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Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com relacdo a
procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos
ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério da Agéncia.®

Trata-se de instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatorio e ndo vinculante,
sendo, portanto, possivel o uso de abordagens alternativas as proposicées aqui dispostas, desde
gue compativeis com os requisitos relacionados ao caso concreto. A inobservancia ao contetido
deste documento ndo caracteriza infracdo sanitaria, nem constitui motivo para indeferimento de
peticBes, desde que atendidos os requisitos exigidos pela legislacédo.

As recomendacdes contidas neste Guia produzem efeitos a partir da data de sua publicacéo no Portal
da Anvisa ficam sujeitas ao recebimento de sugestdes da sociedade por meio de formulario

eletrdnico, disponivel em https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/671854?lang=pt-BR.

As contribuicGes? recebidas seréo avaliadas e poderdo subsidiar a revisdo do Guia e a consequente
publicacdo de uma nova versdo do documento. Independentemente da decisdo da éarea, sera
publicada andlise geral das contribuicdes e racional que justifique a revisdo ou ndo do Guia.
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participantes poderdo ser apensadas em campo especifico no formulario eletrénico.
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1. ESCOPO

Esse guia se aplica tanto ao desenvolvimento de dispositivos médicos quando aos
projetos dos seus processos produtivos associados. E aplicavel tanto a novos projetos quanto
a modificacbes ou melhorias nos projetos de produtos existentes.

2. INTRODUCAO

OBJETIVO. Este guia € uma traducéo adaptada e editada do documento IMDRF GHTF
SG3 Design Controls Guidance for Medical Devices Manufacturers e tem como objetivo
auxiliar empresas fabricantes de dispositivos médicos a compreender os requisitos de
sistemas da qualidade relativos ao controle e desenvolvimento de projetos preconizados pela
Resolucdo RDC n° 16/2013, por meio da interpretacéo da terminologia e a explanagéo dos
conceitos regulatorios em termos praticos.

Controle e desenvolvimento de projetos € um conjunto interrelacionado de praticas e
procedimentos que incorpora a avaliagdo sistematica como um processo integrado ao
desenvolvimento de um produto. Como resultado, deficiéncias nos dados de entrada de
projetos e discrepancias entre 0s projetos e seus requisitos propostos sédo evidenciadas e
corrigidas antecipadamente, ainda no processo de desenvolvimento. Os controles de projeto
aumentam as chances de gue projetos transferidos para a producéo se traduzam em produtos
apropriados as suas indicacdes de uso.

Na pratica, os controles de projeto fornecem aos gestores e projetistas uma melhor
visibilidade do processo de desenvolvimento. Com visibilidade aprimorada, gestores tém o
poder de direcionar com mais eficiéncia o processo de desenvolvimento - ou seja, reconhecer
problemas antecipadamente, fazer correcbes e ajustar as alocacdes de recursos. Os
projetistas se beneficiam tanto pela compreensdo aprimorada do grau de conformidade do
projeto de um dispositivo médico com relacdo as necessidades do usuario e do paciente,
guanto pela comunicacdo e coordenacdo aprimoradas entre todos os participantes do
processo.

A industria de dispositivos médicos abrange uma ampla gama de tecnologias e
aplicacdes, que variam de ferramentas manuais simples a maquinas cirargicas complexas
controladas por computador, de parafusos implantaveis a 6rgaos artificiais, de tiras de teste
de glicose no sangue a sistemas de diagndstico por imagem e equipamentos de laboratério.
Esses dispositivos sdo fabricados por empresas que variam em tamanho e estrutura, métodos
de projeto e desenvolvimento e métodos de gerenciamento. Esses fatores influenciam
significativamente como os controles de projeto sao realmente aplicados.

Em virtude dessa diversidade, este guia ndo sugere métodos particulares de
implementacéao e, portanto, ndo deve ser usado para avaliar a conformidade com os requisitos
do sistema de qualidade. Em vez disso, a intencdo € facilitar a linguagem relativa aos
requisitos do sistema de qualidade com explicagbes praticas e exemplos de principios de
controle de projeto. Munidos desse conhecimento basico, os fabricantes podem e devem
buscar conhecimentos especificos da tecnologia dos seus produtos e acerca da aplicacdo de
controles de projeto para sua situacao particular.
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Em determinados casos diretrizes regulatorias podem aparecer ao longo do texto,
entretanto, conforme aplicavel, serdo mantidas as referéncias normativas possibilitando ao
leitor a conferéncia do requisito mandatério diretamente no texto original da regulagéo
pertinente.

Por outro lado, eventualmente a abordagem sugestiva do texto a seguir, que busca
apenas orientar acerca das melhores préticas, ndo exclui a necessidade de atendimento a
todos os requisitos mandatérios presentes na regulacdo vigente, que deve sempre ser
observada.
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BASE LEGAL

+ Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999 - Define o Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

Resolucdo RDC 56, de 06 de abril de 2001 dispde sobre 0os Requisitos Essenciais
de Eficicia e Seguranca de Produtos Médicos.

Resolucédo RDC 16, de 28 de marc¢o de 2013 - Aprova o Regulamento Técnico de
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico
de Uso In Vitro e da outras providéncias.

Resolucdo RDC 497, de 20 de maio de 2021 - Disp0e sobre os procedimentos
administrativos para concesséao de Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacao
e de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.
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4. SECAO 1 - Instrucdes Gerais
Resolugdo RDC n° 16/2013, requisito 4.1.1:

Instrucdes Gerais. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos de controle do projeto do produto a fim de
assegurar que os requisitos especificados para o projeto sejam
obedecidos.

Cada topico das diretrizes deste guia é referenciado no Capitulo 4 da Resolucdo RDC
n® 16/2013, que é, no Brasil, o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro.

Os controles de projetos sdo um componente abrangente em um sistema da qualidade
gue cobre toda a vida util de um produto, até a sua descontinuagdo no mercado. Comecam,
portanto, com o planejamento e aprovacdo das entradas do projeto, incluem o
desenvolvimento do dispositivo e dos processos de fabricacdo associados, nédo terminando
com a transferéncia de um projeto a producao.

Se aplicam, portanto, a todas as alteracdes no produto ou no projeto do processo de
fabricacdo, incluindo aquelas que ocorrem muito depois que um dispositivo médico foi
introduzido no mercado. Isso inclui mudancas evolutivas, como aprimoramentos de
desempenho, bem como mudancas necessarias, tais como ac¢des corretivas resultantes da
analise de produtos com falha ou novos requisitos regulatorios. As alteracfes fazem parte de
um esforco continuo para projetar e desenvolver um produto que atenda as necessidades do
usuario e/ou paciente. Assim, 0 processo de controle de projetos € revisitado varias vezes
durante a vida de um produto.

Algumas ferramentas e técnicas sao descritas neste guia. Embora aspectos de sua
utilidade as vezes sejam descritos, eles sao incluidos neste guia apenas para fins ilustrativos.
Pode haver maneiras alternativas mais adequadas a um determinado fabricante ou projetista,
sendo que a literatura técnica contém uma abundancia de informacgdes sobre ferramentas e
técnicas especificas. Tépicos como gerenciamento de projetos, revisdo de projeto, controle
estatistico e capacidade de processo e muitos outros mencionados neste guia estdo
disponiveis em livros, periodicos, artigos e publicacdes diversas. Como os controles de projeto
sdo aplicados pelo fabricante a uma tarefa especifica, as ferramentas e técnicas apropriadas
usadas pelo pessoal competente devem ser voltadas a atender as necessidades do produto
ou processo exclusivo desse fabricante.

APLICACAO. Os controles de projeto podem ser aplicados a qualquer processo de
desenvolvimento de produto. A figura a seguir ilustra a influéncia dos controles de projeto em
um processo de desenvolvimento.
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Figura 01: Processo de projeto em cascata

O processo de desenvolvimento descrito na figura anterior € um modelo tradicional em
cascata. O desenvolvimento prossegue em uma sequéncia légica de fases ou estagios.
Basicamente, os requisitos sao desenvolvidos e um produto € projetado para atender a esses
requisitos. O projeto é entdo avaliado, transferido para a producéo e o produto é fabricado. Na
préatica, sdo necessarias revisoes e retroalimentacdes entre cada fase do processo e as fases
anteriores, representando a natureza iterativa do desenvolvimento do produto. No entanto,
esse detalhe foi omitido na figura para que a influéncia dos controles de projeto no processo
de desenvolvimento ficasse mais distinta.

A importancia da entrada do projeto e a verificacdo das saidas do projeto séo ilustradas
por este exemplo. Quando a entrada do projeto € revisada e 0s requisitos de entrada do
projeto sdo determinados como aceitaveis, inicia-se um processo iterativo de conversao
desses requisitos em um projeto de um produto. O primeiro passo é a conversao dos requisitos
em especificacdes de sistema, i.e., de alto nivel. Portanto, essas especificacbes sdo uma
saida de projeto. Apés a verificacdo de que as especificacbes de alto nivel estdo em
conformidade com os requisitos de entrada de projeto, elas se tornam a entrada de projeto
para a préxima etapa do processo de desenvolvimento e assim por diante.

Como a figura ilustra, a validacao do projeto abrange a verificacdo e amplia a avaliacdo
para determinar se os produtos produzidos de acordo com o projeto realmente satisfazem as
necessidades do usudério e as suas indicacfes de uso.

ENGENHARIA SIMULTANEA. Embora o modelo em cascata seja uma ferramenta Gtil
para introduzir controles de projeto, sua utilidade na pratica € limitada. O modelo se aplica ao
desenvolvimento de alguns dispositivos mais simples. No entanto, para produtos mais
complexos, um modelo de engenharia simultanea é mais representativo dos processos de
desenvolvimento em uso na inddstria.

Em um cenario tradicional de desenvolvimento em cascata, o departamento de
engenharia conclui o desenvolvimento do produto e transfere formalmente o projeto para a
producéo. Posteriormente, outros departamentos ou organizagdes desenvolvem processos
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para fabricar e fazer a manutencé@o do produto. Historicamente, ha uma divergéncia entre a
intencdo do projetista e a realidade do chéo de fabrica, resultando em situac¢des indesejaveis,
como, p.ex., baixos rendimentos de fabricacéo e o retrabalho ou reprojeto do produto.

Um beneficio da engenharia simultdnea € o envolvimento da equipe de producéo e
servico durante todo o processo de desenvolvimento, garantindo a otimizacdo mutua das
caracteristicas de um produto e de seus processos relacionados. Embora as principais
motivagdes da engenharia simultdnea sejam menor tempo de desenvolvimento e menor custo
de producdo, o resultado pratico geralmente € a melhoria da qualidade do produto.

A engenharia simultdnea abrange uma variedade de praticas e técnicas. Do ponto de
vista do controle de projeto, é suficiente observar que a engenharia simultanea pode tornar
indefinida a linha entre o desenvolvimento e a produ¢éo. Por um lado, 0 modelo de engenharia
simultanea enfatiza adequadamente que o desenvolvimento dos processos de producado € um
projeto e ndo uma atividade de fabricacdo. Por outro lado, varios componentes de um projeto
podem entrar em producéo antes que o projeto como um todo tenha sido aprovado. Assim, a
engenharia simultanea e outros modelos mais complexos de desenvolvimento geralmente
requerem uma matriz abrangente de revisbes e aprovacdes para garantir que cada
componente e projeto de processo seja validado antes de entrar em producdo e o produto
como um todo seja validado antes da liberacdo do projeto para a producéao.

GERENCIAMENTO DE RISCOS E CONTROLES DE PROJETO. O gerenciamento de
riscos é a aplicacao sistematica de politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento as
tarefas de identificacdo, analise, controle e monitoramento de riscos. Pretende-se que seja
uma estrutura na qual a experiéncia, o conhecimento e o julgamento sejam aplicados para
gerenciar com éxito os riscos. O gerenciamento de riscos esta incluido neste guia devido ao
seu efeito no processo de desenvolvimento.

O gerenciamento de riscos comeca com o desenvolvimento dos dados de entrada do
projeto. A medida que o desenvolvimento evolui, novos riscos podem se tornar evidentes.
Para identificar sistematicamente e, quando necessario, reduzir esses riscos, 0 processo de
gerenciamento de riscos é integrado ao processo de desenvolvimento. Dessa forma, riscos
inaceitaveis podem ser identificados e gerenciados anteriormente e durante o processo de
desenvolvimento, quando as mudancas sao menos complexas e de menor custo.

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E OS CONTROLES DE PROJETO. Além dos
procedimentos e instrucdes de trabalho necessarios para a implementacédo dos controles de
projeto, também podem ser necessarias politicas e procedimentos para outros determinantes
da qualidade do produto que devem ser considerados durante o processo de
desenvolvimento. A necessidade de politicas e procedimentos para esses fatores depende
dos tipos de produtos fabricados por uma empresa e dos riscos associados ao seu uso e dos
requisitos da Resolucdo RDC n° 16/2013. A geréncia executiva da fabricante desenvolvedora
tem a responsabilidade de determinar o que é necessario.

Exemplos de tépicos para os quais politicas e procedimentos podem ser apropriados
sao:
4+ Gerenciamento de riscos; *
+ Confiabilidade do produto;

+ Durabilidade do produto;
+ Manutencédo do produto; *
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Assisténcia técnica do produto; *

Engenharia de usabilidade;

Engenharia de software;

Uso de padrdes; *

Gerenciamento de configuracoes;
Conformidade com os requisitos regulatorios;
Avaliacao do produto (que pode incluir certificacdo ou aprovacao de produtos por
terceiros);

Avaliacdes clinicas;

Controles de documentos; *

Uso de consultores; *

Uso de subcontratados;

Uso de dados historicos da empresa.

FrEFrrfeee

Lt ol ol ol

*A existéncia de procedimentos para este topico € mandatoria de acordo com a
Resolucdo RDC n° 16/2013.

Os aspectos essenciais da qualidade e os requisitos regulatorios, como seguranca,
desempenho e confiabilidade de um dispositivo médico sdo estabelecidos, portanto, durante

a fase de desenvolvimento.

Um desenvolvimento deficiente pode ser uma das principais fontes de problemas de
gualidade. O contexto em que o desenvolvimento do produto sera realizado deve ser definido
pela geréncia executiva do fabricante, responsavel por estabelecer um plano de
desenvolvimento de projeto que defina as metas a serem cumpridas. O plano define ainda as

restricdes dentro das quais o projeto deve ser implementado.

Os requisitos regulatorios de boas praticas de fabricacdo ndo determinam os tipos de
procedimentos e processos de desenvolvimento que um fabricante deve usar. Os fabricantes
devem usar os procedimentos e processos mais adequados as suas necessidades. No
entanto, quaisquer que sejam 0S processos, é importante que os controles de projeto sejam
aplicados de maneira apropriada. Este guia contém exemplos de como isso pode ser

alcancado em vérias situacoes.

E importante observar que a funcdo de projeto pode se aplicar a varias caracteristicas
da operacdo, com diferentes maneiras e escalas de tempo. Tais caracteristicas estao
relacionadas a produtos, incluindo servigos e softwares, bem como a seus processos de

fabricagéo.
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A GERENCIA EXECUTIVA PRECISA DOCUMENTAR COMO A FUNCAO DE PROJETO
DEVE SER GERENCIADA E POR QUEM. TAMBEM DEVE GARANTIR QUE POLITICAS
INTERNAS E PROCEDIMENTOS SEJAM ESTABELECIDOS PARA QUESTOES DE
PROJETOS, COMO:

+ Avaliacdo de novas ideias de produtos;
Treinamento e reciclagem de gerentes e equipe de projeto;
Uso de consultores;

Avaliagéo do processo de desenvolvimento;

- & & &

Avaliacdo do produto, incluindo aprovacbes e certificacdo de produtos de
terceiros;
+ Patenteamento ou outros meios de protecédo de projeto.
Ainda, cabe a geréncia executiva da empresa garantir que 0s recursos adequados
estejam disponiveis para realizar o projeto no tempo necessario. Isso pode envolver o reforco
das habilidades e equipamentos disponiveis internamente e/ou a obtencdo de recursos

externos.
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5. SECAO 2 - Planejamento de Projeto e Desenvolvimento

Resolugdo RDC n° 16/2013, requisito 4.1.2:

Planejamento de projeto e desenvolvimento. Cada fabricante
devera estabelecer e manter planos que descrevam ou
referenciem as atividades de projeto e desenvolvimento e as
pessoas responsaveis por cada atividade. Os planos deverdo
descrever ou fazer referéncia as atividades de desenvolvimento de
projeto, inclusive qualquer interacdo entre os diversos grupos
organizacionais e técnicos que possam ter alguma interface com o
mesmo. Os planos deverao ser avaliados, atualizados e aprovados
a medida que o desenvolvimento do projeto progrida.

O planejamento de projeto e desenvolvimento é necessario para garantir que o projeto

seja adequadamente controlado e que os objetivos de qualidade do dispositivo médico sejam

atendidos. Os planos de projeto elaborados devem ser consistentes com o demais requisitos

de controle do projeto. Os seguintes elementos normalmente sdo abordados no plano ou

planos de desenvolvimento de projeto:

+

¥

¥

Descricdo das metas e objetivos do desenvolvimento do projeto; ou seja, 0 que
deve ser desenvolvido;

Delineamento de responsabilidades organizacionais com relacdo a garantia da
gualidade durante a fase de projeto e desenvolvimento, incluindo interface com
guaisquer terceiros envolvidos;

Identificacdo das principais tarefas a serem realizadas, resultados para cada
tarefa e responsabilidades individuais ou organizacionais (pessoal e recursos)
para completar cada tarefa;

Agendamento das principais tarefas para atender as restricées gerais de tempo e
cronograma do desenvolvimento;

Identificacdo das principais atividades de revisédo e pontos de deciséo;

Selecdo de revisores, composicdo das equipes de revisdo e procedimentos a
serem seguidos pelos revisores;

Controles da documentacéo de projeto;

Atividades de notificacéo.
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O plano de projeto permite que a administragdo exerga maior controle sobre o processo
de desenvolvimento, comunicando claramente as politicas, procedimentos e metas aos
membros da equipe envolvida, fornecendo uma base para medir a conformidade com o0s

objetivos do sistema de qualidade.

As atividades de desenvolvimento de projetos devem ser especificadas no nivel de
detalhe necessério para a sua adequada execuc¢do. A extensdo do planejamento de projeto
depende do tamanho da organizacdo em desenvolvimento e do tamanho e complexidade do

produto a ser desenvolvido.

Alguns fabricantes podem ter necessidade de implementacdo de politicas e
procedimentos documentados que se aplicam a todas as atividades de desenvolvimento. Para
cada programa de desenvolvimento especifico, tais fabricantes também podem preparar um
plano que enuncia os elementos do projeto em detalhes e incorpora as politicas e
procedimentos gerais por referéncia. Outros fabricantes, entretanto, podem desenvolver
projetos mais abrangentes, contudo, com planos de desenvolvimento que sejam feitos sob

medida para cada projeto individual.

Em resumo, a forma e a organizacdo dos documentos de planejamento sdo menos
importantes do que seu conteudo. Os paragrafos a seguir discutem os elementos-chave do

planejamento de projetos de dispositivos meédicos.

RESPONSABILIDADES ORGANIZACIONAIS. A secdo de responsabilidade de
gerenciamento dos requisitos do sistema de qualidade da Resolucdo RDC n° 16/2013
estabelece que a administracdo estabeleca uma politica de qualidade descrita em um manual
(requisito 2.2.1) e implemente uma estrutura organizacional que garanta a sua manutencao
todos os niveis organizacionais, bem como que haja uma estrutura organizacional adequada
(requisito 2.2.2) com pessoal suficiente para assegurar que os produtos sejam fabricados de
acordo com os requisitos estabelecidos pelas boas praticas de fabricacdo. O desenvolvimento
de projeto, contudo, em alinhamento com a politica e requisitos gerais dessa atividade
estabelecidas no manual da qualidade, tem nos procedimentos de planejamento e nos
préprios planos especificos os melhores veiculos para descrever as responsabilidades
organizacionais relativas as atividades de desenvolvimento. A importancia de definir
responsabilidades com clareza e sem ambiguidade deve ser reconhecida. Quando a entrada
para o projeto vem de uma variedade de fontes, suas inter-relacdes e interfaces (bem como
as responsabilidades e autoridades pertinentes) devem ser claramente definidas,

documentadas, coordenadas e controladas. Esse pode ser o caso, por exemplo, de uma
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equipe multidisciplinar de desenvolvimento de produto montada para um projeto especifico,
ou se a equipe incluir fornecedores, fabricantes contratados, usuérios, consultores externos

ou auditores independentes.

DIVISAO DE TAREFAS. Os planos de projetos devem estabelecer com o maior
detalhamento possivel, por exemplo:

+ As principais tarefas necessarias para desenvolver o produto;
O tempo envolvido para cada tarefa principal;
Os recursos e pessoal necessarios;

A atribuicdo de responsabilidades para completar cada tarefa;

-+ = F

As informacdes de pré-requisito necessarias para iniciar cada tarefa principal e a

inter-relacéo entre as tarefas;

+

A forma de cada resultado de tarefa ou entrega estabelecida para a conclusdo da
tarefa;
+ Restricbes e referéncias, como normas, cédigos, padrdes e regulamentos
aplicaveis.
As tarefas para todas as atividades significativas ou fases de projeto, incluindo etapas
de verificacdo e validacéo, devem ser incluidas no plano de projeto e desenvolvimento. Por
exemplo, se houver previsao de ensaios clinicos, pode haver tarefas associadas a requisitos

regulamentares apropriados e especificos.

Para projetos complexos, cronogramas iniciais com estimativas aproximadas podem ser
estabelecidos, com os detalhes submetidos as areas responsaveis pelo desenvolvimento e
execucdo de atividades especificas. A medida que o desenvolvimento avanca, 0s
cronogramas devem ser atualizados e o plano de projeto deve evoluir incorporando mais e

melhores informacdes.

As relacdes entre as tarefas devem ser apresentadas de forma clara e que possam ser
facilmente compreendidas. Deve haver clareza sobre quais tarefas dependem de outras e
guais tarefas precisam ser executadas simultaneamente. O planejamento deve refletir o grau
de risco de desenvolvimento percebido. Por exemplo, as tarefas que envolvem novas
tecnologias ou processos devem ser explicadas com o maior detalhamento possivel e, sendo
0 caso, estar sujeitas a mais revisdes e verificagcdes do que as tarefas que sdo percebidas

como rotineiras ou simplérias.

Os planos de projeto devem incluir, portanto, cronogramas mostrando as datas de inicio

e conclusao para cada tarefa principal, marcos do projeto e pontos de deciséo importantes. O
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método escolhido e os detalhes podem variar dependendo da complexidade do projeto e do
nivel de risco associado ao dispositivo médico em desenvolvimento. Para projetos maiores,
hd uma série de ferramentas de gerenciamento de projetos que podem usadas para
desenvolver planos. Trés exemplo que podem ser citados sdo a técnica de avaliacdo e revisao
do programa (PERT), o método do caminho critico (CPM) e o grafico de Gantt. Ha softwares
disponiveis em muitas formas para esses métodos. Ao selecionar essas ferramentas, ha que
se ter o cuidado de avaliar previamente e escolher aquela que melhor se adapta as
necessidades do projeto especifico. Alguns dos softwares, por exemplo, podem ser muito

mais complexos do que o necessario para o uso de determinadas empresas.

A menos que o fabricante tenha experiéncia com o mesmo tipo de dispositivo médico, o
plano inicialmente ser& limitado em escopo, detalhes, tarefas basicas e cronograma inicial.
Conforme o trabalho prossegue, o plano deve ser refinado. A falta de experiéncia em
planejamento muitas vezes leva a cronogramas excessivamente otimistas, que em um

momento seguinte se mostram inviaveis de execugao.

E importante que o planejamento seja atualizado para refletir o conhecimento atual. Em
todos os momentos, o plano deve ser especificado em um nivel de detalhe que permita a
administracao tomar decisdes informadas e forneca confianga no cumprimento do cronograma
geral e dos objetivos de desempenho. Isso é importante porque as pressdes de planejamento
podem ser um fator contribuinte ao surgimento de defeitos de projeto que, em ultima analise,
podem resultar em eventos adversos e lesdes pelo uso dos dispositivos médicos fabricados.
A medida em que um bom planejamento pode evitar pressées de planejamento, o potencial

para erros de projeto torna-se reduzido.

No entanto, nenhuma quantidade de planejamento pode eliminar todos os riscos de
desenvolvimento. Existe um conflito inerente entre o desejo de maximizar o desempenho e a
necessidade de atender aos objetivos de negdcios, que inclui os prazos de desenvolvimento.
Em algumas culturas corporativas, prazos iminentes criam uma enorme pressao por
racionalizacdo de recursos e atividades. O planejamento adequado ajuda a combater esse
dilema, garantindo a conscientizacdo da administracdo sobre os pontos de pressdo. Com
consciéncia, € mais provavel que as decisdes sejam tomadas com a supervisdo apropriada e
com a consideracdo de todos os fatores relevantes, especialmente de risco, relevantes.
Assim, quando concessdes ao calendario forem necessarias, essas podem ser justificadas e
apoiadas com sustentacdo na politica de qualidade estabelecida pela estrutura

organizacional.
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6. SECAO 3 - Entradas de Projeto
Resolugdo RDC n° 16/2013, requisito 4.1.3:

Dados de entrada de projeto. Cada fabricante devera estabelecer
e manter procedimentos para garantir que 0S requisitos
relacionados a um produto estejam apropriados e atendam a sua
intenc@o de uso, incluindo as necessidades do usuario e paciente
e requisitos legais e regulamentares aplicaveis. Os procedimentos
devem incluir um mecanismo que permita que requisitos
incompletos, ambiguos ou conflituosos sejam identificados e
tratados. Os dados de entrada de um projeto deverdo ser
documentados, avaliados e aprovados por uma pessoa designada
qualificada. A aprovagdo dos requisitos, inclusive a data e a
assinatura manual ou eletrénica do responsavel pela aprovacéo,

deverao ser documentadas.

Entradas de projeto sdo o ponto de partida para o efetivo desenvolvimento de um
dispositivo médico. Os dados que formam as entradas de projeto estabelecem uma base para
executar tarefas de projeto subsequentes. Portanto, o desenvolvimento de uma base solida
de requisitos €, assim, a atividade de controle de projeto mais importante.

Muitos fabricantes de dispositivos meédicos tém experiéncia com 0S Sucessivos
problemas no processo de desenvolvimento de projetos ocasionados por dados incompletos
estabelecidos no inicio. Se os requisitos essenciais ndo forem adequadamente identificados,
redesenho e retrabalho caros podem ser necessarios antes que um projeto possa ser liberado
para a producao.

Por outro lado, fabricantes que projetam dispositivos usando conjuntos de requisitos
claros e abrangentes tendem a obter significante reducdo em retrabalho e redesenho, além
de resultar em aprimoramento da qualidade dos produtos. E conhecido que o desenvolvimento
de requisitos para um dispositivo médico é uma tarefa desafiadora e demorada, em particular
nos casos de complexidade ou risco médios ou altos. Entretanto, faz-se necessario o
investimento em tempo e recursos exigidos para desenvolver adequadamente 0s requisitos,
gue inclusive resultem em vantagens relacionadas a segurancga, eficacia e qualidade e mesmo
de otimizacdo de processos produtivos que serdo observadas principalmente no médio e

longo prazo.
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Infelizmente, hd uma série de equivocos comuns sobre o significado e a aplicacdo pratica
dos requisitos do sistema da qualidade para entrada de projeto. Muitos parecem surgir da
interpretacdo dos requisitos como uma prescri¢éo literal, ao invés de um conjunto de principios
a serem seguidos. Neste documento de orientacdo, o foco € explicar os principios e ilustrar
com exemplos de como eles podem ser aplicados em situacgdes tipicas.

DOCUMENTOS DE CONCEITO VERSUS ENTRADA DE PROJETO. Em alguns casos,
a equipe de marketing, que mantém contato proximo com clientes e usuérios, determina a
necessidade de um novo produto ou de aprimoramentos em um produto existente.
Alternativamente, a ideia de um novo produto pode evoluir de uma pesquisa ou atividade
clinica. Em qualquer caso, o resultado é um documento conceitual especificando algumas das
caracteristicas desejadas do novo produto.

Alguns membros da comunidade de dispositivos médicos veem esses memorandos de
marketing ou equivalentes, como uma entrada de projeto. No entanto, essa nao € a intencéo
dos requisitos em um sistema da qualidade. Esses documentos conceituais raramente sao
abrangentes e ndo se espera que o0 sejam. Em vez disso, a intencdo dos requisitos em
sistemas da qualidade, neste contexto € que a descri¢cao conceitual do produto seja elaborada,
expandida e transformada em um conjunto completo de requisitos de entrada de projeto que
séo escritos em um nivel de detalhe de engenharia.

Esse € um conceito importante. O uso de termos qualitativos em um documento
conceitual € apropriado e pratico, entretanto, frequentemente, esse ndo é o caso de um
documento a ser usado como base para o desenvolvimento. Mesmo 0s termos mais simples
utilizados em documentos conceituais podem ter enormes implicacdes no projeto que devem
ser traduzidas justamente pelas entradas de projeto, i.e., pelo estabelecimento dos requisitos
fisicos e de desempenho que serdo usados como base para o desenvolvimento do dispositivo
médico.

Por exemplo, o termo "deve ser portatil* em um documento conceitual levanta questdes
nas mentes dos desenvolvedores de produtos sobre questdes como limitacdes de tamanho e
peso, resisténcia a choques e vibracdes, a necessidade de protecdo contra umidade e
corrosao, a capacidade de operacdo em uma ampla faixa de temperatura e muitos outros.
Dessa forma, um documento de conceito pode ser o ponto de partida para o desenvolvimento,
mas nao é o requisito de entrada do projeto. Este € um principio fundamental - os requisitos
de entrada do projeto sdo o resultado da primeira etapa do processo de controle e

desenvolvimento do projeto.
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PESQUISA E DESENVOLVIMENTO. Alguns fabricantes tém dificuldade em determinar
onde termina a pesquisa e comecga o desenvolvimento. As atividades de pesquisa podem ser
realizadas em um esforco para determinar novas oportunidades de negdcios ou
caracteristicas basicas para um novo produto. Pode ser razoavel desenvolver um prototipo
rapido para explorar a viabilidade de uma ideia ou abordagem de projeto, por exemplo, antes
de desenvolver os requisitos de entrada do projeto. Mas os fabricantes devem evitar cair na
armadilha de igualar o projeto do prot6tipo ao projeto do produto acabado. Os protétipos neste
estagio carecem de recursos de seguranca e funcdes auxiliares necessarias para um produto
acabado e sédo desenvolvidos sob condicbes que impedem a consideracdo adequada da
variabilidade do produto ocasionada pela fabricacéo.

RESPONSABILIDADE PELO DESENVOLVIMENTO DOS DADOS DE ENTRADAS DE
PROJETO. Independentemente de quem desenvolveu o conceito inicial do produto, os
desenvolvedores do produto desempenham um papel fundamental no desenvolvimento dos
requisitos de entrada de projeto. Quando apresentado a um conjunto de caracteristicas
importantes, sdo os desenvolvedores de produto que entendem as questbes auxiliares que
devem ser tratadas, bem como o nivel de detalhe necesséario para projetar um produto.
Portanto, um segundo principio fundamental € que o(s) desenvolvedor(es) do produto, em
Ultima analise, sejam responsaveis por traduzir as necessidades do usuario e/ou do paciente
em um conjunto de requisitos que podem ser validados antes da implementacdo. Embora esta
seja principalmente uma funcédo de engenharia, o suporte ou a participacdo total do pessoal
de producéo e servico, fornecedores-chave, entre outros, pode ser necessario para garantir
gue os requisitos de entrada do projeto sejam completos.

Deve-se ter cuidado ao aplicar este principio. O desenvolvimento eficaz dos requisitos
de entrada de projeto abrange a entrada tanto do desenvolvedor do produto quanto daquelas
gue representam as necessidades do usuario e marketing, inclusive. A terminologia pode ser
um problema. Em alguns casos, a descricdo conceitual do produto pode ser expressa em
termos médicos. A terminologia médica € apropriada em requisitos quando o0s
desenvolvedores e revisores estdo familiarizados com a linguagem, mas geralmente é
preferivel traduzir os conceitos em termos de engenharia na fase de requisitos e dados de
entrada para minimizar falhas de comunicacdo com a equipe de desenvolvimento.

Outro problema séo as suposicdes incorretas. Os desenvolvedores de produtos fazem
suposi¢des incorretas sobre as necessidades do usuério e a equipe de marketing faz
suposicdes incorretas sobre as necessidades dos desenvolvedores de produtos. Suposi¢coes
incorretas podem ter consequéncias graves que podem nao ser detectadas até o final do

processo de desenvolvimento. Portanto, tanto os desenvolvedores de produtos quanto
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aqueles que representam o usudario devem assumir a responsabilidade por examinar
criticamente os requisitos propostos, explorando suposi¢des declaradas e implicitas, bem
como descobrindo problemas e eventuais conflitos ou contradigcdes entre requisitos.

Alguns exemplos podem esclarecer este ponto. Um principio basico é que os requisitos
de entrada do projeto devem especificar 0 que o0 projeto se destina a fazer, evitando
cuidadosamente solucdes de projeto especificas neste estagio. Por exemplo, um documento
de conceito pode ditar que o produto seja alojado em uma caixa de aluminio usinado. Seria
prudente para os desenvolvedores de produtos explorar o porqué da especificacao desse tipo
de caixa. Talvez haja um motivo valido - blindagem elétrica superior, resisténcia mecanica ou
tempo reduzido de langcamento no mercado em comparagdo com uma carcaca fundida. Ou
talvez o aluminio usinado tenha sido especificado porque o produto de um concorrente é feito
dessa forma ou simplesmente porque o usuario ndo achou que o plastico seria forte o
suficiente.

Nem todas as suposi¢des incorretas sao feitas pelos usuarios. Suposicdes incorretas
feitas por desenvolvedores de produtos podem ser igualmente prejudiciais. A falta de
compreensao da violacdo a que um instrumento portatil estaria sujeito pode resultar na
selecédo de materiais de invélucro inadequados para o uso pretendido do produto.

Héa ocasibes em que pode ser apropriado especificar parte da solucdo do projeto nos
requisitos de entrada do projeto. Por exemplo, um fabricante pode querer compartilhar
componentes ou processos de fabricacdo em uma familia de produtos para obter economias
de escala ou simplesmente para ajudar a estabelecer uma identidade corporativa. No caso de
uma atualizacdo de produto, pode haver um consenso claro sobre os recursos a serem
mantidos. No entanto, € importante perceber que cada restricao de projeto reduz a flexibilidade
de implementacdo e, portanto, deve ser documentada e identificada como um possivel
requisito conflitante para resolucao subsequente.

ESCOPO E NIVEL DE DETALHE. Os dados de entrada do projeto devem ser
abrangentes. Isso pode ser muito dificil para os fabricantes que estdo implementando um
sistema de controles de projeto pela primeira vez, porém, felizmente, o processo fica mais
facil com a pratica. Pode ser util perceber que os requisitos de entrada do projeto se
enquadram em trés categorias. Praticamente todos os dispositivos médicos terdo requisitos
de trés tipos, conforme se segue.

1. Os requisitos funcionais especificam o0 que o dispositivo faz,
concentrando-se nas capacidades operacionais do dispositivo e no processamento de

entradas e saidas resultantes.
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2. Os requisitos de desempenho especificam quanto ou quao bem o
dispositivo deve funcionar, abordando questdes como velocidade, forga, tempos de
resposta, precisdo, limites de operacao, entre outros. ISso inclui uma caracterizacao
guantitativa do ambiente de uso, incluindo, por exemplo, temperatura, umidade,
choque, vibracdo e compatibilidade eletromagnética. Os requisitos relativos a
confiabilidade e seguranca do dispositivo também se enquadram nesta categoria.

3. Os requisitos de interface especificam as caracteristicas do dispositivo
gue sao criticas para a compatibilidade com sistemas externos, especificamente,
aquelas caracteristicas que sao exigidas por sistemas externos e fora do controle dos
desenvolvedores. Uma interface importante em todos os casos € a interface do usuario

e/ou paciente.

Entéo, qual seria o escopo do processo de desenvolvimento de dados de entrada
de projeto e quantos detalhes devem ser fornecidos? O escopo depende da complexidade
do produto em desenvolvimento e do risco associado ao seu uso. Para a maioria dos
dispositivos médicos, varios requisitos que abrangem funcdes, desempenho, seguranca e
guestdes regulatérias estdo implicitos na aplicacdo. Esses requisitos implicitos devem ser
declarados explicitamente, em termos de engenharia, nos dados de entrada do projeto.

Determinar o nivel apropriado de detalhes requer experiéncia, entretanto, algumas
orientacdes gerais sdo possiveis. A literatura de marketing pode conter especificacdes do
produto, mas em termos de engenharia serdo superficiais. Os manuais do operador e de
servico podem conter especificacfes mais detalhadas e limites de desempenho, mas também
nao sao abrangentes.

Alguma reflexdo acerca do que € necessario pode ser alcancada examinando 0s
requisitos para uma interface externa muito comum, como ilustracdo. Por exemplo, para os
requisitos de energia para equipamentos eletromédicos, ndo é suficiente simplesmente dizer
que uma unidade deve ser alimentada por corrente alternada (AC). E melhor dizer que a
unidade deve ser operada com corrente alternada, p.ex., em determinada regido do pais ou
do mundo, mas isso ainda é detalhe insuficiente para implementar ou validar o projeto. Se
considerarmos a situacdo apenas em uma regido geografica onde a tensdo da linha é
normalmente de 120 volts, muitos sistemas sao especificados para operar na faixa de 108 a
132 volts. No entanto, para levar em conta a possibilidade de queda de energia, dispositivos

criticos podem ser especificados para operar de 95 a 132 volts ou faixas ainda mais amplas.
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Com base na indicagdo de uso do dispositivo médico, o fabricante deve escolher os limites de
desempenho apropriados.

Ha muitos casos em que é impraticavel estabelecer todas as caracteristicas funcionais
e de desempenho no estagio de entrada do projeto, porém, na maioria absoluta dos casos, a
forma do requisito pode ser determinada e o requisito pode ser declarado com um valor
numérico a ser definido ou uma faixa de valores possiveis. Isso possibilita que os revisores
avaliem se os requisitos caracterizam completamente a indicacdo de uso do dispositivo,
julgam o impacto das omissdes e rastreiam 0s requisitos incompletos para garantir a
adequada resolucao.

Para projetos complexos, ndo é incomum que o estagio de estabelecimento de dados de
entrada de projeto consuma até trinta por cento do tempo total do projeto. Infelizmente, alguns
gerentes e desenvolvedores foram treinados para medir o progresso dos projetos em termos,
por exemplo, de hardware construido ou linhas de codigo de software escritas. Eles nao
percebem que construir uma base sélida economiza tempo durante a implementacéo. Parte
da solucéo é estruturar os documentos de requisitos e revisbes de forma que medidas
tangiveis de progresso sejam fornecidas.

No outro extremo, muitos dispositivos meédicos tém requisitos muito simples. Por
exemplo, muitos dispositivos novos sao simplesmente pecas de reposicao de um produto, kits
de itens de consumo de produtos ja desenvolvidos ou novos acessorios para estes produtos.
Em algumas situacdes, pode acontecer de apenas a embalagem e a rotulagem distinguir
esses dispositivos novos dos produtos ja existentes. Nesses casos, ndo ha necessidade de
recriar os requisitos de entrada do projeto detalhado do item. E aceitavel simplesmente citar
a documentacdo do produto anterior, adicionar qualquer nova informacédo do produto e
estabelecer os requisitos exclusivos, nesse caso, de embalagem e rotulagem.

AVALIACAO DOS DADOS DE ENTRADA DE PROJETO PARA ADEQUACAO.
Eventualmente, os dados de entrada de projeto devem ser revisados para adequacdo. Apos
a revisdo e aprovacao, os dados de entrada de projeto sdo incorporados a documento
controlado. Todas as mudancas futuras estardo sujeitas aos procedimentos de controle de
mudancas, conforme discutido na Secéo 9.

Qualquer avaliacdo dos dados de entrada do projeto se resume a uma questdo de
julgamento. Conforme se discute na Secédo 5 (Revisdo do Projeto), € importante que a equipe
de revisdo seja multidisciplinar e tenha a autoridade apropriada. Varios critérios podem ser
empregados pela equipe de revisao.

Os dados de entrada do projeto devem ser inequivocos. Ou seja, cada requisito deve

possibilitar a sua verificagdo por um método objetivo de anadlise, inspe¢do ou teste. Por
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exemplo, é insuficiente afirmar que um cateter deve ser capaz de suportar flexdes repetidas.
Uma exigéncia melhor seria que o cateter deveria ser formado em uma bobina de 50 mm de
didametro e endireitado por um total de cinquenta vezes, sem evidéncia de rachadura ou
deformidade. Um revisor qualificado pode entéo fazer um julgamento se este método de teste
especificado é representativo das condi¢des de uso.

Os limites quantitativos devem ser expressos com uma tolerancia de medicdo. Por
exemplo, um diametro de 3,5 mm é uma especificacdo incompleta. Se o diametro for
especificado como 3,500 = 0,005 mm, os projetistas tém uma base para determinar a preciséo
dos processos de fabricacdo para produzir pecas compativeis e 0s revisores tém uma base
para determinar se as pecas serdao adequadas para o uso pretendido. Nos casos em que as
medidas de dimensdes tenham especificacdes de alta precisdo, pode ser necessario que seja
determinada a faixa de temperatura a ser mantida no momento da medida, pois esta pode
interferir tanto nas dimensdes do produto quanto na precisédo dos instrumentos de medida.

O conjunto de dados de entrada do projeto para um produto deve ser plenamente
consistente. Nao € incomum que 0s requisitos entrem em conflito uns com os outros ou com
algum padréao da industria ou mesmo regulatorios por consequéncia de simples descuidos.
Esses conflitos, portanto, devem ser identificados e resolvidos no inicio do processo de
desenvolvimento.

O ambiente no qual o produto se destina a ser usado deve ser devidamente
caracterizado. Por exemplo, um fabricante pode cometer o erro de especificar condi¢cdes de
“laboratoério” para dispositivos médicos destinados ao uso domeéstico. No entanto, mesmo
dentro de um Unico pais, a umidade relativa em uma residéncia pode variar de 20% a 100%
(condensacéo) devido as variacdes climaticas e sazonais. As temperaturas domésticas em
muitos climas podem ultrapassar 40 ° C durante a estacdo quente. As altitudes podem variar
substancialmente e a baixa pressdo atmosférica resultante pode afetar adversamente alguns
tipos de equipamentos médicos. Se as condi¢cdes ambientais forem totalmente especificadas,
um revisor qualificado pode determinar se as condi¢des especificadas sao representativas do
uso pretendido.

Quando normas técnicas, codigos de referéncia ou padrbes industriais sdo citados, as
citacBes devem ser revisadas para integridade e relevancia. Por exemplo, um fabricante de
dispositivos médicos poderia reivindicar conformidade com norma técnica aplicada a testes
de verificagdo de choque mecénico e vibracdo. No entanto, poderia acontecer que mediante
exame de um revisor, fosse constatado que a norma técnica desse exemplo prescrevesse

apenas o método de teste, omitindo qualquer mencéo aos critérios de aprovacao/reprovacgao.
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Nesse caso, caberia ao fabricante especificar os limites de desempenho apropriados para o
dispositivo testado, além do método de teste.

EVOLUCAO DOS REQUISITOS DE ENTRADA DE PROJETO. Projetos extensos de
dispositivos médicos complexos sdo geralmente implementados em estagios. Quando isso
ocorre, os dados de entrada do projeto em cada estagio devem ser desenvolvidos e revisados
seguindo os principios estabelecidos nesta secao. Felizmente, o conjunto inicial de requisitos,
cobrindo o produto geral, é, incomparavelmente, o mais dificil de desenvolver. A medida que
0 projeto avanca, a saida dos estagios iniciais forma a base para os estagios subsequentes,
e as informacdes disponiveis para 0s projetistas sdo inerentemente mais extensas e
detalhadas.

E quase inevitavel que as atividades de verificag&o revelem discrepancias que resultem
em mudancas nos dados de entrada do projeto. Ha dois pontos a serem destacados sobre
iSSO.

O primeiro é que o processo de controle de mudancas para os dados de entrada do
projeto deve ser cuidadosamente gerenciado. Frequentemente, uma mudanga de projeto para
corrigir um problema pode criar um problema novo que deve ser tratado. Ao longo do processo
de desenvolvimento € importante que quaisquer mudancas sejam documentadas e
comunicadas aos desenvolvedores para que o impacto total da mudanca possa ser
determinado. O processo de controle de alteracdes € crucial para a qualidade do dispositivo.

O segundo ponto é que o retrabalho extensivo dos dados de entrada do projeto sugere
gue esses podem ndao ter sido elaborados em um nivel adequado de detalhe, ou recursos
insuficientes tenham sido dedicados a definicdo e revisdo desses requisitos. Contudo, de uma
perspectiva de controle de projeto, 0 nimero de mudancas de requisitos feitas € menos

importante do que a profundidade do processo de controle de mudancgas.
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7. SECAO 4 - Saidas de Projeto
Resolugdo RDC n° 16/2013, requisito 4.1.5:

Dados de saida de projeto. Cada fabricante devera definir e
documentar os dados de saida de projeto de maneira a permitir a
avaliacdo da conformidade do projeto aos requisitos estabelecidos
como dados de entrada. Os dados de saida do projeto deverédo
satisfazer os requisitos dos dados de entrada e deveréo incluir os
critérios de aceitacao e identificar as caracteristicas de projeto que
sao essenciais para o uso pretendido do produto. Estes deveréo
ser documentados, revisados e aprovados antes de sua liberagéo.
Dados de saida de projeto sédo os resultados de um esforco de projeto em cada fase.
Ao final do esforco total do projeto, concluidas as etapas de verificacao e validacéo, as saidas
de um projeto acabado assumem a base para o registro mestre de produto.
Os requisitos do sistema de qualidade para os dados de saida de projeto podem ser
separados em dois elementos:
1. Os dados de saida de projeto devem ser expressos em termos que permitam uma
avaliacdo adequada da conformidade com os dados de entrada do projeto; e
2. Devem identificar as caracteristicas do projeto que sao cruciais para a seguranga e 0

funcionamento adequado do produto.

Isso levanta duas questdes fundamentais para os desenvolvedores:

v" O que constitui os dados de saida de projeto?

v Aforma e o contetudo dos dados de saida de projeto sdo adequados?

A primeira questao € importante porque o processo de desenvolvimento tipico produz
registros volumosos, alguns dos quais podem néo ser categorizados como saida de projeto.
Por outro lado, as saidas de projeto devem ser razoavelmente abrangentes para serem
eficazes.

Como regra geral, um dado € uma saida de projeto se for um produto de trabalho, ou
item de entrega, de uma tarefa de projeto listada no plano de desenvolvimento e define,
descreve ou elabora um elemento da implementagédo do projeto. Os exemplos incluem

diagramas de blocos, fluxogramas, codigo de software de alto nivel e especificacdes de
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projeto de sistema ou subsistema. As saidas de projeto em um estagio costumam fazer parte
da entrada do projeto nos estagios subsequentes.
Os dados de saida de projeto incluem ainda especificacdes de produgdo, bem como
materiais descritivos que definem e caracterizam o projeto do dispositivo médico.
Especificacao significa qualquer requisito com o qual um produto, processo, servigo ou
outra atividade deve estar em conformidade.
ESPECIFICACOES DE PRODUCAO. As especificacdes de producéo incluem desenhos
e documentos usados para adquirir componentes, fabricar, testar, inspecionar, instalar,
manter e reparar os dispositivos médicos, exemplificando-se pelo seguinte:
e desenhos de montagem,;
e especificacdes de componentes e materiais;
e especificacbes de producéo e processos;
e parametros de softwares de equipamentos;
e instrucdes de trabalho;
e especificacdes e procedimentos de garantia de qualidade;
e procedimentos de instalacdo e manutencao;

e especificacbes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos usados.

Aléem disso, conforme se discute na Secdo 8 (Transferéncia de projeto), as
especificacdes de producdo podem assumir outras formas. Por exemplo, alguns fabricantes
produzem instrucbes de montagem em video, em vez de instrucbes escritas. Da mesma
forma, um software usado por uma fresadora auxiliada por computador para fabricar uma
peca, seria considerado uma especificacdo de producdo. O video e o software, nesse
exemplo, fazem parte do registro mestre de produto.

OUTROS MATERIAIS DESCRITIVOS. Outros itens de saida do projeto podem ser
produzidos, os quais sd0 necessarios para estabelecer a conformidade com os dados de
entrada do projeto, mas ndo sao usados em sua producdo. Exemplos de dados de saida de
projeto incluem o seguinte:

+ 0s resultados da andlise de risco;
cbdigo fonte de softwares;
resultados das atividades de verificacéo;

resultados de testes de biocompatibilidade;

-+ F

resultados de testes de biocarga.
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FORMA E CONTEUDO. Os fabricantes devem tomar medidas para garantir que os
dados de saida de projeto caracterizem todos os aspectos importantes do projeto e sejam
expressos em termos que permitam verificagdo e validagdo adequadas. Dois mecanismos

bésicos estéo disponiveis para os fabricantes atingirem esses objetivos.

1. Primeiro, o fabricante pode especificar de maneira proativa a forma e o contetdo da
saida do projeto na etapa de planejamento. Para alguns tipos de saida de projeto, a
forma e o conteldo podem ser codificados em um padrdao de consenso que pode ser
referenciado. Em outros casos, um fabricante pode especificar as caracteristicas
desejadas, ou mesmo simplesmente especificar que a forma e o contelldo de um

documento existente sejam seguidos.

2. Em segundo lugar, a forma e o conteudo podem ser revisados retroativamente como
parte do processo de verificagdo do projeto. Por exemplo, a verificacdo da saida do
projeto pode incluir avaliar se os padrbes e procedimentos de documentagao

especificados foram cumpridos.

Como esses exemplos ilustram, a conformidade com os requisitos do sistema de
gualidade relativos a saida do projeto geralmente nao requer nenhum esforco "extra” por parte
do fabricante, mas simplesmente a aplicacéo de alguns procedimentos de bom senso durante

0 planejamento, execucéo e revisao das tarefas de projeto.
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8. SECAO S5 - Revisdo de Projeto
Resolugdo RDC n° 16/2013, requisito 4.1.6:

Revisdo de Projeto. Cada fabricante devera 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. Os procedimentos
deverdo garantir que representantes de todas as funcgdes
diretamente relacionadas a etapa do projeto que esteja sendo
revisada, assim como individuos de &reas relacionadas e
especialistas necessarios estejam envolvidos. Os resultados da
revisao de projeto deverédo ser documentados no registro histérico
do projeto.
Reviséo de projeto significa um exame documentado, abrangente e sisteméatico de um
projeto para avaliar a adequacdo dos requisitos de projeto, para avaliar a capacidade do
projeto para atender a esses requisitos e para identificar problemas. Em geral, as revisbes de

projeto formais tém como objetivo:

+ fornecer uma avaliacdo sistematica dos resultados do projeto, incluindo o projeto do
dispositivo e os projetos associados para 0s processos de producao e suporte;

+ fornecer feedback aos projetistas sobre problemas existentes ou emergentes;

¥

avaliar o progresso do projeto; e/ou
+ fornecer a confirmacédo de que o projeto esta pronto para passar para a proxima etapa

de desenvolvimento.

Muitos tipos de revisfes ocorrem durante o desenvolvimento de um dispositivo médico
e podem ter foco interno ou externo.
v' O foco interno esta na viabilidade do projeto e na capacidade de producédo com relacao
as capacidades de manufatura e suporte.
v' O foco externo esta nos requisitos do usuario; ou seja, o projeto do dispositivo é visto

da perspectiva do usuario.

A natureza das revisdes muda a medida que o projeto avanga. Durante as etapas iniciais,

as questdes relacionadas aos dados de entrada do projeto irdo predominar. Em seguida, a
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principal fungéo das revisoes pode ser avaliar ou confirmar a escolha das solugdes oferecidas
pela equipe de projeto em cada etapa. Entdo, questdes como a escolha dos materiais e 0s
métodos de fabricacdo, para citar um exemplo, tornam-se mais importantes. Durante as
etapas finais, h4 predominancia de questbes relacionadas a verificacdo, validacdo e
transferéncia a producdo.

O termo “revisdo” é comumente utilizado para descrever uma variedade de atividades
de avaliacdo de projeto. A maioria, mas nao todas, dessas atividades atendem a defini¢cdo de
revisbes formais de projeto. As seguintes excec¢des podem ajudar a esclarecer as
caracteristicas distintas das revisfes de projeto.

Cada documento de projeto que constitui uma saida formal, ou entrega, de uma tarefa
de desenvolvimento estd normalmente sujeito a atividades de avaliagéo, as vezes chamadas
de revisdo informal por pares, reviséo de supervisdo ou avaliacao técnica.

Essas atividades, embora possam ser chamadas de revisées, costumam ser mais bem
descritas como atividades de verificagcdo, uma vez que ndo pretendem ser abrangentes,
definitivas e multidisciplinares em seu escopo. Em vez disso, seu objetivo é confirmar que os
dados de projeto atendem as entradas de projeto. As atividades de revisdo, portanto, afetam
e adicionam a saida do projeto e estao sujeitas a analise de projeto em passos subsequentes.

Os desenvolvedores podem conduzir reunides de rotina ou extraordinarias para discutir
um problema, coordenar atividades ou avaliar o progresso do desenvolvimento. As decisdes
de tais reunides podem nao exigir documentacdo formal, entretanto, se um problema
significativo for resolvido, isso deve ser documentado. Se o resultado implica em mudanca
para um documento de projeto aprovado, entdo os procedimentos de controle de mudanca
aplicaveis devem ser seguidos, conforme discutido na Secdo 9 (Mudancas de Projeto).

O controle do processo de revisdo do projeto € obtido através do desenvolvimento e
implementacdo de um programa formal de revisdo do projeto consistente com 0s requisitos
do sistema de qualidade. As questdes a seguir devem ser tratadas e documentadas no(s)
plano(s) de projeto.

TIPOS DE REVISAO. E um fato bem aceito que o custo para corrigir erros de projeto
aumenta a medida que o projeto se aproxima da conclusdo, bem como a flexibilidade para
implementar uma solucédo ideal diminui. Quando um erro é descoberto no final do ciclo de
desenvolvimento, decisdes dificeis devem ser tomadas em relacdo a uma acdo corretiva
aceitavel. Quando essa acao corretiva é implementada as pressas, o resultado geralmente é
uma consequéncia ndo intencional que leva a um novo problema. Portanto, as revisées
formais do projeto devem ser planejadas para detectar problemas com antecedéncia. Um

corolario é que os planejadores devem presumir que os problemas seréo detectados e alocar
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uma quantidade razoavel de tempo para implementar acdes corretivas. Normalmente, as
revisdes formais sao conduzidas no final de cada fase e em marcos importantes no processo
de desenvolvimento.

Conforme discutido na Sec¢do 3 (Entradas de Projeto), é benéfico em quase todos os
casos conduzir uma revisao formal dos dados de entrada de projeto no inicio do processo de
desenvolvimento. O nimero de avaliac6es depende da complexidade do dispositivo médico.

Para projetos simples ou uma pequena atualizagdo de um produto existente, pode ser
apropriado conduzir uma Unica revisao na concluséo do processo de desenvolvimento.

Para um produto envolvendo varios subsistemas, uma tarefa de projeto inicial é alocar
os dados de entrada de projeto entre os varios subsistemas. Por exemplo, em um sistema
baseado em microprocessador, os projetistas devem decidir quais funcdes serdo executadas
por hardware e quais por software. Em outro caso, o acumulo de tolerédncia de varios
componentes pode se combinar para criar um problema de folga. Os projetistas do sistema
devem estabelecer especificacbes de tolerancia para cada componente para atender a
especificacdo dimensional geral. Em casos como esses, paradas de revisdo formal de projeto
sdo etapas prudentes para garantir que todos os requisitos de nivel de sistema tenham sido
alocados satisfatoriamente antes de se envolver no projeto detalhado de cada subsistema.

Para sistemas complexos, revisdes adicionais sédo frequentemente incluidas no plano de
desenvolvimento. Por exemplo, esbocos de engenharia podem ser desenvolvidos para fins de
prototipagem antes do desenvolvimento de desenhos de producéo. A avaliagdo do protétipo
normalmente culminaria em uma atividade de revisdo formal do projeto. Da mesma forma, o
desenvolvimento de software geralmente inclui uma fase de desenvolvimento de alto nivel,
durante a qual os requisitos sao elaborados em um nivel maior de detalhes e os algoritmos
sdo desenvolvidos para implementar funcdes-chave. Uma revisdo formal do projeto
normalmente seria conduzida para revisar este trabalho antes de iniciar a codificacdo
detalhada.

Existem varias abordagens para conduzir revisbes formais de projeto no final do
processo de desenvolvimento.

Em algumas situacdes, a engenharia, por exemplo, conclui o projeto, testa um protétipo
de engenharia e conduz uma revisdo formal do projeto antes de entregar o projeto a
manufatura. Nesses casos, uma revisao adicional sera necessaria ap0s 0 projeto ter sido
validado usando dispositivos de producao.

Em outros casos, porém, os componentes com longos prazos de entrega podem entrar
em producgéo antes da conclusao do projeto geral do dispositivo. A principal motivacao para a

producdo inicial é reduzir o tempo de langamento no mercado. O fabricante corre o risco
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comercial de que a revisao do projeto no final do processo de desenvolvimento descubra um
defeito que deve ser corrigido nos dispositivos de producéo antes que quaisquer dispositivos
sejam distribuidos.

Todas essas abordagens para agendar revisbes de projeto formais sdo validas. O
importante € que o fabricante estabeleca uma justificativa razoavel para o niamero e tipo de

avaliagbes, com base em um racional estabelecido.

SELECAO DE REVISORES. Ao determinar quem deve participar de uma revisdo formal
do projeto, os planejadores devem considerar as qualificacdes dos revisores, 0s tipos de
especializacdo necessarios para fazer uma avaliagdo adequada e a independéncia dos
revisores. Cada uma dessas preocupacdes é discutida brevemente nos paragrafos a seguir.

Qualificacdes. As revisdes formais do projeto devem ser conduzidas por pessoa(s) com
competéncia técnica e experiéncia pelo menos comparavel aos desenvolvedores. Para
pequenos fabricantes, eventualmente isso pode exigir que um consultor externo seja
contratado para participar da avaliagéo do projeto.

E comum a necessidade de empregar um ou mais especialistas para conduzir certos
tipos de avaliacbes especializadas que estdo além da capacidade dos projetistas. Por
exemplo, um engenheiro mecanico pode ser contratado para realizar uma analise estrutural
de um projeto e, talvez, realizar testes de vibracdo para verificar seu desempenho sob
estresse. Esses especialistas podem ser designados para participar da revisdo formal do
projeto. Alternativamente, eles podem ser designados para fazer uma avaliacdo independente
e enviar observacfes e recomendacfes aos revisores. Qualquer uma das abordagens é
valida.

Tipos de conhecimentos necessarios. Muitos projetos de dispositivos médicos envolvem
varias tecnologias, como eletrénica, mecanica, software, ciéncia de materiais ou pneumatica.
Além disso, uma variedade de questdes clinicas e de fabricacdo podem influenciar o projeto.
Os fabricantes devem considerar cuidadosamente quais elementos devem ser representados
nas revisdes formais do projeto. Distingdes sutis na perspectiva do revisor podem ter um
impacto dramatico na qualidade do dispositivo.

Independéncia. A revisdo formal do projeto deve incluir pelo menos um individuo que
nao tenha responsabilidade direta pela etapa do projeto em analise. Em pequenas empresas,
a independéncia total € sempre um desafio. No contexto das revisées formais de projeto, a
solucao prética é simplesmente garantir uma nova perspectiva, com base no principio de que
agueles que estdo muito proximos do projeto podem ignorar os erros de projeto. Portanto, 0s

revisores geralmente serdo da mesma organizagao que os desenvolvedores, mas ndo devem
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ter se envolvido de forma significativa nas atividades sob revisdo. Conforme se discute na
secao a seguir, os procedimentos formais de revisao do projeto desempenham um grande
papel em assegurar revisdes independentes e objetivas.
PROCEDIMENTOS DE REVISAO DO PROJETO. O fabricante deve ter documentado

os procedimentos formais de revisdo do projeto abordando o seguinte:

eAvaliacdo do projeto (incluindo a identificacdo de questbes e problemas

potenciais do projeto)
eResolugdo das questdes identificadas

eImplementacéo de acdes corretivas

AVALIACAO DO PROJETO. Muitas revisbes formais do projeto assumem a forma de
uma reunido. Nessa reunido, o(s) projetista(s) pode(m) fazer apresentacdes para explicar a
implementacéo do projeto e as pessoas responsaveis pelas atividades de verificagcdo podem
apresentar suas consideracdes e descobertas aos revisores. Os revisores podem pedir
esclarecimentos ou informacfes adicionais sobre qualquer tépico e adicionar suas
preocupacdes aos demais. Esta parte da revisdo se concentra em encontrar problemas, nao
em resolvé-los.

Existem muitas abordagens para conduzir reunides de revisdo de projeto. Em casos
simples, conforme procedimentos estabelecidos, o avaliador técnico e o revisor podem ser a
mesma pessoa, muitas vezes um gerente de projeto ou supervisor de engenharia, € a reuniao
de revisdo é uma tarefa simples no escritério do gerente, sempre mantendo-se 0s necessarios
registros no registro historico de projeto. Para revisdes mais elaboradas, procedimentos ou
instrucdes de trabalho detalhadas sdo desejaveis para garantir que todos o0s topicos
pertinentes sejam discutidos, as conclusdes registradas com precisdo e os itens de acao
documentados e rastreados.

Ha uma tendéncia complicadora de que as reunides de revisao de projeto se tornem um
ambiente estéril ou mesmo conflituoso. A reputacdo dos projetistas tende a estar ligada ao
namero de discrepancias encontradas, fazendo com que ocorram posi¢cdes defensivas,
engquanto os revisores marcam pontos ao encontrar pontos fracos no projeto. A depender da
conducédo o resultado pode ser contraproducente. Uma complicacdo adicional pode ser a
presenca de convidados, geralmente médicos, de quem se espera que fornecam a
perspectiva do usuario. Os revisores podem relutar em fazer perguntas investigativas,
especialmente se sentirem que podem se envolver em um conflito em que todas as regras e

relacionamentos ndo sejam evidentes.
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Essas dificuldades podem ser evitadas definindo-se os objetivos e as regras basicas
para conduzir a revisdo formal do projeto com clareza desde o inicio, mediante o
estabelecimento de procedimentos bem elaborados. Embora os desenvolvedores estejam na
melhor posi¢céo para explicar as melhores caracteristicas do projeto, eles também estdo mais
propensos a estar cientes dos pontos fracos. Se projetistas e revisores forem encorajados a
trabalhar juntos para explorar sistematicamente os problemas e encontrar solugdes, o projeto
resultante serd melhorado e todas as partes se beneficiardo do processo. Os participantes
devem ser encorajados a fazer perguntas, pensar criticamente e a evitar fazer suposic¢oes. O
foco deve estar no projeto, ndo nos participantes.

Nem todas as revisdOes formais de projeto envolvem reunibes. Para projetos ou
alteracoes de projeto extremamente simples, pode ser apropriado especificar um
procedimento no qual os materiais de revisédo sejam distribuidos ou circulados entre os
revisores para avaliacdo e aprovacao independentes. No entanto, tal procedimento nega os
beneficios da sinergia e do trabalho em equipe e deve ser considerado apenas nos casos em
gue as questdes de projeto sdo limitadas em escopo e bem definidas.

Resolucdo de Questbes. Os revisores consideram as questdes levantadas durante a
parte de avaliacdo da revisao formal do projeto e decidem sobre uma disposi¢ao apropriada
para cada uma. Existe uma grande variacdo na forma como as empresas podem implementar
0s processos de tomada de decisdo. Em alguns casos, o0s revisores desempenham um papel
consultivo para o gerente de engenharia ou outro responsavel designado, que dirige a revisdo
formal do projeto e, por fim, seleciona um curso de acdo. Em outros casos, 0s revisores
recebem autoridade limitada ou ampla para tomar decisdes e alocar recursos para resolver
problemas. A abordagem usada deve ser documentada.

No mundo real, as revisdes geralmente deixam questdes ndo resolvidas. Portanto, os
procedimentos de revisdo devem incluir um processo para resolver diferencas e fornecer aos
revisores margem de manobra suficiente para tomar decisGes praticas enquanto protege a
integridade do processo.

Implementacao de acbes corretivas. Nem todas as preocupacdes identificadas resultam
em acdes corretivas. Os revisores podem decidir que o assunto é errébneo ou imaterial. Na
maioria dos casos, entretanto, a resolucdo envolve uma mudanca de projeto, uma mudanca
de requisitos ou uma combinac¢éo das duas. Se a solucéo for evidente, os revisores podem
especificar a acdo corretiva apropriada; caso contrario, um item de acao sera designado para
estudar o problema mais detalhadamente. Em qualquer caso, os itens de acéo e as agdes
corretivas sdo normalmente rastreados de acordo com os procedimentos de controle de

mudanca do fabricante.
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RELACAO DA REVISAO DE PROJETO COM A VERIFICACAO E VALIDACAO. Na
pratica, a revisao, verificacdo e validacdo do projeto se sobrepdem e a relacdo entre elas pode

ser, por vezes, confusa.
= Como regra geral, a sequéncia é: verificacao, revisao, validacao, revisao.

Na maioria dos casos, as atividades de verificacdo sdo concluidas antes da revisdo do
projeto e os resultados da verificacdo sdo enviados aos revisores junto com a outra saida do
projeto a ser revisada. Alternativamente, algumas atividades de verificagdo podem ser
tratadas como componentes da revisdo do projeto, particularmente se a atividade de
verificagao for complexa e exigir uma revisao multidisciplinar.

Da mesma forma, a validagdo normalmente envolve uma variedade de atividades,
incluindo a determinacdo de que as verificacbes e analises apropriadas foram concluidas.
Assim, na conclusédo do esforco de validagdo, uma revisdo geralmente € mandatoria para

garantir que a validac&o esta completa e adequada.
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9. SECAO 6 - Verificagdo de Projeto
Resolugdo RDC n° 16/2013, requisito 4.1.4:

Verificagdo de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e
manter procedimentos para a verificacdo do projeto do produto. A
verificac@o de projeto devera ser executada por pessoal designado
e devera assegurar que os dados de saida do projeto satisfacam
aos dados de entrada. Os resultados da verificagcdo de projeto,
incluindo a identificacdo do projeto verificado, métodos de
verificacdo, data e nome da pessoa encarregada da verificacéo,
deverdo ser documentados no registro histérico do projeto.

Verificacdo e validacdo sdo conceitos associados, porém com diferencas muito
importantes entre si e varias industrias tém definicdes diferentes para esses termos. Os
fabricantes de dispositivos médicos, entretanto, devem usar terminologia adequada, de
acordo com requisitos do seu sistema de qualidade e seus procedimentos internos.

O conceito de verificacao, conforme a Resolucdo RDC n° 16/2013, é a confirmacéao por

analise e apresentacdo de evidéncias objetivas de que 0s requisitos especificados foram

cumpridos. A verificagdo inclui o processo de examinar os resultados de uma atividade para
determinar a conformidade com as especificacfes estabelecidas.
Ja em relacdo a validacdo de um projeto, segundo o0 mesmo regulamento técnico,

significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que as especificacdes do produto

atendem as necessidades do usuario e o seu uso pretendido.

Para ilustrar esses conceitos, € possivel uma analogia de projeto considerando-se a
construcdo de um edificio qualquer. Em um cenario tipico, o arquiteto sénior estabelece os
dados de entrada do projeto e esboca a aparéncia geral e a construcao do edificio e os demais
técnicos ou empreiteiros geralmente elaboram os detalhes dos varios sistemas mecanicos.
Verificacdo, neste contexto, é o processo de verificar, em cada estagio, se a saida esta em
conformidade com os requisitos desse estagio. Por exemplo: o sistema de ar-condicionado
fornece a capacidade de refrigeracao especificada para cada sala? O telhado esta classificado
para suportar tantos newtons por metro quadrado de carga do vento? Ha um alarme de
incéndio localizado a 50 metros de cada local do edificio?

Ao mesmo tempo, o0 arquiteto deve ter em mente a questdo mais ampla de saber se os

resultados sdo consistentes com os requisitos finais do usuario. O sistema de ar-condicionado
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mantém os ocupantes confortaveis em todo o edificio? O telhado suportard os extremos
climaticos esperados no local de construgdo? O alarme de incéndio pode ser ouvido em todo
o edificio? Essas preocupacdes mais amplas sdo a esséncia da validagao.

Nos estagios iniciais do projeto, a verificacdo € uma técnica chave de garantia de
gualidade. Conforme o esforco de desenvolvimento avanca, as atividades de verificacdo
tornam-se progressivamente mais abrangentes. Por exemplo, o fornecimento de calor ou
resfriamento pode ser calculado e verificado pelo projetista do ar-condicionado, mas a
temperatura do ar resultante sé pode ser estimada. O conforto do ocupante é uma funcao nédo
apenas da temperatura do ar fornecido, mas também da umidade, radiacdo de calor ou de
massas térmicas proximas, ganho ou perda de calor através de janelas adjacentes etc. Nas
Ultimas fases do projeto, a interacdo desses fatores complexos pode ser considerada em
termos de verificacado do projeto.

A validacdo segue uma verificacdo bem-sucedida e garante que cada requisito para um
uso especifico seja atendido. A validacdo das necessidades do usuario s € possivel apos a
construcéo do edificio. O desempenho do ar-condicionado e do alarme de incéndio pode ser
validado por teste e inspecao, enquanto a resisténcia do telhado provavelmente sera validada
por algum tipo de andlise ligada aos cédigos e normas técnicas de construcao que sao aceitos
como atendendo as necessidades do usuario, ainda que sejam sujeitos a possivel
confirmacgédo durante uma tempestade severa subsequente.

A validacao é o topico da Secéo 7 deste guia. O restante desta secdo enfoca apenas os
principios de verificacao.

TIPOS DE ATIVIDADES DE VERIFICACAO. As atividades de verificagdo s&o
conduzidas em todos os estagios e niveis do projeto do dispositivo médico. A base da
verificacdo € uma abordagem tripla que envolve testes, inspecfes e analises. Qualquer
abordagem que estabeleca conformidade com um dado de entrada de projeto € um meio
aceitavel de verificar o projeto com relagcédo a esse requisito. Em muitos casos, uma variedade
de abordagens é possivel.

Projetos complexos requerem mais e diferentes tipos de atividades de verificacdo. A
natureza das atividades de verificacdo varia de acordo com o tipo de saida do projeto.

A intencdo deste documento de orientacdo ndao é sugerir ou recomendar técnicas de
verificacdo especificas que devem ser realizadas pelos fabricantes de dispositivos médicos.
Em vez disso, o fabricante deve selecionar e aplicar técnicas de verificacdo apropriadas com
base nas praticas geralmente aceitas para as tecnologias empregadas para 0s seus produtos.
Muitas dessas praticas séo parte integrantes do préprio processo de desenvolvimento e séo

executadas rotineiramente por projetistas.
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Neste sentido, o objetivo dos controles de projeto é garantir a supervisdo adequada,
tornando as atividades de verificacdo explicitas e medindo a eficicia de sua execucgdo. A
seguir estdo alguns exemplos de métodos e atividades de verificacao.

+ Andlise térmica de montagens para garantir que as temperaturas internas ou de
superficie ndo excedam os limites especificados.
Andlise da arvore de falhas de um processo ou projeto.
Modos de falha e analise de efeitos.
Testes de integridade de embalagem.
Teste de biocompatibilidade de materiais.
Teste de biocarga de produtos a serem esterilizados.
AvaliagcOes de pior caso de processos

FFEFEEEE

Comparacdo de um projeto com um produto anterior com um histérico de uso bem-

sucedido estabelecido.

Para algumas tecnologias, os métodos de verificacdo podem ser altamente
padronizados. Em outros casos, o fabricante pode escolher entre uma variedade de métodos
aplicaveis ou mesmo desenvolver maneiras de verificar aspectos especificos de projeto.

N&o se confunde teste de rotina de producédo com teste de verificacdo. Considerando
gue o teste de verificacdo estabelece a conformidade dos dados de saida do projeto com os
dados de entrada do projeto, diferentemente, o objetivo dos testes de producéo é determinar
se uma unidade de produto sob teste foi fabricada corretamente.

Em outras palavras, o teste de producéo € projetado para filtrar com eficiéncia os erros
do processo de fabricacao e talvez também para detectar falhas precocemente. Normalmente,
um pequeno subconjunto de testes funcionais e de desempenho atinge esse objetivo quando
em linha de producdo com elevada precisao.

Portanto, os testes de producao raramente, ou nunca, sao suficientemente abrangentes
para a verificacao do projeto do produto.

Por exemplo, um teste de vazamento pode ser usado durante a producéo para garantir
gue um invélucro hermeticamente fechado foi devidamente montado. No entanto, o teste de
vazamento pode ndo ser sensivel o suficiente para detectar a difusdo de gas a longo prazo
através do material de embalagem. A permeabilidade do material de embalagem é uma
propriedade intrinseca do material e ndo um problema de montagem, sendo que a sua
conformidade é verificada por meio de um teste mais especializado do que o usado durante a

producéo.
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DOCUMENTAQAO DE ATIVIDADES DE VERIFICAQAO. As atividades de verificacao
resultam em documentos por sua natureza. Por exemplo, uma anélise de efeitos e modos de
falha produz uma tabela listando cada componente do sistema, seus modos de falha
postulados e o efeito de tais falhas na operacédo do sistema.

Um meétodo til de verificagdo auto documentado € o estabelecimento de uma matriz de
rastreabilidade. Esse método € particularmente apropriado para referenciar e relacionar os
dados de entrada aos de saida de projeto, tendo ainda grande utilidade no desenvolvimento
de softwares médicos.

Na forma mais comum de matriz de rastreabilidade, os requisitos de entrada sao
enumerados em uma tabela e as referéncias sao fornecidas para cada secao nos documentos
de saida (ou em médulos de software) que abordam ou satisfazem cada requisito de entrada.

E muito comum ainda que a matriz seja construida “ao contrario”, listando cada recurso
na saida do projeto e rastreando qual requisito de entrada esta relacionado a esse recurso.

Portanto, muitas atividades de verificacdo sdo simplesmente algum tipo de avaliacéo
estruturada, com rastreabilidade dos dados de saida de projeto em relacdo aos dados de
entrada. Quando for esse o caso, os fabricantes podem documentar a conclusédo das
atividades de verificacdo vinculando essas atividades aos procedimentos de aprovacdo dos
documentos. Isso pode ser feito estabelecendo-se um procedimento pelo qual cada
documento de saida do projeto deve ser verificado e assinado por pessoas designadas. A
presenca das assinaturas dos revisores no documento significa que a saida do projeto foi

verificada de acordo com o procedimento de aprovacao.
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10. SECAO 7 - Validacdo de Projeto
Resolugdo RDC n° 16/2013, requisito 4.1.8:

Validacéo de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimento para validar o projeto do produto. A validagdo do
projeto deve ser realizada sob condi¢cdes operacionais preé-
determinadas, na producao inicial de lotes ou unidade. A validagéo
de projeto deve garantir que o produto atenda as necessidades do
usuario e indicacdo de uso e deverd incluir ensaios dos produtos
em condicdes reais ou simuladas de uso. A validacdo de projeto
deve incluir a validacdo de software, quando apropriado. Os
resultados da validacdo de projeto, incluindo sua identificacéo,
métodos, data e assinatura manual ou eletronica dos responsaveis
deverdo ser documentados no registro historico do projeto.
Deverdo ser realizados estudos de estabilidade sempre que

aplicavel.

Considerando que a verificacdo € um exame detalhado dos aspectos de um projeto em
varios estagios do desenvolvimento, a validacao do projeto € uma soma cumulativa de todos

os esfor¢os para garantir que 0 projeto estara em conformidade com as necessidades do

usuario e as indicacfes de uso do produto, considerando ainda as variacbes esperadas nos

componentes, materiais, processos de fabricacdo e ambiente de uso.

PLANEJAMENTO DE VALIDACAO. O planejamento da validacdo deve comecar no
inicio do processo de desenvolvimento. Faz-se necessario que as caracteristicas de
desempenho a serem avaliadas sejam identificadas e os métodos de validacdo, bem como os
critérios de aceitacdo sejam estabelecidos.

Para projetos complexos, um cronograma de atividades de validacdo e
responsabilidades organizacionais ou individuais sustentara a manutencéo do controle sobre
o processo. O plano de validacdo deve ser estabelecido e revisado para adequacéo,
integridade e para garantir que as necessidades do usuario e a indicacéo de uso do dispositivo
meédico sejam atendidos.

AVALIACAO DA VALIDACAO. A validacdo pode expor deficiéncias nas suposicdes
originais sobre as necessidades do usuério e as indicagfes de uso. Um processo de revisdo

formal deve ser estabelecido e utilizado para identificar e resolver tais deficiéncias.
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METODOS DE VALIDACAO. Muitos dispositivos médicos n&o requerem investigacdes
clinicas. No entanto, todos os dispositivos médicos, especialmente os de classe de risco mais
elevada, requerem a constru¢do de uma avaliacdo clinica e devem ser testados em seres
humanos como parte da validacdo quando as evidéncias de seguranca e eficacia néo
estiverem suficientemente demonstradas na literatura cientifica disponivel, em atendimento
aos principios expressos pela Resolugdo RDC 56/2001, que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Eficacia e Seguranca de Produtos Médicos.

Os testes devem envolver dispositivos que sao fabricados usando-se 0sS mesmos
métodos e procedimentos que se espera que sejam usados para a producdo continua.
Embora a realizacdo de testes seja sempre uma parte da validacdo, métodos de validacao
adicionais sédo frequentemente usados em conjunto, incluindo a compilacdo de literatura
cientifica relevante, fornecimento de evidéncias histéricas de que projetos e/ou materiais
semelhantes sejam clinicamente seguros, além da completa investigacao clinica ou mesmo
da realizacdo de ensaios clinicos controlados, conforme aplicavel.

Alguns fabricantes podem, eventualmente, usar seus melhores operadores de producéo
ou técnicos de laboratério mais qualificados para fabricar artigos de teste, porém essa pratica
pode mascarar problemas no processo de fabricacdo. Pode ser benéfico pedir aos melhores
operadores e técnicos para avaliar e criticar o processo de manufatura experimentando-o,
mas a producao piloto deve simular o mais proximo possivel as condi¢des reais de fabricacao.

A validacdo também deve abordar a embalagem e a rotulagem do produto,
especialmente nos casos de produtos estéreis ou que sejam sensiveis a danos por choques
mecanicos. Esses componentes do projeto podem ter implicacdes significativas em fatores
humanos e podem afetar o desempenho do produto de maneira inesperada.

Ainda, a validacéo deve incluir a simulacéo das condi¢cdes ambientais esperadas, como
temperatura, umidade, choque e vibracdo, atmosferas corrosivas etc. Para algumas classes
de dispositivos médicos, as tensdes ambientais encontradas durante o transporte e instalacéao
devem ser abordadas durante a validacdo, sendo que podem exceder em muito as
encontradas durante o uso real.

Um cuidado especial deve ser tomado para distinguir entre clientes, usuarios e pacientes
para garantir que a validacdo atenda as necessidades de todas as partes relevantes. Para
alguns dispositivos consumiveis, o cliente, o usuario e o paciente podem ser todos a mesma
pessoa. No outro extremo, para outros dispositivos médicos, a pessoa que compra pode ser
diferente da pessoa que o0 usa rotineiramente em pacientes em um ambiente clinico.

Administradores de hospitais, engenheiros biomédicos, agentes de planos de saude, médicos,
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enfermeiras, médicos e pacientes tém necessidades distintas e, as vezes, concorrentes com
relacdo ao projeto de um dispositivo médico.

Seguranca, eficacia, qualidade e adequada conformidade regulatéria devem ser
objetivamente demonstradas mediante atividades de validag&o.

DOCUMENTACAO DE VALIDACAO. A validacdo resume-se a evidéncias objetivas,
sendo uma compilacdo dos resultados de todas as atividades de executadas para esse fim.

Para projetos complexos, os resultados detalhados podem estar contidos em uma
variedade de documentos separados, porém, devem ser resumidos em um relatério de
validacdo devidamente revisado e aprovado pelos responsaveis competentes designados.

As informagBes de apoio devem ser explicitamente referenciadas no relatério de
validacao e incluidas como um apéndice, porém, sempre disponiveis no registro histérico de

projeto.
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11. SECAO 8 - Transferéncia de Projeto
Resolugdo RDC n° 16/2013, requisito 4.1.7:

Transferéncia de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e
manter procedimentos para assegurar que o projeto do produto

esteja corretamente traduzido em especificagbes de producao.

As especificacbes de producdo devem garantir que os dispositivos médicos fabricados
sejam produzidos dentro dos limites de capacidade de processo com repetibilidade,
reprodutibilidade e confiabilidade. Se produtos fabricados se desviarem desses limites
estabelecidos, o desempenho do processo produtivo pode se mostrar comprometido. Assim,
0 processo de englobar o conhecimento adquirido sobre o produto e traduzi-lo em
especificacdes de producéo € critico para a qualidade dos dispositivos médicos fabricados.

O nivel de detalhe necesséario para atingir esse objetivo varia amplamente, com base no
tipo de produto, na relacdo entre as areas de projeto e producdo da empresa e no
conhecimento, experiéncia e habilidades dos operadores da produgcao. Em alguns casos, ha
dispositivos médicos produzidos por fabricantes terceirizados que ndo tém envolvimento no
desenvolvimento e pouco ou nenhum contato com o0s projetistas.

Em muitas situacdes, as deficiéncias nas especificacdes de producédo se manifestam no
final do ciclo de vida do produto. Quando o projeto é novo, geralmente ha interacéo intensa
entre as equipes de projeto e producéo, proporcionando ampla oportunidade para o fluxo de
informacdes ndo documentadas. Posteriormente, a medida que se ganha experiéncia em
producédo, muitas vezes ocorre alguma dissociacdo entre essas equipes. Além disso, pessoas
chave podem sair da empresa e seus substitutos podem carecer de treinamento, experiéncia
ou conhecimento em geral.

Deve-se ter cuidado especial quando o produto envolver processos de fabricacdo novos
e ndo comprovados ou processos estabelecidos que sejam novos para o fabricante.

Ainda, pode nédo ser possivel determinar a adequacéo da fabricacdo em larga escala
com base na constru¢cdo bem sucedida de protétipos ou modelos em laboratdrios e nos testes
exclusivos desses prototipos ou modelos. A viabilidade de engenharia e a viabilidade de
producdo podem ser diferentes porque o equipamento, ferramentas, pessoal, procedimentos
operacionais, supervisdo e motivacao podem ser diferentes quando um fabricante escala para

a producéo de rotina.
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Nenhuma equipe de projeto pode prever todos os fatores que influenciam o sucesso do
projeto, mas o0s procedimentos para a transferéncia do projeto devem abordar pelo menos 0s

sequintes elementos basicos.

1. Em primeiro lugar, os procedimentos de projeto e desenvolvimento devem
incluir uma avaliagdo qualitativa da integridade e adequacao das especificacbes de
producéo.

2. Em segundo lugar, os procedimentos devem assegurar que todos 0s
documentos e artigos que constituem as especificagdes de producéo sejam revisados
e aprovados.

3. Terceiro, os procedimentos devem garantir que apenas especificacdes
aprovadas sejam usadas para fabricar dispositivos de producdo.

O primeiro item da lista anterior pode ser abordado durante a transferéncia do projeto. O
segundo e o terceiro elementos estao entre os principios basicos de controle de documentos

e gerenciamento de producao.

LIBERACAO DE PROJETO. Via de regra, a transferéncia de projeto depende da
liberacdo de projeto para ser iniciada. Situacdes especificas podem ocorrer a depender do
desenho das atividades de validacéo de projeto e de processos estabelecidos pelo fabricante,
entretanto, para a rotina é necessario que projetistas, gerentes de producdo e demais

responsaveis designados evidenciem documentadamente a aprovacéo da liberacao.

A liberacao de projeto é estabelecida no requisito 4.1.9 da Resolu¢cédo RDC n° 16/2013:
4.1.9. Liberacao de projeto. Cada fabricante devera assegurar que
0 projeto ndo seja liberado para a producdo até que esteja
aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo fabricante. As
pessoas designadas deverdo revisar todos os registros exigidos
para o registro historico do projeto, a fim de assegurar que este
esteja completo e que o projeto final esteja compativel com os
planos aprovados, antes de sua liberacdo. Esta liberacao,
incluindo data e assinatura manual ou eletrdnica do responsavel,

devera ser documentada.
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12. SECAO 9 - Mudancas de Projeto

Resolugéo RDC n° 16/2013, requisito 4.1.10:

Alteracdes de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para a identificagdo, documentacdo, validacéo,
revisdo e aprovacao das alteracbes de projeto antes de sua
implementagé&o, incluindo uma avaliagdo dos riscos dentro do

processo de gerenciamento de riscos.

Existem dois elementos administrativos principais envolvidos no controle de mudancas
de projetos:

1. Controle de documentos - enumeracao de documentos de projeto e rastreamento de
seu status e histérico de revisdo. Ao longo desta segao, o termo “documento” é usado
em um sentido inclusivo para significar todos os documentos de projeto, desenhos e
outros itens de entrada ou saida de projeto que caracterizam o desenvolvimento ou

algum aspecto dele.
2. Controle de mudancas - enumeracédo de deficiéncias e a¢bes corretivas decorrentes da
verificacao e revisao do projeto e rastreio de sua resolucéo antes da transferéncia do

projeto.

Para pequenos desenvolvimentos de projeto, um processo adequado para gerenciar
mudancas envolve pouco mais do que documentar a mudanca de projeto, executar verificacao
e validacdo apropriadas e manter registros de revisfes. Os principais objetivos sdo garantir
que:

+ as acdes corretivas sejam rastreadas até a concluséo;

+ as mudancas sejam implementadas de maneira que o problema original seja resolvido
e nenhum novo problema seja criado; ou se novos problemas sao criados, eles também
sejam rastreados para resolucao; e

+ a documentacdo do projeto seja atualizada para refletir com precisdo o projeto

revisado.

Porém, para projetos que envolvam mais de duas pessoas, a coordenagdo e a

comunicacdo das mudancgas no projeto tornam-se de vital importancia. Em outras palavras,
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os fabricantes devem tomar medidas para evitar a situagdo comum em que, por exemplo,
colaboradores A e B concordem em fazer uma determinada alteracdo, mas se esquecem de
informar a um colaborador C sobre sua deciséo.

Os fabricantes de dispositivos médicos geralmente se sentem confortaveis com os
processos de controle de documentos e controle de alteracbes no que diz respeito ao
gerenciamento de documentos de fabricacdo. Os principios desses processos sao revisados
nos paragrafos a seguir. Posteriormente, sera explorado como eles podem ser aplicados as
atividades de projeto.

CONTROLE DE DOCUMENTOS. Os requisitos de um sistema de controle de
documentos de fabricacdo sdo dispostos no Capitulo 3 da Resolu¢cdo RDC n° 16/2013 e, na
pratica, normalmente incluem no minimo o seguinte:

4+ Os documentos devem ser identificados (ou seja, nomeados e numerados) de acordo
com algum esquema légico que vincule os documentos ao produto ou componente que
eles descrevem ou representam.

+ Uma lista mestra ou indice de documentos deve ser mantida, apresentando uma visédo
geral abrangente da documentacéo que define coletivamente o produto e/ou processo.

+ Os procedimentos de aprovacdo devem ser prescritos para controlar a entrada de

documentos no sistema de controle de documentos.

+

Um historico de revisdes de documentos deve ser mantido.

+ Devem ser estabelecidos procedimentos para distribuicdo de cépias de documentos
controlados e viabilizado o rastreamento de suas localizacdes.

+ Convém gque os documentos controlados sejam avaliados e inventariados
periodicamente para garantir que o conteudo esteja atualizado.

+ Deve ser atribuida responsabilidade especifica a uma pessoa ou pessoas para

supervisionar e executar esses procedimentos. E desejavel que o sistema de controle

de documentos seja administrado por uma pessoa ndo diretamente envolvida no

desenvolvimento ou uso dos documentos.

+ Deve haver um procedimento para remocao e exclusdo de documentos obsoletos.

CONTROLE DE MUDANCAS. O controle de mudanca de fabricagcdo € geralmente
implementado usando um conjunto de procedimentos padronizados semelhantes ao seguinte:
+ Solicitacdes de mudanca podem ser originadas por um desenvolvedor, gerente, revisor,
representante de marketing, usuario, cliente, representante de garantia de qualidade

ou equipe de producéao e identifica um problema de projeto que o solicitante acredita

gue deve ser corrigido. As solicitagcbes de mudanca sao normalmente revisadas
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seguindo o procedimento de revisao estabelecido pelo fabricante e a solicitacdo pode
ser rejeitada, postergada ou aceita.

Se uma solicitacdo de mudancga for aceita e a agao corretiva for direta, um pedido de
mudanca pode ser emitido para implementar a mudanca. O pedido de alteracdo deve
pertencer a um documento ou grupo de documentos explicitamente identificado e deve
especificar a revisdo detalhada do conteudo do documento que corrigird o problema
identificado.

Frequentemente, a solicitacdo de mudanca resulta em uma requisicdo aos
desenvolvedores para estudar mais o problema e desenvolver uma acéo corretiva
adequada. Se a alteracao for extensa, a revisao geral dos documentos afetados deve
ser garantida em vez da emissao de ordens de alteragéo.

As solicitacdes de mudanca e os pedidos de mudanca devem ser comunicados a todas
as pessoas cujo trabalho possa ser afetado pela mudanca.

Pode nao ser pratico revisar imediatamente os documentos afetados por um pedido de
alteracdo. Em vez disso, eventualmente a pratica comum pode ser distribuir e anexar
uma copia do pedido de alteracao a cada copia controlada do documento original.
Convém que os procedimentos de controle de mudancas incorporem a revisao e
avaliacdo do impacto da mudanca de projeto nos requisitos de entrada do projeto e nas
indicacdes de uso.

Os procedimentos de controle de mudancas devem incluir uma avaliacdo dos riscos
dentro do processo de gerenciamento de riscos. Os procedimentos devem descrever
as acOes a serem adotadas, incluindo, quando couber, a necessidade de requalificacéo
ou revalidacao.

Um mecanismo deve ser estabelecido para rastrear todas as solicitacfes de mudanca
e pedidos de mudanca para garantir o descarte adequado.

Os procedimentos de controle de alteracdes sdo geralmente administrados pela equipe

de controle de documentos.

APLICACAO DO CONTROLE DE DOCUMENTOS E DO CONTROLE DE MUDANCAS

AOS CONTROLES DE PROJETO. O sistema de controle de projetos deve se preocupar com

a criacao e revisdo de documentos, bem como com o gerenciamento de documentos emitidos.

Mecanismos adicionais sdo necessarios para fornecer a flexibilidade adequada, preservando

a integridade da documentacao do projeto. Esses mecanismos adicionais sao incorporados

aos procedimentos de revisdo e aprovacao de varios documentos.
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E importante que os procedimentos de alteracdo do projeto sempre incluam a nova
verificagao e revalidagéo do projeto.

Felizmente, a maioria das alteracbes de projeto ocorre no inicio do processo de
desenvolvimento, antes da validacdo extensiva do projeto. Portanto, para a maioria das
alteracbes de projeto, uma simples inspec¢éo € tudo o que é necessario. Quanto mais tarde
ocorrer a mudanca no ciclo de desenvolvimento, mais importante se tornard a revisao de
validacgéao.

Alteracdes de projeto aparentemente indcuas feitas no final da fase de desenvolvimento
ou apos o lancamento do produto para o mercado podem, em iniUmeras situacdes, propiciar
consequéncias desastrosas tanto ao fluxo de desenvolvimento, quanto as a¢des necessarias
em relagdo a produtos eventualmente ja distribuidos.

Deve-se ressaltar que, para todas as mudangas que ocorram em um projeto, sendo este
de qualquer grau de complexidade, cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para a identificacdo, documentacdo, validacéo, revisdo e aprovacdo das
alteracoes de projeto antes de sua implementacao, incluindo uma avaliagdo dos riscos dentro
do processo de gerenciamento de riscos, como determinado pelo requisito do item 4.1.10 da
RDC 16/2013.
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13. SECAO 10 - Registro Histérico de Projeto
Resolugdo RDC n° 16/2013, requisito 4.1.11:

Registro histdrico de projeto. Cada fabricante deverd estabelecer e manter
um registro histdrico de projeto para cada produto. O registro histdrico de
projeto deverd conter ou fazer referéncia a todos os registros necessdrios
para demonstrar que o projeto foi

desenvolvido de acordo com o plano de projeto aprovado e os requisitos

deste Requlamento Técnico.

Registro historico de projeto significa uma compilacdo de registros que descreve o
historico de desenvolvimento de um dispositivo médico acabado. O principal beneficiario da
manutencdo de um registro histérico de projeto é o fabricante do dispositivo médico. Ha
inimeros casos nos quais o fabricante ndo retém as informagcdes necessarias para validar
projetos e manté-los durante todo o ciclo de vida do produto.

Isso ocorre pelos mais diversos motivos. Contratos expiram, empresas se reorganizam,
funcionarios passam para novos projetos ou novos empregos e, mesmo quando o projetista
esta disponivel ele pode esquecer porque uma determinada decisdo foi tomada semanas,
meses ou até anos antes. Uma vez que as decisdes de desenvolvimento, muitas vezes,
afetam diretamente os usuarios de dispositivos médicos e pacientes, € importante para o
fabricante manter a base de conhecimento que constitui o projeto do produto.

Pode ocorrer que nem todos os documentos de histérico de desenvolvimento sejam
arquivados em um unico local. A intencdo é simplesmente que os fabricantes tenham
organizacao, rastreabilidade e acesso a todas as informac¢des quando necessario.

N&o ha requisitos quanto a localizacdo ou forma Unica de organizacdo do registro
historico de projeto. Em alguns casos, especialmente para projetos simples, o projetista
montara e mantera todo o registro historico de projeto. Para projetos maiores, um sistema de
controle de documentos provavelmente sera estabelecido para documentos de projeto e
esses arquivos provavelmente serdo mantidos em algum local central, geralmente dentro do
departamento de desenvolvimento de produto.

Com base na estrutura da organizagdo do desenvolvimento de um produto, serao

necessarios controles mais ou menos extensos. Certas informacgdes basicas do projeto podem
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ser mantidas em um Unico arquivo de projeto em um local especificado. Isso pode incluir, no
minimo, o seguinte:

#+ Projeto detalhado e plano de desenvolvimento especificando tarefas e entregas de
projeto. Os planos (incluindo revisdes) deverdao ser mantidos devidamente
documentados, atualizados, revisados e aprovados;

+ Documentos de entrada de projeto - informacBes sobre indicacdes de uso,
desempenho, documentos acompanhantes e condigbes ambientais;

=

Documentos de saida de projeto aprovados - especificacdes, desenhos técnicos,
montagens e desenvolvimento do Registro Mestre do Produto;

Especificacdes de matérias primas, diagramas, desenhos, componentes;
Equipamentos, ambiente e profissionais necessarios para a manufatura;

Revisdes — atas de reunido, agendas, relatorios de aprovacao;

Verificacbes & Validacdes —protocolos, resultados de todos os testes e estudos;

- & & = ¥

Registros e avaliacdo das alteracdes pré-transferéncia e alteracbes formais pos-
transferéncia

Documentacao de liberac&o de projeto, aprovada e assinada;

Plano de transferéncia para producao e evidéncia da execucao do plano;

Arquivo de gerenciamento de riscos;

Registro mestre de produto (RMP);

- = & = ¥

Demais documentos de documentos de projeto controlados e registros de controle de

mudancas.
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14. SECAO 11 - Registro Mestre de Produto

Em simples palavras o Registro Mestre de Produto (RMP) equivale a uma “receita do
produto”, algo que referencie diretamente todas as informag¢des necessarias de “como fazer”
o dispositivo médico resultante do projeto. De maneira hipotética, a posse do RMP
possibilitaria a fabricacao integral do dispositivo médico projetado, fazendo referéncia a todos
os detalhes de métodos, controles, instalacdes fabris, condi¢cdes necessérias e tudo mais que
for necessério a fabricacao do produto acabado.

Um detalhe é que, por exemplo, em produtos em que ha formulacdo de materiais
qguimicos ou biolégicos, uma férmula mestra seria um documento fundamental do registro
mestre de produto, entretanto, o RMP vai além dessa documentacdo. Todas as informacdes
necessarias para a fabricacdo devem estar inequivocamente referenciadas ou incluidas no
RMP.

Além disso, pelo menos em dado momento, o RMP € o principal produto do
desenvolvimento de um projeto. Ele consiste de fato na versao de produto desenvolvida,
efetivamente verificada e validada, apta a producéo.

A Resolucdo RDC n° 16/2013 define na secédo 4.2 os RMPs como o seguinte:

4.2.1. Cada fabricante deverd manter registros mestres dos
produtos (RMP's). O RMP para cada tipo de produto deverd incluir
ou fazer referéncia a sequinte informacgéo:
4.2.1.1. Especifica¢des do produto, incluindo os respectivos
desenhos, composicdo, formulacdo, especificagbes dos
componentes, especificacdes do projeto do software e seus
cddigos fonte;
4.2.1.2. Especificacbes do processo de produgdo, incluindo
especificagdes de infraestrutura, equipamentos, métodos e
instrugbes de produgdo e especificacbes ambientais de
producdo,
4.2.1.3. Especificacbes de embalagem e rotulagem,
incluindo métodos e processos utilizados;
4.2.1.4 Procedimentos de inspecio e testes, com o0s
respectivos critérios de aceitacéo; e
4.2.1.5. Métodos e procedimentos de instalacéo,

manutengdo e assisténcia técnica.
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E de se concluir, portanto, que os Registros Mestres de Produtos consistem em um
enorme volume de documentos e que, na maioria das situagbes, estardo dispersos por
diversas areas da empresa. Raramente se encontram consolidados em uma pasta Unica ou
unico local, exceto para dispositivos médicos cujo projeto seja extremamente simples.

Os RMPs, entdo, podem consistir, por exemplo, em uma lista mestra, documentada e
aprovada que referencie todos os elementos necessarios para a fabricacdo do dispositivo
médico projetado. Deve, por exemplo, incluir desde as formulacdes, matérias-primas,
procedimentos, instru¢cdes de trabalho e demais documentos técnicos de producéo,
procedimentos e critérios de aceitacdo de testes, instalacdes, condi¢cdes e controle
ambientais, controle e garantia da qualidade e tudo o que mais for necessario a producao,
devidamente referenciado e rastreavel pela lista controlada elaborada.

E possivel também que os registros mestres sejam referenciados por sistemas
informatizados de controle de documentos ou mesmo de controle e desenvolvimento de
projetos. Faz-se necessario, contudo, que o sistema informatizado tenha sido submetido a
esforco de validacdo conforme preconiza os requisitos 5.5.2 e 5.5.3 da Resolucdo RDC n°
16/2013. O sistema informatizado deve estar adequadamente incorporado ao sistema da
gualidade da fabricante, por procedimentos e instrucdes de trabalho.

Assim como praticamente em todos as atividades executadas em um sistema da
gualidade, € recomendavel que seja estabelecido um procedimento especifico,
contextualizado pelo controle e desenvolvimento de projetos, em que o conteddo minimo dos
RMPs seja balizado e claramente definido.

Sendo o registro mestre de produto uma das principais entregas do desenvolvimento de
projeto de dispositivos médicos, essa documentagao possui, por consequéncia, indispensavel
manutencdo e guarda dentro do registro histérico de projeto, conforme discutido na secéo

anterior.
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15. CONSIDERACOES FINAIS

O texto base desse guia € uma traducdo adaptada e editada do documento IMDRF
GHTF SG3 Design Controls Guidance for Medical Devices Manufacturers. Embora seja
fundamentalmente uma traducdo desse documento, cuja base técnica geral continua
aplicavel, o presente texto inseriu modificacdes, atualizacdes e adaptacbes com o obijetivo,
inclusive, de melhor referenciar a regulacdo brasileira.

Ainda, foi considerada nas modificagbes pontuais inseridas a necessidade de
atualizacdo do texto original em relacao a pontos especificos dos regulamentos correntes, que
foram atualizados desde a publicacdo do GHTF.

Originalmente, esse texto foi publicado em um guia da agéncia reguladora americana,
FDA, com o titulo Design Control Guidance for Medical Device Manufacturers e, na sequéncia,
publicado também no aqui referenciado guia da extinta forca-tarefa GHTF. Essas publicacdes
ocorreram respectivamente em 11/03/1997 e 11/09/1997.

Vale registro também que o uso desse texto base também teve liberdade concedida pelo

préprio documento do GHTF que expressa 0 seguinte em sua versao original:

“The document herein was produced by the Global Harmonization Task Force, a
voluntary group of representatives from medical device regulatory agencies and
the requlated industry. The document is intended to provide non-binding guidance
to regulatory authorities for use in the regulation of medical devices, and has been
subject to consultation throughout its development. There are no restrictions on
the reproduction, distribution or use of this document; however, incorporation of
this document, in part or in whole, into any other document, or its translation into
languages other than English, does not convey or represent an endorsement of
any kind by the Global Harmonization Task Force.”

“O documento aqui foi produzido pela Global Harmonization Task Force, um
grupo voluntdrio de representantes de agéncias reguladoras de dispositivos
médicos e da industria requlada. O documento tem o objetivo de fornecer
orientacdo ndo vinculativa as autoridades regulatdrias para uso na
requlamentagdo de produtos médicos e foi sujeito a consultas ao longo de seu
desenvolvimento. NGo had restricbes a reproducéo, distribuicdo ou uso deste
documento; contudo, incorpora¢do deste documento, em parte ou no todo, em
qualquer outro documento, ou sua traducdo em outros idiomas além do inglés,
ndo transmite ou representa um endosso de qualquer tipo pela Global
Harmonization Task Force.”
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O texto original do guia IMDRF GHTF SG3 Design Controls Guidance for Medical
Devices Manufacturers, utilizado como base para esse documento, esta atualmente
incorporado no Arquivo GHTF da biblioteca virtual do férum internacional de reguladores
IMDRF (International Medical Device Regulators Forum), criado em fevereiro/2001, onde o
Brasil, representado pela ANVISA, € membro pleno desde a sua fundacéo.

Em 06/05/2021 encontrava-se disponivel no seguinte endereco eletronico:
http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg3/technical-docs/ghtf-sg3-n99-9-design-
control-990629.pdf

Por fim, o presente documento foi elaborado pela Coordenacdo de Inspecédo e
Fiscalizacdo de Produtos para Saude da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA.
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16. GLOSSARIO

Dados de entrada de projeto: descricdo dos atributos fisicos, indicagdo de uso,
desempenho, compatibilidade, seguranca, eficacia, ergonomia, usabilidade, informacdes
provenientes de projetos anteriores e resultados do gerenciamento de risco, dentre outros
requisitos de um produto médico ou produto para diagndstico de uso in vitro que sao utilizados
como base de seu projeto.

Dados de saida de projeto: resultado do trabalho em cada fase do projeto e seu
resultado final. O dado de saida de projeto finalizado é a base para o registro mestre do
produto (RMP).

Especificagcdes: requisitos aos quais produtos, componentes, atividades de producao,
assisténcia técnica, servicos, sistema da qualidade ou qualquer outra atividade devem estar
conformes.

Estabelecer: definir, documentar (por meio escrito ou eletronico) e implementar.

Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto
acabado, incluindo aqueles que desempenham funcdes por contrato de esterilizagéo,
rotulagem, embalagem.

Gerenciamento de risco: aplicacdo sistematica de politicas, procedimentos e praticas
de gerenciamento as tarefas de andlise, avaliacdo, controle e monitoramento de riscos
associados a determinado produto ou processo.

Registro histérico do projeto: compilagdo de documentos contendo o historico
completo do projeto de um produto acabado.

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

Revisao de projeto: exame documentado, sistematico e completo realizado no decorrer
do desenvolvimento do projeto para avaliar a adequacdo do mesmo ao planejamento e
objetivos estabelecidos.

Sistema de qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos,
especificacdes, processos e recursos necessarios para gestao da qualidade.

Validacao: confirmacao por analise e evidéncia objetiva que os requisitos definidos para
uma determinada finalidade conduzem, de forma consistente, ao resultado esperado. Com
relacdo a um projeto, significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que as
especificacdes do produto atendem as necessidades do usuario e o seu uso pretendido. Com
relacdo a um processo, significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que o
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processo produzird consistentemente um resultado que satisfaca as especificacfes
predeterminadas.

Verificacdo: confirmacgédo por andlise e apresentacdo de evidéncias objetivas de que os
requisitos especificados foram cumpridos. A verificacdo inclui o processo de examinar 0s
resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as especificacbes
estabelecidas.

Vida dutil: periodo de tempo estimado pelo fabricante em que um produto cumpre
corretamente as fungdes para as quais foi projetado
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