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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO RDC Ne 665, DE 30 DE MARCO DE 2022

DispGe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro.

Ficha Técnica

Série Historica

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV
da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n®
585, de 10 de dezembro de 2021 , resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em Reunido Extraordinaria - RExtra n? 6, realizada em
30 de margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolucao dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacdao (BPF) de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro,
estabelecendo os requisitos que descrevem as BPF para métodos e controles usados no projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem,
armazenamento, distribuicao, instalacdo e assisténcia técnica aplicaveis a fabricacao de produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso in
vitro.

§ 12 Os requisitos de que trata o caput deste artigo se destinam a assegura r que os produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro
sejamseguros e eficazes.

§ 29 Esta Resolucao incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolucdo do Grupo Mercado Comum (GMC) MERCOSUL n? 20, de 17 de
novembro de 2011, MERCOSUL/GMC/RES. n? 20/11, "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro (revogacado das Res. GMC n2 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)".

Secao Il
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucao se aplica a fabricantes, distribuidores, armazenadores e importadores de produtos médicos e produtos para diagndstico de
uso in vitro que sejam comercializados no Brasil.

§ 12 Quando os fabricantes de que trata o caput deste artigo concluirem que determinados requisitos estabelecidos nesta Resolucao nao sao
aplicaveis a seus processos, estes devem documentar justificativa para tal entendimento.

§ 22 Os distribuidores de produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso in vitro devem cumprir, minimamente, os seguintes requisitos desta
Resolucéo:

| - Capitulos I, VII e VIII, integralmente;

Il - Capitulo Il, integralmente, exceto Secao IV;

Il - Capitulo I, Secao I;

IV - Capitulo V, artigos 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 75, 76 e 77, além da Secao IV; e
V - Capitulo VI, integralmente, exceto art. 119.

§ 32 Os armazenadores de produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso in vitro devem cumprir, minimamente, os seguintes requisitos
desta Resolucao:

| - Capitulos | e VII, integralmente;

Il - Capitulo Il, integralmente, exceto Secao IV;

Il - Capitulo I, Secao I;

IV - Capitulo V, artigos 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73,74, 75,76 e 77; e
V - Capitulo VI, integralmente, exceto art. 119.

§ 49 Os importadores de produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro devem cumprir, minimamente, os seguintes requisitos desta
Resolucao:

| - Capitulos I, I, VII, VIII e IX integralmente;

Il - Capitulo Ill, Secéo | e Secao lll;

Il - Capitulo IV, art. 63, incisos lll, IV e V;

IV - Capitulo V, artigos 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 75, 76, 77, 85, 86 e 87, além das Segdes lll e IV; e

V - Capitulo VI, integralmente, exceto art. 119.

§ 52 As empresas que exercam mais de uma atividade deverao cumprir os requisitos especificos definidos para cada atividade.

§ 62 Os requisitos minimos a serem cumpridos, definidos nos §§ 22, 32 e 42 deste artigo, sdo aplicaveis aos distribuidores, armazenadores e
importadores, mesmo que o dispositivo mencione apenas a palavra fabricante.

Secao Il
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Definicoes
Art. 32 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definigbes:
| - assisténcia técnica: manutengdo ou reparo de um produto acabado, a fim de devolvé-lo as suas especificagoes;

Il - auditoria de qualidade: um exame estabelecido, sistematico e independente de todo o sistema de qualidade de um fabricante, executado em
intervalos regulares e com frequéncia suficiente para assegurar que, tanto as atividades do sistema de qualidade, quanto seus resultados
satisfagam os procedimentos especificados em seu sistema de qualidade;

Ill - componente: matéria prima, substancia, peca, parte, software, hardware, embalagem, rétulo ou instrucao de uso, utilizado durante a fabricacao
de um produto médico e produto para diagnéstico de uso in vitro, destinado a ser incluido como parte do produto acabado;

IV - dados de entrada de projeto: descricao dos atributos fisicos, indicagdo de uso, desempenho, compatibilidade, seguranca, eficacia, ergonomia,
usabilidade, informacbes provenientes de projetos anteriores e resultados do gerenciamento de risco, dentre outros requisitos de um produto
médico ou produto para diagnéstico de uso in vitro, que sdo utilizados como base de seu projeto;

V - dados de saida de projeto: resultado do trabalho em cada fase do projeto e seu resultado final, que quando finalizado, é a base para o registro
mestre do produto (RMP);

VI - dano: leséao fisica ou prejuizo a saude da pessoa, ou prejuizo a propriedade ou ao meio ambiente;

VIl - especificagdes: requisitos aos quais produtos, componentes, atividades de produgdo, assisténcia técnica, servigos, sistema da qualidade ou
qualquer outra atividade devem estar conformes;

VIII - estabelecer: definir, documentar por meio escrito ou eletrénico, e implementar;

IX - fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto acabado, incluindo aqueles que desempenham fungdes por
contrato de esterilizagado, rotulagem e embalagem;

X - geréncia executiva: alta administracdo da empresa, responsavel por prover recursos e com autoridade para estabelecer ou alterar a politica e o
sistema da qualidade da empresa;

Xl - gerenciamento de risco: aplicacao sistematica de politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento as tarefas de analise, avaliacao,
controle e monitoramento de riscos associados a determinado produto ou processo;

XIl - lote ou partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricacdo ou esterilizacdo, cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade;

XIll - material de fabricagdo: material ou substédncia empregados no processo de fabricacdo ou para facilitar este processo, incluindo agentes de
limpeza, agentes para liberacdo de moldes, 6leos lubrificantes, esterilizantes, ou ainda outros subprodutos do processo de fabricagao;

XIV - ndo conformidade: ndo cumprimento de requisito previamente especificado;

XV - nimero de série ou lote: combinacao distinta de letras ou nimeros, ou ambos, dos quais pode ser determinado o histérico completo de
compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem e distribuicdo de produtos acabados;

XVI - perigo: fonte potencial de dano;

XVII - politica de qualidade: totalidade das intencdes e das diretrizes de uma organizacdo com respeito a qualidade, expressas pela geréncia
executiva;

XVIII - processo especial: qualquer processo cujos resultados nao podem ser completamente verificados por inspecdes e testes subsequentes;

XIX - producdo: todas as operagdes envolvidas na fabricacdo de determinado produto, desde o recebimento dos componentes, passando pelo
processamento e embalagem, até a obtencao do produto acabado;

XX - produto acabado: qualquer produto ou acessério adequado para uso, embalado e rotulado;

XXI - qualidade: totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitam a um produto médico ou produto para diagnéstico de uso in vitro atender
as exigéncias de adequacao ao uso, incluindo seguranca e desempenho;

XXIl - reclamacdo: comunicacao por escrito, oral ou eletronica, relativa a ndo aceitacdo da identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade,
seguranca, eficacia ou do desempenho de um produto;

XXIII - registro: documento fisico ou eletrénico, que evidencia dados, fatos, eventos especificos e resultados alcancados em relagao ao cumprimento
de procedimentos e normas do sistema da qualidade;

RET., 25/05/2022 - Secédo 1

XXIV - registro histérico do produto: compilagao de registros contendo o histérico completo da producdo de um produto acabado;

RET., 25/05/2022 - Secédo 1

XXV - registro histérico do projeto: compilagdo de documentos contendo o histérico completo do projeto de um produto acabado;

RET., 25/05/2022 - Secédo 1

XXVI - registro mestre do produto (RMP): compilagdo de documentos contendo especificagdes, instrucdes e procedimentos para obtencdo de um
produto acabado, bem como para a sua instalagdo, assisténcia técnica e manutencgao;

RET., 25/05/2022 - Secédo 1

XXVII - retrabalho: parte ou a totalidade da operagao de fabricagao destinada a corrigir a ndo conformidade de um componente, produto
intermedidrio ou produto acabado, de forma que este atenda as especificacdes definidas no RMP;

RET., 25/05/2022 - Se¢éo 1

XXVIII - revisdo de projeto: exame documentado, sistematico e completo realizado no decorrer do desenvolvimento do projeto para avaliar a sua
adequacao ao planejamento e aos objetivos estabelecidos;

RET., 25/05/2022 - Secéo 1

XXIX - risco: combinagado entre probabilidade de ocorréncia e severidade de um dano;

RET., 25/05/2022 - Secéo 1

XXX - sistema de qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos, especificagcbes, processos e recursos necessarios para
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gestdo da qualidade;

XXXI - validacdo: confirmacao por andlise e evidéncia objetiva que os requisitos definidos para uma determinada finalidade conduzem, de forma
consistente, ao resultado esperado;

XXXII - verificagdo: confirmacdo por analise e apresentacdo de evidéncias objetivas de que os requisitos especificados foram cumpridos, incluindo o
processo de examinar os resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as especificagbes estabelecidas; e

XXXII - vida (til: periodo de tempo estimado pelo fabricante em que um produto cumpre corretamente as funcdes para as quais foi projetado.

§ 12 Os procedimentos de que trata o inciso Il do caput deste artigo devem ser implementados eficientemente e adequados para alcancar os
objetivos do sistema de qualidade.

§ 22 A auditoria de qualidade de que trata o inciso Il do caput deste artigo é diferente de outras atividades do sistema de qualidade exigidas por
esta Resolugao.

§ 32 Com relagao a um projeto, a validagdo de que trata o inciso XXXI do caput deste artigo significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas
de que as especificacdes do produto atendem as necessidades do usudrio e o seu uso pretendido.

§ 42 Com relacdo a um processo, a validacao de que trata o inciso XXXI do caput deste artigo significaestabelecer e documentar evidéncias
objetivas de que o processo produzird consistentemente um resultado que satisfaca as especificacdes predeterminadas.

CAPITULO I
REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE
Secao |
Requisitos gerais

Art. 42 Cada fabricante deve estabelecer e manter um sistema de qualidade para assegurar que os requisitos desta Resolucdo sejam atingidos e
que os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido.

Paragrafo Unico. Como parte de suas atividades no sistema de qualidade mencionado no caput deste artigo, cada fabricante deve:
| - estabelecer e manter instrugdes e procedimentos eficazes do sistema de qualidade de acordo com as exigéncias desta Resolugao; e
Il - estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na legislacdo sanitéaria vigente.
Secao Il
Responsabilidade gerencial
Subsecao |
Politica de qualidade

Art. 52 A geréncia executiva de cada fabricante deve estabelecer sua politica e seus objetivos de comprometimento com a qualidade, que devem
ser mensuraveis e coerentes com a politica estabelecida.

Art. 62 A geréncia executiva deve manter a politica de qualidade em todos os niveis da organizacao.

Art. 72 A geréncia executiva deve assegurar que a politica de qualidade esteja descrita em um manual da qualidade e que seja compreendida por
todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

Subsecao Il
Organizacao e responsabilidades
Art. 82 Cada fabricante deve:

| - estabelecer e manter uma estrutura organizacional adequada, representada por meio de organograma, com pessoal suficiente para assegurar
que os produtos sejam fabricados de acordo com os requisitos desta Resolucdo;

Il - estabelecer a responsabilidade, autoridade e inter-relacdo de todo o pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade,
com a independéncia necessaria para execugao de suas responsabilidades; e

Il - estabelecer fungbes de verificagao, providenciar recursos adequados e designar pessoal treinado para desempenho das atividades de
verificacao.

Art. 92 A geréncia executiva de cada fabricante deve designar um individuo da prépria geréncia executiva, que, independentemente de outras
funcbes, tem autoridade e responsabilidade para:

| - assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e mantidos em conformidade com esta Resolucao; e

Il - relatar o desempenho do sistema de qualidade a geréncia executiva para revisdao e fornecer informagdes sobre a melhoria do sistema de
qualidade.

Paragrafo Unico. A designagdo de que trata o caput desteartigo deve ser documentada.
Subsecao Il
Revisdo gerencial

Art. 10. A geréncia executiva de cada fabricante deve avaliar a adequacao e a efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com
frequéncia suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaca as exigéncias desta Resolucdo e que cumpra com os objetivos da politica
de qualidade estabelecida.

Art. 11. A revisao gerencial deve ser conduzida de acordo com os procedimentos de revisao estabelecidos e os resultados de cada revisao do
sistema de qualidade devem ser documentados.

Art. 12. Devem ser considerados para revisdo gerencial assuntos relacionados a resultados de auditorias, informagdes pds-comercializagdo,
desempenho de processo e conformidade de produto, situacdo das agdes corretivas e preventivas, mudangas que possam afetar o sistema da
qualidade ou conformidade de produto, requisitos regulamentares, entre outros.

Secao Il
Pessoal

Art. 13. Cada fabricante deve contar com pessoal em numero suficiente com instrucao, experiéncia, treinamento e pratica compativeis com as



atribuicdes do cargo, de forma a assegurar que todas as atividades previstas nesta Resolucao sejam corretamente desempenhadas.

Art. 14. Devem ser mantidas descricées definindo autoridade, responsabilidade e requisitos necessarios de todo o pessoal para as diversas tarefas
da empresa.

Art. 15. Cada fabricante deve assegurar que todo o pessoal seja treinado para executar adequadamente as tarefas a ele designadas.

§ 12 O treinamento de que trata o caput deste artigo deve ser conduzido de acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas
para garantir que os colaboradores tenham compreensao adequada de suas fungdes regulares e dos requisitos desta Resolugao aplicaveis as suas
funcdes.

§ 22 Como parte do treinamento de que trata o caput deste artigo, todos os colaboradores devem ser advertidos de defeitos em produtos que
podem ocorrer como resultado do desempenho incorreto de suas funcdes especificas.

§ 32 O treinamento do pessoal deve ser documentado.

Art. 16. Cada fabricante deve assegurar que qualquer consultor que oriente sobre métodos empregados ou controles utilizados para projeto,
compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo ou assisténcia técnica de produtos, tenha qualificacbes suficientes -
instrucdo, treinamento e experiéncia - para aconselhar sobre os assuntos para os quais foi contratado.

Art. 17. A contratacdo de consultores deve ser conduzida de acordo com os requisitos de controle de compras previstos nesta Resolucao.
Secgdao IV
Gerenciamento de risco

Art. 18. Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo de gerenciamento de risco que envolva todo o ciclo de vida de um
produto médico ou produto para diagnéstico de uso in vitro, da concepcao a sua descontinuacao, para:

| - identificar os perigos associados;

Il - estimar e avaliar os riscos envolvidos;

11l - controlar os riscos associados; e

IV - avaliar a efetividade dos controles estabelecidos.

Art. 19. O processo continuo de gerenciamento de risco deve incluir os seguintes elementos:
| - andlise;

Il - avaliacao;

Il - controle; e

IV - monitoramento do risco.

Art. 20. A geréncia executiva da empresa deve designar os profissionais responsaveis, estabelecer a politica para determinacgdo dos critérios para
aceitabilidade do risco, bem como determinar uma revisdo peridédica das atividades de gerenciamento de risco, a fim de garantir a adequacdo e
efetividade dessas atividades.

Secao V
Controles de compras

Art. 21. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 0os componentes, materiais de fabricagao e produtos
acabados fabricados, processados, rotulados ou embalados por terceiros, ou armazenados por estes sob contrato, estejam em conformidade com as
especificagdes.

Paragrafo Unico. Cada fabricante deve assegurar que os servicos executados por terceiros mencionados no caput deste artigo estejam em
conformidade com as especificacdes por ele estabelecidas.

Art. 22. Cada fabricante deve estabelecer e manter, de acordo com o impacto na qualidade do produto final, critérios para avaliacdo de
fornecedores, especificando os requisitos, inclusive os requisitos de qualidade, que devem ser cumpridos pelos fornecedores.

Art. 23. Cada fabricante deve avaliar e selecionar potenciais fornecedores, conforme sua capacidade em atender aos requisitos previamente
estabelecidos, mantendo registro de fornecedores aprovados.

Paragrafo Unico. Devem ser mantidos registros da avaliacdo dos fornecedores, bem como de seus resultados.

Art. 24. Deve ser documentado acordo em que os fornecedores se comprometem a notificar o fabricante de qualquer alteracdao no produto ou
servigo, de modo que o fabricante possa determinar se a alteragéo afeta a qualidade do produto acabado.

Art. 25. Cada fabricante deve manter registros dos pedidos de compras que descrevam claramente ou que facam referéncia as especificagoes,
inclusive requisitos de qualidade, para componentes, materiais de fabricagao, produtos acabados ou servigos solicitados ou contratados.

Art. 26. Cada fabricante deve revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua liberagao.
Art. 27. A aprovacao dos pedidos de compras, incluindo a data e a assinatura manual ou eletronica do responsavel, deve ser documentada.
CAPITULO Il
DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE
Secao |
Requisitos gerais

Art. 28. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controles de documentos para assegurar que todos os documentos indicados
nesta Resolucao estejam corretos e adequados para o uso pretendido, e sejam compreendidos por todos que possam afetar ou influenciar a
qualidade de um produto.

Art. 29. Cada fabricante deve designar pessoas para avaliar e aprovar todos os documentos estabelecidos nesta Resolugdao para adequacgao antes
de sua emissao.

Paragrafo Unico. A aprovacdo de que trata o caput deste artigo, incluindo data e assinatura manual ou eletronica do responséavel pela aprovacao dos
documentos, deve ser documentada.

Art. 30. Cada fabricante deve assegurar que todos os documentos estejam atualizados e disponiveis nos locais de aplicacdo e que todos os



documentos desnecessarios ou obsoletos sejam retirados de uso, ou protegidos do uso ndo intencional.

Art. 31. Alteracdes de especificacdes, métodos ou procedimentos relativos ao sistema da qualidade devem ser avaliadas, documentadas, revisadas
e aprovadas por pessoas, cuja funcdo e nivel de responsabilidade sejam equivalentes as que executaram a revisao e a aprovacao original.

Art. 32. Cada fabricante deve manter registros de alteracdo em documentos que devem incluir:
| - a descricdo da alteracdo;

Il - a identificacdo dos documentos alterados;

11l - a identificacdo dos documentos afetados;

IV - a identificacdo da pessoa responsavel pela alteracao;

V - a data de aprovacdo da alteragao; e

VI - a data em que a alteragdo entra em vigor.

Art. 33. Deve ser mantida relacao de documentos vigentes, de forma a identificar a situagdo atual dos documentos e assegurar que estejam em uso
apenas documentos atuais e aprovados.

Art. 34. Todos os documentos e registros da qualidade devem ser legiveis e guardados de forma a minimizar danos, prevenir perdas e proporcionar
rdpida recuperacado.

Art. 35. Todos os documentos e registros arquivados digitalmente devem ter cépia de seguranca.

Art. 36. Os documentos e registros considerados confidenciais pelo fabricante podem ser assinalados para alertar a autoridade sanitaria
competente.

Art. 37. Todos os documentos e registros necessarios relativos a um produto devem ser mantidos por periodo de tempo equivalente a vida util do
produto, contado a partir da data de sua distribuicdo, ndo podendo em caso algum ser inferior a dois anos.

Secao Il
Registro histérico do produto
Art. 38. Cada fabricante deve manter registros histéricos dos produtos.

Art. 39. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os registros histéricos dos produtos sejam mantidos para
cada lote ou série, a fim de demonstrar que os produtos foram fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos desta
Resolucao.

Art. 40. O registro histérico do produto deve incluir, ou fazer referéncia, as seguintes informacoes:
| - data de fabricagao;
Il - componentes utilizados;
Il - quantidade fabricada;
IV - resultados de inspecdes e testes;
V - parametros de processos especiais;
VI - quantidade liberada para distribuicao;
VIl - rotulagem;
VIl - identificacdo do nimero de série ou lote de producgao; e
IX - liberagao final de produto.
Secao Il
Registros de inspecées e testes

Art. 41. Cada fabricante deve manter registro dos resultados das inspecdes e dos testes estabelecidos, quando estes estiverem diretamente
relacionados a atributos de qualidade criticos do produto.

Art. 42. Os registros das inspecoes e dos testes estabelecidos devem incluir os critérios de aceitacdo, os resultados, o equipamento/instrumento
usado e a data e assinatura manual ou eletrénica do responsavel.

CAPITULO IV
CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP)
Secdao |
Controle de projeto

Art. 43. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controle do projeto do produto, a fim de assegurar que os requisitos
especificados para o projeto sejam obedecidos.

Art. 44. Cada fabricante deve estabelecer e manter planos que descrevam ou referenciem as atividades de projeto e desenvolvimento, bem como
as pessoas responsaveis por cada atividade.

§ 12 Os planos de que trata o caput deste artigo devem incluir qualquer interacdo entre os diversos grupos organizacionais e técnicos que tenham
alguma interface com o projeto.

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

Art. 45. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que os requisitos relacionados a um produto estejam apropriados e
atendam a sua intencdo de uso, incluindo as necessidades do usudrio e paciente, e os requisitos legais e regulamentares aplicaveis.

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

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



Art. 47. A aprovacao dos requisitos do projeto, inclusive a data e a assinatura manual ou eletrénica do responsavel pela aprovacao, deve ser
documentada.

Art. 48. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a verificacdo de projeto do produto.

§ 12 A verificacdo de projeto deve ser executada por pessoa designada e deve assegurar que os dados de saida do projeto satisfacam aos dados de
entrada.

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

Art. 49. Cada fabricante deve definir e documentar os dados de saida de projeto, de maneira a permitir a avaliagdo da conformidade do projeto aos
requisitos estabelecidos como dados de entrada.

§ 12 Os dados de saida de projeto devem satisfazer os requisitos dos dados de entrada, incluir os critérios de aceitacdao e identificar as
caracteristicas de projeto que sdo essenciais para o uso pretendido do produto.

§ 22 Os dados de saida de projeto devem ser documentados, revisados e aprovados antes de sua liberacao.

Art. 50. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que as avaliagdes dos resultados dos projetos sejam planejadas,
conduzidas e documentadas nas diversas etapas do desenvolvimento do projeto.

Paragrafo Unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem garantir que representantes de todas as fungdes diretamente

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

Art. 51. Os resultados da revisdo de projeto devem ser documentados no registro histérico do projeto.

Art. 52. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o projeto do produto esteja corretamente traduzido em
especificagdes de producao.

Art. 53. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimento para validar o projeto do produto.
Art. 54. A validacao de projeto deve ser realizada sob condicdes operacionais pré-determinadas, na producao inicial de lotes ou unidade.

Art. 55. A validacdo de projeto deve garantir que o produto atenda as necessidades do usudrio e a indicacdo de uso, e deve incluir ensaios dos
produtos em condigdes reais ou simuladas de uso.

Art. 56. A validacao de projeto deve incluir a validagao de software, quando apropriado.

Art. 57. Os resultados da validagdo de projeto, incluindo identificacdo, métodos, data e assinatura manual ou eletronica dos responsaveis, devem
ser documentados no registro histérico do projeto.

Art. 58. Na validacao de projeto, devem ser realizados estudos de estabilidade sempre que aplicavel.

Art. 59. Cada fabricante deve assegurar que o projeto seja liberado para a producao apenas quando estiver aprovado pelas pessoas designadas
para tal pelo fabricante.

§ 12 As pessoas designadas, mencionadas no caput deste artigo, devem revisar todos os registros exigidos para o registro histérico do projeto, a fim
de garantir que este esteja completo e que o projeto final esteja compativel com os planos aprovados, antes de sua liberagao.

§ 22 A liberacdo de que trata o caput desteartigo, deve ser documentada, incluindo data e assinatura manual ou eletrénica do responsavel.

Art. 60. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a identificacdo, documentacdo, validacdo, revisdao e aprovacao das
alteracdes de projeto antes de sua implementacao, incluindo uma avaliacdo dos riscos dentro do processo de gerenciamento de riscos.

Art. 61. Cada fabricante deve estabelecer e manter um registro histérico de projeto para cada produto.

Paragrafo Unico. O registro histérico de projeto deve conter ou fazer referéncia a todos os registros necessarios para demonstrar que o projeto foi
desenvolvido de acordo com o plano de projeto aprovado e os requisitos desta resolugao.

Secao Il
Registro mestre do produto (RMP)
Art. 62. Cada fabricante deve manter registros mestres dos produtos (RMPs).
Art. 63. O RMP para cada tipo de produto deve incluir ou fazer referéncia as seguintes informagdes:
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| - especificagdes do produto, incluindo os respectivos desenhos, composicdo, formulagao, especificacbes dos componentes, especificacdes do
projeto do software e seus cédigos fonte;

Il - especificacbes do processo de producgdo, incluindo especificacbes de infraestrutura, equipamentos, métodos e instrucdes de produgdo e
especificacdes ambientais de producgao;

1l - especificacbes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos utilizados;
IV - procedimentos de inspecdo e testes, com os respectivos critérios de aceitacao; e
V - métodos e procedimentos de instalacdo, manutencao e assisténcia técnica.
CAPITULO V
CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO
Secao |
Requisitos gerais

Art. 64. Cada fabricante deve projetar, conduzir, controlar e monitorar todos os processos de producao, a fim de assegurar que o produto esteja em
conformidade com suas especificagdes.

Art. 65. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controle de processo que descrevam os controles de processo necessarios
para garantir conformidade as especificacdes do produto.

Paragrafo Unico. Os controles de processos devem ser estabelecidos em qualquer etapa em que puder ocorrer desvio nas especificacdes do
produto, como resultado do processo de fabricacdo.
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Art. 66. Os controles de processo devem incluir:

| - instrugcbes documentadas, procedimentos padrées de operacdo e métodos que definam e controlem a forma de producgado, instalacdo e
manutencdo;

Il - monitoramento e controle dos parametros de processo;

Il - conformidade com normas técnicas, padroes ou cédigos de referéncia; e

IV - instrucdes para liberacdo de inicio de processo.

Art. 67. As instalagdes da empresa devem ser adequadamente projetadas para:
| - assegurar fluxo adequado de pessoas;

Il - propiciar o desempenho de todas as operacdes; e

Il - prevenir trocas ou contaminacdo dos componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermedidrios e acabados, e assegurar o correto
manuseio desses materiais.

Art. 68. Cada fabricante deve prover condicdes ambientais adequadas as operagdes de producdo, de forma a prevenir a contaminacao ou outros
efeitos adversos sobre o produto.

Paragrafo Unico. Para fins do disposto no caput deste artigo, o correto funcionamento dos sistemas de controles ambientais estabelecidos deve ser
monitorado, mantendo-se os registros correspondentes.

Art. 69. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de limpeza e sanitizacdao adequados, bem como uma programacao que satisfaca
as exigéncias das especificacdes do processo de fabricacdo.

Paragrafo Unico. Cada fabricante deve assegurar que o pessoal envolvido compreenda os procedimentos de limpeza e sanitizacdo.

Art. 70. Cada fabricante deve assegurar que o pessoal que esteja em contato com o produto ou com seu ambiente esteja limpo, saudavel e vestido
adequadamente para a atividade a ser desempenhada.

Art. 71. Qualquer pessoa que, por meio de exame médico ou por observacdo de supervisores, aparente estar em uma condicdo de salde que possa
afetar o produto, deve ser afastada das operacdes até que a condicdo de salde seja considerada adequada.

Paragrafo Unico. O pessoal deve ser instruido para que reporte aos supervisores quando estiver em condicao de salde que possa afetar o produto.
Art. 72. Cada fabricante deve limitar o consumo de alimentos e bebidas a locais especificos de forma a ndo afetar as areas de producao.

Art. 73. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para evitar a contaminagdo de equipamentos, componentes, materiais de
fabricacdo, produtos intermedidrios e acabados por materiais de limpeza e desinfecgao, incluindo substancias perigosas ou contaminantes gerados
pelo processo de fabricagao.

Art. 74. Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e deve ser garantido que, sempre que forem utilizados agentes quimicos, esses
agentes ndo afetem a qualidade do produto.

Art. 75. O tratamento e destinacéo do lixo, efluentes quimicos e subprodutos deve ocorrer de acordo com as legislacdes vigentes aplicaveis.
Art. 76. Normas de seguranca biolégica devem ser observadas nos casos em que houver risco biolégico.

Art. 77. Cada fabricante deve assegurar o cumprimento as normas aplicdveis relacionadas a salde dos trabalhadores, incluindo o uso de
equipamentos de protecdo individual, que sejam compativeis com os processos de trabalho realizados.

Art. 78. Cada fabricante deve assegurar que todos os equipamentos utilizados no processo de fabricacdao sejam adequados ao uso pretendido e
corretamente projetados, construidos e instalados para facilitar a manutencao, os ajustes, a limpeza e o uso.

Art. 79. Cada fabricante deve estabelecer e manter um programa para manutencdo, ajustes e, quando necessario, limpeza do equipamento, para
garantir que todas as especificagdes de fabricacdo sejam alcangadas.

Paragrafo Unico. O programa de manutencdo deve estar em local de facil acesso ao pessoal encarregado da manutencdo e do uso do equipamento.
Art. 80. As atividades de manutencao devem ser registradas, com a data de realizacao e a identificacdo das pessoas encarregadas.

Art. 81. Cada fabricante deve assegurar que quaisquer tolerancias aceitaveis ou limitacdes inerentes sejam afixadas em local visivel ou perto do
equipamento que necessite de ajustes periddicos, ou estejam facilmente disponiveis ao pessoal encarregado desses ajustes.

Art. 82. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para o uso e a remocdo de materiais de fabricagdo, para garantir que estes
materiais sejam removidos do produto ou limitados a uma quantidade especificada que nao afete adversamente a qualidade do produto.

Art. 83. Os processos especiais devem ser conduzidos de acordo com os procedimentos e parametros estabelecidos para assegurar conformidade
as especificacdes.

Paragrafo Unico. Os parametros criticos dos processos especiais devem ser monitorados e registrados no registro histérico de produto.
Secao Il
Controles de embalagem, rotulagem e instrucées de uso

Art. 84. Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para a embalagem dos produtos de forma a proteger o produto de qualquer alteragao,
dano ou contaminagao durante as etapas de processamento, armazenamento, manuseio e distribuicdo.

Art. 85. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir a integridade e evitar mistura acidental de rétulos, instrucdes de
uso, materiais de embalagem ou etiquetas identificadoras.

Art. 86. Cada fabricante deve assegurar que os rétulos sejam projetados, impressos e, quando for o caso, aplicados de forma que permanecam
legiveis e aderidos ao produto durante as etapas de processamento, armazenamento, manuseio e uso.

Art. 87. Os rétulos e as instrucdes de uso nao devem ser liberados para uso até que pessoa autorizada tenha examinado sua conformidade quanto
as informacdes contidas nos mesmos.

§ 12 A aprovacao dos rétulos e das instrucdes de uso deve ser documentada no registro histérico do produto, incluindo data, nome e assinatura
manual ou eletrénica do responsavel.

§ 22 No caso de importadores, a documentagcado da aprovagao de que trata o § 1° deste artigo pode ser registrada em documento préprio em
substituicdo ao registro histdrico de produto.

Secao Il



Inspecao e testes

Art. 88. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de inspecdo, testes, ou outros meios de verificacdo, de forma a assegurar a
conformidade aos requisitos especificados em toda a cadeia de fabricagao.

Art. 89. A conformidade aos requisitos especificados deve ser avaliada no recebimento de componentes e materiais de fabricacao, assim como, nas
etapas intermedidrias de producdo e na aceitacao final do produto acabado.

§ 12 Os resultados das atividades de que trata o caput deste artigo devem ser documentados, incluindo sua conclusdo - aceitacdo ou rejeicdo.
§ 22 A autoridade e a responsabilidade para realizagao das atividades de que trata o caput deste artigo devem ser definidas pelo fabricante.

Art. 90. Os componentes e materiais de fabricagao recebidos, assim como componentes, produtos intermediarios e produtos devolvidos, ndo devem
ser usados ou processados até que seja verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos.

Art. 91. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para retencdo de componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios
e produtos devolvidos, até que inspecdes, testes, ou outras verificacdes estabelecidas, tenham sido realizados e documentadas.

Art. 92. Os produtos acabados somente podem ser liberados quando as atividades especificadas no RMP tenham sido completadas e a
documentacao e os dados associados tenham sido revistos, por pessoa designada, para garantir que todos os critérios de aceitacdo tenham sido
atendidos.

Paragrafo Unico. A liberacdo dos produtos acabados deve ser documentada, incluindo a data e assinatura manual ou eletronica do responsavel.
Secao IV
Equipamentos de medicdo e testes

Art. 93. Cada fabricante deve assegurar que todo o equipamento de medicdo e testes, incluindo equipamento mecéanico, automatizado ou
eletronico, seja adequado para os fins a que se destina e seja capaz de produzir resultados validos.

Art. 94. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que os equipamentos de medigao e testes sejam rotineiramente
calibrados, inspecionados e controlados.

Art. 95. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de calibracdo que incluam orientacées especificas e limites de precisdo e
exatidao, assim como prescricdes para acdes corretivas, quando os limites de precisao e exatiddo ndo forem alcancados.

Art. 96. A calibracao deve ser executada por pessoal que tenha instrucdo, treinamento, pratica e experiéncia necessarios.
Art. 97. Os equipamentos de medicdo e testes devem ser identificados de forma a possibilitar que a situagdo da calibragao seja determinada.

Art. 98. Cada fabricante deve estabelecer e manter padroes de calibragdo para os equipamentos de medicdo que sejam rastredveis aos padroes
oficiais nacionais ou internacionais.

Paragrafo Unico. Quando nao houver padrdo de calibracao aplicavel disponivel, o fabricante deve estabelecer e manter um padrdo préprio.

Art. 99. Cada fabricante deve assegurar que sejam mantidos registros das datas de calibracdo, das mensuracdes obtidas, do responsavel
encarregado desta tarefa e da data seguinte para esta operagao.

§ 12 Os registros mencionados no caput deste artigo devem ser mantidos pelo fabricante.

§ 22 Os registros mencionados no caput deste artigo devem estar disponiveis para o pessoal que utiliza o equipamento e para os responsaveis pela
sua calibracao.

Art. 100. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o manuseio, a preservacao e a guarda de equipamentos de
teste, inspecdo e medicdo sejam feitos de forma a preservar sua precisdo e adequacdo ao uso.

Art. 101. Cada fabricante deve proteger as instalagdes e os equipamentos de inspecdo, teste e medicao, incluindo hardware e software de teste, de
ajustes que possam invalidar a calibragao.

Art. 102. Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para avaliar o impacto dos resultados de medicdes anteriores quando constatar ndo
conformidades no equipamento de medicao e teste, e o resultado desta avaliagao deve ser documentado.

Secao V
Validacao

Art. 103. Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente estabelecidos e os resultados das validagdes,
incluindo a data e identificagdo do responsdavel por sua aprovagao, devem ser registrados.

Art. 104. Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle ambiental, sistemas informatizados automatizados e
softwares que possam afetar adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados.

Art. 105. Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para verificar periodicamente seus processos, métodos analiticos, sistemas auxiliares de
suporte ao processo ou controle ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares validados e, quando aplicavel, estabelecer a
frequéncia para revalidagao.

Art. 106. Cada fabricante deve estabelecer procedimento para controle de mudangas com o objetivo de controlar as alteragbes em sistemas
auxiliares, softwares, equipamentos, processos, métodos ou outras alteracdes que possam influenciar a qualidade dos produtos, incluindo uma
avaliacao dos riscos dentro do processo de gerenciamento de riscos.

§ 12 O procedimento de que trata o caput desteartigo deve descrever as acOes a serem adotadas, incluindo, quando couber, a necessidade de
requalificagdo ou revalidagao.

§ 22 As mudangas mencionadas no caput deste artigo devem ser formalmente requisitadas, documentadas e aprovadas antes da implementacgao.
CAPITULO VI
MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E RASTREABILIDADE
Secdao |
Manuseio

Art. 107. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que inversdes (trocas), danos, deterioragdo ou outros efeitos
adversos que afetem componentes, materiais de fabricagao, produtos intermediarios, produtos acabados e amostras para controle de qualidade,
nao ocorram durante qualquer etapa do manuseio.



Art. 108. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para identificar a conformidade de componentes, materiais de fabricagdo,
produtos intermediarios e produtos acabados, de forma a assegurar que somente aqueles devidamente aprovados sejam utilizados ou distribuidos.

Art. 109. Os procedimentos citados no art. 107 e art. 108 desta Resolu¢cdo devem assegurar que componentes, materiais de fabricagao, produtos
intermediarios ou produtos acabados:

| - ndo sejam utilizados ou distribuidos, quando a qualidade ou a condicdo de adequado ao uso se deteriorar ao longo do tempo;
Il - mais préximos do vencimento sejam distribuidos ou utilizados em primeiro lugar; e
Il - ndo sejam distribuidos ou utilizados, com prazo de validade expirado.
Secao Il
Armazenamento e distribuicao

Art. 110. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para identificacdo de componentes, materiais de fabricacao, produtos
intermedidrios, produtos acabados e amostras para controle de qualidade de forma a prevenir inversdes (trocas) durante o armazenamento.

Art. 111. Os componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios, produtos acabados e as amostras para controle de qualidade devem
ser armazenados em condicbes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracdao ou outros efeitos adversos durante o periodo em que
permanegam armazenados.

Art. 112. Cada fabricante deve manter registros de distribuicdo, que incluam ou que fagam referéncia:
| - ao nome e endereco do consignatario;
Il - a identificacdo e quantidade de produtos expedidos, com data de expedicao; e
Il - a qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade.
Secao Il
Identificacao, rastreabilidade e nao conformidades

Art. 113. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a identificagdo de componentes, materiais de fabricacdo, produtos
intermedidrios e produtos acabados durante todas as fases de armazenamento, producdo, distribuicdo e instalacdo para evitar confusao e para
assegurar o correto atendimento dos pedidos.

Art. 114. Cada fabricante deve identificar cada unidade, lote ou partida de produtos com um nimero de série ou lote e essa identificacdo deve ser
inserida no registro histérico do produto.

Paragrafo Unico. No caso de distribuidores, armazenadores e importadores, a identificagcdo de que trata o caput deste artigo pode ser registrada em
documento préprio em substituicdo ao registro histérico de produto.

Art. 115. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que componentes, materiais de fabricacdo, produtos
intermedidrios, produtos acabados e produtos devolvidos, que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos, ndo sejam utilizados
ou instalados inadvertidamente.

Paragrafo Unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem conter prescricées para a identificacdo, documentacao, avaliagao,
segregacao e disposicao acerca de componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos acabados nao conformes.

Art. 116. A avaliacdo de componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios e produtos acabados nao conformes deve incluir a
necessidade de investigacdo e notificacdo das pessoas e/ou organizacdes envolvidas na nao conformidade.

Paragrafo Unico. Os resultados das avaliacdes e eventuais investigacdes de que trata o caput deste artigo devem ser registrados.

Art. 117. Devem ser definidas a responsabilidade pela revisdo e a autoridade para disposicao acerca de componentes, materiais de fabricagdo,
produtos intermediarios, produtos acabados e produtos devolvidos ndo conformes.

Art. 118. O processo de revisao e disposicao de componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e produtos
devolvidos ndo conformes deve estar descrito em procedimento estabelecido.

§ 12 A disposicao dos produtos mencionados no caput desteartigo deve ser documentada, devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura
manual ou eletronica do(s) responsavel(is) pela disposicdo.

§ 22 Em caso de autorizagao de uso dos produtos mencionados no caput desteartigo, a decisdo deve ser baseada em avaliagdo de risco
tecnicamente justificavel.

Art. 119. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho, a reinspecdo e a reavaliagdo dos produtos intermediarios ou
acabados apds o retrabalho, para assegurar que satisfacam suas especificacdes originais.

Paragrafo Unico. As atividades relacionadas a retrabalho e reavaliacdo dos produtos de que trata o caput deste artigo, incluindo problemas
provenientes do retrabalho, devem ser documentadas no registro histérico de produto.

CAPITULO VI
ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
Secao |
Requisitos gerais
Art. 120. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para:

| - analisar processos, operacdes de trabalho, relatérios de auditoria de qualidade, registros de qualidade, registros de assisténcia técnica,
reclamagdes, produtos devolvidos e outras fontes de dados de qualidade, de forma a identificar causas existentes e potenciais de nao
conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade;

Il - investigar a causa de nao conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade;

Il - identificar e executar as acdes necessarias para prevenir a ocorréncia, corrigir o ocorrido e prevenir a recorréncia de nao conformidades;
IV - verificar ou validar a efetividade da acao corretiva e garantir que esta ndo afeta adversamente o produto;

V - registrar as atividades relacionadas as ag0es corretivas e preventivas;

VI - assegurar que informacbes acerca de problemas de qualidade ou produtos nao conformes sejam devidamente disseminadas aqueles
diretamente envolvidos na manutencdo da qualidade do produto ou na prevencéo de ocorréncia de tais problemas;



VIl - submeter informacdes relevantes acerca de problemas de qualidade identificados e das acdes preventivas e corretivas a geréncia executiva
para conhecimento e acompanhamento, assim como a autoridade sanitaria competente, quando aplicavel; e

VIl - determinar o recolhimento de produtos e outras acdes de campo que forem pertinentes no caso de produtos ja distribuidos.

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

§ 22 Para atendimento ao disposto no inciso IV deste artigo, qualquer alteracdo realizada, quando aplicdvel, deve observar procedimentos de
controle de alteragdes e protocolos de validagao estabelecidos.

Secao Il
Gerenciamento de reclamacoées

Art. 121. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, avaliar, investigar e arquivar reclamacoes,
assegurando que:

| - reclamacdes sejam recebidas, documentadas, examinadas, avaliadas, investigadas e arquivadas por uma unidade formalmente designada;
Il - reclamacdes sejam notificadas a autoridade sanitaria competente, quando aplicavel;

Il - reclamagbes sejam examinadas para verificar se é necessario conduzir uma investigagao;

IV - todas as reclamacgdes envolvendo a possivel ndo conformidade do produto sejam examinadas, avaliadas e investigadas;
V - registros sejam mantidos, quando for conduzida uma investigacao, contendo as seguintes informacoes:

a) nome do produto;

b) data do recebimento da reclamacao;

c) qualquer nimero de controle utilizado;

d) nome, endereco e telefone do reclamante;

e) natureza da reclamacao; e

f) data e resultados da investigacao incluindo acées tomadas.

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

§ 22 Quando qualquer reclamagdo de que trata o inciso IV deste artigo for relativa a ébito, leséo ou ameaca a salde publica, esta deve ser
imediatamente examinada, avaliada e investigada.

Secao Il
Auditoria da qualidade

Art. 122. Cada fabricante deve conduzir e documentar auditorias de qualidade para avaliar a conformidade do sistema da qualidade com os
requisitos estabelecidos.

Art. 123. As auditorias de qualidade devem ser conduzidas por pessoas comprovadamente treinadas, de acordo com os procedimentos de auditoria
estabelecidos. mas que ndo tenham responsabilidade direta pelas matérias que estdo sendo objeto da auditoria.

Pardgrafo Unico. Os responsaveis pela condugao da auditoria de qualidade ndo podem ter responsabilidade direta pelas matérias que estdo sendo
objeto da auditoria.

Art. 124. Os responsaveis pelas dreas auditadas devem ser notificados acerca de nao conformidades identificadas.
CAPITULO VI
INSTALAGCAO E ASSISTENCIA TECNICA
Art. 125. Cada fabricante deve estabelecer e manter instrugdes e procedimentos adequados para a correta instalagdo dos produtos.

Art. 126. No momento da instalagdo do produto, pelo fabricante ou pelo seu representante autorizado, deve ser verificado se o produto funciona
conforme critérios estabelecidos.

Paragrafo Unico. Os resultados da verificacao de que trata o caput deste artigo devem ser registrados.

Art. 127. Cada fabricante deve assegurar que as instrucdes de instalagao e os procedimentos sejam distribuidos juntamente com o produto, ou que
de outra forma estejam disponiveis para o responsavel pela instalagdo do produto.

Art. 128. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os produtos acabados submetidos a assisténcia técnica
pelo fabricante ou seu representante satisfacam as especificacoes.

Art. 129. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os registros de assisténcia técnica sejam mantidos e que
contenham:

| - 0 produto objeto do servico;

Il - o nimero de controle utilizado;

11l - a data da realizacdo do servico;

IV - a identificacdo do prestador do servico;

V - a descricdo do servico realizado; e

VI - os resultados das inspecdes e testes para aprovacgao do servico.

Art. 130. Cada fabricante deve analisar periodicamente os registros de assisténcia técnica.

Paragrafo Unico. Nos casos em que a andlise de que trata o caput deste artigo identificar tendéncias de falha, que representem perigo, ou registros
envolvendo ébito ou lesdo grave, deve ser iniciada acdo corretiva/preventiva segundo os requisitos desta Resolugéo.

CAPITULO IX
TECNICAS ESTATISTICAS



Art. 131. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas estatisticas validas para verificar o desempenho do
sistema da qualidade e a capacidade do processo em atender as especificagdes estabelecidas.

Art. 132. Planos de amostragem devem ser formalizados por escrito e baseados em |dgica estatistica valida.

Art. 133. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os métodos de amostragem sejam adequados ao uso
pretendido e que sejam revisados regularmente.

Art. 134. A revisdo dos planos de amostragem deve considerar a ocorréncia de nao conformidades de produto, relatérios de auditoria de qualidade,
reclamagoes e outros indicadores.

CAPITULO X
DISPOSICOES FINAIS

Art. 135. A documentacao que comprova o atendimento aos requisitos dispostos nesta Resolucdo deve estar disponivel sempre que solicitada pelos
6rgaos de vigilancia sanitaria.

Art. 136. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de
1977 , sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 137. Ficam revogadas:

| - a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 28 de marco de 2013, publicada no Diario Oficial da Unido n2 61, de 12 de abril de 2013,
Secao 1, pag. 75; e

Il - a Instrucdo Normativa - IN n® 8, de 26 de dezembro de 2013, publicada no Diario Oficial da Unido n2 252, de 30 de dezembro de 2013, Secdo 1,
pag. 758.

Art. 138. Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.
ANTONIO BARRA TORRES
PUB D.O.U., 31/03/2022 - Secao 1
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