ANVISA
Controle e A empresa ndo cumpre adequadamente com a norma de
201 Desenvolvimento RDC Os produtos para satde devem estar dotados de meios adequados para impedir a referéncia NBR IEC 60601-1/2022 Equipamento eletromédico - MAIOR E
de Projetos 546/2021 liberagdo acidental de niveis perigosos de energia e/ou de substancias Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica e G
d desempenho essencial, e suas demais partes aplicaveis
Controle e A empresa ndo cumpre adequadamente com norma de
. RDC Os produtos para satde devem estar dotados de meios adequados para impedir a referéncia ABNT NBR IEC 62366/2016 - Produtos para a sadde
202  Desenvolvimento 52 I . . . N . . 5 - MAIOR Eq
de Projetos 546/2021 liberagdo acidental de niveis perigosos de energia e/ou de substancias — Aplicagdo da engenharia de usabilidade a produtos para a
) satde
A fung&o dos controles e indicadores deverdo estar indicadas claramente nos produtos
Controle e para saude. A empresa ndo cumpre adequadamente com norma de
N RDC Pardgrafo Unico. No caso de um produto para saude estar acompanhado de instrugdes referéncia ABNT NBR IEC 62366/2016 - Produtos para a saude
203 Desenvolvimento 53 . o R X — . - MAIOR Ge;Eq;Sw
de Projetos 546/2021 necessarias para seu uso ou indicagdes de controle ou regulagem mediante um sistema — Aplicagdo da engenharia de usabilidade a produtos para a
d visual, tais informagdes devem ser compreensiveis para o operador, e se for o caso, satide ou normas de referéncias da IN 116/2021-ANVISA
para o paciente ou consumidor
A empresa ndo controla alteragdes de projeto,
Controle e AlteragBes de projeto. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos comprometendo as defini¢gdes de materiais e componentes,
. RDC para a identificagdo, documentagao, validagao, revisdo e aprovagao das alteragdes de especificagdes de produto, componentes, instalagdes fabris,
204  Desenvolvimento 60 . X [ N ) . . " X - MAIOR Ge
546/2021 projeto antes de sua implementagdo, incluindo uma avaliagdo dos riscos dentro do utilidades, controle ambiental, procedimentos, instrugdes de

de Projetos

processo de gerenciamento de riscos.

trabalho e registros do sistema
da qualidade, métodos de teste, etc;




Controle e

Alteragbes de projeto. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos

A empresa ndo controla alteragbes de projetos

N RDC para a identificagdo, documentacdo, validagdo, revisdo e aprovagdo das alteragdes de o i~ o Suspensdo de fabricagdo de  Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
205 Desenvolvimento 60 N N .. N L ) comprometendo a validagdo de processos, utilidades e CRITICA ) . ™ Ge
. 546/2021 projeto antes de sua implementagdo, incluindo uma avaliagdo dos riscos dentro do N linha(s) produtiva(s) produto(s) e/ou material(is)
de Projetos N . controle ambiental, entre outras
processo de gerenciamento de riscos.
AlteragBes de projeto. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos . R . "
Controle e . I ~ - . ~ ~ H4 necessidade de ajustes em procedimentos para a
. RDC para a identificagdo, documentagao, validagao, revisdo e aprovagdo das alteragdes de _ e « o o -
206 Desenvolvimento 60 N . . N . . identificagdo, documentagdo, validagdo, revisdo e aprovagdo MAIOR Ge
. 546/2021 projeto antes de sua implementagdo, incluindo uma avaliagdo dos riscos dentro do ~ . ) ~
de Projetos N : das alteragGes de projeto antes de sua implementagdo
processo de gerenciamento de riscos.
B L . N . . A empresa ndo mantém minimamente organizado o registro
Registro histérico de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter um registro ., B . N L
L . . L . . histérico de projeto, evidenciando-se objetivamente o .
Controle e histérico de projeto para cada produto. O registro histdrico de projeto devera conter . x A Suspensdo de 3
) RDC . N L . . comprometimento da demonstracdo de seguranca e eficacia . L . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
207 Desenvolvimento 61 ou fazer referéncia a todos os registros necessarios para demonstrar que o projeto foi o CRITICA fabricagdo/importagdo de o Recolhimento Ge
. 546/2021 N N - dos produtos, sendo ausente documentos criticos que se produto(s) e/ou material(is)
de Projetos desenvolvido de acordo com o plano de projeto aprovado e os requisitos deste . - x v produto
- relacionem aos requisitos da regulamentagdo sanitaria e
Regulamento Técnico .. L
normas técnicas aplicaveis
Registro histérico de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter um registro Ha necessidade de adequagdes pontuais no registro histérico
Controle e RDC histérico de projeto para cada produto. O registro historico de projeto devera conter de projeto em relagdo a referéncia aos registros necessarios
208 Desenvolvimento 546/2021 61 ou fazer referéncia a todos os registros necessarios para demonstrar que o projeto foi para demonstragdo de que o projeto foi desenvolvido de MAIOR Ge
de Projetos desenvolvido de acordo com o plano de projeto aprovado e os requisitos deste acordo com o plano de projeto aprovado e os requisitos
Regulamento Técnico técnico-regulatdrios aplicaveis
A empresa ndo possui registros mestres estabelecidos, ndo
havendo definicbes de materiais e componentes,
Cuilae RDC especificagdes de produto, componentes, instalagdes fabris,
209 Desenvolvimento 62 Cada fabricante deverd manter registros mestres dos produtos (RMP's). p © i " o o © g MAIOR Ge
. 546/2021 utilidades, controle ambiental, métodos de teste,
de Projetos A n
comprometendo a seguranga, eficicia ou qualidade dos
produtos.
Hé necessidade de ajustes no registro mestre do produto ou
Controle e RDC rocedimentos associados, entretanto, sem
210 Desenvolvimento 62 Cada fabricante devera manter registros mestres dos produtos (RMP's). P N . o - MAIOR Ge
546/2021 comprometimento da seguranca, eficacia ou qualidade dos

de Projetos

produtos.




Controle e

O RMP para cada tipo de produto deverd incluir ou fazer referéncia a seguinte A empresa ndo possui especificagdes do produto, incluindo os

. RDC informagdo: Especificagdes desenhos, respectivos desenhos, composi¢do, formulagdo,
211 Desenvolvimento 63-1 T - o e . I I X MAIOR Ge
de Projetos 546/2021 composicdo, formulagdo, especificagdes dos componentes, especificagdes do projeto especificagdes dos componentes, especificagdes do projeto do
d do software e seus cédigos fonte; software e seus cédigos fonte;
Controle e O RMP para cada tipo de produto deverd incluir ou fazer referéncia a seguinte A empresa ndo possui especificagdes do produto, incluindo os
212 Desenvolvimento RDC 63-1l informagdo: Especificagdes do processo de produgdo, incluindo especificagdes de respectivos desenhos, composicdo, formulagdo, MAIOR Ge
de Projetos 546/2021 infraestrutura, equipamentos, métodos e instru¢des de produgdo e especificagdes especificagdes dos componentes, especificagdes do projeto do
) ambientais de produgdo; software e seus codigos fonte;
Controle e O RMP para cada tipo de produto deverd incluir ou fazer referéncia a seguinte - " ———
. RDC ) o L . N . A empresa ndo possui especificagdes de embalagem e
213 Desenvolvimento 63-I1l informagdo: Especificagdes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos . o MAIOR Ge
. 546/2021 i~ rotulagem, métodos ou processos utilizados.
de Projetos utilizados;
Controle e O RMP para cada tipo de produto deverd incluir ou fazer referéncia a seguinte " « n "
3 RDC . ~ N . ~ . L A empresa generalizadamente ndo possui procedimentos de
214 Desenvolvimento 63-IV informagdo: Procedimentos de inspegdo e testes, com os respectivos critérios de . ~ N . _— MAIOR Ge
. 546/2021 L inspegdo e testes, com os respectivos critérios de aceitagdo.
de Projetos aceitagdo;
Controle e O RMP para cada tipo de produto deverd incluir ou fazer referéncia a seguinte - . p .
. RDC ) o . N . . ~ o empresa ndo possui métodos e procedimentos de
215 Desenvolvimento 63-V informagdo: Métodos e procedimentos de instalagdo, manutencdo e assisténcia . o ~ A . MAIOR Ge
. 546/2021 L instalagdo, manutengdo e assisténcia técnica.
de Projetos técnica.
Cada fabricante deve projetar, conduzir, controlar e monitorar todos os processos de
produgdo, a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas
especificagdes.
Controles e RDC Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controle de processo que A empresa ndo assegura objetivamente conformidade com as Suspensdo de Interdicio do(s) lote(s) do(s)
216 Processo de 665/2022 64;65 descrevam os controles de processo necessdrios para garantir conformidade as especificagBes criticas relacionadas a seguranga, eficicia ou CRITICA fabricagdo/importacdo de rodutgo(s) e/ou materiallis) Recolhimento Ge
Produgdo especificagdes do produto. qualidade dos produtos. produto P

Pardgrafo Unico. Os controles de processos devem ser estabelecidos em qualquer etapa
em que puder ocorrer desvio nas especificages do produto, como resultado do

processo de fabricagdo.




Controles e

Cada fabricante deve projetar, conduzir, controlar e monitorar todos os processos de

produgdo, a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas Os controles de processo ndo incluem as informagdes
especificagdes. necessdrias, tais como: instrugdes documentadas,
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controle de processo que procedimentos padrdes de operagdo e métodos que definam

RDC
217 Processo de 665/2022 64;65 descrevam os controles de processo necessarios para garantir conformidade as e controlem a forma de produgdo, instalagdo e manutencéo; MAIOR Ge
Produgdo especificagdes do produto. Monitoramento e controle dos parametros de processo;
Pardgrafo Unico. Os controles de processos devem ser estabelecidos em qualquer etapa Conformidade com normas técnicas, padrdes ou cédigos de
em que puder ocorrer desvio nas especificagdes do produto, como resultado do referéncia.
processo de fabricagdo.
N . A empresa generalizadamente ndo mantém instrugdes
Controles e Os controles de processo devem incluir: . . ~
RDC . ~ . ~ ~ . documentadas, procedimentos padrdes de operagdo e
218 Processo de 42 | - instrugdes documentadas, procedimentos padrdes de operagdo e métodos que ) . MAIOR Ge
. 665/2022 . Y . . métodos que definam e controlem a forma de produgdo,
Produgdo definam e controlem a forma de produgdo, instalagdo e manutengéo; . ~ ~
instalagdo e manutencdo.
Falhas na manutencdo de instrugdes documentadas,
Controles e RDC Os controles de processo devem incluir: procedimentos padrdes de operagdo e métodos que definam
219 Processo de 665/2022 66-1 | - instrugdes documentadas, procedimentos padrées de operacdo e métodos que e controlem a forma de produgdo, instalagdo e manutengdo MAIOR Ge
Produgéo definam e controlem a forma de produgéo, instalagdo e manutengdo; comprometem o di > as especificagdes criticas
relacionadas a seguranga, eficacia ou qualidade dos produtos.
Controles e s . : 5 :
RDC Os controles de processo deverdo incluir: A empresa generalizadamente ndo monitora nem controla os
220 Processo de 66-11 . . . MAIOR Ge
Producso 665/2022 Il - Monitoramento e controle dos pardmetros de processo; parametros de processo.
Falhas no monitoramento e controle dos parametros de .
Controles e P o . - a P Suspensdo de .
RDC Os controles de processo deverdo incluir: processo permitindo a liberagdo de produtos sem " Suspensdo de fabricagdo de L o Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
221 Processo de 66-11 3 . N N L L . N CRITICA ) . fabricagdo/importagdo de o Ge
Producio 665/2022 Il - Monitoramento e controle dos parametros de processo; atendimento as especificagdes criticas relacionadas a linha(s) produtiva(s) i produto(s) e/ou material(is)
5 seguranga, eficdcia ou qualidade dos produtos. P
Controles e - . Falhas no monitoramento e controle de parametros de
222 Processo de RbC 66-11 Os controles de processo deverdo incluir: rocesso comprometem o atendimento as especificagdes nao MAIOR Ge
665/2022 Il - Monitoramento e controle dos pardmetros de processo; p <

Produgdo

criticas.




223

Controles e
Processo de
Produgdo

RDC
665/2022

66-111

Os controles de processo deverdo incluir:
Il - Conformidade com normas técnicas, padrdes ou codigos de referéncia;

A empresa possui controle de processos de produgdo
dissonante com normas técnicas, padrdes ou codigos de
referéncia quando aplicaveis a seus produtos e processos
fabris tais como: Controle Ambiental: ISO 14644:2019 - Salas
limpas e ambientes controlados associados, quando se tratar
de produto estérii ou produto que propicie
crescimento/carreamento microbiolégico ou de particulas
vidveis indesejado, como os reagentes para kits diagndstico.

CRITICA

Suspensdo de fabricagdo de
linha(s) produtiva(s)

Suspensdo de
fabricagdo/importagdo de
produto

Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
produto(s) e/ou material(is)

224

Controles e
Processo de
Produgdo

RDC
665/2022

66-111

Os controles de processo deverdo incluir:
11l - Conformidade com normas técnicas, padrdes ou codigos de referéncia;

A empresa possui controle de processos de produgdo
dissonante com normas técnicas, padrdes ou cddigos de
referéncia quando aplicaveis a seus produtos e processos
fabris tais como: Requisitos aplicaveis de farmacopeias,
inclusive de sistemas de tratamento de dgua, quando a 4gua
obtida do processo de tratamento é utilizada na composicdo
do produto estéril ou possa contribuir com a carga
microbioldgica de produto que se pretende que seja estéril ou
tenha reduzida carga microbioldgica ao final do processo
fabril, como os reagentes de kits diagndstico

CRITICA

Suspensdo de fabricagdo de
linha(s) produtiva(s)

Suspensdo de
fabricagdo/importacdo de
produto

Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
produto(s) e/ou material(is)

Ge
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Controles e
Processo de
Produgdo

RDC
665/2022

66-111

Os controles de processo deverdo incluir:
Il - Conformidade com normas técnicas, padrdes ou cédigos de referéncia;

A empresa possui controle de processos de produgdo
dissonante com normas técnicas, padrdes ou cddigos de
referéncia quando aplicaveis a seus produtos e processos
fabris tais como: Processamento asséptico de produtos para
saude: ISO 13408:2006, quando o produto obtido ao final do
processo fabril é um produto asséptico;

*Gerenciamento de riscos: 1SO 14971:2020 - Produtos para
saude — Aplicagdo de gerenciamento de risco a produtos para
saude;

CRITICA

Suspensdo de fabricagdo de
linha(s) produtiva(s)

Suspensdo de
fabricagdo/importacdo de
produto

Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
produto(s) e/ou material(is)

Ge
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Controles e
Processo de
Produgdo

RDC
665/2022

66-111

Os controles de processo deverdo incluir:
11l - Conformidade com normas técnicas, padrdes ou codigos de referéncia;

A empresa possui controle de processos de produgdo
dissonante com normas técnicas, padrdes ou cddigos de
referéncia quando aplicaveis a seus produtos e processos
fabris tais como: Normas de especificagdes de materiais, p.ex.,
ASTMs.

CRITICA

Suspensdo de fabricagdo de
linha(s) produtiva(s)

Suspensdo de
fabricagdo/importacdo de
produto

Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
produto(s) e/ou material(is)

227

Controles e
Processo de
Produgdo

RDC
665/2022

66-111

Os controles de processo deverdo incluir:
Il - Conformidade com normas técnicas, padrdes ou codigos de referéncia;

A empresa possui controle de processos de produgdo
dissonante com normas técnicas, padrdes ou cddigos de
referéncia quando aplicaveis a seus produtos e processos
fabris tais como: Normas de produtos especificos, p.ex., NBR
1SO 14607/2020 - Implantes cirdrgicos ndo ativos - Implantes
mamdrios - Requisitos particulares, ABNT |EC/TR80002/2020 -
Software de produto para a sadde — Processo do ciclo de vida
do software, NBR ISO 14607/2020 - Implantes para cirurgia -
Produtos para a satde ativos implantdveis, entre outras;

CRITICA

Suspensdo de fabricagdo de
linha(s) produtiva(s)

Suspensdo de
fabricagdo/importacdo de
produto

Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
produto(s) e/ou material(is)

228

Controles e
Processo de
Produgdo

RDC
665/2022

66-111

Os controles de processo deverdo incluir:
11l - Conformidade com normas técnicas, padrdes ou cédigos de referéncia;

A empresa possui controle de processos de produgdo
dissonante com normas técnicas, padrdes ou cddigos de
referéncia quando aplicaveis a seus produtos e processos
fabris tais como: Normas de Testes Especificos, p.ex., NBR I1SO
10993/2013 - Avaliagdo bioldgica de produtos para a saude,
ABNT NBR IEC 60601/2016 - Equipamento eletromédico

Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial, entre outras;

CRITICA

Suspensdo de fabricagdo de
linha(s) produtiva(s)

Suspensdo de
fabricagdo/importacdo de
produto

Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
produto(s) e/ou material(is)




A empresa possui controle de processos de produgdo
dissonante com normas técnicas, padrdes ou codigos de

Controles e . . referéncia quando aplicaveis a seus produtos e processos ~ I Suspensado de 3
RDC Os controles de processo dever&o incluir: L o . o Suspensdo de fabricagdo de L . Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
229 Processo de 66-111 N — o o A . fabris tais como: Normas de processos especificos, tais como CRITICA ) . fabricagdo/importagdo de ™ Ge
N 665/2022 Il - Conformidade com normas técnicas, padrdes ou codigos de referéncia; I . linha(s) produtiva(s) produto(s) e/ou material(is)
Produgdo esterilizagdes (1SO 11135, 11137, etc), para produtos que sdo produto
comercializados de forma estéril, embalagem final de estéreis
(1SO 11607), entre outras;
Controles e A empresa possui controle de processos de produgdo
RDC Os controles de processo deverdo incluir: dissonante com normas técnicas, padrdes ou cddigos de
230 Processo de 66-lll . - - - . L o MAIOR Ge
Producio 665/2022 11l - Conformidade com normas técnicas, padrdes ou codigos de referéncia; referéncia quando aplicaveis a seus produtos e processos
< fabris tais como: Requisitos aplicaveis de farmacopeias.
A empresa ndo possui procedimento para controles de
Controles e liberagdo de inicio do processo, podendo implicar em mistura
RDC Os controles de processo deverdo incluir: de matérias-primas, componentes ou lotes, perda de
231 Processo de 66-IV 3 - ) ~ o ) i X MAIOR Ge
Producio 665/2022 IV - instrugdes para liberagdo de inicio de processo; rastr efou pr relacionados que podem
5 comprometer a seguranga, eficacia ou qualidade dos produtos
fabricados.
A empresa ndo registra adequadamente a liberagdo de inicio
Controles e do processo, podendo implicar em mistura de matérias-
RDC Os controles de processo deverdo incluir: . P P P -
232 Processo de 66-1V R ~ " ~ o primas, componentes ou lotes, perda de rastreabilidade e/ou MAIOR Ge
. 665/2022 IV - instrucdes para liberagdo de inicio de processo; N
Produgdo problemas relacionados que podem comprometer a
seguranga, eficdcia ou qualidade dos produtos fabricados.
As instalagdes da empresa devem ser adequadamente projetadas para:
Controls 1- il d do d B " 0 A
ontroies e RDC asseglljljar uxo adequaco de pessoas, - InstalagBes construidas de forma que permitam a entrada de
233 Processo de 67 Il - propiciar o desempenho de todas as operagdes; e N L MAIOR Ge
. 665/2022 B L . .. insetos e outros animais.
Produgdo IIl - prevenir trocas ou contaminagdo dos componentes, materiais de fabricagdo,
produtos intermediarios e acabados, e assegurar o correto manuseio desses materiais.
As instalagbes da empresa devem ser adequadamente projetadas para:
Controles e | - assegurar fluxo adequado de pessoas; Em areas fabris compartilhadas com diferentes produtos, a . — Suspensido de L
RDC g. . q P ~ - N P N P . - Suspensdo de fabricagdo de - P ) . Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
234 Processo de 67 II - propiciar o desempenho de todas as operagdes; e localizagdo dos equipamentos e/ou estagdes de trabalho ndo CRITICA . . fabricagdo/importacdo de i Ge
N 665/2022 R L L L T T linha(s) produtiva(s) produto(s) e/ou material(is)
Produggo Il - prevenir trocas ou contaminagdo dos componentes, materiais de fabricagdo, impede a contaminagdo cruzada ou possiveis misturas. produto

produtos intermediarios e acabados, e assegurar o correto manuseio desses materiais.




Controles e

As instalagdes da empresa devem ser adequadamente projetadas para:

Ha fluxo cruzado de materiais e pessoas em dreas
| - assegurar fluxo adequado de pessoas;

Suspensdo de

RDC . . intermediarias e dreas fabris, possibilitando trocas e o Suspensdo de fabricagdo de L . Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
235 Processo de 67 Il - propiciar o desempenho de todas as operagdes; e - . Ay CRITICA . . fabricagdo/importagdo de o Ge
N 665/2022 B L L . cor do de comp , materiais de fabricagdo, linha(s) produtiva(s) produto(s) e/ou material(is)
Produgdo IIl - prevenir trocas ou contaminagdo dos componentes, materiais de fabricagdo, . o produto
N L R _”_ " produtos intermediarios e acabado.
produtos intermedidrios e acabados, e assegurar o correto manuseio desses materiais.
A empresa ndo possui sistema de ar compativel com o
As instalagdes da empresa devem ser adequadamente projetadas para: produto fabricado ou dreas controladas que possam garantir
Controles e | - assegurar fluxo adequado de pessoas; e evitar a contaminagdo microbioldgica e de particulas ndo ~ N Suspensdo de
RDC - ~ o . - Suspensdo de fabricagéo de e ~ .
236 Processo de 665/2022 67 II - propiciar o desempenho de todas as operagdes; e vidveis quando se tratar de produto estéril ou produto que CRITICA linha(s) produtiva(s) fabricagdo/importacdo de Recolhimento Ge
Produgdo IIl - prevenir trocas ou contaminagdo dos componentes, materiais de fabricacdo, propicie crescimento/carreamento microbiolégico e de P produto
produtos intermediarios e acabados, e assegurar o correto manuseio desses materiais. particulas vidveis indesejado, como os reagentes para kits
diagnostico.
As instalagdes da empresa devem ser adequadamente projetadas para: . q = 3
A empresa ndo assegura instalagdes para a devida
Controles e | - assegurar fluxo adequado de pessoas; L -
RDC - o higieniza¢do e paramentagdo dos colaboradores antes que os
237 Processo de 67 Il - propiciar o desempenho de todas as operagdes; e . . . o MAIOR Ge
. 665/2022 B L . . . mesmos possam acessar as areas fabris, em situagdes em que
Produgdo IIl - prevenir trocas ou contaminagdo dos componentes, materiais de fabricagdo, , = .= " < A i
N L R _~_ " ahigieniza¢do e paramentacdo de colaboradores é necessaria.
produtos intermedidrios e acabados, e assegurar o correto manuseio desses materiais.
As instalagdes da empresa devem ser adequadamente projetadas para:
< P a proj P Ndo sdo tomadas precaugdes adequadas quando
Controles e | - assegurar fluxo adequado de pessoas; . .
RDC - - equipamentos, tais como forno ou autoclave, podem ser
238 Processo de 67 Il - propiciar o desempenho de todas as operagdes; e B . ) MAIOR Ge
. 665/2022 R R . . usados para mais de um produto, possibilitando, assim,
Produgdo Il - prevenir trocas ou contaminagdo dos componentes, materiais de fabricagdo, i N
. o . .. contaminagdo cruzada ou misturas.
produtos intermediarios e acabados, e assegurar o correto manuseio desses materiais.
Os produtos para satide devem ser projetados e fabricados de modo a que possam ser
usados de forma totalmente segura com materiais, substancias e gases com os quais
Controles e entrem em contato durante seu uso normal e em procedimentos habituais. Os produtos para satide ndo sdo projetados e fabricados de
RDC Pardgrafo Unico. No caso em que os produtos para saude se destinem a administragdo modo que possam ser usados de forma segura com materiais,
239 Processo de 16 . ~ X . . X MAIOR Es
Producio 546/2021 de medicamentos, estes produtos deverdo ser projetados e fabricados de forma substancias e gases com os quais entram em contato durante
5 compativel com os medicamentos de que tratam as disposi¢des e restricdes que regem seu uso normal e em procedimentos habituais.
tais produtos e seu uso deverd ajustar-se de modo permanente a finalidade a que
sejam destinados.
Controles e Os produtos para salde que devem ser esterilizados devem ser fabricados em - . . x . N Suspensdo de
RDC - . _Auséncia de area limpa na preparagéo e envase de produtos - Suspensdo de fabricagdo de L . .
240 Processo de 23 condigbes adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio e o N ~ - CRITICA " . fabricagdo/importagdo de Recolhimento Es
546/2021 com esterilizagdo final ou com filtragdo esterilizante. linha(s) produtiva(s)

Produgdo

ambiente.

produto




Controles e Os produtos para satide que devem ser esterilizados devem ser fabricados em A(s) drea(s) de produgdo ndo possuem sistema de tratamento - I Suspensado de 3
RDC L ) N N B . Suspensdo de fabricagdo de L . Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
241 Processo de 23 condigbes adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio de ar adequado aos produtos manipulados, seja por forca CRITICA . . fabricagdo/importagdo de o Es
N 546/2021 ) . P N linha(s) produtiva(s) produto(s) e/ou material(is)
Produgdo ambiente. normativa ou por especificagdes de projeto do produto. produto
A(s) drea(s) de produgdo ndo possuem sistema de tratamento
Controles e RDC Os produtos para saide que devem ser esterilizados devem ser fabricados em de ar que previna a contaminagdo do ambiente externo Suspenso de fabricacio de Suspensdo de
242 Processo de 546/2021 23 condigcdes adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio quando se tratar de planta que fabrica ou manipula produtos CRITICA Fl)inha(s) rodutivaisj fabricagdo/importacdo de Es
Produgdo ambiente. biolégicos ou com potencial para contaminar o ambiente P produto
externo.
Sistema de tratamento de ar (AVAC) ndo qualificados para os
Controles e Os produtos para satide que devem ser esterilizados devem ser fabricados em A .( ) N p i
RDC L ) . casos de produto estéril ou produto que propicie
243 Processo de 23 condi¢des adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio N N L . MAIOR Es
N 546/2021 N crescimento/carreamento microbiolégico e de particulas
Produgdo ambiente. . . q
inertes indesejado.
Numero insuficiente de amostras coletadas para
Controles e RDC Os produtos para saide que devem ser esterilizados devem ser fabricados em monitoramento ambiental ou métodos de amostragem
244 Processo de 546/2021 23 condigbes adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio inadequados, quando se tratar de produto estéril ou produto MAIOR Es
Produgdo ambiente. que propicie crescimento/carreamento  microbiolégico
indesejado
Sistema de tratamento de dgua ndo qualificado para os casos
Controles e Os produtos para satide que devem ser esterilizados devem ser fabricados em ) Arri 2 4 P p ~ N Suspensado de 3
RDC L . . em que a agua é utilizada em etapa fabril critica ou no preparo o Suspensdo de fabricagdo de L . Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
245 Processo de 23 condi¢des adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio L N . . CRITICA ) ) fabricagdo/importacdo de ™ Es
N 546/2021 N de produto estéril ou com biocarga e particulas inertes linha(s) produtiva(s) produto(s) e/ou material(is)
Produgdo ambiente. . produto
reduzida
Evidéncia de contaminagdo do ambiente produtivo por ar ndo
Controles e Os produtos para satude que devem ser esterilizados devem ser fabricados em tratado (ex.: sistema de tratamento de ar inadequado ou mau ~ N Suspensdo de e
RDC o . . . - - Suspensdo de fabricagdo de o N Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
246 Processo de 23 condigbes adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio funcionamento), quando se tratar de produto estéril ou CRITICA N N fabricagdo/importacdo de e Es
N 546/2021 B . . linha(s) produtiva(s) produto(s) e/ou material(is)
Produggo ambiente. produto que propicie crescimento/carreamento produto

microbioldgico ou de particulas inertes indesejado




Controles e

Os produtos para satide que devem ser esterilizados devem ser fabricados em

Equipamentos e instalagdes ndo concebidos ou mantidos de
forma a minimizar a contaminagdo e/ou geracdo de particulas

RDC
247 Processo de 546/2021 23 condigbes adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio quando se tratar de produto estéril ou produto que propicie MAIOR Es
Produgdo ambiente. crescimento/carreamento microbiolégico ou de particulas
inertes indesejado
. i~ . Auséncia de controles ambientais (sala limpa) ou ndo .
Controles e Os produtos para saide que devem ser esterilizados devem ser fabricados em o a " . . o ~ N Suspensdo de
RDC - . __realizagdo de monitoramento de microrganismos vidveis - Suspensdo de fabricagdo de L . .
248 Processo de 23 condigbes adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio . CRITICA " . fabricagdo/importagdo de Recolhimento Es
N 546/2021 B durante o envase de produtos assépticos, quando o produto linha(s) produtiva(s)
Produgdo ambiente. N . . i produto
fabricado é submetido ao envase asséptico
Auséncia de monitoramento periddico de biocarga quando o
Controles e Os produtos para satide que devem ser esterilizados devem ser fabricados em . . p R E P
RDC . ) . produto fabricado é submetido a processo de esterilizagdo
249 Processo de 23 condi¢des adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio _ N L B . MAIOR Es
N 546/2021 N final ou ter uma carga microbiolégica abaixo da definida no
Produgdo ambiente. S ;
produto ao final do processo fabril
Controles e Os produtos para salde que devem ser esterilizados devem ser fabricados em _ . . < "
RDC - . __ Préticas de paramentagdo inadequadas para éreas limpas e
250 Processo de 23 condigbes adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio . MAIOR Es
N 546/2021 N assépticas.
Produgdo ambiente.
Auséncia de teste de promogdo de crescimento de meio
Controles e RDC Os produtos para satide que devem ser esterilizados devem ser fabricados em microbioldgico ou condugdo de teste de forma inadequada
251 Processo de 546/2021 23 condigbes adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio quando se tratar de produto estéril ou produto que propicie MAIOR Es
Produgdo ambiente. crescimento/carreamento microbiolégico indesejado, como os
reagentes para kits diagndstico.
, " . Amostras para testes microbioldgicos coletadas em nimero
Controles e Os produtos para saide que devem ser esterilizados devem ser fabricados em . . ~ .
RDC - . __insuficiente ou ndo representativas de todas as etapas de
252 Processo de 23 condigbes adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio ~ - MAIOR Es
Producio 546/2021 ambiente produgdo quando se tratar de produto estéril ou produto que

propicie crescimento/carreamento microbiolégico indesejado.




Controle inadequado ou ndo demonstragdo do numero

Controles e Os produtos para satide que devem ser esterilizados devem ser fabricados em p " P
RDC - X _ maximo de pessoas presentes em areas limpas ou assépticas
253 Processo de 23 condi¢des adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio - L MAIOR Es
. 546/2021 3 quando se tratar de produto estéril ou produto que propicie
Produgdo ambiente. ) . Voo i q
crescimento/carreamento microbioldgico indesejado.
Cada fabricante deve prover condigdes ambientais adequadas as operagdes de A empresa ndo possui instalagdes e equipamentos que
Controles e produgdo, de forma a prevenir a contaminagdo ou outros efeitos adversos sobre o possam prover as condi¢gdes ambientais adequadas
RDC produto. necessdrias ao processo de fabricagdo dos produtos, seja por
254 Processo de 68 . - ) . . . N e N MAIOR Ge;Es
Producio 665/2022 Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput deste artigo, o correto funcionamento for¢a normativa ou por especificagdes de projeto do produto
< dos sistemas de controles ambientais estabelecidos deve ser monitorado, mantendo-se (p.ex., salas limpas, sistema de dissipagdo de descargas
os registros correspondentes. eletrostaticas, freezeres, geladeiras, cdmaras frias, etc
A empresa ndo monitora e registra adequadamente o
5 ~ funcionamento dos equipamentos e instalagdes referentes
Cada fabricante deve prover condi¢des ambientais adequadas as operagbes de B q.p N s
o . L B aos controles ambientais, p.ex., salas limpas conforme ISO
produgdo, de forma a prevenir a contaminagdo ou outros efeitos adversos sobre o L . .
Controles e RDC roduto 14644 e normas aplicéveis, sistema de dissipagdo de
255 Processo de 68 o . . . . . descargas eletrostaticas, freezeres, geladeiras, camaras frias, MAIOR Ge;Es
N 665/2022 Pardgrafo Gnico. Para fins do disposto no caput deste artigo, o correto funcionamento ..
Produgdo . 0 . . ) etc), quando se tratar de produto estéril ou produto que
dos sistemas de controles ambientais estabelecidos deve ser monitorado, mantendo-se L . N L B
N propicie crescimento/carreamento microbiolégico indesejado
0os registros correspondentes. . n L -
ou, ainda, para dispositivos com componentes sensiveis do
ponto de vista eletrostatico
Cada fabricante deve prover condigdes ambientais adequadas as operagdes de
produgdo, de forma a prevenir a contaminagdo ou outros efeitos adversos sobre o . - . R N -
Controles e RDC roduto N&do garantir condigdes ambientais adequadas as operagbes
256 Processo de 68 P . S " " . . de produgdo, de forma a prevenir a contaminagdo ou outros MAIOR Ge;Es
. 665/2022 Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput deste artigo, o correto funcionamento N
Produgdo s . . : . efeitos adversos sobre o produto
dos sistemas de controles ambientais estabelecidos deve ser monitorado, mantendo-se
os registros correspondentes.
Auséncia de filtros adequados para eliminar os contaminantes
Cada fabricante deve prover condi¢des ambientais adequadas as operagbes de transportados pelo ar que podem ter sido gerados durante
produgdo, de forma a prevenir a contaminagcdo ou outros efeitos adversos sobre o etapas de producdo/embalagem primaria ou que sejam .
Controles e . - i ~ N Suspensado de _
RDC produto. provenientes do ar de renovagdo (contaminantes o Suspensdo de fabricagdo de L . Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
257 Processo de 68 . L " " . . N B CRITICA N ) fabricagdo/importacdo de o Ge;Es
Producio 665/2022 Pardgrafo dnico. Para fins do disposto no caput deste artigo, o correto funcionamento provenientes do ambiente externo), quando se tratar de linha(s) produtiva(s) i produto(s) e/ou material(is)
5 dos sistemas de controles ambientais estabelecidos deve ser monitorado, mantendo-se produto estéril ou produto que propicie P
0os registros correspondentes. crescimento/carreamento microbiolégico ou de particulas
inertes indesejado
Cada fabricante deve prover condigdes ambientais adequadas as operagdes de
« P . N L. q B perag Mau funcionamento generalizado do(s) sistema(s) de
produgdo, de forma a prevenir a contaminagdo ou outros efeitos adversos sobre o L A L .
Controles e ventilagdo com evidéncias de contaminagdo cruzada ~ N Suspensdo de e
RDC produto. ! L - Suspensdo de fabricagdo de o ~ Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
258 Processo de 68 . L " : . . generalizada quando se tratar de produto estéril ou produto CRITICA . . fabricagdo/importacdo de i Ge;Es
N 665/2022 Paragrafo dnico. Para fins do disposto no caput deste artigo, o correto funcionamento o N 5 L linha(s) produtiva(s) produto(s) e/ou material(is)
Produgdo que propicie crescimento/carreamento microbioldgico ou de produto

dos sistemas de controles ambientais estabelecidos deve ser monitorado, mantendo-se
os registros correspondentes.

particulas inertes indesejado




Controles e

Cada fabricante deve prover condi¢des ambientais adequadas as operagbes de

. . L. B Mau funcionamento do sistema de ventilagio que pode
produgdo, de forma a prevenir a contaminagdo ou outros efeitos adversos sobre o

resultar em possivel contaminagdo cruzada localizada ou

RDC roduto.
259 Processo de 68 i . L . B . . ocasional, quando se tratar de produto estéril ou produto que MAIOR Ge;Es
N 665/2022 Pardgrafo Gnico. Para fins do disposto no caput deste artigo, o correto funcionamento L N ) L
Produgdo . 0 . . ) propicie crescimento/carreamento microbiolégico ou de
dos sistemas de controles ambientais estabelecidos deve ser monitorado, mantendo-se B N ) N
. particulas inertes indesejado
0os registros correspondentes.
Cada fabricante deve prover condigdes ambientais adequadas as operagdes de
produgdo, de forma a prevenir a contaminagdo ou outros efeitos adversos sobre o . R o
Controles e RDC roduto Temperatura, umidade e sistema de dissipagdo de cargas
260 Processo de 68 P . S " " . . eletrostaticas ndo controladas ou monitoradas, quando MAIOR Ge;Es
. 665/2022 Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput deste artigo, o correto funcionamento L
Produggo ! o . . necessario
dos sistemas de controles ambientais estabelecidos deve ser monitorado, mantendo-se
os registros correspondentes.
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de limpeza e sanitizagdo
Controles e RDC adequados, bem como uma programagdo que satisfaca as exigéncias das A empresa ndo estabelece programas de sanitizagio e
261 Processo de 665/2022 69 especificagdes do processo de fabricagdo. desinfeccdo de areas fabris, especialmente de ambientes MAIOR Ge;jEs
Produgéo Parégrafo Unico. Cada fabricante deve assegurar que o pessoal envolvido compreenda controlados.
os procedimentos de limpeza e sanitizag&o.
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de limpeza e sanitizagdo . "
. A B A empresa ndo estabelecer e/ou manter procedimentos de
Controles e adequados, bem como uma programagdo que satisfaga as exigéncias das A
RDC o s limpeza e sanitizagdo adequados, bem como uma
262 Processo de 69 especificagdes do processo de fabricagdo. « N Lo I MAIOR Ge;Es
N 665/2022 . L N . programagdo que satisfaga as exigéncias das especificagdes do
Produgdo Paragrafo unico. Cada fabricante deve assegurar que o pessoal envolvido compreenda —
. . I processo de fabricagdo
os procedimentos de limpeza e sanitizagdo.
Cada fabricante deve assegurar que o pessoal que esteja em contato com o produto ou
com seu i esteja limpo, avel e vestido ad d para a atividade a o -
A empresa ndo assegura que operadores de produgdo,
ser desempenhada. . . ~ .
Controles e . A - . particularmente os de salas limpas e de produgdo de estéreis,
RDC Qualquer pessoa que, por meio de exame médico ou por observagdo de supervisores, B N L B
263 Processo de 70;71 - . estejam limpos, saudaveis e vestidos adequadamente de MAIOR Ge
. 665/2022 aparente estar em uma condigdo de saide que possa afetar o produto, deve ser PR ) e
Produgdo ~ p o o 0 . acordo com a classificagdo do ambiente qualificado e para a
afastada das operagdes até que a condigdo de satde seja considerada adequada. L
a P . . N atividade a ser desempenhada
Paragrafo Unico. O pessoal deve ser instruido para que reporte aos supervisores
quando estiver em condigdo de satide que possa afetar o produto.
Cada fabricante deve assegurar que o pessoal que esteja em contato com o produto ou
com seu ambiente esteja limpo, saudével e vestido adequadamente para a atividade a
Controles e ser desempenhada. A empresa ndo assegura que qualquer pessoa que, através de
264 Processo de RDC 7071 Qualquer pessoa que, por meio de exame médico ou por observagdo de supervisores, exame médico ou por observacdo de supervisores, aparente MAIOR Ge
Producio 665/2022 ’ aparente estar em uma condi¢do de salde que possa afetar o produto, deve ser estar numa condi¢do de saide que possa afetar o produto,

afastada das operagdes até que a condigdo de saude seja considerada adequada. seja imediatamente afastada das operagdes
Paragrafo dnico. O pessoal deve ser instruido para que reporte aos supervisores
quando estiver em condigdo de satde que possa afetar o produto.




Cada fabricante deve assegurar que o pessoal que esteja em contato com o produto ou

com seu i esteja limpo, avel e vestido d para a atividade a
Controles e ser desempenhada. Ha evidéncias de operadores ndo higienizados
265 Processo de RDC 7071 Qualquer pessoa que, por meio de exame médico ou por observagdo de supervisores, adequadamente ou devidamente paramentados ou saudaveis MAIOR Ge
Producio 665/2022 ! aparente estar em uma condigdo de salide que possa afetar o produto, deve ser dentro da drea fabril quando a higienizagdo e paramentagdo
5 afastada das operagdes até que a condigdo de satde seja considerada adequada. sdo necessarios ao produto fabricado
Pardgrafo Unico. O pessoal deve ser instruido para que reporte aos supervisores
quando estiver em condi¢do de satide que possa afetar o produto.
Cada fabricante deve assegurar que o pessoal que esteja em contato com o produto ou
com seu ambiente esteja limpo, saudavel e vestido adequadamente para a atividade a
Controles e ser desempenhada. A empresa ndo descreve em procedimento quais as situagdes
RDC Qualquer pessoa que, por meio de exame médico ou por observagdo de supervisores, em que o colaborador deve reportar ao supervisor imediato
266 Processo de 70;71 - . . I OUTRAS Ge
Producio 665/2022 aparente estar em uma condi¢do de salde que possa afetar o produto, deve ser sobre seu estado de salide ou sobre as situagdes em que o
< afastada das operagdes até que a condigdo de saude seja considerada adequada. colaborador deve ser afastado
Paragrafo dnico. O pessoal deve ser instruido para que reporte aos supervisores
quando estiver em condigdo de satde que possa afetar o produto.
Cada fabricante deve assegurar que o pessoal que esteja em contato com o produto ou
com seu i esteja limpo, avel e vestido ad d para a atividade a o L - .
A empresa ndo possui instrugdes claras na drea de
ser desempenhada. L ~
Controles e . A - . higienizagdo e paramentagao de forma que os colaboradores
RDC Qualquer pessoa que, por meio de exame médico ou por observagdo de supervisores, . N J N R
267 Processo de 70;71 - . sejam adeqt orientados sobre tais OUTRAS Ge
N 665/2022 aparente estar em uma condigdo de salide que possa afetar o produto, deve ser _ L . o
Produgdo ~ p o o 0 . atividades, quando a higienizacdo e paramentagao é aplicavel
afastada das operagdes até que a condigdo de satde seja considerada adequada. 20 produto fabricado
Pardgrafo Unico. O pessoal deve ser instruido para que reporte aos supervisores b
quando estiver em condi¢do de salde que possa afetar o produto.
Controles e o Ha evidéncias de consumo de alimentos e bebidas em
RDC Cada fabricante deve limitar o consumo de alimentos e bebidas a locais especificos de ) N . . e
268 Processo de 72 ~ . ~ ambiente ndo restrito a locais especificos e que afetem as MAIOR Ge
. 665/2022 forma a ndo afetar as areas de produgdo. . .
Produgdo areas de produgdo.
Controles e . - i . . . A empresa n3o descreve em procedimento que o consumo de
RDC Cada fabricante deve limitar o consumo de alimentos e bebidas a locais especificos de . ) N B . o -
269 Processo de 72 . . o alimentos e bebidas seja restrito a locais especificos que ndo OUTRAS Ge
N 665/2022 forma a ndo afetar as dreas de produgdo. . .
Produgdo afetem as dreas de produgdo.
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para evitar a contaminagdo . N N
. . N . L Ha evidéncia de contaminagdo de equipamentos,
de equipamentos, componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios e . -
- ) X - . . ) componentes, materiais  de  fabricagdo,  produtos
Controles e acabados por materiais de limpeza e desinfecgdo, incluindo substancias perigosas ou . L L. | N e = I
RDC . T intermedidrios ou acabados por materiais oriundos advindos - Interdigdo do(s) lote(s) do(s) Suspensdo de fabricagdo de .
270 Processo de 73;74  contaminantes gerados pelo processo de fabricagdo. ) I " ! CRITICA o N N Recolhimento Ge;Es
N 665/2022 3 . de processo de limpeza, desinfec¢do, ou do processo fabril, produto(s) e/ou material(is) linha(s) produtiva(s)
Produgdo Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e deve ser garantido que,

como graxa, Oleo, ferrugem e particulas proveniente de

sempre que forem utilizados agentes quimicos, esses agentes ndo afetem a qualidade .
equipamentos

do produto.




Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para evitar a contaminagdo
de equipamentos, componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios e

Ha evidéncia de contaminagdo de equipamentos,
componentes, materiais de  fabricagdo, produtos
intermediarios ou acabados por materiais oriundos advindos

Controles e acabados por materiais de limpeza e desinfecgdo, incluindo substancias perigosas ou N ) < ! 3
RDC N o de processo de limpeza, desinfec¢do, ou do processo fabril, o Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
271 Processo de 73;74  contaminantes gerados pelo processo de fabricagdo. . . N CRITICA o Recolhimento Ge;Es
N 665/2022 ) . como graxa, 6leo, ferrugem e particulas proveniente de produto(s) e/ou material(is)
Produgdo Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e deve ser garantido que, . PR I 0
. . - N equipamentos e, além disso, a contaminagdo produziu ou leva
sempre que forem utilizados agentes quimicos, esses agentes ndo afetem a qualidade . L N .
a um risco significativo de produzir um produto nocivo para o
do produto. .
paciente.
. . ) .. Ha evidéncia de contaminagdo de equipamentos,
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para evitar a contaminagdo . -
. L. . . L, componentes, materiais de fabricagdo, produtos
de equipamentos, componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermedidrios e . L .
. N . . . . N intermediarios ou acabados por materiais oriundos advindos
Controles e acabados por materiais de limpeza e desinfecgdo, incluindo substancias perigosas ou . . ~ :
RDC . T de processo de limpeza, desinfecgdo, ou do processo fabril,
272 Processo de 73;74  contaminantes gerados pelo processo de fabricagdo. . B N MAIOR Ge;Es
. 665/2022 A . como graxa, Oleo, ferrugem e particulas proveniente de
Produgdo Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e deve ser garantido que, . R N ) « .
- . < . equipamentos. A contaminagdo evidenciada ndo produziu
sempre que forem utilizados agentes quimicos, esses agentes ndo afetem a qualidade . L .
nem leva a um risco significativo de produzir um produto
do produto. . .
nocivo para o paciente.
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para evitar a contaminagdo
de equipamentos, componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios e
Controles e acabados por materiais de limpeza e desinfecgdo, incluindo substancias perigosas ou .
RDC ) P P R < o perig Auséncia de procedimento ou execugdo inadequada do
273 Processo de 73;74  contaminantes gerados pelo processo de fabricagdo. P N ~ MAIOR Ge;Es
. 665/2022 ) . controle de pragas sem evidéncia de infestagdo
Produgdo Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e deve ser garantido que,
sempre que forem utilizados agentes quimicos, esses agentes ndo afetem a qualidade
do produto.
Controles e R " . H4 evidéncias de ndo realizagdo de rotina de descarte de
RDC O tratamento e destinagdo do lixo, efluentes quimicos e subprodutos deve ocorrer de .
274 Processo de 75 . . o residuos gerados conforme estabelecido no PGRSS do MAIOR Ge
N 665/2022 acordo com as legislagdes vigentes aplicdveis. N
Produgdo estabelecimento
Controles e P ., - % oo Frmr P oo n
275 Processo de RDC 75 O tratamento e destinagdo do lixo, efluentes quimicos e subprodutos deve ocorrer de Ha evidéncias de auséncia de tratamento e destinacdo do lixo, MAIOR Ge
Producio 665/2022 acordo com as legislagGes vigentes aplicaveis. efluentes quimicos e subprodutos
Controles e A empresa ndo possui procedimento para descarte de
RDC O tratamento e destinagdo do lixo, efluentes quimicos e subprodutos deve ocorrer de =, P P P L P N
276 Processo de 75 . . o residuos gerados, tratamento e destinagdo do lixo, efluentes MAIOR Ge
. 665/2022 acordo com as legislagdes vigentes aplicdveis. L
Produgdo quimicos e subprodutos




Suspensdo de

Controles e A . N&o assegurar o atendimento das normas de seguranca
RDC Normas de seguranca biolégica devem ser observadas nos casos em que houver risco ., N ) . n o -
277 Processo de 7 L biolégica para empresas cujo produto final seja um produto CRITICA fabricagdo/importacdo de Ge
. 665/2022 biolégico L
Produgdo bioldgico produto
. . R L ) . Ndo assegurar o cumprimento as normas aplicaveis
Controles e Cada fabricante deve assegurar o cumprimento as normas aplicaveis relacionadas a . R . . .
RDC . N . . I relacionadas a saude dos trabalhadores, incluindo o uso de
278 Processo de 77 saude dos trabalhadores, incluindo o uso de equipamentos de protegdo individual, que ) PR i MAIOR Ge
. 665/2022 ) L . equipamentos de protecdo individual pelos mesmos, que seja
Produgdo sejam compativeis com os processos de trabalho realizados . "
compativel com os processos de trabalho realizados
Controles e Cada fabricante deve assegurar que todos os equipamentos utilizados no processo de X
RDC L N 8! q q p P 3 Evidéncia(s) de equipamento(s) operando fora da(s)
279 Processo de 78 fabricagdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, e a . N MAIOR Ge
N 665/2022 © ) " . N N especificagdo(des) para o qual foi projetado.
Produgéo construidos e instalados para facilitar a manutencéo, os ajustes, a limpeza e o uso.
N . . Evidéncias de equipamentos utilizados no processo de
Controles e Cada fabricante deve assegurar que todos os equipamentos utilizados no processo de o a .
RDC I . . ) fabricagdo ndo adequados ao uso pretendido e corretamente
280 Processo de 78 fabricagdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, . . . . MAIOR Ge
. 665/2022 8 A - N N N projetados, construidos e instalados para facilitar a
Produgdo construidos e instalados para facilitar a manutencdo, os ajustes, a limpeza e o uso. s . N
manutencdo, ajustes, limpeza e uso.
Controles e Cada fabricante deve assegurar que todos os equipamentos utilizados no processo de Equipamentos utilizados em processos de esterilizagdo ndo ~ I
RDC L ) ) R o . n Suspensdo de fabricagdo de
281 Processo de 78 fabricagdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, qualificados ou operados em desacordo com os ciclos CRITICA . . Ge
. 665/2022 B ; " ~ . . e linha(s) produtiva(s)
Produgdo construidos e instalados para facilitar a manutencao, os ajustes, a limpeza e o uso. qualificados.
N . . Equipamentos ou sistemas informatizados ndo qualificados
Controles e Cada fabricante deve assegurar que todos os equipamentos utilizados no processo de s -
RDC I . . ) utilizados em etapas criticas de fabricagdo, embalagem,
282 Processo de 78 fabricagdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, . ) MAIOR Ge
. 665/2022 8 A - N N N rotulagem ou em ensaios de controle da qualidade e controle
Produgdo construidos e instalados para facilitar a manutencdo, os ajustes, a limpeza e o uso.

em processo.




Controles e Cada fabricante deve assegurar que todos os equipamentos utilizados no processo de . ~ . .
RDC L ) ) R Reparos ou instalagdes de equipamentos realizadas de
283 Processo de 78 fabricagdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, o N N OUTRAS Ge
N 665/2022 ) ; -~ . N . maneira improvisada e inadequada
Produgéo construidos e instalados para facilitar a manutencéo, os ajustes, a limpeza e o uso.
Controles e RDC Cada fabricante deve assegurar que todos os equipamentos utilizados no processo de Equipamento defeituoso ou fora de uso ndo removido do
284 Processo de 665/2022 78 fabricagdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, ambiente produtivo, ndo identificado ou indevidamente MAIOR Ge
Produgdo construidos e instalados para facilitar a manutencdo, os ajustes, a limpeza e o uso. identificado
Controles e Cada fabricante deve assegurar que todos os equipamentos utilizados no processo de . - P
RDC L ) ) R Equipamentos utilizados em processos de esterilizagdo
285 Processo de 78 fabricagdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, o . . L MAIOR Ge
N 665/2022 . . o ~ . . qualificados de forma inadequada ou insuficiente
Produgdo construidos e instalados para facilitar a manutencao, os ajustes, a limpeza e o uso.
N . . Equipamentos ou sistemas informatizados utilizados em
Controles e Cada fabricante deve assegurar que todos os equipamentos utilizados no processo de o N
RDC I . . ) etapas criticas de fabricagdo, embalagem, rotulagem ou em
286 Processo de 78 fabricagdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, . . MAIOR Ge
. 665/2022 8 A - N N N ensaios de controle da qualidade e controle em processo
Produgdo construidos e instalados para facilitar a manutencdo, os ajustes, a limpeza e o uso. o . - .
qualificados de forma insuficiente ou inadequada
Equipamentos ou sistemas informatizados utilizados em
Controles e RDC Cada fabricante deve assegurar que todos os equipamentos utilizados no processo de etapas ndo criticas de fabricagdo, embalagem, rotulagem ou
287 Processo de 665/2022 78 fabricagdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, em ensaios de controle da qualidade e controle em processo OUTRAS Ge
Produgdo construidos e instalados para facilitar a manutencao, os ajustes, a limpeza e o uso. ndo qualificados ou qualificados de forma insuficiente ou
inadequada
Cada fabricante deve estabelecer e manter um programa para manutengdo, ajustes e,
quando necessério, limpeza do equipamento, para garantir que todas as especificagdes
Controles e de fabricagdo sejam alcangadas. . . N . .
RDC Evidéncias de equipamentos criticos sem a devida
288 Processo de 79;80  Pardgrafo unico. O programa de manutengdo deve estar em local de facil acesso ao . quip: . MAIOR Ge
. 665/2022 . . manutengdo, ajustes ou limpeza
Produgdo pessoal encarregado da manutengdo e do uso do equipamento.

As atividades de manutengdo devem ser registradas, com a data de realizagdo e a
identificagdo das pessoas encarregadas.




Controles e

Cada fabricante deve estabelecer e manter um programa para manutengdo, ajustes e,
quando necessario, limpeza do equipamento, para garantir que todas as especificagdes
de fabricagdo sejam alcangadas.

RDC Auséncia de programa ou de registros de manutengdo
289 Processo de 79;80  Pardgrafo unico. O programa de manuten¢do deve estar em local de facil acesso ao N P! .g N 8 m < MAIOR Ge
. 665/2022 o . preventiva ou de limpeza de equipamentos criticos
Produgdo pessoal encarregado da manutencdo e do uso do equipamento.
As atividades de manutenc¢do devem ser registradas, com a data de realizacdo e a
identificagdo das pessoas encarregadas.
Cada fabricante deve estabelecer e manter um programa para manutengdo, ajustes e,
quando necessério, limpeza do equipamento, para garantir que todas as especificagdes
Controles e RDC de fabricagio sejam alcangadas. Programa de manutengdo ndo disponivel ao pessoal
290 Processo de 79;80  Pardgrafo unico. O programa de manutengdo deve estar em local de facil acesso ao 8 N . P ) P MAIOR Ge
. 665/2022 . . encarregado pela manutengdo ou uso do equipamento
Produgdo pessoal encarregado da manutengdo e do uso do equipamento.
As atividades de manutengdo devem ser registradas, com a data de realizagdo e a
identificagdo das pessoas encarregadas.
Cada fabricante deve estabelecer e manter um programa para manutengdo, ajustes e,
quando necessario, limpeza do equipamento, para garantir que todas as especificagdes
Controles e de fabricagdo sejam alcangadas. - . & a4 o q
RDC . c, N ) < . L Evidéncias de equipamentos ndo cri ticos sem a devida
291 Processo de 79;80  Pardgrafo unico. O programa de manuten¢do deve estar em local de facil acesso ao ~ . . OUTRAS Ge
. 665/2022 . . manutencao, ajustes ou limpeza
Produgdo pessoal encarregado da manutencdo e do uso do equipamento.
As atividades de manuten¢do devem ser registradas, com a data de realizacdo e a
identificagdo das pessoas encarregadas.
Cada fabricante deve estabelecer e manter um programa para manutengdo, ajustes e,
quando necessério, limpeza do equipamento, para garantir que todas as especificagdes
Controles e de fabricagdo sejam alcangadas. . N
RDC Auséncia de programa ou de registros de manutengdo
292 Processo de 79;80  Pardgrafo unico. O programa de manutengdo deve estar em local de facil acesso ao ) P ,g N 8 . < OUTRAS Ge
. 665/2022 . . preventiva ou de limpeza de equipamentos ndo criticos
Produgdo pessoal encarregado da manutengdo e do uso do equipamento.
As atividades de manutengdo devem ser registradas, com a data de realizagdo e a
identificagdo das pessoas encarregadas.
Cada fabricante deve assegurar que quaisquer tolerancias aceitaveis ou limitagdes - L T . ~ o
Controles e . a , Iy . ) Tolerancias aceitdveis ou limitagdes inerentes ndo estdo
RDC inerentes sejam afixadas em local visivel ou perto do equipamento que necessite de _ o B )
293 Processo de 81 . A . " . - afixadas em local visivel, perto do equipamento ou facilmente MAIOR Ge
. 665/2022 ajustes periddicos, ou estejam facilmente disponiveis ao pessoal encarregado desses . ) ) e
Produgdo " disponivel aos encarregados destes ajustes periddicos
ajustes
O fabricante ndo assegura que contaminantes relacionados a
materiais de fabricagdo sejam removidos do produto ou
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para o uso e a remogdo de limitados a uma quantidade especificada que ndo afete .
Controles e - L - o . " - Suspensdo de -
RDC materiais de fabricagdo, para garantir que estes materiais sejam removidos do produto adversamente a qualidade do produto (p.ex., residuais de - o ~ Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
294 Processo de 82 L N . " ~ . s . N . . " CRITICA fabricagdo/importacdo de i Recolhimento Ge
Producio 665/2022 ou limitados a uma quantidade especificada que ndo afete adversamente a qualidade 6xido de etileno, etilenocloridrina e etilenoglicol em processos produto produto(s) e/ou material(is)

do produto de esterilizagdo, residuais de sanitizantes, materiais
intermedidrios indesejaveis em produtos finais, processos de
lavagem com solugdes diversas, etc).




Ha evidéncia de que os materiais de origem animal utilizados

Controles e RDC Os tecidos de origem animal devem proceder de animais que tenham sido submetidos como insumo dos produtos acabados sdo adquiridos de
295 Processo de 546/2021 18 a controles e acompanhamento veterinario adequados, em fungdo do uso a que se fornecedores que ndo asseguram o acompanhamento MAIOR Ge
Produgdo destinam estes tecidos veterinario adequado ou sem os certificados sanitarios
necessarios, inclusive dos tecidos adquiridos
Os tecidos, células e substancias de origem animal utilizados
na fabricagdo ou em etapa critica do processo fabril ndo séo
Controles e . . A . . 5 : .
296 Processo de RDC 19 Os tecidos, células e substancias de origem animal serdo transformados, conservados, mantidos conservados ou manipulados de forma que MAIOR Ge
Producio 546/2021 analisados e manipulados de forma que oferegam as maximas garantias de seguranga. oferecam as maximas garantias de seguranca pela empresa,
< em casos em que o produto final é resultado desses tecidos,
células e substancias de origem animal
Ha evidéncia da ndo utilizagdo de métodos reconhecidos de
Controles e RDC Devem ser utilizados métodos reconhecidos de eliminagdo ou inativagdo viral durante o eliminagdo ou inativagdo viral durante o processo de Suspensdo de Interdig3o do(s) lote(s) do(s)
297 Processo de 546/2021 20 processo de fabricagdo que oferegam garantias contra virus e outros agentes fabricagdo ou em etapas criticas do processo que oferecam CRITICA fabricagdo/importagdo de rodutco(s) S EEEE) Recolhimento Ge
Produgdo transmissiveis garantias contra virus e outros agentes transmissiveis, em produto P
casos em que o produto final é resultado de manipulagdo viral
Os produtos para satde fornecidos em estado estéril devem ser projetados, fabricados
Controles e RDC e embalados em embalagem ndo reutilizével ou segundo procedimentos apropriados, Auséncia ou insuficiéncia de testes em materiais de Suspensdo de Interdicio do(s) lote(s) do(s)
298 Processo de 546/2021 21 de maneira que estejam estéreis no momento de sua comercializagdio e que embalagem de produtos que saem da linha de fabricagdo CRITICA fabricagdo/importacdo de rodutgo(s) e/ou materiallis) Recolhimento Ge
Produgdo mantenham esta qualidade nas condigBes previstas de armazenamento e transporte, estéreis produto P
até que a embalagem protetora que garante a esterilidade seja violada ou aberta
Os produtos para satde fornecidos em estado estéril devem ser projetados, fabricados
Controles e e embalados em embalagem n&o reutilizével ou segundo procedimentos apropriados, . — . Suspensdo de -
RDC ) .g L. g P L p- P Auséncia de validagdo do processo de selagem de barreira . N ~p, . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
299 Processo de 21 de maneira que estejam estéreis no momento de sua comercializagio e que - CRITICA fabricagdo/importagdo de o Recolhimento Ge
. 546/2021 ) - - estéril produto(s) e/ou material(is)
Produgdo mantenham esta qualidade nas condigBes previstas de armazenamento e transporte, produto
até que a embalagem protetora que garante a esterilidade seja violada ou aberta
Controles e | ) - } e Suspensdo de -
RDC Produtos para saude fornecidos em estado estéril devem ser fabricados e esterilizados . N e - o N Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
300 Processo de 22 B . . Auséncia de validagdo da etapa de esterilizagdo CRITICA fabricagdo/importagdo de i Recolhimento Ge
546/2021 por métodos apropriados e validados. produto(s) e/ou material(is)

Produgdo

produto




Controles e

Suspensdo de

RDC Produtos para satde fornecidos em estado estéril devem ser fabricados e esterilizados . . . L . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
301 Processo de . N N Validagdo inadequada da etapa de esterilizagdo CRITICA fabricagdo/importacdo de o Recolhimento Ge
N 546/2021 por métodos apropriados e validados. produto(s) e/ou material(is)
Produgdo produto
Controles e N&o realizagdo de estudos de simulagdo de envase para Suspensdo de
RDC Produtos para saude fornecidos em estado estéril devem ser fabricados e esterilizados ¢ . f . P . - P . . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
302 Processo de 22 B . . demonstrar a validade das operagdes de enchimento CRITICA fabricagdo/importagdo de i Recolhimento Ge
N 546/2021 por métodos apropriados e validados. L N produto(s) e/ou material(is)
Produgdo asséptico, para produtos envasados assepticamente produto
Controles e p " Lo o ™ Estudos de simulagdo de envase asséptico conduzidos de
RDC Produtos para saude fornecidos em estado estéril devem ser fabricados e esterilizados N N ¢ P . )
303 Processo de . ~ B forma indevida, com falhas ou sem os desafios apropriados, MAIOR Ge
. 546/2021 por métodos apropriados e validados. 3
Produgdo quando tratar-se de produtos envasados assepticamente
A empresa ndo assegura conformidades as especificagdes,
Os processos especiais devem ser conduzidos de acordo com os procedimentos e . p g L P C_
Controles e N 3 R N . inclusive em conformidade com normas técnicas ou padrées
RDC parametros estabelecidos para assegurar conformidade as especificagdes. - s L .
304 Processo de 83 . L N o L. de referéncia aplicaveis, para processos especiais, tais como MAIOR Ge;Es
. 665/2022 Paragrafo Unico. Os pardmetros criticos dos processos especiais devem ser . ) L
Produgdo . . . o esterilizages, selagens de barreiras estéreis, soldas
monitorados e registrados no registro histdrico de produto. . o
automatizadas de componentes criticos, entre outros
Controles e Os processos especiais devem ser conduzidos de acordo com os procedimentos e A empresa ndo monitora os parametros criticos de processos
305 Processo de RDC a3 parametros estabelecidos para assegurar conformidade as especificagdes. especiais, tais como esterilizagdes, selagens de barreiras MAIOR Ge:Es
Producio 665/2022 Pardgrafo Unico. Os parametros criticos dos processos especiais devem ser estéreis, soldas automatizadas de componentes criticos, entre !
5 monitorados e registrados no registro historico de produto. outros
Controles e Os processos especiais devem ser conduzidos de acordo com os procedimentos e
306 Processo de RDC 23 parametros estabelecidos para assegurar conformidade as especificagdes. A empresa ndo registra os parametros criticos no registro MAIOR GesEs
Producio 665/2022 Paragrafo Unico. Os pardmetros criticos dos processos especiais devem ser histérico do produto !

monitorados e registrados no registro histdrico de produto.




A empresa ndo prové embalagens apropriadas para

Controles e Cada fabricante deve estabelecer procedi s para a embal; dos produtos de | . N -
RDC o - blindagem ou dissipacdo de descargas eletrostaticas durante
307 Processo de 84 forma a proteger o produto de qualquer alteragdo, dano ou contaminagdo durante as N MAIOR Ge
. 665/2022 . o as etapas de processamento, armazenamento ou manuseio
Produgdo etapas de processamento, armazenamento, manuseio e distribuicdo i
de componentes sensiveis
Controles e RDC Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para a embalagem dos produtos de A empresa ndo prové embalagens adequadamente Suspensdo de Interdicio do(s) lote(s) do(s)
308 Processo de 665/2022 85 forma a proteger o produto de qualquer alteragdo, dano ou contaminagdo durante as qualificadas para a protegdo da condigdo de esterilidade de CRITICA fabricagdo/importacdo de rodutgo(s) e/ou materiallis) Recolhimento Ge
Produgdo etapas de processamento, armazenamento, manuseio e distribui¢do produtos fornecidos estéreis produto P
Ndo estabelecer procedimentos para a embalagem dos
Controles e Cada fabricante deve estabelecer procedi s para a embal; dos produtos de P p e
RDC - - produtos de forma a proteger o produto de qualquer
309 Processo de 86 forma a proteger o produto de qualquer alteragdo, dano ou contaminagdo durante as - oL MAIOR Ge
N 665/2022 . o alteragdo, dano ou contaminagdo durante as etapas de
Produgéo etapas de processamento, armazenamento, manuseio e distribuicdo " T
processamento, armazenamento, manuseio e distribuicdo
Controles e RDC Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir a integridadee A empresa ndo assegura rastreabilidade e adequado
310 Processo de 665/2022 85 evitar mistura acidental de rétulos, instrugdes de uso, materiais de embalagem ou manuseio de rétulos, instrugdes de uso e materiais de MAIOR Ge
Produgédo etiquetas identificadoras embalagem em suas operagdes
Controles e RDC Cada fabricante deve belecer e manter pr limentos para garantir a integridade e N3o estabelecer e/ou manter procedimentos para garantir a
311 Processo de 665/2022 85 evitar mistura acidental de rétulos, instrugdes de uso, materiais de embalagem ou integridade e evitar mistura acidental de rétulos, instrugdes de MAIOR Ge
Produgdo etiquetas identificadoras uso, materiais de embalagem ou etiquetas identificadoras
Controles e Cada fabricante deve assegurar que os rétulos sejam projetados, impressos e, quando ~ -
RDC ) & N ! . p ) ) P g A empresa ndo assegura rastreabilidade e adequado
312 Processo de 86 for o caso, aplicados de forma que permanegam legiveis e aderidos ao produto durante ) . ~ MAIOR Ge
665/2022 manuseio de rétulos em suas operagdes

Produgdo

as etapas de processamento, armazenamento, manuseio e uso.




Os rétulos e as instrugdes de uso ndo devem ser liberados para uso até que pessoa
autorizada tenha examinado sua conformidade quanto as informagdes contidas nos
mesmos.

Controles e § 12 A aprovagdo dos rétulos e das instrugdes de uso deve ser documentada no registro |, . . x A g
RDC o, ) B N . Ha evidéncias da liberagdo de rétulos para uso sem aprovagdo
313 Processo de 87 histérico do produto, incluindo data, nome e assinatura manual ou eletrénica do R N R - . MAIOR Ge
N 665/2022 . quanto a conformidade e informagdes contidas nos mesmos
Produgdo responsavel.
§ 22 No caso de importadores, a documentagdo da aprovacdo de que trata o § 12 deste
artigo pode ser registrada em documento prdprio em substituicdo ao registro histérico
de produto
Os rétulos e as instrugdes de uso ndo devem ser liberados para uso até que pessoa
autorizada tenha examinado sua conformidade quanto as informagdes contidas nos
mesmos.
Controles e § 12 A aprovagdo dos rotulos e das instrugdes de uso deve ser documentada no registro A o . .
RDC o ) 3 . . Auséncia da documentagdo de aprovagdo de rdtulos e
314 Processo de 87 histérico do produto, incluindo data, nome e assinatura manual ou eletrénica do . N N - MAIOR Ge
. 665/2022 B instrugdes de uso no registro histdrico do produto
Produgdo responsavel.
§ 22 No caso de importadores, a documentagdo da aprovagdo de que trata o § 12 deste
artigo pode ser registrada em documento préprio em substitui¢do ao registro histérico
de produto
. . . ~ A empresa generalizadamente ndo documenta as atividades
Controles e Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de inspegdo, testes, ou , ~ B
RDC N . N e de inspegdo e testes durante o recebimento de componentes,
315 Processo de 88 outros meios de verificagdo, de forma a assegurar a conformidade aos requisitos . . . o MAIOR Ge
N 665/2022 " . i de materiais de fabricagdo, de etapas intermedidrias de
Produgdo especificados em toda a cadeia de fabricagdo x i
produgdo ou de aceitagdo final do produto acabado
Os registros apresentados para inspegbes e testes de
Controles e Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de inspegdo, testes, ou .g P P p. C o
RDC 5 e . . recebimento de componentes, de materiais de fabricagdo, de
316 Processo de 88 outros meios de verificagdo, de forma a assegurar a conformidade aos requisitos N o . . " OUTRAS Ge
. 665/2022 " ! L etapas intermedidrias de produgdo ndo contém a conclusdo
Produgdo especificados em toda a cadeia de fabricagdo - I
dos resultados observados (aceitagdo ou rejeigdo).
N3o estabelecer e/ou manter procedimentos de inspegdo,
Controles e Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de inspegdo, testes, ou /. ) p x o
RDC 3 . 5 '~ testes ou outros meios de verificagdo de forma a assegurar
317 Processo de 88 outros meios de verificagdo, de forma a assegurar a conformidade aos requisitos ) L e B MAIOR Ge
N 665/2022 . . i conformidade aos requisitos especificados em toda a cadeia
Produgdo especificados em toda a cadeia de fabricagdo N
de fabrica¢do
A conformidade aos requisitos especificados deve ser avaliada no recebimento de
componentes e materiais de fabricagdo, assim como, nas etapas intermedidrias de Ndo é definida a autoridade e a responsabilidade pela
Controles e RDC produgéo e na aceitagdo final do produto acabado. documentagdo das atividades de aceitagdo durante o
318 Processo de 665/2022 89 § 12 Os resultados das atividades de que trata o caput deste artigo devem ser recebimento de componentes, de materiais de fabricagdo, de OUTRAS Ge
Produgédo documentados, incluindo sua concluséo - aceitagdo ou rejeigdo. etapas intermedidrias de produgdo ou de aceitagdo final do

§ 2° A autoridade e a responsabilidade para realizagdo das atividades de que trata o
caput deste artigo devem ser definidas pelo fabricante

produto acabado




Os componentes e materiais de fabricagdo recebidos, assim como componentes,
produtos intermedidrios e produtos devolvidos, ndo devem ser usados ou processados

Controles e RDC até que seja verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos. Ha evidéncias de utilizagdo de materiais de fabricagdo,
319 Processo de 665/2022 90,91 Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para retencdo de componentes ou produtos intermedidrios sem que a MAIOR Ge
Produgdo componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos devolvidos, conformidade aos requisitos estabelecidos seja verificada
até que inspegdes, testes, ou outras verificagdes i tenham sido realizad!
e documentadas.
Os componentes e materiais de fabricagdo recebidos, assim como componentes,
produtos intermedidrios e produtos devolvidos, ndo devem ser usados ou processados . N .
) X . X o N N&o estabelecer e/ou manter procedimentos para retencdo
Controles e até que seja verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos. . - .
RDC . ) N de componentes, materiais de fabricagdo, até que as
320 Processo de 90,91 Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para retengdo de . P 3 MAIOR Ge
. 665/2022 . L . L . inspegdes, testes ou outras verificagdes estabelecidas tenham
Produgdo componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos devolvidos, .
5 . ~ o TN . ., sido completadas e documentadas
até que inspegdes, testes, ou outras verificagdes idas, tenham sido r
e documentadas.
Os produtos acabados somente podem ser liberados quando as atividades Hé evidéncia de que a empresa libera produtos acabados sem
Controles e especificadas no RMP tenham sido completadas e a documentagdo e os dados que as atividades especificadas no RMP tenham sido
RDC associados tenham sido revistos, por pessoa designada, para garantir que todos os completadas ou antes de a documentagdo e os dados
321 Processo de 92 . L X ) . N ) X MAIOR Ge
Producio 665/2022 critérios de aceitagdo tenham sido atendidos. associados terem sido revistos por pessoa designada para
5 Pardgrafo Unico. A liberagdo dos produtos acabados deve ser documentada, incluindo a assegurar que todos os critérios de aceitagdo tenham sido
data e assinatura manual ou eletrénica do responsavel. atendidos
Os produtos acabados somente podem ser liberados quando as atividades A empresa ndo possui previsdo em procedimento que garanta
Controles e especificadas no RMP tenham sido completadas e a documentagdo e os dados que os produtos acabados somente sejam liberados até que
RDC associados tenham sido revistos, por pessoa designada, para garantir que todos os as atividades especificadas no RMP tenham sido completadas
322 Processo de 92 S s A N X . ) . MAIOR Ge
Producio 665/2022 critérios de aceitagdo tenham sido atendidos. e até que a documentagdo e os dados associados tenham sido
< Pardgrafo Unico. A liberagdo dos produtos acabados deve ser documentada, incluindo a revistos por pessoa designada para assegurar que todos os
data e assinatura manual ou eletrénica do responsavel. critérios de aceitagdo tenham sido atendidos
Cada fabricante deve assegurar que todo o equipamento de medicdo e testes, incluindo
equipamento mecanico, automatizado ou eletrénico, seja adequado para os fins a que
se destina e seja capaz de produzir resultados validos.
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que os . s o
Controles e N :x . L i . . Presenca de equipamentos de medigdo ndo identificados nas
RDC 93;94;96;9 equipamentos de medicdo e testes sejam rotineiramente calibrados, inspecionados e . o ) .
323 Processo de instalagdes da empresa, de forma que a situagdo sobre a MAIOR Ge
. 665/2022 7 controlados. ) - . .
Produgdo . ~ . ~ . .,. . calibracdo seja indeterminada.
A calibragdo deve ser executada por pessoal que tenha instrugdo, treinamento, pratica
e experiéncia necessarios.
Os equipamentos de medigdo e testes devem ser identificados de forma a possibilitar
que a situagdo da calibragdo seja determinada.
Cada fabricante deve assegurar que todo o equipamento de medigéo e testes, incluindo
equipamento mecanico, automatizado ou eletrénico, seja adequado para os fins a que
se destina e seja capaz de produzir resultados vélidos.
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que os N . .
Controles e . - . . " N . N&o assegurar que todo equipamento de medigéo e teste seja
RDC 93;94;96;9 equipamentos de medigdo e testes sejam rotineiramente calibrados, inspecionados e " " N . .
324 Processo de rotineiramente calibrado, inspecionado, controlado e/ou OUTRAS Ge
N 665/2022 7 controlados. N . . ~ " ~
Produgdo identificados com a situagdo da calibragdo.

A calibragdo deve ser executada por pessoal que tenha instrugdo, treinamento, pratica
e experiéncia necessarios.

Os equipamentos de medigdo e testes devem ser identificados de forma a possibilitar
que a situagdo da calibragdo seja determinada.




Cada fabricante deve assegurar que todo o equipamento de medigdo e testes, incluindo
equipamento mecanico, automatizado ou eletrénico, seja adequado para os fins a que
se destina e seja capaz de produzir resultados validos.

Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que os

Controles e N :x . L i . . Atividade de calibragdo com evidéncias de atrasos ou ndo
RDC 93;94;96;9 equipamentos de medicdo e testes sejam rotineiramente calibrados, inspecionados e o N - ) L
325 Processo de realizagdo de calibragBes na data prevista sem justificativa ou OUTRAS Ge
. 665/2022 7 controlados. ) ) .
Produgdo . ~ q ~ . .,. . retirada destes equipamentos de medicdo de uso
A calibragdo deve ser executada por pessoal que tenha instrugdo, treinamento, pratica
e experiéncia necessarios.
Os equipamentos de medigdo e testes devem ser identificados de forma a possibilitar
que a situagdo da calibragdo seja determinada.
N3o estabelecer e/ou manter procedimentos de calibragdo
ue incluam orientagdes especificas e limites de preciséo e
Controles e Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de calibragdo que incluam d - N ¢ P o ~ P .
RDC . ~ o o ox s . . exatiddo, assim como prescricdes para agdes corretivas
326 Processo de 95 orientagdes especificas e limites de precisdo e exatiddo, assim como prescri¢des para o o o « MAIOR Ge
. 665/2022 N B . s B quando os limites de precisio e exatiddo ndo forem
Produgdo agdes corretivas, quando os limites de precisdo e exatiddo ndo forem alcangados - s
alcangados, para os casos em que a propria empresa realiza a
atividade de calibragdo dos equipamentos de medida
. " " ~ . As calibragbes de equipamentos ou instrumentos de medigdo
Controles e Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de calibragdo que incluam 9 4 p_ " ) :
RDC . . o " . o B . criticos ao processo sdo generalizadamente realizadas por
327 Processo de 95 orientagdes especificas e limites de precisdo e exatiddo, assim como prescricbes para N . N L A MAIOR Ge
. 665/2022 " N - s R pessoal sem instrugdo, treinamento, pratica e experiéncia
Produgdo agoes corretivas, quando os limites de precisdo e exatiddo ndo forem alcangados -
necessarios
. . . " . O procedimento estabelecido para as calibragdes é ineficiente
Controles e Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de calibragdo que incluam . . - R,
RDC . o . - o s . L ou apresenta falhas, incluindo a auséncia de previsibilidade
328 Processo de 95 orientagdes especificas e limites de precisdo e exatiddo, assim como prescrigdes para ~ . . o OUTRAS Ge
. 665/2022 N . s e e para agBes corretivas em casos em que os limites de precisdo
Produgdo agdes corretivas, quando os limites de precisdo e exatiddo ndo forem alcangados A
e exatiddo ndo forem alcangados
Cada fabricante deve estabelecer e manter padrdes de calibracio para os - . . £ q
. - . . " - o A empresa utiliza padrdes de calibragéo para os equipamentos
Controles e equipamentos de medigdo que sejam rastredveis aos padrdes oficiais nacionais ou o s . o
RDC ) L de medi¢do sem qualquer rastreabilidade aos padrdes oficiais
329 Processo de 98 internacionais. L X - o y MAIOR Ge
N 665/2022 . L . " " . - . . nacionais ou internacionais de institutos de pesos e medidas
Produgdo Paragrafo unico. Quando ndo houver padrdo de calibragdo aplicavel disponivel, o -
N RN para processos criticos
fabricante deve estabelecer e manter um padr&o proprio.
Cada fabricante deve estabelecer e manter padrdes de calibragdo para os
Controles e RDC equipamentos de medi¢do que sejam rastredveis aos padrdes oficiais nacionais ou A empresa ndo mantém nem estabelece padrdo proprio para
330 Processo de 665/2022 98 internacionais. calibragdo de equipamento de medigdo com padrdo oficial MAIOR Ge
Produgdo Pardgrafo Unico. Quando ndo houver padréo de calibragdo aplicdvel disponivel, o para medidas em processos criticos

fabricante deve estabelecer e manter um padréo préprio.




Cada fabricante deve estabelecer e manter padrdes de calibragdo para os L ~ " ~ .
A empresa utiliza padrdes de calibragdo para os equipamentos

Controles e equipamentos de medicdo que sejam rastredveis aos padrdes oficiais nacionais ou
RDC ) quip L 590 q ) P de medi¢do sem qualquer rastreabilidade aos padrdes oficiais
331 Processo de 98 internacionais. L X - - y OUTRAS Ge
N 665/2022 . L . . " . - . . nacionais ou internacionais de institutos de pesos e medidas
Produgdo Paragrafo unico. Quando ndo houver padrdo de calibragdo aplicavel disponivel, o A
N IR para processos ndo criticos
fabricante deve estabelecer e manter um padr&o proprio.
Cada fabricante deve estabelecer e manter padrdes de calibragdo para os
Controles e RDC equipamentos de medi¢do que sejam rastredveis aos padrdes oficiais nacionais ou A empresa ndo mantém nem estabelece padrdo proprio para
332 Processo de 665/2022 98 internacionais. calibragdo de equipamento de medigdo com padréo oficial OUTRAS Ge
Produgdo Pardgrafo Unico. Quando ndo houver padrdo de calibragdo aplicavel disponivel, o para medidas em processos ndo criticos
fabricante deve estabelecer e manter um padr&o préprio.
Cada fabricante deve assegurar que sejam mantidos registros das datas de calibragdo,
das mensuragdes obtidas, do responsavel encarregado desta tarefa e da data seguinte
Controles e RDC para esta operagdo. Auséncia de programa e de registros de calibragdo de
333 Processo de 665/2022 99 § 12 Os registros mencionados no caput deste artigo devem ser mantidos pelo equipamentos/instrumentos criticos automaticos, mecanicos, MAIOR Ge
Produgdo fabricante. eletrénicos ou de medigdo
§ 29 Os registros mencionados no caput deste artigo devem estar disponiveis para o
pessoal que utiliza 0 equipamento e para os responsaveis pela sua calibragdo
Cada fabricante deve assegurar que sejam mantidos registros das datas de calibragdo,
das mensuragdes obtidas, do responsavel encarregado desta tarefa e da data seguinte . . . .
- A empresa ndo assegura que sejam mantidos registros das
Controles e para esta operagéo. I o .
RDC . . . . datas de calibragdo, mensuragdes obtidas, do empregado
334 Processo de 99 § 12 Os registros mencionados no caput deste artigo devem ser mantidos pelo . MAIOR Ge
. 665/2022 . encarregado desta tarefa e da data seguinte para esta
Produgdo fabricante. operacio
§ 29 Os registros mencionados no caput deste artigo devem estar disponiveis para o perac
pessoal que utiliza o equipamento e para os responsaveis pela sua calibragdo
Cada fabricante deve assegurar que sejam mantidos registros das datas de calibragdo,
das mensuragdes obtidas, do responsavel encarregado desta tarefa e da data seguinte
Controles e RDC para esta operagdo. Execugdo incorreta da calibragdo de
335 Processo de 665/2022 99 § 12 Os registros mencionados no caput deste artigo devem ser mantidos pelo equipamentos/instrumentos criticos automaticos, mecanicos, OUTRAS Ge
Produgdo fabricante. eletrénicos ou de medigdo
§ 29 Os registros mencionados no caput deste artigo devem estar disponiveis para o
pessoal que utiliza 0 equipamento e para os responsaveis pela sua calibragdo
. " Ha evidéncia de que o manuseio, a preservagdo e a guarda de
Controles e Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o . . ~ o o
RDC . ~ N . ~ .. _equipamentos de teste, inspegdo e medigdo criticos foram
336 Processo de 100 manuseio, a preservagdo e a guarda de equipamentos de teste, inspe¢do e medigdo _ . ~ - MAIOR Ge
. 665/2022 . N . - feitos de forma que ndo preservaram sua precisio e
Produgdo sejam feitos de forma a preservar sua precisdo e adequagdo ao uso

adequagdo ao uso




Ndo estabelecer procedimentos para assegurar que o

Controles e Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o . ~ N
RDC N B N . o . __manuseio, a preserva¢do e a guarda de equipamentos de
337 Processo de 100 manuseio, a preservagdo e a guarda de equipamentos de teste, inspe¢do e medi¢do B ~ o . . MAIOR Ge
N 665/2022 . N o & teste, inspegdo e medigdo sejam feitas de forma a preservar
Produgdo sejam feitos de forma a preservar sua precisdo e adequag&o ao uso o =
sua precisdo e adequagao ao uso
N R . . . . A empresa ndo protege as instalagdes e os equipamentos de
Controles e Cada fabricante deve proteger as instalagdes e os equipamentos de inspegdo, teste e ~ o - . .
RDC I . . ) N inspegdo, teste e medigdo criticos, incluindo hardware e
338 Processo de 101 medigdo, incluindo hardware e software de teste, de ajustes que possam invalidar a . N N MAIOR Ge
. 665/2022 N o software de teste, contra ajustes que possam invalidar a
Produgdo calibragdo " =
calibragdo
uando da detecgéo de néo conformidades em equipamentos
Controles e Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para avaliar o impacto dos resultados Q o o ~ ) q i
RDC e . ~ . N de medi¢do e testes a empresa ndo avalia o impacto dos
339 Processo de 102 de medigBes anteriores quando constatar ndo conformidades no equipamento de - . MAIOR Ge
N 665/2022 - L resultados de medi¢des anteriores e nem documenta a
Produgdo medigdo e teste, e o resultado desta avaliagdo deve ser documentado — "
avaliagdo realizada
Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente N . . Suspensdo de < I
R RDC X o e A empresa possui processos especiais criticos, conforme risco - o " Suspensdo de fabricagdo de
340 Validagdes 103 estabelecidos e os resultados das validagGes, incluindo a data e identificagdo do ) . . CRITICA fabricagdo/importacdo de . . Ge
665/2022 h . 3 associado ao(s) produto(s), ndo validados linha(s) produtiva(s)
responsavel por sua aprovagdo, devem ser registrados produto
Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente " P -
S RDC X SR I A empresa possui processos especiais ndo criticos, conforme
341 Validagdes 103 estabelecidos e os resultados das validagdes, incluindo a data e identificagdo do . N - N MAIOR Ge
665/2022 . . ) risco associado aos produtos, néo validados
responsavel por sua aprovagdo, devem ser registrados
Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente A(s) validagdo(8es) de processo(s) especial(is) critico(s) é(sdo) Suspensdo de N —
342 Validagdes RDC 103 estabelecidos e os resultados das validagGes, incluindo a data e identificagdo do realizada(s) sem critérios claramente definidos, com CRITICA fabricagdo/importagdo de Suspensdo de fabricago de Ge
s 665/2022 §0es, 4 ’ ¢ portag linha(s) produtiva(s)

responsavel por sua aprovagdo, devem ser registrados

improvisagdes ou sem protocolos previamente estabelecidos

produto




Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente

A(s) validagdo(des) de processo(s) especial(is) ndo critico(s)

RDC
343 Validagbes 665/2022 103 estabelecidos e os resultados das validagdes, incluindo a data e identificacdo do é(sdo) realizada(s) sem critérios claramente definidos, com MAIOR Ge
responsavel por sua aprovagdo, devem ser registrados improvisagdes ou sem protocolos previamente estabelecidos
- . X Processos de solda automatizada, processos de esterilizagéo, «
Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente . Suspensdo de < I
- RDC . o a . . ) e o processos de limpeza de produto, processos de selagem de - o . Suspensdo de fabricagdo de
344 Validagdes 103 estabelecidos e os resultados das validagGes, incluindo a data e identificagdo do ) - e « CRITICA fabricagdo/importagdo de . . Ge
665/2022 h . 3 barreira estéril entre outros processos especiais criticos ndo linha(s) produtiva(s)
responsavel por sua aprovagdo, devem ser registrados - . produto
sdo adequadamente validados
Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente e P B £l
S RDC X SR I Processos especiais ndo criticos ndo sdo adequadamente
345 Validagdes 665/2022 103 estabelecidos e os resultados das validagdes, incluindo a data e identificagdo do validados MAIOR Ge
responsavel por sua aprovagdo, devem ser registrados
L N . A empresa ndo possui plano mestre de validagdo ou ndo
Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente L o x
- RDC . o a . . ) e o estabelece minimamente os critérios para decisdo sobre
346 Validagdes 103 estabelecidos e os resultados das validagdes, incluindo a data e identificagio do =~~~ A - . MAIOR Ge
665/2022 . N N validagdo ou frequéncia de revalidagdo de processos especiais
responsavel por sua aprovagdo, devem ser registrados o . A -
criticos e/ou ndo criticos com base em analise de risco
Hé necessidade de ajustes nos procedimentos, protocolos e
RDC Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente relatérios de validagdo, entretanto, sem constatagdo de
347 Validagdes 665/2022 103 estabelecidos e os resultados das validagdes, incluindo a data e identificagdo do iminente comprometimento do atendimento as especificagdes OUTRAS Ge
responsavel por sua aprovagdo, devem ser registrados criticas a seguranga, eficicia ou qualidade dos produtos
fabricados
Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle Ndo garantir que ofs) sistema(s) auxiliar(es) de suporte ao . N
348 Validagdes RbC 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar processo, que possam afetar adversamente a qualidade do CRITICA Suspenséo de fabricagio de Recolhimento GejEs
s 665/2022 ! que p p » 9 q linha(s) produtiva(s) !

adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados

produto ou o sistema da qualidade, sejam validados




Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle

N&o garantir que o controle ambiental de produto que precise
ser fabricado em ambiente controlado para garantir

RDC . Suspensdo de fabricagdo de  Interdigdo do(s) lote(s) do(s:
349 Validagdes 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar esterilidade ou para controle de biocarga sejam validados ou CRITICA p . 6 5 (s) ( )_ ( ) Recolhimento Ge;Es
665/2022 " . " " ~ . " linha(s) produtiva(s) produto(s) e/ou material(is)
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados que ndo sejam validados de acordo com os protocolos
previamente estabelecidos
. - . - Né&o garantir que o sistema de dgua utilizado para a obtengéo
Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle . . . N L . — L
- RDC . . N . . e dgua que possa interferir na qualidade ou eficicia do - Suspensdo de fabricagdo de Interdigdo do(s) lote(s) do(s) .
350 Validagdes 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar N . . ~ . . CRITICA . . e Recolhimento Ge;Es
665/2022 . 3 ) ) produto final seja validado ou que ndo seja validado de linha(s) produtiva(s) produto(s) e/ou material(is)
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados . :
acordo com os protocolos previamente estabelecidos
. - . L N&o garantir que software(s) de desenvolvimento préprio ou .
Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle ) ) ) " - Suspensdo de
. RDC . . N B B customizado(s) ou sistemas automatizados utilizado(s) no . Interdigdo do(s) lote(s) do(s) L .
351 Validagdes 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar N . . CRITICA . fabricagdo/importacdo de Ge;Es
665/2022 " ) N N gerenciamento de controle(s) criticos do processo sejam produto(s) e/ou material(is)
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados validados produto
. - . - Ndo garantir que software(s) de desenvolvimento préprio ou
Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle . . X L
- RDC . . N . . customizado(s) ou sistemas automatizados utilizado(s) no
352 Validagdes 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar N ) MAIOR
665/2022 N . N N gerenciamento de documentos da qualidade ou em etapas
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados  °_ =~ - . "
ndo criticas do processo de fabricagdo sejam validados.
Nao garantir que software(s) de desenvolvimento proprio ou
customizado(s) ou sistemas automatizados utilizado(s) no
gerenciamento de controle(s) criticos do processo, no
gerenciamento de documentos da qualidade ou no processo
RDC Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle de fabricagdo, sejam validados de acordo com os protocolos
353 Validagdes 665/2022 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar previamente estabelecidos. Cumpre esclarecer que o OUTRAS
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados descumprimento dos protocolos é minimo e a(s) evidéncia(s)
encontrada(s) ndo produziu(ram) ou leva(m) a risco
significativo de produzir produto nocivo ao paciente e nem
representam descumprimentos das medidas de controle de
noc
N&o garantir que software(s) de desenvolvimento préprio ou
customizado(s) ou sistemas automatizados utilizado(s) no
gerenciamento de controle(s) criticos do processo, no
RDC Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle gerenciamento de documentos da qualidade ou no processo Interdiczo do(s) lote(s) do(s) Suspensdo de
Validagdes 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar de fabricagdo, sejam validados de acordo com os protocolos CRITICA o fabricagdo/importagdo de
354 s 665/2022 que p M u P produto(s) e/ou material(is) cao/imp 4

adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados

previamente estabelecidos. Cumpre esclarecer que o
descumprimento dos protocolos é significativo e a(s)
evidéncia(s) encontrada(s) leva(m) a risco significativo de
produzir produto nocivo ao paciente.

produto




Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle

N&o garantir que sistema de ar comprimido que entrem em

RDC
355 Validagdes 665/2022 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar contato direto com o produto e possa impactar na qualidade MAIOR Ge;Es
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados do produto final sejam validados
Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle Ndo garantir que sistema de ar comprimido que entre em . — L
N RDC . . N . . P P & . q N P 9 - . - Suspensdo de fabricagdo de Interdigdo do(s) lote(s) do(s)
356 Validagdes 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar contato direto com produto fabricado de forma asséptica seja CRITICA " . i
665/2022 . 3 ) ) . linha(s) produtiva(s) produto(s) e/ou material(is)
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados validado.
RDC Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle Ndo garantir que sistema de ar comprimido que entre em
357 Validagdes 665/2022 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar contato direto com produto que sera esterilizado de forma MAIOR
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados terminal sejam validado.
. " . . Ndo garantir que métodos analiticos ndo referenciados em
Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle A, - . . ~ .
— RDC . . . B . compéndios oficiais sejam validados ou que ndo sejam
358 Validagdes 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar 3 MAIOR Ge;Es
665/2022 N . N N validados de acordo com os protocolos previamente
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados .
estabelecidos
Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle Ndo garantir que sistemas criticos a qualidade ou eficacia do - - L
o RDC N . ) . ) P P! & N a N . d o ) h o Interdigdo do(s) lote(s) do(s) ~ Suspensdo de fabricacdo de .
359 Validagdes 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar produto final sejam validados ou que n3o sejam validados de CRITICA e . . Recolhimento Ge;jEs
665/2022 " . " " ) . produto(s) e/ou material(is) linha(s) produtiva(s)
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados acordo com os protocolos previamente estabelecidos
Hé necessidade de ajustes em validagdes ou protocolos de
. L . . validagdo conduzidos em sistema(s) auxiliar(es) de suporte ao
Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle . X . ) X
- RDC . . N . . processo, controle(s) ambiental(is), sistema de dgua, sistema
360 Validagdes 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar - . . - . MAIOR Ge;jEs
665/2022 de ar comprimido, método(s) analitico(s) ndo normatizados

adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados

ou outro(s) sistema(s) critico(s) para a qualidade e eficicia do
produto




Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle Hd necessidade de ajustes em validagdes ou protocolos de

RDC s
361 Validagdes 665/2022 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar validagdo conduzidos em sistema ndo criticos para a OUTRAS Ge;Es
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados qualidade ou eficacia do produto
RDC Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle Ndo garantir que software(s) ou sistemas automatizados de
362 Validagdes 665/2022 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar desenvolvimento prdprio ou customizado(s) utilizado(s) no MAIOR Ge;Es
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados gerenciamento de estoque sejam validados
Ndo garantir validagdo parcial (precisdo, exatiddo e
RDC Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle especificidade) para métodos analiticos referenciados em
363 Validagdes 665/2022 104 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar compéndios oficiais com finalidade de demonstrar MAIOR Ge;Es
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validad: adequabilidade d rada ao wuso pretendido nas
condi¢bes operacionais do laboratério da empresa
Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para verificar periodicamente seus
. RDC rocessos, métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle A empresa ndo verifica nas frequéncias determinadas em
364 Validagdes 105 P N . 3 X . P P ) P . L q MAIOR Ge;jEs
665/2022 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares validados e, quando normas técnicas aplicaveis
aplicavel, estabelecer a frequéncia para revalidagdo
Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para verificar periodicamente seus ~ - o -
A o . " A empresa ndo estabelece frequéncia de revalidagées que ndo
L RDC processos, métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle ~ N o o
365 Validagdes 105 ) . B . N N estdo previstas em normas técnicas aplicaveis com base em MAIOR Ge;Es
665/2022 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares validados e, quando anlise de risco
aplicavel, estabelecer a frequéncia para revalidagdo
Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para verificar periodicamente seus " "
. . N . Néao estabelecer procedimento(s) para verificar
366 Validacses RDC 105 Processos, métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle eriodicamente seus processos, sistemas auxiliares de suporte AR Ge:Es
< 665/2022 ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares validados e, quando p p ! !

. A N ao processo ou controle ambiental
aplicavel, estabelecer a frequéncia para revalidagdo




Cada fabricante deve estabelecer procedimento para controle de mudangas com o
objetivo de controlar as alteragdes em sistemas auxiliares, softwares, equipamentos,

Ndo estabelecer procedimento para controle de mudangas
com o objetivo de controlar as alteragdes em sistemas

L RDC , o ) N " auxiliares, softwares, i DS, Processos, dos ou
367 Validagdes 106 processos, métodos ou outras alteragbes que possam influenciar a qualidade dos ~ . B ’ MAIOR Ge
665/2022 ) ) L. 3 | outras alteragdes que possam influenciar a qualidade dos
produtos, incluindo uma avaliagdo dos riscos dentro do processo de gerenciamento de . ) — )
riscos produtos, incluindo uma avaliagdo dos riscos dentro do
processo de gerenciamento de riscos
Estabelecer procedimento para controle de mudangas que
Cada fabricante deve estabelecer procedimento para controle de mudangas com o ) .p P cas q
e N N . N precise de ajustes no que se refere ao controle adequado de
objetivo de controlar as alteragdes em sistemas auxiliares, softwares, equipamentos, ~ N L N
. . RDC . ~ . . . alteragdes em sistemas auxiliares, softwares, equipamentos,
368 Validagdes 106 processos, métodos ou outras alteragdes que possam influenciar a qualidade dos . . OUTRAS Ge
665/2022 | N - . N processos, métodos ou outras alteragdes que possam
produtos, incluindo uma avaliagdo dos riscos dentro do processo de gerenciamento de . ) ) ) .
riscos influenciar a qualidade dos produtos, incluindo a avaliagdo
dos riscos dentro do processo de gerenciamento de riscos
A empresa ndo controla de forma eficaz as mudangas,
comprometendo a manutencdo do estado validado de
A . ~ instalagGes fabris, salas limpas e controle ambiental, sistemas
L RDC O procedimento de que trata o caput deste artigo deve descrever as agdes a serem . . )
369 Validagdes 106-12 . N o I o de purificacdo de dgua, softwares de desenvolvimento MAIOR Ge
665/2022 adotadas, incluindo, quando couber, a nec der acdo ou r L N .
proprio, processos automatizados, sistemas de ar
comprimido, métodos analiticos ndo normatizados, entre
outros aplicaveis
RDC O procedimento de que trata o caput deste artigo deve descrever as acdes a serem Nao é realizada avaliagdo critica do impacto da mudanga
370 Validagdes 106-10 O Procedimento de P ore screver as aghes 2 o b Bt ¢ MAIOR Ge
665/2022 adotadas, incluindo, quando couber, a necessidade de requalificagdo ou revalidagdo proposta em processos ja estabelecidos
A empresa ndo controla as mudangas, comprometendo a
manutengdo do estado validado de instalagdes fabris, salas
RDC As mudangas mencionadas no caput deste artigo devem ser formalmente requisitadas, limpas e controle ambiental, sistemas de purificacdo de agua,
371 Validagdes 106-22 < e e & 2 ° L E MAIOR Ge
665/2022 documentadas e aprovadas antes da implementagédo softwares de  desenvolvimento  prdprio, processos
automatizados, sistemas de ar comprimido, métodos
analiticos ndo normatizados, entre outros aplicaveis
RDC As mudangas mencionadas no caput deste artigo devem ser formalmente requisitadas, As mudangas n3o sd3o formalmente requisitadas,
372 Validagdes 106-22 M put g0 ¢ q < " ed MAIOR Ge
665/2022 documentadas e aprovadas antes da implementagdo documentadas e aprovadas antes da implementagdo




S RDC As mudangas mencionadas no caput deste artigo devem ser formalmente requisitadas, A avaliagdo critica do impacto da mudanga proposta em
373 Validagdes 106-22 ) N L e MAIOR Ge
665/2022 documentadas e aprovadas antes da implementagdo processos ja est: ndo éd documentada
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
Manuseio, RDC inversdes (trocas), danos, deterioragdo ou outros efeitos adversos que afetem os A empresa ndo estabelece procedimento que assegure danos
374 Armazenagem e 665/2022 107 componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e ou efeitos adversos afetem os componentes e produtos MAIOR Ge
Distribui¢do amostras para controle de qualidade ndo ocorram durante qualquer etapa do acabados durante as etapas de manuseio
manuseio
Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
Manuseio, inversdes (trocas), danos, deterioragdo ou outros efeitos adversos que afetem os N N L o
RDC L L ) L O fabricante armazena intermediarios antes do envase e ndo
375 Armazenagem e 107 componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e N . . MAIOR Ge
o 665/2022 N - possui estudo de holding time
Distribuicdo amostras para controle de qualidade ndo ocorram durante qualquer etapa do
manuseio
Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que . . s e -
R ) N ) N B A empresa ndo assegura identificagdo fisica suficiente para o
Manuseio, inversdes (trocas), danos, deterioragdo ou outros efeitos adversos que afetem os L 3 .
RDC L L ) status dos produtos, nem utiliza sistema/médulo para o
376 Armazenagem e 107 componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermedidrios, produtos acabados e o . N o MAIOR Ge
L 665/2022 , N controle logistico dos materiais, componentes, intermedidrios
Distribui¢do amostras para controle de qualidade ndo ocorram durante qualquer etapa do
. e/ou produtos acabados
manuseio
. . A empresa ndo garante que os componentes, materiais de
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que _p ~ o . 4 . g
N . ~ . " B fabricagdo, produtos intermedidrios, produtos acabados e
Manuseio, inversdes (trocas), danos, deterioragdo ou outros efeitos adversos que afetem os N ,
RDC L L ) L amostras para controle de qualidade sejam armazenados em
377 Armazenagem e 107 componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e i . . . ) MAIOR Ge
o 665/2022 N - condigdes fisicas e ambientais que previnam danos,
Distribuicdo amostras para controle de qualidade ndo ocorram durante qualquer etapa do N - . q
manuseio deterioragdo ou outros efeitos adversos durante o periodo em
que permanegam armazenados
Manuseio Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificar a A empresa ndo estabelece procedimento para identificagdo de
378 Armazena e;ne RDC 108 conformidade de componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios e materiais de fabricagdo durante as fases de armazenamento, MAIOR Ge
Distribuig(;éo 665/2022 produtos acabados, de forma a assegurar que somente aqueles devidamente producdo e expedi¢do para evitar confusdo e assegurar o

aprovados, sejam utilizados ou distribuidos correto atendimento dos pedidos;




Manuseio,

A empresa ndo estabelece procedimentos para identificar a

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificar a ) . oyt
conformidade de componentes, materiais de fabricagdo,

RDC conformidade de componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermedidrios e ) L
379 Armazenagem e 108 . produtos intermedidrios e produtos acabados, de forma a MAIOR Ge
o 665/2022 produtos acabados, de forma a assegurar que somente aqueles devidamente o
Distribuicdo . i Mot assegurar que aqueles devi aprovados,
aprovados, sejam utilizados ou distribuidos . L o
sejam utilizados ou distribuidos
. " " _ Os procedimentos apresentados ndo asseguram que
R Os procedimentos deverdo assegurar que quando a qualidade ou a condi¢do de 3 L R
Manuseio, . o . o componentes, produtos intermediarios ou acabados mais
RDC adequado ao uso de um componente, material de fabricagdo, produto intermedidrioou . . A o
380 Armazenagem e 109 N _ . L préximos do vencimento sejam distribuidos ou utilizados em MAIOR Ge
L 665/2022 produto acabado se deteriorar ao longo do tempo, os mesmos ndo sejam utilizadosou ~ " R
Distribui¢do o primeiro lugar, e que os produtos fora do prazo de validade
distribuidos s P o
ndo sejam distribuidos ou utilizados
Manuseio Os procedimentos deverdo assegurar que quando a qualidade ou a condicdo de
! RDC adequado ao uso de um componente, material de fabricagdo, produto intermediario ou O fabricante armazena intermedidrios antes do envase e ndo
381 Armazenagem e 109 . . ” " s MAIOR Ge
o 665/2022 produto acabado se deteriorar ao longo do tempo, os mesmos ndo sejam utilizados ou possui estudo de holding time
Distribuicdo e
distribuidos
R Os procedimentos deverdo assegurar que quando a qualidade ou a condi¢do de . . . L L
Manuseio, . — . o O fabricante utiliza o sistema logistico FIFO (Primeiro que
RDC adequado ao uso de um componente, material de fabricagdo, produto intermediario ou o . . .
382 Armazenagem e 109 N - . e entra, primeiro que sai) em vez do FEFO (Primeiro que expira, OUTRAS Ge
L 665/2022 produto acabado se deteriorar ao longo do tempo, os mesmos ndo sejam utilizadosou ~ =~ " N
Distribuicdo S primeiro que sai).
distribuidos
A empresa ndo garante que os componentes, materiais de
Manuseio Os procedimentos deverdo assegurar que quando a qualidade ou a condigdo de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e
! RDC adequado ao uso de um componente, material de fabricagdo, produto intermedidrio ou amostras para controle de qualidade sejam armazenados em
383 Armazenagem e 110;111 . . ” L . " X . MAIOR Ge
Distribuicio 665/2022 produto acabado se deteriorar ao longo do tempo, os mesmos ndo sejam utilizados ou condigdes fisicas e ambientais que previnam danos,
4 distribuidos deterioragdo ou outros efeitos adversos durante o periodo em
que permanegam armazenados
Manuseio Os procedimentos deverdo assegurar que quando a qualidade ou a condigdo de A empresa ndo assegura identificagdo fisica suficiente para o
. RDC adequado ao uso de um componente, material de fabricagdo, produto intermediario ou status dos produtos, nem utiliza sistema/médulo para o
384 Armazenagem e 110;111 )y . "~ L - X . MAIOR Ge
Distribuigio 665/2022 produto acabado se deteriorar ao longo do tempo, os mesmos ndo sejam utilizados ou controle logistico dos materiais, componentes, intermediarios

distribuidos e/ou produtos acabados




Manuseio,

Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para a identificacdo de A empresa ndo garante a adequada rastreabilidade de

RDC componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermedidrios e produtos acabados produtos acabados durante as fases de armazenamento e
385 Armazenagem e 113 o X ~ o ) - MAIOR Ge
Distribuicio 665/2022 dulrante toda~s as fases de armazenamento, pr(?dugao, dlstrlbl{lgao e instalagdo para d|str|blu|gao para evnt.ar confusdo e para assegurar o correto
evitar confusdo e para assegurar o correto atendimento dos pedidos atendimento dos pedidos
Manuseio, Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para a identificagdo de A empresa ndo assegura identificagdo fisica suficiente para o
386 Armazenagem e RDC 113 componentes, materiais de fabricagdo, produtos int?rmefﬁa’.ﬂos‘ e~ prot‘iutos ac~abados status dos 'pr‘odutos, neml ytiliza sistema/mfﬁdulo pa.r'a. o MAIOR Ge
Distribuigio 665/2022 durante todas as fases de armazenamento, produgdo, distribui¢do e instalagdo para controle logistico dos materiais, componentes, intermediarios
evitar confusdo e para assegurar o correto atendimento dos pedidos e/ou produtos acabados
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e
produtos devolvidos que ndo estejam em conformidade com os requisitos A empresa ndo estabelece nem mantém procedimentos para
Manuseio estabelecidos ndo sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. Os procedimentos assegurar que componentes, materiais de fabricacdo,
! RDC devem conter prescrigdes para a identificagdo, documentagdo, avaliagdo, segregacdo e produtos intermediarios, produtos acabados e produtos
387 Armazenagem e 115;116 . - o — X - ) N ; 3 MAIOR Ge
Distribuicio 665/2022 disposi¢do acerca de Eomponentes, materllals~de fabnuca;ao, pro({utos |nterm/et?||arlt?s e devo.lv.ldos que nalo este_]am .em co.r.|f0rmldadel com o0s
produtos acabados ndo conformes. A avaliagdo da ndo conformidade deverd incluir a requisitos estabelecidos ndo sejam utilizados ou instalados
necessidade de investigagdo e notificagdo das pessoas e ou organizagdes envolvidas na inadvertidamente
ndo conformidade. Os resultados das avaliagdes e eventuais investigagdes devem ser
registrados
Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e
produtos devolvidos que ndo estejam em conformidade com os requisitos
Manuseio, estabelecidos ndo se!'aNm utilizado.s ou .ir)sta[ados inadvertid?mente: Of procedime[\tos o o o .
388 Armazenagem e RDC 115:116 d.evernl c~or|ter prescrigdes para a |dent|ﬂca.ga.lo, docun?en{agao, aval\aga‘o, segregﬁgao e O~s resllj\tados das avaliagdes e eventuais investigagdes ndo MAIOR Ge
Distribuicio 665/2022 disposi¢do acerca de Eomponentes, materl.alsﬂde fabr[ca;ao, prod.utos |nterm'er?|ar|o.s e sdo registrados
produtos acabados ndo conformes. A avaliagdo da ndo conformidade deverd incluir a
necessidade de investigacdo e notificagdo das pessoas e ou organizagdes envolvidas na
ndo conformidade. Os resultados das avaliagdes e eventuais investigagdes devem ser
registrados
A responsabilidade pela revisio e a autoridade para disposicdo acerca de
componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e
Manuseio, RDC produtos devolvidos ndo conformes, devem ser definidas. O processo de revisdo e A empresa ndo estabelece a responsabilidade pela revisdo da
389 Armazenagem e 665/2022 117;118 disposicdo devera estar descrito em procedimento estabelecido. A disposi¢do deverd disposicdo dos produtos ndo conformes e ndo ha descri¢do do MAIOR Ge
Distribuicdo ser documentada, devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura manual ou processo de revisdo e disposi¢do desses produtos
eletrénica do(s) responsavel(is) pela mesma. Em caso de autorizagdo de uso, a decisdo
devera ser baseada em avaliagdo de risco tecnicamente justificavel
A responsabilidade pela revisio e a autoridade para disposicdo acerca de
componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermedidrios, produtos acabados e N3o ter definido em procedimento, quem sdo pessoas/cargos
Manuseio, RDC produtos devolvidos ndo conformes, devem ser definidas. O processo de revisdo e que possuem a responsabilidade para definigdo acerca da
390 Armazenagem e 665/2022 117;118 disposigdo devera estar descrito em procedimento estabelecido. A disposi¢do deverd disposicdo acerca de componentes, materiais de fabricagdo, MAIOR Ge
Distribui¢do ser documentada, devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura manual ou produtos intermediarios, produtos acabados e produtos

eletronica do(s) responsavel(is) pela mesma. Em caso de autorizagdo de uso, a decisdo devolvidos ndo conformes
deverd ser baseada em avaliagdo de risco tecnicamente justificavel




Manuseio,

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho,
reinspegdo e reavaliagdo dos produtos intermediarios ou acabados apds o retrabalho,

A empresa ndo possui procedimentos para o retrabalho,

RDC para assegurar que os mesmos satisfagam suas especificagdes originais. As atividades reinspe¢do e reavaliagio dos produtos intermediarios ou
391 Armazenagem e 119 . . L . MAIOR Ge
Distribuicio 665/2022 relacionadas ao retrabalho e reavaliagdo do produto, incluindo problemas no mesmo acabados apds o retrabalho, para assegurar que os mesmos
4 provenientes do retrabalho, deverdo ser documentadas no registro histérico de satisfagam as especificagBes originais
produto
Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho,
Manuseio reinspegdo e reavaliagdo dos produtos intermedidrios ou acabados apds o retrabalho,
! RDC para assegurar que os mesmos satisfagam suas especificagdes originais. As atividades A empresa realiza retrabalho, mas ndo registra no RHP o que
392  Armazenageme 119 ) o L - . - MAIOR Ge
Distribuicio 665/2022 relacionadas ao retrabalho e reavaliagdo do produto, incluindo problemas no mesmo dificulta ou impede a rastreabilidade
< provenientes do retrabalho, deverdo ser documentadas no registro histérico de
produto
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que ~ " i
. . ; A empresa ndo possui procedimento para assegurar que
componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e . o
N N ~ N . - componentes, materiais de fabricagdo, produtos
Manuseio, produtos devolvidos que ndo estejam em conformidade com os requisitos L )
RDC . . N - ) N . intermediarios, produtos acabados e produtos devolvidos que
393 Armazenagem e 115 estabelecidos ndo sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. ~ . . L MAIOR Ge
o 665/2022 . L . o N ... . ndo estejam em conformidade com os requisitos
Distribuicdo Pardgrafo unico. Os procedimentos devem conter prescricdes para a identificagdo, ) ~ . s q
o L - - - " estabelecidos ndo sejam utilizados ou instalados
documentagdo, avaliagdo, segregagdo e acerca de materiais . X
ey . L " inadvertidamente
de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos acabados ndo conformes.
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermedidrios, produtos acabados e
Manuseio, produtos devolvidos que ndo estejam em conformidade com os requisitos A
RDC . . . . . . Ha evidéncias da presenca de produtos em quarentena
394 Armazenagem e 115 estabelecidos ndo sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. L ~ N MAIOR Ge
A 665/2022 . L . . . ... . acessiveis a pessoas ndo autorizadas
Distribui¢do Paragrafo Unico. Os procedimentos devem conter prescrigdes para a identificagdo,
documentagdo, avaliagdo, segregagdo e disposicdo acerca de componentes, materiais
de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos acabados ndo conformes.
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e
Manuseio, rodutos devolvidos que ndo estejam em conformidade com os requisitos ., o . - .
RDC p . . N q - ,J N . a Ha evidéncias do uso de area de quarentena fisica ndo
395 Armazenagem e 115 estabelecidos ndo sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. - ~ ~ MAIOR Ge
o 665/2022 . L, . o N ... . claramente delimitada como tal e/ou ndo respeitada
Distribuicdo Pardgrafo unico. Os procedimentos devem conter prescricdes para a identificagdo,
documentagdo, avaliagdo, segregacdo e di icdo acerca de ¢ materiais
de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos acabados ndo conformes.
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermedidrios, produtos acabados e
Manuseio, RDC produtos devolvidos que ndo estejam em conformidade com os requisitos Ha evidéncias de auséncia de identificagdo de componentes,
396 Armazenagem e 665/2022 115 estabelecidos ndo sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. materiais de fabricagdo, produtos intermedidrios e produtos MAIOR Ge
Distribui¢do Paragrafo Unico. Os procedimentos devem conter prescrigdes para a identificagdo, acabados ndo conforme

documentagdo, avaliagdo, segregagdo e disposicdo acerca de componentes, materiais
de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos acabados ndo conformes.




Manuseio,

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e

. a . . A empresa ndo estabelece em procedimento as prescricdes
produtos devolvidos que ndo estejam em conformidade com os requisitos

RDC ara a identificagdo, documentagdo, avaliacdo, segregacdo e
397 Armazenagem e 115 estabelecidos ndo sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. p_ o © © .c. e g. © ~ MAIOR Ge
o 665/2022 . . . L . ... disposicdo acerca de componentes, materiais de fabricagéo,
Distribuicdo Pardgrafo unico. Os procedimentos devem conter prescricdes para a identificagdo, . . &
o L - - - "’ produtos intermedidrios e produtos acabados ndo conformes
documentagdo, avaliagdo, segregagdo e acerca de materiais
de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos acabados ndo conformes.
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e Ha evidéncia que a area de segregagdo de ndo conformes
Manuseio, RDC produtos devolvidos que ndo estejam em conformidade com os requisitos carece de adequada sinalizagdo, entretanto, sem constatagdo
398 Armazenagem e 665/2022 115 estabelecidos ndo sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. de iminente comprometimento do atendimento as OUTRAS Ge
Distribui¢do Paragrafo Unico. Os procedimentos devem conter prescrigdes para a identificagdo, especificagdes criticas a seguranga, eficacia ou qualidade dos
documentagdo, avaliagdo, segregagdo e disposicdo acerca de componentes, materiais produtos fabricados
de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos acabados ndo conformes.
A avaliagdo de componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermedidrios e
Manuseio, RDC produtos acabados ndo conformes deve incluir a necessidade de investigagdo e A empresa ndo belece em procedi ) a necessidade de
399 Armazenagem e 665/2022 116 notificagdo das pessoas e/ou organizagdes envolvidas na ndo conformidade. investigacdo e notificagdo das pessoas e ou organizagdes MAIOR Ge
Distribuicdo Pardgrafo Gnico. Os resultados das avaliagdes e eventuais investigagdes de que trata o envolvidas na ndo conformidade
caput deste artigo devem ser registrados.
A avaliagdo de componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios e
Manuseio, produtos acabados ndo conformes deve incluir a necessidade de investigagdo e A A .
RDC e R . N ) Ha evidéncias da auséncia de registros referentes aos
400 Armazenagem e 116 notificagdo das pessoas e/ou organizagdes envolvidas na ndo conformidade. _— . - MAIOR Ge
. 665/2022 . L L L L resultados das avaliagdes e investigagdes.
Distribui¢do Paragrafo unico. Os resultados das avaliagdes e eventuais investiga¢des de que trata o
caput deste artigo devem ser registrados.
Ha auséncia de definicio em procedimento da
Manuseio, RDC Devem ser definidas a responsabilidade pela revisdo e a autoridade para disposi¢do responsabilidade pela revisdo e a autoridade para disposicdo
401 Armazenagem e 665/2022 117 acerca de componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermedidrios, produtos acerca de componentes, materiais de fabricagdo, produtos MAIOR Ge
Distribuicdo acabados e produtos devolvidos ndo conformes intermediarios, produtos acabados e produtos devolvidos ndo
conformes.
O processo de revisdo e disposi¢cdo de componentes, materiais de fabricagdo, produtos
intermedidrios, produtos acabados e produtos devolvidos ndo conformes deve estar
Manuseio descrito em procedimento estabelecido. H4 auséncia de definicdo em procedimento do processo de
! RDC § 12 A disposicdo dos produtos mencionados no caput deste artigo deve ser disposicdo final acerca de componentes, materiais de
402  Armazenageme 118 A ) R ) o ) o MAIOR Ge
Distribuigio 665/2022 documentada, devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura manual ou fabricagdo, produtos intermedidrios, produtos acabados e

eletronica do(s) responsavel(is) pela disposigdo.
§ 22 Em caso de autorizagdo de uso dos produtos mencionados no caput deste artigo,
a decisdo deve ser baseada em avaliagdo de risco tecnicamente justificavel.

produtos devolvidos ndo conformes.




O processo de revisdo e disposi¢do de componentes, materiais de fabricagdo, produtos
intermedidrios, produtos acabados e produtos devolvidos ndo conformes deve estar

N . . Ha evidéncias da utilizagdo de componentes, materiais de
descrito em procedimento estabelecido.

Manuseio, . " N N fabricagdo, produtos intermedidrios, produtos acabados e
RDC § 12 A disposicdo dos produtos mencionados no caput deste artigo deve ser N . o )
403 Armazenagem e 118 . . e el N produtos devolvidos ndo conformes sem avaliagdo de risco MAIOR Ge
o 665/2022 documentada, devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura manual ou B o N
Distribuicdo - o " o tecnicamente justificivel e/ou assinatura manual ou
eletrénica do(s) responsavel(is) pela disposi¢do. . .
— . . eletrénica do(s) responsavel(is) pelos mesmos.
§ 22 Em caso de autorizagdo de uso dos produtos mencionados no caput deste artigo,
a decisdo deve ser baseada em avaliagdo de risco tecnicamente justificavel.
O processo de revisdo e disposicdo de componentes, materiais de fabricagéo, produtos
intermediarios, produtos acabados e produtos devolvidos ndo conformes deve estar
Manuseio descrito em procedimento estabelecido.
. RDC § 12 A disposicdo dos produtos mencionados no caput deste artigo deve ser Hd falhas no preenchimento dos registros de nao
404 Armazenagem e 118 A ) e ) A OUTRAS Ge
Distribuicio 665/2022 documentada, devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura manual ou conformidades.
< eletronica do(s) responsavel(is) pela disposigdo.
§ 22 Em caso de autorizagdo de uso dos produtos mencionados no caput deste artigo,
a decisdo deve ser baseada em avaliagdo de risco tecnicamente justificavel.
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho,
Manuseio reinspegdo e reavaliagdo dos produtos intermedidrios ou acabados apéds o retrabalho, A empresa ndo possui procedimento para o retrabalho,
! RDC para assegurar que os mesmos satisfagam suas especificagdes originais. reinspecdo e reavaliagdo dos produtos intermediarios ou
405 Armazenagem e 119 ) L L . T . MAIOR Ge
Distribuicio 665/2022 Pardgrafo Gnico. As atividades relacionadas ao retrabalho e reavaliagdo do produto, acabados apds o retrabalho, para assegurar que os mesmos
4 incluindo problemas no mesmo provenientes do retrabalho, deverdo ser satisfagam suas especificagBes originais
documentadas no registro histérico de produto.
Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho,
Manuseio reinspegdo e reavaliagdo dos produtos intermedidrios ou acabados apds o retrabalho,
! RDC para assegurar que os mesmos satisfacam suas especificagdes originais. Ha evidéncias de auséncia dos registros das atividades de
406 Armazenagem e 119 ) L L . . . L MAIOR Ge
Distribuicio 665/2022 Paragrafo Unico. As atividades relacionadas ao retrabalho e reavaliagdo do produto, retrabalho no registro histérico de produto
< incluindo problemas no mesmo provenientes do retrabalho, deverdo ser
documentadas no registro histérico de produto.
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho,
. reinspegdo e reavaliagdo dos produtos intermediarios ou acabados apds o retrabalho, , .. .
Manuseio, a . L Ha evidéncias da ocorréncia de componentes ou produtos
RDC para assegurar que os mesmos satisfacam suas especificagdes originais. . L -
407 Armazenagem e 119 . L L ) L retrabalhados liberados sem a repeti¢do de testes necessarios MAIOR Ge
o 665/2022 Pardgrafo dnico. As atividades relacionadas ao retrabalho e reavaliagdo do produto, o L
Distribuicdo . . . ~ ou fora das especificagdes originais
incluindo problemas no mesmo provenientes do retrabalho, deverdo ser
documentadas no registro histérico de produto.
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para: . . . .
. - - - . A empresa ndo possui procedimento para analisar processos,
| - Analisar processos, operagdes de trabalho, relatdrios de auditoria de qualidade, N .. . .
< . . : oAl ~ operagdes de trabalho, relatérios de auditoria de qualidade,
N&o registros de qualidade, registros de assisténcia técnica, reclamagdes, produtos ) N N o L
. . " . e registros de qualidade, registros de assisténcia técnica,
Conformidades, RDC devolvidos e outras fontes de dados de qualidade de forma a identificar causas . >
408 120-1 reclamagdes, produtos devolvidos e outras fontes de dados de MAIOR Ge

Agdes Corretivase 665/2022
Preventivas

existentes e potenciais de ndo conformidades relacionadas ao produto, processo ou
sistema da qualidade.

§ 12 A analise de que trata o inciso | deste artigo deve se basear em técnica estatistica
valida para detecgdo de problemas de qualidade recorrentes, quando aplicavel.

qualidade de forma a identificar causas existentes e potenciais
de ndo conformidades relacionadas ao produto, processo ou
sistema da qualidade




Néao
Conformidades, RDC

Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para:
| - Analisar processos, operagbes de trabalho, relatérios de auditoria de qualidade,
registros de qualidade, registros de assisténcia técnica, reclamagdes, produtos

9 B . o Hé evidéncias de que a empresa ndo realiza andlise baseada
devolvidos e outras fontes de dados de qualidade de forma a identificar causas a P

1201 em técnica estatistica valida para detec¢do de problemas de MAIOR Ge
409 Agdes Corretivas e 665/2022 existentes e potenciais de ndo conformidades relacionadas ao produto, processo ou ) 2 © b
. . ) qualidade recorrentes.
Preventivas sistema da qualidade.
§ 12 A analise de que trata o inciso | deste artigo deve se basear em técnica estatistica
valida para detecgdo de problemas de qualidade recorrentes, quando aplicavel.
N&o . . " 5 " :
Conformidades RDC Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para: A empresa ndo estabelece em procedimento a necessidade de
410 AcBes Corretivas,e 665/2022 120-1l Il - Investigar a causa de ndo conformidades relacionadas ao produto, processo ou investigar a causa de ndo conformidades relacionadas ao MAIOR Ge
¢ . sistema da qualidade; produto, processo ou sistema da qualidade
Preventivas
Néao 5 e .
. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para: P . 5 0
Conformidades, RDC N - N ) A empresa ndo investiga a causa de ndo conformidades
411 - . 120-l Il - Investigar a causa de ndo conformidades relacionadas ao produto, processo ou . N ) MAIOR Ge
Acgdes Corretivas e 665/2022 . 3 relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade
N sistema da qualidade;
Preventivas
N&o . . . A empresa ndo mantém procedimento para identificar e
. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para: ~ . . A
Conformidades, RDC o - L i . . executar as agdes necessarias para prevenir a ocorréncia,
412 ~ . 120-1l 1l - Identificar e executar as agdes necessarias para prevenir a ocorréncia, corrigir o L ) ) A N MAIOR Ge
Agdes Corretivase 665/2022 . ) N . . corrigir o ocorrido e prevenir a recorréncia de ndo
. ocorrido e prevenir a recorréncia de ndo conformidades; .
Preventivas conformidades
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para:
Nao IV - Verificar ou validar a efetividade da agdo corretiva e garantir que a mesma nao " L o o
" A empresa ndo e em proc ) a nect de
Conformidades, RDC afeta adversamente o produto. . . - - ) N
413 ~ ) 120-1IV " . N . .. verificar ou validar a efetividade da acdo corretiva e garantir MAIOR Ge
Agdes Corretivas e 665/2022 § 22 Para atendimento ao disposto no inciso IV deste artigo, qualquer alteragdo o
. . o ) . que a mesma nao afeta adversamente o produto
Preventivas realizada, quando aplicével, deve observar procedimentos de controle de alteragdes e
protocolos de validagdo estabelecidos.
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para:
Ndo IV - Verificar ou validar a efetividade da agdo corretiva e garantir que a mesma ndo
Conformidades, RDC afeta adversamente o produto. H4 evidéncias de que a empresa ndo realiza a verificagdo da
414 1201V P N P ¢ MAIOR Ge

Agdes Corretivase 665/2022
Preventivas

§ 29 Para atendimento ao disposto no inciso IV deste artigo, qualquer alteragdo efetividade das agGes corretivas e preventivas
realizada, quando aplicavel, deve observar procedimentos de controle de alteragdes e
protocolos de validagdo estabelecidos.




Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para:

Nao IV - Verificar ou validar a efetividade da agdo corretiva e garantir que a mesma nao
415 Conformidades, RDC 1204V afeta adversamente o produto. A empresa ndo define o método utilizado para verificagdo de MAIOR Ge
Agdes Corretivas e 665/2022 § 29 Para atendimento ao disposto no inciso IV deste artigo, qualquer alteragdo efetividade de agdo corretiva
Preventivas realizada, quando aplicavel, deve observar procedimentos de controle de alteragdes e
protocolos de validagdo estabelecidos.
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para:
N&o IV - Verificar ou validar a efetividade da agdo corretiva e garantir que a mesmando  , . . . " . «
. Ha evidéncias de que a empresa ndo realiza alteragdo, quando
Conformidades, RDC afeta adversamente o produto. L .
416 ~ N 120-IvV . . L . . aplicdvel, observando procedimentos de controle de MAIOR Ge
Agdes Corretivase 665/2022 § 22 Para atendimento ao disposto no inciso IV deste artigo, qualquer alteracdo ~ - A
. " . " ~ alteragGes e protocolos de validagdo estabelecidos
Preventivas realizada, quando aplicavel, deve observar procedimentos de controle de alteragdes e
protocolos de validagdo estabelecidos.
Nao A empresa ndo belece em procedi a necessidade de
Conformidades, RDC Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para: . P L ,p . N B
417 - . 120-V N L ) N ~ N . registrar as atividades relacionadas as agbes corretivas e MAIOR Ge
Acbes Corretivas e 665/2022 V - Registrar as atividades relacionadas as agdes corretivas e preventivas; reventivas
Preventivas B
N&o
418 Conformidades, RDC 120V Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para: Ha evidéncias de que a empresa ndo registra as atividades das MAIOR Ge
Agdes Corretivase 665/2022 V - Registrar as atividades relacionadas as a¢des corretivas e preventivas; agdes corretivas e preventivas
Preventivas
Nso Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para: A empresa ndo e em procedi > a necessidade de
Conformidades RDC VI - Assegurar que informagdes acerca de problemas de qualidade ou produtos ndo assegurar que informagdes acerca de problemas de qualidade
419 = o 120-VI  conformes sejam devidamente disseminadas aqueles diretamente envolvidos na ou produtos ndo conformes sejam devidamente disseminadas MAIOR Ge
Agdes Corretivas e 665/2022 ~ . ~ A L . N £ .
Preventivas manutengdo da qualidade do produto ou na prevengdo de ocorréncia de tais aqueles diretamente envolvidos na manutengdo da qualidade
problemas do produto ou na prevengdo de ocorréncia de tais problemas
Nio Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para:
. VI - Assegurar que informagdes acerca de problemas de qualidade ou produtos ndo Ha evidéncias que a empresa ndo dissemina informagdes
Conformidades, RDC . . . . s . . . =«
420 120-VI  conformes sejam devidamente disseminadas aqueles diretamente envolvidos na acerca de problemas de qualidade ou produtos n3o MAIOR Ge

Agdes Corretivase 665/2022
Preventivas

manutengdo da qualidade do produto ou na prevengdo de ocorréncia de tais conformes as pessoas diretamente envolvidas
problemas




Néao
Conformidades, RDC

A empresa ndo e em procedi ) a necessidade de

Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para: . ~
submeter informagdes relevantes acerca de problemas de

VII - Submeter informagdes relevantes acerca de problemas de qualidade identificados

120-vil ualidade identificados e das ages preventivas e corretivas a MAIOR Ge
421 Agdes Corretivas e 665/2022 e das agdes preventivas e corretivas a geréncia executiva para conhecimento e “ . . G 2
R . 5 ] L L. geréncia executiva para conhecimento e acompanhamento, e
Preventivas acompanhamento, assim como a autoridade sanitdria competente, quando aplicavel " N N L
quando aplicavel a autoridade sanitdria competente
Ndo Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para: H4 evidéncias que a empresa omite ou ndo procede
422 Conformidades, RDC 120V VII - Submeter informag&es relevantes acerca de problemas de lid identificados adequadamente a submissdo de informagdes relevantes MAIOR Ge
Agdes Corretivase 665/2022 e das agbes preventivas e corretivas a geréncia executiva para conhecimento e acerca de problemas de qualidade identificados e das agGes
Preventivas acompanhamento, assim como a autoridade sanitaria competente, quando aplicdvel ~ preventivas e corretivas a geréncia executiva
Nao Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para: Ha evidéncias que a empresa ndo submete informagdes
Conformidades, RDC VII - Submeter informagdes relevantes acerca de problemas de lidade identificados rel acerca de problemas de qualidade identificados e
423 ~ ) 120-VII ~ . s A ) } < ) s ) o MAIOR Ge
Acbes Corretivas e 665/2022 e das agBes preventivas e corretivas a geréncia executiva para conhecimento e das agdes preventivas e corretivas a autoridade sanitéria
Preventivas acompanhamento, assim como a autoridade sanitaria competente, quando aplicdvel ~ competente
N&o . . . A empresa ndo estabelece em procedimento a necessidade de
. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para: . N ~
Conformidades, RDC N N - determinar o recolhimento de produtos e outras agdes de
424 ~ . 120-VIIl VIl - Determinar o recolhimento de produtos e outras agdes de campo que forem ) . MAIOR Ge
Agdes Corretivase 665/2022 N o, campo que forem pertinentes no caso de produtos ja
. pertinentes no caso de produtos ja distribuidos. o
Preventivas distribuidos
Néao . . . . H a .
Conformidades RDC Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para: A empresa ndo determina tempestivamente o recolhimento
425 - T 120-VIll VI - Determinar o recolhimento de produtos e outras agdes de campo que forem de produtos ou outras agdes de campo pertinentes a MAIOR Ge
Agdes Corretivas e 665/2022 . e A APl {7
. pertinentes no caso de produtos ja distribuidos. produtos ja distribuidos
Preventivas
Tratamento de RDC Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, A empresa ndo possui procedimento para receber, examinar,
426 121 P P P possul p P MAIOR Ge

Reclamagdes 665/2022

avaliar, investigar e arquivar reclamagdes, assegurando que avaliar, investigar e arquivar reclamagdes




427 Tratamento de RDC 121 Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, Hd evidéncias que a empresa ndo avalia e investiga as MAIOR Ge
Reclamagdes 665/2022 avaliar, investigar e arquivar reclamagdes, assegurando que reclamagdes recebidas
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, . A .
o . N ~ A empresa ndo possui unidade formalmente designada para
Tratamento de RDC avaliar, investigar e arquivar reclamagdes, assegurando que: B N N N
428 ~ 121-1 ~ . N . " N . receber, documentar, examinar, avaliar, investigar e arquivar MAIOR Ge
Reclamagdes 665/2022 | - reclamagdes sejam recebidas, documentadas, examinadas, avaliadas, investigadas e ~ !
. . N as reclamagdes recebidas
arquivadas por uma unidade formalmente designada;
Tratamento de RDC Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, A empresa ndo estabelece em procedimento que, quando
429 Reclamacaes 665/2022 121-1l  avaliar, investigar e arquivar reclamagdes, assegurando que: aplicavel, as reclamagdes sejam notificadas a autoridade MAIOR Ge
© I - reclamag@es sejam notificadas a autoridade sanitdria competente, quando aplicével sanitaria competente
. . . H4 evidéncias que a empresa ndo submete informagdes
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, . . e
Tratamento de RDC S . N N relevantes acerca de problemas de qualidade identificados e
430 ~ 121-l  avaliar, investigar e arquivar reclamagdes, assegurando que: N ) N R N A MAIOR Ge
Reclamagdes 665/2022 . . . N | L - das agBes preventivas e corretivas a autoridade sanitdria
Il - reclamag@es sejam notificadas a autoridade sanitaria competente, quando aplicavel
competente
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar,
avaliar, investigar e arquivar reclamagdes, assegurando que:
Tratamento de RDC IIl - reclamagBes sejam examinadas para verificar se é necessario conduzir uma A empresa ndo estabelece em procedimento que as
431 - 121-Il  investigagdo; reclamagdes devem ser verificadas quanto a necessidade de MAIOR Ge
Reclamagdes 665/2022 ~ . . s L . . N
§ 12 Quando ndo for conduzida a investigagdo citada no inciso Il deste artigo, a investigagao
unidade deve registrar o motivo pelo qual a investigagdo ndo foi realizada e o nome dos
responsaveis pela decisdo de ndo investigar.
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar,
avaliar, investigar e arquivar reclamagdes, assegurando que:
Il - reclamagBes sejam examinadas para verificar se é necessario conduzir uma , . . ~ " . .
Tratamento de RDC . L. Ha evidéncias que a empresa ndo realiza registro do motivo de
432 - 121-lll  investigagdo; - A N o MAIOR Ge
Reclamagdes 665/2022 ndo realizar de investiga¢do

§ 12 Quando ndo for conduzida a investigagdo citada no inciso Ill deste artigo, a
unidade deve registrar o motivo pelo qual a investigagdo ndo foi realizada e o nome dos
responsaveis pela decisdo de ndo investigar.




Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar,
avaliar, investigar e arquivar reclamagdes, assegurando que:
IV - todas as reclamagdes envolvendo a possivel ndo conformidade do produto sejam

A empresa ndo estabelece em procedimento que as

433 T;atalxment? itz E 121-IV  examinadas, avaliadas e investigadas; reclamagdes devem ser verificadas quanto a necessidade de MAIOR Ge
REEINEELD Ees2022 § 2° Quando qualquer reclamagéo de que trata o inciso IV deste artigo for relativa a investigagao
Obito, lesdo ou ameaga a saude publica, esta deve ser imediatamente examinada,
avaliada e investigada.
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar,
avaliar, investigar e arquivar reclamagdes, assegurando que:
Tratamento de RDC IV - todas as reclamagdes envolvendo a possivel ndo conformidade do produto sejam Ha evidencias que a empresa ndo procede com imediata
434 Reclamacdes 665/2022 121-IV  examinadas, avaliadas e investigadas; investigagdo das reclamagbes envolvendo dbito, lesdo ou MAIOR Ge
§ 22 Quando qualquer reclamagdo de que trata o inciso IV deste artigo for relativa a ameaga a satide publica
Obito, lesdo ou ameaga a saude publica, esta deve ser imediatamente examinada,
avaliada e investigada.
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar,
avaliar, investigar e arquivar reclamagdes, assegurando que:
V - registros sejam mantidos, quando for conduzida uma investigagdo, contendo as
seguintes informagdes:
435 Tratament? de RDC 121V a)nome do prod.uto; : A e_mpre%a n;}o estabelece erI1 proz.:ediment? que os registros MAIOR Ge
Reclamagbes 665/2022 b)data do recebimento da reclamagao; de investigagdo das reclamagdes sejam mantidos.
c)qualquer ndmero de controle utilizado;
d)enderego e telefone do reclamante;
e)natureza da reclamagdo;
data e resultados da investigagdo incluindo agdes tomadas
Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar,
avaliar, investigar e arquivar reclamagdes, assegurando que:
V - registros sejam mantidos, quando for conduzida uma investigagdo, contendo as Had evidéncias que a empresa ndo mantém registro de
seguintes informagdes: informagdes tais como: nome do produto envolvido na
436 Tratament? de RDC 121V a)nome do prodluto; . reclamagéo;.c.lata do recebimento da reclamagdo; numero de MAIOR Ge
Reclamagdes 665/2022 b)data do recebimento da reclamag&o; controle utilizado; endereco e telefone do reclamante;
c)qualquer nimero de controle utilizado; natureza da reclamacéo; data e resultados da investigagdo,
d)enderego e telefone do reclamante; incluindo agdes tomadas
e)natureza da reclamagdo;
data e resultados da investigagdo incluindo a¢des tomadas
437 Auditorias RDC 122 Cada fabricante devera conduzir e documentar auditorias de qualidade para avaliar a Ausencia de Procedimento MAIOR Ge
Internas 665/2022 conformidade do sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos.
438 Auditorias RDC 122 Cada fabricante deverd conduzir e documentar auditorias de qualidade para avaliar a ;\lac(:;?:rdr:izc:;/L;j:c(iuomsei:::r;zugIamc;:Jaaﬁ:a(LueaIc‘?):jeosarjqi\ilsailtlz; MAIOR Ge
Internas 665/2022 conformidade do sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos.

estabelecidos.




Auditorias RDC Cada fabricante devera conduzir e documentar auditorias de qualidade para avaliar a Ndo manter registros ou manter registros incompletos da
439 122 A ] ) - ) A MAIOR Ge
Internas 665/2022 conformidade do sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos. auditoria interna
Auditorias RDC Cada fabricante deverd conduzir e documentar auditorias de qualidade para avaliar a
122 N&o manter todas as dreas cobertas pela auditoria interna MAIOR Ge
440 Internas 665/2022 conformidade do sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos. P
441 Auditorias RDC 122 Cada fabricante devera conduzir e documentar auditorias de qualidade para avaliar a N30 cumprimento do Plano de Acio MAIOR Ge
Internas 665/2022 conformidade do sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos. 2 &
As auditorias de qualidade deverdo ser conduzidas por pessoas comprovadamente
Auditorias RDC . q . . p. P . P . A empresa ndo garante independéncia nos processos de
442 123 treinadas, de acordo com os procedimentos de auditoria estabelecidos, mas que ndo o MAIOR Ge
Internas 665/2022 ™ . L - . L auditorias internas
tenham responsabilidade direta pelas matérias que estdo sendo objeto da auditoria
S . R o . Ndo héd notificagio aos auditados acerca das ndo
Auditorias RDC Os responsdveis pelas areas auditadas devem ser notificados acerca de ndo ) N < o L
443 124 N B - conformidades identificadas no processo de auditorias MAIOR Ge
Internas 665/2022 conformidades identificadas N
internas
Instalagdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter instrugdes e procedimentos
adequados para a correta instalagdo dos produtos. Quando o fabricante ou seu
Instalagdo e representante autorizado instalar um produto, o mesmo devera verificar se este
o RDC 125;126;1 . Ll . P " s s : : 5 :
444 Assisténcia 665/2022 27 funciona conforme critérios estabelecidos. Os resultados desta verificagdo deverdo ser Ndo ha procedimento para instalagdo de equipamento MAIOR Eq
Técnica registrados. O fabricante devera assegurar que as instru¢des de instalagdo e os

procedimentos sejam distribuidos juntamente com o produto ou que de outra forma
estejam disponiveis para o responsavel pela instalagdo do produto.




Instalagdo e

Instalagdo. Cada fabricante deverd estabelecer e manter instrugbes e procedimentos
adequados para a correta instalagdo dos produtos. Quando o fabricante ou seu

) . . e Ha falhas pontuais no preenchimento dos registros de
representante autorizado instalar um produto, o mesmo devera verificar se este

o RDC 125;126;1 N . N o - instalagdes de equipamentos, entretanto, as informagdes
445 Assisténcia funciona conforme critérios estabelecidos. Os resultados desta verificagdo deverdo ser oo N OUTRAS Eq
L 665/2022 27 N N . B o N . podem ser objetivamente determinadas por outros
Técnica registrados. O fabricante devera assegurar que as instrugdes de instalagdo e os ~ . .
N ) o, B documentos de produgdo, controle ou garantia da qualidade
procedimentos sejam distribuidos juntamente com o produto ou que de outra forma
estejam disponiveis para o responsavel pela instalagdo do produto.
Instalagdo e RDC Assisténcia Técnica. Cada fabricante deveré estabelecer e manter procedimentos para
446 Assisténcia 665/2022 128 assegurar que os produtos acabados submetidos a assisténcia técnica pelo fabricante Ndo ha procedimento ou manual para assisténcia técnica MAIOR Eq
Técnica ou seu representante, satisfagcam as especificagdes
. o N . . Ha necessidade de ajustes nos procedimentos de assisténcia
Instalagdo e Assisténcia Técnica. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para _, . ~ L
Coa RDC T 3 técnica, entretanto, sem constatagdio de iminente
447 Assisténcia 128 assegurar que os produtos acabados submetidos a assisténcia técnica pelo fabricante N " N T e a OUTRAS Eq
L 665/2022 . o e comprometimento do atendimento as especificagdes criticas a
Técnica ou seu representante, satisfagam as especificagdes . . q
seguranga, eficdcia ou qualidade dos produtos fabricados
Instalagdo e Assisténcia Técnica. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para . A A .
o RDC . R A N N&do ha evidéncia que a assisténcia técnica é prestada por
448 Assisténcia 128 assegurar que os produtos acabados submetidos a assisténcia técnica pelo fabricante . . . . MAIOR Eq
L 665/2022 ) N o empresa/parceiro devidamente credenciado/treinado
Técnica ou seu representante, satisfagam as especificagdes
Hé falhas pontuais no preenchimento dos registros de
Instalagdo e Registros de assisténcia técnica. Cada fabricante deverd estabelecer e manter . p/ . p 0 - g
oa RDC N N e B ) assisténcia técnica, entretanto, as informagdes podem ser
449 Assisténcia 129-1 procedimentos para assegurar que os registros de assisténcia técnica sejam mantidose |, . OUTRAS Eq
L 665/2022 ) o ) > objetivamente determinadas por outros documentos de
Técnica que identifiquem: Produto objeto do servigo x . 0
produgdo, controle ou garantia da qualidade
. N . L . . H4 falhas pontuais no preenchimento dos registros de
Instalagdo e Registros de assisténcia técnica. Cada fabricante deverd estabelecer e manter o - . ~
. RDC . N A . 3 assisténcia técnica, entretanto, as informagdes podem ser
450 Assisténcia 129-1l  procedimentos para assegurar que os registros de assisténcia técnica sejam mantidose . OUTRAS Eq
L 665/2022 | . . i objetivamente determinadas por outros documentos de
Técnica que identifiquem: Nimero de controle utilizado

produgdo, controle ou garantia da qualidade




Instalagdo e

Registros de assisténcia técnica. Cada fabricante deverd estabelecer e manter

Ha falhas pontuais no preenchimento dos registros de

P RDC N N o B N assisténcia técnica, entretanto, as informagdes podem ser
451 Assisténcia 129-Il  procedimentos para assegurar que os registros de assisténcia técnica sejam mantidose | . . OUTRAS Eq
. 665/2022 i a For £ 9 objetivamente determinadas por outros documentos de
Técnica que identifiquem: Data da realizagdo do servico 5 q .
produgéo, controle ou garantia da qualidade
. N . L . . H4 falhas pontuais no preenchimento dos registros de
Instalagdo e Registros de assisténcia técnica. Cada fabricante devera estabelecer e manter . . =~ ° : =
oA RDC . N AR b : . assisténcia técnica, entretanto, as informagdes podem ser
452 Assisténcia 129-IV  procedimentos para assegurar que os registros de assisténcia técnica sejam mantidose .~ . OUTRAS Eq
o 665/2022 . . o R objetivamente determinadas por outros documentos de
Técnica que identifiquem: Identificagdo do prestador do servigo N . :
produg&o, controle ou garantia da qualidade
Hé falhas pontuais no preenchimento dos registros de
Instalagdo e Registros de assisténcia técnica. Cada fabricante deverd estabelecer e manter . p/ . p 0 - g
Coa RDC N N o B ) assisténcia técnica, entretanto, as informagdes podem ser
453 Assisténcia 129-V  procedimentos para assegurar que os registros de assisténcia técnica sejam mantidose . OUTRAS Eq
L 665/2022 ) o o N N objetivamente determinadas por outros documentos de
Técnica que identifiquem: Descrigdo do servigo realizado x ) 0
produgdo, controle ou garantia da qualidade
. N . L . . H4 falhas pontuais no preenchimento dos registros de
Instalagdo e Registros de assisténcia técnica. Cada fabricante devera estabelecer e manter . . =~ "~ : =
oA RDC . N AR b : . assisténcia técnica, entretanto, as informagdes podem ser
454 Assisténcia 129-VI  procedimentos para assegurar que os registros de assisténcia técnica sejam mantidose .~ . OUTRAS Eq
o 665/2022 . . . ~ « R objetivamente determinadas por outros documentos de
Técnica que identifiquem: Resultados das inspegdes e testes para aprovagéo do servigo < 5 :
produgdo, controle ou garantia da qualidade
Instalacio e Cada fabricante devera analisar periodicamente os registros de assisténcia técnica. Nos H& falhas pontuais no preenchimento dos registros de
) ? 3 RDC casos em que a andlise identificar tendéncias de falha que representem perigo ou assisténcia técnica, entretanto, as informagdes podem ser
455 Assisténcia 130 ) " - . S ~ . X L X OUTRAS Eq
Técnica 665/2022 registros envolvendo 6bito ou lesdo grave deverd ser iniciada agdo corretiva/preventiva objetivamente determinadas por outros documentos de
segundo os requisitos deste Regulamento Técnico produgdo, controle ou garantia da qualidade
A empresa possui processos decisorios criticos (p.ex., estudos
clinicos, desenvolvimento de projetos, validages) cuja
N . N R o L decisdo de atendimento aos requisitos estabelecidos é .
P Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas P oy Suspensdo de
Técnicas RDC L " . . . N sustentada fundamentalmente por uso de técnicas estatisticas - T .
456 oyt 131 estatisticas vélidas para verificar o desempenho do sistema da qualidade e capacidade . P ~ . CRITICA fabricagdo/importagdo de Ge
Estatisticas 665/2022 equivocadas ou ndo vélidas, p.ex., ndo observando requisitos

do processo em atender as especificagdes estabelecidas

ou pressupostos de uso tampouco eventuais limitagdes das
técnicas utilizadas para a tomada de decisdo, comprometendo
requisitos de seguranga, eficacia ou qualidade dos produtos

produto




457

Técnicas
Estatisticas

RDC
665/2022

131

Quando necessério, a empresa ndo mantém procedimentos
para identificar técnicas estatisticas validas para verificar o
desempenho do sistema da qualidade e capacidade do
processo em atender as especificagdes estabelecidas

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas
estatisticas vélidas para verificar o desempenho do sistema da qualidade e capacidade
do processo em atender as especificagdes estabelecidas

MAIOR
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Técnicas
Estatisticas

RDC
665/2022

131

A empresa possui processos que requeiram uso de inferéncias
estatisticas, entretanto, ndo possui procedimentos que
orientem para os métodos estatisticos requeridos, os
pressupostos de utilizagdo desses métodos, as limitagdes de
uso, as areas aplicaveis, entre outros, de modo a assegurar a
utilizagdo de técnicas estatisticas validas

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas
estatisticas vélidas para verificar o desempenho do sistema da qualidade e capacidade
do processo em atender as especificagdes estabelecidas

MAIOR
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Técnicas
Estatisticas
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665/2022

132;133;1
34

Planos de amostragem para validagdes, controle ou garantia
da qualidade de produtos ou para a verificagdo de
especificagdes criticas ndo sdo escritos ou ndo sdo baseados
em técnicas estatisticas vélidas (p.ex., normas de referéncia
para amostragem de aceitagdo ou literatura técnica),
comprometendo objetivamente requisitos de seguranga,
eficacia ou qualidade dos produtos fabricados

Planos de amostragem deverdo ser formalizados por escrito e baseados em légica
estatistica valida. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que os métodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que
sejam revisados regularmente. A revisdo dos planos de amostragem devera considerar
a ocorréncia de ndo conformidades de produto, relatérios de auditoria de qualidade,
reclamagdes e outros indicadores

CRITICA

Suspensdo de
fabricagdo/importagdo de
produto

Ge
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Técnicas
Estatisticas

RDC
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132;133;1
34

Planos de amostragem deverdo ser formalizados por escrito e baseados em légica

estatistica valida. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para N3do assegurar que os planos de amostragem para processos
assegurar que os métodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que ndo criticos sejam & Jos em ldgica estatistica valida,
sejam revisados regularmente. A revisdo dos planos de amostragem devera considerar adequados ao uso pretendido ou revisados regularmente,
a ocorréncia de ndo conformidades de produto, relatérios de auditoria de qualidade, conforme aplicavel

reclamagdes e outros indicadores

MAIOR
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Estatisticas
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132;133;1
34

Planos de amostragem deverdo ser formalizados por escrito e baseados em légica

estatistica valida. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para Hd necessidade de ajustes nos procedimentos de
assegurar que os métodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que amostragem, entretanto, sem constatagdo de iminente
sejam revisados regularmente. A revisdo dos planos de amostragem devera considerar comprometimento do atendimento as especificagdes criticas a
a ocorréncia de ndo conformidades de produto, relatérios de auditoria de qualidade, seguranca, eficacia ou qualidade dos produtos fabricados
reclamagdes e outros indicadores

OUTRAS




