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Portaria n.° 54, de 1 de fevereiro de 2016.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA — INMETRO, no uso de suas atribuicdes, conferidas no § 3° do art. 4° da Lei n°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos | e 1V do art. 3° da Lei n°® 9.933, de 20 de dezembro
de 1999, e no inciso V do art. 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo Decreto n°
6.275, de 28 de novembro de 2007;

Considerando a alinea f do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade, aprovado pela Resolugcdo Conmetro n° 04, de 02 de dezembro de 2002,
que outorga ao Inmetro competéncia para estabelecer diretrizes e critérios para a atividade de
avaliacdo da conformidade;

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC n°® 692, de 08 de abril de 2009, que
define a operacionalizacdo das acBGes de cooperagdo técnica para a Garantia da Qualidade e
Seguranca de Dispositivos Médicos submetidos ao regime de controle sanitario, conforme o
estabelecido no Termo de Cooperacdo Técnica entre 0 Ministério da Saide (MS) e o Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC);

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC n° 16, de 17 de dezembro de 2010, que
aprova o regimento interno do Comité Gestor do Termo de Cooperacdo celebrado entre 0 Ministério
da Saude (MS), por intermédio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), por intermédio
do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), assinado no dia 08 de abril de
2009;

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC n° 206, de 21 de junho de 2013, que
institui o Comité Técnico de Articulacdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no ambito
do Plano Brasil Maior (CTVSPBM);

Considerando a publicacdo da nova edi¢do da série de Normas Técnicas IEC 60601 e ISO/IEC
80601, incluindo gerenciamento de risco, em verséo internalizada pela ABNT (ABNT NBR IEC 60601
e ABNT NBR ISO/IEC 80601);

Considerando a publicacdo da Resolugdo RDC Anvisa n°® 27, de 21 de junho de 2011, que
dispbe sobre os procedimentos para certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria;

Considerando a publicacdo da Instrugdo Normativa Anvisa n® 4, de 10 de setembro de 2015,
que aprova a lista atualizada de Normas Técnicas que devem ser adotados para a certificacdo de
conformidade, no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria;

Considerando a Portaria Inmetro n° 118, de 06 de margo de 2015, que aprova 0
aperfeicoamento dos Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos (RGCP), publicada no Diario
Oficial da Unido de 09 de margo de 2015, secédo 01, pagina 76 a 77;
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Considerando a necessidade de aperfeicoar os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade
para Equipamentos Elétricos sob Regime de Vigilancia Sanitaria, estabelecidos na Portaria Inmetro
n® 350, de 06 de setembro de 2010, publicada no Diario Oficial da Unido de 09 de setembro de
2010, secdo 01, pagina 67, resolve baixar as seguintes disposicdes:

Art. 1° Aprovar o aperfeicoamento dos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria, disponibilizado no sitio www.inmetro.gov.br ou
no endereco abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro

Divisdo de Regulamentacdo Técnica e Programas de Avaliacdo da Conformidade — Dipac
Rua da Estrela n.° 67 - 3° andar — Rio Comprido

CEP 20.251-021 — Rio de Janeiro — RJ

Art. 2° Cientificar que a Consulta Publica foi divulgada pela Portaria Inmetro n° 407, de 26
de agosto de 2014, editada no Diario Oficial da Unido de 28 de agosto de 2014, secdo 01, pagina
94, e contou com a colaboracgdo de técnicos do setor e da sociedade em geral para a elaboracdo dos
Requisitos ora aprovados.

Art. 3° Cientificar que ficara mantida, no @mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade — SBAC, a certificagdo voluntaria para Equipamentos sob Regime de Vigilancia
Sanitéria a qual devera ser realizada por Organismo de Certificacdo de Produto — OCP, estabelecido
no Brasil e acreditado pelo Inmetro, consoante os Requisitos ora aprovados.

§ 1° Estes Requisitos se aplicardo a equipamentos, inclusive suas partes e acessorios, com
finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente
para diagnostico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos, e a equipamentos com
finalidade de embelezamento e estética.

§ 2° Excluir-se-80 destes Requisitos 0s equipamentos que ndo se enquadrarem na RDC
Anvisa n° 27/2011 e suas substitutivas.

Art. 4° Cientificar aos fabricantes e importadores que a Anvisa podera exigir a certificacao
compulsoéria de Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria através de IN ou RDC.

Art. 5° Determinar aos fabricantes e importadores com certificados emitidos conforme a
Portaria Inmetro n® 350/2010, que deverdo adequar-se aos requisitos ora aprovados, na data da
renovacdo ou manutencdo dos mesmos, observando os prazos limite fixados pela Instrucdo
Normativa Anvisa n® 4/2015 e suas substitutivas.

Art. 6° Determinar que, a contar da data de publicacdo desta Portaria, as modificacdes de
projetos feitas nos produtos apos a certificacdo deverdo ser informadas ao Inmetro e a Anvisa em
conformidade com os requisitos ora aprovados.

Art. 7° Determinar que 0s novos processos de certificacdo iniciados posteriormente a data de
publicacdo desta Portaria no Diario Oficial da Unido deverdo estar em conformidade com o0s
requisitos ora aprovados.

Art. 8° Cientificar que os equipamentos eletromeédicos em conformidade com os requisitos
ora aprovados ndo serdo necessariamente considerados seguros se, quando examinados e testados,
forem encontradas outras caracteristicas que venham a interferir na seguranca abrangida por este
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Programa de Avaliacdo da Conformidade ou acarretar perigos decorrentes de fenémenos
eletromagnéticos que possam afetar o seu funcionamento ou o de outros equipamentos.

Art. 9° Determinar que a partir de 6 meses, contados da data de publicacdo desta Portaria, 0s
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria deverdo ser certificados em conformidade com
0s Requisitos ora aprovados observando-se 0s prazos e condi¢des previstas na Instrugdo Normativa
Anvisa n° 4, de 10 de setembro de 2015 e suas substitutivas.

Art. 10 Revogar a Portaria Inmetro n.° 350/2010 em 31 de dezembro de 2022.

Art. 11. Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

LUIS FERNANDO PANELLI CESAR
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i ! REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA

EQUIPAMENTOS SOB REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA
INMETRO

1. OBJETIVO

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

1.1 AGRUPAMENTO PARA EFEITOS DE CERTIFICAC}AO
A certificag8o dos Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéaria deve ser realizada por familia,
que se define conforme o critério determinado pelo Anexo D desse RAC.

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

AGR Arquivo de Gerenciamento de Riscos

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CBPFC Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

EM Eletromédico

Nota: Inclui categoria de equipamentos nao elétricos sob Regime de Vigilancia Sanitaria
GR Gerenciamento de Risco

IN Instrucdo Normativa Anvisa

MDP Meios ou Medidas de Protecédo

MPO Meios ou Medidas de Protecdo do Operador

MPP Meios ou Medidas de Protecdo do Paciente

PDS Plano de Desenvolvimento de Software

RDC Resolucdo Diretoria Colegiada

RHProj Registro Historico do Projeto

RHP Registro Historico do Produto

RMP Registro Mestre do Produto

SDPD Software de Procedéncia Desconhecida

SGR Sumario de Gerenciamento de Risco
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3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

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

Portaria Inmetro n° 118
e suas substitutivas

06/03/2015

Aperfeicoa os Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos
(RGCP).

Portaria Inmetro n° 248
e suas substitutivas

25/05/2015

Vocabulario Inmetro de Avaliacdo da Conformidade com
termos e defini¢des usualmente utilizados pela Diretoria de
Avaliacdo da Conformidade do Inmetro.

Portaria Inmetro n° 96
e suas substitutivas

20/03/2008

Regulamento Técnico Metroldgico de esfigmomandmetros
eletronicos digitais

Portaria Inmetro n° 89
e suas substitutivas

06/04/2006

Regulamento Técnico Metroldgico de termémetros clinicos
digitais

Lei n°6.437

20/08/1977

Configura infracdes a legislacéo sanitaria federal, estabelece as
sancdes respectivas, e da outras providéncias.

IN Anvisa n® 4 e suas
substitutivas

10/09/2015

Aprova a lista de Normas Técnicas que devem ser adotadas
para a certificacdo de conformidade, no &mbito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), para 0s
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria, nos termos
da Resolucdo RDC ANVISA n° 27, de 21 de junho de 2011.

RDC Anvisan® 16

28/03/2013

Dispde sobre os requisitos das Boas Préticas de Fabricagdo e
de Produtos Médicos e Produtos para Diagnoéstico de Uso in
Vitro.

RDC Anvisa n° 23

04/04/2012

Dispde sobre a obrigatoriedade de execucdo e notificacdo de
acOes de campo por detentores de registro de produtos para a
saude no Brasil.

RDC Anvisa n° 27

21/06/2011

Dispde sobre os procedimentos para certificagdo compulsoria
dos equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

RDC Anvisa n° 67

21/12/2009

Dispde sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos
detentores de registro de produtos para satde no Brasil.

ABNT NBR ISO

17025:2005

Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio
e calibragéo.

ABNT NBR ISO

17065:2013

Avaliacdo da conformidade - Requisitos para organismos de
certificacao de produtos, processos e Servicos.

ABNT NBR IEC

60601

Equipamento Eletromédico, partes 1 e 2, requisitos gerais e
requisitos particulares; normas internalizadas da série IEC
60601 32 edicdo incluindo suas emendas e corrigenda.

ABNT NBR ISO

80601

Equipamento Eletromédico, requisitos particulares; normas
internalizadas da série 1ISO 80601 incluindo suas emendas e
corrigenda.

ABNT NBR ISO

13485:2004

Produtos para salde - Sistemas de gestdo da qualidade -
Requisitos para fins regulamentares.

ABNT NBR ISO

14971:2009

Produtos para a satde - Aplicacdo de gerenciamento de risco a
produtos para a saude.

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

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

4.1 Assisténcia Técnica
Assisténcia técnica: Manutencdo ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas
especificacfes [Anvisa, RDC n° 16 de 2013, item 1.2.1]

4.1.1 Assisténcia Técnica - Defini¢do estendida [Inmetro].

E o processo em que um profissional, com conhecimento de contetido técnico especifico, fornece
informacdes e esclarecimentos ou executa agdes para atender necessidades identificadas incluindo
manutencdo ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas especificacdes:

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

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

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

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

4.1.1.5 Recomenda-se uma estrutura caracterizada pela:

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

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

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

d) utilizacdo de diversos meios de comunicacdo com o cliente.

4.2 Caracteristicas originais

Compreendem as especificacfes técnicas, indicacdo e finalidade de uso, caracteristicas fisicas,
incluindo a lista de componentes criticos e acessorios, caracteristicas quimicas (quando aplicavel), o
contedo dos documentos acompanhantes e as marcacdes no equipamento, que constituem as
caracteristicas de projeto de um equipamento no momento da concessao da certificacdo do produto,
devendo ainda corresponder as caracteristicas do equipamento registrado ou cadastrado, ou a ser
registrado ou cadastrado, na Anvisa.

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

4.4 Engenharia de Usabilidade

Aplicagédo de conhecimento sobre o comportamento humano, habilidades, limitagcbes e outras
caracteristicas para o projeto de equipamento ou sistema eletromédico conseguir a usabilidade
adequada. [IEC 62366:2007, definicédo 3.8]

4.5 Ensaio de rotina (ou de producéo)

Ensaio ndo destrutivo, realizado pelo fabricante, que fornece uma comprovacéao de conformidade de
um lote fabricado, em um dado momento, realizado em 100% das unidades de um produto
fabricado no final ou no curso de uma linha de producdo, para demonstrar que a montagem do
produto foi realizada conforme os requisitos do projeto e as condicdes especificadas por este RAC.
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4.6 Ensaio de tipo (ou de qualificacéo)

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

4.7 Equipamento de grande porte para diagndéstico ou terapia:

Equipamento de aplicacdo em salde utilizado para diagnostico ou terapia, de instalacdo
permanentemente em ambiente especialmente construido/adaptado para sua operacao, com rede de
alimentacdo individualizada e especifica, requerendo que a¢des de manutencdo sejam realizadas no
seu local de instalacdo. A sua instalacdo é realizada por equipe especializada, necessitando
geralmente de um comissionamento formal para sua aprovacao.

NOTA: constituem equipamentos de grande porte, porém ndo se limitando a estes, 0s equipamentos
de raios-x intervencionistas, medicina nuclear, tomografia computadorizada e ressonancia
magnética.

4.8 Fabricante

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

4.9 Fabricante Contratado

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

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

4.10 Fabricante Legal

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

4.11 Familia
A caracterizacao de familia é conforme previsto no Anexo D desse RAC.

4.12 Gerenciamento de Risco
Aplicacdo sistematica de politicas, procedimentos e préaticas de gerenciamento as tarefas de analise,
avaliacdo, controle e monitoracao de risco. [ABNT NBR ISO 14971: 2009, item 2.22]

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

4.14 Lista mestra dos documentos da qualidade
Essa lista € o indice ou procedimentos equivalentes onde estdo listados todos os documentos do
sistema da qualidade (procedimentos, instrucGes de trabalho, etc.) e se encontram indicadas as
versdes dos documentos que se encontram vigentes.
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4.15 Meios de protecao

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

4.16 NuUmero de série ou lote

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

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

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

4.19 Registro mestre do produto (RMP)

Compilagdo de registros contendo os desenhos completos do produto, sua formulagéo e
especificacbes, os procedimentos e especificacOes de fabricacdo e de compras, 0s procedimentos e
requisitos do sistema de qualidade e os procedimentos do produto acabado relativos a embalagem,
rotulagem, assisténcia técnica, manutencao e instalacéo.

4.20 Solicitante

Pessoa juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecida no pais, com
CNPJ, que desenvolve no minimo uma das seguintes atividades: producdo, montagem, criacao,
construcdo, transformacdo, importagdo, distribuicdo gratuita ou ndo, ou comercializagdo de
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, abrangidos por este RAC. E responsavel pela
solicitacdo de certificacdo do produto junto ao OCP, tem a responsabilidade de garantir a realizagao
dos ensaios de rotina previsto nesse RAC, detém a concessdo de uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade, sendo responsavel pela solicitacdo do registro e cadastro na Anvisa.

4.21 Sumario de Gerenciamento de Risco

O Sumario de Gerenciamento de Riscos (SGR) é o documento fundamental na priorizacdo do
gerenciamento de riscos, em funcdo da analise e avaliacdo, para a definicdo da aceitabilidade,
tratamento e controle que deve ser dado a cada um dos perigos ou situac@es perigosas identificadas
para um produto ou sistema EM. Serve para dar rastreabilidade a aplicacdo dos itens da ABNT
NBR 1SO 14971 (clausula 3.5 da ABNT NBR ISO 14971) e apoia a priorizacdo de acles corretivas,
além de conter o registro de toda ou qualquer alteracdo do projeto. O SGR deve correlacionar
também, minimamente, todos o0s requisitos das normas aplicaveis ao produto que foram
estabelecidas por Instrucdo Normativa, e seu processo de gerenciamento de risco (analise,
avaliacdo, controle e monitoragdo) em conformidade com a ABNT NBR ISO 14971, incluindo as
situacOes perigosas que ndo foram previstas pelas normas aplicaveis ao produto, mas que foram
identificadas relevantes durante a anélise de risco.

4.22 Unidade piloto ou de Producéo

A unidade piloto ou de producéo corresponde a uma unidade de produto ou conjunto de unidades
produzidas obedecendo aos critérios do processo produtivo estabelecidos no projeto do produto. A
unidade piloto utiliza os materiais que serdo empregados na produgdo do produto e o processo e
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ferramental exclusivo necessario para a sua fabricagdo, sendo contruida apds uma completa anélise
de gerenciamento de risco, pelo fabricante, através de avaliacao e testes anteriores a certificacéo.

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

6 ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

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

6.1 Defini¢do do Modelo de Certificagéo utilizado

Este RAC estabelece o0 Modelo de Certificacdo 5 - Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovacdo do Sistema
de Gestdo da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e
importadores detentores de registro e cadastro, solicitantes da certificacdo, e ensaio em amostras
retiradas no fabricante, condicionado por avaliacdo e aprovacdo do Gerenciamento de Risco do
fabricante.

6.2 Avaliacdo Inicial
Os critérios para Avaliacéo Inicial de Certificacdo devem seguir as prescrigdes do RGCP.

6.2.1 Solicitacao de Certificacéo

A Solicitacdo de Certificacdo inicia com o pedido de orcamento para a certificacdo e os critérios
para a Solicitacdo de Certificagdo devem seguir as prescri¢cdes do RGCP, observando as normas e
os prazos limite estabelecidos pela Instrugdo Normativa Anvisa n.° 4/2015 e suas substitutivas,
complementadas por este RAC.

6.2.1.1 Aplica-se o requisito 6.2.1.1 do RGCP integralmente.
6.2.1.2 Aplica-se o requisito 6.2.1.2 do RGCP:
6.2.1.2.1 Aplicam-se os itens “a”, “d”, “g”, “1”, “m”, “p” ¢ as Nota 1, 2, 3 e 4 integralmente;

6.2.1.2.2 Aplica-se o item “b” com o seguinte texto.

“Relagdo de modelo(s) que compdem a familia objeto da certificagdo, obedecendo as regras de
formacdo de familia estabelecidas no Anexo D desse RAC, quando a certificacdo for por familia,
referenciando sua(s) descricdo(des) técnica(s) e incluindo a relagdo de todas as marcas
comercializadas;”

6.2.1.2.3 Exclui-se o item “c” integralmente.

6.2.1.2.4 Aplica-se 0 item “e” integralmente complementado por:

“Fazem parte do “Memorial Descritivo” a lista de normas técnicas, com justificativas, definidas
pelo fabricante como aplicdveis ao produto; a identificacdo, com justificativas, se 0 produto € ou
ndo parte de uma familia; a identificacdo, com justificativas, se 0 produto é ou faz parte de um
sistema eletromédico; e a descrigdo dos produtos que fazem parte do sistema, caso aplicavel.”

6.2.1.2.5 Aplica-se o item “f” integralmente complementado com o seguinte texto:
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“O manual do usuario do produto, rascunho ou versdao final conforme ABNT NBR IEC
62366/2010, item 6 e clausula 5.1. O Manual do Usuario deve especificar a aplicacdo do produto
para salde no arquivo de engenharia de usabilidade. Esta especificacdo deve incluir sempre que
aplicavel:
a) Caracteristicas de desempenho significativas:
i) indicacdo medica destinada;
i) a populacéo destinada de pacientes indicando minimamente idade, peso, saide e condi¢éo do
paciente;
i) parte do corpo ou tipo de tecido no qual se aplica ou com o qual interage;
iv) perfil do usuario destinado, com uma redacdo em um nivel de compreensdo consistente com
o perfil do usuério destinado; e
v) condicBes de utilizagdo destinada indicando minimamente ambiente para uso, incluindo
requisitos de higiene; frequéncia de utilizacdo; localizagc&o e mobilidade.
b) Um sumario da especifica¢do da aplica¢do do produto ou “declaragdo de utilizagdo destinada”;
c) Principio de operacéo; e
d) Caracteristicas fisicas construtivas significativas.”

6.2.1.2.6  Aplica-se o item “h” integralmente, o unico modelo de certificagdo ¢ o Modelo 5.

6.2.1.2.7 Aplicam-se o0s itens “i” e ‘j” integralmente substituindo o termo “Fornecedor
solicitante” por “Solicitante”, conforme a defini¢do 4.20 desse RAC;

6.2.1.2.8 Aplica-se o item “k” integralmente, substituindo o termo “Fabricante” por “Fabricante,

Fabricante Contratado, e/ou Fabricante Legal, quando aplicavel”, respectivamente conforme as
definicdes 4.8. 4.9 e 4.10 desse RAC.

6.2.1.2.9 Aplica-se 0 item “n” substituido pelo seguinte texto;

“Documentos referentes ao Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, aplicaveis ao objeto a ser
certificado conforme previsto no Anexo B, para que os mesmos venham ser auditados pelo OCP,
como previsto neste documento”. Como evidéncia do cumprimento dos requisitos previstos no
Anexo B desse RAC da norma ABNT NBR 1SO 13485:2004, pode ser fornecido o ultimo relatério
de auditoria dos requisitos previstos no Anexo B, para as empresas certificadas, com certificados
validos emitidos por OAC acreditado pelo Inmetro ou membro do MLA do IAF em conformidade
com a ABNT NBR ISO 13485:2004.

6.2.1.2.10 O atendimento ao requisito do item “0” ¢ opcional;
6.2.1.2.11 Exclui-se o item “q”.

6.2.1.2.12 Aplica-se o item “r” integralmente complementado com o seguinte texto:
“Qutros documentos poderao ser solicitados pelo OCP, para a execucdo do item 6.2.4 (Definicdo do
plano de ensaios).”

6.2.1.2.13 Além da documentacdo prevista no RGCP, o fabricante deve fornecer um resumo
descritivo do Gerenciamento de Risco em conformidade com a ABNT NBR 1SO 14971, Requisitos
gerais para o0 gerenciamento de risco, item 3 incluindo:

a) Responsabilidades da alta administracéo, item 3.2.

b) Qualificacdo de pessoal, item 3.3.

¢) Plano de gerenciamento de risco, item 3.4.

d) Sumario de gerenciamento de risco, item 3.5.
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6.2.2 Andlise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentacao
Os critérios para Andlise da Solicitacdo e da Documentacdo devem seguir as prescricdes do RGCP.

6.2.2.1 Aplica-se o requisito 6.2.2.1 do RGCP integralmente.
6.2.2.2 Aplica-se o requisito 6.2.2.2do RGCP integralmente.
6.2.2.3 Aplica-se o requisito 6.2.2.3do RGCP integralmente.

6.2.2.4 Analise do Arquivo de Gerenciamento de Risco
Nesta fase o solicitante deve encaminhar o Arquivo de Gerenciamento de Risco do fabricante ao
OCP. O AGR sera analisado pelo OCP:

6.2.2.4.1 Para a preparacdo da auditoria do fabricante; e

6.2.2.4.2 Para a elaboracdo do Plano de Ensaios, que estabelece 0s ensaios necessarios para a
Avaliagdo da Conformidade do produto. O AGR deve estar acompanhado minimamente, entre
outros documentos, sempre que aplicaveis, de:

a) especificacBes técnicas do produto;

b) esquemas elétricos do produto;

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

d) lista de componentes criticos;

e) critério de selecdo de componentes de alta integridade;

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

g) classificacdo da flamabilidade para materiais isolantes;

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

i) indices comparativo de trilhamento dos materiais isolantes solidos (CTI);

J) grau de poluicéo;

k) especificacOes das fiacoes;

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

n) lista de falhas e ocorréncias;

0) arquivo de Engenharia de Usabilidade;

p) politica para a determinag&o do risco aceitavel e da aceitabilidade dos riscos residuais;

g) célculos de projetos do fator de seguranca de tensionamento, para equipamentos que possuam
massas suspensas;

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

s) sumario do gerenciamento de risco.

6.2.3 Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo da Qualidade e Avaliacdo do Processo
Produtivo

6.2.3.1 Exclui-se o requisito 6.2.3do RGCP integralmente

6.2.3.2 Auditorias Iniciais dos Sistemas de Gerenciamento de Risco (SGR) e de Gestdo da
Qualidade (SGQ) e a Avaliagédo do Processo Produtivo

As Auditorias Iniciais dos Sistemas de Gerenciamento de Risco (SGR) e de Gestdo da Qualidade
(SGQ) e a Avaliacdo do Processo Produtivo devem ser realizadas independentemente de o
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fabricante ou solicitante possuir SGR e SGQ certificados, com base na edi¢éo vigente das normas
ABNT NBR ISO 14971, ABNT NBR IEC 60601-1 e ABNT NBR ISO 13485 respectivamente,
quando aplicaveis. O OCP deve avaliar os documentos e registros do SGR e SGQ, e realizar
auditoria nas dependéncias da unidade fabril, com o objetivo de verificar a conformidade do
processo produtivo, incluindo projeto, processo produtivo essencial, fabricacdo do produto,
instalacBes e capacitacdo do pessoal. A auditoria deve buscar a demonstracdo objetiva de que o
processo produtivo encontra-se sistematizado e monitorado de forma eficaz, fornecendo evidéncias
do atendimento aos requisitos de gestdo da qualidade e gerenciamento de risco do produto
estabelecidos no RAC.

6.2.3.2.1 Os registros da conformidade para o atendimento destes requisitos devem ser obtidos de
forma consistente. A data da visita para a auditoria deve ser agendada em comum acordo com o
solicitante da certificacéo.

6.2.3.2.2 A auditoria inicial deve ser realizada no(s) processo(s) produtivo(s) esséncial(ais) de
modo a abranger todas as etapas de projeto e fabricacdo do produto, instalacdes e capacitacdo do
pessoal objeto da certificagdo. Inclui auditoria aos importadores, detentores de registro e cadastro,
solicitantes da certificacao.

6.2.3.2.3 A avaliacdo do SGR e SGQ deve ser feita pelo OCP com base na abrangéncia do
processo de certificagdo e conforme os requisitos da edigcdo vigente das normas ABNT NBR ISO
14971 e ABNT NBR IEC 60601-1 e ABNT NBR I1SO 13485.

6.2.3.2.4 O OCP brasileiro deve proceder a auditoria inicial do GR e SGQ na unidade fabril
durante a etapa de avaliagéo inicial ou solicitar que a auditoria seja realizada por OAC acreditado
por 6rgdo membro do MLA do IAF, com o qual o OCP tenha MoU, através de um Plano de
Auditoria desenvolvido pelo OCP brasileiro. Essa auditoria deve necessariamente levar em conta
todos os requisitos dos Anexos A e B desse RAC, com o objetivo de verificar a conformidade do
processo produtivo e GR. Os resultados dessas auditorias devem ser tratados e avaliados pelo OCP
brasileiro.

6.2.3.2.5 Os certificados, emitidos por um OCP estrangeiro devem estar acompanhados de
traducdo juramentada no idioma portugués, quando estes forem emitidos em idioma distinto do
inglés ou espanhol. Os demais documentos referentes ao Sistema de Gestdo, que estiverem em
idioma distinto do Inglés ou Espanhol, devem estar traduzidos para o Portugués.

6.2.3.2.6 Durante a auditoria, o fabricante solicitante da certificacdo deve colocar a disposi¢cdo do
OCP todos os documentos correspondentes a certificagdo do SGR e SGQ e apresentar 0s registros
do processo produtivo onde conste claramente a identificacdo do objeto da certificagdo. O OCP
deve analisar a documentacdo pertinente para assegurar que o0s requisitos descritos nos Anexos A e
B desse RAC foram atendidos. Para a auditoria dos importadores, detentores de registro e cadastro,
solicitantes da certificagdo, 0 OCP deve analisar a documentacdo pertinente para assegurar que 0S
requisitos descritos nos Anexos B desse RAC foram atendidos.

6.2.3.2.7 Durante a auditoria, o fabricante deve apresentar, quando existente, copia dos relatorios
para avaliacdo dos itens da ABNT NBR 1SO 14971 e ABNT NBR IEC 60601-1 do Anexo A e da
ABNT NBR ISO 13485:2004, do Anexo B, de qualquer outra avaliacdo do sistema, auditorias /
inspecOes do SGR e SGQ, e os registros das acOes corretivas que tenham sido implementadas
quando for identificada e aplicavel.

6.2.3.2.8 Caso haja a necessidade de inclusdo de novos produtos e ou acessorios dentro da familia
de produtos ja certificados, ap6s a auditoria inicial, 0 OCP devera verificar a necessidade ou nao de
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uma auditoria extraordinaria, caso a auditoria inicial ndo tenha abrangido todas as etapas de
fabricacdo necessarias para 0s novos produtos.

6.2.3.2.90 OCP, apds a auditoria, deve emitir relatério, registrando o resultado da mesma, tendo
como referéncia este RAC.

6.2.3.2.10 O relatdrio de auditoria deve ser assinado pelo menos pela equipe auditora, sendo que
uma copia deve ser disponibilizada ao solicitante da certificacdo.

6.2.3.2.11 Qualquer alteracdo no processo produtivo deve ser informada ao OCP e podera implicar,
caso impacte na conformidade do produto, em uma nova auditoria.

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

6.2.3.3.13 Avaliacdo do SGQ do fabricante

O SGQ do fabricante deve ser avaliado:

a) Conforme a ABNT NBR ISO 13485:2004, sendo verificados os requisitos previstos no Anexo B
desse RAC; ou

b) Através da anélise do ultimo relatério de auditoria, dos requisitos previstos no Anexo B, desde
que tal relatorio de Auditoria tenha coberto a linha de producgdo do produto objeto da certificacdo
para as empresas certificadas, com certificados validos emitidos por OAC acreditado pelo Inmetro
em conformidade com a ABNT NBR ISO 13485:2004; ou

c) Através da andlise da conformidade do ultimo relatério de auditoria dos requisitos do Anexo B,
conforme previsto na RDC/ANVISA n° 16/2013 “Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle”, para as empresas certificadas, com certificado valido emitido pela Anvisa. Na analise
devem ser observados os critérios de avaliacdo de atividades da tabela 10 do Anexo B - Critérios de
Avaliacdo da Conformidade das Atividades conforme RDC Anvisa 16/2013.

6.2.3.3.14 A auditoria do AGR deve:
a) Confirmar a conformidade com os requisitos descritos no Anexo A, e
b) Avaliar os procedimentos que o fabricante legal tem em vigor para 0 RMP e RHProj.

6.2.4  Definicdo do Plano de Ensaios
Aplica-se o requisito 6.2.4 do RGCP integralmente.

6.2.4.1 Defini¢éo dos Ensaios a serem realizados
Aplica-se o requisito 6.2.4.1 do RGCP com o seguinte texto:

O Plano de Ensaios deve ser definido inicialmente pelo fabricante e OCP, observando as normas
aplicaveis da Instrucdo Normativa Anvisa vigente, passando posteriormente por analise critica do
laboratorio para a execucdo do orgamento, atendendo aos seguintes requisitos:

6.2.4.1.1 Nesta fase o OCP deve analisar a consisténcia da documentacdo apresentada pelo
solicitante no item 6.2.3 para a elaboracdo do Plano de Ensaios do produto definido pelo mapa de
gerenciamento de risco.

6.2.4.1.2 O Plano de Ensaio deve ser consolidado entre 0 OCP e o Laboratério, antes do inicio da
realizacdo dos ensaios, conforme 0s seguintes requisitos:

a) O laboratorio deve interagir com o OCP, em caso de ddvidas sobre a realizacdo dos ensaios, na
etapa de definicdo dos ensaios a serem realizados.
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b) Deve haver interacdo entre 0 OCP e o laboratorio para possibilitar e facilitar a execucdo dos
ensaios ou caso seja necessaria uma modificacdo do Plano de Ensaios Iniciais.

6.2.4.1.3 O laboratério deve confirmar e listar no relatorio de ensaio toda a documentacéao recebida
necessaria a realizacdo dos ensaios, relacionada no item 6.2.1, bem como indicar as suas versdes
sempre que praticavel.

6.2.4.1.4 Durante a execucdo dos ensaios, 0 laboratério podera questionar e solicitar ao OCP a
revisdo do plano de ensaios e da documentacéo apresentada.

6.2.4.1.5 O ensaio de tipo deve ser realizado integralmente na unidade piloto ou na amostra da
linha de producgéo do equipamento em processo de certificacao.

6.2.4.1.6 A emissdo do relatério de ensaio ndo podera ser superior a 2 (dois) anos da data do aceite
da contratacdo do OCP para a certificacdo do produto.

6.2.4.1.7 Para equipamentos de grande porte, conforme a definicdo do item 4.7, a emissdo do
relatério de ensaio ndo podera ser superior a 4 (quatro) anos da data do aceite da contratacdo do
OCP para a certificacdo do produto.

6.2.4.1.8 Poderdo ser aceitos, na avaliacdo inicial, os relatorios de ensaio que atendam, no minimo,
0s requisitos do item 6 desse RAC, desde que:

a) Todas as alteracBes realizadas no projeto estejam devidamente documentadas e 0s ensaios
pertinentes realizados e igualmente documentados;

b) Caso ndo tenham ocorrido alteracdes relevantes no projeto, em conformidade com o item Al do
Anexo A desse RAC, desde a emissdo dos relatorios, o solicitante deve encaminhar documento
declarando que apos a data de emissdo do relatorio de ensaios o produto nao sofreu modificaces; e
c) A avaliagéo dos ensaios realizados, do projeto inicial do equipamento e gerenciamento de risco
do produto para qual o relatério foi emitido, do projeto atualizado do equipamento e a declaracdo do
item 6.2.4.1.8.b devem integrar a documentacgé@o do processo de certificagdo do equipamento.

6.2.4.1.9 O planejamento dos ensaios de tipo nas amostras coletadas do produto deve ser realizado
pelo OCP apos a avaliacdo dos documentos relacionados no item 6.2.3 e a analise dos relatorios de
ensaios previamente realizados, submetidas pelo solicitante, que devem estar em conformidade com
as normas técnicas aplicaveis relacionadas no item 3 desse RAC e IN Anvisa vigente e as
prescricdes do RGCP complementadas por este RAC.

6.2.4.1.10 Os ensaios de tipo devem ser repetidos mediante a avaliagdo do OCP do impacto de
alteracdes no projeto mecanico ou elétrico-eletrénico, ou mudancgas dos componentes criticos, itens
4.8 e 4.9 da norma ABNT NBR IEC 60601-1 da lista de materiais do produto originalmente
certificado feitas pelo fabricante, sempre que esta avaliacdo concluir que as revisdes ou
modifica¢Oes impactem na conformidade anteriormente avaliada. Também dever&o ser repetidos o0s
ensaios de tipo mediante determinagdo da Anvisa ou no momento da recertificagdo do produto e
projeto, havendo justificativa técnica para tal realizacao.

6.2.4.2 Definicdo de Amostragem

Aplica-se o requisito 6.2.4.2do RGCP com as seguintes modificacdes:

“Para realizagdo dos ensaios iniciais de avaliagdo do produto, a amostra deve ser coletada pelo OCP
ou, mediante acordo entre as partes, encaminhada ao OCP pelo fabricante. A amostra deve ser
composta de (1) uma unidade da linha de produgdo de produtos ja inspecionada, liberada e
embalada para comercializagio ou de (1) uma unidade piloto. O OCP ou fabricante,
respectivamente, deve elaborar relatério da amostragem, detalhando as seguintes informacdes: data
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do envio da amostra, o local da fabricacdo, as condi¢cbes de armazenagem, a identificacdo da
amostra (modelo/marca, lote de fabricagdo e data de fabricacdo).”;

6.2.4.2.1 Para realizacdo dos ensaios de recertificacdo do produto, a amostra deve ser coletada pelo
OCP ou, mediante acordo entre as partes, encaminhada ao laboratorio sob supervisdo do OCP, pelo
fabricante. A amostra deve ser composta de (1) uma unidade da linha de producdo de produtos ja
inspecionada, liberada e embalada para comercializagdo. O OCP deve elaborar relatorio da amostra,
detalhando as seguintes informaces: data, o local da fabricacdo, as condi¢bes de armazenagem, a
identificacdo da amostra (modelo, marca, lote de fabricacdo, versdo do software quando aplicavel e
data de fabricacdo);

6.2.4.2.2 O fabricante, quando acordado com o OCP deve controlar todas as caracteristicas da
amostra antes de envié-la ao laboratério;

6.2.4.2.3 Para a recertificagdo ou quando identificada ndo conformidade, durante auditoria de
manutencdo, 0 OCP deve controlar todas as caracteristicas da amostra para envio ao laboratorio;

6.2.4.2.5 Caso 0 OCP julgue necesséaria a avaliacdo de mais de (1) uma amostra, a quantidade de
amostras, critérios de aceitacdo / rejeicdo e casos excepcionais devem ser negociados com o
fabricante para um nimero maior ou igual a (3) amostras;

6.2.4.2.6 Aplica-se a Nota 1 na avaliacdo inicial do produto;

6.2.4.2.7 Aplica-se integralmente a Nota 2; e

6.2.4.2.8 Exclui-se a Nota 3 integralmente.

6.2.4.2.9 Caso o0 OCP ou fabricante julguem necessario, mediante acordo negociado entre as partes,
a avaliacdo de mais de (1) uma amostra, a quantidade de amostras, critérios de aceitacdo / rejeicdo e
casos excepcionais deve contemplar um nimero maior ou igual ou multiplo de (3) amostras, com
todas as amostras tomadas do mesmo lote de fabricagcdo. Neste caso aplicam-se integralmente os
seguintes requisitos do RGCP:

a) a Tabela4; e

b) o item 6.2.4.2.1.

6.2.4.2.10 exclui-se integralmente o requisito 6.2.4.2.2 do RGCP.

6.2.4.2.11 aplicam-se os requisitos 6.2.4.2.3 e 6.2.4.2.4 do RGCP substituindo o termo “Prototipo”
por “Unidade Piloto ou de Produgdo”, conforme definida no requisito 4.22 desse RAC.

6.2.4.2.12 O OCP deve verificar o atendimento e a avaliacdo, pelo fabricante ou laboratério de
ensaios, de todos os requisitos normativos aplicaveis;

6.2.4.2.13 O fabricante deve evidenciar ao OCP, por meio de fotos, esquemas e outros meios para
assegurar, de maneira inequivoca, que a amostra atende as carateristicas definidas pelo OCP.

6.2.4.2.14 A coleta das amostras, por familia, deve ser realizada conforme o Anexo D desse RAC,
selecionando-se o0 modelo de configuragdo mais critica.

6.2.4.2.15 A aprovagdo da unidade piloto nos ensaios iniciais ndo isenta o OCP de validar os
produtos apds o inicio do funcionamento da linha de producao.
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6.2.4.2.16 Os ensaios devem ser realizados com a(s) amostra(s) coletada(s).

6.2.4.2.17 Havendo reprovagdo da amostra nos ensaios, a ndo-conformidade deve ser notificada ao
solicitante. Caso 0 solicitante ndo conteste tecnicamente a ndo conformidade, esta etapa sera
suspensa e 0 solicitante devera apresentar um plano de tratamento e eliminacdo da(s) ndo
conformidade(s) observada(s) para o reinicio dos ensaios definidos como necessarios pelo OCP, a
partir da andlise da agdo corretiva do fabricante. A data para o reinicio dos ensaios iniciais sera
acordada entre o solicitante, OCP e laboratdrio.

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

6.2.4.3 Definicdo do laboratdrio
Para fins do presente RAC os critérios de Defini¢do do laboratério devem seguir as prescricdes do
RGCP, conforme declaradas ou modificadas neste RAC:

6.2.4.3.1 Aplica-se o requisito 6.2.4.3.1 do RGCP integralmente.

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

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

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

“Quando o(s) laboratorio(s) acreditado(s) pelo Inmetro/Cgcre ou signatario dos acordos de
reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, integralmente no escopo especifico ndo atender(em) em, no
maximo, 4 (quatro) meses 0 prazo para o inicio dos ensaios previstos no RAC a partir da assinatura
de contrato, em carater excepcional e precario, o OCP pode-se utilizar laboratérios em
conformidade com o requisito 6.2.4.3.1 do RGCP”. Para equipamentos de grande porte conforme a
definicdo 4.7, este prazo se extende no maximo a 6 (seis) meses.

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

d) O laboratério de 32 parte acreditado tem a prerrogativa de realizar ensaios em locais externos em
relacdo a localizacdo fisica do laboratério, desde que esteja claramente descrito no escopo de
acreditacdo a sua condicdo de acreditado para realizacdo de ensaios nas instalacGes externas ao
laboratério.

6.2.4.3.3  Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.3 do RGCP.

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

“Em qualquer dos casos de uso de laboratério de 12 parte acreditado no escopo de ensaio
especifico, integral ou parcialmente, 0 OCP deve testemunhar, registrar a execucdo de todos 0s
ensaios, incluindo monitoramento da etapa de selecdo e preparacdo das amostras e tomada de
resultados”.

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

“Em qualquer dos casos de uso de laboratério de 1* ou 3* parte acreditado para outro escopo de
ensaio, 0 OCP deve, ap0s reconhecer e registrar a capacitacdo e infraestrutura (incluindo
equipamentos) do laboratorio, testemunhar, registrar a execucdo de todos os ensaios, incluindo
monitoramento da etapa de sele¢do e preparacao das amostras e tomada de resultados”.

6.2.4.3.6  Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.6 do RGCP adicionando-se 0 seguinte texto:

“Para atendimento ao requisito de comprovacao formal de experiéncia, o profissional do OCP deve
possuir registro de participacdo, no minimo, em 3 (trés) auditorias nos trés ultimos anos sucessivos,
na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e evidéncias de conhecimento, formacédo e experiéncia
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no ensaio a ser avaliado e no produto a ser ensaiado. O treinamento formal de auditoria na norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 deve ser ministrado por organizagao independente do OCP.”

6.2.4.3.7 Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.7 do RGCP.

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

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

6.2.6 Emisséo do Certificado de Conformidade

A emisséo do Certificado de Conformidade deve seguir as condi¢Ges descritas no RGCP e deve ser
realizada por familia de equipamento sob regime de vigilancia sanitaria, conforme previsto no
Anexo D desse RAC.

6.2.6.1 Analise Critica e Decisdo de Certificacéo
Aplica-se integralmente o requisito 6.2.6.1 e itens de “Andlise Critica e Deciséo de Certificagdo” do
RGCP complementado pelos seguintes requisitos:

6.2.6.1.1 No caso da certificacdo de esfigmomanémetros digitais e termdmetros clinicos
digitais,que devam atender regulamento metrologico, o certificado de conformidade somente deve
ser concedido ao solicitante apds a obtencdo da Portaria de Aprovacdo de Modelo publicada pelo
Inmetro.

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

6.2.6.1.3 O Certificado de Conformidade tera validade de 5 (cinco) anos, a partir da sua emisséo.

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

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

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

6.2.6.3.1Aplica-se o requisito 6.2.6.3.1 do RGCP conforme os itens abaixo:
a) aplica-se integralmente os itens “a”, “d”, “e”, “g”, “1” ¢ “n” e as Notas 1 e 2; (especificos para
esfigmomandmetros e termémetros digitais)
a) aplica-se 0 item “b” integralmente substituindo o termo “fornecedor solicitante” por
“solicitante”, conforme a definicdao 4.20 desse RAC;
b) aplica-se 0 item “c” integralmente, substituindo o termo “fabricante” por “fabricante, fabricante
contratado, e/ou fabricante legal, quando aplicavel”, respectivamente conforme as definicdes 4.8.
4.9 e 4.10 desse RAC,;
c) aplica-se integralmente o item “f” indicando “Modelo 57;
d) aplica-se integralmente o item “h” complementando com informacdes sobre as caracteristicas
originais do produto;
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e) exclui-se integralmente o item “i” e *j”;

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

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

h) informar a data do aceite da proposta, quando a data de emissao do relatorio de ensaios for maior
que dois anos ou quatro anos para equipamentos de grande porte, conforme definicdo do item 4.7,
na data de emiss&o do certificado;

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

J) informar a versdo do manual do usuéario e do projeto do produto avaliado para a concessdo da
certificacéo; e

k) informar a versdo do software avaliado, para equipamentos com software embarcado ou que 0
acompanhe.

6.3 Avaliagdo de Manutencgéo

A Avaliacdo de Manutencéo deve ser realizada pelo OCP, conforme as condicgdes estabelecidas pelo
RGCP, nos anexos A e B desse RAC. Excluem-se nesse RAC as Notas 1, 2 e 3 do requisito 6.3 do
RGCP.

6.3.1 Auditoria de Manutencdo do Sistema de Gestdo da Qualidade, Gerenciamento de
Risco e Processo Produtivo do Fabricante.

A auditoria de manutencdo deve ser realizada pelo OCP, conforme as condicdes estabelecidas no
RGCP e nos anexos A e B desse RAC com as seguintes modificagdes:

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

6.3.1.1.1 O OCP deve programar a realizacao periodica de auditoria de manutengdo no processo
produtivo do fabricante ou no prestador de servi¢o contemplando, pelo menos, as seguintes etapas:
a) verificacdo dos originais da documentacdo prevista no item 6.2.1, em particular quanto a sua
disponibilidade, organizacéo e recuperacao;

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

c) oOCP deve avaliar, na auditoria de empresas com processo produtivo considerado essencial a
fabricacdo do produto objeto desta certificacdo, caso essas empresas adotem um sistema de Gestéo
da Qualidade certificado em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 13485:2004 ou RDC
Anvisa n® 16/2013 “Certificado de Boas Praticas de Fabricac¢do e Controle™:

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

i) que em ambos o0s casos, o certificado esta valido; e

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

6.3.1.2 Aplica-seo requisito 6.3.1.2 do RGCP substituindo o termo “’Inmetro/Dconf” por “Anvisa”:

6.3.1.3 O OCP deve testemunhar a realizacdo de ensaios de rotina na linha de producgéo sempre que
aplicaveis.

6.3.1.3.1 A auditoria deve ser feita em acordo entre 0 OCP e o fabricante. O OCP deve programar a
auditoria de fbrica para o periodo em que a linha de producéo esteja produzindo.

6.3.1.3.2 O OCP deve testemunhar operacdo da linha de producdo e a realizacdo dos ensaios
funcionais e de rotina, quando aplicaveis, conforme programado, registrando o numero de série e
modelo do produto avaliado nos ensaios presenciais.

15



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 54/ 2016

6.3.1.4 Caso ndo seja possivel o OCP testemunhar a operacao da linha de montagem até durante a
auditoria de manutencdo, OCP deve programar uma auditoria extraordinéria de modo a ser realizada
na semana em que for reiniciada a producdo da linha de montagem.

6.3.1.5 Desde que haja evidéncias que as justifiguem ou por instrucdo da Anvisa, 0 OCP pode
realizar auditorias de manutencdo extraordinarias e ensaios de tipo para verificacdo da manutencéao
da conformidade de produtos certificados.

6.3.1.6 A periodicidade das auditorias de manutencdo ndo pode ser maior que 15 (quinze)meses,
contados a partir da data da emisséo do certificado;

6.3.2 Plano de Ensaios de Manutencéo

Aplica-se o requisito 6.3.2 do RGCP complementado e modificado a seguir. O estabelecimento do
Plano de Ensaios de Manutencdo pode ocorrer por determinacdo do OCP, baseado na auditoria em
conformidade com o Anexo A, devido a mudancas de projeto ou normas que exijam a realizacdo de
novos ensaios, ou por determinagdo da Anvisa. Nessas condicbes o Plano de Ensaios de
Manutencdo deve seguir as prescricdes do RGCP complementadas por esse RAC.

Nota 1: Ndo se aplica o Plano de Ensaios de Manutencdo aos ensaios de rotina de fabrica,
previamente acordados entre OCP e fabricante, em conformidade com o AGR e 0s Anexos A e B
desse RAC sempre que aplicaveis.

6.3.2.1 Definicdo de ensaios a serem realizados
Os ensaios de manutencao devem ser realizados conforme as prescri¢des do item 6.2.4.1 do RGCP,
observando a Instrucdo Normativa Anvisa vigentecomplementadas por este RAC.

6.3.2.2 Definicdo da amostragem de manutencao
Os critérios de Definigdo de Amostragem na Avaliacdo de Manutencdo devem seguir, juntamente
com as prescricdes estabelecidas no RGCP, os seguintes requisitos:

6.3.2.2.1 A coleta das amostras, por familia, conforme o Anexo D desse RAC, deve incluir o
modelo de configuracdo mais critica.

6.3.2.2.2 O minimo de (1) uma amostra deve ser coletada da linha de producdo, por selecéo
aleatdéria realizada pelo OCP, de produtos ja inspecionados, liberados e embalados para
comercializagéo.

6.3.2.3 Definicdo do laboratorio

Os critérios de Definicdo do laboratorio, caso identificadas modificacdes no produto durante a
auditoria de manutengéo da certificacdo, devem seguir, juntamente com as prescri¢cdes do RGCP, os
mesmos requisitos do item 6.2.4.3 desse RAC.

6.3.3 Tratamento de ndo conformidades na etapa de Manutengéo
Os critérios para o tratamento de ndo conformidades na etapa de manutengdo devem seguir as
prescricdes do RGCP, complementadas pelas instru¢des desse RAC.

6.3.3.1 Caso ocorra reprovagédo durante a realizagdo dos ensaios do item 6.3.2.1, o Certificado de
Conformidade sera suspenso até que o solicitante evidencie, em uma nova auditoria, quando sera
realizada nova coleta de amostras e a realizagdo de novos ensaios, a eliminagdo da néo
conformidade. A nova auditoria se dara em um prazo n&o superior a 15 (quinze) dias.
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6.3.3.2 Caso ocorra reprovacdo da amostra durante a realizacdo dos ensaios, a ndo-conformidade
deve ser notificada ao solicitante e o Certificado de Conformidade sera suspenso. Caso o solicitante
ndo conteste tecnicamente a ndo conformidade em até 15 dias, o solicitante devera apresentar um
plano de tratamento e eliminacdo da(s) ndo conformidade(s) observada(s) para o reinicio dos
ensaios definidos como necessérios pelo OCP, a partir da analise da acéo corretiva do fabricante.
Nova amostra deve ser colhida em conformidade com o requisito 6.3.2.2 desse RAC e novos
ensaios realizados.

6.3.3.3 Os produtos reprovados, que estejam em poder do solicitante, devem ser inutilizados pelo
fabricante com acompanhamento do OCP, a menos que seja possivel o reprocessamento dos
mesmos.

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

6.3.3.4 Sendo as ndo-conformidades constatadas durante os ensaios de manutencdo sanadas, 0
OCP deve avaliar a necessidade de realizagao de novos ensaios conforme o item 6.2.5 desse RAC.

6.3.3.5 O OCP deve informar a Anvisa, através do e-mail certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br
sobre as ndo conformidades identificadas no processo de manutencdo da certificacdo, que exijam
uma ac¢do de campo ou recall, sempre que houver indicios suficientes ou comprovagdo de que um
produto para a salde ndo atende aos requisitos essenciais de seguranca e eficcia aplicaveis. As
seguintes informacdes sobre o produto e problema identificados devem constar no e-mail:

a) descricao do problema;

b) nome comercial e modelo do produto;

c) lotes/séries sob risco;

d) o nimero de registro na Anvisa;

e) nome do solicitante detentor do certificado;

f) O risco relacionado ao uso do produto; e

g) acOes corretivas relacionadas ao produto/problema.

6.3.3.6 Produtos ndo passiveis de reparo e ndao conformes devem ser recolhidos e destruidos com o
acompanhamento do OCP. Na possibilidade do produto ser reparado, 0 mesmo, apos o reparo, deve
ser submetido a todos os testes necessarios para liberacdo de produto acabado que avaliem se a ndo-
conformidade foi devidamente sanada.

6.3.4 Confirmacao da Manutencéao
Os critérios para a confirmacdo da manutencdo da certificacdo devem seguir as prescri¢des do
RGCP, complementadas pelas instrucdes desse RAC.

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

a) Numero do certificado e namero do OCP

b) Nome do solicitante

¢) Marca e modelo do produto.

d) Ndmero do registro Anvisa

e) Um relato do motivo para o cancelamento ou suspensdo, com o ndmero do relatério quando
aplicavel.

6.4 Avaliacdo de Recertificacao
No final do prazo de 5 (cinco) anos apos a emissdo do Certificado de Conformidade, os critérios
para a avaliacdo da renovagdo da certificagdo devem seguir as prescricdes do RGCP,
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complementadas pelas instrugdes aplicadas nos itens 6.2.3 “Analise do Arquivo de Gerenciamento
de Risco”, 6.2.5 “Plano de Ensaios Iniciais”, 6.2.4.2 “Defini¢do de Amostragem” ¢ 6.2.4.3
“Defini¢do do laboratorio” desse RAC.

6.4.1 Os ensaios de tipo completos devem ser repetidos respeitando-se as seguintes situacoes:

a) Poderdo ser aceitos relatérios de ensaio com até 2 (dois) anos da data do aceite da
recertificacdo, quando ndo ocorrer as condi¢des previstas nos itens (b), (c) ou (d). Para
equipamentos de grande porte conforme definicdo no item 4.7, o prazo para a data de emissdo do
relatério de ensaio extende-se a 4 (quatro) anos. Os prazos aplicam-se na data do aceite da
contratacdo do OCP para a recertificacdo do produto;

b) Alteracdo na revisdo de qualquer norma técnica da Instrucdo Normativa vigente utilizada no
ensaio inicial com impacto no resultado dos ensaios previamente realizados;

c) Alteracdo na estrutura do equipamento que implique em mudangas no produto com a
conformidade anteriormente avaliada; e

d) Mediante determinagédo da Anvisa.

6.4.2 O OCP deve informar a Anvisa, através do e-mail certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br
sobre as ndo conformidades identificadas na recertificacdo, que exijam uma acdo de campo ou
recall, sempre que houver indicios suficientes ou comprovacdo de que um produto para a satde nao
atende aos requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis. Utilizar os requisitos do item
6.3.3.5.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES
Os critérios para tratamento de reclamacGes devem seguir as prescricbes do RGCP,
complementadas por este RAC.

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

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

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

7.4 O solicitante deve ter um tratamento de reclamagdes que contemple o requisito 7 do RGCP,
expresso na forma de Politica para Tratamento das Reclamacg6es assinada por seu executivo maior.

8 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ACREDITADO POR MEMBRO DO MLA DO
IAF

O critério “Atividades Executadas por OCP Acreditado por Membro do MLA do IAF” deve seguir
as prescri¢oes do RGCP.

8.1 Aplica-se o requisito 8 “Atividades Executadas por OCP Acreditado por Membro do MLA do
IAF“ do RGCP integralmente.

9 TRANSFERENCIA DA CERTIFICACAO
O critério “Transferéncia da Certificacao” deve seguir as prescricoes do RGCP.
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9.1 Aplica-se o requisito 9, “Transferéncia da Certificacdo“, do RGCP integralmente
complementado pelo entendimento entre os OCP do limite de reponsabilidade do OCP emissor pelo
receptor da atividade.

10 ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO

Os critérios para o Encerramento da Certificagdo devem seguir as prescricdes do RGCP,
complementadas pelas instrucdes desse RAC.

10.1 Aplica-se o requisito 10.1 do RGCP integralmente.

10.2 Aplica-se o requisito 10.2 do RGCP integralmente complementado por:

10.2.1 A coleta de amostras e a realizacdo dos ensaios de encerramento do processo podem ser
executadas conforme o Anexo A desse RAC a critério do OCP.

10.2.2 Para equipamento EM e sistemas EM de grande porte, ndo serd necessaria a coleta de
amostras e ensaios de encerramento. O OCP deve avaliar 0s registros mais recentes de ensaio de
acompanhamento realizados pelo fabricante responsavel da cadeia produtiva.

10.3 Aplica-se o requisito 10.3 do RGCP integralmente.

10.4 Aplica-se o requisito 10.4 do RGCP integralmente.

10.5 Aplica-se o requisito 10.5 do RGCP integralmente.

10.6 Aplica-se o requisito 10.5 do RGCP integralmente complementado por:

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

a) numero do certificado e nimero do OCP;

b) nome do solicitante;

¢) marca e modelo do produto; e

d) nimero do registro Anvisa.

e) anexar o0 motivo do encerramento.

10.7 Aplica-se o requisito 10.7 do RGCP integralmente complementado por:

10.7.1 Os resultados da auditoria, ensaios e registros de encerramento devem ser documentados

para integrarem a documentacdo do processo de certificacdo do produto e devem ser mantidos pelo
OCP em midia eletrénica ou outras pelo menos até 5 anos da data de encerramento da certificagéo.

11 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

O critério “Selo de Identificagdo da Conformidade” deve seguir as prescricdes do RGCP,
complementadas pelas instrucdes desse RAC:

11.1 Aplica-se o requisito 11.1 do RGCP integralmente.

11.2 Aplica-se o requisito 11.2 do RGCP substituindo-o pelo seguinte texto:
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“O Selo de Identificacdo da Conformidade pode ser impresso no Certificado de Conformidade, e
deve ser marcado ou aposto ao produto e/ou impresso ou aposto a embalagem, de acordo com as
instru¢des do Anexo C, Selo de Identificacdo da Conformidade, desse RAC.“.

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

“No caso de produtos importados, o Selo de Identificacdo da Conformidade deve ser marcado ou
aposto ao produto e/ou impresso ou aposto a embalagem, de acordo com as instrugdes do Anexo C,
Selo de Identificacdo da Conformidade, desse RAC, antes da entrada do mesmo no pais.”

11.4 Especificacao
A especificacdo do Selo de Identificacdo da Conformidade é definida no anexo C desse RAC.

11.5 Rastreabilidade

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

12 AUTORIZACAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
O critério “Autorizacdo para Uso do Selo de Identificagdo da Conformidade” deve seguir as
prescricdes do RGCP.

12.1 Aplica-se o requisito 12, “Autorizacdo para Uso do Selo de Identificacdo da Conformidade®,
do RGCP integralmente.

13 - RESPONSABILIDADES E OBRIGAQC)ES

O critério “Responsabilidades e Obrigacdes” deve seguir as prescrigdes do RGCP, substituindo-se o
termo “no RAC especifico do objeto” por “nesse RAC”; substituindo-se o termo “o RAC especifico
do objeto” por “esse RAC”; e complementando-se 0 requisito conforme o texto a seguir:

13.1 ObrigacGes do Solicitante Detentor do Certificado. O solicitante deve:

13.1.1 Apenas produzir, importar e comercializar os produtos objeto da certifica¢do, que estejam de
acordo com esse RAC e conforme evidenciado através do Certificado de Conformidade.

13.1.2 Aplicam-se integralmente os requisitos 13.1.2, 13.1.3, 13.1.4, 13.1.5, 13.1.6, 13.1.7, 13.1.8,
13.1.9,13.1.10, 13.1.17, 13.1.18, 13.1.19 ¢ 13.1.20 do RGCP.

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

13.1.4 Aplica-se o requisito 13.1.12 do RGCP com a seguinte redagéo:

“Ao anunciar a ac¢do de campo ou recall de produtos certificados que apresentem nao
conformidades, fazé-lo de acordo com as regras da RDC Anvisa n° 23 de 2012 ou suas
substitutivas.”

13.1.5 Substitui-se o requisito 13.1.13 do RGCP com a seguinte redacao:

“13.1.13.1 Comunicar a Anvisa, respeitando os prazos em conformidade com a Resolu¢do Anvisa
RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009, ou suas substitutivas, quando identificar que o objeto
certificado distribuido no mercado apresenta ndo conformidades, que colocam em risco a salde ou
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segurancga do consumidor, apds o conhecimento das seguintes ocorréncias verificadas em territorio
nacional associadas ao produto para saude certificado e com registro Anvisa em seu nome:

a) Obito, séria ameaca a saude publica e falsificac&o.

b) evento adverso grave, sem Obito associado; e evento adverso ndo grave, cuja recorréncia tem
potencial de causar evento adverso grave em paciente, usuario ou outra pessoa.

13.1.13.2 Comunicar a Anvisa, respeitando os prazos em conformidade com a Resolucdo Anvisa
RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009, ou suas substitutivas, apds queixa técnica verificada no
territorio nacional associada a produto para salde certificado e com registro Anvisa em seu nome,
que possa levar a evento adverso grave em paciente, usuario ou outra pessoa, desde que pelo menos
uma das condicdes abaixo seja verificada:

a) a possibilidade de recorréncia de queixa técnica nao € remota;

b) uma ocorréncia do mesmo tipo ja causou ou contribuiu para débito ou sério dano a saude nos
ultimos dois anos;

c) o detentor de registro do produto precisa ou precisaria executar acao para prevenir um perigo a
salde;

d) ha possibilidade de erro de uso induzido por projeto, rotulagem ou instrugdes precarias.

13.1.13.3 Comunicar a Anvisa, respeitando os prazos em conformidade com a Resolucdo Anvisa
RDC n° 23, de 4 de abril de 2012, ou suas substitutivas, para notificacdo sobre a realizacdo de
acdo de campo envolvendo produto para a salde de sua responsabilidade, de acordo com as
seguintes condi¢oes:

| - em caso de necessidade de utilizacdo de veiculo de midia de grande circulacdo para a divulgacdo
da mensagem de alerta;

Il - em caso de séria ameaca a saude publica;

Il - quando identificado risco de ocorréncia de evento adverso grave e a situacao nao se enquadrar
nos incisos I ou II do Art. 9° da RDC n°® 23/2012.”

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

13.1.7 Além do cumprimento dos requisitos do RGCP o solicitante deve:

13.1.7.1  Garantir a realizacdo dos ensaios de rotina nos produtos, conforme anexo A, em 100%
das unidades fabricadas.

13.1.7.2  Realizar ensaios conforme item 6.2.4, mediante determinagdo da Anvisa ou do Inmetro,
para comprovacao da manutencdo da conformidade de produtos certificados.

13.1.7.3 Garantir que 0 RMP e RHProj sejam mantidos atualizados a qualquer tempo da
certificacdo sob pena de suspensdo ou cancelamento da certificagdo no caso de descumprimento
deste requisito.

13.1.7.4  Garantir, no caso de esfigmomandmetros digitais ou termémetros clinicos digitais, a
manutencdo das mesmas condi¢des da Portaria de aprovacdo do modelo, quando tal produto for
submetido a certificagdo/manutencdo/recertificacdo. Havendo alteragdo no produto, para
atendimento dos requisitos ora aprovados, este deve ser submetido a nova apreciacdo técnica de
modelo a Diretoria de Metrologia Legal - Dimel, através do e-mail dicol@inmetro.gov.br,
independente da andlise de impacto, que necessitou ser feita na unidade piloto para aprovagdo nos
requisitos desse RAC.
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13.1.7.5 Atender as demais exigéncias legais para fabricacdo, importacdo e comercializacdo do
produto, sob pena de suspensé@o ou cancelamento do certificado.

13.2 Obrigacdes do OCP. O OCP deve:

13.2.2 Aplicam-se integralmente os requisitos 13.2.1, 13.2.2, 13.2.3, 13.2.4, 13.2.5, 13.2.6, 13.2.8,
13.2.9,13.2.12,13.2.13, 13.2.14, 13.2.16 € 13.2.17 do RGCP.

13.2.3 Aplica-se o requisito 13.2.7 do RGCP substituindo-se o pelo seguinte texto “Coletar, quando
aplicavel por determinagdo da Anvisa, diante de suspeigcdes ou dendncias devidamente fundamentadas,
amostras para realizacdo de ensaios definidos neste RAC, arcando com os custos referentes a coleta e
aos ensaios, observando o disposto no item 14 deste RAC.”

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

13.2.5 Aplica-se integralmente o requisito 13.2.11 do RGCP substituindo-se o termo
“Inmetro/Cgcre” por “Anvisa”; e o termo “ABNT NBR ISO 9001 ou ISO 9001” por “ABNT NBR
ISO 13485:2004 ou RDC Anvisa n° 16/2013 Boas Praticas de Fabricacgido”.

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

13.2.7 Em complemento ao RGCP o OCP deve:

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

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

13.2.7.3 Repassar para o solicitante as exigéncias estabelecidas pelo Inmetro e Anvisa que 0
impacte.

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

13.2.7.5  Acompanhar no site do 6rgao regulamentador (Anvisa) a publicacdo de alertas sanitarios
associados aos produtos por ele certificados. O OCP deve avaliar se o alerta publicado tem impacto
sobre a certificacdo concedida, caso tenha, deve tomar medidas adequadas junto ao solicitante para
acompanhar as ag0es corretivas adotadas para sanar o problema que ocasionou o alerta. Esta acdo
deve ser documentada e compor a documentacdo do processo de certificacdo do produto.

13.2.7.6  Acompanhar e implementar as determinacdes do 6rgdo regulamentador (Anvisa) no que
diz respeito a necessidade de realizacdo de ensaios em produto certificado.
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13.2.7.7 Emitir relatérios consolidados e demais documentos determinados pelo 6rgdo
regulamentador (Anvisa), quando solicitado.

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

14.1 Equipamentos metroldgicos, esfigmoman6metros eletrénicos digitais (Portaria Inmetro n°
96/2008 e substitutivas), e termdmetros clinicos digitais (Portaria Inmetro n° 89/2006 e
substitutivas) séo responsabilidade da Anvisa e Inmetro/Dimel.

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

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

15.2 Para os produtos passiveis de registro e cadastro na Anvisa, a empresa solicitante que deixar
de atender aos requisitos desse RAC, nos itens cabiveis, esté sujeito as penalidades descritas na Lei
n°. 6437/77 e no art. 273 do Cddigo Penal Brasileiro — Lei n°® 2848/40 e serdo consideradas
infracOes sujeitas a penalidades, entre outras:

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

15.2.2 Usar o Selo de Identificacdo da Conformidade em produtos nédo certificados;

15.2.3 Na&o informar ou prestar falsas informacdes a respeito dos produtos certificados;

15.2.4 Impedir o acesso dos auditores aos documentos e registros de seu sistema; e

15.2.5 Nd&o aceitar a verificacdo e coletas nos prazos previstos neste RAC.

15.3 O ndo cumprimento dos requisitos cabiveis desse RAC, pela empresa solicitante cujos
produtos sejam passiveis de registro e cadastro na Anvisa, constitui infracdo sanitaria, nos termos da
Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e art. 273 do Cddigo Penal Brasileiro — Lei n° 2848/40, sem

prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis, incluindo aquelas estabelecidas
pela Lei n®8.078, de 11 de setembro de 1990.

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

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

A.2 Na auditoria inicial de certificacdo seréo inspecionados os documentos que irdo ser utilizados
na producao.

1. Dados estatisticos de producéo para fabricantes no Brasil, ou fabricantes estrangeiros que estejam
iniciando producdo do objeto da certificagdo, poderdo estar disponiveis somente durante a primeira
auditoria de manutencdo ou caso ocorra uma auditoria extraordinaria antes desta.

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

Tabela 1 — Requisitos Gerais de Avaliacdo da Conformidade

Aplicacgdo de gerenciamento de risco a produtos para a salde
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditoria.

1  Requisitos Gerais de Avaliacdo da Conformidade em Auditoria.

O OCP brasileiro deve proceder a auditoria do GR e SGQ na unidade fabril ou solicitar que a
auditoria seja realizada por OAC acreditado por 6rgdo membro do MLA do IAF, com o qual o OCP
tenha MoU, através de um Plano de Auditoria desenvolvido pelo OCP brasileiro. Essa auditoria deve
necessariamente levar em conta todos os requisitos dos Anexos A e B, com o objetivo de verificar a
conformidade do processo produtivo e GR. Os resultados dessas auditorias devem ser tratados e
avaliados pelo OCP brasileiro

2 O OCP deve avaliar o Arquivo de Gerenciamento de Risco (AGR) e em conformidade com o0s
requisitos desse RAC e das seguintes normas:

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

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

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

2.4 ABNT NBR IEC 62366, Produtos para a salde, Aplicacdo da Engenharia de Usabilidade a
produtos para a saude (Tabela 5)

2.5 ltens de Verificagdo da Norma ABNT NBR IEC 60601-1-9/2010 ou por Gerenciamento de
Risco

2.6 IEC 62304/2006, Equipamento Eletromédico, software e ciclo de vida do processo de software
salde (Tabela 7).

3. O OCP deve verificar através da analise do AGR os requisitos das tabelas 2, 3, 4, 5, 6 e 7 desse
RAC, objetivando identificar se ndo ocorreu alteracdo do produto ou de norma técnica que impacte a
seguranga do produto e que ndo tenha sido valiada por ensaio de laboratorio.
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3.1 O OCP deve verificar alteracbes do RHProj e RMP que impliquem na necessidade da realizagéo
de novos ensaios de tipo, conforme o item 6.2.4 desse RAC.

4. O OCP deve testemunhar a fabricagdo completa, na linha de montagem e verificar o RHP, de
um produto, com o objetivo de verificar se ndo existem processos ou alteragcGes do processo nao
documentadas no AGR. Caso a certificacdo seja por familia, 0 modelo selecionado deve ser o de
configuracdo mais critica do produto certificado.

4.1. O OCP deve testemunhar a realizacdo dos ensaios de rotina na linha de montagem, previstos
pelo fabricante, em conformidade com o AGR do produto, registrando o modelo e nimero de série
do produto ensaiado no relatério de auditoria. A selecdo da amostra para 0 ensaio deve seguir a
orientacdo do item 6.2.6 desse RAC.

5. Ainspecdo da documentacdo de fabrica deve comprovar que 0s ensaios de rotina sao aplicados
a 100% das unidades produzidas para confirmar o funcionamento (desempenho essencial) correto do
produto e a seguranca elétrica, quando aplicavel. Os requisitos que devem ser verificados sdo objeto
de acordo entre o OCP e o fabricante de modo a garantir a seguranga do produto certificado.

6. Os ensaios de rotina de seguranca elétrica devem comprovar que o produto atende as clausulas
8.6, 8.7 ¢ 8.8 da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 vers&o corrigida 2013 a seguir:

a) aterramento (clausula 8.6);

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

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

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

6.1 Para a realizacdo dos ensaios de rotina recomenda-se o uso da verificacdo prescrita na IEC TR
62354: 2014, Procedimentos gerais de teste para equipamentos eletromédicos, Ensaios de rotina na
linha de producéo item K .

7. O OCP deve andlisar o AGR aplicando-se todos os requisitos da ABNT NBR ISO 14971
(Tabela 2 desse RAC). Caso identifique alguma alteracdo de norma técnica ou do projeto que cause
impacto a seguranca, O OCP deve confirmar no AGR se o produto foi novamente ensaiado para o(s)
requisito(s) analizado(s) ou se forma estabelecidas medidas de controle.

8.  Entre as alteragbes documentadas no AGR sobre 0 objeto da andlise, devem ser relacionadas as
modificacdes do projeto mecanico, do projeto elétrico, do software, da montagem do produto, dos
materiais e componentes eletrénicos que possam afetar ou alterar a seguranga funcional, e as
segurancas da compatibilidade eletromagnética (EMC) e elétrica do produto.

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

10. O OCP deve avaliar o Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante e auditar os importadores,
detentores de registro e cadastro, solicitantes da certificacdo, em conformidade com os requisitos do
Anexo B desse RAC. A certificacdo em conformidade com a ABNT NBR ISO 13485/2004 ¢
opcional. No caso de certificagdo externa, o certificado deve estar valido e o relatério de auditoria da
certificadora deve garantir a conformidade dos itens do Anexo B desse RAC. O fabricante também
pode evidenciar o cumprimento dos requisitos da RDC Anvisa n° 16/2013 Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndéstico de Uso In Vitro.

Tabela 2 — Requisitos os de avaliacdo da Norma ABNT NBR 1SO 14971

Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos para a satde
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditoria.

Descricédo do requisito Requisito de Norma
Requisitos gerais para o gerenciamento de risco 3
Responsabilidades da alta administracao 3.2
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Qualificacédo de pessoal 3.3
Plano de gerenciamento de risco 34
Arquivo de Gerenciamento de Risco 35
Anélise de risco 4
Processo de analise de risco 4.1
Utilizac&o destinada e identificgc;éo de caracteristicas relacionadas a 492
seguranca do produto para a saude
Identificacdo de perigos 4.3
Estimativa de risco para cada situacao perigosa 4.4
Avaliacéo de riscos 5
Controle de risco 6
Analise de opcdes de controle de risco 6.2
Implementacdo de medidas de controle de risco 6.3
Avaliacgéo do risco residual 6.4
Anadlise risco/beneficio 6.5
Riscos originados por medidas de controle de riscos 6.6
Totalidade do controle de risco 6.7
Avaliacdo da aceitabilidade de risco residual geral 7
Relatdrio de gerenciamento de risco 8
Informac&o de producéo e p6s-producao 9
Tabela 3 - Itens de Verificagcdo da Norma ABNT NBR IEC 60601-1: 2010/2013

Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial,

Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditoria.

Descricdo do requisito

Requisito de Norma

Requisitos Gerais 4
Processo de Gerenciamento de Riscos para Equipamento EM ou Sistema EM 4.2
Desempenho Essencial 4.3
Componentes do Equipamento EM 4.8
Utili_zagéo de Componente com Caracteristica de Alta Integridade em 49
Equipamentos

Fonte de alimentacéo 4.10
Identificacdo, marcagéo e documentos do Equipamento EM. 7
Marcagéo no lado externo do Equipamento EM ou de partes do Equipamento 79
EM.

Marcagéo e controle de instrumentos. 7.4
Sinais de seguranga. 7.5
Cores das isolagdes dos condutores. 7.7
Indicadores luminosos e teclas de comando. 7.8
Documentos acompanhantes. 7.9
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Aterramento para protecdo, aterramento funcional, e equalizacdo de potencial

de Equipamento EM: 8.6
Plugues e tomadas 8.6.6
Condutor de equalizagéo de plugues e tomadas 8.6.7
Correntes de fuga e corrente auxiliar através do paciente 8.7
O ensaio de rigidez dielétrica 8.8

Nota: O fabricante deve manter registros com os resultados dos ensaios de rotina, realizados em
100% dos Equipamentos EM produzidos, em conformidade com a ABNT NBR IEC 60601-1: 2010

Nota 1: A conformidade é evidenciada pelo OCP pela confirmacgéo que os requisitos da Tabela 3,

da Norma ABNT NBR IEC 60601-1: 2010 / 2013.

Nota 2: Os requisitos da Tabela 3 ndo sofrem alteragdes através do Gerenciamento de Risco.

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

Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditoria.

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

Descricdo do requisito

Requisito de Norma

Usabilidade 1
Condicdes para aplicagdo a equipamento eletromédico 4.1
Processo de Engenharia de Usabilidade para equipamentos eletromédico 4.2
Substitui¢ao dos requisitos da IEC 62366 5

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

Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditoria.

Aplicagdo da Engenharia de Usabilidade a produtos para a salde

Descrigdo do requisito

Requisito de Norma

Requisitos gerais 4.1
Processo de Engenharia de Usabilidade 41.1
Risco residual 4.1.2
Informacao para seguranca 4.1.3
Arquivo de Engenharia de Usabilidade 4.2
Dimensionamento do esfor¢o de Engenharia de Usabilidade 4.3
Processo de Engenharia de Usabilidade 5
Especificacdo de aplicacdo 51
Funcdes frequentemente utilizadas 5.2
Identificacdo de perigos e situagdes perigosas relacionadas a usabilidade 5.3
Identificacdo de caracteristicas relacionadas a seguranca 53.1
Identifi_cagéo de car_a(,:ter_isticas que sao perigos e situacdes perigosas 539
conhecidas ou previsiveis

Funcdes de operacao primarias 5.4
Especificacdo de Usabilidade 55
Plano de Validagédo de Usabilidade 5.6
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Projeto e implementacgdo da interface do usuario 5.7
Verificagdo de usabilidade 5.8
Validacdo de usabilidade 5.9
Documento acompanhante 6
Treinamento e materiais para treinamento 7

Tabela 6 - Itens de Verificacdo da Norma ABNT NBR IEC 60601-1-9/2010 ou por
Gerenciamento de Risco

Prescricdes gerais para seguranca basica e desempenho essencial, projeto eco responsavel
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditoria

Descricédo do requisito Requisito de Norma
Identificacdo dos aspectos ambientais 4.1
InstrucBes para minimizar o impacto ambiental durante a utilizacdo normal 45.2
Informacdes para o gerenciamento de final de vida util 45.3

A avaliacdo da conformidade do item 4.1 deve ser feita através da comprovacdo da realizacdo da
atividade, sem a exigéncia de acOes correspondentes para cada aspecto ambiental identificado
durante a analise; entretanto o cumprimento do item 4.1 é essencial para a elaboracdo das instrucdes
dos requisitos 4.5.2 e 4.5.3.

Tabela 7 - Itens de Verificagdo da Norma IEC 62304/2006

Software e ciclo de vida do processo de software
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditoria.

Descricéo do requisito Requisito de Norma
Conformidade 1.4
Requisitos gerais 4
Sistema de gerenciamento da qualidade 4.1
Gerenciamento de risco 42e43
Processo de desenvolvimento de software 5
Plano de desenvolvimento de software (PDS) 51.1
Manutengéo do PDS atualizado 51.2
Manu_ten(;éo das refer_éncia entre 0 plano de d_esenvolvimento de software e 513
0 projeto e desenvolvimento do sistema atualizadas
Normas, métodos e ferramentas de planejamento do desenvolvimento de 514
software
Integracao do software e plano de ensaio de integracao 515
Planejamento da verificacdo de software 5.1.6
Planejamento do gerenciamento de risco do software 517
Planejamento da documentacéo 5138
Planejamento do gerenciamento da configuracédo do software 5.1.9
Itens de suporte a serem controlados 5.1.10
Controle de item de configuracdo de software antes da verificagéo 5.1.11
Analise dos requisitos do software 5.2
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Definigcéo e documentacédo dos requisitos de software do sistema 521
Contetdo dos requisitos de software 522
Inclusdo de medidas de controle de risco nos requisitos de software 523
Reavaliacdo da analise de risco do produto para a satde 524
Atualizacdo de requisitos do sistema 525
Verificacao dos requisitos de software 5.2.6
Projeto da arquitetura do software 5.3
Transformacao dos requisitos de software em uma arquitetura 53.1
Desenvolvimento da arquitetura para as interfaces dos itens de software 5.3.2
Especificacdo dos requisitos funcionais e de desempenho dos itens SDPD 5.3.3
Especificacdo dos sistemas de software e hardware necessarios para o item

SDPD. 534
Identificacdo da separacdo necessaria para o controle de risco 535
Verificagdo da Arquitetura de software 5.3.6
Projeto Detalhado do Software 54
Aperfeicoamento da arquitetura do software em unidades de software 54.1
Desenvolvimento do projeto detalhado de cada unidade de software 54.2
Desenvolvimento do projeto detalhado das interfaces 54.3
Verificacao de projeto detalhada 54.4
Criacdo e verificacdo da unidade de software 55
Criacdo de unidades individuais de software 55.1
Estabelecimento de processo de verificacdo da unidade de software 55.2
Critério de aceitacao de unidade de software 55.3
Critérios de aceitacdo de unidade de software adicional 55.4
Verificagdo da unidade de software 555
Integracdo de software e ensaio da integracéo 5.6
Integracdo das unidades de software 56.1
Verificacdo da integracao de software 5.6.2
Ensaio do software integrado 5.6.3
Conteudo do ensaio de integracao 56.4
Verificacdo dos procedimentos de ensaio de integracdo 5.6.5
Conducdo do ensaio de regressdo 5.6.6
Conteudo dos registros do ensaio de integragdo 5.6.7
Uso de processos de resolucéo de problemas de software 5.6.8
Ensaio do sistema de software 5.7
Estabelecimento de ensaios para 0s requisitos de software 57.1
Uso do processo de resolucao de problema de software 5.7.2
Reensaio depois de mudancas 5.7.3
Verificacdo dos ensaios do sistema de software 57.4
Contetdo dos registros do ensaio do sistema de software 575
Liberacdo do software 5.8
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Garantia da verificagdo completa do software 5.8.1
Documentar anomalias residuais conhecidas 5.8.2
Avaliagéo das anomalias residuais conhecidas 5.8.3
Documentacdo da liberacdo de versbes 5.8.4
Documentar como o software liberado foi criado 585
Garantia do téermino das atividades e tarefas 5.8.6
Arquivamento do software 5.8.7
Assegurar a repetibilidade do software liberado 5.8.8
Processo de manutencdo do software 6
Estabelecimento do plano de manutencédo do software 6.1
Anadlise do problema e modificacdo 6.2
Documentacdo e avaliacdo das informacgdes recebidas de clientes e mercado 6.2.1
Monitoracdo das informacdes recebidas sobre o produto 6.2.1.1
Documentacdo e avaliagcdo das informagdes recebidas sobre o produto 6.2.1.2
Avaliacao dos efeitos do relatdrio de problema na seguranca 6.2.1.3
Uso do processo de resolucao de problema de software 6.2.2
Analise das solicitacdes de mudanca 6.2.3
Aprovacdo de solicitacdo de mudanca 6.2.4
Comunicacdo aos usuarios e 6rgdos regulatorios 6.2.5
Implementacdo de modificacbes 6.3
Uso de processos estabelecidos para implementacdo das modificacfes 6.3.1
Relancamento de sistema de software modificado 6.3.2
Processo de gerenciamento de risco de software 7
Anélise do software contribuindo para situacdes de perigo 7.1
Ide_ntificagéo de itens de software que possam contribuir para situacdes de 711
perigo

Identificacdo de causas potenciais que contribuam para situacéo de perigo 7.1.2
Avaliacdo das listas de anomalias publicadas de SDPD 7.1.3
Documentacdo de causas potenciais 714
Documentacdo da sequéncia de eventos 7.15
Medidas de controle de risco 7.2
Definicdo de medidas de controle de risco 7.2.1
Medidas de controle de risco implantadas no software 7.2.2
Verificagdo das medidas de controle de risco 7.3
Verificagdo medidas de controle de risco 7.3.1
Documentacdo de qualquer nova sequéncia de eventos 7.3.2
Rastreabilidade da documentacao 7.3.3
Gerenciamento de risco de mudancas no software 7.4
Analise das mudancas no software de produto para a saude relacionadas a 741

seguranca
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Anaélise do impacto de mudangas no software em medidas de controle de

risco existentes 4.2
Realizacdo de atividades de gerenciamento de risco com base analitica 7.4.3
Processo de gerenciamento de configuracao de software 8
Identificacdo da configuragéo 8.1
Estabelecimento de meios de identificagdo dos itens de configuragao 8.1.1
Identificacdo do Software de Procedéncia Desconhecida - SDPD 8.1.2
Identificacdo da documentacédo de configuracdo do sistema 8.1.3
Controle de mudancas 8.2
Aprovacao das solicitagdes de mudanca 8.2.1
Implementacdo de mudancas 8.2.2
Verificacao de alteracdes 8.2.3
Criacdo de mecanismos para rastreabilidade de mudancas 8.24
Contabilidade do estado da configuracao 8.3
Processo de resolucdo de problemas de software 9
Preparacgdo do relatorio de problemas 9.1
Investigacdo do problema 9.2
Comunicacéo de informacdo as partes relevantes 9.3
Uso de processos de controle de mudanca 9.4
Manutencéo dos registros 9.5
Analise de problemas para avaliacdo de tendéncias 9.6
Verificacdo da resolucdo de problema de software 9.7
Contetido da documentacao de ensaio 9.8
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ANEXO B — REQUISITOS TECNICOS PARA A AVALIACAO DO SISTEMA DA
QUALIDADE CONFORME A ABNT NBR ISO 13485:2004

B-1 Na avaliacéo inicial e durante a auditoria de manutencdo do SGQ do fabricante que utilize a

ABNT NBR I1SO 13485:2004 para o(s) produto(s) objeto(s) da certificacdo, o OCP deve verificar
0 atendimento aos requisitos minimos relacionados na Tabela 8 abaixo:

Tabela 8 - Itens de Verificacdo da Norma ABNT NBR 1SO 13485:2004

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

Na avaliacao, inicial e manutencdo, do SGQ de fabricacédo utilizando a ABNT NBR ISO 13485:2004
para o(s) produto(s) objeto(s) da certificagdo deve verificar o atendimento aos requisitos relacionados
abaixo:

Descricédo do requisito Requisito de Norma
Sistemas de gestdo da qualidade 4
Requisitos gerais 4.1
Controle de Documentos 4.2.3
Controle de Registros 4.2.4
Planejamento da Realizacéo do Produto 7.1
Determinacdo de requisitos relacionados ao produto 7.2.1
Analise critica dos requisitos relacionados ao produto 7.2.2
Comunicacdo com o cliente 7.2.3
Referente ao item 7.2.3.c “Tratamento de Reclamacgdes de Clientes”
Projeto e desenvolvimento 7.3
Planejamento do Projeto e desenvolvimento 7.3.1
Entradas de projeto e desenvolvimento 7.3.2
Saida de projeto e desenvolvimento 7.3.3
Anélise critica de projeto e desenvolvimento 7.3.4
Verificacdo de projeto e desenvolvimento 7.35
Validacdo de projeto e desenvolvimento 7.3.6
Controle de alteracdes de projeto e desenvolvimento 7.3.7
Verificacdo de Produto Adquirido 7.4.3
Controle de Producédo e Fornecimento de servico 7.5.1
Validacdo dos processos de producéo e fornecimento de servico 7.5.2
Identificacdo e Rastreabilidade 7.5.3
Preservacgédo do Produto 755
Controle de Dispositivos de Medigdo e Monitoramento 7.6
Medicdo e Monitoramento do Processo 8.2.3
Medicdo e Monitoramento do Produto 8.24
Controle de Produto ndo-conforme 8.3
Acdo Corretiva 8.5.2
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Na avaliacdo, inicial e de manutengédo, do SGQ dos importadores, detentores de registro e cadastro,
solicitantes da certificagdo, em conformidade com os requisitos da ABNT NBR ISO 13485:2004
para o(s) produto(s) objeto(s) da certificacdo, 0 OCP deve verificar o atendimento aos requisitos
relacionados abaixo:

Controle de Documentos 4.2.3
Controle de Registros 4.2.4
Comunicacdo com o cliente 7.2.3
Identificacdo e Rastreabilidade 7.5.3
Verificacdo de Produto Adquirido 7.4.3
Preservacdo do Produto 755
Controle de Dispositivos de Medi¢do e Monitoramento 7.6
Satisfacéo de cliente 8.2.3
Controle de Produto ndo-conforme 8.3

Acdo Corretiva 8.5.2

B-2 Assisténcia Técnica, quando aplicavel, deve ser verificada no SGQ, em conformidade com a
Instrucdo Normativa Anvisa n° 8 de 26/12/2013, e dos fabricantes, em conformidade com a RDC
Anvisa n° 16 de 2013 ou através dos requisitos correspondentes da norma ABNT NBR ISO
13485:2004.

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

B-3 A auditoria dos importadores, detentores de registro e cadastro, solicitantes da certificacdo, deve

avaliar no SGQ o atendimentos aos requisitos da ABNT NBR 1SO 13485:2004, Tabela 8 e o cumprimento
do item 7 Tratamento de Reclamagbes do RGCP.
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Tabela 9 — Critérios de Avaliacdo de Atividade da RDC Anvisa n° 16/2013

Empresa/Atividades Exigéncia de CBPFC
FABRICANTE:
I Desempenha todas as etapas produtivas: Projeto, SIM
producdo/montagem, controle qualidade e distribuig&o.
FABRICANTE (LEGAL):
Especifica o projeto e os requisitos produtivos, realiza
1| . , . SIM
pelo menos uma etapa produtiva (além de projeto e
distribuicéo) e subcontrata (terceiriza) as demais.
FABRICANTE CONTRATADO: SIM

Realiza 100% da producéo sob especificacdo de outra
empresa (fabricante legal), com ou sem distribuicao
comercial.

Nos itens que Ihes sejam
aplicaveis da RDC n° 16/2013.

FABRICANTE CONTRATADO:

SIM

vV Realiza producdo da etapa final do produto (produto Nos itens que Ihes sejam
final, porém nédo necessariamente acabado). aplicaveis da RDC n° 16/2013.
FABRICANTE CONTRATADO: NAO

) i i « . Cabe ao fabricante legal
Realiza etapas intermediarias de producéo (fabricante .
\Y/ . realizar os controles
de componentes e partes destinadas a compor um L
. necessarios de compras e
produto para saude acabado). S
qualificacdo de fornecedores.
VI FABRICANTE (LEGAL): NAO

N&o realiza etapas produtivas.
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ANEXO C - SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

C.1 Naidentificacdo do produto certificado deve constar as informacdes estabelecidas neste anexo
conforme o campo de aplicagdo, compulsério ou voluntério.

C.2 O solicitante deve seguir as seguintes prescricdes para 0 uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade:

a)

b)

d)

f)

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

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

Na embalagem, o selo deve ser impresso ou deve ser usada uma etiqueta, com caracteristicas
de indelebilidade e permanéncia, desde que obedeca as dimens6es minimas, definidas na
Figura 1 e 2 desse RAC;

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

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

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

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

Seguranca

‘
s Compulsorio  INMETRO

Pantone 1235

Tons de Cinza
100%

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

o Compulsério INMETRO

Figura 1 - Selo de Identificacdo da Conformidade para produtos com certificacdo compulsoria

Tamanho minimo Fonte
Univers

Univers Black
50 mm

Seguranca

x

reemo Voluntario OCP 0000

Pantone 1235 Tons de Cinza
100% W 100%
80% B 2%
70%
CMYK W “7on

C1 M36 Y89 KO

C1 M26 Y76 KO Seguranca

:
-

wewmno  Voluntario OCP 0000

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

Compacto
el 11mm
Seguranca Segurancga
I I
ocrooco INMETRO
Uma Cor

Figura 3 - Selo de Identificacdo da Conformidade compacto para produtos com certificacdo
compulséria

Tamanho minimo

Compacto

20mm

Seguranca oo

Seguranca

I@ I

Figura 4 - Selo de Identificacdo da Conformidade compactopara produtos com certificacdo
voluntéria
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ANEXO D - CARACTERIZACAO DE FAMILIA

Sim
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