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RESUMO

De acordo com a regulamentagdo brasileira de dispositivos médicos, equipamentos
eletromédicos devem ter comprovada a sua conformidade com normas técnicas
reconhecidas (e.g. série IEC/ISO 60601/80601), como parte dos requisitos para
aprovagao pré-mercado junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa). O
mecanismo formal para demonstrar tal conformidade é por meio de uma verificagao
realizada por instituicdo de terceira parte, coordenada pelo Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) e conduzida por organismos certificadores
de produtos (OCP) acreditados.

O modelo atual de certificagdo inclui avaliagdo parcial do Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ), ensaios de tipo (realizados geralmente em laboratérios de terceira parte) e
monitoramento pos-certificacdo. Este modelo atende, com algumas consideracoes, a
maior parte dos equipamentos eletromédicos (bombas de infusdo, ventiladores
pulmonares, etc.). No entanto, para equipamentos médicos de grande porte (EMGP),
como aceleradores lineares e equipamentos de Imagem por Ressondncia Magnética
(IRM), este modelo se mostra inapropriado devido a problemas relacionados
principalmente com os ensaios de tipo (destrutivos) € o uso de laboratdrios de terceira
parte, uma vez que manter a infraestrutura muito especifica requerida para a realizacao
dos testes e o baixo quantitativo de equipamentos a serem ensaiados torna-se muito
ONeroso.

O processo vigente de certificagdo nao dispde de elementos que permitam, com certo
nivel de confianca, usar relatérios e dados coletados antes do inicio do processo de
certificacdo. Um novo modelo de certificagdo € proposto neste estudo, com a inclusdo de
tais elementos no processo de certificagdo por meio de uma avaliagdo completa do SGQ
e Sistema de Gerenciamento de Risco (SGR) do fabricante, e o uso de um Case de
Seguranca (CS) para demonstrar a conformidade com normas e como o nivel residual de
risco pode ser considerado aceitavel.

O modelo de certificagdo proposto foi elaborado visando sanar problemas chaves
identificados no modelo de certificacdo vigente, com flexibilidade para acomodar as
particularidades dos EMGP. Neste processo, foram considerados métodos e ferramentas
de sucesso implementados na certificacdo de dispositivos médicos em outros paises e de
outros segmentos industriais. A principal vantagem do modelo proposto, em comparacao
ao modelo atual, é a sistematizacdo da apresentacdo das informacdes e dados,
favorecendo assim, a uma abordagem mais homogénea, por parte dos OCPs, na avaliagdao
da conformidade do equipamento frente aos riscos mapeados e controlados pelo seu
Gerenciamento de Risco, cuja confiabilidade, pauta-se na robustez do SGQ e SGR,
implementados pelo seu fabricante.



ABSTRACT

According to Brazilian medical device regulation, a medical electrical equipment (ME
equipment) must comply with recognized standards (e.g. series IEC/ISO 60601/80601)
as part of requirement to get pre-market approval by the Brazilian Regulatory Agency
(Anvisa). The formal mechanism used to demonstrate such a compliance is through a
third part conformity certification, coordinated by the Brazilian National Metrological
Institute (Inmetro) and conducted by accredited Certification Bodies.

The current certification model includes partial Quality Management System (QMS)
assessment, type test (conducted by third part labs) and post-certification surveillance.
This model meets, under certain conditions, most of the ME equipment (infusion pumps,
medical ventilators, etc.). However, for large ME equipment, such as MRI and linear
accelerators, the model has showed to be inappropriate, due to issues related mainly with
type (destructive) test and the use of third part labs not prepared to keep a very expensive
lab infrastructure to carry out the required tests, for few equipment to be tested.

The current certification model does not have elements to allow, with certain level of
confidence, the use of reports and data collected previously to the certification process.
The new certification model proposed on this study intends to insert such elements in the
process by a complete QMS and RMS (Risk Management System) assessment and the
use of Assurance Safety Case (ASC) to demonstrate compliance with standards and how
an acceptable residual risk is achieved.

The certification model proposed aims to solve key problems identified at the current
certification model, with flexibility to better accommodate large ME equipment
specificities. For that, we have used methods and tools implemented for medical devices
certification in other countries and for other industrial segments. The main advantage of
the proposed model, compared to the current one, is the systematic way to present
information and data, supporting a more homogenous OCP activity in the equipment
compliance reviewing, based on the risks mapped and controlled by its Risk Management
process. The process reliability must be supported by a robust QMS and RMS
implemented by the equipment manufacturer.
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1. INTRODUCAO

A Certificagdo de Conformidade é um dos processos previstos para Avaliacdo da
Conformidade (AC) de um produto, sistema ou servico. Outros processos existentes para
AC sao: inspecao, declaracdo de conformidade do fornecedor, programa de etiquetagem
e ensaios. Esta AC, quando compulséria pela existéncia de um regulamento técnico
estabelecido por 6rgaos de governo, possui como prioridade a defesa do consumidor no
que diz respeito a protecdo a vida, a saide e ao meio ambiente (Fernandes, 2011).

Na regulamentacao de equipamentos eletromédicos, a avaliacdo de conformidade
€ compulsoria, conforme define a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) pela
sua Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n°27, de 21 de junho de 2011. E de
responsabilidade da Anvisa, atribuida pela lei n°9782 de 26 de janeiro de 1999,
regulamentar os produtos de interesse a saide antes da sua inser¢ao no mercado brasileiro.
Estes produtos compreendem essencialmente os alimentos, cosméticos, saneantes,
medicamentos, produtos para sadde, dentre outros (Brasil, 1999). Os equipamentos
eletromédicos estdo inseridos no escopo dos produtos para saide, sendo, portanto, alvo
de regulamentac¢do por parte da Anvisa.

O processo de AC adotado pela Anvisa para estes equipamentos € o da
Certificacdo de Conformidade, atividade desenvolvida no ambito do Sistema Brasileiro
de Avaliacio da Conformidade (SBAC), um subsistema do Sistema de Nacional de
Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (Sinmetro) pela lei n® 5966 de 11 de
dezembro de 1973 (Brasil, 1973a). Neste contexto, as atividades do SBAC sdo
coordenadas pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro),
sendo o 6rgdo responsavel pela estruturacio e viabiliza¢io da avaliagdo de conformidade
de produtos, sistemas e servico em todo territorio nacional.

A AC dentro da estrutura regulatéria dos produtos para saude é uma ferramenta
complementar ao processo de aprovacdo da tecnologia conduzido pela Anvisa, e
possibilita uma avalia¢io adicional do equipamento antes da sua entrada no mercado. De
outra forma a AC ndo seria possivel, considerando que a Anvisa ndo dispde de
laboratérios préprios e recursos humanos para a conducdo destas avaliagdes,
principalmente ao se considerar o quantitativo de produtos aprovados pela Agéncia (cerca
de 56.500 registros/cadastros validos até maio de 2015, apenas em produtos para saide —

Fonte: DATAVISA, 2017).
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A certificac@o do produto deve ser realizada antes da solicitacdo da aprovacdo do
produto a Anvisa, sendo o certificado um dos documentos integrantes do processo de
submissdo regulatéria pré-mercado (solicitagdo do registro ou cadastro). O processo de
aprovacao final do produto € composto ainda por outras informacdes e dados técnicos que
irdo, juntamente com o Certificado de Conformidade, compor o dossi€ técnico para
aprovagao do produto (concessao do registro ou cadastro).

O modelo da certificacdo e a sua condugdo dependem do tipo de produto que se
pretende certificar. No caso dos equipamentos eletromédicos o processo atual de
certificacdo encontra-se definido no Requisito para Avaliagao da Conformidade (RAC),
estabelecido pela Portaria Inmetro n° 54, de 01 de fevereiro de 2016, conhecida por RAC
de Eletromédicos. Esta Portaria foi atualizada em 2016 por meio da Portaria Inmetro
n° 544, de 24 de novembro de 2016, a qual definiu os prazos para transicao do legado de
equipamentos ja certificados pela Portaria anterior (Portaria Inmetro n° 350, de 06 de
setembro de 2010) para a nova Portaria, além de definir as condi¢des para a auditoria nos
fabricantes com certificados de BPF (Boas Praticas de Fabricacdo) emitido pela Anvisa.
Ao longo deste trabalho, ao se mencionar a Portaria Inmetro n°54/2016, ficam
pressupostas as incorporacoes e alteracoes realizadas pela Portaria Inmetro n°® 544/2016.

De acordo com o RAC, o processo de certificacdo segue o modelo 5 de
certificag@o, o qual compreende a realizacdo de (Inmetro, 2016b):

e Auditoria do Sistema da Qualidade do fabricante e importadores detentores de
registro e cadastro (solicitantes da certificacdo);

¢ Ensaios de tipo em amostras representativas da produgdo, condicionados pela
avaliagdo e aprovagdo do Gerenciamento de Risco do fabricante. Sdo ensaios
geralmente conduzidos em laboratérios de terceira parte (independentes do
fabricante), e que possuem dentro do seu programa testes destrutivos, que inutilizam
a amostra ensaiada, e

e Monitoramento pos-mercado/pds-certificagdo.

Este modelo de certificacdo € voltado para a verificagdo da conformidade em
relacdo aos requisitos de seguranca, que envolvem caracteristicas elétricas, térmicas,
eletromagnéticas, mecanicas, construtivas, usabilidade, etc.; e de desempenho essencial,
que corresponde ao desempenho minimo necessario para a operagdo livre de risco

inaceitdvel, utilizando para isso os preceitos do Gerenciamento de Risco. Estes requisitos
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encontram-se majoritariamente descritos na série normativa IEC/ISO 60601/ 80601,
embora outras normas técnicas também sejam utilizadas no processo.

O atual modelo de certificacdo busca resolver problemas de seguranga diretamente
relacionados ao paciente, operador e terceiros. Neste contexto, o desempenho essencial
do equipamento passa a ser considerado uma condi¢do de seguranga, uma vez que um
desempenho inadequado ou insuficiente potencialmente submete o usudrio a riscos
inaceitdveis.

O RAC atualmente em vigor corresponde a um reformulacdo do RAC anterior,
ocorrida em 2016 para acomodar as alteragdes decorrentes da nova edi¢ao da norma IEC
60601-1:2005 que, com a publicagdo de sua terceira edi¢cdo teve uma mudanca de
paradigmas com a insercao do Gerenciamento de Risco no seu escopo (Grob et al., 2015).
N3ao que o gerenciamento de risco e seus requisitos tenham surgido com a terceira edi¢ao
danorma IEC 60601-1, eles sdo bem anteriores a isto. Sao regidos pela norma ISO 14971
e ja vinham sendo aplicados no desenvolvimento de tecnologias médicas, porém a terceira
edicao da norma IEC 60601-1 passou a utilizar o Gerenciamento de Risco como forma
de nortear os seus requisitos de acordo com o nivel de risco aceitdvel, devendo para isso
aplicar a norma ISO 14971. Esta mudanca, embora aparentemente l6gica, por conferir
maior flexibilidade na aplica¢do da norma e favorecer assim a inovac@o no setor, trouxe
a necessidade de mudangas profundas na estrutura do processo de certificacdo, realizadas,
em parte, por meio da publicacdo do novo RAC em 2016 e da readaptacdo de todos os
atores envolvidos (fabricantes, laboratérios de ensaio, organismo de certificacdo,
reguladores, etc.).

A mudanca na filosofia da terceira edi¢ao da norma IEC 60601-1 foi tamanha que
houve paises que demoraram anos para incorpord-la completamente, sendo o Brasil um
deles. Outros paises, considerados grandes mercados de tecnologia médica e referéncias
no uso de tecnologia de ponta, também demoraram para incorpora-la: nos EUA e Canada
a adocao da norma s6 ocorreu em 2013 (oito ano apds a sua publicacido) e no Mercado
Comum Europeu em 2012 (sete anos apds a sua publicagdo). Para Anvisa, a terceira
edicao da norma ja era aceita voluntariamente desde 2011 na versdo IEC, sendo a versao
ABNT (publicada em 2010) adotada em janeiro de 2012!, por um periodo transitério de

dois anos. Ou seja, até janeiro de 2014 eram aceitas as duas versdes da norma brasileira:

T A prépria Associa¢do Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) conferiu um prazo de pouco mais de 14
meses para entrada em vigor da norma, que foi publicada em 25/10/2010, porém sé entrou em vigor
oficialmente em 01/01/2012.
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a primeira (correspondente a segunda versdo da norma IEC?) publicada no Brasil em 1997
e a segunda (correspondente a terceira edi¢do da norma IEC) publicada no Brasil em 2010
(Anvisa, 2011b). Assim, a Anvisa passou a adotar exclusivamente os requisitos da terceira
edicao da norma IEC 60601-1 apenas em 2014 (nove anos apds a sua publicacdo). O
RAC, por sua vez, atualizou o processo de certificacdo de forma a viabilizar de fato a
ado¢@o da norma apenas em 2016, entrando em vigor oficialmente em 01/05/2017 (12
anos apos a publicagdo da norma). Isso demonstra um grande descompasso com relagao
ao mercado internacional, justificado pelas adaptagdes de mercado necessdrias, tais como
as revisoes de regras e processos de certificagdo, capacidade operacional do SBAC, além
das adaptagdes necessdrias a industria.

A inser¢do do gerenciamento de risco imp0Os grandes desafios na conducio do
processo de certificagdo no Brasil, principalmente relacionados a defini¢dao do plano de
ensaios, que passa a ser pautado pelo gerenciamento de risco, pela exigéncia de avalia¢ao
de critérios de usabilidade e de biocompatibilidade dos materiais que integram o
equipamento, e pela ado¢do obrigatéria de um processo formal de desenvolvimento do
ciclo de vida de software (norma IEC 62304). Isso gerou alguma divergéncia entre os
atores do processo quanto a responsabilidade pela andlise desses pontos, se seria dos
organismos de certificacdo ou do laboratério de ensaio. Observa-se que faltam
profissionais suficientes com expertise no quadro dos organismos de certificacdo e
laboratérios para avaliacdo destas informacdes. H&, portanto, a necessidade de
desenvolvimento destes profissionais, além de uma sistematizacdo na estrutura de
apresentacdo destas informacdes que integram o gerenciamento de risco dos
equipamentos.

De acordo com pesquisa realizada (detalhes adiante), uma das grandes
preocupacdes surgidas com a terceira edi¢do da norma IEC 60601-1 € a potencial falta de
padronizacdo na conducdo do processo de certificacdo por diferentes organismos de
certificacdo, haja vista que o plano de ensaio moldado pelo gerenciamento de risco passa
a ter diversas possibilidades. E imprescindivel que a linha de raciocinio seguida no
gerenciamento de risco seja compreendida, assim como a real dimensao dos controles de
riscos empregados, para que se possa concluir que os requisitos normativos norteadores

do processo de certificagcdo s@o suficientes para o controle do risco naquela condicao.

2 0 Brasil ndo incorporou formalmente a primeira edi¢do da norma IEC 60601, publicada pela IEC em
1977. Apenas com a publicacdo da segunda edi¢do desta norma pela IEC (em 1988) foi que houve a
publicacdo pela ABNT da primeira edi¢cdo da norma brasileira da série 60601, em 1997.
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Nao dispor de uma padronizagao neste processo impacta em dois pontos centrais.
O primeiro é econdmico, pois processos de certificacdo mais simples (menos ensaios,
menos horas de auditoria, etc.) tendem a ser mais baratos que processos mais complexos,
desequilibrando a concorréncia de mercado entre organismos de certificacdo. E preciso
lembrar que o organismo de certificacdo também € um prestador de servigo do fabricante,
contratado por este para certificar o seu produto, havendo ai uma possivel fonte de
conflito de interesse, que precisa ser devidamente controlada. Este conflito consiste,
essencialmente, do balanco entre a “satisfacdo” do cliente e a realizacdo da adequada
avaliacdo do produto.

O segundo impacto € na abordagem do préprio risco. A falta de homogeneidade
nas condutas entre organismos pode resultar em riscos controlados de forma precdria,
onde um risco que seria considerado por um organismo pode ndo ser considerado por
outro, impactando assim no risco residual global ao qual o usudrio € submetido ao utilizar
0 equipamento.

Apesar do RAC atual datar de 2016, o processo de certificacdo de equipamentos
eletromédicos foi iniciado ainda na década de 1990 por meio da Portaria MS/SVS
n°® 2663, de 22 de dezembro de 1995 (Ministério da Sadde, 1995). Seguiu desde entdo
basicamente o mesmo modelo de certificacdo, apenas com pequenas modificacdes. E um
modelo que atende razoavelmente bem a maior parte dos equipamentos eletromédicos,
porém seu processo possui certas limitacdes na conducao de certificacido de equipamentos
médicos de grande porte (EMGP). Estas limitagdes nao dizem respeito as normas técnicas
adotadas, mas principalmente ao processo da certificacdo, tornando-se ainda mais
complexo com a inser¢do do Gerenciamento de Risco.

O processo de certificacdo de conformidade vigente aplica-se a todos os
equipamentos eletromédicos que se insiram no escopo de aplicacio das normas
requeridas pela Anvisa. No entanto, o foco deste trabalho s@o os Equipamentos Médicos
de Grande Porte (EMGP), para os quais a principal defini¢cdo® formal € encontrada na
Portaria Inmetro n°® 54/2016 (Inmetro, 2016b):

“4.7 Equipamento de grande porte para diagndstico ou terapia:
Equipamento de aplicacdo em saiide utilizado para diagnostico ou terapia,

de instalacdo permanentemente em ambiente especialmente construido/

3 A norma IEC 60601-1-2 traz uma defini¢do para equipamentos eletromédicos de grande porte, porém
limita a defini¢fio ao espago fisico ocupado pelo equipamento (10 m?).
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adaptado para sua operacdo, com rede de alimentacdo individualizada e
especifica, requerendo que acdes de manutencdo sejam realizadas no seu
local de instalacdo. A sua instalagdo é realizada por equipe especializada,
necessitando geralmente de um comissionamento formal para sua
aprovagdo.

NOTA: constituem equipamentos de grande porte, porém ndo se limitando
a estes, os equipamentos de raios X intervencionistas, medicina nuclear,
tomografia computadorizada e ressondncia magnética.”

Sao equipamentos que podem representar um alto custo aquisitivo, geralmente na
casa dos milhdes de reais, e também de manuten¢do, pois geralmente requerem contratos
de manutencdo com empresas especializadas, quando ndo com o préprio
fornecedor/fabricante. Poucos sdo os servicos de saide que dispdem de pessoal
qualificado para executar procedimentos de manutengao em tais equipamentos.

A certificacdo destes equipamentos é coberta atualmente pela Portaria Inmetro
n°® 54/2016, porém devido as suas caracteristicas peculiares, o atual modelo de
certificagdo de equipamentos eletromédicos ndo demonstra ser o melhor caminho para os
EMGTP, considerando que:

® O papel do fabricante no atual processo € reduzido, ou seja, ele ndo participa
ativamente no processo de certificacdo, o que de certo modo diminui a sua
responsabilidade no processo. O fabricante apenas procura um Organismo de
Certificacdo de Produtos (OCP) acreditado pelo Inmetro para a conducdo da
certificag@o, disponibiliza uma amostra do produto para ensaio e se submete a uma
auditoria pelo OCP. A complexidade tecnolégica dos EMGP requer uma participagao
mais ativa do fabricante no processo de certificacdo, mas € preciso definir quais
seriam os meios mais adequados para a sua insercao neste processo, considerando: a
complexidade dos EMGP, o fluxo de desenvolvimento do seu projeto, o seu processo
produtivo e a manuten¢do da imparcialidade do processo de certificacdo. Esta
discussao depende essencialmente da integracdo de certas etapas das Boas Préticas de
Fabricagcdao (BPF) com o préprio processo de certificacdo do produto, que hoje sio
tratados de forma independente;

¢ No atual modelo, os ensaios (em sua maioria destrutivos) sdo geralmente conduzidos
em amostras representativas da producdo ou em protétipos dos produtos.

Considerando o alto custo dos EMGP, € pouco vidvel “coletar uma amostra” para ser



19

destruida em um ensaio, com o objetivo de buscar evidéncias de conformidade que
podem ser obtidas por ensaios durante o desenvolvimento do equipamento, com
controles adequados de projeto, de execucdo de ensaios e registro de informacdes;

* A amostra ensaiada deve ser levada e instalada, em condi¢des de operagdao, em um
laboratério independente do fabricante. Os EMGP requerem procedimentos de
instalacdo e local da instalagdo especializado, dificultando este processo. Manter
laboratérios com tal nivel de especializacdo representa alto custo e subutilizaco,
considerando o baixo nimero de equipamentos a serem ensaiados. No Brasil ha
apenas um laboratério acreditado para esta finalidade, e assim mesmo nao € capaz de
atender todos os tipos de EMGP, o que inviabiliza a certificagdo da totalidade destes
equipamentos pelo modelo atual;

® Assim como para os outros equipamentos médicos, o modelo atual de certificacao
trouxe problemas para a definicdo dos planos de ensaios, balizados pelo
gerenciamento de risco;

e O acompanhamento da certificacdo do atual processo, com coleta periédica do
produto para reensaios, fica inviabilizado para os EMGP. Por exemplo, ndo € possivel
coletar uma ressonancia magnética rotineiramente para ensaio. Assim, os controles
p6s-mercado para este tipo de equipamento necessitam de outra estratégia.

Frente a estas dificuldades do atual processo de certificagdo, a proposta deste
trabalho € definir um modelo préprio para o processo de certificacdo de conformidade
dos EMGP no Brasil, considerando as particularidades destes equipamentos e tendo como
referéncia os modelos adotados em outros paises, seja para o segmento de produtos para
saude, seja em outros segmentos industrias.

O modelo proposto (vide item 4.2 Modelo de Certificacio Proposto) serd
estruturado de forma a inserir o gerenciamento risco do equipamento no processo de
certificacdo, possibilitando um direcionamento claro e objetivo aos requisitos normativos
e de seguranca, com flexibilidade suficiente para acomodar as diferentes tecnologias do
segmento e definir uma padronizagdo légica no processo de certificacdo. Com isto,
espera-se solucionar principalmente os problemas decorrentes dos ensaios de tipo de
carater destrutivo, reduzindo-os ao minimo necessario, ampliar a participacdo e a
responsabilizacdo do fabricante no processo de certificacdo, que deve ser incorporado
desde as etapas inicias de desenvolvimento do produto e pautar os requisitos de seguranca

por uma abordagem de risco aceitavel.
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Este trabalho esta estruturado da seguinte forma:

e Capitulo 2 — Revisdo Bibliografica, onde sdo apresentados o histérico e o modelo
estrutural do processo de certificagdo de produtos no Brasil, detalhando o processo de
certificacdo atual dos equipamentos médicos e a sua correlacio com o processo
regulatdrio sanitdrio desses produtos. Sao abordados também o modelo de certificacao
dos dispositivos médicos de outros paises, na busca de possiveis elementos de
referéncia para um novo modelo de certificacdo brasileiro voltado aos EMGP; e o
modelo de certificacdo de produtos em outros segmentos industriais, focando em
particular na industria da aviag@o civil.

e Capitulo 3 — Metodologia, onde sdo descritos os métodos e as referéncias usados para
o levantamento de informagdes e dados que servirdo de elementos norteadores para o
desenvolvimento da proposta.

e Capitulo 4 — Apresentacdo da andlise dos dados coletados para a proposi¢do do
modelo, com os resultados, achados e direcionamentos observados nestes dados;
apresentacdo do modelo de certificagdo proposto, com a indicagao dos seus elementos
estruturantes.

e Capitulo 5 — Discussdo do modelo proposto, detalhando as observacdes que
contribuiram para o seu conteido, os seus limitantes e desafios, direcionando entao

para a Conclusido do trabalho.

1.1. Objetivos
Este trabalho tem por objetivo principal propor um novo modelo para o processo
de certificacdo de conformidade de equipamentos eletromédicos de grande porte (EMGP)
no pais.
Tem ainda, como objetivos secundarios:
¢ Identificar os problemas do modelo atual de certificacao, apresentando os motivos da
sua ndo adequacao aos EMGP;
¢ Analisar modelos de certificagdo de conformidade adotados em outros paises no
segmento dos produtos para saide e em outros segmentos industriais, tomando como
base direcionadores apontados no estudo, de forma a identificar possiveis solucdes
para o problema posto, com o favorecimento de uma convergéncia regulatoria
internacional;

¢ Propor um modelo de certificacdo que melhor se molde as caracteristicas dos EMGP,
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sem deixar de considerar os preceitos de comprovacdo adequada da seguranca e
eficacia destes produtos;

e Discutir os possiveis limitantes e desafios na implementacao deste novo modelo.



22

2. REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1. Uma breve contextualizacao historica do Sistema Brasileiro de

Avaliacao da Conformidade (SBAC)

O consumo de bens e servicos, independentemente de sua natureza, pressupde que
o que se adquire sirva e atenda ao que se propde. Ao considerar esse pressuposto no
consumo de tecnologias e servigos na drea da satide, os termos “servir” e “atender” vao
além das necessidades conscientes de seus consumidores, incluindo principalmente
caracteristicas de seguranga e desempenho minimo, que precisam ser assegurados para o
uso seguro e adequado da tecnologia ou servigo.

A avaliacdo de conformidade de produtos possui um papel importante no campo
da saide. Trata-se um processo sistematizado que visa demonstrar que 0s requisitos
especificados para um produto, processo, sistema, pessoa ou organismo sdo atendidos
(ABNT, 2005). Este processo estd intimamente relacionado com normalizacdo,
metrologia e qualidade.

O sistema de avaliagdo da conformidade em vigor atualmente no Brasil foi
viabilizado com a concretiza¢ao do Sistema de Nacional de Metrologia, Normalizagao e
Qualidade Industrial (Sinmetro) pela lei n° 5966 de 11 de dezembro de 1973, cuja
atribuicdo é a de formular e executar a politica nacional de metrologia, normalizacdao
industrial e certificagdo de qualidade de produtos industriais (Brasil, 1973a). A mesma
lei também criou o Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial (Conmetro) e o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro), sendo estes, respectivamente, os 6rgdos normativo e executivo do Sinmetro.

O modelo de avaliacdo da conformidade passou por varias mudancas até atingir a
forma atual. Iniciado em 1978 com o Subsistema Brasileiro de Certificacdo da Qualidade
de Produtos Industriais, definido pelas Resolucdes Conmetro n° 05 de 13 de setembro de
1978 e n° 06 de 13 de outubro de 1978, visava essencialmente a protecao do consumidor
e o reconhecimento internacional da certificacdo brasileira (Conmetro, 1978a; 1978b).
Em 1992 a Resolu¢ao do Conmetro n° 08, de 24 de agosto de 1992, instituiu o Sistema
Brasileiro de Certificacio (SBC) em substituicdo ao Subsistema Brasileiro de

Certificacdo, com a funcao de consolidar todos os esfor¢os realizados no Brasil referentes
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a avaliacao de conformidade, e também criou o Comité Brasileiro de Certificagdo (CBC)
com o objetivo de planejar e avaliar a atividade de certificacdo de conformidade no Brasil
(Conmetro, 1992).

A instituicdo do sistema de certificacdo de conformidade atribuiu ao Inmetro a
responsabilidade de conceder a Marca Nacional de Conformidade, o que hoje € realizado
pelo Inmetro por meio dos Organismos de Avaliacio da Conformidade (OAC)
responsaveis pelo processo de certificacdo, e os Laboratdrios acreditados responsaveis
pela conducgdo de ensaios e controles metroldgicos, que hoje integram respectivamente a
Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio (RBLE) e a Rede Brasileira de Calibragao
(RBC).

Em 2002 ocorreu mais uma transforma¢do do SBC, que deu origem ao Sistema
Brasileiro de Avaliacdo de Conformidade (SBAC), aprovado pela Resolucdo do
Conmetro n° 04 de 02 de dezembro de 2002 (Conmetro, 2002). O SBAC € um sistema
mais amplo do que o SBC, por ndo se restringir apenas a garantia de que produtos,
processos ou servicos estejam em conformidade com requisitos especificados, mas
estendendo esta garantia também a profissionais, por meio de processos sistematizados
de avaliacdes com regras predefinidas. E dentro do SBAC que o atual modelo de
certificacdo de equipamentos eletromédicos se encontra estruturado e vigente.

Mais detalhes sobre a evolucdo historica do sistema de certificagdo brasileiro

encontram-se no Anexo I deste trabalho (A1.1 Detalhamento Historico do SBAC.).

2.2. Estrutura do SBAC - Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade

O SBAC € um subsistema do Sinmetro com atividades gerenciadas de forma
sist€émica, uma vez que o Sinmetro trata as acdes de metrologia cientifica, industrial e
legal, avaliagdo de conformidade, acreditagdo de organismos e laboratdrios e a
normalizacdo de forma integrada. Todas as acdes desenvolvidas pelo Sinmetro sdo
regidas por politicas e diretrizes definidas pelo Conmetro, o qual é composto por
segmentos da sociedade impactados diretamente pelas atividades do sistema. Desta
forma, compdem o Conmetro entidades representativas do setor produtivo, governo,
autoridades regulamentadoras, entidades de defesa do consumidor e a Associagcdo
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), como 6rgdo normalizador oficial do Brasil, todas

estruturadas sob a forma de comités.
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No que se refere a certificacdo de conformidade, cabe ao Comité Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade (CBAC) ser responsavel pela estruturagdo de um sistema de
avaliacdo da conformidade harmonizado internacionalmente, propor politicas e principios
a serem adotados no ambito do SBAC, ter composicao paritdria entre representantes da
iniciativa privada e setores do governo, e contar com duas comissdes permanentes, uma
responsavel pela credibilidade do SBAC e outra pelo acompanhamento e avaliagao do
Programa Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (PBAC). Os demais comités que
compdem o Conmetro podem ser conferidos no Anexo 1 deste trabalho (A1.2 Estrutura
do Conmetro.).

A realizagdo da avaliagdo da conformidade no ambito do sistema cabe aos OAC,
que sdo institui¢des publicas ou privadas, sem fins lucrativos, acreditadas (credenciadas)
pelo Inmetro para execucao das atividades. Participam também os laboratdrios de ensaio
que compdem a RBLE, igualmente acreditados pelo Inmetro em escopos normativos para
realizarem os ensaios para fins de avaliagdo e verificagdo da conformidade. Estes
laboratdrios possuem suas atividades suportadas por outra rede de laboratérios, a RBC,
referente aos laboratério de calibracdo, também acreditados pelo Inmetro.

Os OAC sio categorizados de acordo com a sua finalidade. Existem atualmente
as seguintes categorias de OAC: organismos de certificacdo, organismos de inspecdo e
organismos de verificacdo de desempenho. Mais informacdes sobre categorias e
acreditacao destes organismos e dos laboratdrios encontram-se no Anexo 1 deste trabalho
(A1.3 Categorizacio e Acreditacio dos OAC e Laboratdérios.). Os OAC responsaveis
pela certificacdo de produtos sdo os Organismos de Certificacdo de Produtos (OCP).

O escopo de acreditagdo dos organismos se da pela sua finalidade, considerando
a especificidade do objeto a ser certificado, e concedido conforme competéncias
demonstradas pelo organismo para realizar a atividade. Em outubro de 2017 o Inmetro
dispunha de um total de 868 OAC com acreditacdo vélida, dos quais 102 eram OCP,
conforme distribui¢do apresentada na Figura 1. Destes, 17 atuam na certificacdo de

equipamentos médicos (Inmetro, 2017a).
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Quantidade de OAC com Acreditagdo pelo Inmetro
valida em Mar¢o/2017

17

mQOutros OAC ®mQutros OCP  m OCP para Equipamentos Eletromédicos

Figura 1 - Quantidade de OAC com acreditacdo Inmetro valida em maio de 2017.

Em marc¢o de 2017 a RBLE era composta por 1.027 laboratdrios de terceira parte
e 39 laboratérios de fabricante (primeira parte). Daquele total, 37 estavam acreditados
para a realizacdo de ensaios em equipamentos médicos, sendo 36 laboratdrios
independentes de terceira parte e 01 de primeira parte (Inmetro, 2017c), conforme

apresentado na Figura 2.

Laboratérios integrantes da RBLE em Mar¢o/2017

® Qutros Laboratérios = Laboratérios para Equipamentos Eletromédicos

Figura 2 - Quantidade de Laboratdrios com acreditacdo Inmetro valida em maio de 2017.
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2.3. Avaliacdo da Conformidade: Conceitos Basicos e Estruturacao

A avaliagdo da conformidade pode ser voluntdria ou compulséria. A avaliacao
voluntdria é aquela solicitada pelo fabricante sem que haja for¢a de lei que o obrigue a
realizd-la. Este tipo de avaliacdo geralmente € motivada por interesses comerciais,
constituindo um diferencial no mercado. A avaliagdo compulséria, ao contrdrio,
pressupoe a existéncia de um regulamento técnico estabelecido por 6rgdos de governo,
que determina a avalia¢do de conformidade do produto, servico ou sistema para a sua
disponibiliza¢do ao mercado. Possui como prioridade a defesa do consumidor, no que diz
respeito a protecdo a vida, a saide e ao meio ambiente (Fernandes, 2011).

Quanto a forma como a avaliacdo € feita, hd trés possibilidades:

® Avaliagdo de primeira parte: realizada pelo proprio fabricante ou fornecedor, é
considerada conformidade auto declaratoria;

® Avaliagdo de segunda parte: quando € realizada pelo comprador, no momento do
aceite da compra;

e Avaliacdo de terceira parte: quando um O6rgdo independente do fabricante e do
consumidor avalia e atesta a conformidade. No Brasil estes organismos de terceira
parte sdo representados pelos OAC acreditados pelo Inmetro.

Os processos disponiveis para realizar a avaliacdo da conformidade
compreendem:

¢ Certificacdo de produtos, servigos e sistemas;

¢ Inspecao;

¢ Declaracao de Conformidade do fornecedor (auto declaragao);

¢ Etiquetagem; e

¢ Ensaios.

Ao considerar a certificacio como meio para avaliacdo da conformidade, os
requisitos de conducdo deste processo encontram-se definidos na Portaria Inmetro n® 118,
de 06 de margo de 2015 (Inmetro, 2015b) que substituiu a Portaria Inmetro n°® 361, de 06
de setembro de 2011 (Inmetro, 2011) aprovando os novos Requisitos Gerais de
Certificacdo de Produto (RGCP). O RGPC define regras gerais que se aplicam a todos os
processos de certificacdo de produtos existentes no ambito do Inmetro, podendo ser
complementado por regras especificas para um determinado produto, por meio dos

Requisitos de Avaliagdao da Conformidade (RAC), que tém o poder de alterar o RGCP
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conforme necessidades especificas do produto ou objeto a ser certificado. Assim, o RAC
¢ redigido seguindo a estrutura bésica definida pelo RGCP, complementando-o e
alterando-o se necessdrio. Mais informagdes sobre a estrutura bdsica do RGCP
encontram-se no Anexo 1 deste trabalho (A1.4 Estrutura do RGCP e os Modelos de
Certificacao.).

O RGCP ¢ responsavel pela definicao dos modelos de certificacdo, que podem
ser: modelo 1a, modelo 1b, modelo 2, modelo 3, modelo 4, modelo 5 e modelo 64 O
modelo 5 € o mais completo de todos, embora ndo necessariamente seja o melhor para
todos os produtos a serem certificados. Ao definir o modelo de certificagdo para um
determinado produto € preciso considerar a natureza do produto, o processo produtivo, as
caracteristicas da matéria-prima, aspectos econdmicos, caracteristicas de mercado e o
nivel de confianca desejado.

Seguindo um padrdo para reconhecimento internacional, os modelos de
certificacdo adotados pelo SBAC seguem recomendacdes do Committee on Conformity
Assessment (CASCO), que € um comite da International Organization for
Standardization (ISO), responsdvel por desenvolver politicas e desenvolver normas para
avaliacdo de conformidade. O CASCO, embora seja um comité da ISO, possui atuagcdo
muito forte junto a International Electrotechnical Commission (IEC) (ISO, 2014). Suas
recomendacdes sdo, portanto, reconhecidas também para processos de avaliacdo da
conformidade que usam referéncias normativas da IEC e ndo apenas da ISO.

A excecdo dos modelos 1a e 1b que sdo avaliagdes pontuais, considerados como
“retrato de um momento”, os demais modelos apresentam-se de forma ciclica, sendo
caracterizados por um processo continuo de acompanhamento do objeto certificado.
Utiliza-se o termo ciclico, pois ndo existe a figura da “revalidacdo” do certificado a
vencer. Ao fim do ciclo da certificacdo (periodo de vigéncia do certificado) inicia-se um
novo ciclo (recertificacdo), tal como uma nova certificacdo. O ciclo temporal da
certificacdo varia de produto a produto, sendo definido nos seus respectivos RAC. A
média, porém, fica em torno de 5 anos.

As etapas que envolvem o processo de certificagdo encontram-se estabelecidas no
RGCP, compreendendo: avalia¢do inicial, avaliacio de manutencdo e avaliacdo de

recertificacdo. Como estas etapas sdo aplicadas, depende do modelo de certificacdo

4 Detalhes sobre cada modelo encontram-se no Anexo 1 deste trabalho (A1.4 Estrutura do RGCP e os
Modelos de Certificacio).
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adotado. Na Tabela 1 pode-se observar as principais etapas, em cada modelo (Inmetro,

2015b).

Tabela 1 - Etapas da certificacao de conformidade segundo o RGCP.

Modelos de Certificacao

Etapas do Processo de Certificacao la 1b 2 3 4 5 6

Solicitagdo de certificacdo v v v v v v Vv
Andlise da solicitagdo e v V v v v v v
conformidade da documentacdo
Avaliagio Auditoria inicial do Sistema de v v
inicial Gestao da Qualidade (SGQ)
Plano de ensaios iniciais v v v v v v

Emissdo do Certificado de
Conformidade

Auditoria de manutencao do Sistema

de Gestdo da Qualidade e avaliacdo v v
Avaliacdode  do Processo Produtivo
manutencao Plano de ensaios de manutencao

Confirmagdo da manutencdo v v v v vV
Avaliagao  de Avaliagdo de recertificagio v v v v vV

recertificacao

O novo RGCP (2015) difere do seu antecessor essencialmente por dois pontos
(Inmetro, 2015b):

1) Reduziu as exigéncias minimas para as empresas que ja possuem certificaciao
do SGQ pelas normas ISO 9001 ou ABNT NBR ISO 9001 (Inmetro, 2011). Esta decisao
€ positiva, por reduzir tempo e custo no processo de certificagdo sem prejuizo do controle,
uma vez que ha reducio de itens a serem verificados para as empresas ja certificadas por
aquelas normas.

2) Retirou o item de Acdo Preventiva como requisito minimo a ser verificado,
permanecendo apenas o de A¢ao Corretiva. Este € um ponto negativo do novo RGCP,
pois tdo ou mais importante do que corrigir erros dentro de um SGQ, € ser capaz de prever
seus acontecimentos € evitar a sua ocorréncia. A retirada deste item foi motivada pela
eliminagdo na prépria norma ISO 9001 do item 8.5.3 da versdo de 2008, que ndo consta
na versdo de 2015. Entretanto, o item 8.5.3 foi retirado pela ISO e substituido pela gestao

de riscos, de modo que, embora ndo exista mais o item especifico de A¢ao Preventiva,
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manteve-se 0 agir preventivamente, a¢ao indireta porém inerente a gestdo de riscos.
Assim, as empresas certificadas pela nova versao da norma ISO 9001 terdo esse item
avaliado, mas isso ndo serd exigido das ndo certificadas, o que pode vir a impactar na
certificagdo do produto.

A certificagdo dos equipamentos eletromédicos tem esse problema contornado,
pois o seu RAC atual (Inmetro, 2016b) inclui avaliagcdes que consideram requisitos de
gerenciamento de riscos, definidos pela norma ABNT NBR ISO 14971 - Produtos para a
saude — Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos para a saide (ABNT, 2009).

O RGPC também define os critérios para escolhas de laboratérios no processo de
certificacdo. Embora o processo de avaliacdo da conformidade seja primordialmente
realizado nos laboratérios de terceira parte integrantes da RBLE, o sistema prevé a
utilizacdo de outros tipos de laboratdrios em casos excepcionais, desde que condicionado
auma avaliagao e aprovagao pelo OAC. A ordem prioritaria para selecao dos laboratérios
encontra-se no Anexo 1 deste trabalho (A1l.5 Ordem prioritaria de selecio de
laboratérios em programas de certificacio conforme RGCP.).

Para os equipamentos eletromédicos, o RAC alterou as condi¢des nas quais as
regras de selecdo de laboratérios, definidas pelo RGCP, fossem aplicadas. Assim, de
acordo com este RAC os critérios de aplicabilidade compreendem:

® A inexisténcia de laboratério definido na prioridade anterior; e

® Quando o laboratério a ser escolhido ndo puder iniciar 0s ensaios no prazo maximo
de 4 meses (ap6s assinatura do contrato), e de 6 meses para os equipamentos de grande
porte.

O RAC estabelece ainda que quando o laboratdrio de terceira parte acreditado no
escopo especifico existir apenas no exterior, mas havendo laboratério de primeira parte
acreditado integralmente no escopo especifico no Brasil, este ultimo poderd ser utilizado
(Inmetro, 2016b). O RGCP prevé ainda que de acordo com as especificidades do produto,
no momento da elaboracdo do RAC podera ser autorizado o uso de laboratérios de

primeira parte acreditados, mesmo existindo o de terceira parte acreditado.

2.4. Avaliacao da Conformidade dos Equipamentos Eletromédicos no Brasil
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Dentre os programas de avaliacdo da conformidade existentes, neste trabalho sera
abordado exclusivamente o programa de avaliacdo da conformidade dos equipamentos
sob regime de Vigilancia Sanitdria. Estes equipamentos, outrora referenciados apenas por
equipamentos eletromédicos, tiveram a sua denominacdo ampliada pela inclusdo de
equipamentos nio elétricos no programa de certificacdo (e.g. cadeira de rodas mecanicas).
Neste trabalho eles serdo referidos apenas como equipamentos eletromédicos, uma vez
que os EMGP se inserem nesta categoria de equipamentos médicos sob regime de
vigilancia sanitaria; e por este ser o termo utilizado nas normas técnicas adotadas no
processo de certificagao.

O programa de certificagdo dos equipamentos eletromédicos é demandado pela
Anvisa, e assim como os demais programas do SBAC, é coordenado pelo Inmetro. A
Anvisa, como 6rgdo regulamentador destes produtos, possui a prerrogativa de definir
junto com o Inmetro os requisitos especificos para o programa de avaliacdo da
conformidade destes produtos.

A avaliagdo da conformidade dos equipamentos eletromédicos iniciou-se antes
mesmo da criacdo da Anvisa, tendo sua primeira normativa sido publicada mediante a
Portaria do Ministério da Satdde n°® 2043, de 12 de dezembro de 1994, que instituiu o
Sistema de Garantia da Qualidade dos produtos para satide, submetidos ao regime da lei
n°® 6360, de 27 de setembro de 1976, dispondo em seu Art. 6° que quando solicitado pela
autoridade de saiude competente, o cumprimento ao regulamento técnico deverd ser
comprovado pela certificacdo do produto realizado por organismo credenciado no SBC,
hoje SBAC (Ministério da Sadde, 1994). Esta mesma portaria adotou o modelo 5 de
certificacdo da ISO/CASCO, podendo transitoriamente ser adotado outro modelo, nas
condic¢des e prazos definidos em regulamento técnico especifico. Por esta portaria, foi
atribuido ao Ministério da Sautde publicar regulamentos técnicos aplicdveis aos produtos
para sadide, onde fossem preferencialmente referenciadas as normas técnicas brasileiras
(ABNT), harmonizadas MERCOSUL ou internacionais, nesta ordem.

Exigéncias quanto a conformidade de produtos postos no mercado brasileiro com
normas e regulamentos técnicos, também sao encontradas no Cdédigo de Defesa do
Consumidor, lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990, o qual dispde que (Brasil, 1990):

Art. 39. E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos:

VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em

desacordo com as normas expedidas pelos orgdos oficiais competentes ou,
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se normas especificas ndo existirem, pela Associagcdo Brasileira de Normas
Técnicas ou outra entidade credenciada pelo Conselho Nacional de

Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Conmetro;

Considerando estes embasamentos legais e a preocupac¢do com a satde publica
foram instituidos regulamentos técnicos, normas e resolugdes legais exclusivamente para
regulamentar a certificacdo de produtos para saide no Brasil. Desta forma, a apresentacdo
do certificado de conformidade passou a ser compulséria para concessdo dos
registros/cadastros por parte da Anvisa, para alguns produtos para saude, dentre os quais
estdo os equipamentos eletromédicos. Fazem parte ainda da lista de produtos com
certificacdo compulséria pelo Inmetro, mediante demanda da Anvisa: os preservativos
masculinos de latex, as luvas cirdrgicas e procedimentais, equipos gravitacionais € para
bomba de infusdo, seringas, agulhas hipodérmicas e implantes mamarios de silicone.

Conforme defini¢do da RDC n° 27, de 21 de junho de 2011, sdo considerados
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria os equipamentos com finalidades
médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterdpica, utilizados direta ou indiretamente
para diagnéstico, tratamento, reabilitacio e monitoracdo em seres humanos; além dos
equipamentos com finalidade de embelezamento e estética (Anvisa, 2011c). Incluem-se
nesta defini¢do as suas partes e acessorios, onde se entende por (Anvisa, 2010):

e Parte: dispositivo fabricado exclusivamente para fazer parte de um equipamento
médico, sendo essencial para que este exerca a sua funcio pretendida. Isoladamente,
¢ considerada produto médico acabado, embora se caracterize por ter a sua
funcionalidade apenas por meio da conexdao com o equipamento ao qual se destina.

® Acessorio: dispositivo que confere uma caracteristica complementar ao equipamento
médico, ndo sendo essencial para este desempenhar a sua fungao pretendida.

O processo de certificacdo de eletromédicos passou por trés regulamentos
diferentes na Anvisa e alguns outros regulamentos no Ministério da Saude, antes da
criacdo da Anvisa. No contexto regulatério sob atuacdo da Anvisa, iniciou-se pela
Resolucdo n°® 444, de 31 de agosto de 1999, a qual foi substituida pela RDC n° 32, de 29
de maio de 2007 e posteriormente pela RDC n°® 27, de 21 de junho de 2011, que se
encontra vigente até hoje.

Embora a compulsoriedade da certificagc@o seja estabelecida pela Anvisa, cabe ao

Inmetro definir o processo de conducao desta certificac@o, o que se dd por meio do RAC,
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como ja comentado acima. O RAC também sofreu atualiza¢des nos tltimos anos, sendo
o atual definido pela Portaria Inmetro n° 54, de 01 de fevereiro de 2016, ainda que o seu
antecessor, definido pela Portaria Inmetro n° 350, de 06 de setembro de 2010, tenha
vigéncia até 2022 como periodo transitério para os equipamentos ja certificados, que
devem migrar para nova portaria ao final deste prazo.

Um descritivo detalhado de todos estes regulamentos e portarias, bem como a
evolugdo histérica do processo, encontra-se no Anexo 1 deste trabalho (A1.6 Histérico
da Certificacao de Conformidade dos Equipamentos Eletromédicos no Brasil.).

Como forma de alinhamento dos entendimentos e visando conferir maior
uniformidade de agdes dentro do programa de Avaliacio da Conformidade dos
equipamentos eletromédicos foi instituido, mediante portaria do Inmetro, uma comissao
técnica composta por representantes do Inmetro, Anvisa, OCPs, laboratérios de ensaio e
setor regulado, envolvendo empresas cujos produtos sao sujeitos ao programa de
certificacdo. A ultima portaria publicada com a configuracdo formal do grupo foi a
Portaria Inmetro n° 321, de 13 de agosto de 2010. Este grupo atua como conselho
consultivo do programa de certificac@o, reunindo-se periodicamente para discutir pontos
de interesse, tendo por objetivo principal propor instrumentos efetivos de
operacionalizacdo, implementacdo e melhoria das atividades relativas ao programa de
certificagdo dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria. Cabe também a este
grupo a constru¢do dos requisitos definidos no RAC do programa. Esta constru¢do
participativa facilita os entendimentos e agiliza o processo de consulta publica do
documento.

O RAC-Eletromédicos vigente, ao adotar o modelo 5 de certificacao estabelece o
modelo mais completo de certificagdo previsto no RGCP. O processo de certificacdo atual

dos equipamentos eletromédicos € apresentado resumidamente na Figura 3.
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Figura 3 - Resumo do processo de Certificacio de Conformidade, conforme o RAC-Eletromédicos
(Portaria Inmetro n° 54/2016).

A certificacao € iniciada pela solicitacdo do fabricante (1) ou, no caso de produtos
importados, pelo representante no Brasil. Para facilitar a explicacao este serd referenciado
aqui apenas por fabricante. Nesta etapa sdo apresentados documentos e informagdes que
possibilitem ao OCP identificar o escopo e abrangéncia da certificacdo. Sendo o pedido
de certificacdo aceito, o fabricante deve apresentar o Arquivo de Gerenciamento de Risco
(AGR) do seu equipamento, que corresponde ao arquivo definido no item 3.5 da norma
ABNT NBR ISO 14971:2009. Com base neste arquivo o OCP ird preparar seu Plano de
Auditoria e definir o Plano de Ensaios.

A definicao do Plano de Ensaios (2) é uma atividade compartilhada entre OCP e
fabricante onde, com base nas informag¢des do AGR, o OCP chega a um acordo com o
fabricante sobre quais ensaios devem ser realizados. Este processo pode incluir a
participacao do laboratério de ensaios, que pode solicitar complementacdo, alteracdo ou
explica¢des em relagcdo ao Plano de Ensaios proposto.

A auditoria (3) ocorre in loco no fabricante e deve ser baseada nas normas ABNT
NBR ISO 13485:2016 para o SGQ (equivaléncias com a RDC Anvisa n° 16, de 28 de
marco de 2013, sdo também aceitas), ABNT NBR IEC 14971:2009 para o SGR, ABNT

IEC 60601-1:2016 para os ensaios de rotina (que sdo ensaios realizados em 100% da
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producdo) e na verificacdo do processo produtivo, incluindo o projeto, processo produtivo
essencial, fabricagao do produto, instalagdes e capacitagao do pessoal. Esta auditoria deve
seguir ainda as prescri¢des definidas nos Anexos A e B do RAC-Eletromédicos (Portaria
Inmetro n° 54/ 2016), nos quais sdo apresentadas tabelas constando os itens normativos
(clausulas) a serem avaliados em cada norma durante a auditoria, incluindo ainda as
seguintes normas na avalia¢do (apenas cldusulas especificas): ABNT NBR IEC 60601-1-
6:2013 (Norma colateral, Usabilidade), ABNT NBR IEC 62366:2016 (Engenharia de
Usabilidade), ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 (Norma colateral, Projeto
Ecoresponsavel), IEC 62304:2015 (software e ciclo de vida do processo de software) e
ABNT NBR IEC 60601-1 (outros itens, que ndo os ensaios de rotina, porém de avaliagao
documental).

Com relacdo as normas ABNT ISO 14971:2009 e ABNT ISO 13485:2016, ocorre
apenas uma avaliacdo parcial no processo de certificacdo atual, nem todos os itens
normativos sao considerados. Por exemplo, de acordo com o Anexo A do RAC, o item
4.1 da norma ABNT NBR ISO 14971:2009 ndo é considerado, embora este apresente
requisitos auditdveis. J4 com relacdo a norma ABNT NBR ISO 13485:2016, uma série
de itens normativos ndo sao considerados (conforme tabela apresentada no Anexo B do
RAC). Mesmo sendo uma auditoria de processos, ela foca essencialmente em elementos
do produto, uma vez que prioriza os requisitos das normas que possuem alguma
correlacdo direta com o produto. Isto decorre do fato do RAC-Eletromédicos descender
do RGCP, o qual, por sua vez, faz uso de apenas alguns itens da norma ISO 9001 (norma
na qual a ISO 13485 se baseia). Desta forma, a auditoria realizada n3o tem como
apresentar um mapa real do SGQ do fabricante, mas apenas recortes deste.

A coleta da amostra (4) a ser ensaiada, via de regra deve ser realizada pelo OCP
no momento da auditoria, seguindo os critérios de selecao de amostras (podendo ser mais
de uma, em alguns casos) definidos pelo RAC. No entanto, na prética observa-se que o
envio da amostra ao laboratdrio acaba sendo realizado pelo préprio fabricante, podendo
ou ndo a escolha da amostra ter sido feita pelo OCP. Na forma em que o modelo atual de
certificacdo foi estruturado, sem elementos de controle que possibilitem a confiabilidade
nesta pratica, ela pode acarretar em problemas de viés nas amostras utilizadas nos ensaios.

A realizacdo do ensaio de tipo (5) € feita conforme o Plano de Ensaios definido e
aprovado por OCP e fabricante. Estes ensaios seguem as normas definidas pela instru¢ao
normativa da Anvisa, porém balizados pelo resultado do mapa do gerenciamento de risco

do equipamento. Devem ser realizados em laboratérios selecionados conforme
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especificado no RAC, ocorrendo geralmente em laboratérios de terceira parte
reconhecidos pelo Inmetro, acreditados diretamente (integrantes da RBLE) ou via ILAC
ou IAAC. Outro grupo de laboratérios importantes no processo de certificacdo sdo os
integrantes da RBC, também acreditados pelo Inmetro, responsédveis por possibilitar a
calibracdo dos equipamentos de testes e medi¢do, assegurando a rastreabilidade dos
valores medidos e os resultados obtidos.

Parte destes ensaios possuem natureza “destrutiva”, inutilizando as amostras
durante a sua realizacdo, nos casos em que o equipamento necessita ser operado em
condic¢des extremas e estressado no maximo do seu desempenho, atingindo condi¢des de
uso além do especificado pelo fabricante, o que ultrapassa a confiabilidade dos seus
componentes. Assim, mesmo quando visualmente o equipamento permanece intacto apos
o ensaio, ele deve ser descartado, pois para aquela unidade ndo se pode mais garantir as
condic¢des de seguranca necessarias ao seu funcionamento.

O RAC permite ainda o uso de relatérios anteriores ao inicio do processo de
certificag@o, limitando a quatro anos anteriores para EMGP e dois anos para os demais.
No entanto, o modelo de certificacdo atual ndo dispde de elementos de controle
suficientes que oferecam total confianga nos relatdrios e resultados apresentados nestas
condicdes, sendo estes prazos pontos de controvérsia entre os atores do processo de
certificacdo (reguladores, OCP, laboratérios e fabricantes).

De posse de todos os elementos constituintes do processo de certificagdo, o OCP
inicia o processo de avaliagdo do material disponivel (6), onde todas as informacdes
coletadas, registradas sob forma de relatérios do processo (relatério de auditoria,
relatdrios de ensaios, tratamento de ndo conformidades, etc.) sdo avaliadas quanto a sua
conformidade, completude e suficiéncia. E avaliada a necessidade ou nio de novos
ensaios ou auditorias. Em estando tudo conforme, o processo de emissao do certificado
(7) é iniciado e deve ser emitido conforme critérios definidos no RAC-Eletromédicos.

De posse do certificado, o fabricante pode fazer uso do selo de conformidade
Inmetro em seus produtos (8). O certificado terd validade por cinco anos, periodo apds o
qual reinicia-se o ciclo de certificagdo. Durante a vigéncia da validade da certificagdo o
fabricante passa a ser acompanhado periodicamente mediante auditorias de manutengao,
e o produto com novos ensaios, quando necessdrio. Estas auditorias de manutencdo
devem ocorrer num intervalo ndo superior a 15 meses entre cada uma, devendo ser
acordadas entre o fabricante e o OCP. Alteracdes de projeto que impactem em ensaios ja

realizados e aprovados devem ser comunicadas pelo fabricante ao OCP em qualquer



36

momento, para que se avalie se houve alteragdo na seguranca do equipamento e a
necessidade ou ndo de realizar novos ensaios.

O monitoramento pés-mercado do equipamento fica a cargo da Anvisa, e é
realizado por meio das suas acdes de Tecnovigilancia e Programas de Monitoramento
especificos.

Neste modelo de certificagdo a participacao do fabricante € baixa, sendo toda ela
conduzida principalmente pelo OCP, que acaba assumindo maior responsabilidade em
relagcdo ao produto certificado, quando na verdade esta responsabilidade deveria recair
majoritariamente sobre o fabricante do produto. Isto ¢ um complicador na certificacao de
equipamentos mais complexos, para os quais dificilmente o OCP dispord de todo
conhecimento e capacidade técnica necessdria.

A certificacdo de conformidade ocorre na etapa pré-registro/cadastro na Anvisa.
O certificado deve ser apresentado como documento integrante do processo de solicitacao

de registro/cadastro do equipamento na Anvisa.

2.5. A Avaliacao de Conformidade e o Processo Regulatério

E comum observar alguma confusdo entre as atividades de avaliacio de
conformidade de um produto e o seu processo regulatério. Surge a duvida: se o
equipamento ja foi avaliado pelo Inmetro, por que também € avaliado pela Anvisa? E
vice-versa, se é avaliado pela Anvisa, qual a necessidade da avalia¢do pelo Inmetro?

A resposta € que essas atividades possuem papéis complementares, embora
distintos. A avalia¢do da conformidade, conduzida pelo Inmetro, verifica a conformidade
do produto as normas e aos regulamentos técnicos definidos, enquanto o processo
regulatdrio realizado pela Anvisa avalia as condi¢des de seguranca e eficicia do produto,
nas quais a verificagdo da conformidade € apenas uma parte.

O processo regulatério dos produtos para satde € regido principalmente pelas
disposi¢des da lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia
Sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos (Brasil, 1976).

Conforme as consideracdes sobre a definicdo de produtos para a saide
apresentadas no Anexo 1 deste trabalho (A1.7 Consideracoes sobre a definicao de

produtos para satide no Brasil e no Mundo.), os equipamentos de aplicacdo em satide
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fazem parte do universo dos ‘“correlatos”, sendo portanto passiveis de regulamentagao
sanitdria nos termos da lei n° 6360/76 que, de acordo com seu Art. 12, nenhum dos
produtos de que trata a referida lei pode ser industrializado, exposto a venda ou entregue
ao consumo antes de registrado no Ministério da Sadde. Esta atividade foi repassada a
Anvisa ap0és a sua criac¢do, por meio da lei n° 9782, de 26 de janeiro de 1999, que define
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e cria a Anvisa (Brasil, 1999).

A lei n° 6360/76 também especifica outra modalidade de regulamentagdo para
correlatos, além do registro, definida no seu Art. 25. Esta € a modalidade de “dispensados
de registro” que, embora ndo registrados, ainda estdo sujeitos ao controle do regime de
Vigilancia Sanitdria. Em produtos para saude, estes sao sujeitos ao cadastramento, sendo
essencialmente os produtos da classe de risco I e 11, ficando os produtos das classes 11l e
IV sujeitos ao registro.

A classificagdo de risco que € atribuida aos produtos médicos faz parte do seu
enquadramento sanitario, sendo definida pela RDC Anvisa n° 185/2001, e composta por
quatro classes. Produtos para diagndstico in vitro (IVD) possuem classificacao definida
em outra normativas.

Neste trabalho, a partir deste ponto serdo tratados apenas os produtos médicos,
considerando que os equipamentos encontram-se inseridos neste escopo. Sao, portanto,
classificacoes de risco para os produtos médicos:

e (Classe I — baixo risco;

e (Classe II — médio risco;

e (Classe III — alto risco;

¢ Classe IV — maximo risco.

A RDC Anvisa n°® 185/2001 define 18 regras para o enquadramento sanitdrio de

produtos médicos:
¢ Produtos ndo invasivos: Regras 1, 2, 3 e 4;
¢ Produtos invasivos: Regras 5, 6, 7 e 8;
e Produtos ativos: Regras 9, 10, 11, 12; e
e Regras especiais: Regras 13, 14, 15, 16, 17 e 18.
A maioria dos equipamentos encontram-se nas regras dos produtos ativos, onde

se entende por produto ativo qualquer produto médico cujo funcionamento depende de

5 Equipamentos também sdo regulamentados pelas normativas de IVD, porém estes correspondem aos
equipamentos de uso laboratorial, que nestas normativas sao referenciados por instrumentos e ndo fazem
parte deste trabalho.
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fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou pela gravidade e que funciona pela conversao desta energia (Anvisa, 2001).
No entanto, é possivel encontrar equipamentos em outras regras que ndo os ativos,
dependendo de suas particularidades.

As regras de classificagdo dos produtos levam em consideracdo as suas
caracteristicas e finalidades, se pautando na associa¢do de dois ou mais dos seguintes
elementos: tecnologia empregada no produto, consequéncias de uma possivel falha, meio
pelo qual ele € invasivo, parte do corpo humano com a qual entra em contato, duragdo do

contato e indicagdo e/ou finalidade de uso, conforme ilustrado na Figura 4.

Regras de Classificacao

Duragao do contato
Meio pelo qual é invasivo

Indicagdo/Finalidade de uso ‘

‘ Consequéncias de possiveis falhas \

\ Tecnologia empregada no produto ‘

Figura 4 - Pilares para o enquadramento sanitario de produtos para saiide conforme RDC Anvisa
n° 185/2001.

Com base na classificacdo de risco do produto € que se define o grau de
detalhamento de informacdes que devem ser apresentadas para a sua regulamentagdo. Sao
em geral sujeitos ao registro (modalidade mais completa) os produtos das classes de risco
I (alto risco) e IV (maximo risco), e sujeitos ao cadastramento (modalidade
simplificada) produtos da classe de risco I (baixo risco) e II (médio risco).

E importante destacar que o processo regulatério ndo se limita & concessdo do
registro/cadastro do produto, sendo esta apenas uma das suas bases. O processo
regulatério pode ser definido como uma triade regulatéria, onde trés bases sao

responsaveis por estruturar o controle e a regulagdo do produto: aprovacdo pré-mercado
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do produto (registro/cadastro), aprova¢do do fabricante (autorizagdes/licencas e
Certificacdo de Boas Préticas de Fabricagdo — CBPF) e acompanhamento pds-mercado
(Tecnoviligincia e programas de monitoramento). Estas bases se inter-relacionam de
forma complementar na regulacio sanitdria e a avaliacdo da conformidade do produto
(certificacdo Inmetro) possui participagdo em cada uma delas, conforme mostrado na

Figura 5.

Avaliacdo de Conformidade do Produto (Certificacao Inmetro)

Figura 5 - Triade regulatéria e sua correlacido com a Avaliacdo de Conformidade do produto.

Por possuir uma validade que acompanha o ciclo de vida do projeto do produto, a
certificacdo de conformidade esta presente em cada uma das etapas regulatérias. Manter
a certificacdo de conformidade do produto vélida € condicdo indispensdvel para a
obtencdo e manutengdo do registro/cadastro do produto na Anvisa. A manutencdo da
certificagdo, por sua vez, depende, além de atender aos regulamentos da Anvisa e
requisitos do RAC, de dispor de uma linha de producdo ativa, uma vez que parte dos
requisitos avaliados decorre do seu processo produtivo. Assim, produtos que sejam

descontinuados ndo t€ém como manter a sua certificagao.

Aprovacio pré-mercado do produto

A aprovacdo pré-mercado de um produto se caracteriza pela sua avaliagdo para
concessdo de autorizag¢do para entrada no mercado (registro ou cadastro), o que permite
a comercializagdo, fabricacdo, importacao e entrega ao consumo do produto no pais. O
rito processual para solicitacio do registro do produto encontra-se descrito na RDC
Anvisa n° 185/2001, resolucdo decorrente da incorporacdo da normativa Mercosul
(Resolugdao Mercosul/GMC/Res. n°40/2000), sendo portanto requisitos harmonizados

entre o Brasil, Argentina, Uruguai, Paraguai e Venezuela. Além de descrever as regras
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gerais para o registro, esta resolu¢do descreve as regras para o enquadramento sanitario
dos produtos e traz requisitos minimos que as instru¢des de uso (manual do operador),
rotulagem e relatorio técnico do produto devem conter.

O principio técnico basico para a aprovacdo do produto se pauta pelos Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficdcia, definidos na Resolu¢dao Anvisa RDC n° 56, 06 de
abril de 2001, resolu¢do decorrente da incorporacdo da normativa Mercosul: Resolucdo
Mercosul/GMC/Res. n°72/98 (Anvisa, 2011d). Estes requisitos contém os critérios
minimos que devem ser atendidos em termos de requisitos gerais e requisitos especificos
para projeto e fabricacdo de produtos médicos. O desenvolvimento desta normativa teve
como base o Anexo 1 da Diretiva Europeia de Dispositivos Médicos — 93/42/CEE
(marcag@o CE para dispositivos médicos na Europa), a qual também € a base do guia
GHTF/SG1/N68:2012 — Essential Principles of Safety and Performance of Medical
Devices (GHTF, 2012a). Observa-se portanto, uma certa ‘“harmonizacdo” destes
requisitos, sendo reconhecidos como elementos minimos de seguranca e eficdcia para
produtos médicos no mercado globalizado.

Os requisitos gerais compreendem:

e Gerenciamento de Risco;
¢ Evidéncias Clinicas, quando aplicdvel; e
¢ Desempenho.

E os requisitos especificos para projeto e fabricacdo compreendem:

¢ Propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas;

¢ Infec¢do e contaminacdo microbiana;

Propriedades relativas a fabrica¢do e ao meio ambiente;

Produtos com funcdo de medigdo;

Prote¢do contra radiagdes (intencional ou ndo intencional, incluindo as radiagdes

ionizantes);

Requisitos para produtos médicos conectados ou equipados com uma fonte de
energia, incluindo requisitos para sistemas eletronicos programaveis € 0s mecanismos
de protecao contra choques elétricos e contra riscos mecanicos e térmicos.
Para comprovar o atendimento a estes requisitos, o fabricante do produto deve
apresentar documentacdes que identifiquem:
¢ O requisito essencial sob avalia¢io;

¢ Indicagdo de aplicabilidade ou ndo do referido requisito ao produto, com justificativa
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no caso de nao aplicabilidade. Considerando a diversidade tecnolégica dos produtos
médicos, nem todos os requisitos se aplicam a todos os produtos, a aplicabilidade do
requisito depende da tecnologia associada e das caracteristicas do produto;

e Método usado para demonstrar conformidade com o requisito essencial aplicavel.
Estes métodos podem ser testes laboratoriais, testes de uso real em ambiente
simulado, teste de uso simulado em ambiente real, pesquisa clinica, dentre outros;

e Referéncia ao método adotado. Deve ser descrito em qué o método adotado se baseia,
por exemplo, qual a norma técnica adotada no processo. Caso ndo existam normas
técnicas aplicdveis, qual a metodologia adotada e por que ela € suficiente para
comprovar a conformidade ao requisito (validacdo da metodologia); e

¢ Identificacdo precisa do documento controlado, dentro do Sistema de Gestdo da
Qualidade do fabricante, que ofereca evidéncia objetiva para cada um dos métodos
utilizados e para os resultados obtidos, demonstrando a conformidade do produto.
Dependendo do grau de risco do produto, alguns destes documentos devem ser
apresentados a autoridade regulatoria.

O processo de avaliacdo da conformidade, por meio da certificacio Inmetro do
produto, se insere exatamente neste contexto como ferramenta de comprovacdo de
atendimento a parte dos requisitos, especificamente aos requisitos associados a protecao
contra radiacdo, os aplicdveis aos produtos conectados ou equipados com fonte de energia
e, em alguns casos, aos requisitos de desempenho essencial e gerenciamento de risco.
Neste sentido, fica clara a caracteristica complementar das atividades realizadas pela
Anvisa e pelo Inmetro no processo de avaliacdo dos equipamentos de aplicacdo em saude,
nao havendo duplicidade de agdes.

A etapa de avaliacdo pré-mercado envolve, em certas situacdes, a realizacdo de
pesquisa clinica para comprovacao de seguranca e eficicia do produto. Embora os testes
necessarios a certificacdo sejam considerados testes pré-clinicos, ndo ha necessidade de
que o equipamento esteja formalmente certificado para inicio da realizacao da pesquisa
clinica. Contudo, os testes de conformidade pertinentes devem ter sido concluidos e deve
haver comprovacgdo de que o equipamento atende aos requisitos normativos aplicaveis,
mesmo que estes testes tenham sido realizados, nesse momento, apenas em laboratérios

do préprio fabricante (laboratério de primeira parte, nao acreditado).
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Aprovacao do Fabricante

Dentre as aprovagdes as quais os fabricantes de produtos médicos estao sujeitos,
a Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) € a que possui relagdo mais direta
com o processo de avaliagdo da conformidade do produto, e ndo apenas porque a
avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade faz parte da avaliacdo da conformidade pelo
modelo 5 de certificagdo, mas também pela relagdo intrinseca com requisitos especificos,
definidos para Controle de Projetos, conforme especifica o regulamento sanitdrio de Boas
Préticas de Fabricacao (BPF) estabelecido pela Anvisa. O Controle de Projeto conduzido
de forma adequada demonstra ser uma excelente ferramenta para controle de risco em
dispositivos médicos. Em uma avaliacio de recalls realizada com dispositivos médicos
no mercado norte-americano entre 1988 e 1991, a US Food and Drug Administration
(FDA) identificou que 30% dos recalls decorreram de um controle de projeto ineficiente
(Alexander e Clarkson, 2000).

Os requisitos de BPF atualmente em vigor no Brasil sao os definidos na RDC
n° 16, de 28 de marco de 2013 e uma internalizacdo da Resolucdo Mercosul/GMC/RES.
n°20/11 (Anvisa, 2013). Os fabricantes de produtos médicos devem atender as suas
disposicoes, independentemente da classe de risco de seus produtos e onde estejam
localizados (fabricantes nacionais ou estrangeiros que exportam para o Brasil). Embora o
cumprimento desta normativa seja obrigatdria a todos os fabricantes, podendo ser alvo de
fiscalizacdo sanitdria a qualquer momento, a certificacdo de BPF apenas é compulséria
para os fabricantes (nacionais e estrangeiros) de produtos da classe de risco III ou 1V,
conforme estabelece a RDC n° 15, de 28 de margo de 2014 (Anvisa, 2014).

Os requisitos para o controle de projeto encontram-se definidos no Capitulo 04 da
RDC n° 16/13, onde especifica que ‘“cada fabricante deverd estabelecer e manter
procedimentos de controle do projeto do produto a fim de assegurar que os requisitos
especificados para o projeto sejam obedecidos”. Conforme disposi¢des desta RDC, o
controle de projeto deve seguir um fluxo de desenvolvimento especifico, devendo contar
minimamente com as seguintes etapas: plano, dados de entrada, dados de saida,
verificacdo, validacdo, revisdes de projeto, transferéncias e liberagdo. As alteragcdes de
projeto também devem ser controladas e seguirem o mesmo fluxo.

A Figura 6 resume o fluxo de controle de projeto definido pela RDC n° 16/2013,
indicando o ponto de insercdo da certificagdo do produto neste processo. Embora a

certificacdo propriamente dita se insira quase ao final do fluxo, seja na valida¢dao do
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projeto (utilizando como amostras para testes os “cabecas de série” no processo de
producdo), ou apds o inicio da producdo em larga escala (onde a amostra para certificacdo
€ proveniente de unidades de producao real), o seu processo de construcao se inicia muito
antes disso, ainda na fase de elabora¢do do plano de desenvolvimento do projeto. Nao
observar este inicio precoce do processo de certificagdo, dentro do fluxo de
desenvolvimento do projeto, certamente conduzird a dificuldades na finalizacdo da

certificagdo ou até mesmo na sua inviabilizacdo.

Plano k

Dados de
entrada

!
[erficagio | Do
Verificacdo wE

Transf. inicial

Alteragdes Inicio
Producao
Validaggo de {_
Projeto

Transf. final }’/
Produgdoem | Certificacao
larga escala do Produto

Figura 6 - Fluxo de Controle de Projetos conforme RDC n° 16/2013 e sua correlacdo com a
Certificacdo de Conformidade do produto.

Assim, embora a certificacdo na pratica s6 ocorra nas etapas finais do projeto, ela
deve ser pensada desde a sua concepg¢do, ainda na fase de planejamento, para que o
produto jé possa ser desenvolvido tendo a certificacdo final como um dos seus focos. Por
exemplo, o plano de desenvolvimento do projeto do produto deve ter, dentre outras
informacdes, indicacdo dos mercados-alvo aos quais o produto se destina, normativas
técnicas e regulamentos a serem considerados e, quando aplicdvel, previsao para a
realizacdo da certificacdo em seu organograma de desenvolvimento. Obviamente ndo se
pode esperar que, para os equipamentos importados, estas informacdes se encontrem
desde a primeira versdao do plano, ja que € necessdrio que se saiba, neste ponto, que o

Brasil serd um mercado alvo. Mas € razodvel se esperar que tao logo o fabricante decida
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por comercializar seu produto no mercado brasileiro, que se fagam as “alteracdes de
projeto” necessarias, gerando-se todas as informacgdes e documentos necessarios para o
processo de certificacdo. Deve-se observar que nem toda “alteracido de projeto” decorre
de uma alteracdo fisica do produto, pois pode corresponder também a alteragdes em
documentagdes e processos que suportam o projeto, que € o caso da certificacdo de
conformidade, devendo portanto ser parte dos registros de controle de projetos.

No Anexo 1 deste trabalho encontra-se o detalhamento de cada uma das etapas do
fluxo de controle de projetos, conforme definidas na RDC n° 16/2013 (A1.8 Controle de
Projeto conforme a RDC n° 16/2013.).

As informacdes e evidéncias geradas durante o processo de desenvolvimento de
um produto devem ser registradas e arquivadas, resultando em trés registros principais:

e Registro Histérico do Projeto (RHProj): composto por todos os documentos gerados
em cada fase de desenvolvimento do projeto, desde o plano até a liberacao final, além
de todas as alteracOes realizadas;

e Registro Mestre do Produto (RMP): composto por todas as especificagdes técnicas,
construtivas e produtivas (dados de saida aprovados) vigentes para o produto. A cada
alteracdo de projeto realizada, uma nova versao do RMP ¢ gerada, devendo a versao
obsoleta passar a integrar o RHProj para manter o histérico do produto ao longo do
seu ciclo de vida;

® Arquivo de Gerenciamento de Risco (AGR): registro de todas as atividades realizadas
no processo de gerenciamento de risco do produto, englobando as fases de avaliacdo,
andlise, controle e monitoramento do risco. A obrigatoriedade da realizacdo de
gerenciamento de risco estd estabelecida tanto nos requisitos de BPF (RDC Anvisa
n° 16/13), quanto nos requisitos essenciais de seguranca e eficicia (RDC ANVISA
n° 56/01), e para os equipamentos eletromédicos, na nova série normativa IEC/ISO
60601/80601. Em todas as situagdes, adota-se como referéncia normativa para o
gerenciamento de risco a norma ISO 14971.

H4 ainda um quarto registro para o processo produtivo, o Registro Histérico do
Produto (RHP), no qual todas as atividades executadas durante a fabricacdo do produto
ficam armazenadas, assegurando a rastreabilidade dos componentes que integram o
produto, atividades e controles produtivos realizados e os testes de aprovacdo (em
producdo e final) conduzidos, o que inclui os ensaios de rotina exigidos no processo de

certificagdo, bem como a liberacdo final da unidade ou lote ao mercado.
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Dentro do processo de certificacdo do produto, todos estes arquivos/registros sao
alvo de avaliagdo pelo organismo certificador, sendo utilizados como evidéncias objetivas

de parte da conformidade do produto.

Acompanhamento pos-mercado (produto e fabricante)

O acompanhamento pds-mercado € conduzido por meio de:

¢ Tecnovigilancia: acompanhamento da ocorréncia de eventos adversos € queixas
técnicas de produtos no mercado nacional e internacional;

e Acompanhamento da conformidade: verificacdo sistemdtica e periddica da
conformidade dos produtos que se encontram no mercado. Esta atividade € prevista
no contexto do processo de certificacido (conforme modelo 5 de certificagdo), devendo
ser realizada mediante demanda especifica da Anvisa;

e Renovacdes das Certificagdes de BPF: acompanhamento da manutencdo das
condi¢Oes de BPF aprovadas inicialmente, € de como sdo conduzidas as alteragdes
dentro do Sistema de Gestao da Qualidade do fabricante.

As acdes de Tecnovigilancia sdo de competéncia do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), sendo coordenadas pela Anvisa. Sdo regidas pelos
requisitos definidos por duas resolucdes principais: a Resolucdo Anvisa RDC n° 67, de
21 de dezembro de 2009, que dispde sobre as normas de Tecnovigilancia aplicdveis aos
detentores de registro/cadastro de produtos para satde no Brasil (Anvisa, 2009), e a
Resolug¢do Anvisa RDC n° 23, de 04 de abril de 2012, que dispde sobre a obrigatoriedade
de execucgdo e notificacdo de acdes de campo por detentores de registro/ cadastro de
produtos para satide no Brasil (Anvisa, 2012). Os programas para acompanhamento dos
produtos certificados sao definidos de acordo com as informagdes coletadas nestas acoes
€ monitoramentos, com a defini¢do de reensaios, quando necessario. Também € por meio
da Tecnovigilancia que a Anvisa recebe as notificagdes sobre cancelamentos ou
suspensoes de certificados, os quais sdo comunicados pelo OCP para que a Anvisa tome
ciéncia do cancelamento ou suspensdo e proceda as acdes sanitdrias necessarias.

Mais detalhes e informacdes sobre estas agdes e regulamentacdes encontram-se
no Anexo 1 deste trabalho (A1.9 Acoes de Tecnovigilincia e Programas de
Monitoramento da Anvisa.).

A renovacdo da Certificacdo de BPF € utilizada para verificar a manutengdo das

condicdes de BPF e avaliar os registros gerados neste periodo, o que inclui as altera¢des
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de projeto, refletindo no RHProj e RMP do produto certificado, registros que serdo alvos

de avaliacdo por parte do OCP no momento da manutengao da certificagcao do produto.

2.6. Modelos de Avaliacao da Conformidade em outros paises

Assim como o Brasil, outros paises também adotam um modelo de certificagdo de
terceira parte para equipamentos eletromédicos. Para realizar a busca por estes modelos
optou-se por selecionar os paises que integram os maiores mercados mundiais de
equipamentos médicos e que compdem o International Medical Device Regulator Forum
(IMDRF), por serem os paises com maior experiéncia regulatéria. Também se buscou um
alinhamento dos requisitos dos paises com os quais o Brasil possui uma forte
“dependéncia tecnoldgica” (e.g. maiores exportadores da tecnologia para o Brasil),
favorecendo assim e na medida do possivel, a convergéncia regulatéria no segmento.
Outro ponto considerado neste universo de potenciais referéncias, foi que estes paises
possuissem um processo de certificacdo similar ao do SBAC, com a utilizacdo de
organismos de terceira parte e sendo a certificagdo parte da aprovacdo regulatéria do
produto.

O IMDRF, utilizado como fonte para identificacdo dos paises com forte
experiéncia regulatéria, € composto por representantes de agéncias reguladoras, cujo
objetivo principal é acelerar a convergéncia regulatéria internacional para dispositivos
médicos (Altenstetter, 2012). Sdo membros fundadores do IMDREF: Austrilia,
representada pelo TGA (Therapeutic Goods Administration), Brasil, representado pela
Anvisa; Canad4, representado pelo HC (Health Canada); China, representada pela CFDA
(China Food and Drug Administration); EUA, representados pela FDA (US Food and
Drug Administration); Unido Europeia, representada pela European Commission
Directorate General Health and Consumers; Japdo, representado pela PMDA
(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency) e o Ministry of Health, Labour and
Welfare; Russia, representada pelo Russian Ministry of Health; Cingapura, representada
pela Health Science Authority; e Coréia do Sul, representada pelo Ministry of Food and
Drug Safety. Sdo ainda observadores oficiais: Organizagao Mundial da Saide (OMS) e
APEC (Asia-Pacific Economic Cooperation) | LSIF (Life Sciences Innovation Forum)
Regulatory Harmonization Steering Committee; e organizacOes afiliadas: Asian

Harmonization Working Party e Organiza¢ao Pan Americana de Saide (OPAS).
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Em linhas gerais o modelo regulatério global para dispositivos médicos se baseia
no principio de que a regulacdo define os principios essenciais para seguranca e eficicia
dos produtos, sendo, as normas técnicas responsaveis por especificar em detalhes como
atingir a conformidade regulatéria com relacdo aos principios essenciais (GHTF, 2008b).

Dentre os integrantes do grupo IMDRF, encontram-se com processo de
certificacdo de dispositivos médicos de terceira parte: Brasil, Japao, Austrdlia e Unidao
Europeia®. China também poderia considerada, mas a pouca informacio disponivel sobre
o seu modelo inviabilizou a inclusdo na pesquisa. Cada pais possui regras proprias de
certificacdo, tendo em comum a utilizacdo de um organismo terceiro (ndo integrante da
agéncia reguladora) para conduzir o processo.

Foi realizado um levantamento nos dados de comércio exterior e apresentados
mais adiante (4.1 Dados e informag¢des norteadores da proposta.). Filtrando os resultados
em relacdo aos paises que mais exportam EMGP para o Brasil, foram buscadas
referéncias nos modelos adotados pelo Japao e Unido Europeia para nova proposi¢ao. A

seguir sdo discutidas as particularidades de cada um desses modelos.

Modelo Japonés

No modelo regulatério japonés os dispositivos médicos sdao certificados por
terceira parte, mas ndo todos os produtos (Altenstetter, 2012). No seu arcaboucgo
regulatério os produtos sdo classificados em quatro classes de risco, semelhante a pratica
regulatdria de outros paises, com a seguinte ordem (JMDC, 2014):

e (Classe I: risco pouco consideravel; compreende os dispositivos médicos gerais. Para
estes produtos apenas uma notifica¢ao € requerida.

e Classe II: risco relativamente baixo; compreende os dispositivos médicos
controlados. Produtos especificos requerem certificacdo por terceira parte, enquanto
os demais necessitam de aprovacdo do governo.

e Classe III: risco relativamente alto, dispositivos com alto controle. Requerem

aprovagdo do governo.

6 Além disto, em dados a serem apresentados nos proximos capitulos deste trabalho, serd demonstrada uma
forte dependéncia tecnolégica de equipamentos médicos de grande porte importados da Alemanha (que
segue o modelo de Certificagdo da Unido Europeia, assim como a Austrélia), do Japao e dos EUA (que ndo
foi considerado por ndo possuir modelo equivalente ao estudado neste trabalho, embora também disponha
de programas de certificacdio). Considerando que a maior parte dos equipamentos médicos de grande porte
vem destes paises, utilizd-los como modelos de referéncia auxilia no processo de redugdo de barreiras
técnicas.
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e C(Classe IV: risco potencialmente fatal, dispositivos com controle especial. Requerem
aprovacdo do governo.

A categorizacdo dos dispositivos da Classe II, que sdo “especificados” e portanto
estdo aptos ao programa de certificacdo, € feita de acordo com a existéncia de normas
técnicas especificas para estes produtos. De forma que, existindo uma norma técnica e
sendo o produto da Classe II, o mesmo € passivel de certificacdo por terceira parte
(revisdo pelo Registered Certification Body — RCB). Apds este processo, basta apenas
uma notifica¢do para o produto entrar no mercado japonés. Cerca de 44% dos produtos
estdo nesta condi¢ao (Tamura, 2011).

A Tabela 2 ilustra de forma resumida os processos de aprovacdo de dispositivos

médicos para o mercado japonés.

Tabela 2 - Modelo regulatorio japonés por classe de risco dos produtos (adaptado de JQA, 2007).

. Requ1§ itos Fabricante Fabricante Tl.p o d~e
Classe | Categorizacao preé- ~ . autorizacao de
no Japao no exterior .
mercado pré-mercado
Dispositivos (ndo ha
1 p Hvos Notificagdo PMDA PMDA revisao da
médicos gerais e
notificacio)
Dl,sp.osmvos Registered Registered
médicos e o .
controlados Certificagdo | Certification Certification
I especificados Body (RCB) Body (RCB) Notificagcao
. .. Aprovacdo PMDA PMDA requerida
Dispositivos -
3 . Autoridade
médicos Sistema da
controlados Qualidade Local PMDA
(auditores SQ)
Dispositivos Aprovacao PMDA PMDA
médicos com . Autoridade Permissao
III Sistema da .
controle Qualidade Local PMDA requerida
especial (auditores SQ)
Dispositivos Aprovacao PMDA PMDA
médicos com . Autoridade Permissao
1A% Sistema da .
controle Qualidade Local PMDA requerida
especial (auditores SQ)

O processo de revisdo do RCB ¢€ realizado com base nas normas de certificagao
que se aplicam ao produto, além de realizar inspe¢des no Sistema da Qualidade do
fabricante, com base na norma ISO 13485 com pequenas alteragdes. Os ensaios
necessdrios para certificacdo sdo solicitados de acordo com o tipo de produto. Em
algumas situacdes sdo conduzidas apenas revisdes documentais de ensaios ja realizados,
considerando a natureza do produto e a inviabilidade de proceder ensaios destrutivos em

produtos finais.
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A documentagdo de solicita¢do da certificacdo deve incluir descri¢cdes gerais do
dispositivo (especificagdes, dimensdes, materiais, processos de fabricacdo, etc.) e o
Summary of Technical Documents (STED) (Altenstetter, 2012). O STED é um modelo
de submissdo de dossié técnico para fins regulatérios de dispositivos médicos (GHTF,
2008a), proposto pelo Global Harmonization Task Force (GHTF), grupo criado em 1992
com o objetivo de propor guias para uma harmonizacdo regulatéria mundial de
dispositivos médicos. Era composto pelos EUA, Austrdlia, Japdo, Unido Europeia e
Canada. Foi extinto em 2011, com a criagdo do IMDREF. Alguns paises incorporaram o
STED no seu processo regulatorio e, apesar da extingdo do GHTF, continuam fazendo
uso deste modelo e dos demais guias deixados pelo GHTF. O préprio IMDRF reconhece
esses guias e procura, na medida do possivel, referencid-los em seus préprios guias. O
STED padroniza as informagdes e detalhamentos a serem inseridos no dossié técnico do
produto para fins regulatérios.

Os produtos da classe de risco I requerem apenas uma notificacio ao PMDA,
porém esta notificacdo ndo € passivel de revisao por parte do 6rgdo. Apenas quando se
tratar de uma inovacao tecnoldgica é que ha necessidade de submeter um dossié técnico
de produto classe I ao PMDA.

Os produtos de classes III e IV, pelo potencial de risco oferecido, sdo avaliados
exclusivamente pela autoridade reguladora (PMDA e Autoridades Locais), concedendo
aprovacao do Sistema de Qualidade do fabricante e do produto, porém ndo em modelo de
certificacdo. Para aprovagao do produto, normas técnicas também sdo utilizadas como
referéncias de conformidade aos requisitos essenciais de seguranca e eficicia. Estas
referéncias sdo denominadas “Approval Standards” e diferem das normas do processo de
certificacdo, estas denominadas “Certification Standards” (PMDA, 2015).

O modelo japonés apresenta ainda uma particularidade que difere de modelos de
outros paises: a participagao direta do Ministério da Saidde do Japao (Ministry of Health,
Labour and Welfare MHLW), apesar de existir uma agéncia reguladora que é o PMDA.
Estas duas instituicdes trabalham em cooperacdo: € responsabilidade do PMDA receber
as solicitagdes, revisar os documentos técnicos e realizar as inspegdes, € € competéncia

do MHLW conceder as aprovagdes de mercado (Tamura, 2011).

Modelo Europeu

O modelo de certificacdo Europeu para dispositivos médicos € parte do processo

regulatério destes produtos na Comunidade Europeia (CE), tendo sido até entdo regido
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pela Diretiva Europeia 93/427 (Council of European Communities, 1993). Esta diretiva
foi revista em 2017 pelo Medical Device Regulation (MDR), publicado em 25 de maio
de 2017, porém com prazo para entrada total em vigor em 26 de maio de 2020, quando
as novas certificagdes regidas pela nova regulamentacao comecardo a ser aceitas. Até essa
data ocorrerdo incorporagdes pontuais e graduais das novas regras estabelecidas. Assim,
a Diretiva 93/42 encontra-se atualmente em fase de transi¢do para o novo regulamento (o
MDR). Este traz alteragdes significativas em relacao a Diretiva 93/42, principalmente por
incorporar a antiga diretiva de produtos médicos ativos implantdveis (Diretiva
90/385/EEC) a Diretiva 93/42, pela criacdo de novas regras de classificacdo e pela
implementacdo do Unique Device Identification (UDI), bem como pela defini¢do de
novas responsabilidades aos seus organismos certificadores.

A Diretiva 93/42 € adotada por todos os paises membros da Unido Europeia, sendo
o principal regulamento dos dispositivos médicos para concessdo da marcacio CE
(autorizacdo pré-mercado na Europa). A adogdo desta Diretiva por todos os paises do
bloco europeu permite, em termos gerais, que o produto com marcacdo CE obtida
mediante requisitos desta Diretiva possa ser comercializado e usado em todos os estados
membros da Comunidade Europeia, mesmo que a concessao da marcac¢do CE tenha sido
concedida por apenas um desses paises (Kuyvenhoven et al., 2001), atendendo assim ao
acordo de livre circulagdo de bens e produtos no bloco europeu.

Diferentemente do que ocorre no Brasil, com a participagcdo ativa da Anvisa no
processo de aprovagdo pré-mercado dos dispositivos médicos, na Europa esta atividade é
descentralizada, sendo desempenhada pelos Notified Bodies (NB), organismos
acreditados por algum dos paises membros da CE para desempenhar esta funcdo
(concessdo da marcacdo CE). Cabe, porém, as agéncias reguladoras europeias
fiscalizarem estes organismos e realizarem atividades de monitoramento pds-mercado
dos produtos. No Brasil, o equivalente aos NB seriam os OCP acreditados pelo Inmetro,
com a diferenca que aqui, os OCP conduzem apenas parte do processo de aprovacdo do
produto, sendo a decisdo final da autorizacdo de mercado responsabilidade da Anvisa.

Embora esse modelo descentralizado da Europa torne a entrada de novas
tecnologias no mercado mais 4gil, quando comparado com os modelos centralizados do

Brasil e EUA, ele traz como ponto negativo a ocorréncia de interpretacdes nao

7 A Diretiva 93/42 exclui do seu escopo os produtos médicos ativos implantdveis (marca-passos, bombas
de infusdo, cardioversores, etc.) e os produtos para diagndsticos in vitro (instrumentos, reagentes,
calibradores, etc.), para os quais ha diretivas préprias.
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padronizadas por parte dos diversos NB existentes, fazendo com que os fabricantes optem
por NB “menos rigorosos” para avaliar seus produtos (Sorenson e Drummond, 2014).
Este € um dos principais desafios de controle do modelo europeu, e espera-se que 0o MDR
sane ou, ao menos, amenize esses problemas. Problemas similares também sdo
observados no Sistema de Certificacdo de Equipamentos Médicos no Brasil, por parte dos
OCP.

Assim como em outros paises, a aprovacao dos dispositivos médicos na Europa
se da por meio da comprovacdo da conformidade aos principios essenciais de seguranga
e eficdcia, definidos no Anexo I, tanto na Diretiva 93/42 quanto no MDR, sendo as
normas técnicas o meio utilizado para demonstrar a conformidade. No entanto, ao
contrario do modelo brasileiro, onde a adocdo destas normas € compulséria, na Europa
ela é voluntdria, ficando a critério do fabricante a adocao de normas (Kuyvenhoven et al.,
2001). Entretanto, a prépria diretiva adota a presunc¢do de conformidade ao optar pelas
normas, devendo, quando forem utilizados meios diferentes, validar a metodologia e
demonstrar a sua superioridade com relacdo a normativa esperada. Por este motivo, a
adoc¢do de normas, embora voluntdria, acaba sendo o caminho mais facil.

A caracteristica principal do modelo regulatério europeu, tanto pela Diretiva
93/42 quanto pelo MDR, € permitir a adocdo de rotas diferentes no processo de
certificacdo para marcacdo CE, podendo ser escolhida a que melhor se adaptar a
tecnologia a ser avaliada, considerando a classificacdo de risco atribuida a cada
tecnologia. De acordo com estas regras os dispositivos médicos sdo classificados em
quatro classes de risco:

e (Classe I — baixo risco;

¢ Classe Ila — médio risco;
e Classe IIb — alto risco;

¢ Classe III — maximo risco.

A Diretiva 93/42 estabelece um total de seis modos de avaliacdo, descritos em
anexos especificos da normativa que, utilizados isoladamente ou em conjunto, compdem
12 rotas alternativas para marcagao CE, de acordo com a classe de risco do produto. Estes
modos sao:

e Declaracao CE de Conformidade (Sistema Completo de Garantia da Qualidade) —
Anexo II;

¢ Exame CE de Tipo — Anexo III;
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¢ Declaracdao CE de Conformidade (Garantia de Qualidade de Producdo) — Anexo V;

e Declaracao CE de Conformidade (Garantia de Qualidade de Produto) — Anexo VI,

e Declaracao CE de Conformidade — Anexo VII.

Para a Diretiva Europeia 93/42, as rotas de avaliagdo permitidas por classe de risco

sdo definidas conforme apresentado na Tabela 3.

Tabela 3 - Rotas de avaliacdo conforme Diretiva 93/42.

W////////////% Anexo Il | Anexo Il | AnexoIV | AnexoV | Anexo VI | Anexo VII
Classe Ila*
Classe IIb*
Anexo I1 *C lasse I~H
exclusao
do dossié
técnico
Classe IIb | Classe IIb
Anexo ITI Classe II1 Classe 111 Classe IIb
Classe IIb
Anexo IV Classe 11 Classe Ila
Classe IIb
Anexo V Classe TII Classe Ila
Anexo VI Classe IIb Classe Ila
Anexo VII Classe IIa | Classe Ila | Classe Ila Classe I

O MDR reduziu a trés os modos de avaliacdo, porém muito mais detalhados que

os indicados na diretiva anterior, permitindo um total de 11 rotas alternativas de

avaliagcdo, dependendo da classificacdo de risco e caracteristicas do dispositivo:

¢ Avaliacdo de Conformidade baseada em sistema de gestdo da qualidade e avaliagcdao

de documentacgdo técnica — Anexo IX;

¢ Avaliacdo de Conformidade baseada em exame de tipo — Anexo X;

¢ Avaliacdo de Conformidade baseada em conformidade do produto — Anexo XI, que

se subdivide em Parte A — Garantia de Qualidade de Producdo, e Parte B — Garantia
de Qualidade de Produto.

O MDR dispde ainda de anexos adicionais® para condicdes especificas:

¢ Documentagdo Técnica — Anexo II;

® Documenta¢do Técnica para vigilancia pés-mercado — Anexo III;

8 Tanto a Diretiva 93/42 quanto o MDR dispdem de requisitos especificos para dispositivos customizados
e sob pesquisa clinica. O MDR também dispde de requisitos para produtos de origem bioldgica, combinado
com medicamento e bioabsorvivel. Estes requisitos ndo foram considerados neste estudo por estarem fora

do seu escopo.
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¢ Declaracdao EU de Conformidade — Anexo IV.
Segundo o MDR, as rotas de certificacdo por classe de risco e caracteristicas do

dispositivos passaram a ser definidas conforme apresentado na Tabela 4.

Tabela 4 - Rotas de avaliacao conforme o0 MDR.

7
/ % AAI:I?;(:) IIIIF Anexo IV Anexo IX Anexo X Anexo XI
Classe ITa (Anexo II
e III + Parte A/Sec10
A I Classe I especial © Zigj?;%lgecw do
Azzig | Classel (Anexos IL, I e IV +
(Anexos II, Il e IV) Capitulos I e III do Classe I especial ©
Anexo IX) (Anexos I, Il e IV +
Parte A do Anexo
Anexo IV XD
Classe III (Anexo IX)
Classe IIb (Cap I e III
+ DocTec da Sec 4 do
Anexo IX Anexo IX) A
Classe IIa (Cap I e I
+ DocTec da Sec 4 do
Anexo IX) 2
Classe IIT (Anexo X
+ Anexo XI)
2.0 Classe IIb (Anexo X
+ Anexo XI)
Classe Ila (CATIZS;OH; N
(Anexo II e IIT + Anexo XI)
Anexo XI Parte A/Sec10 ou -
Parte B/Sec18 do Classe ITb
Anexo XI)B (Anexo X +
Anexo XI)

AQ documento técnico (DocTec) da segdo 4 do Anexo IX deve ser de pelo menos um dispositivo
representativo por grupo genérico de dispositivo; porém, quando forem implantaveis Classe IIb (exceto
lista descrita no MDR) o DocTec deve ser para todos os dispositivos.

B A se¢dio 10 ou 18 do Anexo IX deve ser de pelo menos um dispositivo representativo por grupo genérico
de dispositivo.

CClasse I especial corresponde aos dispositivos Classe 1 fornecidos estéreis, para medi¢do ou
instrumentais cirdrgicos reutilizdveis. Estes devem ter a mesma documentacdo da Classe I

N

convencional, porém devem submeter-se a avaliacdo de um NB nos procedimentos definidos nos
Capitulos I e III do Anexo IX ou a Parte A do Anexo XI.

Apesar da Tabela 4 mostrar os Anexos II, III e IV apenas para Classe I e Classe
ITa, na pratica estes anexos acabam sendo compulsérios a todos os dispositivos,
independentemente da sua classe de risco, pois os demais Anexos IX, X, XI determinam
que os Anexos II, III e IV também devem ser atendidos.

Embora os Anexos IX e XI tratem ambos de qualidade, o Anexo IX foca a

avaliacdo completa do sistema da qualidade, enquanto o Anexo XI limita-se a partes do



54

sistema, focado na qualidade da producgao (Parte A) ou na qualidade do produto (Parte
B), dependendo das escolhas permitidas ao fabricante. No entanto, o Anexo XI ndo pode
ser selecionado isoladamente, sendo sempre acompanhado pelo Anexo X (certificacao de
tipo), enquanto o Anexo IX pode ser adotado isoladamente. Experi€ncias no setor indicam
que aproximadamente 60% dos fabricantes optam pela avaliacdo completa do sistema da
qualidade (Anexo II da Diretiva 93/42), contra 35% do Anexo V e 5% do Anexo VI
(Jepson, 1997), os quais obrigatoriamente exigem o Anexo III (Ensaios de Tipo), pela
Diretiva 93/42.

De certa forma, o modelo europeu (Anexo XI + Anexo X no MDR ou Anexo III
+ Anexo IV na Diretiva 93/42) que engloba a avaliacdo da qualidade de producdo + ensaio
de tipo (excluindo-se os dossi€s técnicos, ja que isto no Brasil € avaliado pela Anvisa), é
o que mais se assemelha ao modelo de certificacdo adotado atualmente no Brasil pela
Portaria Inmetro n°® 54/2016. A diferenca € que na Europa o modelo se aplica aos produtos
de classes de risco III e IIb, e produtos de classe de risco mais altas, enquanto no Brasil
este modelo se aplica a qualquer classe de risco.

Numa primeira avaliagdo, o modelo brasileiro parece mais rigido e, portanto,
“melhor”, ja que € aplicado apenas aos produtos de maior criticidade na Europa, enquanto
no Brasil € aplicado a todos os produtos. No entanto, € esta mesma rigidez do modelo
brasileiro que cria os impasses observados para os EMGP. Mesmo os produtos mais
criticos na Europa podem percorrer uma rota alternativa de certificacdo (Anexo IX no
MDR e Anexo II na Diretiva 93/42) que nao passa por um ensaio de tipo, 0 que permite
acomodar tecnologias que por algum motivo ndo se adéquam ao modelo que inclui
ensaios de tipo convencionais. No atual modelo brasileiro isso ndo € possivel, mas ndo
quer dizer que resultados de ensaios ndo sdo considerados no modelo europeu. Eles
acabam apresentando uma abordagem diferente frente a outros controles disponiveis.

De todos os modelos de certificagdo existentes no contexto internacional, o
modelo Europeu caracteriza-se por ser o mais flexivel, adaptando-se as diversas
tecnologias e processos produtivos existentes. Apresenta porém, como principal desafio
controlar o conflito de interesses por parte dos NB. Alguns dos 80 NB atuantes no
mercado europeu ja se envolveram em situagdes que demonstraram estarem mais
preocupados com seus interesses comerciais do que com a seguranca dos pacientes
(Cohen, 2013), deixando uma imagem muito negativa do modelo. Problemas como estes,
dentre outros, levaram a revisao da Diretiva 93/42, de modo a inserir controles mais

rigidos sobre os NB, especialmente aos que atuam com os produtos de classe de risco
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mais altas (Sorenson e Drummond, 2014). No entanto, este ndo € um problema exclusivo
dos NB europeus, € uma situagdo que exige controle em todos os sistemas que utilizam

organismos de terceira parte no processo de certificacao, inclusive no sistema brasileiro.

2.7. Avaliacao da Conformidade em outros segmentos industriais: modelo da

aviacao civil.

Na busca por possiveis referéncias para um novo modelo de certificacdo de
EMGP, foram consideradas experiéncias em outros segmentos que também incluam
processos de certificacdo. Por similaridade aos equipamentos eletromédicos, buscou-se
referéncias em modelos aplicados a sistemas com controles criticos de seguranga, onde
falhas tenham o potencial de resultar em perdas de vidas humanas. Neste universo foram
identificadas a industria de aviacdo, a petroquimica e a nuclear. Dentre estas trés foi
selecionada a industria da aviagdo, por possuir mais semelhancas com os equipamentos
eletromédicos de grande porte, uma vez que:

e A avaliacdo de conformidade na aviacdo foca na seguranca do produto (aeronave),
enquanto nas outras duas, embora a seguranca também envolva equipamentos,
depende mais da seguranga dos processos de funcionamento e operacdo da planta;

e Aeronaves tendem a ser sistemas complexos, fortemente dependentes da integracao
adequada de hardware e software;

® Aeronaves, de certa forma, também podem ser considerados equipamentos de grande
porte e de alto custo. Requerem, portanto, abordagens diferenciadas no seu processo
de avaliacdo do conformidade.

A industria da aviacdo se destaca ainda pelo alto nivel de confiabilidade requerido
dos produtos certificados, embora existam divergéncias quanto a aviacdo ser um bom
exemplo para a drea da saide no que tange a seguranca, considerando que a avia¢ao opera
em um ambiente mais controlado, restrito e, até certo ponto, mais previsivel do que a drea
da sadde (Baird e Sparnon, 2017). Acredita-se que ainda assim o modelo da avia¢do pode
dispor de ferramentas para auxiliar na construcdo de um modelo de certificagdo para
EMGP, mesmo que adaptagdes e consideracdes sejam necessdrias para melhor adequé-
las a realidade da satde. Nao se espera portanto, encontrar na aviacio um modelo de
certificacdo pronto e estruturado que possa ser transposto diretamente para os EMGP.

Similar ao que ocorre no setor da saide, na aviacdo o processo de certificacdo
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necessita propiciar um nivel de seguranca aceitdvel para a utilizacdo das aeronaves,
considerando atividades condizentes com a complexidade e custo das mesmas. E facil
perceber que na aviagdo ndo € possivel conduzir uma certificacdo convencional, na qual
uma amostra do produto é colocada em um laboratdrio de terceira parte e simplesmente
ensaiada. Produtos deste segmento requerem um processo de certificagdo com
caracteristicas diferenciadas, sendo estruturado de forma modular, com a certificacao
ocorrendo por partes e com a participacdo ativa do fabricante do produto em todo o
processo, considerando todas as particularidades do seu projeto e processo produtivo.

A certificacdo de aeronaves, ou Certificacdo de Aeronavegabilidade, estd
detalhada no Anexo 1 deste trabalho (A1.10 Etapas do processo de certificacio de uma
aeronave conforme o RBAC.) e apresenta trés etapas ao longo do ciclo de vida do
produto (Oliveira, 2008):

* Aeronavegabilidade Inicial: onde se encontram as atividades de aprovacao do projeto,
ensaios de tipo e aprovacdes do processo produtivo da aeronave, culminado com a
emissao da Certificacdo de Tipo (CT). Esta € uma certificacao sob a responsabilidade
do fabricante da aeronave, aplicada a um projeto especifico de aeronave e seu
processo produtivo;

¢ Aeronavegabilidade Continuada: responsavel pelas atividades que asseguram que
cada aeronave produzida e posta em operacdo mantenha a sua aeronavegabilidade
durante todo o seu ciclo de vida, considerando as atividades de manutengao
preventiva e corretiva, qualificacdo dos operadores e mantenedores, observancia com
relacdo ao tempo de vida ttil, dentre outras. Esta parte da certificacdo € de
responsabilidade do proprietirio da aeronave (e.g. empresas aéreas), que deve
conduzir o processo de Aeronavegabilidade Continuada conforme as especificacoes
do fabricante da aeronave, sendo executada de forma individual para cada aeronave.

e Abate: encerra o ‘“ciclo de certificacdo” da aeronave, correspondendo ao
descomissionamento da aeronave e a sua retirada do servico. Também é conduzido
pelo proprietério da aeronave.

Dentre as vérias defini¢cdes de aeronavegabilidade encontradas na literatura, a
mais completa € a apresentada por Clothier et al. (2011), extraida das forcas armadas da
Austrélia (Australian Defense Force — ADF): “é um conceito cuja aplicagao define a
condi¢c@o de uma aeronave e fornece a base para julgamento da aptidao para o voo dessa

aeronave, na medida em que foi adequadamente projetada, construida e mantida, devendo



57

ser operada de acordo com as normas e limita¢des aprovadas, por pessoas competentes €
aprovadas, que atuem como membros de uma organizac¢io aprovada e cujo trabalho seja
certificado como adequado e aceito em nome da ADF”.

Considerando esta definicdo e comparando este modelo de certificagdo com a
certificacdo dos equipamentos médicos, pode-se destacar alguns pontos importantes. O
modelo de certificagao de aeronaves tem seu foco no ciclo de vida do produto, os termos
utilizados na definicdo “mantida” e “operada” deixam isto claro, enquanto no modelo de

z

certificacdo dos equipamentos médicos o foco é no ciclo de vida do projeto, ndao
estendendo seus “controles” as etapas em que o produto € posto em funcionamento. No
entanto, a certificacdo de aeronaves também acompanha o ciclo de vida do projeto,
exigindo para cada alteracdo significativa de projeto, atualizagdes na Aeronavegabilidade
Inicial.

Isto remete a reflexdo do que se espera da certificacio de um produto: a
demonstracdo da sua seguranga, tornando-o apto para o uso, evitando danos ao usudrio,
consumidor, meio ambiente, etc. E impossivel desassociar a garantia da seguranca do
produto da sua operacgdo (utilizagdo), ja que o dano que se deseja evitar ocorre durante o
uso, e fatores interferentes presentes na condi¢ao de uso podem afetar negativamente a
seguranca do produto (falhas na manutencdo, uso de pecas inadequadas nos reparos,
alteracdes de configuragdes, operadores com capacitacdo insuficiente ou inexistente,
etc.). Assim, o modelo da certificacdo de aeronaves aparenta ser superior ao modelo
adotado para os equipamentos médicos, jd que apresenta uma atuagdo mais ampla no
controle dos potenciais riscos.

Por outro lado, estender a certificacdo ao contexto de uso dos equipamentos
médicos implica em envolver no processo de certificacdo os proprietdrios dos
equipamentos, servi¢os de saide de um modo geral e os préprios profissionais de sadde,
tal como acontece com as empresas de servigos de transporte aéreo a seus funciondrios.
No entanto, considerando as condi¢des operacionais da maioria dos servi¢os de satide
brasileiros, a diversidade e a quantidade de equipamentos médicos instalados, isto ndo
seria possivel. Mas algumas tecnologias médicas, como é o caso dos EMGP, reinem
algumas caracteristicas semelhantes as das aeronaves: quantidade reduzida de
equipamentos instalados (comparada com os equipamentos médicos de pequeno porte),
condic¢des de instalacdo e uso bem definidas, significativa complexidade tecnolégica que
demanda alta qualificacdo dos operadores e responsdveis pela manutengao, e muitas vezes

envolvem a participacdo do fabricante, dentre outras.
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Em comum, o modelo de certificacdo adotado na industria aerondutica e o dos
equipamentos eletromédicos no Brasil, tem a “certificagdo de tipo”, com aprovacdo do
projeto do produto e do seu processo produtivo (Sistema da Qualidade do Fabricante). A
diferenca essencial entre estes modelos consiste na forma pela qual o projeto do produto
¢ aprovado. Nos equipamentos eletromédicos isto se dd majoritariamente por avaliagdo e
testes de amostras ou protdtipos do produto em um laboratério de terceira parte, ndo
contando com a participagcdo ativa do fabricante no processo; o fabricante € apenas o
fornecedor de amostras e informacdes. No modelo adotado para certificacao de aeronaves
€ o fabricante que conduz o processo de certificacdo, sendo a autoridade certificadora
uma testemunha do processo realizado, com a func¢ao primordial de aprovar os resultados
obtidos. Em resumo, cabe ao fabricante “convencer” a autoridade certificadora, por meio
de evidéncias, que seu produto € aceitavelmente seguro, e ndo a autoridade certificadora
identificar elementos no produto que sugiram/demonstrem a sua seguranca.

No Brasil a certificagdo de aeronaves é conduzida pela Agéncia Nacional de
Aviagdo Civil (ANAC), sob competéncia da Geréncia-Geral de Certificagao de Produto
Aerondutico (GGCP), pertencente a Superintendéncia de Aeronavegabilidade (SAR).
Difere, portanto, do modelo de certificacio dos equipamentos médicos, no qual a
certificacdo ocorre por um organismo de terceira parte (OCP) e nao pela Anvisa.

As regras para a Certificacdo de Tipo (CT) para aeronaves no Brasil estdo
estabelecidas no Regulamento Brasileiro de Aviacdo Civil (RBAC) n° 21 (Resolu¢do
ANAC n° 143/2010) (ANAC, 2010). Estas regras derivam de guias internacionais
desenvolvidos conjuntamente pelo RTCA, Inc. (Radio Technical Commission for
Aeronautics) e pela EUROCAE (European Organisation for Civil Aviation Equipment).
Estes guias servem como referéncias para a elaboracdo de normativas e regulamentos
nacionais em varios paises, que passam a adotar requisitos harmonizados para aprovagao
de aeronaves. Isso possibilita acordos bilaterais entre os paises para reconhecimento
miutuo das atividades de certificac@o realizadas por cada pais. Estes acordos bilaterais
possibilitam que aeronaves produzidas em outros paises, com os quais o Brasil disponha
de acordo bilateral, por exemplo, possam ser comercializados e operar em territério
nacional sem ter que passar por todo o processo de certificacdo novamente (ANAC,
2010). Nos EUA o equivalente do RBAC 21 é o CRF (Code of Federal Regulation) —
Title 14 (Aeronautics and Space) - Chapter I - Subchapter C - Part 21 (Certification
Procedures for Products and Parts), sendo responsabilidade da FAA (Federal Aviation

Administration) emitir o CT nesse pais para aeronaves ali produzidas e acompanhar a
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Aeronavegabilidade Continuada das aeronaves, cuja base de operacdo seja dos EUA. E
notdria a equivaléncia entre os requisitos e procedimentos de certificacdo adotados pelo
Brasil e pelos EUA, demonstrando terem seguido as mesmas referéncias internacionais
nas suas elaboracOes. Esta similaridade confirma uma visivel harmonizacdo dos
requisitos regulatérios neste campo, a0 comparar com a “aprovacdo” dos equipamentos
médicos em diferentes jurisdicdes. No entanto, a prépria natureza do servigo aéreo
demanda tal harmonizagdo, considerando ser estritamente necessdria ao deslocamento
das aeronaves pelos diversos paises.

E importante destacar que a CT (Certificacio de Tipo) aprova apenas o projeto da
aeronave, mas para que a mesma possa ser produzida ha a necessidade de aprovacgao
também do seu Processo de Producgdo, o que deve ser requerido por um outro processo de
certificacdo, denominado Certificado de Organizacdao de Producdo (COP), conforme
Subpartes F e G do RBAC 21 (ANAC, 2010), que pode ser solicitado concomitantemente
com o CT. No entanto, o requerente nao receberd o COP antes que o CT seja emitido.
Alteragdes no projeto da aeronave e no seu processo produtivo sdo permitidas, porém
necessitam de nova avaliacdo da autoridade certificadora, conforme Subpartes D e E do
RBAC 21 (ANAC, 2010), gerando um suplemento ou emenda ao certificado ja emitido.
Algumas modificacdes podem exigir uma nova certificacdo quando, por exemplo, a
alteracdo inserir um novo risco ao processo ou projeto.

Uma vez ambos os certificados emitidos (CT e COP), o seu detentor estd apto a
produzir e comercializar as aeronaves. Porém, a autorizacdo para voo de cada unidade
produzida depende da emissdo do Certificado de Aeronavegabilidade (CA), também
conhecida pelo Certificado de Aeronavegabilidade Continuada, emitida de forma
individual para cada unidade produzida.

O Certificado de Aeronavegabilidade € estabelecido pela lei n® 7.565, de 19 de
dezembro de 1986, sendo regulamentado na Subparte H do RBAC 21 (ANAC, 2010) e
emitido pelo Registro Aeronautico Brasileiro (RAB). Para emissdo ou renovacdo do CA
€ realizada uma vistoria da ANAC na aeronave para determinar sua conformidade com o
projeto de tipo, verificando sua equivaléncia com o produto aprovado no CT, além de
evidenciar sua aeronavegabilidade continuada (e.g. registros de manutenc¢ao, Boletins de
Servico (BS), Diretrizes de Aeronavegabilidade (DA), etc.), nos casos de revalidacdo do
CA (ANAC, 2010a).

Devido a complexidade envolvida no projeto e producdo de uma aeronave, o

processo de certificacdo descrito acima engloba vdrios sub-processos. Considerando os
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diversos médulos que constituem a aeronave tem-se uma certificacdo para a sua parte
estrutural (sistema mecanico) (Mahoon, 1988; Bai et al., 2014), outra certificacao para os
seus sistemas de controle e automacao (sistemas eletronicos e l6gicos), e assim por diante.
A junc¢do de todas essas sub-certificacdes correspondera a Certificacao total da aeronave.
Assim, o fabricante de uma aeronave € um integrador de médulos, sendo um segmento
industrial caracterizado por nao ter uma producao verticalizada.

Fazendo um recorte neste modelo de certificacdo e atento a sub-certificacao
especifica do sistema eletronico da aeronave (avionica), foi encontrado um processo com
caracteristicas peculiares, com uma certificacdo modular e incremental (Althammer et
al., 2008; Wilson e Preyssler, 2009), que utiliza ferramentas especificas para construgdo
do seu processo, que permitem tracar paralelos para um possivel modelo de certificacdo
para EMGP.

Avibnica (em inglés Avionics) deriva de uma composi¢ao das palavras aviation e
electronics, correspondendo a toda parte eletronica utilizada nas aeronaves, satélites
artificiais e espagonaves, responsdvel pelos sistemas de comunicacdo, navegagdo e
controle da aeronave, além da gestdo dos multiplos aplicativos e sistemas paralelos
necessarios a sua operagao, imprescindiveis para garantir a segurancga dos voos. Trata-se
de uma tecnologia relativamente recente, se for considerado que ha pouco menos de cem
anos os pilotos dispunham apenas de bussola magnética, medidores de velocidade e
altitude, e outros poucos indicadores de desempenho dos motores e ridios de
comunicacdo, para lhes auxiliarem durante o voo (Lee e Fishbein, 1997).

A evolucdo tecnoldgica da avidnica trouxe um aumento surpreendente na
seguranca das aeronaves, por meio da melhoria na confiabilidade dos sistemas de
seguranca e controle, porém impactou drasticamente a complexidade dos sistemas de
hardware e softwares embarcados. Hoje os softwares sao identificados como os
componentes de mais alto custo no desenvolvimento das aeronaves (Borghese e Collins,
2012), bem como os mais criticos, devido a sua alta complexidade e interagdo simultanea
com vdrios sistemas. A propria evolucao tecnoldgica tornou as aeronaves dependentes de
sistemas computacionais robustos e de alta confiabilidade, e o sucesso da implementacao
destes sistemas possibilitou a adocao de muitas solugdes de controles e de seguranca em
outros segmentos, que também requerem controles criticos de seguranga, como
submarinos, controles de plantas quimicas e nucleares e controles automatizados para
sistemas de transportes publicos (Lala, 2013).

A evolugdo da avidnica e, consequentemente, o aumento da complexidade dos
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sistemas, aliada a caracteristica de integracdo modular das aeronaves, levou a uma
necessidade de abordagem de riscos mais estruturada e padronizada no campo da aviagao,
resultando num processo de certificagdo modular que possibilita ao sistema ser certificado
como um conjunto de médulos e ndo como um sistema unico, onde a juncdo da
certificacdo de cada moddulo, bem como o modo de interconexdo dos mddulos,
corresponde a certificacao do sistema como um todo (Althammer et al., 2008). Para isso
¢ utilizada uma abordagem por gerenciamento de riscos, apresentado por meio de safety
cases, que correspondem a dossi€s de segurancga sobre um produto, que serdo abordados
mais detalhadamente no tépico a seguir. Por ndo existir uma expressao especifica para

safety case em portugués, serd adotado Case de Seguranca (CS) neste trabalho.

2.8. Safety Case (Case de Seguranca) como ferramenta para abordagem do

risco.

Desde a década de 1990 uma abordagem diferente para demonstrar seguranga vem
sendo observada nos setores que requerem controles de seguranca critica, como industria
quimica, nuclear, petroquimica, aviacdo (civil e militar) e defesa. O que se observou
nestes segmentos ao longo dos tltimos anos foi uma migragdo de requisitos de seguranca
prescritivos para requisitos de seguranca baseados em metas/objetivos, motivada
principalmente pelo aumento da complexidade dos sistemas.

Os requisitos de segurancga prescritivos sao definidos geralmente por reguladores
ou 6rgdos normativos, onde a seguranca do sistema é ‘“assegurada” por meio do
atendimento a estes requisitos. Isto confere uma natureza estatica ao processo e de certa
forma ““atribui” a responsabilidade sobre a seguranca do sistema mais a quem define os
requisitos do que a quem desenvolve o sistema. Estes requisitos, na sua grande maioria,
advém de li¢des aprendidas com acidentes prévios e, a partir delas, especificavam-se os
requisitos de seguranca do sistema para prevenir a reincidéncia dos acidentes. Apesar da
avaliacdo da conformidade ser relativamente facil nesta abordagem, uma vez que baseia-
se essencialmente em check-lists, com o aumento na complexidade dos sistemas os
requisitos prescritivos ficam dificeis de ser estabelecidos na sua totalidade. Além disto,
requisitos prescritivos limitam inovagdes, ndo havendo margem para possiveis melhorias
no sistema, sem que novos requisitos sejam definidos.

Em contrapartida, os requisitos baseados em metas/objetivos possuem uma
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caracteristica mais dinamica, por definirem metas/objetivos de seguranca a serem
alcancados/mantidos. Isto amplia a margem para inovacgdes, oferece melhor cobertura
para sistema mais complexos e acaba conferindo maior responsabilidade sobre quem, de
fato, desenvolve o sistema. No entanto, a avaliacdo da conformidade neste modelo € mais
complexa, requerendo pessoal mais qualificado para avaliar se as solucdes
implementadas realmente atendem as metas estabelecidas. Para auxiliar na avaliagdo da
conformidade por esta abordagem, criou-se uma ferramenta chamada Case de Seguranca,
pela qual o fabricante do sistema deve demonstrar, por meio de argumentos consistentes,
que seu sistema pode ser considerado seguro (Kelly, 2004).

Observa-se também abordagem similar na drea dos equipamentos médicos, com
a terceira edi¢do da série normativa IEC/ISO 60601/80601, na qual foi introduzido o
Gerenciamento de Risco, pautado pela norma ISO 14971, como elemento norteador da
demonstracdo de seguranca e desempenho essencial do equipamento eletromédico,
abandonando-se a natureza mais prescritiva da segunda geracdo da série IEC/ISO
60601/80601 (Bills, 2006; Mellish, 2005). A nova edi¢cdo da norma IEC 60601-1 alterou
drasticamente o papel do organismo certificador no processo de certificacdo/ avaliacdao
dos equipamentos, que passou a também avaliar arquivos de gerenciamento de risco e de
usabilidade dos equipamentos, ao invés de apenas checar requisitos especificos de
manuais, marcagdes e rotulagens, avaliar os desenhos e especificacOes criticas do
produto, além de recolher amostras para testes laboratoriais e avaliar os resultados dos
testes frente aos requisitos prescritos nas normas pertinentes (Pass/Fail Criteria) (Gibson
etal.,2012).

Embora tenha alinhado o processo de tratamento dos riscos as praticas comuns
em outros segmentos de seguranga critica, a nova abordagem trouxe significativos
problemas na aplicacao da norma IEC 60601-1 e nos processos de certificacao/ avaliacao
de equipamentos eletromédicos no mundo inteiro, ndo apenas por ser uma ruptura de
modelo — no qual o modelo prescritivo, cartesiano e bindrio, de “Conforme” e “Nao
Conforme”, deixa de existir — mas por definir novos papeis e atribui¢des no processo de
certificacdo. A discussdo sobre a nova abordagem muitas vezes criticada por ser
“subjetiva”, na qual se permite seguir caminhos diferentes de fabricante para fabricante,
se perdeu ao focar na ‘“‘subjetividade” da defini¢do do caminho, ou seja, no que
avaliar/testar. Sob a alegacdo de que isto potencialmente ocasionaria falta de
homogeneidade nas a¢des entre os organismos de certificacdo, ao invés de discutir como

sistematizar o processo de apresentacdo das evidéncias, de modo que o processo
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aparentemente ‘“subjetivo” de escolha dos requisitos de seguranca possa demonstrar, de
forma consistente e inquestiondvel, a seguranca do produto. Tal problema parece ter sido
superado pelos outros setores industriais (nuclear, petroquimica, aviacdo, etc.) com o uso
dos CS.

A primeira ado¢ao de um CS foi proposta em 1990 por Lord Cullen em seu
relatério sobre o desastre da plataforma de petréleo Piper Alpha em 6 de julho de 1988,
localizada no Mar do Norte, considerado um dos maiores desastres da industria petrolifera
no qual morreram 167 pessoas (Kinnersly, 2011; Shallcross, 2013). Como resultado do
relatério de Cullen, as abordagens de seguranca em plataformas de petréleo mudaram de
“observancia e conformidade aos requisitos”, para ‘“‘atendimento a objetivos de
seguranca” (Kinnersly, 2011).

O modelo de CS proposto e adotado atualmente teve como base a estrutura
argumentativa proposta pelo filésofo britanico Stephen Toulmin, na década de 50, que
ficou conhecida como o0 Modelo de Argumentacao Toulmin (Toulmin, 2003), um método
argumentativo que surgiu como uma alternativa ao raciocinio l6gico-analitico, sendo um
método baseado em um processo de justificacdo ao invés de um processo de inferéncias.
De acordo com Toulmin, o processo argumentativo possui elementos dependentes e
independentes do campo no qual se argumenta. As regras e critérios adotados para o
julgamento da argumentacdo tendem a ser campo-dependentes, ou seja, dependem de
condi¢des limitadas a um determinado dominio e possuem sua validade geralmente
restrita dentro deste dominio. Ja a estrutura do processo argumentativo e seus termos
principais, sao campo-independentes. Com base nisto, ele entdo propds uma estrutura
argumentativa como forma de abstragdo do processo argumentativo, composta pelos
seguintes elementos bésicos: 1) dados (data — D), que conferem as bases da alegacdo; 2)
conclusdes (claims — C), o que se deseja provar (alegacao/tese); e 3) garantias (warrants
— W), como se chega a conclusao. Estabelecendo, assim, a seguinte relacdo argumentativa
légica: “Dado D, visto que W, temos C”. Este modelo, de acordo com Toulmin, pode
ainda ser acrescido de elementos complementares, os quais reforcam o argumento: 4)
qualificadores (modal qualifiers — Q), que qualificam e conferem um grau de confianca
a alegacgdo; 5) refutacdo (rebuttal — R), que exprime as condi¢des/situagcdes nas quais a
conclusdo pode ndo ser valida; e 6) suporte (backing — B), que confere legitimidade a

garantia. Na Figura 7 € mostrado o layout do Modelo de Argumenta¢do Toulmin.
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Figura 7 - Layout do Modelo de Argumentaciao Toulmin (adaptado de Toulmin, 2003).

Com base nestes conceitos, foi estabelecida a estrutura dos Cases de Seguranca
que se conhece atualmente. Na literatura encontram-se vérias defini¢des para CS, para os
mais diversos setores industriais apresentados por diferentes autores. De acordo com
Kelly (2004) “um safety case comunica um argumento claro, completo e defensdvel que
um sistema € aceitavelmente seguro para operar em um contexto particular”.

Em Dale et al. (2010) encontra-se a defini¢do de CS utilizada na industria nuclear,
como sendo “um conjunto de documentos que fornece um registro escrito que o risco foi
reduzido a uma condicio de ALARP (As Low As Reasonably Practicable), sendo
destinado a ser um documento vivo que d4 suporte a cada decisdo relacionada a seguranca
adotada pelo fabricante”. Kinnersly (2011) apresenta a seguinte definicdo para CS,
utilizada no setor militar: “um argumento estruturado, suportado por um conjunto de
evidéncias que fornece situagdes convincentes, completas e validas de que um sistema é
vilido para uma determinada finalidade dentro de um determinado ambiente de
operacdo”’. Bishop e Bloomfield (2000) apresentam CS como ‘“‘um conjunto documentado
de evidéncias que fornece um argumento vdlido e convincente que um sistema é
adequadamente seguro para uma dada finalidade, em um dado ambiente”.

Observa-se, portanto, que o CS ndo € um documento inico, mas um conjunto de
documentos que apresentam evidéncias e argumentos contundentes sobre a seguranca do
produto/sistema e, o mais importante, estruturado de maneira sistematizada. Esta
sistematizagc@o permite que um processo, mesmo sendo subjetivo, possa ser apresentado
por meio de uma estruturacdo légica e clara que permita ao avaliador (6rgao regulador,
organismo de certificacdo, etc.) compreender claramente a linha de a¢do adotada pelo
desenvolvedor/fabricante no controle e mitigacdo dos riscos. Isto ajuda ndo apenas ao

avaliador, mas também ao préprio desenvolvedor do sistema/produto, por permitir tracar
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um mapa que assegure que todos os riscos (razoavelmente previstos) foram mapeados e
devidamente tratados.

O uso do CS, embora tenha surgido na industria petrolifera, foi estendido a outros
segmentos, especialmente aos com maior potencial de perdas de vidas tais como:
transportes, inddstria nuclear e defesa. Observa-se que embora o escopo, conteido,
regulagdo e aspectos organizacionais dos CS e seus regimes sejam diferentes nos
diferentes setores, o objetivo central e a sua natureza permanecem 0S mesmos, ou seja:
demonstrar por argumentos e evidéncias que um sistema € considerado seguro
(Kinnersly, 2011).

Assim, voltando para as defini¢des encontradas para CS, embora ligeiramente
diferentes entre si, pode-se identificar como aspectos comuns:

® Argumento: a finalidade do CS € comunicar/apresentar um argumento, cujo objetivo
€ demonstrar como € possivel concluir que um sistema € aceitavelmente seguro por
meio de evidéncias disponiveis (Kelly, 2004). Assim, o argumento é o elemento
ligante/associativo entre a evidéncia e a afirmacdo de seguranga (requisitos e
objetivos de seguranga), ou seja, apresenta como esta evidéncia é capaz de levar a
conclusdo desta afirmacao de seguranca.

e Completo: de nada adianta ter-se uma evidéncia que suporta um requisito de
seguranca se a informagdo nao for apresentada de forma clara, compreensivel e
completa, e ndo se conseguir identificar de modo convincente que a evidéncia
apresentada realmente suporta o requisito e, por si sO, € suficiente para isto. A clareza
na apresentacao da informacao € imprescindivel para a qualidade do CS. Visando isto
foram desenvolvidas técnicas especificas para apresentacdo do mapa argumentativo
(e.g. Goal Structuring Notation (GSN) e Claim-Argument-Evidence (CAE). Mais
detalhes sobre estas técnicas encontram-se no Anexo 1 deste trabalho (Al.11
Representacoes para mapa argumentativo do Case de Seguranca (Safety Case)..

e Evidéncia: é a base do argumento que suporta a afirmacdo de seguranca, servindo
como uma prova concreta de que a afirmacao € valida. Pode ser fatos, baseados em
principios cientificos estabelecidos e pesquisas realizadas (estudos, testes/ensaios,
avaliacdes, etc.), premissas/hipoteses vélidas, ou ainda afirmacdes secundarias de
segurancas derivadas de niveis inferiores, considerando que sistemas muitos
complexos podem ser subdivididos para tratamento e avaliacdo dos riscos, obtendo

assim CS modulares (Bishop e Bloomfield, 2000);
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e Seguranca aceitdvel: € impossivel obter um sistema totalmente isento de risco.
Portanto, adota-se o conceito de nivel de aceitabilidade do risco, ou seja, o risco é
aceitavel frente aos beneficios, considerando-se parametros como risco x beneficio,
risco X custo, etc. (Shaw, 1997). O CS deve convencer seu avaliador que o sistema é
seguro o bastante, quando comparado com nocdes e defini¢des de riscos considerados
tolerdveis (Kelly, 2004).

¢ Contexto: o CS deve delimitar o contexto no qual a seguranca € vélida. Nao € possivel
haver um sistema seguro sem contexto; qualquer sistema, quando utilizado fora do
seu contexto, pode oferecer risco. Deste modo, um CS sé € valido dentro de certas
condig¢des de contorno e restricdes bem definidas (Althammer et al., 2008).

e Sistema: o sistema, neste caso, pode ser qualquer objeto para o qual se deseja
demonstrar a segurancga, desde um reator nuclear, um software, a turbina de uma
aeronave, um sistema de controle para trifego de trens, etc. De certo modo, seu
conceito ndo se limita a consideracdes convencionais de projetos em engenharia
(Kelly, 2004) podendo ser aplicado a qualquer situacdo ou objeto, incluindo pessoas
€ processos.

A Figura 8 ilustra as relacdes entre argumento, evidéncia e requisito/objetivo de

seguranga.

Contexto

Evidéncia 1 J

Afirmacdo de

Evidéncia 2 J
Seguranca

Figura 8 - Elementos basicos de um Case de Seguranca.

Uma afirmacdo de seguranca pode ser suportada por uma ou mais evidéncias.
Quando estas evidéncias sdo totalmente independentes, a afirmac¢do de seguranca pode
ser considerada mais robusta, tolerando falhas em um argumento individual (Bishop e
Bloomfield, 2000), que recebe o nome de “afirmacdo de seguranca” pois costuma ser
representada por declaracdes afirmativas que reivindicam um sistema como seguro.

As afirmacgdes de seguranca decorrem dos atributos de seguranca exigidos/
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necessarios para o sistema/produto, podendo ser obtidos em regulamentos, normativas
técnicas, exigéncias de mercado, praticas comuns, etc. Tracando um paralelo ao controle
de projetos requerido para equipamentos médicos, estes atributos podem ser obtidos nos
dados de entrada do projeto necessdrios ao desenvolvimento de produtos.

Os argumentos podem ser classificados como: deterministicos, quando decorrem
da aplicagdao de regras pré-determinadas com a comprovacao de atendimento a estas
regras; probabilisticos, quando o racional do argumento se pauta em dados probabilisticos
(e.g. Mean Time Between Failures — MTBF); ou qualitativos, quando o argumento utiliza
justificativas indiretas para indicar atendimento a determinado atributo (e.g. atendimento
a requisitos de Quality Management System — QMS) (Bishop e Bloomfield, 2000). Qual
tipo de argumento usar ird depender, principalmente, das caracteristicas do atributo.
Destaca-se ainda que, tdo importante quanto fornecer os argumentos que integram as
evidéncias e afirmagdes de seguranga, € apresentar um segundo tipo de argumento que
demonstre que as evidéncias apresentadas sao suficientes para demonstrar a seguranca do
sistema. A isto se denomina “nivel de confian¢a do argumento” (Hawkins et al., 2011),
ou seja, € necessario apresentar as incertezas que permeiam o argumento e justificar como
essas incertezas impactam as evidéncias apresentadas.

As evidéncias nao necessariamente serdo oriundas apenas de caracteristicas do
projeto do produto/sistema em si, podendo ser decorrentes também de seu processo de
producdo, outras experiéncias do fabricante, quando se tratar de produtos similares para
0s quais se consiga demonstrar a similaridade, e também de testes simulados (teste de
usabilidade do layout de interface do usudrio simulado em computador, método de
elementos finitos, etc.).

De acordo com Maguire (2017) e Cullen (1990), um CS é, primordialmente, um
modo que uma empresa/corporacdo tem para assegurar a si mesma que realiza uma
avaliacdo de seguranca formal e demonstra que sua operagao € aceitavelmente segura.
Adicionalmente, um CS pode ser utilizado para:

e Apresentar um racional para as decisdes no controle dos riscos;

e Servir como uma ferramenta de convencimento para o regulador/certificador/
judicidrio sobre a seguranca de um produto/sistema/processo;

¢ Fornecer rastreabilidade entre os perigos e os controles implementados (audit trail);,

e Registrar praticas de engenharia no dominio da seguranca;

¢ Demonstrar a interacdo entre as solu¢des de projeto e normas técnicas;
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Ser um formato auditavel da abordagem do risco;

Demonstrar conformidade com a legislagao;

Servir de ferramenta para controle de risco em situagdes de alteracdes de projeto; e
e Ser um conjunto documentado de evidéncias que demonstram o atendimento a
requisitos especificados.

E preciso destacar porém que, apesar de ser composto por vérios documentos, o
CS vai além de um conjunto de documentos, sendo destinado a ser um ‘““arquivo vivo”
que se molda ao longo do ciclo de vida do produto/sistema, servindo como um guia para
os controles de riscos, solucdes e decisdes tomadas no projeto frente aos perigos
razoavelmente conhecidos e informagdes sobre a tecnologia. O relatério do CS nido € o
objeto final em si, sendo apenas uma ferramenta para se argumentar sobre a seguranga de
um produto/sistema ao longo do seu ciclo de vida. Por si s6, ndo torna o produto/ sistema
mais seguro, embora auxilie o fabricante a melhor visualizar o mapa dos riscos a serem
controlados.

Desta forma, para implementar um CS € preciso (Bishop e Bloomfield, 2000):

¢ Estabelecer um conjunto de afirmagdes de seguranga sobre o sistema, com base nos
requisitos e objetivos de seguranca desejados ou requeridos para o mesmo;

® Produzir evidéncias consistentes que demonstrem a validade das afirmacdes de
seguranca estabelecidas;

¢ Fornecer um conjunto de argumentos de seguranga robusto que correlacionem as
afirmagdes como suas respectivas evidéncias;

e Deixar claro as premissas e julgamentos por trds dos argumentos;

¢ Permitir diferentes pontos de vistas e niveis de detalhes.

De acordo com a literatura, pode-se dizer que a estrutura bdsica para um CS
compreende trés blocos de documentos, podendo ainda ser adaptada dependendo da
natureza do sistema avaliado (Althammer et al., 2008; Kelly, 2004):

® Apresentacdo do sistema e elementos de contorno: este conjunto de documentos

descreve o sistema ao qual o CS se aplica, o escopo de validade e os requisitos de
seguranca considerados no seu desenvolvimento.

¢ Gerenciamento de Risco: compreende as informacdes e dados gerados no processo

de gerenciamento de risco, identificacdo dos perigos considerados, avaliacdo dos

riscos, controles de perigos e procedimentos de reducdo de riscos implementados,

testes e andlises de seguranca (evidéncias), consideracdes sobre os limites e a politica
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de aceitabilidade de riscos, etc. Em se tracando um paralelo com a norma ISO 14971,
seria 0 Arquivo de Gerenciamento de Riscos acompanhado de um descritivo do
Sistema de Gerenciamento de Risco do fabricante.

e Mapa argumentativo e suas conclusdes: 0 mapa argumentativo apresenta a estrutura
do racional que faz o vinculo entre as evidéncias apresentadas e os requisitos de
seguranca considerados, detalhando e fornecendo elementos convincentes
(justificativas) de que as evidéncias corroboram para a conclusao de seguranga sobre
o produto/sistema. Deve, ainda, apresentar um relatério de conclusdo que discuta a
seguranca geral do sistema (riscos residuais, etc.) frente as condi¢des de seguranga
exigidas para o mesmo, justificando-se a condi¢c@o de seguranca aceitavel do sistema.

De certo modo, um CS € similar a um processo juridico (Toulmin, 2003;
Weinstock et al., 2007), no qual a acusagdo/defesa tenta por meio da sua argumentagdo
demonstrar que as evidéncias coletadas corroboram para uma possivel conclusdo sobre o
caso e que, considerando as circunstancias (contexto/conjuntura), essa conclusio € a
Unica possivel, apresentando racionais/justificativas que podem ou ndo convencer o juri.

Em todos os setores onde é usado, o CS se mostra como uma poderosa ferramenta
para abordagem da seguranca. No entanto € preciso compreender que ele ndo se propde
a comprovar a seguranca total e irrestrita de um sistema, por dois motivos: primeiro e
mais 6bvio, porque tal segurancga é impossivel de ser alcangada, ndo existe sistema livre
de riscos, nem seguranca livre de contexto; e segundo, porque se se parte da premissa que
um sistema € totalmente seguro, significa que ele ndo precisa mais ser
avaliado/monitorado, ja que todos os riscos foram identificados e controlados, o que ndo
condiz com a prépria natureza de risco, nem com a natureza de “documento vivo” do CS.

Espera-se que um bom gerenciamento de risco se mantenha constantemente alerta,
frente a novos riscos e contextos. Neste sentido, em uma abordagem de metodologia
cientifica, pode-se considerar a afirmacdo de seguranca utilizada no CS como uma
hipdtese, que precisa ser rotineiramente testada/desafiada para verificar se ela se mantém
verdadeira, e os argumentos e evidéncias sdo elementos de suporte a hipdtese
considerada, vdlida naquela determinada condi¢do e contexto (Kinnersly, 2011). Assim,
pode-se concluir que o CS ndo tem por finalidade comprovar/atestar a seguranca do
sistema, mas oferecer elementos convincentes para nao se duvidar da seguranca do
sistema naquele dado momento e no contexto especificado. A primeira vista esses pontos
podem parecer exatamente a mesma coisa, nao trazendo diferenca real na finalidade do

CS. No entanto, a sutil diferenca entre “comprovar seguranca” e “ndo duvidar da
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seguranca’” traz mudangas significativas nas condutas de manutengdo do CS, que sao tao
importantes quanto o seu desenvolvimento para a manutencdo da seguranga do sistema
ao longo do tempo.

O segredo de um bom CS é comunicar adequadamente o argumento, considerando
que sua fun¢do primordial € convencer seu avaliador (regulador, organismo certificador,
etc.) da seguranca do sistema. Nao apresentar um argumento bem estruturado e
convincente pode invalidar as melhores evidéncias, uma vez que o avaliador pode ndo
compreender adequadamente como estas evidéncias atendem aos objetivos de seguranca
(Kelly, 2004), dando ampla margem a subjetividades e interpretacdes. Além disto, para
inddstrias de ambientes regulados, demonstrar a seguranca do seu produto/sistema ao
regulador responsavel pode ser considerado como um dos maiores riscos comerciais do
seu negocio (Bishop e Bloomfield, 2000), j4 que ndo convencer o regulador quanto a
seguranca do seu produto/sistema, ou demorar para conseguir esse convencimento, tem
impacto direto na entrada do produto no mercado e, consequentemente, no seu retorno
financeiro.

O mapa argumentativo pode ser apresentado de diversas maneiras, sendo a mais
comum e amplamente divulgada a notacdo grafica denominada Goal Structuring
Notation (GSN) (Wassyng et al., 2015), desenvolvida por Kelly (2004). Um mapa
argumentativo do CS caracteriza-se por ser uma estrutura hierarquizada de afirmacgdes de
seguranca, tendo inicio por uma afirmacdo global e genérica, do tipo “o produto é
aceitavelmente seguro”, a qual vai se decompondo em sub-afirmagdes particularizadas
até atingirem evidéncias que suportem todas as sub-afirmacdes da cadeia e
consequentemente, a afirmacao inicial. Na estrutura GSN esta cadeia € composta ainda
por contextos, que delimitam a validade das afirmagdes de seguranca, estratégias, que
guiam o leitor pelo racional adotado, além de justificativas e premissas, que conferem
esclarecimentos sobre afirmagdes e contextos (GSN contributors, 2011). Exemplos de

mapas argumentativos de CS em modelo GSN podem ser vistos nas Figuras 9 e 10.
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Figura 9 - Estrutura genérica de mapa argumentativo de um CS (Weinstock e Goodenough, 2009).
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Figura 10 - Exemplo de estrutura GSN (Holloway, 2008).

O CS oferece ainda duas funcionalidades que aumentam a versatilidade do seu
uso, muito auxiliado pela representacao GSN, que sao:

e Estrutura modular, que permite a divisdo do CS em moddulos para sistemas mais
complexos, muito util, por exemplo, na integracdo de seguranga entre software e
hardware de sistemas. Com esta funcionalidade, médulos inteiros, ou parte deles,
podem servir como argumentos ou sub-afirmacdes de outros médulos, demonstrando
a relacdo entre os diferentes moédulos de um sistema e como estes contribuem para a
seguranca geral sobre a qual se deseja argumentar (Kelly, 2001). O GSN possui
notacdo gréafica especifica para representacdo de notagdo inter-mdédulo, onde
componentes de médulos remotos podem ser referenciados dentro de um determinado
modulo, e intra-mddulos (vista de médulos — Module View), que oferece uma visao
macro de integracdo de todos os médulos que compdem um sistema e como estes se
inter-relacionam na seguranga geral do sistema (GSN contributors, 2011).

¢ Estruturacdo de padrdes, que sdo modelos que podem ser reaproveitados em outros
CS (Ayoub et al., 2012; Denney e Pai, 2015). Considerando que o CS € um processo
argumentativo de como o risco € tratado, esta estrutura argumentativa gera padroes
(modelos) que podem ser reaproveitados no processo argumentativo de outros

produtos/sistemas com condi¢des similares, o que otimiza tempo e recursos. Com isto,
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€ possivel construir bibliotecas de argumentos, que podem ser restritas a uma empresa
ou compartilhadas entre empresas, além do que padrdes que sejam compartilhados e
usados por vdrios desenvolvedores podem ser refinados e melhorados ao longo do
tempo, otimizando a gestdo dos riscos ao longo do ciclo de vida da tecnologia. O uso
de padrdes também facilita as revisdes/avaliagdes do CS, uma vez que argumentos ja
avaliados e aprovados ndo precisam ser reavaliados. Isto sugere a possibilidade de
automacao das revisdes/avaliacdes, além de poderem ser usadas para “encapsular” as
metodologias e os racionais que estio por tras das normas de segurancga. Considerando
processos de certificagdo, processos bem-sucedidos podem servir como fontes de
padrdes para CS (Denney e Pai, 2015). Assim, para permitir a funcionalidade
modular, o GSN também foi estendido para comportar a funcionalidade de
padrées/modelos (GSN contributors, 2011).

Quanto as questdes normativas, destacam-se os seguintes guias € normas técnicas

que versam sobre a aplicacdo e desenvolvimento de CS:

e AAMI TIR38:2014 - Medical device safety assurance case report guidance;

e [SO/IEC 15026-1:2013 - Systems and software engineering - Systems and software
assurance - Part 1: Concepts and vocabulary;

e [SO/IEC 15026-2:2011 - Systems and software engineering - Systems and software
assurance - Part 2: Assurance case;

® OMG - Object Management Group: Structured Assurance Case Metamodel (SACM)
(Version 2.0 - Beta, de jul/2017).

No campo especifico dos dispositivos médicos, além do guia da AAMI (AAMI
TIR38:2014) que trata especificamente do assunto, a FDA também dispdem de um
programa piloto de submissao 501(k) (um tipo de aprovacdo pré-mercado do produto
expedido pelo governo americano) para bombas de infusdo usando CS, que eles
denominam de Safety Assurance Case, regulamentado pelo guia Infusion Pumps Total
Product Life Cycle Guidance for Industry and FDA Staff, em vigor desde 2014. A
Universidade da Pensilvania, em parceria com a FDA, desenvolveu um modelo genérico
para bombas de infusdo (infusores analgésicos e de insulina), num projeto denominado
Generic Infusion Pumps (GIP) Project, no qual foi desenvolvido um padrao para CS de
bombas de infusdo (Ayoub et al., 2012; Larson, 2014), demonstrando, portanto, a
viabilidade de aplicac¢do desta metodologia também em dispositivos médicos.

Embora alguns autores tenham ressalvas ao uso de CS em processos regulatorios
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e de certificacdo, principalmente pela possibilidade de viés na interpretacdo das
evidéncias, eles também reconhecem a sua validade, desde que sejam utilizadas praticas
apropriadas, tanto na elaboracao quanto na avaliacdo, para evitar estes potenciais vieses
no processo. Leveson (2011) sugere que para mitigar possiveis vieses na aplicacido da
metodologia deve-se, ao invés de argumentar que sistema € seguro, argumentar que 0s
perigos, mesmo nas situacdes mais raras e catastroficas (piores casos), foram
considerados e adequadamente tratados, argumentando-se, portanto, sobre os riscos € nao
sobre a seguranca do sistema. Em seu estudo, sugere inclusive renomear a metodologia
de Case de Seguranca para Case de Riscos. No entanto, é necessdrio considerar que tais
problemas podem surgir inclusive numa andlise de risco que nao seja estruturada e
realizada adequadamente, independentemente de utilizar a metodologia de CS ou nio.
Andlises de riscos pobres e deficientes fatalmente irdo resultar em CS igualmente pobres
e deficientes, porém o uso de CS pode auxiliar a identificar estas deficiéncias.

Em resumo, pode-se considerar como principais caracteristicas do CS:

E um mapa para a compreensio do Gerenciamento do Risco e controle dos perigos;

e Representa argumentos estruturados, com apresentacao sistematizada;

e Compreende um conjunto de documentos “vivos”, que devem ser atualizados ao
longo do tempo;

e Apresenta elementos convincentes quanto a seguranga do produto, num dado
contexto;

® Nao se propde a comprovar a seguranga total e irrestrita de um sistema, uma vez que
ndo existe sistema livre de risco, nem seguranca livre de contexto, considerando que
a condicdo de seguranca € dinamica, o que requer monitoramento e reavaliacdo
periddicos;

® O uso de CS em processos de certificacdo, com a adocao de padrdes de sucesso
disponiveis, potencialmente pode reduzir os custos da certifica¢do, além de melhorar
a qualidade da certificagdo por vinculd-la mais adequadamente as evidéncias (Jee et
al., 2010);

e A existéncia de um CS ndo torna o sistema mais seguro por si sO; ele deve ser

considerado apenas como um meio para se atingir um objetivo, ndo podendo ser

tomado como uma finalidade, mas sim como uma ferramenta para abordagem dos

riscos e convencimento sobre a seguranca do sistema/produto.

Este capitulo apresentou uma revisao bibliografica sobre os elementos que
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permeiam a certificacdo dos equipamentos eletromédicos, apresentando o histérico e o
modelo estrutural do processo de certificacdo de produtos no Brasil, detalhou o processo
de certificacdo atual dos equipamentos médicos e a sua correlacio com o processo
regulatorio sanitdrio desses produtos. Foram abordados também os modelos de
certificacdo de dispositivos médicos em outros paises, buscando possiveis elementos de
referéncia para um novo modelo de certifica¢ao brasileiro voltado aos EMGP.

Contém também uma revisdo dos modelos de certificagdo de produtos em outros
segmentos industriais, focando a industria da aviacdo civil, adentrando no processo de
avaliacdo do sistema avidnica das aeronaves, para entdo destacar uma potencial
ferramenta de gestdo do risco para os equipamentos médicos, por meio do uso de
estruturas documentais de case de seguranca (safety case), que teve origem na industria
petrolifera, e que, por sua eficiéncia foi rapidamente incorporada em outros segmentos
industriais, como transportes, nuclear, defesa e, recentemente, também em dispositivos

médicos.
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3. Materiais e Métodos

A proposta deste trabalho é motivada pela constatacio de dificuldades na
conducdo do processo de certificacdo de conformidade para EMGP, uma vez que,
atualmente, as regras sdo as mesmas definidas para os demais equipamentos médicos. Ao
se pensar num modelo de certificacdo, pontos como a complexidade dos equipamentos,
os critérios de instalacdo, a quantidade de equipamentos produzidos e vendidos, os custos
de aquisicdo, produg¢do e manutencdo, dentre outros, precisam ser considerados, caso
contrério o processo de certificacdo resulta inadequado ou mesmo invidvel.

Assim, a primeira premissa € a ndo adequacao da estrutura de certificacdo atual,
regida pela Portaria Inmetro n° 54/2016, aos EMGP, ainda que estes equipamentos
estejam inseridos no escopo desta Portaria. E preciso, portanto, pensar um novo modelo
de certificacdo, e aqui ndo nos referimos aos possiveis modelos formais de certificagao,
definidos pelo RGCP, mas sim a estrutura do processo, com definicdo de etapas e
condutas processuais que melhor se adaptem as caracteristicas destes equipamentos,
ainda dentro dos modelos propostos pelo RGCP, uma vez que, para manter o processo de
certificacdo no ambito do SBAC, € necessdrio seguir os requisitos gerais definidos no
RGCP.

Como ponto inicial do trabalho foi feito um levantamento dos dados de mercado
e dados regulatérios do segmento dos EMGP no Brasil, para conhecer as caracteristicas
de mercado e regulatdrias, necessarias a defini¢do do modelo de certificagdo. Nesta etapa
do estudo foram considerados dados dos produtos afetos ao estudo, obtidos das seguintes

fontes:

Anvisa — dados de registro/cadastro;

Ministério da Satde — dados de custos no Sistema Unico de Satde (SUS);

Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio (MDIC) — dados de comércio

exterior;

Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC) — informagdes sobre os
problemas, desafios e limitantes do atual modelo de certificagdo.

A etapa seguinte consistiu em analisar o modelo de certificagdo atual, pontuando
seus principais problemas e mapeando os principais pontos de incompatibilidade com os

EMGP. Esta etapa é apresentada por meio da revisdo bibliogrifica de artigos (em
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periddicos, livros, revisdes sistemadticas, dentre outras), e de documentos (normas, leis,
decretos, resolugdes, portarias, guias, atas de reunido, registro de consultas publicas e
similares), além de pesquisa exploratéria para a coleta de informacgdes por meio de
questiondrios com atores-chave do setor.

Para a proposicao do novo modelo de certificagdo adaptado as caracteristicas dos
EMGP foram buscadas referéncias e aproximagdes com modelos de certificacdo adotados
em outros paises para equipamentos médicos, e também modelos e ferramentas de
certificacdo usados em outros segmentos empresariais. Conforme discutido acima (2.6
Modelos de Avaliacio da Conformidade em outros paises ¢ 2.7 Avaliacdo da
Conformidade em outros segmentos industriais: modelo da aviacao civil.), utilizou-
se como referéncia no segmento dos equipamentos médicos os modelos Japonés e
Europeu; e no outro segmento industrial, o modelo da aviagdo civil.

Este levantamento constitui a terceira parte do estudo, realizada por meio das
revisdes bibliogréaficas e documentais, e discutidas quanto a pertinéncia na adocao de cada
elemento. Destes modelos foram extraidos procedimentos e ferramentas, ja consagrados
e amplamente utilizados, para compor o novo modelo que atenda as necessidades dos
EMGP.

O modelo proposto serd entdo apresentado seguindo a estrutura do processo de
certificacdo definido pelo RGCP, de modo que possa ter um estrutura compativel com o
SBAC, apesar de contar com métodos e ferramentas especificos. O novo modelo pretende
apresentar solucdes especificas para as principais incompatibilidades observadas no

sistema atual referente aos EMGP, identificadas na etapa de defini¢ao do problema.

3.1. Dados de mercado e regulatérios.

No levantamento destes dados, utilizou-se as seguintes fontes:

Anvisa

Os dados do contexto regulatério foram extraidos do DATAVISA, sistema
informatizado para registro de informacdes dos produtos registrados / cadastrados pela
Anvisa, desde a sua criac@o (1999) até os dados disponiveis em maio de 2017.

A maioria dos EMGP encontram-se na categoria de registrados, por se
enquadrarem nas classes de risco III (nenhum deles se enquadra na classe de risco IV —

méximo risco, destinado basicamente aos dispositivos implantdveis ou que contenham
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produtos de origem bioldgica ou farmacoldgica). Exemplo de um equipamento que nao

se enquadra nesta classe de risco € o de ressonancia magnética, enquadrado na classe de

risco I, sendo portanto apenas cadastrado.

Para a busca na base de dados foram considerados os nomes técnicos adotados

pela Anvisa (denominagao geral que caracteriza um grupo de equipamentos) e indicados

na Tabela 5.

Tabela 5 - Lista de nomes técnicos da Anvisa considerados no estudo.

Codigo Anvisa

Nomenclatura Anvisa

1311080 Equipamento de Ressondncia Magnética

1311034 Equipamento de Tomografia por Emissdo de Pésitrons e Ressondncia Magnética
(PET/ MRI)

1311035 Equipament(? de Tomografia por Emissdo de Pdsitrons e Tomografia
Computadorizada (PET/CT)

1311036 Equipamento de Tomografia por Emissao de Pésitrons

1311130 Camara Cintilogrifica (Gama Céamara)

1531312 Sistema de Litotripsia Urologia/Gastroenterologia

1311090 Equipamento de Tomografia Computadorizada

1311030 Aparelho para Mamografia

1311033 Equipamento de Hemodindmica e Angiografia

1311100 Equipamento para Angiografia

1311070 Aparelho para Densitometria Ossea

1319010 Sistema de Diagndstico Radioldgico

1311032 Equipamento de Hemodindmica

1311055 Aparelho Fixo para Raios X

1311045 Sistema Radiolégico de Aquisicdo de Imagens Digitais

1311060 Conjunto Radiolégico Fixo

1311190 Sistema Fluoroscépico de Raios X

1311026 Arco Cirtrgico

1332020 Acelerador Linear

1331040 Sistema de Raios X para Terapia

1331020 Sistema de Radiocirurgia

1332015 Unidade de Telecobaltoterapia

1331010 Sistema de Particulas Radioativas Para Terapia

1311160 Sistema Nuclear de Formagao de Imagens

Os dados foram extraidos da base da dados Oracle® da Anvisa e posteriormente

tratados em planilha Microsoft Excel®.

Ministério da Saade (MS)

As informacOes recolhidas no MS correspondem aos custos referentes aos

procedimentos médicos que fazem uso de EMGP. Para a busca de informacgdes foi
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utilizado o sistema TABNET DATASUS (Ministério da Saiade, 2017).

Esse sistema fornece informacoes publicas, tais como dados epidemiolégicos e de
morbidade, dados de assisténcia a saide e indicadores de saiude da populagdo brasileira,
dentre outras informacdes relevantes para estudos e avaliacdes do perfil do setor saude
no Pais. Neste estudo foi utilizada a base de dados de assisténcia a sadde, com foco nas
informacdes do Sistema de Informag¢des Ambulatoriais (SIA) do SUS, considerando que
a maior parte dos procedimentos associados aos EMGP estdo inseridos no contexto de
atendimento ambulatorial.

Como parametros de busca, utilizou-se a base de dados “Por local de atendimento
— a partir de 2008, na qual se buscou as informacdes disponiveis de custos (valores
aprovados em Reais — R$) de 2008 a 2016, nos seguintes subgrupos de procedimentos
classificados conforme Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM — Orteses, Préteses e Materiais do — SUS (SIGTAP) e indicados
na Tabela 6.

Tabela 6 - Codigos do subgrupos dos procedimentos utilizados no estudo.

Caodigo SIGTAP Subgrupo de procedimento
0204 Diagnéstico por radiologia
0206 Diagnéstico por tomografia
0207 Diagnéstico por ressonincia magnética
0208 Diagnéstico por medicina nuclear in vivo
0210 Diagnéstico por radiologia intervencionista
0304 Tratamento em oncologia*

* Exceto os procedimentos de quimioterapia, iodoterapia, hormonioterapia, narcose, braquiterapia,
moldagem / implante, betaterapia e internagdes para tratamento.

A busca realizada considerou os valores em Reais (R$) aprovados no periodo de
2008 a 2016, com apresentagdo dividida por Regido/Unidade da Federacdo para cada ano
da série e o acumulado total no periodo.

No cédigo SIGTAP 0304, referente aos tratamentos em oncologia, foram
excluidos das buscas os procedimentos referentes a quimioterapia, iodoterapia,
hormonioterapia, narcose pré-tratamento para sedagdo, braquiterapia, betaterapia e
internagdes gerais para tratamento, por ndo terem relacdo direta com os equipamentos-

alvo do estudo.

Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio (MDIC)

Os equipamentos envolvidos neste estudo sdo, na sua grande maioria,
equipamentos importados, considerando ndo haver nimero significativo de fabricantes

deste segmento em territério nacional. Foram avaliados os dados de importacdo destes
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equipamentos no periodo de 2011 a 2016 (dltimos seis anos completos): a quantidade de
equipamentos importados nesse periodo e o pais de origem dos equipamentos.

A base de dados utilizada foi a encontrada no sistema AliceWeb2 do MDIC
(MDIC, 2017), que € um sistema de andlise das informagdes de comércio exterior onde
sao divulgadas as estatisticas brasileiras de exportagdes e importacoes, disponibilizado
pelo MDIC para consultas pela populagio.

As buscas foram realizadas com base na Nomenclatura Comum Mercosul (NCM)
dos equipamentos sob estudo. O NCM se constitui de um cédigo e descri¢do do produto.
O co6digo € composto por oito digitos, sendo os seis primeiros oriundos do Sistema
Harmonizado de Designacdo e Codificagdo de Mercadorias (método internacional de
classificacdo de mercadorias em estrutura de cdigos com a descri¢cdo de caracteristicas
dos produtos), e os dois tltimos definidos de acordo com a harmonizagdo entre os paises
signatarios do Mercosul. Para o estudo classificou-se os termos técnicos da nomenclatura

Anvisa de acordo com a NCM, conforme apresentado na Tabela 7.

Tabela 7 - Codigos Anvisa e Codigos NCM.

Cédigo Nomenclatura Anvisa Cédigo |NCM - Nomenclatura Comum
Anvisa NCM |Mercosul
1311070 Aparelho Para Densitometria 9022.14.13 Apare}hgs computador.lzados .de/
Ossea diagnéstico, para densitometria 6ssea
1311080 Equlpzju*'nento de Ressonancia 9018.13.00 Aparelho§ dg dlagI‘IOS/tI.CO por visualizagdo
Magnética de ressonincia magnética
. . L Aparelhos de gamaterapia para usos
1331010 Sistema de'Partlculas Radioativas 9022.21.20 | médicos, cirdrgicos, odontoldgicos ou
Para Terapia .
veterindrios

Aparelhos de radiocobalto (bombas de
1332015 | Unidade de Telecobaltoterapia 9022.21.10 | cobalto), para usos médicos, cirtirgicos,
odontoldgicos ou veterindrios

Equipamento de Hemodindmica e

1311033 Angiografia 9022.14.12 Aa{)ririlh(i)(s) drz gjlos X, de diagndstico
1311100 |Equipamento Para Angiografia p E108
1311030 | Aparelho para Mamografia 9022.14.11 | Aparethos de Raios X, de diagndstico
para mamografia
1311090 Equlpament(? de Tomografia 9022.12.00 Aparelhos d.e tomografia
Computadorizada computadorizada
Camara Cintilografica (Gama A
1311130 A 9018.14.20 | Camaras Gama
Camara)
Sistema de Litotripsia o
1531312 /Urologia/Gastroenterologia 9018.90.31 | Litotriptores por onda de choque
Equipamento de Tomografia por
1311034 EmlssaE) df? PosnroEm. e
Ressonancia Magnética
(PET/MRD - 9018.14.90 | Outros aparelhos de cintilografia
Equipamento de Tomografia por
1311035 Emissdo de Pésitrons e

Tomografia Computadorizada
(PET/CT)
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Emissdo de Pésitrons

Cédigo Nomenclatura Anvisa Cédigo |NCM - Nomenclatura Comum
Anvisa NCM |Mercosul
. = Outros aparelhos de radia¢do
1311160 IS;f;eI:I?SNuclear de Formagdo de 9022.21.90 | alfa/beta/gama para usos médicos,
& cirdrgicos, odontoldgicos ou veterinarios

1311055 |Aparelho Fixo para Raios X
1311026 | Arco Cirtrgico
1311060 |Conjunto Radiolégico Fixo
1311032 | Equipamento de Hemodindmica 9022.14.19 Outros aparelhos de Raios X para

Sistema de Diagndstico o diagnéstico médico, cirtirgico, etc.
1319010 S

Radiolégico
1311190 | Sistema Fluoroscépico de Raios X
1311045 Sistema Radlqlqgl.co de Aquisi¢do

de Imagens Digitais
1332020 |Acelerador Linear
1331020 |Sistema de Radiocirurgia 9022.14.90 | Qutros aparelhos de raios-x para uso

médico, cirtrgico, veterindrio, etc.

1331040 |Sistema de Raios X para Terapia

Equipamento Tomoerafia bor Scanner de tomografia por emissao de
1311036 |JdWP gratia p 9018.14.10 | pésitrons (PET — Positron Emission

Tomography)

Os filtros aplicados na busca consideraram seis periodos (um para cada ano, de

2011 a 2016), os paises e o cédigo NCM dos produtos, fazendo-se uma classificagdao

crescente por ordem de valor (US$ - Dé6lares Americanos).

Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade - SBAC

Foram coletadas informacdes dos integrantes que compdem o Comité Técnico do

Eletromédicos, criado pela Portaria Inmetro n°® 321, de 13 de agosto de 2010, que cria a

Comissao Técnica para Equipamentos Elétricos sob regime de Vigilancia Sanitéria.

Compdem formalmente o referido grupo (Inmetro, 2010):

¢ Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — Inmetro;

e Ministério da Saude;

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa;

® Associacdo Brasileira dos Importadores de Equipamentos, Produtos e Suprimentos

Médico Hospitalares — ABIMED;

e Associacdo Brasileira da Indudstria de Artigos

e Equipamentos Médicos,

Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios — ABIMO;

¢ Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes — ABRAIDI;

¢ Associacao Brasileira dos Importados de Equipamentos, Produtos e Suprimentos;
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Associacdo NCC Certificagdes do Brasil — NCC;

BRTUV Avaliacdes da Qualidade S.A.;

BVQI do Brasil Sociedade Certificadora Ltda.;

Det Norske Veritas Ltda. — DNV;

Instituto Brasileiro de Ensaios de Conformidade Ltda. — IBEC;
Instituto de Certificacdes Brasileiro S.A. — ICBR;

Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas — IPT;

NO RISK Servigos Técnicos Especializados Ltda.;

Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul — PUC/RS;
SGS ICS Certificadora Ltda.;

TUV Rheinland do Brasil Ltda.:

UL do Brasil Certificagdes S/C; e

Universidade de Sdo Paulo/Instituto de Eletrotécnica e Energia — USP/IEE.

A coleta de informacdes se deu por meio de questiondrio estruturado para cada

subgrupo dos integrantes, classificados do seguinte modo:

OCP - Organismo de Certificagdo de Produtos;

Laboratorio de Ensaios;

Associacdes de fabricantes e importadores com possiveis representantes de
equipamentos médicos de grande porte (ABIMO e ABIMED);

Orgios Regulamentadores (Anvisa e Inmetro);

Orgio Normalizador (ABNT — Associacio Brasileira de Normas Técnicas). Em que
pese a ABNT nao ser membro formal do CT-Eletromédicos, ela foi considerada para
fins da pesquisa pela sua interface e participacdo direta na elaboracdo de normas e
guias utilizados no processo de certificacao; e

Outros, inseridos como elementos para coleta de informagdes, oriundas de entes
associados ao processo de certificagdo mas que ndo integram formalmente o CT-
eletromédicos (e.g. Consultores de mercado).

O questiondrio foi elaborado no Google Formulérios e distribuido ao grupo de

interesse para coleta das informacdes, ficando aberto para recebimento das informacdes

por um periodo de 60 dias, entre junho e julho de 2017. O modelo do questionario enviado

encontra-se no Anexo 2 deste trabalho (A2.1 Questionario para o CT-Eletromédicos.).

Outra fonte de coleta de informacdes (referente ao SBAC, voltado aos

equipamentos médicos e com a finalidade de mapear os principais problemas do modelo
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em vigor e seus limitantes), foram as Atas das reunides oficiais realizadas pelo grupo CT-
Eletromédicos, entre 2015 e 2017, bem como a andlise dos comentérios e sugestdes
apresentadas na Consulta Pablica do texto da Portaria n° 54/2016. Foram avaliadas sete
atas de reunides, realizadas entre 2015 e 2017, ocorridas nos seguintes dias: 12/05/2015,
26/04/2016, 01/06/2016, 08/07/2016, 06/12/2016, 20-21/02/2017 e 31/01-01/02/2017.
Foram extraidas as manifestacdes referentes aos principais problemas apontados no
modelo de certificagdo vigente (definidos pela Portaria n® 54/2016), desde o seu processo

de construcdo em 2015 até a sua entrada em vigor em 2017.

3.2.Identificacio de métodos e referéncias.

A certificacdo de produtos nao é exclusiva do setor dos equipamentos médicos,
estando também presente na avaliacdo e regulacdo de diversos outros segmentos
empresariais. O seu processo, independentemente ao tipo de produto a que se destina,
busca essencialmente a mesma coisa: avaliar conformidade a requisitos, alguns mais
prescritivos, outros nem tanto. No segmento da saude, esta conformidade esta associada
principalmente a critérios de seguranga e de desempenho essencial, com foco no controle
dos riscos aos quais sao submetidos os pacientes, operadores e terceiros.

Assim, buscou-se identificar em outros segmentos métodos e ferramentas que
auxiliassem na proposi¢do de um modelo de certificacdo para os EMGP. Buscou-se em
segmentos em que, assim como os equipamentos na drea da sadde, o controle de riscos é
algo muito critico e cuja falha, potencialmente, pode comprometer vidas humanas. Estes
critérios conduziram para a aerondutica, mais precisamente da aviacdo civil, onde os
critérios de seguranca sdo extremamente criticos, complexos e necessdrios para
manuten¢do da seguranga nos voos, ndo sendo permitidos erros nio cobertos por seus
sistemas de redundéncia e de controle de falhas. Outros segmentos, como industria
quimica, nuclear, transportes, defesa e petroquimica, também foram considerados, porém
como desdobramentos de identificacdo de métodos e ferramentas similares aos da aviagdao
civil.

A investiga¢do na aviacao civil foi focada na avalia¢do do processo de certificacao
de aeronaves comerciais, identificando modelos desta estrutura e ferramentas utilizadas
que pudessem ser intercambiadas, nas devidas proporcdes e consideracdes, a um modelo

de certificacdo de EMGP. Esta pesquisa se deu por meio de revisdes sistemadticas de
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literatura cientifica disponivel, de documentos e regulamentos técnicos de 6rgaos de
controle (reguladores) do segmento, de dominio publico. A ideia central foi a de
identificar solugdes ja utilizadas e validadas em outros segmentos e verificar a sua
pertinéncia de aplicacdo ao segmento da satde.

Outra fonte foi buscada no proprio segmento da satude, porém em regulamentos
de outros paises. Nesta busca foram considerados grandes mercados que contam, em seu
arcabouco regulatorio, com processos de avaliacdo de conformidade similares ao adotado
pelo Brasil, embora ndo necessariamente idénticos, uma vez que o modelo de certificacdao
de conformidade compulsoério, tal como ocorre no Brasil, ndo € encontrado em outros
paises. Por similaridade de atuag¢do foram identificados o processo de marcacdo CE da
Comunidade Europeia e o modelo de avaliagdo da conformidade realizado pelo Japao,
que foram avaliados para identificacdo de pontos de interesse. A pesquisa foi realizada
por meio de revisdes de literatura disponivel e documentos e regulamentos técnicos de

orgdos de controle (reguladores) do segmento, de dominio publico.

3.3. Construcao e discussao da proposta.

Realizadas as etapas de mapeamento do segmento, compreensdo do histérico de
estruturacdo do atual modelo de certificacdo e identificagdo dos principais problemas
apontados, buscou-se construir um modelo de certificagao para os EMGP que:

¢ Tivesse uma estrutura processual compativel com as caracteristicas do segmento e
seus produtos;

® Atendesse aos requisitos gerais do RGCP;

® Apresentasse solugdes aos principais problemas identificados no modelo atual; e

¢ Tivesse foco no controle de riscos, como modo de garantia da seguranca e do
desempenho essencial.

Neste Capitulo foi apresentada a metodologia adotada no estudo, desde a etapa
inicial de levantamento de informacdes e dados, que serviram de referéncias e

orientagdes, até a conducao para proposi¢ao do modelo de certificagdo para os EMPG.
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4. Resultados e Analise de Dados

A contextualizacdo do setor permitiu identificar problemas no sistema de certificagao
atual que geram impactos diretos ou indiretos na certificacio de EMGP. Com isto foi possivel
proceder ao delineamento de um novo modelo que busque, de imediato, sanar os problemas ja
conhecidos, embora se saiba que novos problemas podem surgir no processo.

Sao apresentadas a seguir, resumidamente, as conclusdes obtidas do levantamento dos
dados e informacdes de mercado, e dos dados provenientes do SBAC. Informacoes detalhadas
sobre todos os dados levantados e discussdes mais aprofundadas sobre estes dados encontram-
se no Anexo 3 deste trabalho (A3.1 Dados da Anvisa.; A3.2 Dados do Ministério da Saude
(MS).; A3.3 Dados do Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio (MDIC). ; e
o RAC especifico que detalha o modelo proposto, no Anexo 4 (A4.1 Proposta de modelo de
RAC para Equipamentos Médicos de Grande Porte - EMGP).

4.1. Dados e informacoes norteadores da proposta.

Dados de mercado e regulatorios (Anvisa, MS e MDIC)

Para propor um modelo de processo de certificacdo eficiente, bem como definir
regramentos regulatdrios, é importante conhecer a dindmica do mercado e como este se
conforma. Isto permite que o modelo proposto possa se moldar mais facilmente as questoes
mercadoldgicas o que, potencialmente, diminui seu impacto regulatério.

Informagdes desta natureza foram coletadas na etapa inicial do estudo, por meio da
andlise de dados provenientes da Anvisa, MS e MDIC. Assim, com base nos dados avaliados
pode-se concluir que:

® A maior parte dos equipamentos alvo do estudo caracterizam-se por equipamentos
importados;

¢ A producio nacional dos equipamentos no segmento se limita as tecnologias de baixo valor
tecnolégico agregado; as tecnologias mais complexas sdao importadas. Isto se reflete na
capacidade de infraestrutura laboratorial instalada no Pais para EMGP que, basicamente,

suporta apenas as tecnologias de producao nacional.

e O Brasil manifesta uma forte dependéncia tecnoldgica dos produtos importados,
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principalmente os provenientes do EUA, China, Alemanha e Japdo. Esta informacdo sugere
a possibilidade de avaliacdo como modelos de referéncia o Japao e a Comunidade Europeia,
por motivos que foram explicitados no Capitulo 2 — Revisao Bibliografica, ao apresentar
estes modelos de certificacdo como referéncias para o estudo.

e Os gastos publicos em procedimentos dependentes dos EMPG mais que dobrou nos tltimos
nove anos, e os dados sinalizam que este aumento se deu essencialmente por aumento do
uso da tecnologia (ampliacdo do acesso) o que, potencialmente, amplia a exposi¢ao do risco
a populacdo, justificando a necessidade de inclusdo mais efetiva destes equipamentos num
processo de certificagao.

¢ Estes equipamentos tém tempo médio de permanéncia no mercado brasileiro de 6,6 anos,
considerando que 93% dos registros/cadastros validos possuem até 10 anos. Este prazo
sugere valores possiveis para a definicdo da validade da certificagdo destes equipamentos.
Apesar disso, o tempo de vida titil no uso do equipamento € bastante superior a este valor,

podendo superar 20 anos em alguns casos.

Dados do SBAC

Os dados levantados junto aos atores atuantes no SBAC trazem informagdes sobre os
problemas e desafios enfrentados no modelo de certifica¢do vigente e seus potenciais limitantes
para aplicagdo nos EMGP.

A primeira fonte de dados avaliada (as atas de reunido do CT-Eletromédicos) revelou
informacdes importantes, que puderam ser validadas e refinadas com o questiondrio
direcionado ao CT-Eletromédicos e apresentado em seguida.

Nas sete atas de reunido avaliadas do periodo de 2015 a 2017, foram verificadas as
seguintes ocorréncias associadas a problemas do modelo de certificacdo em vigor:

¢ Gerenciamento de Risco. Surgiram desde o inicio preocupagdes de como tratar as questoes
associadas ao gerenciamento de risco, e foram sinalizadas possiveis dificuldades para
avaliacdo desta documentagdo, considerando a falta de experiéncia e qualificacdo dos
atores envolvidos. Nao havia também consenso sobre quem deveria fazer essa avaliacao,
se os OCPs ou os laboratérios. No entanto, alguns defenderam que normas de processos
sdo de competéncia dos OCPs, enquanto normas de ensaios, dos laboratdrios. A correta
avaliacdo do gerenciamento de risco tem papel fundamental no processo por guiar o plano

de ensaio, que serd uma das bases da certificagdo.
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¢ Os mesmos problemas levantados para o gerenciamento de risco foram colocados para
questdes de avaliacdo da usabilidade, biocompatibilidade, desenvolvimento de validacao
de software e requisitos para projetos ambientalmente responsdveis.

e Falta de padronizagdo na apresentacdo das informacdes e documentos, por parte dos
fabricantes, dificultam a andlise por parte dos OCPs, aumentando a subjetividade nas
interpretacdes e impactando na falta de tratamento homogéneo entre OCPs. Essa falta de
padronizacdo também afeta a auditoria do Inmetro (processo de acreditacdo dos
organismos), sendo necessdrias ferramentas objetivas de andlise e que possam ser
auditdveis pelo Inmetro.

e OCPs sinalizaram falta de padronizacao na condug¢do de ensaios por diferentes laboratdrios,
decorrente do uso de diferentes metodologias, podendo ocasionar resultados diferentes e
interpretagdes equivocadas (embora estas divergéncias ndo tenham sido qualificadas ou
quantificadas). Neste ponto, mais uma vez o processo de acreditacdo tem papel
fundamental, podendo amenizar tais problemas pelo incentivo a comparacdes inter-
laboratoriais.

® Apresentacdo confusa do texto da Portaria Inmetro n°® 54/2016, dificultando a interpretagdo
dos requisitos e visualizacdo do processo de certificagdo, sendo necessdrio o
desenvolvimento de um guia que integre todos os documentos do processo e permita uma
visualizagdo clara do seu processo.

e Falta de definicdo de requisitos de rastreabilidade para alteracdes de projeto,
principalmente quando relatérios anteriores ao processo de certificacao sdo aceitos.

¢ Duvidas quanto as auditorias previstas no programa, como as auditorias no fabricante,
solicitante da certificac@o e distribuidores, e critica pelo excesso de auditorias. Foi ainda
apontada a falta de meios para padronizacdo de tempo de auditoria (cdlculo de homem/
hora), o que impacta diretamente no custo da certificacdo, e falta de metodologia para
alternancia de pontos auditdveis, de forma a otimizar o tempo de auditoria.

¢ Falta de padronizacdo para a defini¢cao dos planos de ensaios.

¢ Confusdo frequente no entendimento de desempenho essencial e utilizacdo destinada
(definida pelo fabricante). O desempenho essencial é definido pela norma IEC 60601-1
com o desempenho necessdrio para uma operagao livre de riscos inaceitdveis, enquanto a
utilizacdo destinada diz respeito a finalidade do equipamento. Nao compreender

adequadamente estes termos e a dimensdo das suas diferencas impacta diretamente na
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defini¢do e execu¢do do plano de ensaios.

¢ Data de aceite dos relatorios de ensaio anterior ao processo de certificacdo nao superior a
2 anos, prazo este questionado por uns e defendido por outros.

¢ Dificuldade para se avaliar a competéncia dos auditores de OCPs.

¢ Elevacao do custo do processo de certificagdo, impactando no custo final do produto.

e Deficiéncias na qualificacio e competéncias dos atores envolvidos no processo de
certificacdo.

¢ Falta de isonomia entre os OCPs, os quais ndao possuem fluxo de certificagao padronizado.

e Falta de transparéncia no processo de certificagdo, agravado pela extingao dos Comités
Externos de Certificagdo. Relatada, também, falta de clareza dos relatérios de ensaios.

¢ Dificuldades de acreditacdo nos escopos da 3% edi¢cao da norma IEC 60601-1.

Estes pontos sumarizam os principais problemas identificados pelos atores que
integram o sistema, registrados nas atas de reunides que serviram para elaboracdo da Portaria
n° 54/2016 e consolidacdo de sua consulta publica, sendo portanto, anteriores a entrada em
vigor da referida Portaria, que ocorreu em maio de 2017.

A segunda fonte de dados, o questiondrio direcionado ao CT-Eletromédicos, foi
aplicado posteriormente a entrada em vigor da Portaria n® 54/2016. Portanto, esta nova coleta
ndo trata da percep¢do de possiveis problemas, mas sim de experiéncias reais com a Portaria
em vigor. Na pesquisa realizada foram coletadas 25 contribuicdes, nimero significativo, uma
vez que a lista oficial do CT-Eletromédicos conta apenas com 20 entidades. E preciso
considerar que a publicacdo oficial do grupo se deu por meio da Portaria Inmetro n° 321,
publicada em 2010, e desde entdo houve um aumento no ndmero de laboratérios e OCPs
acreditados no escopo de equipamentos eletromédicos. Nao houve, no entanto, atualizacao da
Portaria para nomeagdo no grupo. Em mar¢co de 2017 havia 17 OCPs acreditados para a
conducdo de processos de avaliacdo da conformidade de eletromédicos (formalmente:
equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria) e 37 laboratérios acreditados para conducao
de ensaios. Nem todos, porém, participam do CT-Eletromédicos (a participac¢do é voluntéria),
e considerando o aumento na quantidade de organismos e laboratdrios, a representacao destes
vem sendo realizada por meio associacdes/comissodes especificas. No caso dos laboratérios,
por meio do subcomité (SCT-Eletromédicos) do CT-08 Eletroeletronica do Inmetro, de modo
a facilitar a conducgao das discussdes, embora alguns organismos e laboratérios, principalmente

0s mais antigos no processo, também participem. Assim, considerando a participagdo também
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destas associagdes nas contribuigdes recebidas, o montante de 25 contribui¢cdes pode ser
considerado bem representativo. Destaca-se ainda que no conjunto de respondentes hd
representantes de todos os segmentos afetos ao processo de certificacdo avaliado, com a
participacdo de laboratérios, OCPs, fabricantes, importadores, usudrios e organismos
reguladores. No Anexo 3 deste trabalho encontra-se disponivel uma qualificacdo da pesquisa
realizada (A3.4 Qualificacao da pesquisa direcionada ao CT-Eletromédicos.).

Para avaliar os principais problemas do atual processo de certificacdo foram
consideradas duas abordagens: os problemas enfrentados com a Portaria n° 54/2016 e as
dificuldades com a 3? edi¢d@o da série IEC/ISO 60601/80601 (principal referéncia normativa no
processo de certificacdo) os quais, em conjunto, essencialmente compdem o atual modelo de
certificacdo. As respostas foram analisadas individualmente e categorizadas por problemas,

com distribui¢ao conforme apresentado na Figura 11.

Macroproblemas do atual Sistema de Certificaciao
(Portarian? 54/16 e 32 Ed. IEC 60601)
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Figura 11 - Problemas identificados no atual modelo de certificacao.

Entre os problemas mais citados estdo os novos requisitos, os quais compdem uma série
de novas exigéncias, inseridas principalmente pela 3* edi¢do da norma IEC 60601-1, o que fez
com que a Portaria n® 54/2016 fosse alterada para comportar estes novos requisitos. Existem,
portanto, novos requisitos tanto na norma quanto na Portaria publicada em 2016.

Dentre os novos requisitos podem ser citados, pela sua relevancia no processo, o
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Gerenciamento de Risco, que também surgiu na avaliac@o das atas de reunido. A 3% edicao da
norma IEC 60601-1 trouxe uma nova concepg¢ao para aplicacio dos seus requisitos, que passou
a ser por meio do gerenciamento do risco do equipamento, reduzindo-se o modelo mais
prescritivo das suas edi¢gdes anteriores. Isto, embora ndo seja uma inovacdo em termos
normativos, uma vez que outros segmentos ja tracaram o mesmo caminho antes dos
eletromédicos (e.g. industria da aviacao e sistemas de seguranga critica), pode ser considerado
uma inovagdo no segmento dos equipamentos médicos. Apesar de conferir flexibilidade em
sua configuracdo, favorecendo inovacgdes tecnoldgicas no segmento, ocasiona também muita
subjetividade na forma de avaliacdo e condugdo dos processos, impactando diretamente em
outros pontos que também surgiram, como problemas do processo de certificagdo, clareza do
processo, custo, tempo, qualificacdo e competéncias dos atores, conduta dos organismos e
conducao dos ensaios.

A clareza do processo (ou a sua falta), pode ser ocasionada pela subjetividade inserida
pelo gerenciamento de risco, embora outros fatores também tenham sido relatados, como a
apresentacdo confusa do texto. A nova Portaria segue o modelo bdsico estabelecido pelo
RGCP, apenas complementando o processo com relacdo as particularidades dos equipamentos
médicos, 0 que torna a leitura e a visualizacdo do processo dificeis, uma vez que € preciso
recorrer a dois ou mais documentos, sem que haja uma leitura fluida do processo. Sdo requisitos
que se encontram em um documento, mas que podem ser alterados, complementados ou até
mesmo excluidos em outro documento. Portanto, apenas pessoas muito familiarizadas com as
documentagdes conseguem interpretd-la corretamente e, assim mesmo, com grande chance de
cometer equivocos.

Outro “novo requisito” inserido foi a avaliagdo da usabilidade dos equipamentos,
assunto bastante discutido nos dltimos anos, principalmente em decorréncia dos estudos de
associacdo de “erros médicos” com projetos/processos mal concebidos que induzem a tais
erros, mas para os quais ainda ndo se definiu claramente formas padronizadas de avaliacdo. H4
algumas metodologias definidas, mas nada estabelecido como um padrio a ser seguido no
campo regulatério dos equipamentos médicos. Isto aumenta ainda mais a subjetividade do
processo, além de requerer mais qualificacdo dos seus atores, principalmente por parte dos
avaliadores (OCPs).

Caracteristicas construtivas dos equipamentos médicos também introduziram desafios

ao processo, com equipamentos cada vez mais informatizados e dependentes de software. A
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avaliacdo destes softwares, dentro de uma abordagem de gerenciamento de risco, passou a ser
crucial. Normas de avaliagdo para o desenvolvimento e a validacao de software foram inseridas
no processo de certificacao, levando os OCPs, os laboratdrios e até mesmo muitos fabricantes,
a uma darea ainda pouco conhecida por eles. Os préximos desafios potenciais serdo questoes
associadas a seguranca da informacdo (ciberseguranga). A ampliagdo de equipamentos
médicos interconectados por redes de comunica¢do de dados torna-os vulnerdveis a atuagdo de
hackers, problema real ja para algumas tecnologias médicas, além das questdes associadas a
seguranca das informagdes dos pacientes. Outras tendéncias, como o desenvolvimento de
projetos “‘eco-responsdveis” também passam a ser exigidos, aparecendo em ‘‘normas’ na
categorizacdo dos problemas, apontados por alguns respondentes como “norma desnecessaria’.

Dificuldades de interpretacdo e compreensao dos requisitos normativos também foram
apontados como problema, estando relacionados a forma de apresentacdo dos textos
normativos, descritos muitas vezes como confusos. Uma possivel justificativa para esta
dificuldade de interpretacdo pode estar associada a origem destas normas. Todas as normas
utilizadas no processo de certificacdo sdo de referéncia IEC ou ISO, redigidas originalmente
em inglés, e na sua internalizacdo pela ABNT sao traduzidas para o portugués. Obviamente
que no trabalho de internalizacdo, realizado pelas comissdes técnicas da ABNT, ocorrem
discussdes sobre o contetido da norma. Destaca-se também, que desde 2008 o comité da ABNT,
responsdvel pelo escopo dos equipamentos eletromédicos (CB-26), vem participando
ativamente das discussdes nos féruns internacionais (IEC e ISO) de elaboracdo das normas,
possuindo conhecimento sobre a esséncia do que se discutiu e se quis imprimir na normativa,
porém o processo de traducao pode ocasionar perdas que dificultam a interpretacao correta do
texto. E preciso reconhecer que a arte de traduzir vai muito além de uma adaptagio linguistica
e que podem existir perdas neste processo. Embora exista um consenso dentro do grupo sobre
o que se deseja transmitir, muitas vezes isto nao consegue ser descrito adequadamente no texto.
Apesar de existir a consulta publica do texto normativo, tanto na IEC quanto na ISO e na
ABNT, o processo de contribui¢do se baseia na leitura do texto e criticas sobre os requisitos
propostos, nao indo até uma aplicac@o experimental da norma para validag¢do da interpretacao
do texto por diferentes atores.

Assim, observa-se que a subjetividade inserida na certificacdo e a deficiéncia na
estruturacdo dos documentos resultam num processo mais complexo para ser compreendido e

executado, abrindo a possibilidade de equivocos.
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O custo e o tempo sdo problemas intimamente interligados pois, ao tornar o processo
mais complexo, aumenta o tempo para sua execuc¢do, o que inclui analise documental, execucao
de ensaios e realizacdo de auditorias, refletindo diretamente no custo do processo de
certificacdo. Além disto, € preciso considerar também o custo para a criacao e manutengao dos
laboratérios de ensaios, 0s quais requerem um investimento considerdvel; e o retorno
financeiro nem sempre compensa, principalmente pela baixa demanda de alguns ensaios, por
vezes demasiadamente especificos, porém necessarios ao processo de certificagdo. O mercado
brasileiro possui a maior parte dos equipamentos importados, de modo que tais equipamentos
j4 chegam ao pais com os ensaios “prontos”, executados em outros paises, sendo aceitos desde
que nao ultrapassem dois anos do inicio da certificagdo e que demonstrem ndo haver alteracao
de projeto desde entdo. O tempo da certificagdo, por sua vez, impacta ndo apenas no custo da
certificacdo em si, mas também no retorno financeiro da empresa fabricante, uma vez que
quanto mais demorar para certificar, mais tempo a empresa demorard a vender seu produto.
Em linhas gerais, os participantes da pesquisa entendem que o novo modelo de certificacao
aumentou o custo e o tempo para certificagao do produto.

Além do exposto, pela nova dindmica da certificacdo, OCPs e fabricantes vém
enfrentado dificuldades na defini¢cdo dos planos de ensaios, os quais devem ser modelados
conforme o gerenciamento de risco apresentado. Neste ponto foram encontrados dois
problemas: a maior parte dos fabricantes ndo sabe estruturar adequadamente a documentagdo
de apresentacdao do gerenciamento de risco do seu produto; e algumas vezes nem mesmo
conseguem desenvolver adequadamente o proprio gerenciamento de risco. Além disso, os
OCPs vém demonstrando dificuldades na compreensdo dos documentos e informacgdes
apresentadas, por falta de pessoal técnico com a devida qualificacdo para executar tal atividade.
Surgiram como exemplos desta situa¢do: o desconhecimento dos OCPs quanto aos detalhes
técnicos das normas e ensaios realizados no processo; nao terem capacidade de definir planos
de ensaios, condi¢des de reensaios, categorizacdo de familias e delimitacdes dos ensaios
parciais; em alguns casos, faltam no¢des bésicas de eletronica, fisica e mecanica, impedindo-
os de questionar criticamente algumas solucdes apresentadas pelo fabricante; e a ndo realizacao
adequada do monitoramento das alteracdes de projeto realizadas no produto certificado, de
modo que ndo conseguem estabelecer a necessidade de reensaios e os controles adicionais
quando necessarios.

Uma possivel justificativa para esta deficiéncia observada nos OCPs pode decorrer,
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principalmente, de outro problema que também foi identificado na pesquisa: a acreditacao. O
processo de acreditacdo destes organismos deve ser capaz de detectar tais deficiéncias de
competéncias e bloquear estes organismos. Requisitos normativos para isto existem. A norma
ISO/IEC 17065, utilizada no processo de acreditacdo de organismos para avaliacdo da
conformidade (certificacdo de produtos, processos e servicos), estabelece que o organismo
deve demonstrar que dispde de pessoal qualificado e competente para executar as atividades
necessdrias ao processo de certificacdo. Portanto, basta que este requisito seja de fato cobrado
e devidamente monitorado. Problemas, como tempo demasiadamente longo para condugio do
processo de acreditagdo, também foram apontados, fato ocasionado principalmente pelo tempo
de espera para a realizacdo da auditoria de acreditacdo e os tramites burocriticos para
publicacdo da acreditacao. Esta demora limita a ampliacdo dos escopos de atuagdo de OCPs e
laboratorios, desestimulando novos investimentos no setor.

Os fabricantes, por sua vez, além das dificuldades com o gerenciamento de risco,
apresentam ainda outros tipos de dificuldades, como o baixo conhecimento sobre as normas
aplicdveis aos seus produtos e a ndo compreensio da real finalidade do processo de certificacao,
usando-o como meio de adequacdo do produto aos requisitos normativos, quando a sua real
finalidade é comprovar a conformidade. A adequagdo aos requisitos normativos deve ser
realizada na etapa de desenvolvimento do projeto, anterior ao processo de certificacdo.
Provavelmente este ¢ um dos motivos pelos quais os fabricantes acusam o processo de ser
longo e oneroso, uma vez que o utilizam para uma finalidade que nao € a sua. A nao aplicacao
correta dos requisitos de controles de projeto no desenvolvimento de seus produtos também
impacta no processo de certificacdo, uma vez que projetos mal documentados e estruturados
tendem a ser mal executados, tornando-os onerosos, muitas vezes redundantes e,
consequentemente, mais custosos.

A questao associada a conduta dos organismos deriva de dois pontos:

e Conflito de interesses. E preciso compreender que o OCP é um prestador de servico do
fabricante, sendo o fabricante, portanto, o seu ‘“cliente”. Neste caso, estes organismos
precisam demonstrar que t€ém meios implementados para controle de imparcialidade das
suas agdes, e cabe aqui, mais uma vez, uma acao mais rigida no processo de acreditagao.
Alteragdes recentes na norma ISO/IEC 17065 focaram a melhoria nos controles para
contornar esse problema;

¢ Homogeneidade de acdes, ponto mais relacionado aos OCPs, embora também possa
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ocorrer nos laboratérios. Muitas sdo as queixas da diferenca de tratamento entre os OCPs,
referentes a uma mesma questdo. Para que um sistema de certificacio seja de fato confidvel
€ preciso que o resultado seja o mesmo, independentemente de qual seja o organismo
executor do processo. Por isto, a homogeneidade das a¢des entre os diversos organismos
precisa ser muito bem alinhada.

Problemas como estes j4 existiam antes e foram agravados com o novo modelo de
certificacdo que considera o gerenciamento de risco. Quanto aos problemas categorizados
como “ensaios”, muitos ja foram discutidos acima, principalmente com respeito a definicao
dos planos de ensaios, realizacdo de reensaios e ensaios parciais, e categorizacdo de familias
para defini¢do de ensaios. Numa familia de equipamentos, os ensaios sdo conduzidos sempre
no modelo mais “critico” da familia, sendo os resultados extensivos aos demais modelos
membros da familia. Portanto, definir qual modelo corresponde ao mais critico e quais
equipamentos podem ser categorizados como familia € crucial ao processo de certificacio. Para
que o sistema seja confidvel € necessdria uma boa qualifica¢do (conhecimento técnico) do OCP
e homogeneidade na decisao entre os OCPs atuantes no sistema, pois espera-se que a definicao
da familia e do seu membro mais critico independa do OCP que conduza o processo.

Outra questao apontada com relacdo aos ensaios diz respeito a validade dos relatérios
para aceite inicial no processo de certificagdo. Em um fluxo normal de certificacao, o fabricante
deve inicialmente procurar um OCP para iniciar seu processo de certificacdo e s entdo
disponibilizar uma amostra para ser ensaiada. Porém, considerando as particularidades do
mercado, com equipamentos na sua grande maioria importados e que provavelmente ja foram
ensaiados pelas mesmas normas exigidas no Brasil, permite-se que esses relatorios de ensaio
sejam aceitos para uma certificacdo inicial, desde que a sua emissdo date de até dois anos para
o inicio da certificacdo e que demonstrem nao haver alteracdo no projeto. Este € um ponto
bastante controverso no processo pois, uns defendem a sua manutencdo em prol da
economicidade do processo, alegando inclusive que nem deveria haver tal prazo (se
demonstrado ndo haver alteracdo do projeto ndo importaria a data de emissdo do relatério),
considerando que a seguranca estaria assegurada desde que seja observada a vigéncia da norma
utilizada. Outros o condenam veementemente, alegando que o OCP ndo é capaz de avaliar se
houve ou ndo alteracdo no projeto entre a emissdo dos relatérios e o inicio do processo de
certificacdo, haja vista que ndo € capaz de fazé-lo adequadamente nem mesmo apds o produto

certificado e nos reensaios (5 anos apds o inicio da certificagdo). Mesmo sem haver qualquer
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registro que indique alteracdes de projeto, os equipamentos reavaliados costumam apresentar
nao conformidades quando reensaiados.

Os reensaios a cada 5 anos também foram questionados, basicamente pelos mesmos
motivos do aceite de relatérios anteriores ao inicio da certificacdo: uns avaliam que sejam
desnecessarios, desde que haja um acompanhamento das alteracdes de projeto apds a
certificacdo, e outros defendem que sdo estritamente necessdrios para comprovacdo da
manutencdo da conformidade.

O ultimo problema citado, o legado, diz respeito aos equipamentos em processo de
transi¢cdo da Portaria anterior para a nova portaria e/ou da 2° edi¢do da norma IEC 60601-1 para
a 3* edicdo. Entende-se que esse ponto tem a ver mais com a clareza do processo, pela falta de
requisitos mais explicitos de como deve ocorrer essa transicdo, bem como a questdo da
interpretacdo dos prazos estabelecidos para transicdo. No entanto, os principais pontos
advindos deste problema foram parcialmente sanados com a Portaria Inmetro n°® 544/2016.
Além disto, observa-se uma certa acomodacao, principalmente por parte dos fabricantes, para
atendimento aos prazos definidos, solicitando sempre prazos adicionais para a conclusdo dos
processos, o que acaba trazendo problemas na transicao do legado.

Ao focar apenas nos EMGP e analisar os aspectos limitantes para aplica¢do do atual
modelo nestes equipamentos, foram apontadas as questdes apresentadas na Figura 12.

Observa-se que alguns pontos sdo repeticdoes dos problemas gerais do modelo atual de
certificacdo, como: auditoria, clareza dos requisitos, custo, gerenciamento de risco, conduta,
qualificacdo e competéncia, acompanhados basicamente das mesmas justificativas. Como
pontos especificos, destacam-se pela ocorréncia: infraestrutura, ensaios e particularidades do

produto.
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Limitantes para aplicacdo do atual
modelo de certificacao aos EMGP

Particularidades do produto =
Auditoria I
Clareza de requisitos I
Custo I
Gerenciamento de risco I
Qualificagcdo e competéncia I
Conduta
Infraestrutura |
|

Ensaios

0 2 4 6 8 10 12

Figura 12 - Limitantes para aplicacao do atual modelo de certificacado aos EMGP.

A questao da infraestrutura estd associada a infraestrutura laboratorial para a condugao
dos ensaios. Parte dos EMGP requerem uma infraestrutura especifica para instalacdo (espaco
fisico, alimentacdo elétrica, blindagem, condicionamento térmico, dentre outros) cuja demanda
de ensaios ndo justifica o investimento do laboratdrio para dispor de tal infraestrutura. Além
disto, alguns ensaios sdo diretamente impactados, por exemplo ensaios de compatibilidade
eletromagnética (EMC) sao geralmente conduzidos em condi¢do de disparo (capacitores
carregados), quando deveriam ser feitos com a efetiva emissdo de radiacdo ionizante. Todavia,
hoje ndo se dispde no Brasil de infraestrutura adequada para isso. O tamanho das camaras
climéticas também é um problema na infraestrutura laboratorial disponivel para ensaios em
EMGP.

Particularidades no projeto destes equipamentos também os distinguem dos
equipamentos médicos de pequeno e médio porte. Os EMGP necessitam uma parte de sua
aprovacdo de controle de qualidade que extrapola a &drea fabril, indo até a entrega do
equipamento ja pronto para operacao e a instalacao no servigo (comissionamento). A seguranga
do equipamento certificado depende também destas etapas, nio cobertas pelo atual modelo de
certificacdo.

Além disso, os ensaios em produtos acabados precisam ser revistos para esta categoria
de equipamentos, pela prépria natureza e custo dos equipamentos. Isto deve ser realizado em
seus subsistemas em etapas especificas do seu desenvolvimento, para s entdo integrar estes

resultados, enquanto produto acabado.
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Tem-se, portanto, que todos estes dados levantados nos diferentes aspectos
mercadolégicos e regulatérios destes equipamentos, bem como os principais problemas
inseridos no atual modelo de certificacdo e seus limitantes para os EMGP, serviram como
elementos norteadores para a proposicao de um modelo de certificacdo especifico aos EMGP,

apresentado neste trabalho.

4.2. Modelo de Certificaciao Proposto

Com base nos dados levantados, problemas identificados no atual modelo de
certificacdo e referéncias em outros modelos de certificacdo, € proposto um modelo de
certificacdo melhor adaptado aos EMGP e que, adicionalmente, busque contornar boa parte
dos principais problemas identificados no atual modelo.

Este estudo, portanto, inclui a defini¢do do modelo de certificacdo, com a descri¢dao dos
seus principais elementos estruturantes, e a elaboracdo do RAC (Regulamento de Avaliagcdo da
Conformidade) que comporte este modelo. O RAC desenvolvido, com todos os detalhes do
processo, encontra-se no Anexo 4 (A4.1 Proposta de modelo de RAC para Equipamentos
Médicos de Grande Porte - EMGP).

O modelo proposto compreende os elementos estruturais, conforme apresentado na

Figura 13. A seguir cada um destes elementos serd detalhado.
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Figura 13 - Modelo de certificacao proposto e seus elementos estruturantes.

SGQ - Sistema de Gestao da Qualidade

O SGQ proposto neste modelo se diferencia do modelo atual por dois aspectos:
compreende uma abordagem completa do sistema (todos os requisitos do sistema da qualidade
sdo avaliados) e divide a auditoria em duas etapas (Fase 1 e Fase 2) mais adequadamente.
Embora o modelo vigente ja realize a auditoria em duas fases, com avaliacdo do arquivo de
gerenciamento de risco antes da auditoria in loco no fabricante, o modelo proposto segmenta
melhor esta atividade e detalha quais informacdes e documentos considerar em cada fase.

Conforme indicado no RAC do modelo proposto, a avaliacio do SGQ baseia-se nos
requisitos da norma ABNT NBR ISO 13485:2016. Alternativamente, o SGQ do fabricante
pode também, ou apenas, estar em conformidade com os requisitos equivalentes da RDC
ANVISA n° 16 de 2013 - Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnéstico de Uso In Vitro, que atendem aos requisitos da norma ABNT NBR ISO

13485:2016, sendo esta uma escolha do fabricante.
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Ao avaliar as evidéncias objetivas do SGQ deve-se focar nas evidéncias decorrentes do
produto objeto da certificagdo (realizacdo do produto, controle de registros, tratamento de
reclamacoes, controle de producio, inspecao e testes, entre outros) usando como base o Dossié
da Qualidade, conforme descrito no Anexo E do RAC. Avaliacdes do SQG do solicitante da
certificacdo no Brasil também sdo conduzidas, porém em itens restritos, conforme apresentado
no Anexo B (Tabela 8 e item B.4) do RAC.

O Dossié de Qualidade, descrito no Anexo E do RAC, € parte da documentagdo a ser
apresentada para a Fase 1 da auditoria, que deve ser avaliada previamente a auditoria in loco
no fabricante (Fase 2), podendo ser apresentado em meio impresso ou eletronico, conforme
orientacdes indicadas no RAC. Este dossié deve ter a seguinte estrutura:

¢ Informagdes Gerais: devem constar as informagdes basicas de identificacdo do produto a
ser certificado, indice, definicdes de siglas e abreviaturas, informagdes gerais de producgao,
certificados validos do SGQ (ISO 13485:2016 ou RDC n° 16/2013) quando existentes, lista
mestra dos documentos do SGQ.

e Capitulo 1: procedimentos que compdem o SGQ para cada macroprocesso do sistema
(secOes 4 a 8 da norma ABNT NBR ISO 13485:2016)

e Capitulo 2: informacdes e documentos especificos do SGQ do produto objeto da
certificagdo, tais como: a indicagdo do RMP vigente para o produto alvo da certificacao,
bem como a referéncia, com breve descritivo de todos os documentos que a compdem;
plano de desenvolvimento do projeto, lista de componentes criticos, referéncias do
RHproj°, descritivo de todas as alteragdes que tenham sido feitas, acompanhadas de suas
respectivas andlises criticas, formulérios de registro dos ensaios de rotina, dentre outros.

As informagdes apresentadas no Capitulo 2 devem corresponder, sempre que possivel,
ao produto alvo da certificagdo, principalmente os que forem especificos do produto (e.g. RHP,
RHProj, produgao) e, quando nao requerido explicitamente, devem limitar-se essencialmente
a descricao desta informacdo. Evidéncias objetivas que decorram do registro de atividades
sistematicas, gerando vdrias unidades de um mesmo registro em momentos distintos (e.g. RHP,
relatérios de qualificacdo de fornecedores, atas de reunides gerenciais) terdo sua consisténcia
avaliada na Fase 2 da auditoria. Instru¢des de trabalho e montagem especificas do produto

também nao devem compor o dossié€. Mas, quando necessdrias, devem ser alvo de avaliacio

9 A avaliagdes do contetdo integral do RMP e do RHProj sio objeto da Fase 2 da auditoria. A Fase 1 destina-se
apenas a avaliar o descritivo dos documentos que compdem esses registros.



100

na Fase 2 da auditoria.

SGR - Sistema de Gerenciamento de Risco

A avaliacdo do SGR ocorre de forma integrada com o SGQ do fabricante, e as
informacdes preliminares sobre o SGR devem ser apresentadas ainda na etapa inicial da
certificacdo, na Fase 1 da auditoria. De acordo com o modelo proposto, o SGR do fabricante
deve estar em conformidade com os requisitos da norma ABNT NBR ISO 14971:2009.

Para a auditoria inicial o fabricante deve fornecer, previamente, um resumo descritivo
do seu Sistema de Gerenciamento de Risco (SGR), em conformidade com a norma ABNT
NBR ISO 14971:2009:

e Responsabilidades da alta administracdo para com o SGR, item 3.2 (norma ABNT NBR
ISO 14971:2009), com o procedimento integrante do SGQ ou documento equivalente que
descreva a implementagdo do SGR pelo fabricante e a definicdo clara da politica de
aceitabilidade de risco do fabricante;

® Descri¢do resumida de como o SGR e SGQ se integram;

e Qualificacdo de pessoal para as atividades do SGR, item 3.3 (norma ABNT NBR ISO
14971:2009);

¢ Plano de gerenciamento de risco para o produto a ser certificado, item 3.4 (norma ABNT
NBR ISO 14971:2009).

Esta avaliacdo inicial serve para que se compreenda os elementos norteadores do SGR
do fabricante, como ele se estrutura e se desenvolve ao longo do ciclo de vida do produto. Foca-
se essencialmente nos requisitos estruturais do sistema, além de possibilitar a compreensao das
diretrizes do gerenciamento de risco, planejado para o produto objeto da certificacdo. As
demais informacdes que compdem o Arquivo de Gerenciamento de Risco (AGR), resultantes
da aplicagdo do sistema no desenvolvimento do produto em si, sdo avaliadas no contexto do
elemento de Seguranca, dentro do Case de Seguranga do produto a ser certificado.

As regras para a auditoria encontram-se detalhadas no Anexo A do RAC. Além das
normas ABNT NBR ISO 13485:2016 e ABNT NBR ISO 14971:2009, durante a auditoria o
OCP deve ainda avaliar a conformidade com requisitos especificos das seguintes normas
(especificados em tabelas proprias no Anexo A do RAC):

e ABNT NBR IEC 60601-1:2010, Equipamento Eletromédico, Parte 1, Requisitos gerais

para seguranca bésica e desempenho essencial, versdo corrigida 2013;



101

e ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011, Equipamento Eletromédico, Parte 1-6, Requisitos gerais
para seguranga bdsica e desempenho essencial, Norma colateral, Usabilidade, versao
corrigida 2013;

e ABNT NBR IEC 62366:2010, Produtos para a saude, Aplicacio da Engenharia de
Usabilidade a produtos para a satde;

e ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010, Equipamento Eletromédico, Parte 1-9: Prescri¢des
gerais para seguranca bdsica e desempenho essencial - Norma colateral: Prescri¢des para
um projeto eco-responsavel;

e [EC 62304:2006, Equipamento Eletromédico, software e ciclo de vida do processo de
software saide.

Diferentemente da aplicagdo dos demais requisitos normativos previstos no
desenvolvimento do projeto do produto, que devem ser norteados pelo gerenciamento de risco
aplicado ao produto, estes requisitos especificados nas tabelas do Anexo A do RAC sdo de
aplicacdo compulsoéria, nao sendo modificados pelo gerenciamento de risco realizado.

Ainda no contexto da auditoria, na sua Fase 2 — auditoria in loco — deve ser verificada
a realizacdo dos ensaios de rotina em 100% da produgdo. Os ensaios de rotina de seguranca
elétrica devem comprovar que o produto atende minimamente as cldusulas 8.6, 8.7 e 8.8 da
norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 versao corrigida 2013 a seguir:

e Aterramento (clausula 8.6);

e Medicao da corrente de fuga (cldusula 8.7);

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

¢ Ensaios funcionais especificados pelo fabricante e acordados com o OCP.

Para a realizagdo dos ensaios de rotina, o modelo proposto recomenda o uso da
verificacdo prescrita na norma IEC TR 62354:2014: Procedimentos gerais de teste para

equipamentos eletromédicos e ensaios de rotina na linha de producdo, em seu Anexo K.

Seguranca (Case de Seguranca)

Os requisitos de seguranga previstos no modelo proposto correspondem ao atendimento
dos requisitos normativos apresentados na Instrucdo Normativa da Anvisa que define as
normas técnicas a serem usadas no processo de certificacdo, atuando de forma complementar
a avaliacao do SGQ e SGR do fabricante. No entanto, a forma de apresentacdo dos resultados

dos ensaios ocorre de modo diferente do modelo atual, devendo ser apresentado sob forma de
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um Case de Seguranca (CS), conforme descrito no Anexo F do RAC. O Case de Seguranca
proposto € estruturado sob a forma de um relatério de Safety Assurance Case, onde os relatorios
de ensaios do processo de certificacdo devem ser apresentados como evidéncias do processo
argumentativo de seguranca. A estrutura argumentativa, por sua vez, deve seguir um
encadeamento 16gico, hierarquizado e sistemdtico, demonstrando que as evidéncias
apresentadas (ensaios realizados) sdo suficientes, considerando o contexto definido, para se
concluir sobre a seguranga do equipamento objeto da certificagdo, naquele momento.
O modelo proposto define a seguinte estrutura para o CS:
e Capitulo 1 — Descri¢do do Produto/Sistema e contexto de validade da seguranca. Contém
minimamente as seguintes informacoes:

a) Descricdo bésica do produto / sistema (nomes comercial e técnico, finalidade /
indicacao de uso, tipo de operador e paciente, ambiente de uso e suas especificacoes
minimas, etc.);

b) Especificacdo e caracteristicas técnicas do produto / sistema (caracteristicas fisicas
de relevancia, modo de operacdo, fungdes que constituem desempenho essencial,
diagramas técnicos, versdo do projeto vigente, lista de componentes criticos,
classificac@o da flamabilidade para materiais isolantes, diagramas de isolagdo, classe
de isolag¢do dos transformadores, motores, chaves elétricas, soquetes de lampadas,
etc.)

e Capitulo 2 — Gerenciamento de Risco do produto/sistema. Contém minimamente as
seguintes informagdes:

a) Plano de gerenciamento de risco para o produto a ser certificado, item 3.4 (norma
ABNT NBR ISO 14971);

b) Arquivo de Gerenciamento de Risco (AGR) do produto a ser certificado, item 3.5
(norma ABNT NBR ISO 14971:2009), com a devida rastreabilidade dos perigos
estimados as andlises, avaliagdes e controles dos riscos, assim como a avaliagdo da
aceitabilidade dos riscos residuais, mantendo a referéncia de todos os documentos que
evidenciem a realizacdo de todas as etapas requeridas pela norma ABNT NBR ISO
14971:2009.

e Capitulo 3 — Documentos acompanhantes.
a) Manual de operagdo em lingua portuguesa;

b) Modelos de rétulos, etiquetas e marcagdes sob o equipamento e/ou sua embalagem;
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¢) Quaisquer outros documentos necessarios a utilizacdo correta e segura do produto.

¢ Capitulo 4 — Informagdes Basicas sobre o SGQ.
Apresenta um descritivo geral sobre o SGQ do fabricante, com os elementos principais
do Manual da Qualidade, tais como politica e objetivos da qualidade. Indica todas as
normas técnicas e todos os regulamentos com os quais o0 SGQ estd em conformidade,
acompanhado dos Certificados de Conformidade vigentes, quando existentes. Para
complementacdes destas informacOes deve ser referenciado o Dossi€ da Qualidade
apresentado (conforme descrito no Anexo E do RAC).

e Capitulo 5 — Argumentacao da Seguranca (Mapa Argumentativo).
Neste capitulo devem constar as fundamentacdes e argumentos que corroborem para a
conclusdo de seguranca do produto. Estas fundamenta¢des devem ser apresentadas por
uma estrutura hierarquizada de modo a correlacionar os atributos de seguranca
considerados com as evidéncias que os suportem por meio de argumentos consistentes e
completos dentro de um contexto estabelecido (safety assurance cases). Partindo de uma
afirmacgdo de seguranca principal, a qual deve ser refinada e detalhada até findar nas
evidéncias que deem suporte a afirmacdo principal e suas sub-afirmacdes dispostas ao
longo do processo.

O CS deve, portanto, fornecer um argumento estruturado e completo de que os riscos
do equipamento foram adequadamente mapeados e os controle necessarios implementados,
considerando seu contexto de uso e dispondo das evidéncias para comprovar que os controles
dos riscos implementados mitigaram os riscos a niveis considerados aceitdveis. Estes
argumentos devem dispor de justificativas e apresentar as premissas consideradas para as
escolhas realizadas, devendo estas serem partes integrantes do argumento.

A aceitabilidade da seguranga deverd se pautar nos critérios de aceitabilidade de riscos,
estabelecida no Plano de Gerenciamento de Risco do produto, sendo considerada como a
auséncia de riscos inaceitdveis, conforme a politica de aceitabilidade de riscos definida pelo
fabricante. Estes critérios de aceitabilidade de risco devem ser justificados tomando como base,
minimamente, o estado da arte da tecnologia.

Sistemas muito complexos podem ser subdivididos em mddulos, apresentando CS
separados para dominios especificos, tais como: software, usabilidade, hardware, partes fisicas
especificas do sistemas, etc. Ao se utilizar a abordagem por moédulos, deve ser apresentado

como os modulos se inter-relacionam e como a integracao dos médulos impacta na seguranca
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geral do sistema.

As evidéncias referenciadas na estrutura da argumentacio de seguranca devem ter seus
conteidos apresentados integralmente como anexo ao CS. Os testes/ensaios, quando
apresentados como evidéncias as afirmagdes de seguranga, devem ter sido realizados em
laboratérios selecionados em conformidade com o RAC (item 6.2.4.3), devendo os relatdrios
indicarem as incertezas das medidas apresentadas e identificarem claramente a amostra
ensaiada. Para cada relatério de teste/ensaio o OCP deverd verificar a conformidade dos
resultados frente aos critérios de aceite especificados no Plano de Ensaios apresentado (item
6.2.4 do RAC).

O Plano de Ensaios do processo de certificacdo deve ser um resultado do Case de
Seguranca do produto, o qual, com sua argumentacdo estruturada, deve indicar os ensaios
realizados para demonstrar a seguranga aceitdvel do produto. O solicitante deve apresentar o
Case de Segurancga, conforme especificacdes do Anexo F, juntamente com o Plano de Ensaios.
Os ensaios realizados devem comprovar que o equipamento atende aos requisitos definidos na
base normativa especificada, conforme Instru¢ao Normativa vigente editada pela Anvisa.

Os ensaios, necessdrios para demonstrar a conformidade do produto com as normas
pertinentes, devem ser identificados no Plano de Ensaios, o qual deve ser elaborado
inicialmente pelo fabricante e ser posteriormente validado pelo OCP quanto a pertinéncia e
abrangéncia dos riscos cobertos, considerando minimamente a base normativa especificada
pela Anvisa e o estado da arte da tecnologia.

O modelo proposto especifica a estrutura basica do Plano de Ensaios, o qual deve ser
composto por duas partes:

e Parte A

Contém as normas consideradas (integrais e parciais), os itens normativos considerados
destas normas, os métodos de ensaios pertinentes utilizados, o descritivo das amostras
utilizadas, local e data da realiza¢do dos ensaios e os critérios de aceitacao/rejeicao para
estes ensaios.

O descritivo da amostra deverd conter uma identificacio da mesma com a denominag¢do
(modelo/marca), versdo do projeto, versao do softwarelfirmware (quando aplicavel),
numero de lote ou série, local e data de fabricacdo. Quando ensaios tiverem sido
conduzidos em versdes anteriores a versao do produto objeto da certificagdo, deve ser

apresentado um mapa com o comparativo de todas as versdes ao longo do ciclo de vida
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do projeto (incluindo seu processo de desenvolvimento), detalhando as alteracdes

realizadas de uma versdo para a outra. Neste caso, uma justificativa argumentando como

os resultados de ensaios em versdes de projeto anteriores podem ser considerados para a

versao do produto objeto da certificacao deve ser apresentada. Esta justificativa deve ser

pautada por argumentos técnicos e especificos para cada ensaio onde ocorra tal situacao.
¢ Parte B

Contém as normas e os itens de normas que foram desconsiderados, embora indicados

na Instrucdo Normativa da Anvisa. Cada exclusdo deve ser classificada conforme uma

das categorias seguintes e justificadas, conforme especificado em cada categoria:

a) Categoria 1 — o item/norma nado é relevante para o produto e € notdria a sua nao
aplicabilidade (e.g. ensaios para avaliacdo das situacdes de perigo decorrentes da
portabilidade do equipamento quando este € de instalacdo permanente). Neste caso a
justificativa pode se resumir a uma declaragdo simples de nao aplicabilidade;

b) Categoria 2 — o item/norma € potencialmente relevante para o produto, porém devido
a condicdes especificas ndo foi considerado (e.g. ensaios de seguranca térmica que
sdo excluidos em decorréncia de resultados de gerenciamento de risco que apontam
baixa probabilidade de ocorréncia do evento, enquadrando o risco como “improvavel”
e de baixa severidade, conforme politica de gerenciamento de risco do fabricante).
Neste caso a indicagdo da exclusdo deve ser acompanhada de justificativa que
descreva detalhadamente a condi¢do especifica que levou a exclusdo, bem como de
racional argumentativo que suporte a decisao.

c) Categoria 3 — o item/norma é notoriamente relevante para o produto, porém ainda
assim ndo foi considerado (e.g. ensaios de alcas ou empunhaduras de transporte
excluidos para equipamento definido como portétil). Neste caso a indicacdo de
exclusdo deve ser acompanhada de uma justificativa técnica fundamentada e das
referéncias pertinentes que suportem a decisao.

Caso o OCP conclua pela necessidade de ensaios complementares, um Plano de Ensaios
complementar € elaborado em comum acordo com o fabricante, bem como deve ser realizada
uma atualiza¢do do CS do equipamento.

Considerando as particularidades dos EMGP, a selecao de laboratérios para a condugao
dos ensaios e testes no RAC proposto faz uso da regra definida no préprio RGCP na Nota 2,

do item 6.2.4.3.2, a qual especifica que “a depender das especificidades do produto, no
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momento da elaboragdo do RAC especifico ou na sua fase de implantacao, o Inmetro podera
autorizar, através de Portaria, o uso de laboratério de primeira parte acreditado,
alternativamente ao de terceira parte acreditado”. Adota-se portanto, de forma prioritaria, o uso
de laboratorios de primeira parte no processo de certificagao, desde que atendidos os critérios
de selecdo e procedimentos definidos no RGCP e no RAC proposto.

Ainda no contexto das especificidades dos EMGP, o modelo proposto de certificacio
permite o uso de relatérios cujos testes foram conduzidos antes do inicio do processo de
certificacdo, desde que as seguintes condi¢des sejam atendidas:

¢ Nao tenham havido alteracdes de projeto desde a emissdo dos relatérios apresentados ou,
caso tenham havido, as altera¢des tenham sido devidamente registradas; o risco residual
tenha sido reavaliado e corresponda a situagdo atual do projeto do produto objeto da
certificacdo; e ensaios adicionais, quando necessdrios, tenham sido realizados e se
encontrem devidamente registrados. Esta avaliacdo deve levar em consideracao o mapa
comparativo de versdes do projeto descrito na Parte A do Plano de Ensaios, apresentado
pelo fabricante;

¢ Os ensaios (iniciais e adicionais) tenham sido realizados por laboratérios em conformidade
com os requisitos definidos pelo RAC;

¢ A auditoria do SGQ e SGR demonstre que os sistemas encontram-se em conformidade com
os requisitos especificados pelo RAC.

Caso o OCP, ap6s avaliagao dos documentos e dados apresentados, conclua que existe
a necessidade de complementagao de ensaios, devera selecionar nova amostra para condugao
dos ensaios complementares, devendo manter os mesmos registros para as amostras, conforme
especificado no item 6.2.4 do RAC. O local de realizacdo dos ensaios complementares devera
ser acordado entre o OCP e o fabricante, em conformidade com o RAC.

O modelo apresentado, embora seja destinado aos EMGP e suas particularidades, foi
desenvolvido buscando manter, onde foi possivel, similaridade ao processo de certificacao dos
demais equipamentos médicos atualmente em vigor, para assegurar a equidade regulatéria dos
processos. Uma diferenca neste ponto foi o prazo de validade dos certificados que, no modelo
proposto € de trés anos, enquanto no modelo atual € de cinco anos. Justifica-se esta diferenca
pelos “controles” diferentes nos dois modelos. No modelo atual existe a obrigatoriedade dos
reensaios a cada novo ciclo, utilizando prioritariamente laboratérios acreditados de terceira

parte, e o limitante de 2 anos de relatdrios anteriores ao inicio da certificacdo, possibilitando
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um ciclo de reavaliagdo maior. No modelo proposto, estes “controles” nao existem, ou pelo
menos, ndo existem como regras, mas como excec¢do. Neste sentido, o prazo de reavaliacao
requerido € mais curto Foi escolhido o prazo de trés anos por ser, mais ou menos, 50% do
tempo de mercado destas tecnologias, inserindo-se um ponto de controle no meio do ciclo da
tecnologia, considerando que os registros/cadastros das mesmas possuem validade média de
6,6 anos. E oportuno lembrar que esta avaliacdo ndo ird necessariamente requerer novos
ensaios, mas sim uma avaliacdo mais detalhada de todos os elementos do processo, sendo os
reensaios exigidos apenas quando detectadas discrepancias ndo abordadas adequadamente no

processo, no periodo em que o equipamento se encontrava certificado.

Fluxo do Processo de Certificacao conforme o modelo proposto.

Para melhor compreensdo do fluxo operacional do modelo proposto e como cada um
dos elementos do modelo se insere neste fluxo, apresenta-se, nas figuras a seguir, o diagrama
de fluxo do processo de certificagcdo proposto. O processo foi segmentado por partes para
melhor disposicdo das etapas, aplicando-se a seguinte legenda:

e Blocos em verde: atividades do solicitante/fabricante;

e Blocos em azul: atividades do OCP;

Blocos em vermelho: documentos integrantes do processo;

Blocos em roxo: inicio e término do processo, e direcionadores;

Blocos em rosa: defini¢do de prazos.

As duas primeiras etapas do processo, solicitacdo da certificacdo e Fase 1 da Auditoria,
sdo apresentadas na Figura 14. O processo se inicia com a solicitag¢do da certificacdo, devendo
o solicitante enviar os documentos para solicitagao da certificacdo conforme descrito no RAC,
sobre os quais o OCP procede a primeira avaliacdo, buscando identificar a pertinéncia da
certificacdo para o produto em questdo. Sendo a solicitacdo aceita inicia-se a Fase 1 da
auditoria, conforme o item 6.2.3.1 do RAC.

A Fase 1 da auditoria destina-se a uma avaliacdo documental, a qual pode ser realizada
remotamente para avaliagdo do SGQ, SGR e Plano de Gerenciamento de Risco do equipamento
a ser certificado, atendendo aos requisitos do documento IAF MD4:2008 — IAF Mandatory
Document for the use of Computer Assisted Auditing Techniques (CAAT) for Accredited
Certification of Management Systems (IAF, 2008), servindo como uma etapa preparatéria e de

planejamento da auditoria in loco no fabricante. No entanto, ela pode ser acompanhada pelo
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fabricante/solicitante de modo virtual, por meio de videoconferéncias, teleconferéncias ou
outras conexoes via internet, ou até mesmo presencial, se for de comum acordo entre OCP e
fabricante. Esta etapa s6 deve ser encerrada quando todas as deficiéncias documentais de
atendimento aos requisitos normativos estabelecidos no RAC tenham sido corrigidas.

A Figura 15 apresenta as atividades subsequentes do processo de certificacdo,
englobando a Fase 2 da Auditoria (auditoria in loco) e a Verificacdo de Seguranca do
equipamento. A Fase 2 da Auditoria deve ser conduzida in loco nas instalagdes do fabricante,
para que as evidéncias de implementacao adequada do SGQ e SGR sejam identificadas, ndo
sendo permitidas realizacOes remotas para esta etapa. Durante esta auditoria devem ser
realizadas ainda avaliacdes no sistema produtivo do equipamento a ser certificado, bem como
a condugdo e o registro dos ensaios de tipo exigidos. A Fase 2 da Auditoria engloba ainda
verificagdes do Registro Histérico do Projeto (RHProj), Registro Mestre do Produto (RMP) e
Registro Histérico do Produto (RHP).

Caso sejam identificadas ndo conformidades nesta etapa, o OCP deverd comunicéi-las
formalmente ao fabricante / solicitante para que este(s) providencie(m) sua correcao, devendo
o OCP avaliar se ha necessidade de realizar uma nova auditoria in loco ou proceder apenas
uma avaliacdo documental (linha tracejada na Figura 15).

Sendo comprovadas as conformidades dos SGQ e SGR do fabricante, segue-se para
etapa da Verificacdo de Seguranca do equipamento, por meio da revisdo do seu CS, Arquivo
de Gerenciamento de Risco (AGR) e Plano de Ensaio apresentado pelo fabricante. Caso o OCP
identifique falhas na demonstracao de seguranca do equipamento, podera solicitar a realizacao
de ensaios complementares, cujo fluxo encontra-se descrito na Figura 16. Nesta etapa, um novo
Plano de Ensaio, defini¢do de amostra e defini¢do de laboratério devem ser realizados em
comum acordo entre fabricante e OCP. Os documentos da seguranca devem entdo ser
atualizados e posteriormente reavaliados pelo OCP para constatacio da completude e
conformidade a todos os requisitos pertinentes.

As etapas posteriores encontram-se descritas na Figura 17 onde se mostra como ocorre
a emissao do certificado de conformidade, ap6s constatacdo da conformidade de todos os
requisitos exigidos e os processos de manutencdo e recertificacdo. A manuten¢do da
certificacdo deve ocorrer no méximo a cada doze meses, com avaliagdes especificas em pontos
de alterac@o no projeto do equipamento e nos SGQ ou SGR do fabricante, devendo-se proceder

auditorias in loco no fabricante. A cada trés anos deve ocorrer o processo de recertificacdo do
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equipamento, quando todas as informacgdes, documentos e especificacdes do equipamento e
seu processo produtivo devem ser reavaliados na sua totalidade.

A auditoria no solicitante, conforme especificado no Anexo B do RAC, pode ocorrer
em qualquer etapa do processo de certificagdo, devendo ser conduzida sempre na certificacao
inicial e recertificagdo, e pelo menos uma vez durante as manutencdes (intervalo maximo de
18 meses).

Este capitulo apresentou os dados que foram coletados (Anvisa, MS, MDIC e SBAC)
para a proposi¢do do modelo de certificacio de EMGP, bem como os achados e
direcionamentos que foram observados nestes dados, tomando estas observacdes como
referéncias indispensdveis para subsidiar o modelo proposto.

No capitulo seguinte serdo apresentados os detalhes das observacdes e a sua discussao,
bem como os limitantes e desafios que contribuiram para a elaboracio do modelo de

certificacdo para EMGP, aqui proposto.
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Figura 14 - Fluxo do processo de certificacao (Parte 1).
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Figura 15 - Fluxo do processo de certificacao (Parte 2).
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Figura 16 - Fluxo do processo de certificaciao (Parte 3).
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Figura 17 - Fluxo do processo de certificaciao (Parte 4).
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5. Discussao e Conclusoes

Pode-se dizer que o modelo proposto atende aos objetivos da tese em oferecer um
modelo de certificacdo mais adequado aos EMGP. Com foco em uma abordagem de
riscos que permita compreender com confianga, por meio légico e sistemdtico, como 0s
riscos potenciais foram mitigados e controlados, é possivel concluir racionalmente pela
inexisténcia de riscos inaceitiveis no equipamento certificado, considerando-se o
contexto especificado.

Entretanto, 0 modelo proposto possui como maior limitante a impossibilidade de
ser testado, pelo menos, com o tempo e recursos disponiveis para desenvolvimento desta
tese de Doutorado. Para testar o modelo na prética seria necessario dispor de um EMGP
novo, com amplo acesso as suas documentagdes de projeto e dados de desenvolvimento,
para aplicagdo da metodologia. Seria ainda necessario ter acesso a planta fabril do seu
fabricante para a realizacdo das auditorias. Além disto, o desenvolvimento do Case de
Seguranca implicaria em custos adicionais ao fabricante, que nao seriam cobertos por este
projeto de pesquisa.

Implementar tal modelo exige maturacio e adaptacdo do sistema como um todo,
que ndo podem ser obtidas instantaneamente, e ndo caberiam no prazo de integralizacdao
para um curso de doutorado na Unicamp (60 meses). Além disto, confirmar a efetividade
do modelo depende de monitoramento do produto avaliado no mercado, para comparar
com a situagdo antes da implementagdao do modelo, o que certamente requereria muito
mais tempo do que o disponibilizado para a conclusdo do doutorado.

Contudo, apesar de ndo ter sido testado, é razodvel supor que, se implantado, este
modelo possui potencial de sucesso, por estar referenciado em tendéncias e modelos de
sucesso ja utilizados e aprovados em outros segmentos e paises. Cases de Seguranca ja
foram aplicados a tecnologias de equipamentos eletromédicos, como serd visto adiante
neste capitulo. Ja existem inclusive guias de implementagdo especificos (e.g. AAMI
TIR38:2014 - Medical device safety assurance case report guidance).

A principal inovacgao deste trabalho reside na utilizacdo do Case de Seguranga no
processo de certificacdo de conformidade dos equipamentos eletromédicos, como modo
de abordagem dos controles de risco e demonstracdo da inexisténcia de riscos

inaceitdveis. Embora tal abordagem ja venha sendo utilizada em outros segmentos
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industriais, ndo foi identificada, até entdo, abordagem similar em processos de
certificacdo de conformidade de equipamentos eletromédicos, mesmo em outros paises.
O mais préximo foi observado em um programa piloto de avaliacdo de seguranca em
bombas de infusdo e na avaliacdo de seguranca de produtos combinados (combinacdes
diferentes entre dispositivo médico, medicamento e produto biol6gico em um mesmo
produto), conduzidos pela FDA; porém estes ndo se inserem num contexto de certificacao
de produtos. De modo geral, a aplicagdo da metodologia € ainda um desafio no campo da
saude, tanto para fabricantes quanto para reguladores e certificadores, e apesar de algumas
consideragdes sobre o uso desta metodologia, se aplicada de forma adequada e integrada
a outros controles, pode ser considerada uma metodologia vidvel.

De acordo com Jee et al. (2010), o uso de Case de Seguranca em processos de
certificacdo pode potencialmente reduzir os custos da certificacdo, além de melhorar a
qualidade da certificacdo por vinculd-la mais adequadamente as evidéncias, ponto
bastante desejado no processo de certificacdo dos EMGP. Um grande aliado para este
processo sdo os padroes de Case de Segurancga, que podem ser usados para “encapsular”
as metodologias e os racionais que estdo por trds das normas de seguranca, facilitando
assim a compreensdao do atendimento aos requisitos. Processos de certificagdo bem
sucedidos podem ainda servir como padrdes para outros Cases de Seguranca (Denney e
Pai, 2015).

Segundo Leveson (2011), cuidados na utilizagdo da metodologia também devem
ser observados, de modo a evitar possiveis vieses na interpretacdo das evidéncias para
demonstrar apenas o que se deseja demonstrar, o que o autor denomina “viés de
confirmacdo”. No entanto, o mesmo autor reconhece a validade da metodologia e
especifica que tal comportamento pode ser minimizado ao se mudar o foco do Case de
Seguranca, buscando argumentar sobre os riscos do sistema e nao sobre a sua seguranca.

Outro ponto de destaque no modelo proposto € a participacdo mais ativa do
fabricante no processo de certificagdo, caracteristica que se assemelha ao modelo adotado
na certificacio aeroespacial. A aplicacdo de CS no processo transfere a responsabilidade
ao fabricante, e este deve estruturar uma argumentagdo convincente que conduza a
conclusdo da seguranca do equipamento (auséncia de risco inaceitdvel), e como as
evidéncias que ele dispde sdo suficientes para isso. Pode-se entdo dizer que uma
fragilidade significativa deste modelo € a confiang¢a no fabricante.

No entanto, dois pontos centrais precisam ser considerados neste contexto.

Primeiro, que ndo se deve partir do pressuposto que os fabricantes nao seriam confidveis.
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O préprio modelo possui elementos para aferir esta confianca, por meio da avaliagdo do
SGQ e SGR do fabricante. Segundo, que a certificacdo de conformidade ndo deve ser
vista de forma isolada no contexto regulatério da tecnologia.

O sistema regulatdrio vai além da certificagdo, englobando elementos de controle,
como aprovacdes pré-mercado (registro/cadastro/BPF) e pés-mercado (monitoramento e
Tecnovigilancia), que ndo devem ser desconsiderados. Nenhum modelo serd completo
por si s&: € necessdria uma articulagdo de sistemas e entidades (governo, sociedade,
profissionais de saide, fabricantes, etc.) que permita ndo apenas a aprovacao do produto,
mas também o seu acompanhamento no mercado, sendo este acompanhamento talvez o
mais importante dentre os dois.

Os 6rgaos regulamentadores e de fiscalizacdo precisam ampliar e reforcar as suas
atividades, principalmente no monitoramento das tecnologias, isto €, como elas de fato
se comportam no uso real. A sociedade também precisa compreender o seu papel neste
processo, realizando as notificagdes sempre que necessario.

O modelo proposto também atendeu aos objetivos da tese de oferecer solugdes
aos principais problemas identificados no modelo atual de -certificacdo. Assim,
resgatando-se os problemas listados no Capitulo 4 - Resultados e Anélise de Dados, pode-
se destacar as seguintes solugdes presentes no modelo proposto, conforme apresentado

na Tabela 8.

Tabela 8 - Problemas e Limitantes (modelo atual) X Solucdes (modelo proposto).

Problemas e Limitantes Solucoes

O modelo proposto otimiza as fases da auditoria ja existentes
(Fase 1 — remota e Fase 2 — in loco), visando organizar melhor
Auditoria as atividades da auditoria permitindo otimiza¢do do tempo de
auditoria in loco (a parte mais onerosa em termos de custo da
auditoria).

A falta de clareza do processo foi abordada de duas formas
distintas no modelo proposto: 1) a padronizagdo para
apresentacdo das informacdes e documentos, com a
especificacdo detalhada do dossié e documentos a serem
apresentados; 2) forma de apresentagdo do texto do RAC
incorporado ao texto do RGCP, conforme indicado no Anexo 4
deste trabalho, promovendo uma leitura mais fluida do processo.
Embora o RAC nido possa ser publicado dessa forma, dispor de
um Guia onde os textos dos dois regulamentos possam ser
apresentados desta forma, com a inclusdo de diagramas de fluxo
(semelhantes aos constates no Capitulo 4 deste trabalho),
auxiliando na melhor compreensdo dos textos e processos.

A inser¢do dos CS (Case de Seguranca), com seu modelo
argumentativo e sistematizado de apresentacdo dos controles de

Clareza do processo

Novos requisitos
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Problemas e Limitantes Solucdes

seguranca baseado em evidéncias, possibilita: 1) sanar parte dos
problemas oriundos da compreensdo e apresentacdo do
Gerenciamento de Risco, requisitos de software, usabilidade e
outros, uma vez que permite a modularizacdo por dominios
especificos e a demonstracdo de como estes dominios de
integram no produto final; 2) demonstrar mais claramente como
as solucdes para controles de risco adotadas se vinculam aos
riscos que se deseja controlar.

Com relacdo aos problemas identificados com as normas, o uso
do CS possibilita: 1) fornecer evidéncias que demonstram como
Normas os requisitos normativos foram enderecados; 2) concluir de
forma sistemdtica e racional sobre a inexisténcia de riscos
inaceitdveis no sistema.

O modelo proposto possibilita melhorar a harmonizagdo nas
condutas dos OCP, em especial por padronizar a apresentacio
dos documentos e informagdes, reduzindo questdes de
subjetividades e interpretagdes dispares.

O CS possibilita que se tenha um mapa preciso dos riscos do
Monitoramento da sistema, de modo que identificar impactos na seguranga em
conformidade decorréncia de alteragdes de projeto se torna mais fécil, inclusive
para defini¢do de novos ensaios quando forem necessdrios.

O CS de seguranca possibilita demonstrar a suficiéncia de
ensaios realizados para se concluir pela inexisténcia de riscos
inaceitdveis. Além disto, a padronizacdo das informagdes
constantes no Plano de Ensaio, com a categorizagdo das
exclusdes e nao aplicabilidade de requisitos normativos, confere
maior clareza ao processo decisério, fornecendo elementos
Ensaios objetivos para avaliagdo dos critérios adotados. No modelo
proposto também podem ser considerados ensaios anteriores ao
processo de certificacdo, independentemente do tempo de
emissdo, desde que atendidas condi¢des especificadas para
controle de projeto, atualizagdes do CS que demonstrem a
manutencdo da seguranga ao longo do tempo, e condigdes
laboratoriais adequadas.

O modelo proposto propde que para os EMGP, considerando as
suas particularidades, possam ser utilizados laboratérios de
Infraestrutura de Labs primeira parte do préprio fabricante, desde que atendidas as
condicdes de confiabilidade dos resultados gerados, conforme
especifica o RAC e o RGCP.

A otimizacdo do tempo de auditoria tem potencial para reducio
de custos. Além disto, o uso de padrdes argumentativos nos CS
tende a agilizar a andlise dos mesmos ao longo do tempo,
facilitando ndo apenas o trabalho do fabricante na sua confecgao,
mas também a do OCP na sua avaliagdo. Isto otimiza tempo e,
consequentemente, o custo da certificacio.

Conduta dos organismos

Tempo e Custo

Embora o modelo tenha buscado solucionar para os mais diversos problemas
identificados, por si s6 ele ndo € capaz de sanar todos os problemas. Parte desses
problemas, embora interfiram no processo, ndo sao parte integrante do mesmo, ou seja,

nao possuem requisitos definidos no RGCP. Exemplo disto sdo a qualificacdo, a
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acreditacdo e a conduta dos organismos'®. Embora o RGCP traga as obrigagdes dos
organismos, nem todas as condutas estao 14 dispostas. No entanto, o modelo proposto tem
potencial de melhorar a harmonizacao nas condutas dos OCP, em especial por padronizar
a apresentacdo dos documentos e informacdes, reduzindo questdes de subjetividades e
interpretagcdes dispares, jd que a apresentacdo da informagdo passa a ser mais objetiva.
Impactos semelhantes podem ser observados no processo de acreditacdo, onde a
padronizacdo das documentagdes pode possibilitar uma auditoria de acreditacio mais
direcionada e facil de ser conduzida. No entanto, em relagdo a acreditacdo isto depende
muito mais da conduta do 6rgao acreditador, o Inmetro.

A qualificacdo dos organismos € outro ponto que nao tem como ser coberto pelo
modelo proposto. De certa forma, o0 modelo proposto ird exigir até mais treinamento e
conhecimento por parte dos organismos, em especial nas técnicas sobre elaboracdo e
revisao de CS (Safety Assurance Case). No entanto, acredita-se que isto € algo inevitavel
e que precisa ser trabalhado no sistema como um todo, por meio de cursos e treinamentos
oferecidos e, acima de tudo, pela efetiva cobranca da demonstracdo da qualificacdo
adequada por parte dos coordenadores do sistema. Destaca-se que requisitos legais para
cobranca da qualificacdo e imparcialidade ja estdo estabelecidos nas referéncias
normativas; é preciso apenas ter uma efetiva cobranca e fiscalizacao.

Quanto as referéncias utilizadas para o desenvolvimento do modelo proposto, é

possivel tipificd-las como exposto na Tabela 9.

Tabela 9 - Solucoes do atual modelo e suas referéncias.

Solucdes Referéncias

Modelo adotado pelo MDSAP — Medical Device Single Audit
Program, que divide as etapas das auditorias para reduzir tempo in
loco no fabricante e assim obter economicidade no processo. O
Divisdo da auditoria em | MDSAP € um programa de abrangéncia internacional do qual
fases (Fase 1 e Fase 2) fazem parte o Brasil, EUA, Japao, Canad4 e Austrédlia, cujo objetivo
¢ a realizacdo de uma auditoria tnica por organismos acreditados
no programa, para fins de avaliagdo da conformidade de sistemas
de gestdo da qualidade em fabricantes de dispositivos médicos.
Adotado do modelo Europeu (Anexo IX do MDR). Abrir mdo de
Adocio integral da certos controles padrdes de um sistema de certificacdo, como o uso
norma ISO 13485 prioritdrio de laboratérios de terceira parte, requer maior
confiabilidade nas atividades desenvolvidas pelo fabricante. Um

10 Quanto ao problema do legado, que surgiu na pesquisa realizada, diz respeito a clareza da Portaria que
define os prazos de transicao e entrada em vigor do RAC, ndo tendo como ser tratado no RAC em si, mas
na Portaria que oficializa o RAC.
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Solucdes Referéncias

sistema da qualidade robusto e confidvel, pode amenizar essa
fragilidade.

Ideia extraida do modelo Japonés que utiliza o STED do GHTF. No
entanto, com a extincdo do GHTF, o STED foi oficialmente
“reposto” pelo ToC (Table of Contents) do RPS (Regulated Product
Submission) desenvolvido pelo IMDRF. A padronizacdo adotada
corresponde a uma adaptacdo dos Capitulos 6 e 6A do
ToC/RPS/IMDREF.

Isto visa uma harmonizacao internacional e reducido do impacto de
barreira técnica, por ser um documento de referéncia e adocdo
internacional.

Derivado da abordagem de comprovagdo de seguranca para o
sistema avidnico de aeronaves, e também amplamente utilizado em
outros segmentos que requerem controles criticos de seguranga
(nuclear, transportes, petroquimica, medicamentos, etc.). Na
padronizacdo do CS utilizado também, se observam referéncias do
ToC/RPS/IMDREF do seu Capitulo 2 para os elementos descritivos
do equipamento, e Capitulo 5 informacdes sobre documentos
acompanhantes.

Padroniza¢do do Dossié
da Qualidade

Uso do Case de
Seguranca para
demonstragdo da
inexisténcia de risco
inaceitavel no sistema.

No inicio da aplicagdo do modelo € possivel que dificuldades sejam encontradas,
uma vez que, em termos de desenvolvimento de projetos, o ideal seja que o CS do produto
fosse elaborado em paralelo com o desenvolvimento do préprio produto. Desenvolvé-lo
de forma retrospectiva ndo € uma tarefa facil, sem ser impossivel, e requer conhecimento
profundo sobre a tecnologia e seus riscos, € exige um controle de desenvolvimento de
projetos robusto, capaz de resgatar todas as informag¢des necessarias. Contudo, isto € o
minimo que se espera de um fabricante que pretenda colocar um equipamento médico no
mercado. Além disto, com a ampliacdo da exigéncia de metodologia, inclusive por outras
agéncias reguladoras, a tendéncia € que isto passe a ser uma pratica comum, da mesma
forma que ocorreu com o Gerenciamento de Risco, algumas décadas atrés.

Embora o modelo proposto tenha alguns limitantes e fragilidades, é preciso
reconhecer que implementé-lo representa um passo inicial necessdrio para a melhoria da
qualidade dos EMGP ofertados no mercado brasileiro. A situacdo vigente € que
pouquissimos EMGP encontram-se cobertos pelo processo de certificacdo atual e o que
se observa nos ultimos anos, como demonstram os dados levantados junto ao Ministério
da Sadde, € o aumento do acesso destas tecnologias a sociedade, ampliando assim a
€Xposicao aos seus riscos.

Ajustes no modelo também poderdo ser necessarios, e serdo identificados com a
sua aplicag@o pratica ou ainda na fase de consulta publica. Ferramentas adicionais para

melhorar o processo de certificacdo como um todo e auxiliar o modelo proposto podem
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surgir como oportunidades de trabalho futuro, destacando-se os seguintes temas:

e Detalhamento e complementacdo das regras para acreditacio de organismos,
explicitando mais claramente como verificar as exigéncias normativas exigidas no
processos e pontuando quais condicdes exatas devem ser demonstradas pelo
organismo, para obtencdo da acreditacdo (formagdo dos auditores, horas de
capacitacdo, quantificacao da experiéncia que demonstre competéncia, etc.);

e Guias em geral, que descrevam detalhadamente os elementos do processo de
certificacdo (SGQ, SGR e CS), trariam ajuda considerdvel as condutas dos
organismos por possibilitar uma maior homogeneidade das suas ac¢des e decisoes;

¢ Quantificacdo dos recursos minimos necessdrios (formacdo, homem-hora,
qualificacdo, horas de auditoria in loco, horas para revisao documental, etc.) para se
desenvolver um processo de certificagdo. Embora, legalmente, ndo se possa
padronizar os custos de um processo de certificacdo, tratando-se de uma livre
concorréncia mercado, ter os recursos humanos e materiais minimos estabelecidos e
quantificados, pode fornecer uma parametro para comparagdo dos custos praticados
no mercado;

e Guia para estruturagcdo de uma biblioteca de argumentos a serem utilizados no
desenvolvimento de CS especificos (padroes de argumentos). Os padrdes de
argumentos possibilitam o reaproveitamento de estruturas argumentativas de sucesso,
otimizando tempo tanto na elaboragdo, quanto na revisao dos CS. Compartilhar esses
padrdes ainda possibilita um refinamento das argumentagcdes e nas abordagens dos
riscos, ampliando os controles dos riscos da tecnologia. Além disto, o uso sistemdtico
de padrdes de sucesso possibilita uma automagdo na revisdo dos argumentos,
reduzindo tempo para avaliacao da tecnologia;

e Ampliacdo do modelo proposto para outros equipamentos eletromédicos,
considerando a criticidade de suas funcdes, tais como os equipamentos médicos de
suporte a vida. Isto pode conferir maior robustez ao processo de avaliacdo da
seguranca, também para estes equipamentos.

Por fim, por meio do modelo proposto tem-se como contribui¢des gerais ao
processo:

® Maior responsabilidade do fabricante no processo, ponto desejado e necessirio
considerando a complexidade dos equipamentos do segmento;

e Maior clareza na compreensdo do processo, por todos os atores envolvidos
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(fabricantes, OCP, reguladores, laboratdrios, etc.);
¢ Documenta¢do mais consistente e padronizada; e

® Processo mais robusto e facilmente auditavel.

Obtém-se assim um processo de certificacdo mais completo e robusto, capaz de
atender adequadamente as particularidades dos equipamentos médicos de grande porte e

contribuir para a melhoria na qualidade dos EMGP ofertados ao mercado brasileiro.
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ANEXO 1

Al.1. Detalhamento Historico do SBAC.

Embora a estruturacdo formal da avaliacdo da conformidade tenha ocorrido em
1973 com a criagdo do Sinmetro, o Brasil deu os primeiros passos no contexto
metrolégico ainda no século IXX com a adocao do Sistema Métrico, através do Decreto
Imperial n° 1157, de 26 de junho de 1862, assinado pelo entdo Imperador Dom Pedro 1I.
A partir deste momento foi entdo trilhado o caminho para o modelo metrolégico que
dispomos atualmente, que condiciona o modelo de avaliacdo da conformidade existente.

A década de 1920 trouxe grandes avangos para a futura implementacao do sistema
de avaliacdo da conformidade no Brasil, com a criagdo de trés institui¢des muito
importantes neste contexto: a Estacdo Experimental de Combustiveis e Minérios do Rio
de Janeiro, que originou o Instituto Nacional de Tecnologia (INT); o Laboratério de
Ensaios de Materiais da Escola Politécnica de Engenharia, que originou o Instituto de
Pesquisas Tecnoldgicas (IPT) do Estado de Sdo Paulo; e a Associacdo Brasileira de
Ensaio de Materiais. As duas primeiras instituigdes tiverem por objetivo principal avaliar
a conformidade dos produtos importados, € a ultima aperfeicoar e verificar as
metodologias de ensaios utilizadas pelos laboratérios brasileiros. A articulacdo entre estas
trés institui¢des levou a criagdo da Associac@o Brasileira de Normas Técnicas (ABNT),
na década de 1940 (Barros, 2004).

Em 1961 foi criado o Instituto Nacional de Pesos ¢ Medidas (INPM) (Brasil,
1961), grande propulsor das atividades metrolégicas no pais, em particular na metrologia
legal, devido a énfase do governo em dire¢do a defesa do consumidor. Contudo, 0 mesmo
ndo se observou no campo da metrologia cientifica, devido a caréncia de infraestrutura
laboratorial e de pessoal qualificado. Com a rapida industrializacao do pais, decorrente
da politica de substituicdo de importa¢des adotada pelo governo brasileiro, a metrologia
cientifica ndo foi capaz de acompanhar o ritmo do crescimento industrial, gerando
grandes preocupagOes relacionadas a qualidade, em especial da industria automotiva,
siderdrgica e de petréleo (Barros, 2004).

Em 1973 o INPM foi substituido pelo Inmetro, com o objetivo de fortalecer as

empresas nacionais e aumentar sua produtividade por meio da ado¢do de mecanismos



131

destinados a melhoria da qualidade de produtos e servi¢os. O Inmetro surgiu com a
missdo de “prover confianga a sociedade brasileira nas medi¢des e nos produtos, através
da metrologia e da avaliacao da conformidade, promovendo a harmonizacao das relacdes
de consumo, a inovacdo e a competitividade do Pais” (Inmetro, 2014d), sendo
competéncias e atribuicdes do Inmetro desenvolver, no ambito do Sinmetro, programas
de avaliacdo da conformidade, nas dreas de produtos, processos, servigos e pessoal,
compulsdrios ou voluntdrios, que envolvessem a aprovacdo de regulamentos. Neste
contexto, surgiu o Sistema Brasileiro de Certificacdo (SBC), ja em substituicdo ao
Subsistema Brasileiro de Certificagao, no qual se conferiu ao Inmetro a prerrogativa da
concessiao da Marca Nacional de Qualidade.

No entanto, mesmo antes da criacdo do Inmetro, diversos 6rgios da sociedade ja
praticavam, e ainda praticam, a atividade de certificacdo fora do ambito do governo.
Contudo, apenas com a Resolucdo do Conmetro n°08/92 foi possivel ao Inmetro
credenciar alguns destes 6rgaos, para que concedessem a marca de conformidade Inmetro
sob a sua tutela. Foram criados entdo os Organismos de Certificacdo Credenciados
(OCC), responsaveis pelo processo de certificacdo e os Laboratérios de Ensaio
Credenciados, responsaveis para condu¢do dos ensaios para fins de certificacdo. Estes
viriam a se tornar depois os Organismos de Avaliacdo da Conformidade (OAC)
acreditados, os laboratérios que hoje integram a Rede Brasileira de Laboratérios de
Ensaio (RBLE) e a Rede Brasileira de Calibracao (RBC).

Em 1997 o SBC foi reformulado, por meio da Resolu¢do do Conmetro n° 02, de
11 de dezembro de 1997 (Conmetro, 1997), a qual revogou a Resolugdo n® 08/92 para
atualizar as questdes relativas a defesa do consumidor, a acreditagdo, a avaliacio e ao
reconhecimento internacional (Fernandes, 2011). Tal atualizagdo decorreu
principalmente da necessidade de atendimento aos critérios estabelecidos pelo Acordo de
Barreiras Técnicas (Technical Barrier of Trade — TBT Agreement) da Organizagao
Mundial de Comércio (OMC).

O TBT Agreement surgiu em 1994 como um dos resultados da Rodada do Uruguai
(1986-1994), para garantir que as normas, regulamentos técnicos e procedimentos de
avaliacdo da conformidade elaborados por paises membros da OMC ndo se
transformassem em obstaculos desnecessdrios ao comércio, sendo uma reformulacao do
acordo anterior firmado no ambito do General Agreement on Tariffs and Trade (GATT),
durante a Rodada de Téquio (1973-1979) (WTO, 1994). Segundo as regras estipuladas

pela OMC, barreiras técnicas sdo empecilhos comerciais que decorrem do uso de normas
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ou regulamentos técnicos pouco transparentes, ou sem embasamento em normas
internacionalmente reconhecidas, ou ainda, decorrentes de procedimentos de avaliacao
da conformidade sem transparéncia ou muito dispendiosos, assim como de inspecdes
excessivamente rigorosas (Inmetro, 2009). Toda esta movimentacdo internacional na
década de 1990 levou o Brasil a atualizar seu processo de certificagdo para se adequar as
novas regras. Isto possibilitou ao pais firmar os Acordos de Reconhecimento Mutuo
(Mutual Recognition Agreement — MRA), amplamente utilizados no processo avaliacdo
de conformidade, através dos quais € possivel realizar aceites de ensaios/certificacdes
entre diversos paises signatdrios em cardter multilateral, otimizando processos e
reduzindo custos.

Em 2002 ocorreu mais uma transformag¢dao do SBC, originando o Sistema
Brasileiro de Avaliacio de Conformidade (SBAC), aprovado pela Resolucdo do
Conmetro n° 04, de 02 de dezembro de 2002 (Conmetro, 2002). O SBAC é um sistema
mais amplo que o SBC por nio se restringir apenas a garantia de que produtos, processos
ou servigos estdo em conformidade com requisitos especificados, mas estendendo esta
garantia também aos profissionais, por meio de processos sistematizados de avaliacdes
com regras pré-definidas.

Este novo sistema definiu os conceitos do Programa de Avaliacio da
Conformidade (PAC) que, de acordo com o SBAC, deve ser elaborado com base em
politicas e diretrizes estabelecidas pelo Conmetro, € em normas e préticas reconhecidas,
facilitando o reconhecimento das atividades do sistema em féruns internacionais. Esta
situac@o € essencial para o acesso aos mercados estrangeiros de produtos e servigos
produzidos no Brasil (Fernandes, 2011).

Os féruns internacionais, nos quais as agdes do Inmetro sdo reconhecidas,
compreendem atualmente (Inmetro, 2014b; 2017):

e [nternational Accreditation Forum (IAF): féorum de reconhecimento multilateral de
organismos credenciadores em vérios escopos, congregando na atualidade os 28
paises mais industrializados do mundo. Através do IAF existe um acordo de aceite
multilateral de todas a acdes de certificac@o realizadas por organismos que tenham
sido “credenciadas” pelos organismos que fazem parte do IAF (IAF, 2014);

e [nternational Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC): férum internacional
composto por credenciadores de laboratérios de ensaio e calibragdo, que permite o

reconhecimento de relatérios de ensaio e calibracdo emitidos pelos laboratérios
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credenciados pelas institui¢des que integram o ILAC (ILAC, 2014);

Bureau International des Poids et Mesures (BIPM): uma das organizacdes
estabelecidas para manter o Sistema Internacional de Unidades (SI) sob os termos da
Conven¢dao do Metro (Convention du Metre), que assegura a comparabilidade e
rastreabilidade internacional de medidas, atingindo dreas como inovagdo, pesquisas
cientificas, manufatura industrial, comércio internacional, sustentabilidade de
qualidade de vida e meio ambiente global (BIPM, 2014);

European Accreditation (EA): instituicdo que credencia laboratérios dentro de
padrdes internacionais e possibilita um reconhecimento mutuo aos certificados de
calibracdo, e aos relatdrios de ensaios, emitidos pelos laboratérios credenciados pelo
Inmetro, dentre os paises que participam do acordo (Inmetro, 2014a);
Inter-American Accreditation Cooperation (IAAC): uma cooperacdo regional que
retne os organismos acreditadores (credenciadores) das trés Américas, cujo objetivo
¢ promover o reconhecimento mutuo entre os paises signatdrios nas dreas de
laboratdrios de ensaio, calibracdo, de organismos de certifica¢io de sistema, produtos
e pessoal, e de organismos de inspecao;

International Aerospace Quality Group (IAQG): constituido pelos maiores
fabricantes e fornecedores da industria da aviagdo, incluindo a EMBRAER;
Eurepgap: promovido por meio do Programa Eurepgap, formado por importadores
europeus de frutas e hortalicas frescas.

O reconhecimento nestes foruns € de extrema importancia para o pais, pois além

de possibilitar o reconhecimento das agdes do SBAC e da sua competéncia técnica na

execuc¢do de suas atividades em nivel global, proporciona a indudstria nacional acesso aos

mercados externos, que se nao fossem por tais reconhecimentos seria extremamente

oneroso e redundante.

Al.2. Estrutura do Conmetro.

A estrutura do Conmetro € definida por comités, responsaveis pela proposi¢ao das

politicas e diretrizes, sendo composto pelos seguintes comités:

¢ Comité Brasileiro de Normalizacdo (CBN): responsdvel por discutir e propor acdes
na normalizacdo e na atividade de regulamentagdo técnica, bem como acompanhar e

avaliar a execucgdo e os resultados do Plano Brasileiro de Normalizacdao (PBN);
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® Comité Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (CBAC): responsdvel pela
estruturacio de um sistema de avaliacdo da conformidade harmonizado
internacionalmente, propondo principios e politicas a serem adotados no ambito do
SBAC;

e Comité Brasileiro de Metrologia (CBM): responsdvel por empreender acdes
relacionadas ao planejamento, formulagdo e avaliacdo das diretrizes bdsicas
relacionadas a politica brasileira de metrologia;

e Comite do Codex Alimentarius do Brasil (CCAB): responsdvel por discutir e levar as
proposi¢coes do Brasil ao férum internacional de discussdo do Codex Alimentarius;

® Comité de Coordenacdo de Barreiras Técnicas ao Comércio (CBTC): responsavel por
discutir e definir posi¢des e entendimentos a serem passadas a Coordenacao Brasileira
de Barreiras Técnicas ao Comércio;

e Comité Brasileiro de Regulamentacao (CBR): responsavel por aprimorar as praticas
regulamentadoras nacionais, respeitando os objetivos, as especificidades e as

diferencas estabelecidas nas leis que regem os 6rgaos e entes regulamentadores.

A1.3. Categorizacao e Acreditaciao dos OAC e Laboratorios.

Os OAC sao categorizados conforme sua finalidade, existindo atualmente os de
certificacdo, inspecdo e verificacdo de desempenho, que se subdividem conforme a
Tabela 10.

O processo de acreditacao dos organismos de certificacdo segue o definido na
NIT-DICOR 077 — Regulamento para a Acreditacdo de Organismos de Certificacao,
ultima versdo aprovada em abril de 2013, o qual define as condi¢des necessarias para
concessdo, extensao, suspensdo, reducdo e cancelamento da acreditacdo de organismos,
assim como os direitos e deveres das partes envolvidas no processo, Inmetro e Organismo
(Inmetro, 2016a). Todo o processo se baseia ainda no cumprimento de requisitos
estabelecidos em normas internacionais, para os diferentes tipos de avaliacdo da
conformidade, acrescidos de critérios previstos nos procedimentos especificos de
acreditacdo. Compreende o conjunto de normas adotadas:

e ABNT NBR ISO/IEC Guia 65 para Organismos de Certificacdo de Produtos;
e ABNT NBR ISO/IEC 17021 para Organismos de Certificacao de Sistemas de Gestao;
e ABNT NBR ISO /IEC 17024 para Organismos de Certificacdo de Pessoas.
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Tabela 10 - Categorizagdo dos OAC (Inmetro, 2017a).

Verificacao de

Certificacao Inspecao Desempenho
eSistemas de Gestdo Ambiental - OCA; | ®Produtos Perigosos - OIA-PP; | ¢Organismos de
eSistemas de Gestdo da Qualidade eSeguranga Veicular - OIA-SV;| Verificacdo de

NBR 15100 - OCE; eEnsaios ndo Destrutivos - Inventarios de
¢Sistemas de Gestdo de Manejo de OIA-END: Gases de Efeito
Florestas - OCF; eVeicular - OIVA; Estufa - OVV.

¢ Certificacdo de Produtos - OCP; «Pré-Embarque - OIA-PE:

eSistemas de Gestao da Qualidade - ’
0CS: eInstalacdes Elétricas - OIA-IL;

eCertificacdo de Pessoas - OPC; *Eficiéncia Energética de

eSistemas de Gestdo da Seguranca de Edificagdes - OIA-EEE.
Alimentos - OHC;

eSistemas de Gestdo da Qualidade de
Empresas de Servicos e de Obras na
Construcao Civil - OCO;

eSistemas de Gestdo da
Responsabilidade Social - OCR;

eSistemas de Gestio na Area de
Turismo - OTA;

eSistemas de Gestao de Medicao -
COM;

eSistemas de Gestdo em Tecnologia da
Informacdo - OTI;

eSistemas de Gestao de Produtos para
Saide - OMD;

eSistemas de Gestao de Seguranca da
Informacdo - OTS;

eSistemas de Gestdo de Energia - OGE,;

eSistemas de Gestdo da Seguranca e
saude ocupacional - OSS;

eSistemas de Gestdo de seguranca em
processos graficos - OSG.

Os laboratérios de ensaio que integram a RBLE sao acreditados por escopo de
ensaios segundo alguma norma, regulamento, resolu¢iao ou procedimento desenvolvido
pelo laboratério em que € estabelecida a metodologia utilizada, que demonstra as
competéncias para conducao dos testes, seguindo como referéncia a norma ABNT NBR
ISO IEC 17025. A norma NIT-DICLA-016 — Elaboraciao de Escopo de Laboratérios de
Ensaio e de Provedores de Ensaios de Proficiéncia, dltima versdo aprovada em setembro
de 2014, estabelece as diretrizes para a elaboracdo do escopo de acreditagcdo do
laboratério (Inmetro, 2014c).

Cabe destacar que os laboratérios de ensaio que integram a RBLE podem ser
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laboratdrios independentes (3* parte) ou laboratérios de fabricantes (1* parte), sendo
ambos igualmente acreditados com base na norma ABNT NBR ISO IEC 17025. Além
dos laboratdrios de ensaios, também integram a RBLE os laboratérios de anélises clinicas,
responsaveis pela execuc¢do de ensaios para diagndstico clinico, destinados a realizar
exames em materiais bioldgicos, microbioldgicos, imunoldgicos, quimicos, imuno-
hematolégicos, hematoldgicos, biofisicos, citolégicos, patolégicos ou de outros materiais
provenientes do corpo humano, com a finalidade de fornecer informagdes para o
diagndstico. Estes laboratdrios seguem o processo de acreditagdo conforme a norma
ABNT NBR NM ISO 15189.

Os laboratérios de calibragdo acreditados pelo Inmetro integram a rede RBC, que
também possui como base normativa a ABNT NBR ISO IEC 17025. Em marco de 2017
integravam a RBC 387 laboratérios de calibragdo (Inmetro, 2017b).

Al.4. Estrutura do RGCP e os Modelos de Certificacao.

O RAC possui sua estrutura bdsica definida pelo RGCP, apresentando os
requisitos especificos, complementares ao RGCP, conforme tépicos indicados a seguir
(Inmetro, 2015b):

e Objetivo (especifico do programa de certificacdo);
e Siglas (apenas as que ndo constarem no RGCP);

¢ Documentos complementares (base normativa do programa de certificagao);

Definicodes (apenas as que ndo constarem no RGCP);

® Mecanismo de avaliagdo da conformidade escolhido;

Etapas da avaliagdo de conformidade:

a) Modelo(s) de certificagdo a ser(em) utilizado(s);

b) Avaliagao inicial do processo de certificacao;

c) Solicitagdo de certificacdo, descrevendo as etapas que devem ser seguidas para
se solicitar a certificagdo;

d) Andlise da solicitacdo e defini¢do da conformidade da documentagdo
apresentada;

e) Auditoria inicial do(s) Sistema(s) de Gestao (quando aplicavel);

f) Plano de ensaios iniciais (definicdo dos ensaios, da amostragem e do
laboratério);

g) Tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliagdo inicial;

h) Emissdo do certificado;
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¢ Avaliagdo de manutencao;
a) Auditoria de manutengao (quando aplicavel);
b) Plano de ensaios de manutencao (defini¢do dos ensaios, da amostragem e do
laboratério);
¢) Tratamento de ndo conformidades na etapa de manutengao;

d) Confirmag¢ao da manutengao;

® Avaliagao de recertificacao;

e Casos especiais;

¢ Tratamento de reclamagdes;

¢ Atividades realizadas por OACs estrangeiros;

¢ Transferéncia da certificaco;

¢ Encerramento da certificaco;

¢ Selo de identificagdao da conformidade;

® Autorizacdo para uso do selo de identificacdo da conformidade;
e Responsabilidades e obrigacdes;

¢ Acompanhamento no mercado;

Penalidades; e
¢ Dentncias.

O RGCP define ainda os modelos possiveis para certificacdo, apresentando as
seguintes opcdes para certificacdo, definidos pela Portaria Inmetro n°® 248, de 25 de maio
de 2015 (Inmetro, 2015a):

* Modelo 1a

E um retrato da conformidade de um item/produto em dado momento, com
realizag@o unica, nao se aplicando aos demais produtos produzidos no mesmo processo
produtivo. Constitui-se pela forma mais “simples” de certificagdo, por nao envolver
etapas de manutencdo e acompanhamento. Neste modelo, o produto € submetido a
atividades de avaliacdo da conformidade, podendo ser ensaio, inspecdo, avaliacdo de
projeto, avaliacdo de servigos ou processos.

* Modelo 1b

Ensaio de lote, aplicavel apenas para certificacdo de um lote especifico, no qual
ensaios sdao conduzidos em amostras, selecionadas aleatoriamente do lote, ou na
totalidade de unidades do lote.

E um modelo muito util para quando se tem ddvidas com relacdo 2
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homogeneidade de um determinado lote, uma vez que amostras sio coletadas em pontos
aleatdrios do lote, sendo possivel inferir a sua homogeneidade. Um exemplo onde este
processo € util, € na certificacdo de preservativos. Embora ndo seja uma boa prética de
fabricacdo aceita, pode ocorrer do lote final de um determinado fabricante ser a juncio
de vérios lotes de outros fabricantes, que adquire os preservativos prontos de terceiros e
apenas os embalam, conferindo um novo lote ao conjunto. Neste caso € quase certo que
o lote final ndo terd a sua homogeneidade assegurada, uma vez que as unidades do mesmo
“lote” derivam de processos produtivos e matérias primas diferentes. Em termos
conceituais, este nao pode ser considerado um “lote” de fato, considerando que a premissa
primordial de um lote é a seguridade de sua homogeneidade. Quando situa¢des como
estas ocorrem, € este modelo de certificacdo que permite identifica-las.
* Modelo 2
Avaliacdo inicial por meio de amostras coletadas no fabricante com manutengao
periddica através de coleta de amostra do produto no mercado. A manutengdo tem por
objetivo verificar a manutencdo da conformidade ao longo do periodo de vigéncia da
certificacao.
* Modelo 3
Avaliacdo inicial por meio de amostras coletadas no fabricante com manutengao
periddica através de coleta de amostra do produto no fabricante. A manutengdo tem por
objetivo verificar a manutencdo da conformidade ao longo do periodo de vigéncia da
certificacdo, podendo incluir avaliacdo do processo produtivo. Este modelo facilita o
sistema de coleta, porém perde elementos de conformidade que talvez sé se observassem
em produtos que ja tivessem passado por processos de distribui¢do. No entanto, € uma
alternativa aos produtos que possuem restricdo de comercializacdo no mercado
convencional.
* Modelo 4
Avaliacgao inicial por meio de amostras coletadas no fabricante com manutencao
periddica através de coleta de amostra do produto no fabricante e no mercado,
combinados ou alternadamente. A manutencio tem por objetivo verificar a continuidade
da conformidade ao longo do periodo de vigéncia da certificacdo, podendo incluir
avaliacdo do processo produtivo. Apesar de ter critérios mais robustos, por exemplo que

0 Modelo 3, pode se tornar oneroso, dependendo do nimero de amostras ensaiadas.
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* Modelo 5

Avaliagao inicial por meio de amostras coletadas no fabricante e avaliacdo do
Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) do fabricante, com manutengdo periddica através
de coleta de amostra do produto no fabricante e/ou mercado. A manutencdo tem por
objetivo verificar a manutencdo da conformidade ao longo do periodo de vigéncia da
certificacdo, incluindo avaliacdo periédica do processo produtivo e/ou SGQ do
fabricante. Assim como o Modelo 4, pode se tornar oneroso, dependendo do nimero de
amostras ensaiadas e quantidade de auditorias realizadas.

E o mais completo dos modelos por permitir todos os controles atualmente
previstos num sistema de certificacdo. Neste modelo, além do ensaio de tipo, existe uma
avaliacdo do SGQ do fabricante com foco no seu processo de producdo, seguindo um
acompanhamento regular dos controles da qualidade e ensaios de verificagdo de amostras
coletas no fabricante e comércio. E um modelo ideal para produtos de produgdo em série
e em grande escala.

Cabe destacar que neste modelo, a avaliacdo do SGQ considera apenas elementos
que possam impactar diretamente no produto certificado, ndo se tratando de uma
avaliagcdo total do Sistema da Qualidade do fabricante. A auditoria, neste caso, é de
Sistema da Qualidade, porém com foco no produto, o que o diferencia de uma auditoria
convencional de Sistema da Qualidade, que possui o foco no sistema.

Em se tratando de certificacdo de produtos, a referéncia normativa genérica € a
ABNT NBR ISO 9001, podendo o RAC definir uma normativa mais especifica quando
necessario. No caso do RAC de eletromédicos, é definida a norma ABNT NBR ISO
13485, norma de gestao da qualidade prépria para dispositivos médicos. Quanto aos itens
minimos a serem avaliados conforme o RGCP, tém-se duas situagdes a considerar,

descritas nas Tabelas 11 e 12 (Inmetro, 2015b).
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Tabela 11 - Requisitos minimos de SGQ para fabricantes com certificacio valida pela ISO 9001 ou
ABNT NBR ISO 9001.

REQUISITOS DO SGQ - Sistema de Gestao da ABNT NBR ISO 9001

Qualidade ou ISO 9001

Controle de registros 424
Planejamento da realizag¢do do produto 7.1

Comunicagdo com o cliente 7.2.3
Processo de aquisi¢do 7.4.1
Verificagao do produto adquirido 7.4.3
Controle de produgdo e prestacdo de servigo 7.5.1
Identificagdo e rastreabilidade 7.5.3
Propriedade do cliente 7.5.4
Preservacdo do produto 7.5.5
Controle de equipamento de monitoramento e medi¢ao 7.6

Monitoramento e medi¢cdo de processos 8.2.3
Monitoramento e medi¢ao de produto 8.24
Controle de produto nao conforme 8.3

Acao corretiva 8.5.2

Tabela 12 - Requisitos minimos de SGQ para fabricantes sem certificacao pela ISO 9001 ou ABNT
NBR ISO 9001.

REQUISITOS DO SGQ - Sistema de Gestao da ABNT NBR ISO
Qualidade 9001 ou ISO 9001

Controle de documentos 4.2.3
Controle de registros 424
Andlise critica pela Dire¢ao 5.6.1/5.6.2/5.6.3
Competéncia, treinamento e conscientizagdo 6.2.2
Infraestrutura 6.3
Planejamento da realizagdo do produto 7.1
Comunicagdo com o cliente 7.2.3
Processo de aquisi¢do 7.4.1
Verificagao do produto adquirido 7.4.3
Controle de produgdo e prestagcdo de servigo 7.5.1
Identificagao e rastreabilidade 7.5.3
Propriedade do cliente 7.5.4
Preservacdo do produto 7.5.5
Controle de equipamento de monitoramento e medi¢ao 7.6
Satisfacdo do cliente 7.5.4
Auditoria interna 8.2.2
Monitoramento e medicao de processos 8.2.3
Monitoramento e medicao de produto 824
Controle de produto ndo conforme 8.3
Anélise de dados 8.4 (b), (c), (d)

Acdo corretiva 8.5.2
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* Modelo 6
Avaliacdo inicial por meio de auditoria/inspe¢des de SGQ, sendo aplicado
principalmente a certificacdo de processos e sistemas. Inclui avaliacdes periddicas de

manutenc¢do tanto no SGQ quanto no processo/sistema certificado.

A1.S. Ordem prioritaria de selecao de laboratdrios em programas de

certificacao conforme RGCP.

Tabela 13 - Ordem de preferéncia para selecio de laboratorios segundo o RGCP.

Preferéncia Tipo de laboratorio

1? Laboratério designado pelo Inmetro;

Laboratério de 3* parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro ou
22 signatdrio dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, na totalidade
dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto;
Laboratério de 1* parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro ou
3? signatdrio dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, na totalidade
dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto;
Laboratério de 3* parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro ou
4° signatdrio dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, em parte
(acima de 70% do total) dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto;
Laboratério de 1* parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro ou
5% signatdrio dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, em parte
(acima de 70% do total) dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto;
Laboratério de 3* parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro ou
signatdrio dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, em parte
6" (abaixo de 70% do total) dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto ou
acreditado na mesma classe de ensaio e mesma area de atividade do(s) ensaio(s)
previsto(s) no RAC especifico, porém para outro objeto;
Laboratério de 1* parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro ou
signatdrio dos acordos de reconhecimento miituo ILAC ou IAAC, abaixo de 70%
7° do total dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto ou acreditado na
mesma classe de ensaio e mesma drea de atividade do(s) ensaio(s) previsto(s) no
RAC especifico, porém para outro objeto;
Laboratério de 3* parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro ou

8 signatdrio dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, em outro
€sCopo;
Laboratério de 1* parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro ou

9* signatdrio dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, em outro
€sCcopo;

107 Laboratdrio de 3" parte, nacional ou estrangeiro, ndo acreditado;

117 Laboratério de 1* parte, nacional ou estrangeiro, ndo acreditado.

A designagao de laboratérios ocorre apenas em cardter excepcional, mediante
publicacdo da designacdo em Portaria especifica do Inmetro. Via de regra a selecdo de

laboratérios num processo de certificac@o inicia-se pela 2° op¢ao.
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A1l.6. Historico da Certificacao de Conformidade dos Equipamentos
Eletromédicos no Brasil.

A certificacdo de equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria iniciou-se
pelos equipamentos eletromédicos através da Portaria MS/SVS n°2.663, de 22 de
dezembro de 1995, a qual adotou a norma técnica brasileira ABNT NBR IEC 60601-1:
Equipamento Eletromédico. Parte 1 — Prescricdes Gerais para Seguranga e normas
técnicas particulares da série (IEC 60601-2-xx) como referéncia normativa para
certificagdo destes produtos no Brasil (Ministério da Sadde, 1995). Tornou também
compulsdria a certificacdo dos equipamentos eletromédicos enquadrados como Classe II
(médio risco) ou Classe III (alto risco), conforme classificacdo de risco da Portaria MS n°
2.043/94.

O processo de desenvolvimento deste programa de certificacdo foi parte do
Programa de Equipamentos Odonto-Médico-Hospitalares (PROEQUIPO) desenvolvido
pelo Ministério da Sadde na década de 90, que se tornou a primeira manifestacdao formal
do governo brasileiro em regulamentar o mercado de equipamentos de aplica¢do na drea
da satide. Este programa era composto por cinco subprogramas, cujos focos principais
eram: formacdo e qualificacdo de recursos humanos; geréncia e manutencdo de
equipamentos médico-hospitalares; normas e padrdes técnicos; qualidade; e tecnologia.
Com foco no subprograma da qualidade foi criado o Programa de Ensaios em
Conformidade de Equipamentos para Saide (PECES), que estabeleceu as diretrizes para
implementagdo da certificacdo de equipamentos médicos, como forma de melhoria da
qualidade da assisténcia a saide no pais (Beskow, 1997), por meio do foco na qualificacdao
dos equipamentos médicos ofertados ao mercado brasileiro. Foi o PROEQUIPO que
viabilizou a incorporacdo das normas da série IEC ISO 60601/80601 ao arcabougo
normativo da ABNT nos anos seguintes, dentre outras acdes, igualmente importantes para
o desenvolvimento da qualidade e da gestdo dos equipamentos médicos no pais.

A Portaria MS n° 2.663/95 também definiu os prazos para que os equipamentos
eletromédicos fossem certificados. Estes prazos eram individualizados por tipo de
equipamentos e foram estipulados baseados no nivel de risco associados ao produto. Na
ocasido da publicacdo da referida portaria, era bastante precdria a capacitagdo laboratorial
no pais para atender a demanda gerada. Desta forma os prazos para certificacdo dos
produtos foram estendidos por meio da Portaria MS n° 155, de 27 de fevereiro de 1997

(Ministério da Saude, 1997).
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Com a criacdo da Anvisa em 1999, a quem foi atribuida a atividade de regulagdo
dos equipamentos médicos no territério brasileiro, foi publicada a Portaria MS n° 1.104,
de 30 da agosto de 1999, cuja funcdo foi revogar a Portaria MS n°® 2.663/95 e determinar
a Anvisa a publicacdo de regulamento técnico especifico para os equipamentos
eletromédicos (Ministério da Sadde, 1999). Baseada nesta Portaria, foi publicada pela
Anvisa a Resolucdo n° 444, de 31 de agosto de 1999, a primeira resolucdo da Anvisa a
tratar do assunto.

Esta resolu¢do determinava a certificagdo compulséria dos equipamentos
eletromédicos das Classes II e III, conforme classificacdo da Portaria MS n°® 2.043/94,
para os quais existissem normas técnicas particulares da série NBR IEC 60601-2 (Anvisa,
1999). Devia ser comprovada a conformidade do equipamento a norma geral NBR IEC
60601-1 e as normas particulares da série, aplicdveis ao mesmo. O Art. 7° desta resolugdo
definia que o processo de certificagdo dos equipamentos eletromédicos estava sujeito as
prescricoes aprovadas pelo Inmetro, utilizando-se o modelo 5 de certificac@o para estes
produtos.

Apesar de todos os esforcos decorrentes do PROEQUIPO, ao final da década de
90 as condig¢des de infraestrutura laboratorial no pais ainda ndo eram suficientes para
suportar um programa de certificacdo na sua totalidade, de forma que foi necessario se
instituir um perfodo transitdrio para a entrada em vigor pleno do processo de certificacdo.
Para este periodo de transi¢cdo, a Resolucdo n® 444/99 criou um dispositivo denominado
Autorizacdo de Modelo (AM). A AM era uma licenca de comercializagdo do produto
concedida a empresa pelo periodo de um ano, prorrogdvel por mais um ano, servindo
como um “registro provisorio”. Dentro deste periodo (2 anos, improrrogaveis), o produto
deveria ser certificado e ter o seu certificado de conformidade apresentado a Anvisa para
convalidacdo do registro concedido. Nao se apresentando o certificado no prazo
determinado, a AM do produto era cancelada e o mesmo ficava proibido de ser
comercializado no territério brasileiro. A concessio da AM era condicionada a
apresentacdo do Relatorio para Andlise da Qualidade e Certificacdo do Equipamento
(RAQCE), que era emitido por um OCP acreditado no ambito do SBAC. Para emissao
do RAQCE, o fabricante era submetido a uma auditoria de fabrica e verificacdo da
realizacdo dos ensaios especificos (ensaios de rotina), realizados nos equipamentos
produzidos. O RAQCE vinha acompanhado de uma declara¢do do fabricante atestando
que o equipamento fora desenvolvido observando-se todas as normativas técnicas que

lhes fossem aplicdveis, as quais também seriam utilizadas como referéncias normativas
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na certificagido em curso.

No ato da revalidacdo da AM, apds 12 meses de sua concessao inicial, caso o
equipamento ainda ndo tivesse concluido seu processo de certificac@o, era apresentado
um RAQCE atualizado e documentagdo que comprovava que o processo de certificacdao
continuava em andamento. Apds conclusdo do processo de certificacdo, e apresentacdo
do Certificado de Conformidade Inmetro a ANVISA, a AM era convertida em Registro
do Produto.

Embora a AM tenha sido criada visando contornar problemas operacionais iniciais
do programa de certificagdo e tenha sido de grande valia neste sentido (permitindo um
amadurecimento de todo sistema para operar o programa em sua plenitude no futuro) ela
também trouxe muitos problemas a qualidade dos equipamentos postos no mercado no
periodo de sua existéncia, sendo os principais:

e Como o prazo permitido para manutencao da AM era no total de 24 meses, muitos
fabricantes se acomodavam e ndo iniciavam os ensaios em tempo habil para obten¢dao
da certificac@o antes do segundo vencimento da AM. Neste caso, muitas AM venciam
e ndo podiam ser convertidas em registro e o equipamento simplesmente perdia seu
direito de comercializacao;

¢ Embora todos os fabricantes declarassem ter observado os requisitos normativos no
desenvolvimento do seu produto, a grande maioria era reprovada nos ensaios iniciais,
sendo necessdrias readequagdes no projeto para atender as normas técnicas. Isto se
observava tanto para produtos nacionais quanto importados, que muitas vezes ja
haviam passado por processos de avaliagdo similares em seu pais de origem (e.g.
marcacdo CE). Neste contexto, a certificagdo era utilizada como ferramenta de
adequacdo a conformidade (parte do desenvolvimento do produto) e ndo como
ferramenta de verificacdo da conformidade, uma abordagem totalmente distorcida da
funcdo do programa;

¢ Para equipamentos com incrementos tecnoldgicos em curto espago de tempo, o prazo
de 24 meses definido pela Resoluc¢do n® 444/99 muitas vezes era superior a propria
vida util da tecnologia, ficando o equipamento obsoleto antes mesmo de ter sua
certificacdo concluida, sendo simplesmente descontinuado (Miihlen, 2001);

® A Resolug¢do n° 444/99 ndo tinha disposi¢des para definir como deveriam ser tratados
os produtos que fossem postos no mercado, durante o periodo de vigéncia da AM, e

para os quais fosse verificada a ndo conformidade por meio dos ensaios da
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certificacdo. Embora o mais 16gico fosse determinar o recolhimento imediato destes
equipamentos comprovadamente ndo conformes, isto raramente ocorreu. Portanto,
considerando que os equipamentos médicos sdo essencialmente bens durdveis, muitos
destes equipamentos permaneceram em uso ho sistema de satde do pais;

e Como a AM era concedida por produto, ao fim dos 24 meses, caso o produto ndo
tivesse seu processo de certificacdo finalizado, algumas empresas simplesmente
entravam com um novo processo para obter uma nova AM, deixando o antigo
caducar. Permaneciam desta forma indefinidamente dentro do ciclo de AM. O sistema
de solicitacdo de registro na Anvisa ndo dispunha de meios para controlar estas
manobras para burlar o programa.

A figura da AM acabou se estendendo por um tempo além do necessario, sendo
finalmente revogada por meio da RDC n° 32, de 29 de maio de 2007. Esta resolucio
trouxe grandes mudancas no processo de certificacdo (Anvisa, 2007), principalmente por:

e Extinguir a figura da AM com a revogacao da Resolugdo n° 444/99, de forma que os
equipamentos apenas seriam registrados apds o processo de certificacdo devidamente
concluido e o certificado emitido;

e Estabelecer a compulsoriedade da certificagdo para todos os equipamentos para os
quais existissem normas indicadas em Instrucdo Normativa (IN) publicada pela
Anvisa, independentemente da sua classe de risco, e de existir ou ndo norma particular
da série ABNT NBR IEC 60601 aplicavel ao equipamento. Desta forma, em sendo o
equipamento um eletromédico das classes de risco L, I, IIT ou IV, no minimo a norma
geral da série ABNT NBR IEC 60601 e as colaterais associadas deveriam ser
utilizadas no processo de certificacdo; e

¢ Criar um mecanismo para estabelecer tratamento a ser dado caso deixasse de existir
a capacidade laboratorial total ou parcial para condu¢do dos ensaios. Assim, quando
na situacdo de capacidade laboratorial parcial para conducao dos ensaios, deveria se
apresentar os ensaios possiveis de serem realizados, sob forma de um Relatério
Consolidado, uma vez que nao era possivel realizar uma certificacdo completa. Desta
forma, mesmo sem a possibilidade de uma certificagdo formal, ensaios minimos de
seguranga passaram a ser obrigatorios.

Em conjunto com a RDC n° 32/07 foi publicada a IN n° 08, de 29 de maio de
2007, listando as normas integrantes do novo programa de certificagdo, que trouxe

essencialmente as mesmas normas da série ABNT NBR IEC 60601 (geral e particulares),
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porém acrescentou formalmente as normas colaterais desta série, além de referenciar
outras normas que ndo pertencem diretamente a série 60601 (e.g. ABNT NBR
IEC 1689:1998 Ultrassom — Sistemas de fisioterapia — Prescri¢des para desempenho e
métodos de medi¢do na faixa de frequéncias de 0,5 MHz a 5 MHz). Em 2009 esta IN foi
substituida pela IN Anvisa n° 08, de 08 de julho de 2009.

Até 2011 todos equipamentos sujeitos a certificacdo compulsoria pela RDC n°
32/07, estavam sob o regime de registro na Anvisa, independentemente da sua classe de
risco (I, I, III ou IV). Tal regra encontrava-se definida na IN n° 07, de 07 junho de 2010.
Neste ano, devido a uma reorganizacao dos processos regulatdrios, esta regra deixou de
existir, a IN n° 07/10 foi entdo revogada pela IN n° 02, de 31 de maio de 2011 (Anvisa,
2011a). De acordo com as novas regras, a maioria dos produtos das classes de risco I e II
passaram ao regime de cadastramento, de forma que houve a necessidade de se atualizar
a RDC n° 32/07 para incluir a exigéncia da certificacdo de conformidade também aos
produtos cadastrados. Entdo a RDC n° 32/07 foi substituida pela RDC n°® 27/11, resolugao
que se encontra atualmente em vigor (Anvisa, 2011c).

A publicacdo desta nova RDC foi acompanhada de uma nova IN de normas
técnicas, tendo sido a IN n°® 08/09 substituida pela IN n° 03, de 21 de junho de 2011, para
atualizacdo da lista normativa (inclusdo de novas normas e atualizacdo de versdes de
normas antigas). Esta nova IN foi posteriormente atualizada pela IN n° 09, de 26 de
dezembro de 2013, e depois pela IN n° 04, de 24 de dezembro de 2015. A IN que lista as
normas para certificacdo € sucessivamente republicada para atualizacdo de prazos e
normativas, sendo a IN mais recente a n° 04/2015, tendo sido atualizada recentemente
pela IN n° 22, de 20 de outubro 2017, porém mantendo a mesma numeracado de 2015.

E importante destacar que os regulamentos da Anvisa definem apenas a
compulsoriedade da certificacdo, condi¢des da certificac@o e as referéncias normativas a
serem adotadas. Todo o processo de como a certificacao deve ser conduzida é definido
por meio de regulamentos do Inmetro, denominados de Requisitos para Avaliacdo da
Conformidade (RAC) que, embora elaborados conjuntamente com a Anvisa, sdo de
publicacdo do Inmetro. Ao longo destes anos, o RAC de eletromédicos também passou
por processos de atualizacdes, acompanhando as atualizagdes normativas e de
regulamentos da Anvisa:

e NIE-DQUAL-068, de abril de 2001: era o RAC em vigor na época da Resolugao
Anvisa n° 444/99;
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e Portaria Inmetro n° 86, de 03 de abril de 2006: substituiu o NIE-DQUAL-068 e
vigorou de 2006 a 2010;

e Portaria Inmetro n° 350, de 06 de setembro de 2010: substituiu a Portaria Inmetro
n°® 86/06 e vigorou (para novas certificacdes) até abril de 2017;

e Portaria Inmetro n° 54, de 01 de fevereiro de 2016: substituiu a Portaria Inmetro n°
350/10 e, embora tenha sido publicada em 2016, teve até maio de 2017 para entrar
em vigor. No entanto, a Portaria Inmetro n° 350/10 continua valida até 2022 para
atender processos de certificacdo vigentes, que apenas migrardao para o novo RAC no
seu processo de recertificacdo.

Todos os RACs adotaram a certificagio como mecanismo de avaliacdo da
conformidade para os equipamentos, utilizando o modelo 5 de certificacdo em todos os
casos. Dentre as principais inovacdes incorporada no processo de certificacdo pela
Portaria Inmetro n° 350/10 estava o aceite do Certificado de Boas Préticas de Fabricacao
(BPF) expedido pela Anvisa, como elemento comprobatério de atendimento de parte dos
requisitos de Gestao da Qualidade, exigidos pelo modelo 5 de certificacdo. O aceite, no
entanto, era apenas parcial pelo foco diferente das “auditorias” realizadas nas duas
situacdes. A “auditoria” de BPF da Anvisa € uma atividade de inspe¢do, diferenciando-
se da abordagem de auditoria convencional: uma auditoria busca elementos de
conformidade a uma referéncia normativa definida, enquanto uma inspecao verifica se ha
evidéncias de ndo atendimento a um regulamento, tendo uma abordagem mais
fiscalizatoria. Embora essa diferenca seja muito sutil, traz algumas diferencas nos
resultados obtidos.

Além disto, a inspecao da Anvisa possui uma abordagem sistémica, sem focar em
um produto especifico, embora possa buscar evidéncias no processo de um produto ou
outro. A auditoria do Sistema de Gestdo do modelo 5 possui foco na avaliacdo nos
processos voltados ao produto objeto da certificac@o. Desta forma, a Certificagdo de BPF
da Anvisa pode substituir a avaliagdo do OCP no que seja sistémico, enquanto os pontos
especificos do produto continuam sendo verificados pelo OCP (e.g. avaliacao do Registro
Mestre do Produto objeto da certificacdo, evidéncias das realizacdo e registro dos ensaios

de rotina especificos do produto objeto da certificacao, etc.).



148

A1.7. Consideracoes sobre a definicio de produtos para satide no Brasil e
no Mundo.

Os produtos para saide encontram-se inseridos no grupo dos correlatos, definidos
pela Lei n° 5991, de 17 de dezembro de 1973. Conforme disposi¢des desta lei, correlatos
sdo: “substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos anteriores,
cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecao da saide individual ou coletiva, a
higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e
perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, 6ticos, de acustica médica, odontoldgicos e
veterindrios” (Brasil, 1973b), onde os “conceitos anteriores” compdem o universo das
drogas, medicamento e insumos farmacéuticos. Trés problemas principais se observam
nesta defini¢ao:

e E uma defini¢do por exclusdo, ou seja, se nao for droga, medicamento ou insumo
farmacéutico, é correlato. Embora exista a indicagdo de campos de aplicagdo, ainda
assim ndo traz uma delimitacdo adequada, de forma que fica dificil realizar um
enquadramento correto;

¢ A defini¢do data de 1973. Nesta época, o universo dos produtos para satde era mais
reduzido que a realidade atual. O universo dos produtos para saide atinge hoje uma
diversidade tecnoldgica muito grande, indo muito além da defini¢cao posta em 1973;

e A definicdo ndo engloba todas as finalidades possiveis dos produtos para saudde,
faltando explicitamente as finalidades de tratamento, prevencdo, monitoramento,
reabilitacdo e contracep¢ao. Esta auséncia foi corrigida pela definicdo de produtos
médicos apresentada na Resolu¢ao Anvisa RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001,
que equipara os produtos médicos aos correlatos definidos na Lei n® 5991/73 e os
definem conforme apresentado nos topicos abaixo.

Um erro muito comum observado é considerar qualquer correlato como produto
para saude, como se fossem sindnimos. Conforme a defini¢do da lei verifica-se que todo
produto para saude € um correlato, mas o inverso ndo € verdadeiro. Nem todo correlato é
um produto para sadde, haja vista que na defini¢do de correlatos estdo incluidos produtos
tais como cosméticos, perfumes, produtos de uso veterindrio, produtos dietéticos, dentre
outros.

Para fins regulamentares consideram-se como produtos para saude:

¢ Produtos médicos, definidos pela RDC Anvisa n° 185/2001: produto para a saude, tal

como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplica¢cdo médica,
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odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengdo, diagndstico, tratamento,
reabilitagdo ou anticoncepg¢ao e que nao utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou
metabolico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo entretanto
ser auxiliado em suas fungdes por tais meios (Anvisa, 2001); e

® Produtos para diagndstico de uso in vitro, definidos pela RDC Anvisa n° 36, 26 de
agosto de 2015: reagentes, calibradores, padrdes, controles, coletores de amostra,
materiais e instrumentos usados individualmente ou em combinacdo, com intengao
de uso determinada pelo fabricante, para andlise in vitro de amostras derivadas do
corpo humano, exclusivamente ou principalmente para prover informagdes com
propositos de diagndstico, monitoramento, triagem ou para determinar a
compatibilidade com potenciais receptores de sangue, tecidos e 6rgdos (Anvisa,
2015).

Observa-se um outro grande problema: o termo “produtos para saide”, embora
tenha sido adotado, ndo dispde de legislagdo que o defina oficialmente. Utilizou-se apenas
a juncdo das duas definicoes existentes: produtos médicos e produtos para diagndstico de
uso in vitro.

Além destes, ainda se verifica um outro problema associado a definicao
internacional. Globalmente, produtos para satde sdo conhecidos por dispositivos médicos
(medical devices) e o termo “produtos para saide” € utilizado para fazer referéncia aos
produtos em geral utilizados no campo da satide (medicamento, vacina, dispositivo
médico, etc.). Embora, aparentemente, isto possa parecer uma questdao de denominagao,
pode trazer confusdes na interpretacao de regulamentos, principalmente ao se considerar
o crescente movimento de globalizacdo de mercados. No entanto, ja4 se observam
encaminhamentos para solu¢do deste problema, com novas portarias do MS que adotam
o termo “dispositivo médico”, ao invés de “produtos para saide”. Como se verifica na
Portaria Interministerial MS/MDIC n° 692, de 08 de abril de 2009, que define
formalmente os dispositivos médicos como sendo os produtos médicos e os produtos para
diagnostico de uso in vitro (Ministério da Saidde e Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior, 2009).

Como defini¢do internacional para dispositivos médicos, pode-se tomar a sugerida

pelo Global Harmonization Task Force on Medical Devices — GHTF!!, que embora tenha

"' O GHTF era um grupo de discussdo internacional especifico para dispositivos médicos, formado pelos
EUA, Europa, Canad4, Japdo e Austrilia, com representantes dos érgaos reguladores e indstrias.
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sido extinto com a criacdo do International Medical Device Regulator Forum (IMDRF),
teve boa parte dos seus guias reconhecidos pelo novo grupo, o que inclui a defini¢do de
dispositivos médicos (GHTF, 2012b):

“Medical device means any instrument, apparatus, implement, machine,

appliance, implant, reagent for in vitro use, software, material or other

similar or related article, intended by the manufacturer to be used, alone or

in combination, for human beings, for one or more of the specific medical

purpose(s) of:

* diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of disease,

* diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or compensation for an

injury,

* investigation, replacement, modification, or support of the anatomy or of

a physiological process,

* supporting or sustaining life,

* control of conception,

* disinfection of medical devices,

* providing information by means of in vitro examination of specimens

derived from the human body;

and does not achieve its primary intended action by pharmacological,

immunological or metabolic means, in or on the human body, but which may

be assisted in its intended function by such means.

Note: Products which may be considered to be medical devices in some

jurisdictions but not in others include:

* disinfection substances,

* aids for persons with disabilities,

* devices incorporating animal and/or human tissues,

* devices for in-vitro fertilization or assisted reproduction technologies.”

Em linhas gerais esta é uma definicdo que pode ser considerada a referéncia

internacional para dispositivos médicos, por ter sido desenvolvida com base em critérios
adotados pelos EUA, Europa, Japao, Canadd e Austrélia, que integravam o grupo do

GHTF e representam os maiores mercados de dispositivos médicos no mundo.

A1.8. Controle de Projeto conforme a RDC n° 16/2013.

De acordo com as disposi¢des da RDC n° 16/2013, o controle de projetos deve
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compreender as seguintes etapas (Oliveira e Oliveira, 2017):
¢ Planejamento do Projeto (Plano)

Esta € a fase inicial exigida para o controle de projeto, embora nio seja
necessariamente o ponto de partida inicial de desenvolvimento do produto. Antes desta
fase sdo desenvolvidas andlises de viabilidade mercadoldégica e econdmica, bem como o
levantamento de outras informac¢des de mercado que servirdo como base e referéncias no
desenvolvimento do produto. No entanto, a RDC da Anvisa ndo exige que estas atividades
pré-projeto sejam formalmente registradas.

O planejamento deve descrever essencialmente os objetivos e as atividades que
serdo desenvolvidas ao longo do desenvolvimento do projeto, bem como as partes
envolvidas, as responsabilidades, cronogramas de execucao, pontos criticos para revisao
do projeto, interacao entre as fases do projeto, recursos necessarios e gerenciamento de
risco a ser adotado (AAMI, 1998). Preferencialmente, neste ponto o fabricante deve saber
quais serdo os principais mercados onde o produto serd comercializado, de forma que
possa incluir os regulamentos técnicos que serdo aplicados ao produto em
desenvolvimento. Considerando o Brasil como um dos provdveis mercados alvo, o
processo de certificacdo ja deve ser pensado neste ponto, definindo-se em que ponto do
projeto se pretende realizar a certificagdo.

¢ Dados de entrada

Os dados de entrada sdo os requisitos fisicos e de desempenho do produto que
serdo utilizados para a base de desenvolvimento do projeto (AAMI, 1998). Derivam das
necessidades do usudrio, o que inclui a indicacdo de uso do produto, dos requisitos
regulatdrios, de parametros de seguranca/desempenho e qualquer outro requisito (legal,
técnico ou mercadoldgico) que deva ser considerado para desenvolvimento do produto.

Os dados de entrada ndo devem ser confundidos com o “conceito” do produto,
que € desenvolvido em etapas anteriores, etapas pré-projeto (fase de pesquisa). Pode-se
entender os dados de entrada como a “traducao” do conceito do produto em requisitos
vidveis e mensuraveis, de forma a transformar o “conceito” em um produto seguro, eficaz
e fabricdvel.

Em linhas gerais os dados de entrada compreendem requisitos de desempenho,
seguranca (consideragdes sobre o gerenciamento de risco), caracteristicas,
funcionalidades, biocompatibilidade, fonte de energia, interface com usudrio (fatores

humanos), confiabilidade, instalagdo/manutencao/assisténcia técnica, tipo de ambiente de
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uso e limites de condicdes ambientais, requisitos regulatérios, normas técnicas aplicaveis
(ao produto e seu processo produtivo), rotulagem, embalagem, compatibilidade com
outros produtos, etc. E muito importante que os dados de entrada nio sejam requisitos
ambiguos, incompletos ou conflitantes, caso contrario, inviabiliza o desenvolvimento do
produto. Um bom dado de entrada para um projeto caracteriza-se por ser:

a) Mensuravel (quantitativamente);

b) Testavel, ou seja, existe uma metodologia ou é possivel desenvolver uma, para

testar a sua conformidade;
c) Consistente, ndo é ambiguo;
d) Rastredvel, ou seja, especificado de uma forma que possibilite identificar de

modo unico e inequivoco o motivo da sua necessidade.

Quanto ao processo de certificacdio do produto, observa-se que no
desenvolvimento dos dados de entrada, deve-se considerar os regulamentos € as normas
técnicas que o produto deve atender, definindo assim a linha de desenvolvimento do
projeto. Sem esta defini¢do, neste ponto do projeto, a certificacdo futura do produto
certamente se tornara onerosa e demorada.

¢ Dados de saida

Os dados de saida do produto sao os resultados do desenvolvimento do projeto
propriamente dito, de forma que para cada dado de entrada especificado, um ou mais
dados de saida sdo gerados. Desta forma, pode-se entender os dados de saida como as
especificacdes de projeto do produto, tais como: componentes, matéria prima, desenhos
técnicos, caracteristicas dimensionais, codigo fonte de software, manuais do usudrio e de
servico, embalagem, rotulagem, processo produtivo (especificagdes, diagramas / fluxos
produtivos, planos de amostragem, testes de aceitabilidade, etc.).

Ao final desta fase, € possivel se ter prot6tipos do produto para testes. Contudo,
nao € recomendavel que se inicie o processo de certificacdo do produto neste ponto, ja
que o projeto ainda ndo atingiu a maturidade suficiente. Testes de verificacdo ainda
precisam ser realizados, de forma que o projeto do produto ainda pode sofrer alteracoes
significativas até sua versdo final. E importante ressaltar que o processo de certificagio
nido deve ser utilizado como ferramenta para adequacdo do projeto, mas sim como
confirmacao da sua conformidade. As adequacdes de projeto devem ser conduzidas por

meio dos testes de verificagcdo, os quais se encontram fora do processo de certificagado.
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¢ Verificacao de projeto
A fase de verificagdo de projeto € muitas vezes confundida com a fase de
validacdo do projeto (Alexander e Clarkson, 2000). No entanto, esta fase serve para
confirmar que o dado de saida satisfaz o dado de entrada ao qual € rastreavel. Isto deve
ser demonstrado por meio de evidéncia objetiva com realizacdo de testes e verificagdes
que comprovem a conformidade. Estes testes podem ser realizados em laboratérios do
proprio fabricante ou em laboratérios contratados, servindo para realizar adequacdes e
ajustes nas especificagdes do produto (dados de saida) de forma a atender aos requisitos
normativos e parametros técnicos considerados no seu desenvolvimento (dados de
entrada). Verifica-se, portanto, a importancia de dados de entrada mensurdveis, testaveis,
consistentes e rastredveis, para que a verificagdo adequada possa ser realizada.
¢ Validacao do projeto
Diferentemente da verificacdo, que confronta dados de saida com dados de
entrada, a validagcdo do projeto tem dois propdsitos:

a) Validacdo do produto - confirmar que o produto final atende as necessidades do
usudrio (e.g. teste de usabilidade), serve para o que se propde (e.g. pesquisa
clinica) e estd em conformidade com os requisitos regulatérios e normas técnicas
consideradas no seu desenvolvimento (e.g. certificagdo do produto). Ajustes finos
nos projetos ainda podem ser realizados nesta fase;

b) Validagdo do processo produtivo - confirmar que o processo produtivo
desenvolvido € capaz de consistentemente produzir um produto com as

especificacdes e caracteristicas definidas no seu projeto.

¢ Transferéncia do projeto
A transferéncia do projeto € o ponto em que o projeto € transferido a linha de
producdo, podendo ela ser em série em nao, ou seja, € o ponto onde deixa de ser projeto
e passa a ser produgdo. Deve seguir todas as especificacdes definidas na etapa de projeto.
A transferéncia ocorre em duas etapas distintas:

a) Transferéncia inicial: antes da validacdo final do projeto, para que os testes de
validacdo possam ser realizados em amostras reais de producgdo (e.g. cabecgas de
série ou lotes pilotos). Muitas vezes conduzir validacdes com protétipos pode
trazer resultados que ndo refletem nos produtos de uma linha de producdo.
Principalmente ao se avaliar seguranca ou desempenho essencial, onde atividades

realizadas durante o processo produtivo podem ser fonte geradora de risco no
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produto ou comprometer condicdes de desempenho do mesmo. Além disto, a
validag¢do do processo produtivo também depende desta transferéncia inicial para
ser realizado;

b) Transferéncia final e liberacdo do projeto: a transferéncia final € realizada apds
todas as validacoes realizadas e aprovadas, demonstrando que o projeto esta apto
a entrar em producdo de larga escala. Deve ser formalizada pela liberagdo do
projeto, a qual € precedida de uma revisao final para assegurar que todas as etapas

previstas no plano de desenvolvimento do projeto foram atendidas.

Alguns fabricantes podem optar por conduzir a certificagdo de seu produto apenas
apo6s a transferéncia final e com producdo em larga escala operante, o que também ¢é
possivel. No entanto, qualquer adequacdo necessdria ao projeto neste ponto ird exigir
muito mais esforcos do que quando realizado na etapa de validacao.

¢ Revisiao(oes) de projeto

As revisdes servem como auditorias internas do processo de desenvolvimento do
projeto, assegurando que todas as etapas estao sendo seguidas conforme o planejado. Nao
ha determinacdes onde devam ser realizadas, porém recomenda-se que sejam conduzidas
em pontos estratégicos, entre as fases dos projetos, de forma que a transi¢c@o entre as fases
ocorra apenas quando todas as atividades previstas e necessdrias tenham sido
devidamente concluidas e registradas, atendendo aos requisitos estabelecidos para BPF.

Revisdes realizadas em pontos certos € bem conduzidas, asseguram maior
possibilidade de conformidade aos requisitos regulatérios. Além disso otimizam tempo e
recursos no desenvolvimento do projeto, uma vez que falhas no processo podem ser
detectadas e corrigidas precocemente. Os revisores de projeto ndo precisam ser externos
a empresa, contudo se recomenda que exista pelo menos um revisor independente do
projeto. Revisores sem vinculo com o projeto tendem a ter uma visd@o mais critica do
processo, identificando falhas com mais facilidade.

As revisoes do projeto devem considerar também o processo de certificacdo do
produto, considerando que a certificagdo € parte integrante do desenvolvimento do
projeto.

¢ Alteracoes de projeto

O fluxo de desenvolvimento de um projeto € um processo continuo, nao se

encerrando apds a liberacao do projeto para produgio, ficando ativo enquanto o processo

produtivo continuar ativo. Estd é um exigéncia tanto do Controle de Projeto para BPF,
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que exige que as alteracdes sigam o mesmo fluxo de desenvolvimento inicial do projeto,
quanto do gerenciamento de risco (norma ABNT NBR ISO 14971), que determina o
monitoramento pds-mercado constante para identificacdo de novos riscos e adequacdes
de projeto quando necessério.

Todas as alteracdes devem, portanto, ser registradas, mantendo-se o histdrico de
desenvolvimento do produto. Para cada alteracao realizada deve-se avaliar o seu impacto
no processo de certificacdo inicialmente realizado, para que se verifique se hd necessidade

de complementacgdo da certificacido, com a realiza¢do novos ensaios de conformidade.

A1.9. Acoes de Tecnovigilancia e Programas de Monitoramento da Anvisa.

A RDC n° 67/09 determina ao detentor do registro/cadastro (fabricante nacional
ou importador) a implementacdo um sistema interno de Tecnovigilancia para seus
produtos, de forma a monitora-los constantemente e notificar tempestivamente a Anvisa
as ocorréncias de eventos adversos e queixas técnicas, nos quais seus produtos estejam
envolvidos. De acordo com esta RDC, os eventos adversos e queixas técnicas sao
categorizados do seguinte modo:

e Evento adverso grave: evento que se enquadra em pelo menos uma das seguintes
situacdes: leva a 6bito, causa deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do
organismo; requer intervengdo médica ou cirdrgica a fim de prevenir o
comprometimento permanente de uma funcdo ou estrutura do organismo; exige
hospitaliza¢ao do paciente ou prolongamento da hospitaliza¢ao; ou leva a perturbagao
ou risco fetal, morte fetal ou a uma anomalia congénita.

¢ Evento adverso ndo grave, com potencial de causar evento adverso grave: evento
adverso que, apesar de ndo ter ainda causado sequelas graves no paciente ou usudrio,
sinaliza um perigo de maior gravidade, ou seja, o dano poderd ser grave em caso de
ocorréncia do incidente durante o uso do produto. Um exemplo seria a utiliza¢ao de
uma mesa cirurgica, cujo suporte estd comprometido por um defeito de fabricacdo e
que, durante procedimento de limpeza de rotina do hospital, cai no pé do funcionério
da limpeza, ocasionando um edema. Caso o mesmo incidente venha a ocorrer com a
mesa em uso e com o paciente posicionado sobre a mesa, as consequéncias poderao
ser mais graves.

® Queixa técnica: qualquer notificacdo de suspeita de alteracdo de um produto
relacionado a aspectos técnicos ou legais, e que poderd ou nao causar dano a saide

individual e coletiva.
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Antes da vigéncia da RDC n° 67/09, os detentores de registro/cadastro nao eram
obrigados a notificar os eventos adversos a Anvisa, sendo estas notificagdes voluntarias
até entdo. Outros canais existentes de notificacdo de eventos sio os servigos de satde e
populacdo de um modo geral, que também podem notificar de modo voluntario, a exce¢ao
dos servigos de saude integrantes da Rede Sentinela da Anvisa, que devem notificar
compulsoriamente todo evento adverso envolvendo produtos e servicos de interesse
sanitério.

Estas notificagdes podem ser utilizadas como fontes de identificagdo de problemas
que estejam ocorrendo no processo de certificacdo dos equipamentos, uma vez que apos
conduzida a investigacdo da notificagcdo, € possivel identificar a origem do problema,
podendo ser uma ndo conformidade a um requisito normativo ou regulatorio,
caracterizando um desvio de qualidade pontual (problema em um determinado produto
ou lote especifico) ou sist€mico (problemas em todas as unidades/lotes produzidos).

A RDC n° 23/12 trata das notifica¢des de acdes campo que sdo realizadas quando
desvios de qualidade sdo verificados no mercado. Esta RDC define a¢cdes de campo como:
“acdo realizada pelo fabricante ou detentor do registro do produto para a saide, com o
objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de um evento adverso relacionado ao uso de
produtos para sadde ja comercializado”. Estas acdes podem incluir desde recalls
(retiradas do produto do mercado) até a emissdo de cartas de esclarecimento alertando
sobre os problemas, dependendo da criticidade da situacdo. Em casos extremos, a Anvisa
pode ainda proibir a comercializacio e uso dos produtos que comprovadamente
apresentem desvios de qualidade.

O programa de acompanhamento da conformidade vigente definido no RAC-
Eletromédicos, estabelece que este acompanhamento deve ser conduzido por meio de
acdo especifica da Anvisa. Os programas de acompanhamento da conformidade
conduzidos pela Anvisa diferem das acdes da Tecnovigilancia pois ndo dependem da
notificacdo de eventos adversos ou queixas técnicas para ocorrerem, agindo de forma
proativa. Além disso, as investigagdes das notificagdes de Tecnovigilancia possuem foco
no produto que origina o problema, enquanto os programas de acompanhamento avaliam
o maior nimero de produtos possivel dentro de uma determinada categoria. No entanto,
embora os programas de acompanhamento ndo sejam originados diretamente das
notificacgdes, eles podem se basear na tendéncia de ocorréncia de notificacdes para incluir
uma determinada categoria de produtos no rol dos produtos a serem monitorados.

Os programas podem incluir produtos sujeitos a certificacdo compulsdria ou nio,
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porém mesmo para os que nao requerem uma certificacdo, a metodologia de avaliagdo do
produto se baseia em normas técnicas, considerando as disposicdes do cddigo de defesa
do consumidor. Um ponto importante dos programas de acompanhamento da
conformidade € que eles sdo capazes de avaliar ndo apenas a manutencdo de
conformidade do produto, mas também a eficiéncia do programa de certificagdo por um
todo, uma vez que, a conformidade do produto no mercado se reflete no trabalho
desenvolvido pelo organismo certificador na manutencio da certificacao do produto.
Infelizmente estes programas de monitoramento sdo realizados de forma ainda
muito reduzida pela Anvisa, ndo abrangendo uma quantidade significativa de produtos.

Sao necessdrias acdes mais enfaticas, por parte da Anvisa, para tratar e consolidar todas

as atividades que compdem a etapa de pds-mercado de produtos médicos no Brasil.

A1.10. Etapas do processo de certificacao de uma aeronave conforme o
RBAC.

De acordo com as regras estabelecidas no setor da aviagdo, o processo de
certificagdo compreende quatro macro-fases, as quais se subdividem em atividades
especificas. Embora o modelo mostre a sequéncia apropriada dos eventos de certificagao,
vdrias atividades geralmente ocorrem em épocas e velocidades diferentes, podendo levar
vérios anos. E interessante pensar no processo como miltiplos itens de certificagio
trabalhando dentro deste modelo a partir de cronogramas individuais, mas inter-
relacionados (Anac, 2010b). As atividades apresentadas a seguir encontram-se em sua
forma resumida, destacando apenas os possiveis pontos de interesse ao estudo
desenvolvido:

¢ Fase pré-requerimento, corresponde as atividades necessarias antes de se entrar com

o processo de certificagdo, compreendendo:

a) Contato inicial do requerente com a autoridade certificadora para obtencdo de
instrucdo e orientacdes quanto ao processo de certificacdo a ser iniciado;

b) Reunido de familiarizagdo entre o requerente e a autoridade certificadora para
estabelecer parceria, promovendo o entendimento mituo com relaciao ao projeto.
Importante para compreender o escopo da certificacdo, nesta reunido sao
discutidos, dentre outros assuntos, uma proposta para o plano de certificacio, as
bases da certificagdo, familiarizagdo com o projeto (dados técnicos, desenhos,

esquemas, conceitos, tecnologias, solugdes de projeto, principais fornecedores,
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etc.), meios de comprovacao da conformidade e como se dard o processo de
aprovagao da producao.

Entrada formal do requerimento com documentagdes bdasicas para se pleitear o
inicio do processo de certificacdo, devendo minimamente conter as seguintes
documentagdes: desenhos de trés vistas da aeronave; descricdo sumadria da
aeronave (incluindo métodos construtivos e dimensdes principais); limitagdes
preliminares; sumario dos dados de desempenho; especificacdes de materiais e
processos; proposta do Plano de Certificacio do Requerente (PCR); e outras

informacdes relevantes para conhecimento e avaliacdo da aeronave.

¢ Fase planejamento, compreende todas as atividades necessdrias para o planejamento

prévio da certificacdo, inclui as seguintes atividades:

a)

b)

d)

Designacado do coordenador e da equipe de projeto, que além de designar, também
define as responsabilidades de cada um dentro do processo de certificacdo. E o
marco inicial do aceite do processo de certificacdo. A aprovagdo do requerimento
para certificacdo € vélido por até cinco anos, para alguns tipos de aeronaves este
prazo é reduzido para trés anos, periodo durante o qual, todo o processo de
certificacdo deve ser concluido. Caso extensdes de prazo sejam necessarias, isto
de ser solicitado a autoridade certificadora.

Aceite formal do processo de certificagdo, mediante a devida comunicagao interna
(autoridade certificadora) e externa (requerente) aos interessados. Esta fase de
comunica¢do é importante, pois sdo vdrias as areas envolvidas no processo de
certificag@o, principalmente dentro da autoridade certificadora, cada qual como
suas respectivas responsabilidades e atividades no processo de certificagao;
Andlise da suficiéncia dos dados, as dreas envolvidas recebem as documentagdes
e informagdes pertinentes para averiguar a suficiéncia de informagdo prestada
pelo requerente até este momento;

Andlise inicial do projeto, os integrantes da equipe, cada qual focalizando os
assuntos referentes a sua drea, analisam os documentos apresentados com base
nos regulamentos aplicdveis, incluindo condi¢des especiais, apontando os pontos
mais criticos, polémicos ou controversos. Todos os itens de maior relevancia
devem ser registrados e tratados por formuldrios especificos (Ficha de Controle
de Assunto Relevante — FCAR e Certification Action Item — CAl). Eles devem ser

identificados quanto a sua natureza, status e solu¢ao adotada para o problema. Ao
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final do processo de certificagdo estas informacdes sdo avaliadas pela autoridade
certificadora;

e) Definicdo formal da base da certificagcdo, compreende todos os requisitos de
certificag@o aplicdveis (normas técnicas, regulamentos, etc.);

f) Apresentacdo do Plano de Certificacdo do Requerente (PCR), deve ser definido
pelo requerente um plano de certificacdo, que deve conter, dentre outras
informacdes: as atividades previstas, cronograma de execugao, proposta de base
da certificacdo, lista da documentacdo que sera submetida para demonstrar o
cumprimento com os requisitos de certificacdo, lista dos espécimes e instalagdes
de ensaio a serem utilizados para geracao de dados técnicos, previsao de reunides
para equipe envolvida, forma de cumprimento com os requisitos de
aeronavegabilidade continuada e identificagcdo dos parceiros/fornecedores criticos
do requerente, que estardo sujeitos as auditorias no decorrer do processo de
certificacdo de tipo.

g) Reunido preliminar, que é a primeira reunido formal onde se define o
planejamento inicial do processo de certificacdo. Por meio desta, determina-se a
equipe da autoridade certificadora e do requerente estdo adequadamente
familiarizados com os vérios aspectos do processo e se 0 projeto estd maduro o
suficiente para que a sua certificacio seja iniciada.

h) Planejamento e envolvimento da autoridade, a autoridade participa de todas as
etapas da certificacdo. Sua fung¢do primordial € supervisionar o processo,
testemunhar ensaios especificos e avaliar todas os dados técnicos gerados no
processo para proceder a concessdo do CT. Neste ponto deve ser definido qual
serd o nivel que envolvimento da autoridade no acompanhamento do ensaios. Por
exemplo, deve ser definido um plano de certificagdo da autoridade (PCA), na qual
a autoridade define as atividades das quais participard e os critérios de aceitacao
com cumprimento aos requisitos. O PCA pode ser incorporado ao PCR, formando
o Plano de Certificagdo Especifico para o Programa (PCEP);

e Fase de determinacio do cumprimento dos requisitos: corresponde a
implementacdo do plano de certificacdo. Compreende, essencialmente, as acOes de
geracdo do dados técnicos (ensaios, inspecdes ou outros processos adotados),
demonstracao do cumprimento (apresentacdo dos relatérios com os dados gerados
acompanhados de explicacdo) e determinacdo da conformidade (avaliacdo dos

relatorios por parte da autoridade certificadora). Envolvendo as seguintes atividades:
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a) Submissdo dos dados técnicos. Todos os dados indicados a seguir sao

apresentados 2 autoridade certificadora. E responsabilidade do requerente

demonstrar que os dados técnicos apresentados sdo vélidos, compete a autoridade

certificadora, determinar a aplicabilidade e a exatiddo desses dados e também

verificar se os modelos utilizados sdo aceitaveis:

)

i)

Ensaios do requerente: realizados pelo requerente da certificacdio sem
acompanhamento da autoridade certificadora. Para que estes dados possam
ser utilizados no processo de certificacdo devem ter sido realizados sob certas
condic¢des (no minimo, documentando a proposta de ensaio e a conformidade
com o projeto de tipo), de tal forma que a autoridade de aviacdo civil possa
determinar a validade desses dados técnicos para a finalidade de demonstrar
cumprimento com os requisitos de certificagdo, o mesmo se aplica para os
ensaios em voo do requerente;

Ensaios em voo do requerente: realizados pelo requerente da certificagao sem
acompanhamento da autoridade certificadora. Estes ensaios apenas podem se
conduzidos ap6s emissao do Certificado de Autorizacdo de Voo Experimental
(CAVE), o qual é concedido pela autoridade mediante comprovacdo de
aeronavegabilidade minima da aeronave, considerando ser este um Voo

tripulado;

iii) Ensaios oficiais de certificacdo: realizados pelo requerente com

acompanhamento da autoridade certificadora. Requer: aprovagao prévia das
propostas de ensaios, para avaliar se o ensaio proposto € suficiente para atestar
a conformidade; realiza¢c@o de inspe¢do de conformidade, para verificar se as
instalacdes fisicas e equipamentos de medidas sdo adequados para o ensaio;
testemunho de ensaios, onde a autoridade certificadora acompanha a
condugdo do ensaio.

Ensaios em voo oficiais de certificacdo: conduzidos pelo requerente e
acompanhado pela autoridade certificadora. Para que este ensaio seja
aprovado é necessdria a anélise e aprovacao dos ensaios em voo do requerente,
avaliacdo do processo de gerenciamento de risco, aprovagcdo do plano de
ensaio e realizaciao da reunido pré-voo;

Emissdo da Autorizacdo de Inspecdo de Tipo (AIT), necessdrio para
participacao do representante da autoridade da aviacdo civil nas inspec¢des e

nos ensaios no solo e em voos necessarios para satisfazer requisitos de
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certificacdo especificos. A AIT é emitida quando as andlises dos dados
técnicos requeridos estiverem completas, ou o projeto tenha alcancado um
nivel de maturidade suficiente em termos de cumprimento com 0s requisitos
de certificacdo aplicaveis.

vi) Ensaios em voo de funcionamento e confiabilidade, sdo os ensaios em Voo
necessarios para determinar se existe razodavel seguranca de que a aeronave,
seus componentes € seus equipamentos sdo confidveis e funcionam
adequadamente. Geralmente sdo conduzidos ao final do programa de ensaios
em voo oficiais de certificacdo;

b) Instruc¢des para aecronavegabilidade continuada, onde sdo avaliados os planos de
manuteng¢do, inspecdes periddicas e reparos, bem como definidas as condi¢des de
voo (limitacdes de aeronavegabilidade);

c) Avaliacdes operacionais, consistindo da aprovacdo do Manual de Voo e do
Master Minimum Equipment List (MMEL), que define as configuracdes de
operacdo possiveis com equipamentos inoperantes;

d) Reunido final, concluidas todas as etapas previstas no PCEP ¢ marcada uma
reunido final com o objetivo central de verificar a conclusiao de todos os itens de
discussdao pendentes, incluindo os itens das atas de reunides anteriores (CAI e
FCAR), da especificacdo de tipo da aeronave, do Manual de Voo e das Instru¢des
para Aeronavegabilidade Continuada (IAC);

e) Emissdo do CT e Especificagdo de Tipo da Aeronave, que sdo emitidos apds a
autoridade  certificadora determinar que o requerente demonstrou
satisfatoriamente o cumprimento a todos os requisitos de certificacio aplicdveis.
O CT corresponde a certificacdo em si e a especificacdo de tipo é o documento
onde estdo relacionadas as limitacdes definidas pelos requisitos de certificacao
aplicaveis, e quaisquer outras limitagcdes e informagdes que identifiquem o projeto
de tipo (aeronave) aprovado;

¢ Fase pés-certificacao ¢ a etapa apds a concessao do certificado, que compreende as
seguintes atividades:

a) Emissdo do Relatério de Inspecdao de Tipo (RIT), constitui o registro das
inspecoes e ensaios no solo e em voo conduzidos de acordo com a AIT, devendo
ser elaborado pela autoridade certificadora e fornecida cépia para o detentor do

CT;
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b) Arquivamento de dados, os documentos e dados gerados durante todo processo
de certificacdo deve ser mantido, cada projeto certificado deve ter seu préprio
arquivo. Os dados a serem mantidos compreendem:

1) Arquivos do programa, que devem ser mantidos pela autoridade certificadora,
correspondem a documentos tais como: requerimento da CT, atas de reunides,
planos de certificagdo, aprovacdes de relatérios, compliance checklist;
permissdes concedidas (AIT, CAVE, etc.); limitacdes operacionais;
aprovacdo do Manual de Voo e das Limitagdes de Aeronavegabilidade;
solicitagdes especiais realizada pelo requerente; e especificacdo de Aeronave
e CT com a assinatura original.

i) Dados técnicos descritivos e de substanciario, também devem ser mantidos,
podendo ficar de posse do detentor do CT, porém disponivel a autoridade
certificadora sempre que requisitados. Compreende: dados técnicos de
descricdo do projeto, desenhos, processos, especificacdes de materiais,
limitagdes operacionais; propostas de ensaios (versdo final aprovada e todas
as suas revisdes aprovadas); relatérios de andlises e de ensaios; original do
manual de voo aprovado e todas as suas revisdes; original de todos manuais
aceitos (IAC, instalacdo de motor ou hélice); e boletins de servigo (inclui
alertas, service letters, etc.).

iii) Outros documentos de trabalho, tais como notas pessoais, cronogramas ou
correspondéncias que nao documentam uma decisao, posi¢cao ou acao tomada
pela autoridade certificadora podem ser retidos apds a emissao do CT, quando
pertinente. Estas informacdes sdo consideradas memodria corporativa € nao
fazem parte do arquivo do programa. Sao também exemplos: os dados

gerenciais do programa e cOpias de dados submetidos.

A1l.11. Representacoes para mapa argumentativo do Case de Seguranca
(Safety Case).

Existem diversas opg¢Oes de representacdo do mapa argumentativo, € as
normativas existentes nao se limitam a uma especificamente, ficando a critério do
desenvolvedor adotar a que for mais adequada. Isto depende basicamente do tipo e
complexidade do sistema, e principalmente do publico ao qual se destina. De acordo com
Holloway (2008) podem ser considerados os seguintes métodos:

® Prosa normal (redacdo livre): € o método mais basico de todos, porém o mais
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complexo de ser implementado, pelo menos no campo da engenharia. E 0 método
mais comum usado na argumentag¢ao juridica, na qual se discorre em um texto livre
sobre um determinado assunto. Depende muito da capacidade de redacdo de quem o
elabora e apresenta grande dificuldade para atualizacdo de partes especificas;

Prosa estruturada: decorre da prosa livre, porém estruturada por meio do uso de
palavras chaves (vocabuldrio controlado). Limita a liberdade de redacdo do autor,
porém auxilia no processo de manutencdo do racional e ldgica construtiva,
diminuindo as chances de se perder no processo argumentativo;

Argumentacdo por tépicos: a argumentacdo € apresentada em estrutura hierarquizada
de tdépicos, com vocabuldrios controlados, com o uso de declaracdes simples e
objetivas, onde diferentes tipos de fontes e realces no texto podem ser usados para
destacar a estrutura da argumentagao. Muitas vezes, € utilizada de forma adicional as
representacdes graficas, como forma de introduzir ou resumir o que serd ou foi
apresentado.

Prova matemadtica: estrutura apresentada similar ao racional de uma prova em
matematica. A maioria das argumentacdes de seguranca possuem cardter indutivo,
onde as premissas proporcionam somente alguma fundamentacdo da conclusdo,
dentro de um certo nivel de confiabilidade, mas ndo uma fundamentacdo conclusiva,
raramente, sdo dedutivas.

LISP: estrutura baseada em Linguagem LISP - LISt Processing, muito utilizada em
projetos de inteligéncia artificial, possui estrutura seguindo as mesmas regras de
escrita de um codigo fonte em LISP. Cabe destacar que, esta estrutura é muito
utilizada principalmente no desenvolvimento de CS para software, que possui grande
adesdo no uso da metodologia de CS para abordagem de segurancga.

Representacdes gréficas: estrutura que utiliza diagramas graficos para demonstrar o
racional e a inter-relacdo entre os elementos do CS. E o mais usado no campo da
engenharia, pela facilidade de compreensao dos diagramas graficos pelos engenheiros
e afins. Os dois mais comuns sdo 0 CAE (Claim-Argument-Evidence) e o GSN (Goal
Structuring Notation), sendo este Ultimo, o mais conhecido e utilizado no mercado
(Wassyng et al., 2015). Ja existem soluc¢des de IT que auxiliam no desenvolvimento
destas estruturas, que servem como auxilio da gestdo do mapa argumentativo e
repositério de documentos (e.g. ASCE/Adelard®).

De fato, o sucesso do CS é a comunicagdo clara, completa e compreensivel.
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Comunicar algo de forma clara requer aptiddes linguisticas nao necessariamente comuns
a todas as pessoas, e depende também do nivel de conhecimento do receptor da
informacao sobre o assunto, para poder balizar o nivel de detalhamento a ser apresentado.
Pensando nestes pontos especificos, Kelly (2004) desenvolveu o GSN, uma metodologia
prépria para apresentagdo de argumentos de seguranca, atualmente utilizado nos mais
diversos segmentos que fazem uso de CS.

De acordo com a complexidade dos sistemas, estes podem ser subdivididos
gerando uma cadeia de afirmacdes de seguranca hierarquizadas (enderecadas a partes
especificas do sistema), representando uma cadeia légica de racionais, que se
interconectam levando a uma afirmacgao de seguranca maior e geral de todo o sistema. O
GSN permite tracar um mapa visual desta cadeia de interconexdo de argumentos e
evidéncias, sendo portanto, uma notagcao de argumentacgdo grafica usada para documentar
elementos individuais de um argumento e a relacdo que existe entre esses elementos,
podendo ser usada tanto para sistemas, servigos ou organizagdes (GSN contributors,
2011). Na notacdo GSN os requisitos de seguranca sdo apresentadas como metas (goals)
e as evidéncias sdo documentadas como solucdes (solutions).

O GSN possui como principais elementos graficos (GSN contributors, 2011) os
indicados na Tabela 14.

Tabela 14 - Principais elementos graficos do GSN.

{Goal Identifier}
Meta: apresenta a afirmacdo de seguranca a ser

defendida pelo argumento.
<Goal Statement>

{Strategy Identifier) Estratégia: indica a estratégia adotada pelo argumento,
representado a inferéncia que existe entre a meta

Strat Stat t> . . e 1A .
R principal e as sub-metas/evidéncias que a suportam.

{Solution
Identifier}

Solugao: representa a evidéncia que da suporte a
afirmacdo de seguranca por meio do argumento.

<Solution
Statement>

Contexto: apresenta o contexto no qual o argumento
deve ser considerado, estabelecendo condi¢des de
contorno para a validade da afirmacgdo de seguranga,
argumento e sua evidéncia. Importante observar que em
casos de alteracdo de projetos, geralmente o impacto
inicial ocorre no contexto, que também se altera,
invalidando a afirmacdo de segurancga, assim, mapear 0s
contextos € importante para controle de mudangas

{Context Identifier}

<Context Statement>
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Justificativa: Serve para inserir alguma justificativa
adicional, destinada a ser um racional para alguma
escolha ou acdo.

{Justification Identifier}

<Justification Statement>

{Assumption Identifier}

Premissa: apresenta a premissa considerada para que o

B argumento seja considerado valido.

Elemento nao desenvolvido: pode ser aplicado na parte
Q central inferior de metas e estratégias para indicar que
estas ainda ndo foram desenvolvidas na sua totalidade.
Suportado por: conector que permite indicar relacdes
P inferenciais, onde demonstra inferéncia entre meta e
contexto ou evidencia.
No Contexto de: conector que demonstra relagdo
contextual entre os elementos.

Com base nestes elementos, nota-se que o argumento se baseia essencialmente
nos contextos, justificativas, premissas e estratégias adotadas, os quais correspondem aos

elementos ligantes entre a meta e a solu¢ao apresentada (Figura 18).

F A GO REQUISITO DE SEGURANGA

EVIDENCIAS

Figura 18 - Representacio grafica de um argumento por GSN.

Para o desenvolvimento de padrdes e médulos, o GSN também criou elementos
proprios que permitem as suas implementacdes. Detalhes sobre estes elementos
adicionais, assim como orientacdes e guias de uso do GSN podem ser encontradas no
GSN Community Standard Version 1 (GSN contributors, 2011).

Para que se obtenha o melhor retorno no uso de CS, é desejavel que este seja

desenvolvido de modo incremental, ao longo do ciclo de vida da gestdo dos riscos do
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sistema, e ndo apenas ao final do processo (Kelly, 1998). E necessdrio fazer uso de
atividades retrospectivas, as quais muitas vezes nao captam adequadamente os elementos
e motivagdes originais, resultando geralmente em argumentos incompletos.

O uso do GSN para apresentacdo de mapas argumentativos de CS ja pode ser
identificado em vdrios segmentos industriais, como: industria naval, aviacdo, defesa,
automobilistica e controle de trafego aéreo. Isso resultou numa melhora na compreensao
dos argumentos de seguranca entre os diversos atores atuantes nos segmentos (projetistas,
engenheiros de seguranca, reguladores, organismos de certificacdo, auditores, etc.)

(Kelly, 2004).
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ANEXO 2

A2.1. Questionario para o CT-Eletromédicos.
Este questiondrio ficou disponivel no periodo de 01/06/2017 a 31/07/2017, na

plataforma Google® Formularios.

Questionario CT-Eletromédicos

O presente questiondrio visa colher informagdes que servirdo de subsidios na
proposi¢ao de um processo de certificagdo da conformidade préprio para os EMGP,
dentro do SBAC. Trata-se, portanto, de um processo fora do escopo da Portaria Inmetro
n° 54/2016, porém dentro do escopo do RGCP em vigor.

Para fins deste questiondrio, entende-se por EMGP para diagnéstico ou terapia:
“Equipamento de aplica¢do em saude utilizado para diagndstico ou terapia, de instalacdo
permanente em ambiente especialmente construido/adaptado para a sua operacdo, com
rede de alimentagdo individualizada e especifica, requerendo que a¢des de manutencao
sejam realizadas no seu local de instalacdo. A sua instalacdo € realizada por equipe
especializada, necessitando geralmente de um comissionamento formal para sua
aprovacao.

NOTA: constituem EMGP, porém nao se limitando a estes, os equipamentos de
raios X intervencionistas, medicina nuclear, tomografia computadorizada e ressonancia
magnética” (Portaria Inmetro n° 54/2016).

Tal pesquisa € parte do trabalho de desenvolvimento da tese de Doutorado da
servidora da Anvisa, Vivian Morais, na Universidade Estadual de Campinas —
UNICAMP, sendo a participacio na mesma VOLUNTARIA. No entanto, destacamos a
importancia de recebermos o maior nimero possivel de contribui¢des, para podermos
mapear adequadamente os problemas e dificuldades do setor e com isso apresentarmos a
solucdo mais adequada. Este trabalho servird também como base para discussdo futura
dos encaminhamentos regulatdrios e de processos de certificacdo da conformidade para
tais equipamentos.

Asseguramos que todas as informacOes fornecidas serdo tratadas de modo a
resguardar a confidencialidade do participante. Nao haverd qualquer tipo de divulgacao

das informagdes/opinides apresentadas que as vinculem a identidade do participante.

1) Aceita contribuir voluntariamente na pesquisa em questao? S/N
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2) Identificar tipo de participante (estas informacdes servirdo apenas para tragar o perfil
geral dos participantes da pesquisa):

OCP - Organismo de Certificacao de Produtos

Laboratério de Ensaio

ABIMO

ABIMED

Orgﬁo Normatizador (ABNT)

Orgio Regulamentador (Anvisa e Inmetro)

Outros

3) Informagdes Gerais para OCP (preenchimento exclusivo de OCP):

Estas informagdes servirdo apenas para tragar o perfil geral dos participantes da pesquisa. Todas as
respostas devem ser referentes a sua instituig¢ao.

3.1) Total de certificados emitidos para Equipamentos sob Regime de Vigilancia
Sanitdria:

3.2) Total de certificados vélidos para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitdria:
3.3) Média anual de novas certificagdes para Equipamentos sob Regime de Vigilancia
Sanitéria:

3.4) Algum desses equipamentos correspondem a equipamentos médicos de grande
porte? Se afirmativo, quantos?

3.5) Tempo de atuacdo no setor de Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria:
Menos de 5 anos.

Entre 5 e 10 anos.

Entre 10 e 15 anos.

Mais de 15 anos.

3.6) Atua em outro segmento além dos Equipamentos sob Regime de Vigilancia
Sanitdria? S/N

3.7) Sua localizagdo: (sele¢ao entre unidades da Federacao/Brasil)

4) Informacdes Gerais para Laboratérios de Ensaio (preenchimento exclusivo para

Laboratério de Ensaio):

Estas informacdes servirdo apenas para tracar o perfil geral dos participantes da pesquisa. Todas as
respostas devem ser referentes a sua instituicao.

4.1) Total de Equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria ensaiados ao ano:
4.2) Algum desses equipamentos correspondem a equipamentos médicos de grande
porte? Se afirmativo, quantos?

4.3) Tempo de atuagdo no setor de Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéria:
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Menos de 5 anos.

Entre 5 e 10 anos.

Entre 10 e 15 anos.

Mais de 15 anos.

4.4) Atua em outro segmento além dos Equipamentos sob Regime de Vigilancia
Sanitdria? S/N

4.5) Sua localizacao: (selecdo entre unidades da Federacdo/Brasil)

5) Informacdes gerais sobre ABIMO (preenchimento exclusivo para ABIMO)

Estas informacdes servirdo apenas para tracar o perfil geral dos participantes da pesquisa. Todas as
respostas devem ser referentes a sua instituicao.

5.1) Quantos associados representa?

5.2) Quantos destes associados sdo de equipamentos médicos de grande porte?

5.3) Quantos desses associados de equipamentos médicos de grande sdo nacionais e
quantos sao estrangeiros?

5.4) Tempo de atuacdo no setor de Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéria:
Menos de 5 anos.

Entre 5 e 10 anos.

Entre 10 e 15 anos.

Mais de 15 anos.

5.5) Sua localizacao: (selecao entre unidades da Federagdao/Brasil)

6) Informacdes gerais sobre ABIMED (preenchimento exclusivo para ABIMED)

Estas informacdes servirdo apenas para tracar o perfil geral dos participantes da pesquisa. Todas as
respostas devem ser referentes a sua instituicao.

6.1) Quantos associados representa?

6.2) Quantos destes associados sdo de equipamentos médicos de grande porte?

6.3) Quantos desses associados de equipamentos médicos de grande sdo nacionais e
quantos sao estrangeiros?

6.4) Tempo de atuacdo no setor de Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéria:
Menos de 5 anos.

Entre 5 e 10 anos.

Entre 10 e 15 anos.

Mais de 15 anos.

6.5) Sua localizacdo: (selecao entre unidades da Federagao/Brasil)

7) Informacgdes gerais Orgio Normatizador (ABNT) (preenchimento exclusivo para

ABNT)
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Estas informacdes servirdo apenas para tracar o perfil geral dos participantes da pesquisa. Todas as
respostas devem ser referentes a sua instituicao.

7.1) Quantidade de normas (especificas) publicadas que atendem ao setor de
Equipamentos de aplicagdo em satide:

7.2) Sua localizacao: (selecao entre unidades da Federagdao/Brasil)

8) Percepcdes sobre o atual processo de certificacdo (Preenchimento a todos os
participantes):

8.1) Considerando as suas competéncias no processo de certificacdo, listar as principais
dificuldades encontradas na implementacao da Portaria 54/2016:

8.2) Considerando a sua experiéncia no processo de certificacdo de Equipamentos sob
regime de Vigilancia Sanitéria, qual a sua percep¢ao quanto a evolu¢do do programa nos
ultimos 10 anos?

Evoluiu muito, esta satisfatorio.

Evoluiu, mais poderia ter evoluido mais.

Evoluiu pouco.

Permaneceu o mesmo.

Regrediu.

8.3) Quais os principais desafios que voce identifica na terceira edicao da IEC 60601-1?
8.4) Na sua opinido existem limitadores ou dificultadores para aplica¢do do atual processo
de certificacao (Portaria 54/2016 ) aos equipamentos de grande porte para diagndstico e
terapia? S/N

8.4.1) Se afirmativo, quais seriam esses limitadores ou dificultadores?
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ANEXO 3

A3.1. Dados da Anvisa.

Foram identificados 56.462 registros/cadastros vélidos de dispositivos médicos na
Anvisa, considerando a base disponivel desde 1999, quando a Anvisa foi criada, até maio
de 2017. Dois pontos precisam ser destacados nestes dados. O primeiro é que estes sao
apenas os numeros de registro/cadastros validos em maio de 2017; o universo de registros
e cadastros que ja foram concedidos pela Anvisa é muito maior. No entanto, muitos ja
sairam do mercado e ndo possuem mais registro/cadastro vélido, estando, portanto,
inativos na base. O segundo ponto é que esses dados correspondem a quantidade de
numeros de registros/cadastro vélidos existentes. O nimero efetivo de diferentes produtos
(modelos) aprovados € muito superior, chegando na casa dos milhdes. Isto porque muitos
desses registros/cadastros sdo de familias de produtos, podendo compreender centenas de
modelos diferentes em um mesmo processo de registro/cadastro, fato muito comum
especialmente nos processos de materiais de uso em satde, tais como instrumentais
cirdrgicos. Em processos de equipamentos médicos, isto € menos comum, tendo-se em
média, nos processos de familia, de 3 a 4 modelos diferentes por processo.

Ao se fazer um recorte nos equipamentos alvo do estudo (EMGP), chega-se a um
universo de 266 registros/cadastros vélidos (até maio de 2017). Aplicam-se a este dado
as mesmas consideracOes apresentadas no pardgrafo anterior. Destes 266 registros/
cadastros, 23 sdo referentes aos equipamentos nacionais e 243 aos equipamentos
importados. Demonstra-se, assim, uma forte dependéncia tecnolégica do Brasil de
produtos importados neste segmento.

Observa-se na Figura 19 como os maiores exportadores desse tipo de tecnologia
para o Brasil: os EUA, com 70 registros/cadastros, seguidos pela China, Alemanha e
Japao, com 54, 40 e 33, respectivamente. Embora a China apareca em segundo lugar, isto
ndo reflete necessariamente na sua contribuicdo efetiva no desenvolvimento de
tecnologias no segmento, como ocorre com os outros no ranking (EUA, Alemanha e
Japao), mas principalmente por sua capacidade produtiva. Muitos fabricantes, cujos
centros de pesquisa e desenvolvimento encontram-se na Europa e EUA, possuem suas
linhas de producao na China, por uma questdo de economia produtiva. Neste caso, o
equipamento conta com um fabricante legal, responsavel pelo desenvolvimento do seu
projeto e distribuicdo do produto, que responde legalmente pelo equipamento, € um

fabricante real, que pode ser um terceiro contratado ou uma empresa integrante do mesmo
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grupo empresarial do fabricante legal, que € responsavel apenas por executar seu processo

produtivo.

Registros/Cadastros vélidos (em Maio/2017) de Equipamentos
Meédicos de Grande Porte por pails.

£ 54
40
$ 33
23
20 I §
a ' 7 ) - > 4 >
‘ N

Figura 19 - Quantidade de registros/cadastros validos (em maio/2017) de EMGP por pais de
origem.

Outra consideracao a respeito destes dados € que pode ocorrer de o equipamento
ter mais de um fabricante associado ao processo de registro/cadastro, seja porque se trata
de duas plantas fabris de fato ou porque o solicitante informou como fabricante: um
fabricante legal e um fabricante real no processo'2. Nesta situa¢do, a contagem do mesmo
registro/cadastro aparece duplicada no grafico apresentado. Nada, porém, que
comprometa demasiadamente a interpretacdo dos dados. As maiores ocorréncias destas
situagdes encontram-se em processos cujos fabricantes se localizam na Alemanha e
China, correspondendo basicamente a um mesmo fabricante.

Ao considerar a quantidade total dos registros/cadastros de fabricantes nacionais

do segmento, a distribui¢ao por tipo de equipamento aparece na Figura 20.

2 Em casos excepcionais é possivel que haja mais de dois fabricantes informados no processo de registro/
cadastro.
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Registros/Cadastros validos (em Maio/2017) de Equipamentos
Meédicos de Grande Porte Nacional por Nome Técnico

Figura 20 - Quantidade de registros/cadastros validos (em maio/2017) de EMGP nacionais.

Observa-se que embora o Brasil esteja em quinto lugar no ranking, os tipos de
equipamentos de producdo nacional correspondem, na sua grande maioria, a
equipamentos de pouca tecnologia agregada, quando comparados aos outros
equipamentos envolvidos no estudo. Esta constata¢do refor¢ca a questdo da dependéncia
tecnoldgica do Brasil neste segmento.

Esta caracteristica do mercado brasileiro pode ser considerada um dos motivos
para que o modelo de certificacdo de conformidade dos equipamentos médicos em vigor,
apesar de ter tido seu inicio ainda na década de 90, ndo tenha evoluido no sentido de
acomodar adequadamente os EMGP. Como a grande maioria dos equipamentos de alta
tecnologia agregada é importada, com o desenvolvimento de projetos € processos
produtivos, e com a realizacdo de ensaios e testes de seguranga/desempenho essencial
fora do pais, ndo houve estimulo ao surgimento de laboratdrios capacitados para atuar no
segmento no Brasil, pela baixa ou até mesmo inexistente demanda do mercado nacional.
Quando ndo existem laboratdrios de terceira parte, aptos para a conducdo de ensaios em
territério nacional, o equipamento nao € inserido no programa de certificagdo, gerando
entdo um ciclo vicioso, no qual o equipamento nao € certificado pela falta de laboratério
acreditado e ndo hd laboratério acreditado porque nao hd demanda de equipamento para
ser certificado. Isto fica bem claro quando se observa que o tnico laboratério apto para
conduzir ensaios em equipamentos emissores de radiacdo ionizante no Brasil, tem
capacidade apenas para atender as tecnologias produzidas em territorio nacional. Cobre

essencialmente 0s equipamentos emissores de raios X mais simples (raios X
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convencionais, mamadgrafos, equipamentos de hemodinamica, arcos cirdrgicos, etc.),
deixando de fora os equipamentos mais complexos, como tomografos, aceleradores
lineares, PET-CT, dentre outros. Contudo, esta realidade tem potencial de mudanca para
os proximos anos. Na ultima década, o governo brasileiro investiu em incentivos para
empresas trazerem suas plantas fabris para o Brasil, com destaque para dois incentivos
principais:

e Decreto Presidencial n°7.766/12, que estabelece a aplicacio de margem de
preferéncia em licitacOes realizadas no ambito da administracdo publica federal para
aquisicao de produtos médicos para fins do disposto no Art. 3° da Lei n° 8.666, de 21
de junho de 1993. As margens de preferéncia sdao aplicadas apenas aos produtos de
manufatura nacional, conforme o Processo Produtivo Basico aprovado nos termos do
Decreto-Lei n® 288, de 28 de fevereiro de 1967 e da Lei n® 8.248, de 23 de outubro de
1991, podendo estas margens chegarem até a 25% acima do valor de aquisicao de um
produto equivalente importado; e

e Portaria MS n° 931/12, que institui o Plano de Expansdo da Radioterapia no Sistema
Unico de Saide (SUS), com o objetivo de articular projetos de ampliacio e
qualificacdo de hospitais habilitados em oncologia, preenchendo os vazios
assistenciais e atendendo as demandas regionais de assisténcia oncoldgica e as
demandas tecnolégicas do SUS. Com a criagdo deste plano, o governo brasileiro
realizou em outubro de 2013 a maior compra publica mundial de aceleradores
lineares, um total de 80 solucgdes, sendo 39 projetos de ampliacdo e 41 novos projetos
de criacdo de servigo de radioterapia. Com o valor final de R$ 119,9 milhdes, o que
representou uma economia ao governo de R$ 176 milhdes. O plano prevé ainda a
instalacdo de uma fabrica no pais de aceleradores lineares para abastecer o mercado
nacional, como forma de compensagao tecnoldgica. Utilizou para isso um modelo de
transferéncia de tecnologia e licenca para produgdo conjunta, que permitird ao Brasil
ter acesso a informacdo técnica para a manufatura parcial desses aceleradores no Pais.

De certa forma estes incentivos governamentais irdo possibilitar o recebimento de
tecnologias inovadoras, cooperacdo cientifica e tecnoldgica, investimentos industriais e
abrir novos mercados internacionais, com a insercao das empresas nacionais na cadeia de
fornecedores das grandes empresas internacionais. Este cendrio pode pressionar a
demanda por infraestrutura laboratorial no pais e, por consequéncia, o processo de

certificacdo dos equipamentos de grande porte. Assim, reformular o processo de
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certificacdo para atender adequadamente a estes equipamentos torna-se oportuno e
necessario.

Quando se considera todos os registros/cadastros vélidos de equipamentos
nacionais e importados, tem-se uma distribuicdo com relacio aos nomes técnicos

conforme se apresenta na Figura 21.

Registros/Cadastros validos (em Maio/2017) de Equipamentos Médicos

de Grande Porte por tipo de equipamento.
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Figura 21 - Quantidade de registros/cadastros validos (em maio de 2017) de EMGP por tipo de
equipamento.

Verifica-se que a maior percentagem de autorizacdes vélidas corresponde aos
equipamentos de tomografia computadorizada, seguidos pelos cadastros de ressonancias
magnéticas, ambos sistemas de alta tecnologia agregada. Os aceleradores lineares
encontram-se na sexta posi¢do, empatados com o sistema fluroscépico de raios X e
equipamento de angiografia. Tanto para os tomdgrafos quanto para os aceleradores
lineares e ressondncias magnéticas, o sistema de certificagcdo de conformidade atual
apresenta deficiéncias, ndo sendo realizada a certificacdo destes equipamentos na sua
totalidade no Brasil.

Quanto a longevidade dos projetos de EMGP, ilustrada na Figura 22, pode-se
afirmar que, em média, estes ficam disponiveis ao comércio por 6,6 anos, com pequenas
alteracoes, geralmente associadas as atualizagdes de software. ApOs esse periodo esses
equipamentos tendem a ser substituidos por “novos projetos”, requerendo novos

registros/cadastros. Na andlise dos ciclos de registro, cinco anos para cada ciclo, periodo
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ap6s se requer a revalidacdo do mesmo'?, obteve-se que 50% dos registros vélidos
encontram-se no primeiro ciclo (primeiros 5 anos), 43% encontram-se no segundo ciclo
(entre 5 e 10 anos) e apenas 7% correspondem a registros/cadastros com mais de 10 anos,

encontrando-se no terceiro ciclo.

Ciclo de validade de registros/cadastros dos
Equipamentos Médicos de Grande Porte

7%

B Primeiro ciclo (primeiros
5 anos)

B Segundo ciclo (entre5 e
10 anos)
Terceiro ciclo (mais de
10 anos)

Figura 22 - Distribuicio de validade de registros/cadastros de EMGP (em Maio/2017).

E preciso destacar que estes ciclos de validade correspondem ao tempo de
disponibilidade dos equipamentos no mercado para aquisicao, e ndo ao tempo de vida ttil
dos equipamentos instalados e em uso, o qual € muitas vezes superior a 20 anos. Este
prazo diz respeito a obsolescéncia do projeto, o qual deixa de ser ofertado no mercado,
podendo ou ndo ser substituido por uma versdo mais atual, seja pela propria obsolescéncia
da tecnologia ou apenas por novos interesses mercadolégicos.

Equipamentos que tenham sido comercializados dentro do periodo da validade do
seu registro/cadastro continuam em uso, seguindo-se entdo como referéncia o tempo de
vida util especificado pelo seu fabricante e a disponibilidade de pe¢as para manutengdo.
Como exemplo da obsolescéncia da tecnologia no setor, podem-se citar os equipamentos
de telecobaltoterapia, para os quais ndo existem mais registros validos na Anvisa, porém

ainda existem equipamentos em uso no Brasil.

3 Desde 2015 ndo é mais necessdria revalidacdo para cadastro, possuindo assim validade indeterminada
conforme RDC Anvisa n° 40/2015. No entanto, para fins deste trabalho, considerou-se o prazo de cinco
anos de validade também aos equipamentos cadastrados de forma a possibilitar o cdlculo dos ciclos de
permanéncia do produto no mercado.
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A3.2. Dados do Ministério da Saade (MS).

Os dados levantados junto ao MS tiveram por objetivo mapear os gastos publicos
com procedimentos associados as tecnologias dos equipamentos-alvo do estudo. O
Estado, por meio dos programas do SUS, € presumivelmente um dos maiores usudrios
deste segmento tecnoldgico no Brasil. Esta avaliacao visa demonstrar a relevancia de se
investir no processo de certificacdo de tais equipamentos frente ao impacto financeiro nos
gastos publicos, com o uso destas tecnologias. No entanto, ndo se pretende realizar uma
avaliacdo econdmica desta relacdo, mas sim demonstrar o quanto se gasta de recursos
publicos para ofertar servigos e procedimentos que sdo de alguma forma suportados por
estes equipamentos. Esses gastos englobam o custo total do procedimento (equipamentos,
recursos humanos, materiais consumiveis, etc.), no qual se incluem os gastos associados
com o préprio equipamento, como, por exemplo, custos para amortizacdio do
investimento e custos operacionais.

Os dados levantados e analisados demonstram gastos significativos com tais

procedimentos, considerando o periodo entre 2008 e 2016, apresentados graficamente na

Figura 23.
Gastos do SUS em procedimentos envolvendo EMGP
$2.500
3
0
< $2.000
=
$1.500
$1.000
$ 500
$0 - -
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Regido Norte Regido Nordeste Regido Sudeste
Regido Sul Regido Centro-Oeste Total

Figura 23 - Gastos no SUS envolvendo procedimentos de EMGP.

Verifica-se que no intervalo avaliado houve um grande incremento nos gastos,
puxados principalmente pela regido Sudeste. O gasto total neste periodo, considerando
todas as regides geograficas do Brasil, apresentou uma taxa média de crescimento de
8,12% ao ano, totalizando um incremento de pouco mais de R$ 1 bilhdo, o que

corresponde a mais que dobrar os gastos no periodo, com uma taxa de crescimento de
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101,96% ao longo dos noves anos.

Este € um crescimento bastante significativo, principalmente ao se considerar que
no periodo houve um crescimento populacional no Brasil de apenas 7,6%, com uma taxa
de crescimento decrescente neste intervalo (Figura 24), e uma discreta alteracdo na
distribuicao dos grupos etdrios no pais, com um aumento do grupo de idosos (65 anos ou
mais), que em 2008 correspondia a 6,47% da populacdo e em 2016 foi para 8,17%,
aumento da populacdo em idade ativa (PIA) (entre 15 e 64 anos) que foi de 67,08% para
69,14% no mesmo periodo e uma redugdo de jovens (entre 10 e 14 anos), migrando de
26,45% para 22,69% da populacdo brasileira (fonte: IBGE). Em suma, houve um
envelhecimento da populacdo brasileira, porém nada que, isoladamente, justifique

duplicar os gastos nos procedimentos avaliados.

Taxa de crescimento populacional do Brasil (Fonte: IBGE/2017)

1,2

1,1

0,9

0,8
0,7

0,6
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Figura 13 - Taxa de crescimento populacional do Brasil (2008 - 2016).

Obviamente que outros fatores, além do crescimento populacional, influenciam a
questdo dos gastos publicos em procedimentos médicos, como a ampliacdo do acesso,
aumento da demanda, uma vez que muitas pessoas na ultima década abandonaram os
planos de satide migrando para rede publica, reajuste nos valores pagos por procedimento,
alteracdo no perfil epidemiolégico da populacdo, dentre outros.

No entanto, o importante € verificar que houve um aumento de gastos neste
segmento. E a excecdo da questdo do reajuste dos valores pagos, que ocorreu de forma
muito sutil, uma vez que a tabela do SUS nao sofre reajustes mais profundos ha cerca de

10 anos, apenas reajustes discretos em procedimentos isolados, pode-se inferir que seja

pelo crescimento da populacdo, ampliagdo do acesso, aumento da demanda ou alteracdo
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do perfil epidemiolégico, este aumento dos custos demonstra indiretamente um aumento
do uso da tecnologia pela populacdo, tornando-a potencialmente mais exposta aos
eventuais riscos oriundos do uso destes equipamentos. Isto também corrobora com a
necessidade de aperfeicoamento do seu processo de avaliacdo e certificagcdo da

conformidade, de modo a ampliar o controle sobre estes riscos.

A3.3. Dados do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
(MDIC).

A andlise de importacdes dos EMGP complementa os dados avaliados para este
trabalho, no sentido de demonstrar o montante desta tecnologia que ingressa no pais e
que ndo estd adequadamente inserida no processo de certificacdo de conformidade. A
escolha por dados apenas de importacdo se deu pela prépria natureza dos registros/
cadastros destes equipamentos, que na sua grande maioria sdo de equipamentos
importados, e também porque de certa forma, os equipamentos de producdo nacional,
dentro de suas limitacdes, ja se encontram inseridos no processo de certifica¢ao atual.

Os dados de importagdes por tipo de equipamento, no intervalo de 2011 a 2016

aparecem na Tabela 15, e por origem do produto (pais de procedéncia), na Tabela 16.

Tabela 15 - Dados de importacao de EMGP por NCM entre 2011 e 2016.

Tipo de Equipamento (NCM) 2016 2015 2014 2013 2012 2011 Total

Outros aparelhos de raios X, para uso

Y1 C 1.230 11.606 10.638 34.355 788 683  59.300
médico, cirdrgico, veterindrio

Aparelhos de diagndstico por
visualizacdo de ressonancia magnética

Aparelhos de tomografia

242 4298 3455 20.795 4.041 3.482 40.313

1.415 2576 1.571 2275 1940 2312 12.089

computadorizada
Cémaras gama 36 100 74 74 1.572 9 1.865
Litotriptores por onda de choque 168 2.615 3570 3.153 207 4.458 14.171

Scanner de tomografia por emissao de

positrons (PET - Positron Emission 71 111 91 387 1.284 254  2.198
Tomography)

Outros aparelhos de radiagio
alfa/beta/gama, para usos médicos,
cirdrgicos, odontolégicos ou
veterindrios

104 1.106 91 27 30 17 1.375

Outros aparelhos de raios X, para
diagnéstico médico, cirdrgico, etc.
Aparelhos de raios X, de diagndstico
para mamografia

1.389 1.954 517 448 371 490  5.169

135 171 261 324 267 219 1.377
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Tipo de Equipamento (NCM) 2016 2015 2014 2013 2012 2011 Total

Aparelhos de raios X, de diagndstico

para angiografia 39 45 74 92 84 133 467

Aparelhos computadorizados de

RO . ny 136 170 174 157 223 922
diagndstico, para densitometria 9ssea

Outros aparelhos de cintilografia 15 1 104 330 126 155 731

Aparelhos de radiocobalto (bombas de
cobalto), para usos médicos,

S ‘. 0 0 0 2 1 0 3
cirdrgicos, odontolégicos ou
veterindrios
Aparelhos de gamaterapia para usos
médicos, cirdrgicos, odontoldgicos ou 0 0 0 2 1 0 3
veterindrios

139.98
Total/ano 8.906 24.719 20.616 62.438 10.869 12.435 3

Ao se avaliar os dados por tipo de equipamento, com base no seu NCM, constatou-
se alguns valores aparentemente discrepantes. A exemplo dos equipamentos de
ressonancia magnética, sob descri¢do de NCM “aparelhos de diagndstico por visualizagdao
de ressonancia magnética”, os quais de acordo com os dados coletados no sistema,
registram a importacao de cerca de 40.000 “unidades” nos dltimos seis anos, o que nao é
condizente com a realidade brasileira, haja vista que este equipamento nao € importado
para fins de permanéncia em estoque. Significa que tais importagcdes teriam que ser para
instalacao em servigos, seja para ampliacido do acesso ou em substitui¢do a equipamentos
antigos; porém € razodvel se concluir que ndo ocorreram instalacdes nesta quantidade nos
ultimos seis anos no Brasil. A justificava mais plausivel para tal situacdo estd no
enquadramento de partes e acessorios destes equipamentos no mesmo cédigo do
equipamento. A regra de classificagdo do NCM permite que, em se tratando de partes e
acessorios comprovadamente de uso exclusivo de uma determinada méquina, estes
podem ser classificados no cédigo das maquinas a que se destinam, desde que nao haja
codigo especifico para a parte ou o acessorio. O problema, portanto, consiste em
“comprovar” esta exclusividade, o que geralmente corresponde apenas a uma declaracao
do fabricante que dificilmente tem como ser questionada nos pontos de aduana. O mesmo
nao ocorre, por exemplo, para os equipamentos de tomografia, para os quais existe codigo
especifico para partes e acessorios, € também com os mamografos, angiografos e
equipamentos para densitometria dssea.

Outro destaque na Tabela 15, “outros aparelhos de raios X, para uso médico,

cirirgico, veterindrio”, correspondem aos classificados na Anvisa como: acelerador
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linear, sistema de raios X para terapia e sistema de radiocirurgia. Apresentam valor
elevado principalmente por incluir outros equipamentos nao cobertos pela atuacdo da
vigilancia sanitdria, que sd@o os de uso exclusivamente veterindrio. Todos os demais
equipamentos de raios X para diagndstico (equipamentos de raios X fixo, arco cirtrgico,
equipamento de hemodindmica, etc.) encontram-se em “outros de raios X, para
diagnoéstico médico, cirdrgico, etc.”, o que possui um quantitativo condizente de
importa¢do, considerando que existe uma boa produ¢do nacional destes equipamentos. J&
os litotriptores por ondas de choque destacam-se na quantidade de importacdo, por ndao
haver produ¢do nacional deste equipamento, e também por ndo existir codigo especifico
das partes e acessorios, que sdo classificados no cédigo do equipamento.

Quanto a distribuicdo das importagdes por origem do equipamento (Tabela 16),
confirmou-se basicamente o mesmo quadro apresentado nos registros/cadastros da
Anvisa, com as importagdes sendo realizadas majoritariamente dos EUA, China,
Alemanha e Japao. Destacam-se ainda Israel, Holanda e Itdlia que, apesar de possuirem
um baixo quantitativo de produtos registrados/cadastrados, apresentaram um quantitativo
de importacdo significativo. De Israel importa-se ressonincias magnéticas, PET e
camaras cintilograficas, e da Holanda ressonancias magnéticas e equipamentos de
hemodinamica e angiografia. A Itdlia € a que mais se assemelha a producao brasileira, de

onde se importam ressonancias magnéticas, mamoégrafos e conjuntos radiolégicos fixos.

Tabela 16 - Dados de importacio EMGP por Pais de origem de 2011 a 2016.

Origem / Pais 2016 2015 2014 2013 2012 2011 Total
Estados Unidos 2.553 127759 12399 49902 3918  2.437 83.968
China 2546 3515 1850 2731 2091 566 13.299
Alemanha 1.149 685  1.110 1.683 1.023 978 6.628
Japio 991 1.848 320 214 221 2.140 5.734
Holanda 707 1984 919 1403 1.291  1.246 7.550
Israel 98 2534 3523 2954 1526  4.325 14.960
Franca 56 69 139 369 156 162 951
Itdlia 479 953 21 1.863 43 27 3.386
India 62 26 5 510 6 27 636
Espanha 63 25 42 169 85 45 429
Finlandia 9 39 41 147 89 155 480
Coréia do Sul 58 53 31 21 40 38 241

Reino Unido 31 41 44 90 88 101 395
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Origem / Pais 2016 2015 2014 2013 2012 2011 Total
Suica 20 55 11 92 62 53 293
Eslovaquia 29 35 52 77 95 72 360
Polonia 35 42 27 36 20 0 160
Maldsia 3 4 0 8 0 0 15
Argentina 1 0 1 8 0 0 10
Bélgica 2 3 7 6 11 5 34
Dinamarca 2 10 4 5 7 2 30
Cingapura 2 3 1 1 2 0 9
Tcheca, Republica 3 2 1 1 2 1 10
Meéxico 2 0 2 36 6 1 47
Taiwan (Formosa) 0 3 0 1 2 0 6
Coréia do Norte 0 1 1 0 1 0 3
Hong Kong 0 21 0 0 0 0 21
Noruega 0 0 1 0 1 0 2
Portugal 0 0 0 5 0 0 5
Total/ano 8.901 24.710 20.552 62.332 10.786 12.381 139.662

A Alemanha, apesar de se encontrar em terceiro lugar no ranking dos registros/
cadastros, apresenta um quantitativo de importacdo inferior ao de Israel, pois boa parte
dos produtos no segmento de EMGP cujos registros sao da Alemanha, possuem producao
compartilhada com a China. Tratando-se, portanto, de dois fabricantes indicados no
mesmo processo de registro/cadastro, podendo tratar-se de duas plantas produtivas; ou de
um fabricante legal e um fabricante real. Conclui-se pela configuracdo dos dados de
importagao, que a opcao “legal + real” é a predominante, pois o equipamento é geralmente
expedido e enviado do local de seu fabricante real ou de um centro de distribui¢do, poucas
vezes, passando pelo fabricante legal, o qual apenas responde legalmente pelo produto.

Ao se analisar a situacdo da Holanda, a justificativa desta aparecer em destaque
no ranking de importagdes, ultrapassando até mesmo o Japao e a Alemanha, se deve
essencialmente ao grande nimero de centros de distribui¢do de produtos para saide
existentes neste pais, e ndo exatamente a plantas fabris instaladas. Grandes multinacionais
do segmento possuem a Holanda como um hub de distribui¢do para a Europa e demais
partes do mundo, de modo que muitas vezes esses produtos sdo fabricados em outros
paises, porém sao enviados a Holanda prontos ou praticamente acabados (necessitando

apenas de uma esterilizacio ou rotulagem, por exemplo), para depois serem embarcados
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aos seus destinos finais. Assim, a documentacdo de importagao final fica registrada como
origem Holanda, porém a fabricacdo de fato ocorre na sua grande maioria em outro pais.
Mesmo os equipamentos indicados como origem nos EUA nao necessariamente foram
todos produzidos ali, boa parte o sdo, mas alguns fabricantes possuem suas linhas de
producdo localizadas no México e Porto Rico, e apenas o fabricante legal e os centros de
distribuicao se localizam nos EUA.

E preciso considerar ainda que estes dados correspondem tanto a produtos novos
quanto a usados, e embora pela legislacdo sanitdria federal seja proibida a importacdo de
equipamentos usados (RDC Anvisa n° 25, de 15 de fevereiro de 2001), esta proibicao se
limita a importagdo para uso nos servigos de saide. A importacdo desta categoria de
equipamentos € permitida para fins de recondicionamento no pais e posterior
comercializa¢do, o que ocorre com certa frequéncia para os equipamentos de diagndstico
por imagem e equipamentos de andlises laboratoriais. O Brasil possui alguns centros de
recondicionamento destas tecnologias, importando assim os equipamentos usados e
exportando os recondicionados. Isto pode ser uma das explicagcdes da ocorréncia de paises
na lista de importacao para os quais ndo ha registro/ cadastro associado a este pais, como
Portugal, por exemplo. Isto ndo quer dizer que o equipamento nao possui registro, a
prépria RDC Anvisa n°® 25/2001 exige o registro valido para o recondicionamento no pais.
Neste caso o local de fabricacdo certamente deve ser outro pais, mas aquelas determinadas

unidades usadas foram importadas de Portugal.

A3.4. Qualificacdo da pesquisa direcionada ao CT-Eletromédicos.
No que diz respeito a distribui¢do dos atores nas contribui¢des recebidas, tem-se

0s quantitativos expostos na Figura 25.

Participantes da pesquisa

Empresa importadora de equipamentos médicos I 1
Profissional de satide NN 1
Orgao de Governo de Fomento a Ciéncia, Tecnologia e... I 1
Consultor NI 3
Laboratério de Ensaio I 7
OCP - Organismo de Certificagdo de Produtos NN 4
Orgio Regulamentador (ANVISA, INMETRO) IS 3
Orgdo Normatizador (ABNT) s 1

Associag¢do de Fabricantes e/ou Importadores I 4

0 2 4 6 8

Figura 25 - Distribuicio dos participantes da pesquisa.
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A pesquisa foi essencialmente pensada para os cinco ultimos atores do grafico
acima, 0s quatro primeiros surgiram como ‘“‘outros” na pesquisa, mas tiveram suas
contribuicdes registradas pela releviancia do que foi apresentado. Dentre os maiores
participantes estdo os laboratdrios de ensaios, os OCPs e as associa¢des representantes de
fabricantes e/ou importadores. Também foram obtidas contribui¢des individuais de
empresas do setor, consultores do segmento e profissionais de saude, além dos 6rgaos
regulamentadores do processo (Anvisa e Inmetro), do 6rgao normalizador (ABNT) e de
orgdo de governo de fomento a ciéncia, tecnologia e inovacdo. Pode-se considerar que
esta configuracdo de atores, participantes da pesquisa, demonstra uma distribuicao
razoavel para mapeamento dos problemas e desafios do atual modelo de certificacdo e
seus limitantes de aplicacdo aos equipamentos médicos de grande porte, por
corresponderem aos atores mais significativos que, de certa forma, possuem alguma
interacao com o processo de certificagdo ou do que dele resulta.

Ainda referente a qualificacdo dos participantes da pesquisa, tem-se que a grande
a maioria dos participantes (67%) atua hd mais de 10 anos no setor de equipamentos
médicos, demonstrando a experiéncia dos respondentes sobre o assunto em questao,

conforme apresentado na Figura 26.

Tempo de atuacdo no setor de Equipamentos Médicos

m Menos de 5 anos
m Entre 5 e 10 anos
Entre 10 e 15 anos

m Mais de 15 anos

Figura 26 - Tempo de atuacio dos participantes no setor de Equipamentos Médicos.

Considerando os laboratérios e OCPs participantes da pesquisa, 64% destes atuam
em outros segmentos além dos equipamentos médicos, tais como: aparelhos de
telecomunicagdes, eletrodomésticos, brinquedos, outros produtos para sadde, etc., o que

demonstra a experiéncia destes participantes em outros processos de certificacdo. A
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Figura 27 ilustra esta situagao.

Atuacdo em outros setores (apenas Labs e OCPs)

m Sim

= Nio

Figura 27 - Atuacdo em outros segmentos (OCPs e Labs).

Quanto a percep¢do dos participantes referente a evolucdo do sistema de
certificagdo dos equipamentos médicos nos tltimos 10 anos, ilustrado na Figura 28, 76%
dos respondentes acreditam que o sistema evoluiu, porém para apenas 16% ele é
satisfatorio, 60% concordam com a evoluc¢do, porém acreditam que a evolugdo poderia
ter sido maior. Para 24% o sistema permaneceu o mesmo ou até mesmo regrediu. Assim,

temos que para 84% dos participantes o atual sistema de certificag@o precisa de melhorias.

Evolucao do sistema de certificacdo nos tultimos 10 anos

4
q

Figura 28 - Percepcao quanto a evolucio do sistema de certificacao vigente.

® Evoluiu muito, esta
satisfatorio.

® Evoluiu, mais poderia
ter evoluido mais.

0,
4% = Evoluiu pouco.

® Permaneceu 0 mesmo.

m Regrediu.

Ao serem questionados sobre a existéncia de limitantes na aplicacdo do atual
modelo de certificacdo aos EMGP, a grande maioria dos respondentes (80%) acreditam

haver tais limitantes, conforme ilustrado na Figura 29, o que demonstra a percepc¢do da
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necessidade de reformulacdo do atual modelo para melhor acomodar os EMGP.

Existéncia de limitantes no atual modelo de
certificacdo para Equipamentos Médicos de Grande
Porte

= Sim
= Nado

Figura 29 - Percepcao quanto a existéncia de limitantes no atual modelo de certificacio para
EMGP.
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ANEXO 4

A4.1. Proposta de modelo de RAC para Equipamentos Médicos de Grande
Porte - EMGP

NOTA: Para melhor compreensio e clareza do processo de certificag@o, os trechos apresentados
em azul itdlico, correspondem aos trechos do RGCP e os em preto, aos trechos do RAC.

REQUISITOS DE AVA’LIACAO DA CONFORMIDADE PARA
EQUIPAMENTOS MEDICOS DE GRANDE PORTE - EMGP

1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios e procedimentos de avaliacio da conformidade para
Equipamentos Médicos de Grande Porte (EMGP), com foco na seguranga, através do
processo de certificacdo, visando a prevencdo de acidentes e exposicdo a riscos
inaceitdveis.

1.1 Escopo de Aplicaciao

1.1.1 Estes Requisitos se aplicam aos EMGP, inclusive suas partes e acessorios, com
finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterdpica, utilizados direta ou
indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoragdo em seres
humanos.

1.1.2 Excluem-se destes Requisitos os equipamentos que ndo se enquadrem na Instrugdo

Normativa Anvisa IN n° 4, de 10 de setembro de 2015 e suas substitutivas.

1.2 Agrupamento para efeitos de certificacio
A certificacdo dos EMGP pode 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 Sanitéria
CBPFC Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e Controle

CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica



EM

EMGP
GR

IN
MDP
MoU
MPO
MPP
PDS
RDC
RHProj
RHP
RMP
SDPD
SGQ
SGR
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Eletromédico

Nota: Inclui categoria de equipamentos ndo elétricos sob Regime de Vigilancia
Sanitéria

Equipamento Médico de Grande Porte
Gerenciamento de Risco

Instru¢ao Normativa Anvisa

Meios ou Medidas de Protecao
Memorandum of Understanding

Meios ou Medidas de Prote¢dao do Operador
Meios ou Medidas de Proteciao do Paciente
Plano de Desenvolvimento de Software
Resolucdo Diretoria Colegiada

Registro Histérico do Projeto

Registro Histérico do Produto

Registro Mestre do Produto

Software de Procedéncia Desconhecida
Sistema de Gestao da Qualidade

Sistema de Gerenciamento de Risco

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

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

Portaria Inmetro n°

06/06/2015 Aperfeicoa os Requisitos Gerais de Certificacdo de

:&ESZ . Produtos (RGCP)
Portaria Inmetro n° Vocabulério Inmetro de Avaliagdo da Conformidade
248 e suas 25/05/2015 | com termos e defini¢des usualmente utilizados pela
substitutivas Diretoria de Avaliagdo da Conformidade do Inmetro.
Configura infragdes a legislacao sanitaria federal,
Lei n® 6.437 20/08/1977 | estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.
Aprova a lista de Normas Técnicas que devem ser
adotadas para a certificacdo de conformidade, no ambito
IN Anvisan®4 e 10/09/2015 do Sistema Brasileiro de Avaliagao da Conformidade
suas substitutivas (SBAC), para os equipamentos sob regime de

Vigilancia Sanitdria, nos termos da Resolucdo RDC
ANVISA n° 27, de 21 de junho de 2011.

RDC Anvisan® 16 | 28/03/2013 | Fabricagdo e de Produtos Médicos e Produtos para

Dispde sobre os requisitos das Boas Praticas de

Diagnéstico de Uso in vitro.

RDC Anvisan®23 | 04/04/2012 | notificacdo de acdes de campo por detentores de

Dispde sobre a obrigatoriedade de execucio e

registro de produtos para a satide no Brasil.
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Dispde sobre os procedimentos para certificagdo

RDC Anvisan®27 | 21/06/2011 | compulséria dos equipamentos sob Regime de
Vigilancia Sanitdria.

Dispde sobre normas de Tecnovigilancia aplicdveis aos
detentores de registro de produtos para satide no Brasil.
Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de
ensaio e calibracdo.

Avaliagdo da conformidade - Requisitos para

ABNT NBR ISO 17065:2013 | organismos de certificagdo de produtos, processos e
Servicos.

Equipamento Eletromédico, partes 1 e 2, requisitos
ABNT NBR IEC 60601 gerais e requisitos particulares; normas internalizadas da
série IEC 60601 3* edicao incluindo suas emendas.
Produtos para satide - Sistemas de gestdo da qualidade -
Requisitos para fins regulamentares.

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

Equipamento Eletromédico, software e ciclo de vida do
processo de software saude.

Produtos para a saidde, Aplicagao da Engenharia de
Usabilidade a produtos para a satide.

IAF Mandatory Document for the use of Computer

IAF MD4:2008 | Assisted Auditing Techniques (“CAAT”) for Accredited
Certification of Management Systems.

RDC Anvisan® 67 | 21/12/2009

ABNT NBR ISO 17025:2005

ABNT NBR ISO 13485:2004

ABNT NBR ISO 14971:2009

IEC 62304:2006

ABNT NBR IEC 62366:2010

3.1 A norma geral, as normas colaterais e particulares da série normativa ABNT NBR

IEC 60601, devem estar em versdes equivalentes para utilizacao.

4. DEFINICOES

Para fins desse RAC, sdo adotadas as defini¢des abaixo e as contidas nos documentos

complementares citados no Capitulo 3 deste RAC:

4.1 Assisténcia Técnica

Manutengao ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas especificagdes

[Anvisa, RDC n° 16 de 2013, item 1.2.1]

4.1.1 Assisténcia Técnica - Definiciao estendida [Inmetro].

E o processo em que um profissional, com conhecimento de contetido técnico especifico,

fornece informacdes e esclarecimentos ou executa acdes para atender necessidades

identificadas incluindo manuten¢ao ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-

lo as suas especificagdes:

e Permite a coleta de informacdes pertinentes ao objeto em questio para o

aprimoramento de projetos, melhora da qualidade, eficacia e eficiéncia de produtos,
Processos ou Servigos.

e Contribui com a competitividade das empresas no mercado, bem como o
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fortalecimento de seus sistemas de gestdo da qualidade.
® Depende diretamente das competéncias e habilidades desenvolvidas por seus
colaboradores, por meio de capacitacdes e treinamentos, bem como dos recursos
materiais fornecidos para sua execugao.
® Necessita de elevada prioridade nos sistemas de gestdo da qualidade, demonstrada
pelo emprego reiterado de esfor¢os junto aos clientes na solug@o de problemas.
¢ Recomenda-se uma estrutura caracterizada pela:
o Utilizag¢do de pessoas executantes que demonstrem conhecimento e habilidade;
o Avaliacdo constante da capacitacdo dos executantes na aplicacdo dos
conhecimentos para o atendimento das necessidades dos clientes;
o Utilizag¢ao de "melhores préticas" reconhecidas e documentos normalizadores ou
regulamentadores pertinentes como resposta a problemas especificos; e
o Utilizag¢do de diversos meios de comunicagdo com o cliente.
4.2 Case de Seguranca
Um argumento estruturado, suportado por um conjunto de evidéncias que fornecem
descritivos convincentes, completos e vdlidos de que um sistema pode ser aceito como
seguro, para uma determinada finalidade, dentro de um determinado contexto.
4.3 Componente critico
Componente que afeta diretamente a seguranga do paciente e/ou usudrio ou o desempenho
essencial do equipamento.
4.4 Engenharia de Usabilidade
Aplicacdo de conhecimento sobre o comportamento humano, habilidades, limitagcdes e
outras caracteristicas para o projeto de equipamento ou sistema eletromédico conseguir a
usabilidade adequada [IEC 62366:2007, defini¢do 3.8].
4.5 Ensaio de rotina (ou de producio)
Ensaio nao destrutivo, realizado pelo fabricante, que fornece uma comprovacdo 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 producao, para
demonstrar que a montagem do produto foi realizada conforme os requisitos do projeto e
as condi¢des especificadas por este RAC.
4.6 Ensaio de tipo (ou de qualificacao)
Ensaio, destrutivo ou ndo, que fornece uma comprovacdo de conformidade de um item,

em um dado momento, realizado em uma ou mais unidades de um produto, ou em seus
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subsistemas, para demonstrar que este produto satisfaz os requisitos especificados no
projeto e encontra-se conforme requisitos de avaliacao estabelecidos com base em normas
nacionais (ABNT), regionais e internacionais, e as condicdes especificadas por este RAC.
4.7 Equipamento Médico de Grande Porte (EMGP)

Equipamento de aplicacdo em saude utilizado para diagndstico ou terapia, de instalacao
permanentemente em ambiente especialmente construido/adaptado para sua operagao,
com rede de alimentacdo individualizada e especifica, requerendo que agdes de
manutenc¢do sejam realizadas no seu local de instalacdo. A sua instalacio € realizada por
equipe especializada, necessitando geralmente de um comissionamento formal para sua
aprovagao.

NOTA: constituem equipamentos de grande porte, porém nao 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 responsdvel pelo projeto, fabricagdo, montagem,
transformagdo 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 home, 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, fabricagdo, embalagem ou rotulagem de um
produto médico, montagem de um sistema ou adaptacdo do produto antes de ser colocado
no mercado ou em funcionamento, independentemente do fato de tais operagdes serem
realizadas por essa pessoa ou em seu nome, por uma terceira parte.

4.11 Familia

A caracterizagdo de familia € conforme previsto no Anexo D desse RAC.

4.12 Gerenciamento de Risco

Aplicacdo sistematica de politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento as tarefas
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de andlise, avaliac@o, controle e monitoracdo de risco. [ABNT NBR ISO 14971: 2009,
item 2.22]

4.13 Instrucao Normativa Anvisa (IN)

E um ato normativo da Diretoria Colegiada da Anvisa que estabelece em cardter
excepcional requisitos técnicos a serem atendidos por um objeto.

4.14 Lista mestra dos documentos da qualidade

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

4.15 Meios de protecao (MDP)

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

4.16 Numero de série ou lote

Combinagao distinta de letras ou nimeros, ou ambos, dos quais pode ser determinado o
histérico completo de compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem e distribuicao 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 indispenséveis para a geracdo de um
produto, com uma determinada finalidade critica, aplicado do inicio até a entrega final
do produto.

4.18 Registro histéorico do projeto (RHProj)

Compilacdo de registros contendo o histérico completo do projeto de um produto
acabado.

4.19 Registro mestre do produto (RMP)

Compilacdo de registros contendo os desenhos completos do produto, sua formulagdo e
especificacdes, os procedimentos e especificacdes de fabricacdo e de compras, os
procedimentos e requisitos do sistema de qualidade e os procedimentos do produto
acabado relativos a embalagem, rotulagem, assisténcia técnica, manutencao e instalacao.
4.20 Registro historico do produto (RHP)

Compilacdo de registros contendo o histérico completo da produg¢do de um produto

acabado.
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4.21 Solicitante

Pessoa juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecida no
Pais, com CNPJ, que desenvolve no minimo uma das seguintes atividades: producao,
montagem, cria¢ao, constru¢do, transformacao, importacdo, distribui¢ao gratuita ou nao,
ou comercializacio de EMGP, abrangidos por este RAC. E responsdvel pela solicitacdo
de certificagdo 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 responsdvel pela solicitacio do registro ou
cadastro na Anvisa. O termo Fornecedor ou fornecedor solicitante, aplicado no RGCP,
refere-se ao “solicitante da certificacao” neste RAC.

4.22 Arquivo de Gerenciamento de Risco

Conjunto de registros e outros documentos que sdo produzidos pelo Gerenciamento de

Risco [ABNT NBR ISO 14971: 2009, item 2.23]

5. MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O Mecanismo de Avaliacao da Conformidade utilizado neste documento € a Certificagao,
aplicavel aos Equipamentos Médicos de Grande Porte (EMGP) contemplados por este
RAC.

6. ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

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

6.1 Definicao do Modelo de Certificacao utilizado

Este RAC estabelece o modelo de certificacdo 5: Ensaio de tipo, avaliagdo e aprovacao
do Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias
em fabricantes e importadores (detentores de registro e cadastro), solicitantes da
certificacdo, onde a definicdo dos ensaios é norteada pelo Gerenciamento de Risco
aplicado ao produto objeto da certificacdo. Estando o Sistema de Gerenciamento de
Risco, implementado pelo fabricante, condicionado a aprovagdo por parte do OCP,
devendo a auséncia de riscos inaceitdveis ser demonstrada por meio de um Case de
Segurancga.

6.2 Avaliacao Inicial
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Os critérios para Avaliacao Inicial de Certificacao devem seguir as prescri¢des do RGCP.

6.2 Avaliacdo Inicial
Neste item sdo descritas as etapas do processo que objetivam a atestacdo da
conformidade do objeto.

6.2.1 Solicitacao de Certificacao
A Solicitacao de Certificacdo inicia com o pedido de orcamento para a certificacdo e os

critérios para a Solicitacdo de Certificagdo devem seguir as prescricdes do RGCP
complementadas por este RAC.

Aplica-se o requisito 6.2.1.1 do RGCP integralmente.

6.2.1.1 A certificacdo deve ser solicitada exclusivamente pelo Fornecedor, devendo
seguir o estabelecido neste RGCP e no RAC especifico para o objeto a ser avaliado.

Aplica-se o requisito 6.2.1.2 do RGCP com as seguintes modificacdes:

6.2.1.2 O inicio do processo de certificacdo estd condicionado a uma manifestacdo
formal do Fornecedor solicitante da certificacdo, que deve ser feita diretamente a um dos
Organismos de Certificacdo de Produtos acreditados e/ou designados pelo Inmetro, a
sua escolha, que deve estar legalmente estabelecido no Pais, para o produto em
avaliagcdo, acompanhada da entrega de documentacdo, atendendo aos seguintes
requisitos:

Aplicam-se os itens “a”, “d” e “g” integralmente;

a) Relacdo de modelo(s) objeto da certificacdo, quando a certificacdo for por modelo,
referenciando sua(s) descri¢do(oes) técnica(s) e incluindo a relagdo de todas as marcas
comercializadas.

b) Aplica-se o item “b” com o seguinte texto: “Relacdo de modelo(s) que compde(m) a

familia objeto da certificacao, obedecendo as regras de formagao 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;”

c¢) Exclui-se o item “c” integralmente;
d) Documentacdo fotogrdfica do objeto: fotos externas e internas de todas as faces,

detalhando as etiquetas, logos, avisos, entradas, saidas, botoes de acionamento, quando
aplicavel;
e) Aplica-se o item “e” integralmente complementado por:

Memorial descritivo contemplando o projeto do objeto em seus detalhes construtivos e
funcionais, e a relacdo de seus componentes criticos, incluindo seus fornecedores e
possiveis certificacoes existentes, traduzidos para o Portugués, quando em idioma
distinto do Inglés ou Espanhol;

“Fazem parte do “Memorial Descritivo” a lista de normas técnicas, com justificativas,

definidas pelo fabricante como aplicaveis ao produto; a identificacdo, com justificativas,
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se o produto € ou ndo parte de uma familia; a identificacdo, com justificativas, se o
produto € ou faz parte de um sistema eletromédico; e a descri¢do dos produtos que fazem
parte do sistema, caso aplicavel. Este memorial deve conter ainda a lista e descri¢io
(finalidade de uso) de todos os acessorios que sdo disponibilizados para uso com o
produto”
f) Aplica-se o item “f”” integralmente complementado com o seguinte texto:
Manual do usudrio com instrugées no idioma Portugués;
“O manual do usudrio do produto, rascunho ou versao final conforme ABNT NBR IEC
62366/2010, item 6 e clausula 5.1. O Manual do Usudrio deve especificar a aplicagao do
produto para saide no arquivo de engenharia de usabilidade. Esta especificacdo deve
incluir sempre que aplicavel:
L. Caracteristicas de desempenho significativas:
i) indicagdo médica destinada;
ii) a populacdo destinada de pacientes indicando minimamente idade, peso, saide e
condic¢do do paciente;
iii) parte do corpo ou tipo de tecido no qual se aplica ou com o qual interage;
iv) perfil do usudrio destinado, com uma redacdo em um nivel de compreensdao
consistente com o perfil do usudrio destinado; e
v) condigdes de utilizacdo destinada indicando minimamente ambiente para uso,
incluindo requisitos de higiene; frequéncia de utilizacdo; localizacao e mobilidade.
II. Um sumadrio da especificacdao da aplicagdao do produto ou ‘“declaracdo de utilizacdo
destinada”;
III. Principio de operacdo; e
IV. Caracteristicas fisicas construtivas significativas.”

g) Desenho ou arte final das embalagens (primdria, secunddria e/ou tercidria), quando
aplicadvel (existindo embalagem);

h) Aplica-se o item “h” integralmente, o tinico modelo de certificagdo € o Modelo 5.

1) Aplica-se o item “i” com o seguinte texto: “Informacdes da razdo social, endereco e
CNPJ do Solicitante da certificacao, bem como apresentacao do contrato social, ou outro
instrumento de constitui¢do, que comprove sua condi¢do de Fornecedor.”

J) Aplica-se o item “4” com o seguinte texto: “Pessoa de contato, telefone e endereco
eletronico do Solicitante da certificacdo;”

k) Aplica-se o item “k” com o seguinte texto: “Identificacdo do Fabricante, Fabricante

Contratado, e/ou Fabricante Legal, quando aplicavel com endereco completo, incluindo
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a(s) unidade(s) fabril(is) a ser(em) auditada(s), sediado em outro pais, quando aplicavel;”
1) Aplica-se o item “1” com o seguinte texto: “Informacdo de atividades/processos
terceirizados que possam afetar a conformidade do produto objeto da certificacdo, bem
como a indicacdo de onde estes processos/atividades sdo realizados;”

m) Exclui-se integralmente o item “m”’;

n) Exclui-se integralmente o item “n”;

[IP2)

0) Aplica-se o item “0” com o seguinte texto: “Se existentes, certificados vélidos do
Sistema de Gestdo da Qualidade e do Sistema de Gerenciamento de Risco, com base,
respectivamente, nas edicdes vigentes das normas ISO 13485 e ISO 14971, ou suas
equivalentes ABNT, emitido por um OCS acreditado pelo Inmetro ou membro do MLA

do IAF, para o escopo de acreditagdo respectivo;”

[TPRIR

p) Exclui-se integralmente o item “p”*;

99,

q) Exclui-se integralmente o item “q”’;

€6 9

1) Aplica-se o item “r”” com o seguinte texto: “Outros documentos poderao ser solicitados
pelo OCP no decorrer do processo de certificacdo™;

s) Exclui-se integralmente o item *“s”;

Aplicam-se integralmente as Nota 1, 2, 3 e 4.

Nota 1: Caso a(s) marca(s) referidas em a) e b) ndo seja(m) de propriedade do
Fornecedor solicitante da certificacdo, o mesmo deverd possuir autorizacdo para o uso
da(s) mesma(s). Caberda ao OCP verificar a qualificacdo legal do instrumento de
autorizacdo e do ato constitutivo do(s) proprietdrio(s) da(s) marca(s).

Nota 2: As fotos mencionadas em d) devem ter resolucdo minima de 800 x 600 dpi.

Nota 3: Cabe ao OCP avaliar a relagdo dos componentes considerados criticos
mencionados em e), podendo incluir outros.

Nota 4: Entende-se por Manual do Usudrio, mencionado em f), as informagcoes sobre o
produto que dizem respeito a: instrucdo de montagem, instalacdo, desmontagem,
desinstalagcdo, manuseio, funcionamento, limpeza, conservacdo, adverténcias e outras
informacodes relevantes para o usudrio.

Exclui-se integralmente a Nota 5.

Exclui-se integralmente o item 6.2.1.3

Exclui-se integralmente o item 6.2.1.4

6.2.2 Analise da Solicitacao e da Conformidade da Documentacao

Os critérios para Andlise da Solicitagdo e da Documentacdo devem seguir as prescricoes
do RGCP.

Aplicam-se todos os requisitos do item 6.2.2 do RGCP integralmente.
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6.2.2.1 O OCP, ao receber a documentacdo especificada, deve abrir um processo de
concessdo do Certificado de Conformidade e realizar uma andlise quanto a pertinéncia
da solicitacdo, além de uma avaliacdo da conformidade da documentacdo encaminhada
pelo Fornecedor solicitante da certificacdo.

6.2.2.2 Caso seja identificada ndo conformidade na documentagdo recebida, esta deve
ser formalmente encaminhada ao Fornecedor solicitante da certificacdo para a sua
corregdo e devida formalizagdo junto ao OCP, visando evidenciar a implementagdo da(s)
mesma(s) para nova andlise.

6.2.2.3 Caso algum dos documentos mencionados em 6.2.1 ndo seja apresentado em sua
forma definitiva pelo Fornecedor solicitante da certificacdo, quando da entrega da
documentacdo, e desde que este fato ndo interfira nas demais etapas do processo de
Avaliagdo Inicial, este fato deve ser explicitado pelo OCP e a conclusdo da certificacdo
s0 se dard quando todos os documentos estiverem em sua forma final e devidamente
aprovados pelo OCP.

6.2.2.4 Todos os documentos apresentados para solicitacdo da certificacdo devem integrar

o arquivo de documentos da certificagao.

6.2.3 Auditoria Inicial do Sistema de Gestao da Qualidade e Avaliacdo do Processo
Produtivo
Todo item 6.2.3 do RGCP, incluindo seus subitens, devem ser substituidos pelo seguinte

texto:

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

As atividades de auditoria no processo de certificacdo envolvem auditoria do fabricante
e auditoria do solicitante conforme os itens pertinentes definidos nos Anexos A e B deste

RAC.

Para a auditoria inicial o fabricante deve fornecer previamente um resumo descritivo do
seu Sistema de Gerenciamento de Risco - SGR em conformidade com a ABNT NBR ISO
14971, Requisitos gerais para o gerenciamento de risco, apresentando:
¢ Responsabilidades da alta administragdo para com o SGR, item 3.2 (ABNT NBR ISO
14971), incluindo o procedimento integrante do SGQ ou documento equivalente, que
descreva a implementacao do SGR pelo fabricante, com a definicdo clara da politica
de aceitabilidade de risco do fabricante;
e Descrig¢do resumida de como o SGR e SGQ se integram;
¢ Qualificacdo de pessoal para as atividades do SGR, item 3.3 (ABNT NBR ISO
14971);

¢ Plano de gerenciamento de risco para o produto a ser certificado, item 3.4 (ABNT
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NBR ISO 14971).
Ainda na etapa pré-auditoria, o fabricante deve apresentar a documentagdo do seu SGQ
conforme estrutura apresentada no Anexo E deste RAC, para avaliacdo previa da
documentacdo. Anexando, quando existente, copia dos relatdrios de avaliagdo dos itens
da ABNT NBR ISO 14971 e ABNT NBR IEC 60601-1 do Anexo A e da ABNT NBR
ISO 13485, do Anexo B, de qualquer outra avalia¢do do sistema, auditorias / inspecoes

do SGR e SGQ, e os registros das acdes corretivas que tenham sido implementadas.

As Auditorias Iniciais do Sistema de Gerenciamento de Risco (SGR), do Sistema Gestido
da Qualidade (SGQ) e a Avaliacio do Processo Produtivo devem ser realizadas
independentemente de o fabricante ou solicitante possuir SGR e SGQ certificados, com
base na edi¢do vigente das normas ABNT NBR ISO 14971, ABNT NBR IEC 60601-1 e
ABNT NBR ISO 13485 respectivamente, quando aplicdveis.

O OCP deve avaliar os documentos e registros do SGR e SGQ, e realizar auditoria nas
dependéncias da unidade fabril e do solicitante, com o objetivo de verificar a
conformidade do processo produtivo, incluindo projeto, processo produtivo essencial,
fabrica¢do do produto, instalagdes 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.

O OCP brasileiro deve proceder a auditoria inicial do SGR e SGQ na unidade fabril
durante a etapa de avaliacdo inicial ou solicitar que a auditoria seja realizada por OAC
acreditado por 6rgao 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 SGR. Os resultados dessas
auditorias devem ser tratados e avaliados pelo OCP brasileiro. Os certificados, emitidos
por um OCP estrangeiro devem estar acompanhados de tradu¢@o 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 (traducao simples, ndo

juramentada).
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A auditoria no fabricante deve ser composta por duas fases:

e Fase 1 — revisdo documental, a qual pode ser realizada remotamente para avaliacao
de informacdes meramente documentais, atendendo-se aos requisitos do documento
IAF MD4:2008; e

e Fase 2 — auditoria in loco na unidade fabril para constatacdo de evidéncias objetivas.

Nota 1: Quando necessdrio, auditorias remotas, por meio de sistemas de video, web e/ou
teleconferéncias, podem ser utilizadas durante a Fase 1 da auditoria. Nao podem ser
utilizadas auditorias remotas para Fase 2.

Nota 2: Em casos excepcionais e em comum acordo entre OCP e solicitante, as fases
poderdo ser conjugadas em uma unica fase, devendo obrigatoriamente ocorrer in loco no
fabricante.

Nota 3: Para auditoria no solicitante fica a critério do OCP, em comum acordo com o
solicitante, dividir ou ndo a auditoria em Fase 1 e Fase 2, sendo possivel realizar todas as

atividades na Fase 2.

A avalia¢do do SGR e SGQ deve ser feita pelo OCP com base na abrangéncia do processo
de certificacdo e conforme os requisitos da edi¢do vigente das normas ABNT NBR ISO
14971 e ABNT NBR IEC 60601-1 e ABNT NBR ISO 13485, no fabricante e solicitante,

conforme os itens que lhes sdo pertinentes.

Todos os mecanismos de auditoria realizados em suas fases, deverdo ser registradas e
documentadas em relatdrio. Registros da conformidade no atendimento deste RAC
devem ser obtidos de forma consistente. A data da visita para a auditoria deve ser

agendada em comum acordo com o Fornecedor solicitante da certificagao.

Caso haja a necessidade de inclusdo de novos produtos e ou acessorios dentro da familia
de produtos ja certificados, apds a auditoria inicial, o OCP devera verificar a necessidade
ou ndo de uma auditoria extraordindria, caso a auditoria inicial ndo tenha abrangido todas
as etapas de fabricagao necessarias para os novos produtos.

6.2.3.1 Analise preliminar do Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) e do Sistema
de Gerenciamento de Risco (SGR) — Fase 1
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A andlise prévia das documentacdes do SGQ e SGR oferece subsidio essencial para o

planejamento das Auditorias realizadas in loco no fabricante e no solicitante.

A avaliacdo deve ser direcionada pelo Dossi¢ da Qualidade, descrito no Anexo E deste
RAC, pelo resumo descritivo do SGQ (descrito no item 6.2.3 deste RAC) e requisitos
indicados nas tabelas do Anexo A deste RAC que dependam apenas de uma avalia¢do

documental.

Ao final da Fase 1 o OCP deve evidenciar que todos os requisitos, que dependam apenas
de informag¢ao documental, foram analisados e atendidos. A Fase 2 s6 deve ser agendada
mediante essa comprovacgao.

6.2.3.2 Auditorias in loco do Gerenciamento de Risco (GR) e do Sistema Gestao da

Qualidade (SGQ) e a Avaliacao do Processo Produtivo - Fase 2

A andlise preliminar da documentacdo do SGQ e SGR deve ser usada como subsidio para

definicdo do plano de auditoria in loco a ser realizada.

A auditoria do SGR e SGQ no fabricante ¢ mandatéria e o plano de auditoria deve incluir
a busca de evidéncias objetivas com foco no produto em certificacdo. Quando se tratar de
certificacdo de familia de produtos, deve-se certificar que todos os modelos integrantes

da familia seguem os mesmos critérios aplicaveis.

Auditorias adicionais em locais de atividades/processos terceirizados, que possam afetar
a conformidade do produto objeto da certificagdo, podem ser incluidas a critério do OCP
quando necessdrias. A decisdo pela inclusao da localidade terceira deve ser registrada e

justificada no relatério de auditoria.

O OCP, apds a auditoria, deve emitir relatdrio, registrando o resultado da mesma, tendo
como referéncia este RAC.
O relatério de auditoria deve ser assinado pelo menos pela equipe auditora, sendo que

uma cdpia deve ser disponibilizada ao solicitante da certificacdo.

Qualquer alteracdo no processo produtivo deve ser informada ao OCP e podera implicar,

caso impacte na conformidade do produto, em uma nova auditoria.
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No caso de certificacdo com base em “unidade piloto”, cabe ao OCP, durante a auditoria,

assegurar que o produto produzido em escala corresponde a “unidade piloto” ensaiada.

Todos os relatérios e documentos originados dos processo de auditoria no fabricante e
solicitante devem integrar o arquivos dos documentos da certificacao.
6.2.4 Plano de Ensaios Iniciais

O item 6.2.4 do RGCP deve ser substituido pelo seguinte texto:

O Plano de Ensaios do processo de certificagdo deve ser um resultado do Case de
Seguranca do produto, o qual com sua argumentagdo estruturada deverd indicar os ensaios
realizados para demonstrar a seguranga aceitdvel do produto. Devendo o solicitante
apresentar o Case de Seguranca, conforme especificacdes do Anexo F, juntamente com

o Plano de Ensaios.

Os ensaios realizados devem comprovar que o objeto da avaliagdo da conformidade
atende aos requisitos definidos na base normativa especificada, conforme Instruc¢do
Normativa vigente editada pela Anvisa. Assim, os atributos de seguranca que decorram
das referéncias normativas exigidas ao processo de certificacdo deverdo estar destacadas
no Case de Seguranca do produto de modo a permitir uma fécil localizacdo dos mesmos

na documentacao.

Os ensaios necessdrios a demonstrar a conformidade do produto com as normas
pertinentes devem ser identificados no Plano de Ensaios, o qual deve ser elaborado
inicialmente pelo fabricante e ser posteriormente validado pelo OCP quanto a pertinéncia
e abrangéncia dos riscos cobertos considerando minimamente a base normativa

especificada, conforme Instru¢do Normativa vigente editada pela Anvisa.

O Plano de Ensaios deve ser composto por duas partes:

1) Parte A
Contendo: as normas consideradas (integrais e parciais), os itens normativos considerados

destas normas, os métodos de ensaios pertinentes utilizados, o descritivo das amostras
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utilizadas, local e data da realiza¢do dos ensaios e os critérios de aceitacao/rejeicao para

estes ensaios.

O descritivo da amostra devera conter uma identificacdo da mesma com a denominagao
(modelo/marca), versao do projeto, versao do software/firmware (quando aplicavel),
nimero de lote ou série, local e data de fabricacdo. Quando ensaios tiverem sido
conduzidos em versdes anteriores a versdo do produto objeto da certificacdo, deve ser
apresentado um mapa com o comparativo de todas as versdes ao longo do ciclo de vida
do projeto (incluindo seu processo de desenvolvimento), detalhando as alteracdes
realizadas de uma versdo para a outra. Neste caso, uma justificativa argumentando como
os resultados de ensaios em versdes de projeto anteriores podem ser considerados para
versao do produto objeto da certificacdo deve ser apresentada, esta justificativa deve ter
ser pautada por argumentos técnicos e especificos para cada ensaio onde ocorra tal

situacgao.

Apenas serdo aceitos critérios de aceitacdo/rejeicao diferentes dos especificados na base
normativa, quando esta assim o permitir. Nesta situacao, os critérios apresentados devem
estar acompanhados de racional técnico e referéncias pertinentes que os justifiquem,

seguindo minimante o estado da arte da tecnologia.

2) Parte B

Contendo os itens normativos de normas e as normas integrais que foram
desconsiderados, embora indicados na Instrucdo Normativa da Anvisa. Cada exclusdo
deve ser classificada conforme uma das categorias seguintes e justificadas conforme
especificado em cada categoria:

e Categoria 1 — o item/norma ndo € relevante para o produto e € notéria a sua nao
aplicabilidade (e.g. ensaios para avaliagdo das situagdes de perigo decorrentes da
portabilidade do equipamento quando este € de instalacdo permanente). Neste caso, a
justificativa pode resumir-se a uma declaracio simples de ndo aplicabilidade;

e Categoria 2 — o item/norma € potencialmente relevante para o produto, porém devido
a condi¢cdes especificas nio foi considerado (e.g. ensaios de seguranca térmica que
sdo excluidos em decorréncia de resultados de gerenciamento de risco que apontam

baixa probabilidade de ocorréncia do evento, enquadrando o risco como “improvavel”
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e de baixa severidade, conforme politica de gerenciamento de risco do fabricante).
Neste caso, a indicacdo da exclusdo deve ser acompanhada de justificativa que
descreva detalhadamente a condic¢do especifica que levou a exclusdo, bem como o
racional argumentativo que suporte a decisao.

e Categoria 3 — o item/norma € notoriamente relevante para o produto, porém ainda
assim nado foi considerado (e.g. ensaios de al¢as ou empunhaduras de transporte
excluidos para equipamento definido como portatil). Neste caso, a indicacdo de
exclusdo deve ser acompanhada de uma justificativa técnica fundamentada e das
referéncias pertinentes que suportem a decisdo.

Caso o OCP conclua pela necessidade de ensaios complementares, um Plano de Ensaios
complementar deverd ser elaborado em comum acordo com o fabricante. Este Plano de
Ensaios complementar deverd ter minimamente registrado: as normas consideradas
(integrais e parciais), os itens normativos considerados destas normas, os métodos de
ensaios pertinentes, descritivo das amostras, data e local para realizacdo dos ensaios e os

critérios de aceitacao/rejeicao para estes ensaios.

Deve ser avaliado pelo fabricante se a complementacdo do Plano de Ensaio, ndo requer
atualizacdo do Case de Seguranca do produto, devendo as atualiza¢des serem realizadas

sempre que necessario.

O Plano de Ensaios, suas complementacgdes, quando existentes, o Case de Segurancga e
suas atualizacdes devem integrar a documentacao do processo de certificacdo.
6.2.4.1 Definicao dos Ensaios necessarios

O item 6.2.4.1 do RGCP deve ser substituido pelo seguinte texto:

Nesta fase o OCP deve analisar a consisténcia do Plano de Ensaios para o produto objeto
da certificac@o, usando como referéncia o Case de Seguranca apresentado (Anexo F deste
RAC) e a base normativa especificada na Instrucao Normativa vigente da Anvisa.

Caso necessdrio, o OCP podera solicitar ao fabricante a complementacdo do plano
apresentado ou adequacdo de algum ensaio indicado.

6.2.4.1.1 Relatorios de Ensaio

A priori, os relatérios de ensaios considerados no processo de certificacao correspondem

aos apresentados como evidéncias no Case de Seguranca do produto (Anexo F deste
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RAC), mesmo que emitidos antes do processo de certificacio, podendo ensaios adicionais
serem solicitados, caso o0 OCP julgue necessario apds avaliacao dos dados e informacdes
apresentados. Estes ensaios complementares devem ser solicitados em conformidade com

o estabelecido neste documento.

Os relatorios de ensaios emitidos anteriores ao inicio do processo de certificacao, poderao
ser aceitos desde que:

a) Nao tenha havido alteracdo de projeto desde a emissdo dos relatdrios
apresentados, ou caso tenha havido, as alteracdes tenham sido devidamente
registradas, o risco residual tenha sido reavaliado e corresponda a situagdo atual
do projeto do produto objeto da certificacdo, e ensaios adicionais, quando
necessdrio, tenham sido realizados e se encontrem devidamente registrados (Nota
1: esta avaliacdo deve levar em consideracdo o mapa comparativo de versdes de
projeto descrito na Parte A do Plano de Ensaios apresentado pelo fabricante);

b) Os ensaios (inicias e adicionais) tenham sido realizados por laboratérios em
conformidade com os requisitos definidos por esse RAC;

c) A auditoria do SGQ e SGR demonstre que os sistemas encontram-se em

conformidade com os requisitos especificados por este RAC.

Deve constar no corpo do(s) relatério(s) de ensaio a identificagdo completa do modelo do
objeto a ser certificado, de forma que o relatdrio de ensaio esteja claramente rastreado ao

objeto da certificacdo e amostra(s) ensaiada(s).

O OCP deve exigir que nos relatérios de ensaios os laboratérios informem as incertezas
das medig¢des praticadas.

6.2.4.2 Definicao de Amostragem

Aplica-se o item 6.2.4.2 do RGCP com o seguinte texto:

As amostras utilizadas nos ensaios devem ser documentadas conforme especificado no

item 6.2.4 (Parte A do Plano de Ensaios).

Caso o OCP, ap6s avaliacao dos documentos e dados apresentados, conclua que existe a
necessidade de complementacdo de ensaios, deverd selecionar nova amostra para
condugdo dos ensaios complementares, devendo manter 0os mesmos registros para as

amostras conforme especificado no item 6.2.4. O local de realizacdo dos ensaios



205

complementares devera ser acordado entre o OCP e o fabricante em conformidade com

este RAC.

Havendo reprovacao da amostra nos ensaios complementares, a ndo-conformidade deve
ser notificada ao solicitante. Caso o solicitante ndo conteste tecnicamente a nao
conformidade, esta etapa serd suspensa e o solicitante deverd 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 agcdo corretiva do

fabricante.

A defini¢do das amostras, por familia, conforme o Anexo D desse RAC, deve incluir o

modelo de configuracao mais critica.”

Exclui-se a Nota 1 integralmente;
Exclui-se a Nota 2 integralmente;

Exclui-se a Nota 3 integralmente;

Excluem-se integralmente a Tabela 4 e os itens 6.2.4.2.1, 6.2.4.2.2 ¢ 6.2.4.2.3 do RGCP.

Aplica-se o item 6.2.4.2.4 com as seguintes modificacoes:

6.2.4.2.4 A aprovacdo dos ensaios iniciais nao isenta o OCP de validar os produtos ap6s
o inicio do funcionamento da linha de producdo. Cabe ao OCP assegurar que a amostra
ensaiada corresponda ao produto que serd produzido em escala ou tenha a sua
compatibilidade comprovada conforme especificado na Parte A do Plano de Ensaio
apresentado. Caso o OCP encontre alguma discrepancia entre a amostra ensaiada e o
produto produzido em escala, ou ainda, o projeto do produto objeto da certificacdo, e caso
julgue pertinente, devera requerer a realizacdo de ensaios complementares, conforme um

plano de ensaios complementares em novas amostras.

Exclui-se integralmente o requisito 6.2.4.2.5 do RGCP.
6.2.4.3 Definicao do laboratério

Para fins do presente RAC os critérios de Definicdo do laboratério devem seguir as

prescricoes do RGCP, conforme declaradas ou modificadas neste RAC:
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Aplica-se o requisito 6.2.4.3.1 do RGCP com as seguintes modificacoes:

6.2.4.3.1 Aplica-se a tabela de ordem prioridade para definicao dos laboratérios porém,
considerando as especificidades dos EMGP e fazendo uso da Nota 2 do item 6.2.4.3 do
RGCP, adota-se a op¢ao de laboratério de primeira parte, nacional ou estrangeiro,
acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatario dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC

ou IAAC, alternativamente ao de terceira parte acreditado.

1° Laboratério designado pelo Inmetro

2° Laboratério de 1* parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatdrio dos

acordos de reconhecimento miituo ILAC ou TAAC, na totalidade dos ensaios previstos neste RAC.

3° Laboratério de 3% parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatdrio dos

acordos de reconhecimento miituo ILAC ou TAAC, na totalidade dos ensaios previstos neste RAC.

4° Laboratério de 1* parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatdrio dos
acordos de reconhecimento mituo ILAC ou TAAC, em parte (acima de 70% do total) dos ensaios

previstos neste RAC.

5° Laboratério de 3 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatdrio dos
acordos de reconhecimento mituo ILAC ou TAAC, em parte (acima de 70% do total) dos ensaios

previstos neste RAC.

6° Laboratério de 1° parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatdrio dos
acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou TAAC, em parte (abaixo de 70% do total) dos ensaios
previstos no RAC especifico do objeto ou acreditado na mesma classe de ensaio e mesma drea de

atividade do(s) ensaio(s) previsto(s) neste RAC, porém para outro objeto.

7° Laboratério de 3 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatdrio dos
acordos de reconhecimento mituo ILAC ou IAAC, abaixo de 70% do total dos ensaios previstos no
RAC especifico do objeto ou acreditado na mesma classe de ensaio e mesma area de atividade do(s)

ensaio(s) previsto(s) neste RAC, porém para outro objeto.

8° Laboratério de 1? parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatirio dos

acordos de reconhecimento miituo ILAC ou IAAC, em outro escopo.

9° Laboratério de 3 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatdrio dos

acordos de reconhecimento miituo ILAC ou IAAC, em outro escopo.

10° Laboratério de 1* parte, nacional ou estrangeiro, ndo acreditado.

11° Laboratério de 3* parte, nacional ou estrangeiro, ndo acreditado.

Aplica-se integralmente a Nota 1

Nota 1: A designacdo de laboratorio dar-se-d, em cardter excepcional, a partir de
critérios definidos pelo Inmetro, por meio de publicagdo de Portaria especifica no Didrio
Oficial da Unido.

Aplica-se integralmente a Nota 2
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Nota 2: O laboratério de 3° parte acreditado em parte dos ensaios previstos no RAC
especifico do objeto, poderd, nas situagoes autorizadas pelo Inmetro/Cgcre, subcontratar
laboratorio(s) de 3° parte acreditado(s) em parte ou na totalidade dos ensaios previstos
no RAC especifico do objeto, para a realizacdo do(s) ensaio(s) para o(s) qual(is) ndo é
acreditado. Nesta condi¢cdo, passa a ser considerado na mesma posicdo de sele¢do que
o laboratorio de 3“ parte acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatdrio dos acordos de
reconhecimento miituo ILAC ou IAAC, na totalidade dos ensaios previstos no RAC
especifico do objeto. O Relatorio de ensaio deve ser emitido integralmente pelo
laboratorio que buscou a subcontratacdo e deve conter a identificacdo dos ensaios e
respectivo(s) laboratorio(s) subcontratado(s). Neste caso, o Organismo de Certificacdo,
na condicdo de responsdvel pelo processo de certificacdo, deve analisar e aprovar a
utilizagdo do laboratdrio subcontratado.

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

6.2.4.3.2 Para efeito de uso da ordem de prioridade mencionada, deve ser considerada
qualquer uma das hipéteses a seguir:

a) Inexisténcia do laboratério definido na prioridade anterior;

b) Quando o(s) laboratdrio(s) de 3? parte acreditado(s) pelo Inmetro/Cgcre ou signatario
dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, integralmente no escopo
especifico ndo atender(em) em, no miximo, 6 (seis) meses o prazo para o inicio dos
ensaios previstos no RAC a partir da assinatura de contrato, em cardter excepcional e
precario, o OCP pode-se utilizar laboratérios em conformidade com o requisito 6.2.4.3.1

do RGCP.

Aplica-se a Nota 1 com as seguintes modificacdes:

Nota 1: O OCP deve registrar, através de documentos comprobatorios, atualizados a cada
etapa de manutencdo/recertificacao, os motivos de sele¢do/aceite do laboratorio.
Aplicam-se integralmente a Nota 2 e a Nota 4.

Nota 2: A depender das especificidades do produto, no momento da elaboragdo do RAC
especifico ou na sua fase de implantacdo, o Inmetro poderd autorizar, através de
Portaria, o uso de laboratorios de primeira parte acreditado, alternativamente ao de
terceira parte acreditado.

Nota 4: Quando previsto no RAC especifico do objeto a realizacdo de ensaios de
toxicidade, o OCP poderd, alternativamente a acreditacdo, selecionar laboratorio de
ensaio com reconhecimento pelo Inmetro/Cgcre aos Principios das Boas Prdticas de
Laboratorio-BPL, no ambito do Sistema de Aceitacdo Miitua de Dados da Organizacdo
para a Cooperacdo e Desenvolvimento Economico — OCDE.

Exclui-se integralmente a Nota 3.
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Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.3 do RGCP.

6.2.4.3.3 No caso de uso de laboratério acreditado por signatdrio dos acordos de
reconhecimento miituo ILAC ou IAAC, é de responsabilidade do OCP observar e
documentar a equivaléncia do método e parametros de ensaio.

Aplica-se o requisito 6.2.4.3.4 do RGCP com as seguintes modificacoes:
6.2.4.3.4 Ao usar laboratério de 1? parte acreditado no escopo de ensaio especifico,

integral ou parcialmente, o OCP deve:

a) Para ensaios inicias, verificar se o laboratdrio encontrava-se acreditado na ocasido da
realizacdo dos ensaios. A ndo comprovacgdo desta acreditacdo invalida o aceite dos ensaios
deste laboratério na condi¢do de laboratério de 1? parte acreditado no escopo especifico;
e

b) Para os ensaios complementares, testemunhar e registrar a execu¢do dos ensaios
complementares, incluindo monitoramento da etapa de selecao e preparacdo das amostras

e tomada de resultados.

Todos os registros e reconhecimentos devem integrar a documentacao do processo de

registro.

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

6.2.4.3.5 Ao usar laboratério de 1?* ou 3* parte acreditado para outro escopo de ensaio, o
OCP deve:

a) Para ensaios iniciais, verificar se o laboratério encontrava-se acreditado para outro
escopo de ensaio e avaliar os registros do laboratério que comprovem a capacitacdo e
infraestrutura (incluindo equipamentos) na ocasido da realizagdo dos ensaios. A ndo
existéncia desses registros ou a existéncia de registros incompletos ou a nao comprovagao
desta acreditacdo invalida o aceite dos ensaios realizados neste laboratério na condi¢ao
de acreditado para outro escopo de ensaio; e

b) Para os ensaios complementares, apds reconhecer e registrar a capacitacdo e
infraestrutura (incluindo equipamentos) do laboratério, testemunhar, registrar a execugao
de todos os ensaios complementares, incluindo monitoramento da etapa de selecdo e

preparacdo das amostras e tomada de resultados.
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Todos os registros e reconhecimentos devem integrar a documentacao do processo de

registro.

Aplica-se o requisito 6.2.4.3.6 com as seguintes modificagdes:

6.2.4.3.6 Ao usar laboratdrio ndo acreditado de 1* ou 3* parte, o OCP deve:

a) Para ensaios iniciais, avaliar registros do laboratério que comprovem o atendimento
aos requisitos discriminados no Anexo A do RGCP na ocasido da realizagao dos ensaios.
A ndo existéncia desses registros ou a existéncia de registros incompletos invalida o aceite
dos ensaios realizados neste laboratorio; e

b) Para ensaios complementares, ap6s avaliar e registrar todos os requisitos discriminados
no Anexo A do RGCP, monitorar e registrar a execugao de todas as etapas dos ensaios

complementares.

A avaliacdo realizada pelo OCP devera ser feita por profissional do OCP que possua
registro de treinamento de, no minimo, 16 horas/aula, na Norma ABNT NBR ISO IEC
17025 vigente, além de comprovacdo formal de experiéncia e conhecimento técnico
especifico quanto aos ensaios a serem avaliados. Para atendimento ao requisito de
comprovagdo formal de experiéncia, o profissional do OCP deve possuir registro de
participac¢ao, no minimo, em 3 (trés) auditorias nos trés Gltimos anos sucessivos, na norma
ABNT NBR ISO IEC 17025 e evidéncias de conhecimento, formagdo e experiéncia no
ensaio a ser avaliado e no produto a ser ensaiado. O treinamento formal de auditoria na
norma ABNT NBR ISO IEC 17025 deve ser ministrado por organizacao independente
do OCP.

Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.7 do RGCP.

6.2.4.3.7 A defini¢cdo do laboratorio deve ser tomada em comum acordo entre o OCP e o
Fornecedor solicitante da certificacdo, desde que respeitado o estabelecido em 6.2.4.3.
6.2.4.3.8 Caso um tnico laboratdrio nao esteja capacitado para a realiza¢do de todos os

ensaios previstos, mais de um laboratério pode ser utilizado, obedecendo-se as
prescrigdes para selecdo de laboratério do RGCP complementadas por este RAC.
6.2.5 Tratamento de nao conformidades na etapa de Avaliacao Inicial

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

6.2.5.1 Caso seja identificada alguma ndo conformidade na etapa de Avaliagdo Inicial,
o Fornecedor solicitante da certificacdo deve enviar ao OCP, num prazo mdximo de 60
(sessenta) dias corridos, a evidéncia da implementagdo das agdes corretivas para a(s)
ndo conformidade(s) constatada(s).

6.2.5.2 A andlise critica das causas das ndo conformidades, bem como a proposicdo de
acoes corretivas, sdo de responsabilidade do Fornecedor solicitante da certificacdo.

6.2.5.3 Caso o Fornecedor solicitante da certificacdo ndo cumpra o prazo estabelecido,
o processo de Certificagcdo deverd ser cancelado ou interrompido, podendo ser reiniciado
se houver interesse do Fornecedor solicitante da certificagdo e do OCP.

6.2.5.4 Novos prazos podem ser acordados, desde que formalmente requeridos pelo
Fornecedor solicitante da certificacdo, justificados e considerada a pertinéncia pelo
OCP. Estes prazos também se aplicam para ndo conformidades ou pendéncias
identificadas na andlise da solicitagdo.

6.2.5.5 O OCP deve avaliar a eficdcia das agoes corretivas implementadas, aceitando-
as ou ndo.

6.2.5.6 Fica a critério do OCP a necessidade de conduzir nova auditoria do SGQ e/ou a
realizacdo de novos ensaios para verificar a implementacdo das agdes corretivas.

6.2.5.7 O Fornecedor solicitante da certificacdo deve identificar e segregar o(s)
produto(s) ndo conforme(s) em dreas separadas, para que ndo haja possibilidade de
mistura com o produto conforme e envio para o mercado, devendo manter registro dessa
agdo.

6.2.5.8 A evidéncia objetiva do tratamento das ndo conformidades é requisito para a
emissdo do Certificado de Conformidade.
6.2.6 Emissao do Certificado de Conformidade

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

6.2.6.1 Analise Critica e Decisao de Certificacao

Aplica-se integralmente o requisito 6.2.6.1 do RGCP.

6.2.6.1.1 O OCP deve designar pelo menos uma pessoa para analisar criticamente as
informacades e resultados relacionados a avaliacdo. A andlise critica deve ser realizada
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por pessoa(s) ndo envolvida(s) no processo de avaliacdo.

6.2.6.1.2 A andlise critica deve incluir todas as informagcoes sobre a documentacdo,
auditorias, resultados de ensaios e tratamento de ndo conformidades.

6.2.6.1.3 As recomendagoes para Certificacdo com base na andlise critica devem ser
documentadas.

6.2.6.1.4 O OCP ¢ o responsdvel pelas decisoes relativas a Certificacdo.

6.2.6.1.5 A decisdo de Certificacdo serd realizada por uma pessoa ou grupo de pessoas
ndo envolvido no processo de avaliacdo.

6.2.6.1.6 O OCP deve notificar o Fornecedor solicitante da certificacdo caso decida ndo
conceder a Certificacdo, relatando os motivos da decisdo.

6.2.6.1.7 No caso do OCP optar por utilizar uma Comissdo de Certificagcdo, deve haver
regras formais para a nomeagdo, termos de referéncia e operagdo da mesma.

6.2.6.1.7.1 As Comissoes de Certificacdo devem estar livres de quaisquer interesses,
pressdes comerciais, financeiras e outras que possam influenciar suas decisoes.

6.2.6.1.7.2 Cabe ao OCP a nomeacdo e exclusdo de membros das Comissoes de
Certificacdo.
6.2.6.2 Emissao do Certificado

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

Cumpridos os requisitos exigidos neste RGCP e no RAC especifico para o objeto, o OCP
emite um Certificado de Conformidade exclusivo, com numeragdo distinta, para cada
modelo ou familia, objeto da solicitacdo.

Aplica-se integralmente os requisitos 6.2.6.2.1 e 6.2.6.2.2 do RGCP.

6.2.6.2.1 Caso a certifica¢do seja por familia, o certificado deverd relacionar todos os
modelos abrangidos pela familia.

6.2.6.2.2 Se for necessdria mais de uma pdgina para o certificado, todas as pdginas
devem ser numeradas fazendo referéncia ao seu proprio niimero e ao niimero total de
pdginas, devendo constar em cada uma das pdginas o niimero do certificado e data de
emissdo. A pdgina inicial deverd informar quantas pdginas compoem o certificado
completo. Neste caso, deve constar no certificado a expressdao “Certificado de
Conformidade vdlido somente acompanhado das pdginas de 01 a N’ (mencionar as
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pdginas de inicio e fim do certificado).

6.2.6.3 Certificado de Conformidade
Aplica-se o requisito 6.2.6.3 “Certificado de Conformidade” do RGCP com a seguinte

modificagdo:

O Certificado da Conformidade tem validade de 3 anos e deve conter a seguinte redagao:
“A validade deste Certificado de Conformidade esté atrelada a realizac@o das avaliacdes
de manutengdo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as
orientagdes do OCP. Para verificagdo da condicdo atualizada de regularidade deste
Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigcos

certificados do Inmetro”.

Aplica-se o requisito 6.2.6.3.1 do RGCP conforme a seguinte modificacao:
6.2.6.3.1 Os itens “a”, “d”, “e”, “t” e “I” do requisito 6.2.6.3.1 do RGCP se aplicam
integralmente, os demais itens sdo modificados ou acrescidos conforme a seguir, devendo

o Certificado de Conformidade conter no minimo:

a) Numeracdo do certificado de conformidade;

b) Razdo social, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), endereco completo e,
quando aplicavel, nome fantasia do solicitante da certificacdo (detentor do certificado);
¢) Razdo social, endereco completo e, quando aplicavel, nome fantasia do fabricante,
fabricante contratado, e/ou fabricante legal, quando aplicavel,;

d) Nome, endereco, niimero de registro de acreditacdo e assinatura do responsdvel pelo
OCP;

e) Data de emissdo e data de validade do Certificado de Conformidade;

f) Modelo de certificacdo adotado;

g) Identificagdo do modelo do produto certificado, no caso de certificagdo por modelo,

ou a indentificagdo da familia do produto certificada e de todos os modelos abrangidos,
no caso de certificacdo por familia, incluindo a relacdo de todas as marcas
comercializadas;

h) excluido por ter sido incorporado em “g”;

i) excluido integralmente;

j) excluido integralmente;

k) Portaria do RAC com base na qual o certificado foi emitido (escopo da certificacdo) e
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sua(s) complementar(es), quando existente(s), incluido a relagcdo das normas técnicas
aplicadas na certificagao;

«“ 9

[) Numeragdo do Codigo de Barras dos modelos previstos em “g” ou “h”, e todas as
versoes, quando existente no padrdo GTIN — Global Trade Item Number,
m) Numero e data de emissdo do(s) relatrio(s) de ensaio, bem como identificacdo do

laboratério emissor e data(s) de emissdo do(s) relatério(s) de ensaio(s);

n) Data da realizac@o da auditoria in loco no fabricante (Fase 2);

o) Informar a data do aceite da proposta para inicio da certificacao;

p) Informar a lista dos acessdrios e partes ensaiados em conjunto com o produto;

q) Informar a versdo do manual do usudrio e do projeto do produto avaliado para a
concessao da certificagdo; e

k) Informar a versao do software avaliado, para equipamentos com software embarcado

ou que o acompanhe.

Aplicam-se integralmente as Notas 1, 2 e 3 do requisito 6.2.6.3.1 do RGCP .

Nota 1: Um certificado deve ser emitido para cada familia certificada, no caso de
certificacdo por familia ou para cada modelo certificado, no caso de certificagdo por
modelo.

Nota 2: Quaisquer itens adicionais necessdrios para a emissdo do Certificado da
Conformidade devem ser relacionados no RAC especifico.

Nota 3: Para efeito do disposto na alinea k), deve(m) ser considerada(s) a(s) portaria(s)
complementar(es) que altera(m) requisitos do RAC e enseja(m) adequacdo de escopo
junto a Inmetro/Cgcre.

6.3 Avaliacao de Manutencao

A Avaliagdo de Manuten¢cdo deve ser realizada pelo OCP, conforme as condi¢des
estabelecidas pelo RGCP e nos anexos A e B desse RAC. Excluem-se nesse RAC as

Notas 1, 2 e 3 do requisito 6.3 do RGCP.

Apos a concessdo do Certificado de Conformidade, o controle da Certificacdo é
realizado pelo OCP, para constatar se as condigdes técnico-organizacionais que deram
origem a concessdo inicial da certificacdo continuam sendo cumpridas.

A avaliacdo de manutencdo deve ser programada pelo OCP, segundo a periodicidade e
os critérios estabelecidos no RAC especifico para o objeto em questdo. Os prazos devem
ser contados a partir da data de emissdo do certificado. Todas as etapas devem estar
concluidas até os prazos definidos no RAC especifico para o objeto.

Cabe ao OCP solicitar formalmente ao detentor do certificado, que informe qualquer



214

alteracdo no projeto, memorial descritivo ou processo produtivo.

No caso de certificacdo por familia, a inclusdo de um novo modelo na familia certificada
poderd ser feita, a qualquer tempo, no mesmo certificado, mantendo-se a validade
original do certificado emitido, que deverd conter a informagdo da data de inclusdo do(s)
novo(s) modelo(s).

O 1ultimo paragrafo do requisito 6.3 do RGCP fica modificado pelo seguinte texto:

Para os casos em que um mesmo detentor do certificado desejar certificar uma nova
familia (no caso de certificacio por familia) ou um novo modelo (no caso de certificagdao
de modelo), o OCP deve conduzir um novo processo de certificacdo iniciando de 6.2. Os
itens do SGQ relacionados a critérios gerenciais e administrativos poderdo ser
dispensados, a critério do OCP, caso seja comum as novas familias ou modelos a serem
certificados, ndo sendo dispensada a auditoria referente aos registros de projeto e
gerenciamento de risco do produto/familia a ser certificada, bem como as atividades
inerentes do seu processo produtivo. Neste caso, o OCP deverd registrar o motivo da
dispensa dos itens na auditoria do SGQ, documentando a correspondéncia dos requisitos
auditados anteriormente no mesmo processo produtivo.

6.3.1 Auditoria de Manutencao do Sistema de Gestao da Qualidade, Gerenciamento

de Risco e Processo Produtivo do Fabricante.

A auditoria de manutenc¢do deve ser realizada pelo OCP, conforme as seguintes regras:

As auditorias de manutenc¢do, apenas requerem Fase 1 se alteracdes significantes tiverem
ocorrido no SGQ desde a ultima auditoria, para esta avaliacdo o fabricante devera
apresentar pontualmente quais alteracdes ocorreram neste periodo. Apenas alteracdes
para adequacdo a requisitos normativos ou legislativos, ou que possam afetar a seguranca
ou desempenho essencial do produto certificado, s@o considerados significantes. Ao
considerar que uma alteracdo ndo afeta a seguranca ou desempenho do produto, uma

justificativa deve ser registrada no relatdrio.

O foco da auditoria de manutengdo € verificar que o SGQ do fabricante se mantém efetivo,
mantendo sua conformidade aos regulamentos e normas vigentes, ndo havendo
necessidade de reavaliacdo de todos os requisitos individualmente a cada auditoria de

manuten¢do. O OCP pode dispor de um mapa de auditoria que permita avaliar processos



215

especificos em cada auditoria de manutenc¢ao, desde que todos os processos tenham sido
devidamente cobertos durante todo ciclo da certificacdo pelas sucessivas auditorias de
manuten¢do. No entanto, alguns pontos devem ser cobertos obrigatoriamente em cada

auditoria de manutengdo:

a) As modificagdes no SQG (significativas ou nao);

b) Tratamento de reclamacdes;

c) RHProj e RMP (para verificar ocorréncias de alteracdes de projeto, sendo evidenciadas
alteracdes de projeto, deve-se avaliar se o fluxo de alteracdo de projeto foi devidamente
seguido e o gerenciamento de riscos conduzido);

d) Registros de instalacdo e assisténcia técnica;

e) Rastreabilidade de produtos comercializados no periodo;

f) Revisao gerencial;

g) A¢des corretivas decorrentes da revisao gerencial;

h) Ensaios de rotina dos produtos produzidos no periodo;

1) AlteracOes que impactem em algum dos requisitos das Tabelas 2, 3,4, 5, 6 e 7 do Anexo
A;

j) Programa de manutencao da qualificacio dos profissionais;

1) Atualizagdes realizadas no Case de Seguranga do produto.

Aplica-se o requisito 6.3.1.1 do RGCP com a seguinte modificagao:
6.3.1.1 O OCP deve programar a realizagao periddica de auditoria de manutencdo no

processo produtivo do fabricante contemplando, pelo menos, as seguintes etapas:

a) Verificagdo da manuten¢do do atendimentos aos requisitos exigidos ao Sistema de
Gestdo da Qualidade e Sistema de Gerenciamento de Risco;

b) Verificacdo de ocorréncias de alteracao de projeto ou processo produtivo que possam
comprometer a seguranca do produto certificado. Caso alteragdes desta natureza tenham
ocorrido, avaliar os meios adotados para controle de riscos que eventualmente possam ter
sido inseridos, bem como a realizacao ou necessidade de realizagao de novos ensaios para
verificacdo da conformidade. Deve-se verificar as atualizagdes realizadas no Case de
Seguranca do produto em decorréncia das alteragdes realizadas; e

c¢) Avaliar os registros dos ensaios de rotina realizados nos produtos produzidos desde a

altima auditoria.
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Aplica-se o requisito 6.3.1.2 do RGCP com o seguinte texto:

6.3.1.2 A data da visita para a auditoria de manutencdo deve ser agendada em comum
acordo com o Fornecedor solicitante da certificagdo. Entretanto, quando explicitamente
definido pela Anvisa, o OCP devera realizar a auditoria de manutencdo ou auditorias

extraordindrias sem aviso prévio.

Exclui-se integralmente o requisitos 6.3.1.3 do RGCP

Incluem-se os demais requisitos:

6.3.1.4 A data de auditoria da manutenc¢do ordindria deve ser feita em acordo entre 0 OCP
e o fabricante, devendo o OCP programar a auditoria de fabrica para o periodo em que a
linha de produgao esteja produzindo.

6.3.1.5 O OCP deve testemunhar operagdo da linha de produgdo e a realizacdo dos ensaios
funcionais e de rotina, quando aplicdveis, conforme programado, registrando o nimero
de série e modelo do produto avaliado nos ensaios presenciais. Caso nao seja possivel o
OCP testemunhar a operagdo da linha de montagem, até durante a auditoria de
manutengdo, OCP deve programar uma auditoria extraordinéria de modo a ser realizada
na semana em que for reiniciada a producdo da linha de montagem.

6.3.1.6 Desde que haja evidéncias que as justifiquem ou por instru¢ao da Anvisa, o OCP
pode realizar auditorias de manutengdo extraordindrias e solicitar a realizac@o de ensaios
de tipo para verificacdo da manutencao da conformidade de produtos certificados.
6.3.1.7 A periodicidade das auditorias de manuten¢do nao pode ser maior que 12
(doze) meses, contados a partir da data da emissao do certificado.

6.3.2 Plano de Ensaios de Manutencao

O requisito 6.3.2 do RGCP deve ser substituido pelo seguinte texto:

Os ensaios de manutencdo devem comprovar a manuten¢do da conformidade, apds a

avaliacdo inicial, com os requisitos que constam no RAC especifico para o objeto.

O estabelecimento do Plano de Ensaios de Manuten¢do pode ocorrer por determinagdo
do OCP devido a mudangas de projeto ou normas que exijam a realizacdo de novos
ensaios, ou por determinacdo da Anvisa. Nessas condi¢des, o Plano de Ensaios de

Manutengao deve seguir as prescricoes do item 6.2.4 deste RAC, direcionado para os
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ensaios que precisardo ser realizados.

O Plano de Ensaios deve ser planejado de forma que, ao longo das manuten¢des, haja
rodizio dos modelos da familia, quando a certificacdo for por familia e as alteragcdes
realizadas assim permitirem.

6.3.2.1 Definicao de ensaios a serem realizados

Os ensaios de manuten¢do devem ser realizados conforme as prescri¢coes do item 6.2.4.1
deste RAC, observando a Instru¢do Normativa Anvisa vigente no momento da

manutencgao.

6.3.2.2 Definicao da amostragem de manutencio

Os critérios de Defini¢do de Amostragem na Avaliagdo de Manuteng¢do seguem as
prescricoes definidas no item 6.2.4.2 deste RAC.

6.3.2.3 Definicao do laboratério

Os critérios de Defini¢do do laboratdrio, caso identificadas modificacdes no produto
durante a auditoria de manutencdo da certificagdo, devem seguir, os mesmos requisitos
do item 6.2.4.3 desse RAC.

6.3.3 Tratamento de nao conformidades na etapa de Manutenc¢ao

Os critérios para o tratamento de ndo conformidades na etapa de manutencdo devem

seguir as prescricdes do RGCP, complementadas pelas instru¢des desse RAC.

O requisito 6.3.3.1 do RGCP deve ser modificado pelo seguinte texto:

6.3.3.1 Caso seja identificada alguma ndo conformidade durante a avaliacdo de
manuten¢do, cabe ao detentor do certificado a andlise critica das causas das ndo
conformidades, bem como a proposicdo de acdes corretivas.

6.3.3.1.1 Neste caso, o Certificado de Conformidade serd suspenso até a eliminagao da
nao conformidade ou aprovacdo, por parte do OCP, da agdo corretiva proposta, a
depender do tipo da ndo conformidade. Nao conformidades que tenham impacto direto
na seguranca do produto certificado, principalmente as relacionadas as caracteristicas de
projeto, gerenciamento de risco e ao processo produtivo, devem ser totalmente sanadas
antes da liberacdo do Certificado de Conformidade, ndo cabendo apenas aprovagdo do
plano das ac¢des corretivas.

6.3.3.1.2 Sendo as ndo conformidades constatadas durante os ensaios de manutengao

sanadas, o OCP deve avaliar a necessidade de realizacdo de novos ensaios conforme o
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item 6.3.2 desse RAC.

6.3.3.1.3 O OCP deve notificar o detentor do certificado por escrito sobre a suspensao do
Certificado de Conformidade e as suas motivagdes para tal decisdo, informando que sé
podera retomar o processo de certificacdo quando as ndao conformidades encontradas
forem sanadas.

6.3.3.1.4 Em se tratando de certificagao por modelo, caso a nao conformidade evidenciada
venha a comprometer outros modelos j4 certificados, a suspensdo da certificacdo podera
ser estendida a estes modelos, a critério do OCP.

6.3.3.1.5 Em se tratando de certificacdo por familia, caso seja evidenciada nao
conformidade em um dos modelos da familia, a suspensdo da certificacdao se aplica a
todos os modelos que compdem a familia e poderd ser estendida a outras familias, a

critério do OCP.

O requisito 6.3.3.2 do RGCP deve ser modificado pelo seguinte texto:

6.3.3.2 O detentor do certificado deve enviar ao OCP, num prazo méximo de 15 (quinze)
dias corridos, o plano de acdes corretivas, que deve ter 60 (sessenta) dias corridos como
prazo maximo para evidenciar a implementacdo das mesmas, ou pode contestar
tecnicamente, no mesmo prazo, a nao conformidade apontada.

6.3.3.2.1 Novos prazos podem ser acordados desde que formalmente solicitados pelo
detentor do certificado, justificados, e avaliada a pertinéncia pelo OCP.

6.3.3.2.2 Caso o detentor do certificado ndo atenda aos prazos estabelecidos, e desde que
ndo tenha sido acordado novo prazo, a certificagio serd cancelada.

6.3.3.2.3 Em caso de recusa do detentor do certificado em implementar as acdes
corretivas, o OCP deve cancelar o Certificado de Conformidade para o(s)
modelo(s)/familia(s) de produto(s) certificado(s) e comunicar formalmente ao Inmetro e

a Anvisa.

O requisito 6.3.3.3 do RGCP deve ser modificado pelo seguinte texto:

6.3.3.3 O detentor do certificado deve tomar a¢des de controle imediatas, na fébrica, que
impecam que o modelo/familia reprovado(a) no ensaio de manutencdo seja enviado para
o mercado.

6.3.3.3.1 Os produtos reprovados, que estejam em poder do solicitante, devem ser
inutilizados com acompanhamento do OCP, a menos que seja possivel o reparo dos

mesmos. Esta decis@o deve ser devidamente embasada de modo a garantir que ndo sejam
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colocados no mercado produtos nao-conformes ou com a seguranca comprometida.
6.3.3.3.2 Na possibilidade do produto ser reparado, o0 mesmo, apds o reparo, deve ser
submetido a todos os testes necessdrios para liberacao de produto acabado que avaliem
se a ndo-conformidade foi devidamente sanada.

Aplica-se integralmente o requisito 6.3.3.4 do RGCP.

6.3.3.4 O OCP deve avaliar a eficdcia das agbes corretivas propostas no plano, bem
como se as mesmas foram implementadas.

Aplica-se o requisito 6.3.3.5 do RGCP modificado conforme texto a seguir:

6.3.3.5 A certificagdo volta a vigorar quando as acgdes corretivas forem consideradas
efetivas pelo OCP. A efetividade das agdes corretivas devera ser confirmada por meio de
ensaios, auditoria e/ou andlise documental, a critério do OCP. Nao conformidades que
sejam estritamente documentais poderdo ter suas correcdes avaliadas remotamente,
seguindo as mesmas regras especificadas para a Fase 1 da Auditoria Inicial. A realizacdo

da verificac@o remota devera ser registrada e justificada.

Excluem-se integralmente os requisitos 6.3.3.6, 6.3.3.7. 6.3.3.8. 6.3.3.9, 6.3.3.3.10,
6.3.3.3.11 ¢ 6.3.3.3.12 do RGCP.

633313 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 a¢do de campo ou recall, sempre
que houver indicios suficientes ou comprovagao de que um produto para a saide nao
atende aos requisitos essenciais de seguranca aplicaveis. As seguintes informacdes sobre
o produto e problema identificados devem constar no e-mail:

a) descri¢do do problema;

b) nome comercial e modelo do produto;

¢) lotes/séries sob risco;

d) o ndmero de registro na Anvisa;

e) nome do solicitante detentor do certificado;

f) O risco relacionado ao uso do produto; e

g) agdes corretivas relacionadas ao produto/problema.

6.3.4 Confirmacao da Manutencao

O requisito 6.3.4 do RGCP deve ser integralmente substituido pelo seguinte texto:
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Os critérios para a confirmacdo da manutencdo da certificacio devem seguir as
prescricoes do item 6.2 deste RAC.
6.3.4.1 OCP deve informar sobre o cancelamento ou suspensdo do certificado a Anvisa

através do e-mail certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br contendo as seguintes

informacoes:

a) Numero do certificado e nimero 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 nimero do relatério
quando aplicével.

6.4 Avaliacao de Recertificacao

O requisito 6.4 do RGCP deve ser substituido pelo seguinte texto:

No final do prazo de 3 (trés) anos apds a emissdo do Certificado de Conformidade se d4
a recertificacdo do produto, reiniciando-se um novo ciclo de certificacio, ndo se tratando
portanto de uma revalidagao da certificacdo ja concedida. Ao se iniciar um novo ciclo,
todo o processo de certificacao inicial descrito neste RAC deve ser reaplicado, excluindo-
se a etapa inicial de Solicitacdo da Certificagdo.

6.4.1 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 comprovagdo de que um produto para a saide ndo atende aos requisitos
essenciais de seguranca e eficdcia aplicdveis. Utilizar os requisitos do item 6.3.3.5.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES

Aplica-se o requisito 7, “Tratamento de Reclamag¢des”, do RGCP integralmente

complementado por:

O tratamento de reclamagoes descrito neste documento se aplica ao Solicitante da
certificacdo e ao OCP.

7.1 O processo de tratamento de reclamacoes deve contemplar:
a) Um sistema para tratamento das reclamagoes, assinado pelo responsdvel formalmente
designado para tal, que evidencie que o Fornecedor solicitante da certificagdo e o OCP:

e  Valorizam e ddo efetivo tratamento as reclamagoes apresentadas;
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e (Conhecem e comprometem-se a cumprir e sujeitar-se as penalidades previstas
nas leis, especificamente na Lei n.” 8078/1990;
® Analisam criticamente os resultados, bem como tomam as providéncias devidas,
em fungdo das reclamagoes recebidas;
® Definem responsabilidades quanto ao tratamento das reclamagoes;
e Comprometem-se a responder ao Inmetro qualquer reclamagdo no prazo de 15
(quinze) dias corridos;
o Comprometem-se a responder ao reclamante quanto ao recebimento, tratamento
e conclusdo da reclamacdo, conforme prazos estabelecidos internamente.
b) Uma sistemdtica para o tratamento de reclamagoes contendo o registro de cada uma,
o tratamento dado e o estdagio atual;
¢) A indicagdo formal de uma pessoa ou equipe, devidamente capacitada e com liberdade
para o tratamento das reclamacoes;
d) Niimero de telefone ou outros meios para atendimento as reclamacées e formuldrio de
registro de reclamacées, que inclua cédigo ou niimero de protocolo fornecido ao
consumidor para acompanhamento.

7.2 O Fornecedor solicitante da certificacdo e o OCP devem ainda realizar anualmente
uma andlise critica das reclamacdes recebidas e evidéncias da implementacdo das
correspondentes acodes corretivas, bem como das oportunidades de melhorias,
registrando seus resultados.

7.3 O OCP deve realizar auditorias com intervalo maximo de 18 meses, no solicitante,

feitas para avaliar o cumprimento do requisito 7 do RGCP; e

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

7.5 O solicitante deve ter um tratamento de reclamacdes que contemple o requisito 7 do
RGCP, expresso na forma de Politica para Tratamento das Reclamacgdes assinada por seu

executivo maior.

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

Aplica-se o requisito 8 do RGCP integralmente.

8.1 As atividades de avaliacdo da conformidade, executadas por um organismo
acreditado por membro do MLA do IAF, podem ser aceitas, desde que observadas todas
as condigbes abaixo:

a) O organismo deve ter um MoU com um OCP brasileiro acreditado pelo
Inmetro/Cgcre;

b) O organismo deve ser acreditado pelas mesmas regras internacionais adotadas pelo
Inmetro, ou seja, acreditado por membro signatdrio do MLA do IAF, para o mesmo
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escopo ou equivalente;

c) As atividades realizadas pelo OCP devem ser equivalentes aquelas regulamentadas
pelo Inmetro;

d) Nao existir restricdo por parte da Autoridade Regulamentadora do objeto submetido
a certificagao.

8.2 O MoU serd objeto de verificacdo nas avaliagées periddicas da acreditacdo realizada
pelo Inmetro/Cgcre e deve prever, no minimo, as condi¢oes abaixo:

a) As partes devem concordar em manter os signatdrios informados sobre alteracdo de
situagdo de sua acreditagdo no pais de origem;

b) As partes devem acordar quais documentos do processo de certificacdo, emitidos em
idioma distinto do inglés ou espanhol, devem estar acompanhado de traducdo
juramentada para o idioma portugués;

c) As partes devem deixar claro as atividades que estdo cobertas pelo MoU, como por
exemplo, auditoria, plano de ensaios, avaliacdo de relatorios de ensaio, avaliagdo de
relatorio de auditoria.

8.3 O Organismo legalmente estabelecido no Pais e acreditado pelo Inmetro/Cgcre serd
o responsdvel pelo julgamento e emissdo do certificado em conformidade a
regulamentacdo brasileira, assumindo todas as responsabilidades pelas atividades
realizadas no exterior e decorrentes desta emissdo, como se o proprio as tivesse
conduzido.

8.4 Organismos estrangeiros acreditados pelo Inmetro/Cgcre no escopo especifico
poderdo conduzir processos de certificacdo no escopo do RAC especifico para o objeto,
desde que estejam legalmente estabelecidos no Brasil. Nesse caso, toda a documentagdo
do processo de certificacdo deve estar disponivel no Brasil e em lingua portuguesa,
observando-se as excecoes previstas em 6.2.1.2 “e” e na nota do subitem 6.2.3.2.

8.4.1 Entende-se por Organismo estrangeiro legalmente estabelecido no Brasil,
acreditado pelo Inmetro/Cgcre no escopo especifico, aquele que dispoe de pessoal com
competéncia técnica, lotado no Brasil, possui estrutura fisica em territorio nacional,
demonstra facilidade de acesso ao processo de certificacdo e atende aos requisitos legais
de documentacdo exigidos pelo Brasil para constituicdo de empresa, como CNPJ e
contrato social.

9 TRANSFERENCIA DA CERTIFICACAO
Aplica-se o requisito 9 do RGCP integralmente.

9.1 A transferéncia de certificados validos, emitidos de acordo com o estabelecido no
RAC especifico, de um OCP emissor para um OCP receptor, é admitida, podendo ser
motivada pelo OCP emissor ou pelo detentor do certificado.

9.2 O OCP receptor deve ser legalmente estabelecido no Pais e acreditado pelo
Inmetro/Cgcre.

9.3 Cada OCP deve incluir nos contratos com seus clientes a disponibilidade de fornecer
as informacoes necessdrias a outro OCP, por ocasido de transferéncia de um certificado
emitido por ele, ainda vdlido, e considerando o estabelecido em 9.1 deste RGCP.

9.4 Uma pessoa qualificada do OCP receptor deve realizar uma andlise critica do
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processo de certificagdo do novo cliente. Esta andlise critica deve ser conduzida por meio
do exame da documentacdo/registros e/ou realizando visita ao fabricante ou prestador
do servigo, e ser devidamente registrada. A andlise critica deve cobrir, no minimo, os
seguintes aspectos:

a) As etapas do processo realizadas até o momento e a situa¢do na etapa do processo
atual de certificacdo;

b) Relatorios de ensaio,

c¢) Plano de ensaios realizados, correlacionando com a familia ou modelo;

d) Razoes do pedido de transferéncia;

e) Validade do certificado, no que diz respeito a autenticidade e a duracdo, cobrindo o
escopo objeto da transferéncia;

f) Validade da certificacdo e situagcdo de ndo conformidade(s) ainda pendente(s) de
correcdo(oes). Esta verificacdo, de preferéncia, deve ser efetuada em conjunto com o
OCP emissor, a ndo ser que o mesmo tenha encerrado suas atividades;

g) Relatorio(s) da ultima auditoria (certificacdo, manutengdo e recertificacdo) e daf(s)
extraordindria(s), e qualquer ndo conformidade ainda ndo sanada;

h) Reclamacdo(oes)/apelacdo(oes) recebida(s) e a(s) acdo(oes) tomada(s);

i) A etapa atual da certificagdo.

9.5 Os certificados suspensos, cancelados ou com data de validade expirada ndo podem
ser aceitos para fins de transferéncia.

9.6 Se na andlise critica prévia forem identificadas ndo conformidades pendentes ou
riscos potenciais, ou quando houver duvidas quanto a adequagdo da certificacdo
existente, 0 OCP receptor deve, dependendo da extensdo da diivida:

a) Ndo aceitar o processo de transferéncia e dar inicio a um processo de certificacdo
novo; ou,

b) Aceitar o processo de transferéncia apos a evidenciacdo, por meio de auditoria ou
ensaio, de que a certificagcdo original pode ser mantida.

A decisdo quanto as acoes requeridas dependerd da natureza e da extensdo das ndo
conformidades encontradas, devendo ser registrada e explicada ao detentor do
certificado.

9.7 Se na andlise critica prévia ndo forem identificadas ndo conformidades pendentes ou
riscos potenciais, o0 OCP receptor deverd aceitar a transferéncia de certificacdo.

9.8 Acatada a transferéncia, o OCP receptor emitird um novo certificado, datado do
término da andlise critica e com o prazo de validade restante em relacdo ao certificado
original, e considerando todos os itens previstos em 6.2.6 deste RGCP.

“9.8.1 O novo certificado de conformidade emitido deverd mencionar também que o
mesmo € referente a processo de transferéncia de certificacdo, indicando o Organismo
emissor, n° do certificado transferido e a data da transferéncia.

9.8.2 O OCP emissor somente deverd cancelar o Certificado de Conformidade quando o
OCP receptor emitir o novo Certificado de Conformidade com a validade restante.”

9.9 A proxima avaliacdo de manutencdo ou a recertificacdo deverd ocorrer de acordo
com os critérios estabelecidos no RAC especifico para o objeto e ser realizada nos prazos
previstos no processo original de certificacdo realizado pelo OCP emissor.

9.10 O OCP receptor deve manter toda a documentacdo e todos os registros relativos a
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transferéncia de certificacdo, durante o tempo determinado no seu sistema de gestdo da
qualidade.

10 ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO
Os critérios para o Encerramento da Certificacdo devem seguir as prescri¢cdes do RGCP,

complementadas pelas instrugdes desse RAC.

O encerramento da certificacdo dar-se-d nas hipoteses de encerramento da
fabricagdo/importagdo dos produtos ou das atividades de prestagdo de servigo,
certificados compulsoriamente, ou por opgdo do detentor do certificado no caso de
certificagdes voluntdrias.

O OCP deve assegurar que os objetos certificados antes desta decisdo estejam em
conformidade com o RAC especifico para o objeto.

Aplica-se o requisito 10.1 do RGCP integralmente.

10.1 O OCP deve programar uma auditoria extraordindria para verificacdo e registro
dos seguintes requisitos:

a) data de fabricacdo e tamanho dos ultimos lotes do objeto certificado;

b) material disponivel em estoque;

c) quantidade de produto acabado em estoque e previsdo para que este lote seja
distribuido,

d) cumprimento dos requisitos previstos no RAC especifico para o objeto desde a iiltima
auditoria de acompanhamento;

e) ensaios de rotina realizados nos tiltimos lotes produzidos;

f) estoque de selos adquiridos.

10.1.1 No caso de produto importado, a auditoria de encerramento deve ser realizada
nas dependéncias do solicitante da certificacdo para que sejam verificados: a data da
ultima importacdo e tamanho dos iltimos lotes importados; a quantidade de produto
acabado em estoque (no solicitante da certificacdo e/ou importador) e previsdo para que
este lote seja distribuido; cumprimento dos requisitos previstos no RAC especifico para
o objeto desde a ultima auditoria de acompanhamento, ensaios de rotina realizados pelo
fabricante nos ultimos lotes produzidos.

O requisito 10.2 do RGCP deve ser substituido integralmente pelo seguinte texto:

10.2 Para os EMGP nio serdo necessarios os ensaios de encerramento. Contudo, todos os
equipamentos que se encontrem em estoque deverdo ter sido produzidos durante a
vigéncia da certificacdo, dispondo de todos os registros e controles necessarios ao
processo de certificagdo. O OCP deve avaliar a conformidade dos registros das unidades
que se encontrem em estoque para o encerramento da certificacdo, bem como o registro

das unidades liberadas e postas no mercado depois da tltima audtoria realizada.
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Exclui-se o requisito 10.3 do RGCP integralmente.

Aplica-se o requisito 10.4 do RGCP com a seguinte modificagdo:

10.4 No caso de ocorréncia de produtos nao conformes no mercado, antes de considerar
o processo encerrado, e, dependendo do comprometimento que a ndo conformidade
identificada possa impor ao uso do produto, o OCP deve comunicar ao Inmetro e a Anvisa

o cancelamento do certificado com a recomendacao de retirada do produto do mercado.

Aplica-se o requisito 10.5 do RGCP integralmente.

10.5 A partir do encerramento de certificacdo compulsoria, o produto ndo poderd mais
ser fabricado ou importado, sendo admitida estritamente a distribuicdo e
comercializagcdo do estoque produzido dentro da validade da certificacdo. Da mesma
forma, o encerramento da certificacdo compulsoria de servico, implica no impedimento
da prestacdo dos servigos.

Aplica-se o requisito 10.6 do RGCP complementado por:

10.6 Uma vez concluidas as etapas acima, o OCP deve cancelar o certificado, atualizar
o0 banco de dados de produtos e servicos certificados disponibilizado pelo Inmetro, bem
como notificar o encerramento ao Inmetro/Dconf, por meio da emissdo de documento
contemplando as informagoes previstas no subitem 10.1.

10.6.1 O OCP deve notificar o encerramento da certificacdo a Anvisa através do e-mail

certifica.eletromedicos @anvisa.gov.br com as seguintes informacoes:

a) namero do certificado e nimero do OCP;
b) nome do solicitante;

¢) marca e modelo do produto; e

d) nimero do registro Anvisa.

e) anexar o motivo do encerramento.

Aplica-se o requisito 10.7 do RGCP com a seguinte modificagao:

10.7 Caso o detentor do certificado nao permita ao OCP cumprir os requisitos 10.1 a 10.5
acima, o OCP deve cancelar o certificado, atualizar o banco de dados de produtos e
servicos certificados disponibilizado pelo Inmetro, bem como notificar o encerramento
ao Inmetro/Dconf, justificando o impedimento acima mencionado e notificar a Anvisa
conforme o item 10.6.1.

10.8 Os resultados da auditoria, ensaios e registros de encerramento devem ser
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documentados para integrarem a documentacao do processo de certificagao do produto e
devem ser mantidos pelo OCP em midia eletronica ou outras pelo menos até 5 anos da

data de encerramento da certificag@o.

11 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
O critério “Selo de Identificagdo da Conformidade” deve seguir as prescricoes do RGCP,

complementadas pelas instrucdes desse RAC:

O Selo de Identificacdo da Conformidade tem por objetivo identificar que o objeto da
certificacdo foi submetido ao processo de avaliacdo da conformidade e atende aos
requisitos contidos neste documento e em seu respectivo RAC.

Aplica-se o requisito 11.1 do RGCP integralmente.

11.1 O modelo, as caracteristicas, a rastreabilidade e as formas de aposi¢cdo do Selo de
Identificacdo da Conformidade serdo definidos no RAC especifico do objeto, obedecidas
as disposigoes contidas na Portaria Inmetro n° 274/2014.

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

11.2 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.

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

11.3 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
instrucdes do Anexo C, Selo de Identificacdo da Conformidade, desse RAC, antes da
entrada do mesmo no Pais.”

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

11.5 O solicitante deve implementar um controle para a rastreabilidade dos produtos que
ostentam o Selo de Identificagdo 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 distribuicao
comercial pelo fabricante. O OCP deve verificar a implementagao deste controle, bem

como a eficdcia da rastreabilidade dos produtos certificados.
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12 AUTORIZACAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA
CONFORMIDADE
Aplica-se o requisito 12 do RGCP integralmente.

A Autorizagdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade é concedida depois de
cumpridos todos os requisitos exigidos neste documento e no RAC especifico do objeto.

12.1 Para produto certificado passivel de Registro de Objeto a autorizagcdo para o uso
do Selo de Identificacdo da Conformidade e a comercializacdo do produto ou prestacdo
do servigo estdo condicionados a obtengdo do Registro de Objeto.

12.2 Nos demais casos a autorizacdo é concedida quando o produto estd em
conformidade com os critérios estabelecidos neste documento e no RAC especifico do
objeto, sendo dispensado o Registro pelo Inmetro.

12.3 A autorizacdo, tanto para produto passivel de registro ou ndo, terd sua validade
vinculada a validade da certificagdo e na condigdo de ndo suspenso ou cancelado.

12.4 As referéncias sobre caracteristicas ndo incluidas na base normativa referenciada,
constantes das instrugcées de uso ou informagoes ao usudrio, ndo podem ser associadas
a Autorizacdo para Uso do Selo de ldentificacdo da Conformidade ou induzir o usudrio
a crer que tais caracteristicas estejam cobertas pelo processo de Certificacdo.

13 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

O requisito 13 deve seguir as prescricdes do RGCP conforme modificagdes a seguir:
13.1 Obriga¢des do Detentor do Certificado

13.1.1 Apenas prestar os servicos ou produzir, importar € comercializar os produtos
objeto da certificacdo, que estejam de acordo com este RAC, o que € evidenciado através
do Certificado de Conformidade.

13.1.2 Acatar todas as condigdes estabelecidas neste documento, nas disposicoes legais e
nas disposicdes contratuais referentes a autorizacdo, independente de sua transcricao
13.1.3 Aplicar o Selo de Identificagio da Conformidade em todos os produtos
certificados, conforme critérios estabelecidos neste documento.

13.1.4 Aplica-se integralmente o item 13.1.4.

13.1.4 Acatar as decisoes pertinentes a Certificacdo tomadas pelo OCP, recorrendo ao

Inmetro, nos casos de reclamacoes e apelacoes, via Ouvidoria do Inmetro.
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13.1.5 Facilitar ao OCP ou ao seu contratado, mediante comprovagao desta condi¢ao, os
trabalhos de auditoria e acompanhamento, assim como a realizacao de ensaios e outras
atividades de Certificacio previstas neste documento.

13.1.6 Aplica-se integralmente o item 13.1.6.

13.1.6 Manter as condigoes técnico-organizacionais que serviram de base para a
obtencdo do certificado de conformidade, informando, previamente ao OCP, qualquer
modificacdo que pretenda fazer no produto para o qual foi concedido o referido
certificado.

13.1.7 Aplica-se integralmente o item 13.1.7.

13.1.7 Comunicar imediatamente ao OCP no caso de cessar, definitivamente, a presta¢do
do servico ou a fabricagdo ou importacdo do produto certificado.
13.1.8 Aplica-se integralmente o item 13.1.8.

[3.1.8 Ndo utilizar a mesma codificacdo (denominacdo comercial) para um produto
certificado e um produto ndo certificado.
13.1.9 Aplica-se integralmente o item 13.1.9.

13.1.9 Submeter ao Inmetro, para autorizacdo, todo o material de divulgacdo no qual
figure o Selo de Identificacdo da Conformidade.
13.1.10 Aplica-se integralmente o item 13.1.10.

[3.1.10 O detentor do certificado tem responsabilidade técnica, civil e penal referente
aos objetos certificados, bem como a todos os documentos referentes a Certificagcdo, ndo
havendo hipotese de transferéncia desta responsabilidade.

13.1.11 Exclui-se integralmente o item 13.1.11.

13.1.12 Ao anunciar a a¢ido 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.

13.1.13 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, conforme condigdes
a seguir:

13.1.13.1 Ao identificar que o produto certificado distribuido no mercado apresenta nao
conformidades, que colocam em risco a saide ou seguranca do consumidor, apds o
conhecimento das seguintes ocorréncias verificadas em territorio nacional associadas ao
produto para satde certificado e com registro Anvisa em seu nome:

a) Obito, séria ameaca a saude publica e falsificagao.

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

pessoa.
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13.1.13.2 Apds queixa técnica verificada no territério nacional associada a produto
certificado, que possa levar a evento adverso grave em paciente, usudrio ou outra pessoa,
desde que pelo menos uma das condi¢des abaixo seja verificada:

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

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

¢) o detentor de registro do produto precisa ou precisaria executar a¢do para prevenir um
perigo a saude;

d) héd possibilidade de erro de uso induzido por projeto, rotulagem ou instrucdes precarias.
13.1.13.3 Para notificacdo sobre a realizacdo de acdo de campo envolvendo o produto
certificado, de acordo com as seguintes condicoes:

a) em caso de necessidade de utilizacdo de veiculo de midia de grande circulacio para a
divulgacdo da mensagem de alerta;

b)em caso de séria ameaca a satde publica;

¢) quando identificado risco de ocorréncia de evento adverso grave e a situagdo nao se
enquadrar nos incisos I ou II do Art. 9° da RDC n° 23/2012.

13.1.14 Responder as notificagdes do Inmetro e Anvisa, dentro dos prazos estabelecidos,
que solicitam esclarecimentos relacionados aos processos de investigacdo de nao
conformidades detectadas no objeto certificado.

13.1.15 Exclui-se integralmente o item 13.1.15.

13.1.16 Fornecer ao Inmetro e Anvisa todas as informacdes solicitadas por este, referentes
ao processo de certificacdo do produto objeto do RAC, encaminhando, quando necessario
e solicitado, documentos comprobatdrios.

13.1.17 Aplica-se integralmente o item 13.1.17.

13.1.17 Apresentar ao OCP o processo que ird utilizar para divulgar a informagdo, de
modo sistematizado, a todos os seus clientes, sobre o prazo de adequacdo destinado para
o comércio disponibilizar seus produtos sem o Selo de Identificacdo da Conformidade,
enquanto durar esse prazo.

13.1.18 Aplica-se integralmente o item 13.1.18.

13.1.18 O detentor do certificado deve considerar os prazos dados pelo OCP, pelo
laboratorio de ensaios e pelo Inmetro para entrar tempestivamente com as Avaliacoes de
Manutengdo e Recertificagdo.

13.1.19 Aplica-se integralmente o item 13.1.19.

13.1.19 O detentor do certificado deve informar ao OCP, a qualquer tempo, qualquer

alteragdo no projeto, memorial descritivo ou processo produtivo do objeto certificado.
13.1.20 Aplica-se integralmente o item 13.1.20.
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13.1.20 O detentor do certificado, no caso de cancelamento do OCP emissor do mesmo,
deve migrar para outro OCP no mdximo até o prazo para realizacdo da proxima
manutengdo ou recertificacdo, o que ocorrer primeiro.

13.1.21 Aplica-se integralmente o item 13.1.21.

13.1.21 Efetuar a devolugdo dos Selos de Identificagdo da Conformidade com numeragdo
sequencial a Coordenacdo de Controle Pré-Mercado do Inmetro/Dconf em até 10 (dez)
dias, no caso de cancelamento da certificagdo.

13.1.22 Garantir a realizagc@o dos ensaios de rotina nos produtos, conforme anexo A, em

100% das unidades fabricadas.

13.1.23 Realizar ensaios conforme item 6.2.4, mediante determinacdo da Anvisa ou do
Inmetro, para comprovacdo da manutencio da conformidade de produtos certificados.
13.1.24 Garantir que o RMP e RHProj sejam mantidos atualizados a qualquer tempo da
certificacdo sob pena de suspensdo ou cancelamento da certificacio no caso de
descumprimento deste requisito.

13.1.25 Atender as demais exigéncias legais para fabricacdo, importacdo e
comercializa¢do do produto, sob pena de suspensio ou cancelamento do certificado.
13.2 Obrigacoes do OCP

13.2.1 Aplica-se integralmente o item 13.2.1.

13.2.1 Dispor de pessoal capacitado, mantendo registro da qualificacdo e das acoes de
capacitacdo, de forma a poder conduzir competentemente todo o processo de certificacdo
previsto no RAC especifico do objeto.

13.2.2 Aplica-se integralmente o item 13.2.2.

13.2.2 Proceder a certificacdo do produto conforme os requisitos estabelecidos neste
documento e no RAC especifico para o objeto, dirimindo obrigatoriamente as diividas
com o Inmetro.

13.2.3 Aplica-se integralmente o item 13.2.3.

13.2.3 Alimentar e manter atualizado, no prazo de 5 (cinco) dias iiteis, o banco de dados
de produtos e servicos certificados fornecido pelo Inmetro, com as informagoes relativas
ao certificado, incluindo emissdo, adequacdo de escopo, suspensdo e cancelamento.
13.2.4 Aplica-se integralmente o item 13.2.4.

13.2.4 Notificar, em até 5 (cinco) dias titeis ao Inmetro/Dconf, os casos de suspensdo ou
cancelamento da certificacdo, exclusivamente através de meio eletronico, para o e-mail
regobjeto @inmetro.gov.br, para os casos de objetos sujeitos ao Registro de Objetos junto
ao Inmetro, ou para o e-mail divec @inmetro.gov.br, para os casos de objetos ndo sujeitos
ao Registro de Objetos junto ao Inmetro. Quando o comunicado de suspensdo ou
cancelamento for referente a objeto cujos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade
tenham sido estabelecidos pelo Inmetro por delegacdo de outro regulamentador, o envio
do comunicado ao Inmetro/Dconf deve ser acompanhado da evidéncia de que o orgdo
regulamentador foi também comunicado
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13.2.4.1 O comunicado de suspensdo ou cancelamento da certificacdo deve conter, no
minimo:
a) niimero do certificado de conformidade a que se refere o comunicado;
b) identificacdo do Escopo e Portaria Inmetro do RAC (compulsorio ou voluntdrio) com
base na qual o certificado foi emitido;
c) ocorréncia (suspensdo ou cancelamento);
d) modelo (se certificacdo por modelo) ou familia do produto (se certificagcdo por familia)
abrangido pela ocorréncia;
e) motivo da suspensdo ou cancelamento (informar a natureza da ndo conformidade,
identificacdo do ensaio de reprovagao, identificacdo do(s) lote(s) comprometido(s), bem
como necessidade de retirada do mercado),.
el ) Nos casos de cancelamento por transferéncia, informar o OCP de destino e a
data da transferéncia;
e2 ) Nos casos de cancelamento por encerramento da fabrica¢cdo ou importagdo,
informar a data da ultima fabricacdo ou importagdo do produto;
e3) Nos casos de cancelamento da certificacdo por abandono/rompimento de
contrato, esta condi¢cdo deve estar expressamente indicada;
e4) Nos casos de revogacdo da suspensdo, qual acdo corretiva possibilitou tal
revogacado;, f) data da auditoria de encerramento (no caso de cancelamento por
encerramento); g) data da suspensdo ou cancelamento ou de revogagdo da
suspensdo; h) assinatura do signatdrio do OCP.
Nota 1: O e-mail deve ser enviado com o campo “assunto” preenchido conforme segue:
Assunto: “tipo de comunicado (cancelamento ou suspensdo)/Escopo/Portaria Inmetro do
RAC — Motivo ”
Nota 2: O motivo deve ser indicado conforme descrito a seguir:
Motivo Descrigdo
1. Suspensdo ou cancelamento por reprovacdo em ensaios;
II. Suspensdo ou cancelamento por outros tipos de ndo conformidades ndo
relacionadas a ensaios;
I11. Suspensdo ou Cancelamento por abandono/rompimento de contrato (ndo
cumprimento da etapa de manutengdo ou recertificacdo);
1V. Cancelamento por transferéncia de OCP;
V. Cancelamento a pedido por encerramento da fabrica¢do/importacdo;
VI. Cancelamento por adequacdo a novo RAC (vencimento do 1° prazo de
adequacado).
13.2.5 Aplica-se integralmente o item 13.2.5.

13.2.5 Submeter ao Inmetro/Cgcre, para andlise e aprovacdo da utilizacdo, os
Memorandos de Entendimento, no escopo deste documento e do RAC especifico,
estabelecidos com outros Organismos de Certificagdo.

13.2.6 Aplica-se integralmente o item 13.2.6.

13.2.6 Selecionar, em comum acordo com o Fornecedor solicitante da certificacdo, o
laboratorio a ser usado no processo de certificacdo, com base nos requisitos
estabelecidos neste documento e no RAC especifico para o objeto.
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13.2.7 Investigar, quando aplicavel por determinagdo da Anvisa, diante de suspei¢des ou
denuncias devidamente fundamentadas, casos de desvios de conformidade no produto
certiticado, podendo ou ndo realizar ensaios adicionais no processo. Quando, além de
auditorias extraordindrias, ensaios adicionais forem necessdrios, o OCP deve definir junto
ao fabricante o local e data para realiza¢do destes ensaios, bem como definir o plano de
ensaio a ser executado, em conformidade com as disposi¢des deste RAC para estas
atividades.

13.2.8 Aplica-se integralmente o item 13.2.8.

13.2.8 Possuir um Sistema de Tratamento de Reclamacoes nos moldes do previsto no
Capitulo 7 deste RGCP.
13.2.9 Aplica-se integralmente o item 13.2.9.

13.2.9 Ndo possuir pendéncias com o Inmetro.

13.2.10 Comunicar imediatamente ao Inmetro e a Anvisa, num prazo méaximo de 48h,
quaisquer informagdes sobre recall, ainda que preliminares, ou seja, em fase de
investigacdo, prestadas por empresas que tenham seu objeto certificado.

13.2.11 Comunicar a Anvisa a existéncia de ndo conformidade detectada durante
auditoria do SGQ realizada em fabricante detentor de certificado ABNT NBR ISO
13485:2004 ou RDC Anvisa n° 16/2013 Boas Préticas de Fabricacgao.

13.2.12 Aplica-se integralmente o item 13.2.12.

13.2.12 Comunicar formalmente a seus clientes detentores da Autorizacdo para o Uso
do Selo de Identificagio da Conformidade as alteragoes em normas técnicas e
documentos emitidos ou reconhecidos pelo Inmetro que possam interferir nos requisitos
deste documento.

13.2.13 Aplica-se integralmente o item 13.2.13.

13.2.13 A interpretacdo dos resultados contidos nos relatorios de ensaios emitidos pelos
laboratorios é de exclusiva responsabilidade do OCP, ndo devendo aceitar que o
laboratorio a faga.

13.2.14 Aplica-se integralmente o item 13.2.14.

13.2.14 Exigir dos laboratorios que informem as incertezas de medicdes inerentes aos
ensaios realizados.
13.2.15 Caso o OCP tenha sua acreditagao cancelada, devera:

a) Comunicar imediatamente a seus clientes a sua condi¢do e instrui-los no processo de
transicdo para outro OCP que esteja com sua acreditacdo ativa, ressaltando que os
certificados ja emitidos permanecerao validos até o término dos prazos de manutencao ou

renovacao, 0 que ocorrer primeiro;
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b) Disponibilizar, quando solicitado, ao Inmetro/Dconf e a Anvisa todos os registros e
informacdes relativas aos processos de certificacdo por ele realizados, no prazo maximo
de 5 (cinco) dias tuteis.;

c) Disponibilizar a seus clientes todos os registros, certificados, relatérios e demais
documentos referentes ao(s) seu(s) processo(s) de certificagao para subsidid-los quando
da contratacao de outro OCP acreditado para a continuidade da sua certificacao;

d) Informar ao Inmetro/Dconf e a Anvisa todas as acdes realizadas durante o processo de
migracdo das empresas detentoras de certificados com o objetivo de evitar danos aos
fornecedores e aos consumidores;

e) Facilitar a migracdo do processo de certificagdo para outro OCP definido pelo detentor
da certificagdo.

13.2.16 Aplica-se integralmente o item 13.2.16.

13.2.16 O OCP cancelado ndo pode realizar as atividades de manutengdo ou renovagdo
dos certificados emitidos para os Programas de Avaliacdo da Conformidade
estabelecidos pelo Inmetro.

13.2.17 Aplica-se integralmente o item 13.2.17.

13.2.17 O OCP suspenso deve informar tal condi¢do a seus clientes e, enquanto estiver
nesta condi¢do, ndo pode realizar nenhuma atividade de concessdo inicial de certificagdo
e nem conceder recertificagcoes ou extensdo de espoco para certificacdoes em Vigor.
Durante o periodo de suspensdo, o OCP deve realizar todas as atividades relativas as
manutengoes dos certificados em vigor, desde que ndo haja ampliacdo de escopo destes.
13.2.18 Aplica-se integralmente o item 13.2.18.

13.2.18 No caso de cancelamento da acreditacdo pela Cgcre/Inmetro, o OCP deverd
cancelar os certificados emitidos na data de conclusdo da migracdo para o OCP receptor
ou, ndo havendo migracdo, na data de manutengdo ou renovacdo do certificado emitido,
0 que ocorrer primeiro, bem como atualizar o Sistema Prodcert no prazo de 5 (cinco)
dias.

13.2.19 Exclui-se integralmente o item 13.2.19.

13.2.20 Aplica-se integralmente o item 13.2.20.

13.2.20 Planejar as atividades de manutengdo e recertificacdo de forma a atender
tempestivamente os prazos de adequacdo previstos na regulamentagdo e suas
atualizacoes.

13.2.21 Acatar eventuais penalidades impostas pelos 6rgaos regulamentadores do

produto.
13.2.22 Repassar para o solicitante as exigéncias estabelecidas pelo Inmetro e Anvisa que

0 impacte.
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13.2.23 Manter atualizada, no sitio eletrdnico do Inmetro, a relacdio de todos os
certificados emitidos, que permita a leitura integral dos textos e informagdes referentes a
estes certificados, ou por meio de consultas a relatdrios extraidos de banco de dados,
contendo todas as informacdes incluidas nos certificados emitidos.

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

13.2.25 Acompanhar e implementar as determinagdes do 6rgado regulamentador (Anvisa)
no que diz respeito a necessidade de realizagdo de ensaios em produto certificado.
13.2.26 Emitir relatorios consolidados e demais documentos determinados pelo 6rgao

regulamentador (Anvisa), quando solicitado.

14 ACOMPANHAMENTO NO MERCADO

Os critérios para acompanhamento no mercado sao de responsabilidade da Anvisa, sendo
estabelecidos por regulamentos dessa agé€ncia para os Equipamentos sob Vigilancia
Sanitaria.

15 PENALIDADES

Os critérios para aplicagdo de penalidades devem seguir as prescricdes do RGCP,

complementadas por este RAC.

A inobservancia das prescrigoes compreendidas nas Portarias, neste documento e no
RAC especifico acarretard a aplicacdo a seus infratores, das penalidades de
adverténcia, suspensdo e cancelamento da Certificacdo.

15.1 O solicitante que deixar de atender aos requisitos desse RAC, estd sujeito as

penalidades de suspensao 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, estd sujeito as
penalidades descritas na Lei n°. 6437/77 e no art. 273 do Cdédigo Penal Brasileiro — Lei

n° 2848/40 e serdo consideradas infragcdes sujeitas a penalidades, entre outras:
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a) Fornecer produtos fora dos padrdes de qualidade com o Selo de Identificacdo da
Conformidade estabelecido neste RAC;

b) Usar o Selo de Identificacdo da Conformidade em produtos ndo certificados;

c¢) Nao informar ou prestar falsas informacdes a respeito dos produtos certificados;

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

e) Nao aceitar a verifica¢ao 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
sanitdria, nos termos da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e art. 273 do Cédigo 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, RECLAMACOES E SUGESTOES
Aplica-se integralmente o requisito 16 do RGCP.

A Ouvidoria do Inmetro recebe deniincias, reclamacgoes e sugestoes, através dos
seguintes canais:
® sitio: www.inmetro.gov.br/ouvidoria
e telefone: 0800 285 18 18
® endereco para correspondéncia:
Ouwvidoria - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro)
Rua Santa Alexandrina, 416 — térreo
Rio Comprido - Rio de Janeiro — RJ
CEP 20261-232.

ANEXO A - AUDITORIA

A1 As auditorias de fabrica devem ser realizadas em conformidade com os requisitos da

Tabela 1.

A1.1 Durante a auditoria (Fase 1 + Fase 2), os requisitos das Tabelas 2, 3,4, 5,6 e 7, bem
como do Anexo B, devem ser auditados e para esta finalidade podem ser utilizados meios

e ferramentas eletronicas de avaliacdo da conformidade documental.



236

A1.2 Durante a Fase 1 deve ser avaliada se toda documenta¢do necessaria ao SGQ foi
devidamente definida e elaborada, estando em conformidade com os requisitos definidos
nas Tabelas 2, 3,4, 5, 6 e 7, bem como do Anexo B deste RAC, o resultado desta avaliacao
deve ser usada para o planejamento de auditoria. Apenas deve-se seguir para Fase 2 da
auditoria quando todas as ndo-conformidades da Fase 1 tiverem sido sanadas.

A1.3 Durante a Fase 2 deve ser avaliado se os requisitos definidos para o SGQ foram
devidamente implementados pelo fabricante, possuindo evidéncias objetivas que déem
suporte a comprovagdo de sua implementagcdo. O sistema avaliado deve ser capaz de

demonstrar que se mantém consistente durante todo ciclo de vida do produto.

A.2 Na auditoria inicial de certifica¢do serdo inspecionados os documentos que irdo ser

utilizados na produgao.

A2.1 Dados estatisticos de producdo para fabricantes no Brasil, ou fabricantes
estrangeiros que estejam iniciando producdo do objeto da certificacdo, poderdo estar
disponiveis somente durante a primeira auditoria de manuten¢do ou caso ocorra uma
auditoria extraordindria antes desta.

A2.2 Dados estatisticos de producdo para fabricantes estrangeiros que ja produzam o

objeto desta certificagdo devem ser verificados na Auditoria inicial de fabrica.

Tabela 1 — Requisitos Gerais de Avaliacao da Conformidade.
Requisitos de Avaliacdo da conformidade na auditoria
1 Requisitos Gerais de Avaliagdo da Conformidade em Auditoria.

O OCP deve proceder a auditoria do SGR e SGQ da 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 responsavel pela certificacdo. 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, SGR e SGQ. Os resultados dessas auditorias devem ser tratados e
avaliados pelo OCP.

2 Durante a auditoria o OCP deve verificar se fabricante e o produto objeto da certificagdo estd em
conformidade com os itens indicados nas tabelas a seguir referente as seguintes normas:

2.1 ABNT NBR ISO 14971:2009, Produtos para a saude, Aplicagdo de gerenciamento de risco a produtos
para a saide (Tabela 2).

2.2 ABNT NBR IEC 60601-1:2010, Equipamento Eletromédico, Parte 1, Requisitos gerais para
seguranca bdsica e desempenho essencial, versdo corrigida 2013 (Tabela 3)

2.3 ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011, Equipamento Eletromédico, Parte 1-6, Requisitos gerais para
segurancga bdsica e desempenho essencial, Norma colateral, Usabilidade, versdo corrigida 2013 (Tabela
4).

2.4 ABNT NBR IEC 62366:2010, Produtos para a satde, Aplicacdo da Engenharia de Usabilidade a
produtos para a saide (Tabela 5)

2.5 ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010, Equipamento Eletromédico, Parte 1-9: Prescri¢des gerais para
seguranga bdsica e desempenho essencial - Norma colateral: Prescricdes para um projeto eco-
responsavel (Tabela 6).
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Requisitos de Avaliacdo da conformidade na auditoria
2.6 IEC 62304:2006, Equipamento Eletromédico, software e ciclo de vida do processo de software satde
(Tabela 7).
3. O OCP deve verificar através da andlise dos requisitos das Tabelas 2, 3, 4, 5, 6 e 7 desse Anexo se
ocorreu alteragdo do produto ou de norma técnica que impacte na seguranga do produto e que ndo tenha
sido validada e confirmada a seguranga.
4. O OCP deve testemunhar a liberacdo final de uma unidade na linha de montagem e verificar no RHP
do produto fabricado se todos os processos foram devidamente registrados como definido em seu RMP.
Deve-se observar se ocorrem desvios de processos que ndo sejam devidamente documentados e
justificados.
4.1. Caso a certificagdo seja por familia, o modelo selecionado deve ser o de configuragdo mais critica
da familia objeto da certificacdo.
4.2. O OCP deve testemunhar a realizagdo dos ensaios de rotina na linha de montagem, previstos pelo
fabricante, em conformidade com o especificado, registrando o modelo e nimero de série do produto
ensaiado no relatério de auditoria.
4.3. Quando aplicavel, o OCP deve avaliar RHP de outros produtos ji fabricados para verificar a
consisténcia dos registros dos controles realizados nas unidades produzidas.
5. A inspeg¢do da documentagdo de fabrica deve comprovar que os ensaios de rotina sdo aplicados a 100%
das unidades produzidas para confirmar o funcionamento (desempenho essencial) correto do produto e
a seguranca elétrica, quando aplicavel.
6. Os ensaios de rotina de seguranga elétrica devem comprovar que o produto minimamente atende as
cldusulas 8.6, 8.7 e 8.8 da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 versao corrigida 2013 a seguir:
a) aterramento (clausula 8.6);
b) medicdo da corrente de fuga (cldusula 8.7);
¢) ensaio de rigidez dielétrica (cldusula 8.8, nao destrutivo); e
d) os ensaios funcionais sdo especificados pelo fabricante e acordados com o OCP.
6.1 Para a realizacdo dos ensaios de rotina recomenda-se o uso da verificagdo prescrita na IEC TR
62354:2014, Procedimentos gerais de teste para equipamentos eletromédicos, Ensaios de rotina na linha
de produgdo, Anexo K .
7. O OCP deve analisar o AGR aplicando-se todos os requisitos da ABNT NBR ISO 14971:2009 (Tabela
2 desse documento). Caso identifique alguma alteraciio de norma técnica ou do projeto que possa causar
impacto a seguranga, o OCP deve confirmar se o produto foi novamente avaliado para o(s) requisito(s)
analisado(s) ou se foram estabelecidos controles adequados.
8. Entre as alteracdes documentadas sobre o objeto da andlise, devem ser relacionadas as modificagdes
do projeto mecanico, do projeto elétrico, do software, da montagem do produto, dos materiais e
componentes eletronicos que possam afetar ou alterar a seguranga funcional, e as segurancas da
compatibilidade eletromagnética (EMC) e elétrica do produto.
9. O OCP deve avaliar o Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante e auditar os solicitantes da
certificacdo em conformidade com os requisitos do Anexo B desse RAC. A certificacdo formal em
conformidade pela ABNT NBR ISO 13485:2016 € opcional e ndo substitui a auditoria prevista neste
RAC. O fabricante também pode evidenciar o cumprimento dos requisitos equivalentes da RDC Anvisa
n° 16/2013 Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In
Vitro.
10. Requisitos das tabelas 3, 4, 5, 6 e 7 que dependam essencialmente de avaliacdo documental, devem
ser fornecidos ao OCP na etapa pré-auditoria para que sejam avaliados na Fase 1, caso contrario, serdo
avaliados durante a auditoria in loco na Fase 2 da mesma.

Tabela 2 — Requisitos os de avaliacao da Norma ABNT NBR ISO 14971:2009 -
Gerenciamento de Risco.

Todos os requisitos
O OCP deve avaliar se o Sistema de Gerenciamento de Risco implementado pelo fabricante atende a todos
os requisitos definidos na norma ABNT NBR ISO 14971:2009, na sua edi¢do mais recente.

Tabela 3 - Itens de Verificacio da Norma ABNT NBR IEC 60601-1: 2010/2013.
Descricao do requisito Requisito de
Norma
Requisitos Gerais 4
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Descric¢ao do requisito Requisito de
Norma

Processo de Gerenciamento de Riscos para Equipamento EM ou

. 4.2
Sistema EM
Desempenho Essencial 4.3
Componentes do Equipamento EM 4.8
Utilizacdo de Componente com Caracteristica de Alta Integridade 4.9
em Equipamentos )
Fonte de alimentacio 4.10
Identifica¢do, marcacdo e documentos do Equipamento EM. 7
Marcacdo no lado externo do Equipamento EM ou de partes do 79
Equipamento EM. )
Marcacdo e controle de instrumentos. 7.4
Sinais de seguranca. 7.5
Cores das isolagdes dos condutores. 7.7
Indicadores luminosos e teclas de comando. 7.8
Documentos acompanhantes. 7.9
Aterramento para protecao, aterramento funcional, e equalizacdo de

. . 8.6

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

Nota 1: Os requisitos da Tabela 3 ndo sofrem alteragcdes através do Gerenciamento de
Risco.

Nota 2: Estes requisitos devem ser verificados especificamente para o produto/familia
objeto da certificacao.

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

Descric¢ao do requisito Requisito de
Norma
Usabilidade 1
Condig¢des para aplicacdo a equipamento eletromédico. 4.1
Processo de Engenharia de Usabilidade para equipamentos 4
eletromédico. )
Substitui¢do dos requisitos da IEC 62366 5

Tabela 5 - Itens de Verificacao da Norma ABNT NBR IEC 62366:2010 -
Usabilidade.

Descri¢ao do requisito Requisito de
Norma

Requisitos gerais 4.1
Processo de Engenharia de Usabilidade 4.1.1
Risco residual 4.1.2
Informacio para segurancga 4.13
Arquivo de Engenharia de Usabilidade 4.2
Dimensionamento do esforco de Engenharia de Usabilidade 4.3
Processo de Engenharia de Usabilidade 5
Especificacdo de aplicagdo 5.1
Funcdes frequentemente utilizadas 5.2
Identificacdo de perigos e situacdes perigosas relacionadas a

o 53
usabilidade
Identificacdo de caracteristicas relacionadas a seguranga 5.3.1
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Descric¢ao do requisito Requisito de
Norma

Identificacdo de caracteristicas que sdo perigos e situagdes 539
perigosas conhecidas ou previsiveis o
Funcdes de operagdo primdrias 5.4
Especificagdo de Usabilidade 5.5
Plano de Validagdo de Usabilidade 5.6
Projeto e implementacdo da interface do usudrio 5.7
Verifica¢do de usabilidade 5.8
Validacao de usabilidade 5.9
Documento acompanhante 6
Treinamento e materiais para treinamento 7

Tabela 6 - Itens de Verificacao da Norma ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 -
Projeto Eco-responsavel.

Descricao do requisito Requisito de
Norma
Identifica¢do dos aspectos ambientais 4.1
Instrucdes para minimizar o impacto ambiental durante a utilizacdo 450
normal o
Informacdes para o gerenciamento de final de vida qtil 453

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

Tabela 7 - Itens de Verificacio da Norma IEC 62304:2006 — Ciclo de vida do
rocesso de desenvolvimento do software.

Descricio 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) 5.1.1
Manuten¢do do PDS atualizado 5.12
Manutencdo das referéncias entre o plano de desenvolvimento de software e o 513
projeto e desenvolvimento do sistema atualizadas o
Normas, métodos e ferramentas de planejamento do desenvolvimento de software. 5.14
Integracdo do software e plano de ensaio de integragdo 5.1.5
Planejamento da verificagdo de software 5.1.6
Planejamento do gerenciamento de risco do software 5.1.7
Planejamento da documentagdo 5.1.8
Planejamento do gerenciamento da configuracdo do software 5.1.9
Itens de suporte a serem controlados 5.1.10
Controle de item de configuracdo de software antes da verificagdo 5.1.11
Andlise dos requisitos do software 5.2
Definicdo e documentacio dos requisitos de software do sistema 5.2.1
Conteudo dos requisitos de software 5.2.2
Inclusdo de medidas de controle de risco nos requisitos de software 5.2.3
Reavaliagdo da andlise de risco do produto para a satde 5.2.4
Atualizacdo de requisitos do sistema 5.2.5
Verifica¢do dos requisitos de software 5.2.6
Projeto da arquitetura do software 5.3
Transformacdo dos requisitos de software em uma arquitetura 5.3.1
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Descricio do requisito

Requisito de Norma

Desenvolvimento da arquitetura para as interfaces dos itens de software 5.3.2
Especificag@o dos requisitos funcionais e de desempenho dos itens SDPD 5.3.3
Especificag@o dos sistemas de software e hardware necessarios para o item SDPD. 5.3.4
Identifica¢do da separag@o necessdria para o controle de risco 5.3.5
Verifica¢do da arquitetura de software 5.3.6
Projeto detalhado do software 5.4
Aperfeicoamento da arquitetura do software em unidades de software 5.4.1
Desenvolvimento do projeto detalhado de cada unidade de software 54.2
Desenvolvimento do projeto detalhado das interfaces 54.3
Verificac¢do de projeto detalhada 54.4
Criagao e verificacdo da unidade de software 5.5
Criagao de unidades individuais de software 5.5.1
Estabelecimento de processo de verificagdo da unidade de software 5.5.2
Critério de aceitacio de unidade de software 5.5.3
Critérios de aceitacdo de unidade de software adicional 5.5.4
Verifica¢do da unidade de software 5.5.5
Integracdo de software e ensaio da integracio 5.6
Integracdo das unidades de software 5.6.1
Verificac¢do da integracdo de software 5.6.2
Ensaio do software integrado 5.6.3
Contetdo do ensaio de integragdo 5.6.4
Verifica¢do dos procedimentos de ensaio de integracdo 5.6.5
Conducio do ensaio de regressio 5.6.6
Conteudo dos registros do ensaio de integragdo 5.6.7
Uso de processos de resolucio de problemas de software 5.6.8
Ensaio do sistema de software 5.7
Estabelecimento de ensaios para os requisitos de software 5.7.1
Uso do processo de resolug@o de problema de software 5.7.2
Reensaio depois de mudangas 5.7.3
Verifica¢do dos ensaios do sistema de software 5.7.4
Contetdo dos registros do ensaio do sistema de software 5.7.5
Liberacdo do software 5.8
Garantia da verificagdo completa do software 5.8.1
Documentar anomalias residuais conhecidas 5.8.2
Avalia¢do das anomalias residuais conhecidas 5.8.3
Documentagdo da liberacdo de versdes 5.8.4
Documentar como o software liberado foi criado 5.8.5
Garantia do término das atividades e tarefas 5.8.6
Arquivamento do software 5.8.7
Assegurar a repetibilidade do software liberado 5.8.8
Processo de manutencdo do software 6
Estabelecimento do plano de manutengdo do software 6.1
Andlise do problema e modifica¢do 6.2
Documentagao e avaliacdo das informacdes recebidas de clientes e mercado 6.2.1
Monitoragdo das informagdes recebidas sobre o produto 6.2.1.1
Documentacdo e avaliagdo das informagdes recebidas sobre o produto 6.2.1.2
Avaliacdo dos efeitos do relatdrio de problema na seguranca 6.2.1.3
Uso do processo de resolug@o de problema de software 6.2.2
Analise das solicitagdes de mudanga 6.2.3
Aprovacdo de solicitacdo de mudanga 6.2.4
Comunicacdo aos usudrios e 6rgios regulatorios 6.2.5
Implementacdo de modificagdes 6.3
Uso de processos estabelecidos para implementagdo das modificagdes 6.3.1
Relancamento de sistema de software modificado 6.3.2
Processo de gerenciamento de risco de software 7
Andlise do software contribuindo para situacdes de perigo 7.1
Identificacdo de itens de software que possam contribuir para situagdes de perigo 7.1.1
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Descricio do requisito Requisito de Norma
Identifica¢@o de causas potenciais que contribuam para situagdo de perigo 7.1.2
Avaliacdo das listas de anomalias publicadas de SDPD 7.1.3
Documentacdo de causas potenciais 7.1.4
Documentacdo da sequéncia de eventos 7.1.5
Medidas de controle de risco 7.2
Defini¢do 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 documentagdo 7.3.3
Gerenciamento de risco de mudancas no software 7.4
Andlise das mudangas no software de produto para a saude relacionadas a 741
seguranca
Aqélise do impacto de mudangas no software em medidas de controle de risco 740
existentes
Realizagdo de atividades de gerenciamento de risco com base analitica 7.4.3
Processo de gerenciamento de configuracio de software 8
Identificag¢do da configuragdo 8.1
Estabelecimento de meios de identifica¢do dos itens de configuragdo 8.1.1
Identifica¢do do Software de Procedéncia Desconhecida — SDPD 8.1.2
Identificacdo da documentagdo de configuracdo do sistema 8.1.3
Controle de mudangas 8.2
Aprovacdo das solicitacdes de mudanca 8.2.1
Implementacdo de mudangas 8.2.2
Verificacdo de alteracdes 8.2.3
Criacéio de mecanismos para rastreabilidade de mudangas 8.2.4
Contabilidade do estado da configuragdo 8.3
Processo de resolucdo de problemas de software 9
Preparagdo do relatério de problemas 9.1
Investigacdo do problema 9.2
Comunicacdo de informacdo as partes relevantes 9.3
Uso de processos de controle de mudanca 9.4
Manuten¢do dos registros 9.5
Andlise de problemas para avalia¢do de tendéncias 9.6
Verifica¢do da resolucdo de problema de software 9.7
Contetddo da documentacdo de ensaio 9.8

ANEXO B - REQUISITOS TECNICOS PARA A AVALIACAO DO SISTEMA DA
QUALIDADE CONFORME A ABNT NBR ISO 13485:2004

B1 Na avaliacao do SGQ do fabricante que utilize a ABNT NBR ISO 13485:2004 para
o(s) produto(s) objeto(s) da certificacdo, o OCP deve verificar o atendimento aos
requisitos minimos relacionados na Tabela 8.

Tabela 8 - Itens de Verificacdo da Norma ABNT NBR ISO 13485:2016

Produtos para saide
Sistemas de gestao da qualidade
Requisitos para fins regulamentares

Na avalia¢@o inicial e recertificagdo do SGQ de fabricacdo utilizando a ABNT NBR ISO 13485 para
o(s) produto(s) objeto(s) da certificacdo deve verificar o atendimento a todos os requisitos indicado na
referida norma.

Ao avaliar as evidéncias objetivas do SGQ deve—se focar nas evidéncias decorrentes do produto objeto
da certificacdo (realizacdo do produto, controle de registros, tratamento de reclamagdes, controle de
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producdo, inspecdo e testes, etc.) usando como base o Dossié da Qualidade conforme descrito no Anexo
E deste documento.

As auditorias no solicitante da certificagdo devem ser conduzidas sempre na certifica¢@o inicial e na
recertificacdo, e pelo menos uma vez durante as manutengdes (intervalo maximo de 18 meses), devendo-
se verificar a conformidade com os requisitos da ABNT NBR ISO 13485:2016 para o(s) produto(s)
objeto(s) da certificagdo. O OCP deve verificar o atendimento aos requisitos relacionados, conforme
especificacdes pertinentes definidas pela norma, bem como as particularidades indicadas em cada
requisito abaixo:

Controle de documentos 424
Controle de registros 4.2.5
Instalacdo

- Verificar se a instala¢do é realizada conforme definida pelo fabricante, se | 7.5.3
registros sdo gerados e mantidos conforme especificagdes da norma.
Assisténcia técnica

- Verificar se a assisténcia técnica € realizada conforme definida pelo
fabricante, se registros sdo gerados e mantidos conforme especificacdes da
norma.

Rastreabilidade (Geral)

- Verificar rastreabilidade do produto certificado até o destino final, bem | 7.5.9.1
como de pegas e componentes substituidos.
Preservacdo do Produto

- Verificar se as condi¢cdes de preservagdo definidas pelo fabricante sdo | 7.5.11
atendidas.

Tratamento de Reclamagdes

- Verificar que existem mecanismos para tratamento das reclamagdes
recebidas conforme especificacdes da norma e encaminhamento das
mesmas ao fabricante.

Notificag¢do as autoridades pertinentes

- Verificar se as autoridades pertinentes sdo notificadas nos termos | 8.2.3
especificados pela norma e legislacdo vigente.

7.54

822

B2 Alternativamente, o SGQ do fabricante pode também ou apenas estar em
conformidade com os requisitos equivalentes da RDC ANVISA n° 16 de 2013 - Boas
Préticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro.

B3 Assisténcia Técnica, quando aplicavel, deve ser verificada no SGQ, em conformidade
com a Instru¢do 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.

B3.1 Opcionalmente a Assisténcia Técnica, quando aplicavel, pode ser executada em
conformidade com a defini¢ao no item 6 - Assisténcia Técnica - Defini¢do estendida.

B4 A auditoria dos importadores, detentores de registro e cadastro, solicitantes da
certificagdo, deve avaliar no SGQ os atendimentos aos requisitos da ABNT NBR ISO

13485, Tabela 8 e o cumprimento do item 7 Tratamento de Reclamag¢des do RGCP.

Tabela 9 — Critérios de Avaliacio 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 distribuicéo.
FABRICANTE (LEGAL):

Especifica o projeto e os requisitos produtivos, realiza pelo
menos uma etapa produtiva (além de projeto e distribui¢do)
e subcontrata (terceiriza) as demais.

II SIM
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FABRICANTE CONTRATADO:
Realiza 100% da producio sob especificacio de outra
empresa (fabricante legal), com ou sem distribui¢do

SIM
Nos itens que lhes sejam
aplicaveis da RDC n°® 16/2013.

III

comercial.
FABRICANTE CONTRATADO: SIM.

IV | Realiza produgdo da etapa final do produto (produto final, Nos itens que lhes sejam
porém ndo necessariamente acabado). aplicdveis da RDC n° 16/2013.
FABRICANTE CONTRATADO: NAO

Realiza etapas intermedidrias de produg¢do (fabricante de Cabe ao fabricante legal realizar

A\ . os controles necessarios de
componentes e partes destinadas a compor um produto para .~
P compras e qualificacdo de
saude acabado).
fornecedores.
FABRICANTE (LEGAL): ©
VI ( ) NAO

Naio realiza etapas produtivas.

ANEXO C - SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

C1 Na identificacdo do produto certificado deve constar as informagdes estabelecidas
neste anexo conforme o campo de aplicagao, compulsoério ou voluntério.

C2 O solicitante deve seguir as seguintes prescri¢des para o uso do Selo de Identificacdo
da Conformidade:

a) 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;

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

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

d) No produto, quando o Selo de Identificacao 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 (certificacio
compulséria) e Figura 4 (certificacdo voluntaria).

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

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

C3 O OCP deve assegurar-se que a aposicao do Selo de Identificacdo da Conformidade
seja feita de forma indelével, permanente e visivel bem como da possibilidade dos
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitdria serem rastreados por numeragdo
sequencial ou outra forma deliberada pelo OCP em comum acordo com o solicitante.
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Figura 1 - Selo de Identificacio da Conformidade para produtos com certificacio compulsoria
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Figura 2 - Selo de Identificacao da Conformidade para produtos com certificacao voluntaria
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Tamanho minimo

Compacto
20mm 11mm
Seguranca Seguranca
I I
ocroooo INMETRO
Uma Cor

Figura 3 - Selo de Identificacao da Conformidade compacto para produtos com certificacao

compulsoria

Tamanho minimo
Compacto

20mm

Seguranca Seguranca

I@ s

Figura 4 - Selo de Identificacao da Conformidade compactopara produtos com certificacao

voluntaria
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ANEXO D - CARACTERIZACAO DE FAMILIA

ANEXO E - DOSSIE DA QUALIDADE

E1 Para realizagdo da Fase 1 da Auditoria o fabricante deve apresentar um Dossié da
Qualidade contendo as documentagdes do seu Sistema de Gestdo da Qualidade para que
possa ser avaliada a conformidade dos documentos do SQG aos requisitos estabelecidos

por este RAC.

E2 O Dossié deverd ser apresentado conforme estruturacio a seguir:

Informacoes Gerais

Dados gerais para identificacdo | Com uma descricdo resumida do produto objeto da certificagdo,
do produto a ser certificado apresentando minimamente seu nome comercial (modelos, quando
aplicavel), nome técnico (termo + descri¢do), razdo social do
fabricante (indicando o Pais de localizagdo) e razdo social do
solicitante.

Indice* Indicando todos os capitulos e topicos do dossié, com as respectivas
numeracio da pagina.

Definicoes de  siglas e | Contendo do descritivo das siglas utilizadas nos documentos
abreviaturas apresentados.
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Informacoes
producio

gerais de

a) Razdo Social, enderego e informagdo de contato de todas
as localidades onde o produto e seus componentes
intermediarios sdo fabricados;

b) Quando aplicavel, endereco do todos os fornecedores

criticos,

componentes criticos, etc.

terceiros

tais como producdo terceirizada,

Certificacoes do SGQ, quando
existentes

Em existindo, apresentar cépia do Certificado do SGQ pela ABNT
ISO 13485 (ou equivalente) e/ou Resolucdo Anvisa n. 16/2013 (os
certificados devem estar validos).

Lista mestra dos documentos
do SGQ

Lista mestra indicando todos os procedimentos e documentos
vigentes que integram o SGQ.

*Apenas para dossiés entregues na modalidade impressa.

CAPITULO 1 - PROCEDIMENTOS DO SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE
Secao da
Item Tépico ABNT ISO Descricao
13485:2016
1.1 Procedimentos Gerenciais

1.1.1 | Procedimentos gerais do Procedimentos gerais do SGQ que definem e
Sistema de Gestdo da Secdo 4 mantém o sistema, tais como Manual da
Qualidade Qualidade, politica da qualidade, objetivos da

qualidade e controle de documentos e registros.

1.1.2 | Procedimentos da Procedimentos que documentem o
responsabilidade gerencial comprometimento da alta geréncia com a

Secio 5 implemen.tagﬁo e manutepc;ﬁo do SGQ por meio
da politica de qualidade, planejamento,
responsabilidades/autoridade/comunica¢do e
revisdes gerenciais.

1.1.3 | Procedimentos de gestdo de Procedimentos que documentem a provisdo
recursos Seciio 6 necessdria de recursos para implementar e

manter o SGQ, incluindo recursos humanos,
infraestrutura e ambiente de trabalho.
1.2 | Procedimentos de Realiza¢do do Produto

1.2.1 | Procedimentos de Procedimentos que descrevam como a
planejamento e de | Secio 7 realizacdo de produto é planejada e como sido
relacionamento com clientes (7.1e7.2) | os processos relacionados com o cliente.

1.2.2 | Procedimentos de projeto e Procedimentos que documentam o
desenvolvimento Secio 7 desenvolvimento sistematico e controlado do

(; %30 projeto do dispositivo do inicio do projeto até
transferéncia para producao.

1.2.3 | Procedimentos de compras Procedimentos que documentam que os
(aquisi¢do) Seciio 7 dispositivos/servicos adquiridos estdo em

(; ESO conformidade com as especificacdes de
qualidade e/ou dos dispositivos.

1.2.4 | Procedimentos de controle de Procedimentos que documentam a produgéo e
prodpc;éo e fornecimento de as atividades de servi¢o que sdo executadas
SErvigos sob condigdes controladas. Estes SOPs

Secdo 7 abordam assuntos como limpeza do dispositivo

(7.5) e controle de contaminacio; atividades de
instalag@o e de manutencdo; processos de
validagdo; identificagdo e rastreabilidade; etc.
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Secao da
Item Tépico ABNT ISO Descricao
13485:2016
1.2.5 | Procedimentos de Controle de Procedimento que documenta como os
Dispositivos de equipamentos de monitoramento e de medi¢ao
Monitoramento e Medigdo Segdo 7 usado no SGQ sdo controlados e mantém seu
(7.6) desempenho, conforme os requisitos
estabelecidos.
1.3 Procedimentos de Medic¢ao, Procedimentos que documentam como o
Andlise e Melhoria do SGQ monitoramento, as medicdes, as andlises e as
~ melhorias implementadas garantem a
Secdo 8 . o
conformidade do dispositivo e do SGQ e
mantém a eficacia do SGQ.
1.4 | Outros documentos que se julguem relevantes.

CAPITULO 2 - INFORMACOES ESPECIFICAS DO SGQ DO
PRODUTO/FAMILIA OBJETO DA CERTIFICACAO
Secio da
Item Tépico ABNT ISO Descricao
13485:2016

2.1 Informagdes Gerais do SGQ especificas

2.1.1 | Informagdes gerais do Informacgdes especificas referentes ao produto alvo
Sistema de Gestdo da da certificacdo que componham a implementacdo
Qualidade dos Procedimentos gerais do SGQ para estabelecer e

manter o sistema de gestdo da qualidade conforme o
manual de qualidade, as politicas de qualidade, os
objetivos de qualidade e o controle de documentos,
Secdo 4 apresentados Capitulo 1.
Ex: indicacdo do RMP vigente para o produto alvo
da certificacao (4.2.3), bem como a referéncia com
breve descritivo de todos os documentos que o
compdem. O contetddo detalhado do RMP serd
avaliado durante a Fase 2 da auditoria.

2.1.2 | Informacgdes sobre Informagdes especificas referentes ao produto alvo
responsabilidade da certificacdo que componham a implementacdo
gerencial Se¢do 5 dos Procedimentos de Responsabilidades Gerencial,

apresentados no Capitulo 1.

2.1.3 | Informagoes sobre Informacdes especificas referentes ao produto alvo

gestdo de recursos da certificacdo que componham a implementagdo
Secdo 6 dos Procedimentos de Gestdo de Recursos,
apresentados no Capitulo 1.

2.2 Procedimentos de Realizag¢do do Produto

2.2.1 | Informagdes sobre Segdo 7 Informacgdes especificas referentes ao produto alvo
Realizag¢@o do Produto | (7.1 ¢7.2) da certificacdo que componham a implementacdo
e relacionamento com dos Procedimentos gerais de Realizacio
clientes
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Item

Topico

Secdo da
ABNT ISO
13485:2016

Descricao

(Concepcao) produto alvo da certificagao,
apresentados no Capitulo 1.

Ex: Plano elaborado decorrente do Planejamento de
Realizag¢do do Produto alvo da certificacio e
descrever estratégias de comunica¢do com o cliente
aplicadas ao produto alvo da certificacdo.

222

Informacgdes sobre
projeto e
desenvolvimento

Secdo 7
(7.3)

Informacdes especificas referentes ao produto alvo
da certificacdo que componham a implementacdo
dos Procedimentos de Projeto e Desenvolvimento,
apresentados no Capitulo 1.

Neste item devem ser apresentados para o produto
alvo da certificagao:

a) Planejamento do Projeto e Desenvolvimento do
produto alvo da certificacdo (7.3.2);

b) Descritivo de todas alteracdes que tenham sido
feitas, acompanhadas de suas respectivas
andlises criticas (7.3.9);

c) Lista de componentes criticos;

d) Lista de todas as normas técnicas consideradas
no seu desenvolvimento; €

e) RHProj (7.3.10) fazendo referéncia a todos os
registros gerados durante seu processo de
desenvolvimento.

Nota: Registros especificos do RHProj poderio ser

solicitadas pelo OCP ou avaliados durante a Fase 2
da auditoria.
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Informacgdes sobre
compras (aquisi¢cdo)

Secdo 7
(7.4)

Informacdes especificas referentes ao produto alvo
da certificacdo que componham a implementagdo
dos Procedimentos de Compras, apresentados no
Capitulo 1.

E.g. lista dos fornecedores de componentes criticos
do produto alvo da certificagdo e indicagcdo dos
parametros de qualificacdo usados para cada um,
bem como o descritivo dos controles usados para
acompanhamento da manuten¢do desta qualificag@o.
Evidéncias objetivas do processo de qualificagdo e
dos registros destes controles, serdo avaliadas na
Fase 2 da auditoria.
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Informacgdes sobre
controle de producio e
fornecimento de
Servigos

Secdo 7
(7.5)

a) Diagrama detalhado do processo de fabricacio,
com resumo descritivo de cada uma das etapas;
b) Resumo descritivo das atividades de inspegdo e
testes realizados durante o processo produtivo do
produto;
c) Lista dos processos que ndo sio validados;
d) Para os processos validados:
i. Protocolos/Procedimentos para o processo
validado
ii. Relatdrio da validag@o do processo
iii. Os procedimentos para monitoramento e
controle dos pardmetros do processo de um
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Item

Topico

Secdo da
ABNT ISO
13485:2016

Descricao

processo validado deveriam ser descritos de
forma completa.
iv. Especificar a frequéncia da revalidacao.
e) Lista das normas técnicas aplicadas no processo
produtivo do produto;
f) Modelo vigente do RHP usado no registro dos
dados de producao do produto objeto da certificacdo.
Avaliacdo dos registros preenchidos, serd realizada
de forma amostral durante a Fase 2 da auditoria.
Nota: Se miiltiplas instalacdes estiverem envolvidas

na fabricag@o do produto, informagdes aplicaveis
para cada instalacdo devem ser apresentadas. Se
essas informagdes forem idénticas para diversos
locais, isto deve ser declarado.

2.2.5

Informacdes sobre
Controle de
Dispositivos de
Monitoramento e
Medicao

Secdo 7
(7.6)

Informacdes especificas referentes ao produto alvo
da certificacdo que componham a implementagdo
dos Procedimentos de Controle de Dispositivos para
Monitoramento e Medicdo, apresentados no
Capitulo 1.

E.g. lista dos equipamentos de monitoramento e
medicao utilizados nas inspecdes e testes do produto
alvo da certificacdo, acompanhado do plano de
calibracdo/manutencio destes equipamentos.
Evidéncias objetivas, do atendimento a este plano
(ex. certificados de calibracio) serdo avaliadas na
Fase 2 da Auditoria.

2.3

Informacgdes sobre
Medicdo, Andlise e
Melhoria do SGQ

Secdo 8

Informacdes especificas referentes ao produto alvo
da certificacdo que componham a implementacdo
dos Procedimentos de Medicao, Anélise e Melhoria
do SGQ, apresentados no Capitulo 1.

E.g. indicar os pardmetros controlados do produto e
seu processo produtivo utilizados nos processo de
melhoria do SGQ. Evidéncias objetivas do controle
e andlise destes parametros serdo avaliadas na Fase 2
da auditoria.
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Outras informagdes que se julguem relevantes.

* Este dossié foi adaptado do ToC do RPS/IMDRF - Capitulos 6A e 6B (IMDRF /RPS
WG/NOFINAL:2014).

E3 As informagdes apresentadas no Capitulo 2 devem corresponder sempre que possivel

ao produto alvo da certificacdo, principalmente os que forem produto especificos (e.g.

RHP, RHProj, producio), e quando ndo requerido explicitamente, devem limitar-se

essencialmente a descricdo desta informacao, tal qual como exemplificado em alguns
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itens na tabela do Capitulo 2. Evidéncias objetivas que decorram do registro de atividades
sistematicas, gerando varias unidades de um mesmo registro em momentos distintos (e.g.
RHP, relatérios de qualificacdo de fornecedores, atas de reunides gerenciais) terdo sua
consisténcia avaliada na Fase 2 da auditoria. Instrucdes de trabalho e montagem
especificas do produto também nao precisam ser inseridas no dossié, devendo, quando

necessarias, serem alvos de verificagao na Fase 2 da auditoria.

E4 O Dossi€ da Qualidade pode ser apresentado em meio impresso ou eletronico. Ao ser
impresso, 0 mesmo devera ter uma numeragao sequencial acompanhado de indice para
facil localizacdo, o meio eletronico deverd ser apresentado em estrutura hierarquizada de
pastas, constituido por trés pastas centrais: Informagdes Gerais, Capitulo 1 e Capitulo 2,
cada qual com suas respectivas subpastas (cada item e subitem deve corresponder a uma

pasta e onde os documentos devem ser inseridos.

ES Documentos redigidos em lingua estrangeira, diferentes de inglés e espanhol, devem

ser traduzidos para o portugueés.

ANEXO F - CASE DE SEGURANCA (CS) DO PRODUTO (SAFETY ASSURANCE
CASE REPORT)

F1 O Case de Seguranca (CS) deve ser apresentado para o produto objeto da certificagao
detalhando todas as etapas que corroborem para a conclusdo de seguranca do produto, na
qual se entende a seguranca como a inexisténcia de risco inaceitavel.

F2 O CS que tenha sido redigido em idioma estrangeiro, diferente do inglés ou espanhol,
bem como todos os documentos que o acompanham, devem ser traduzidos para o
Portugués.

F3 O CS deve ser composto pelas seguintes partes:

Capitulo 1 - Descri¢cao do Produto/Sistema
O Capitulo 1 deve conter minimamente as seguintes informacdes:

e Descri¢ao bésica do produto/sistema, incluindo:
o Nome comercial (modelos, quando existentes), cédigos de identificagao;
o Nome técnico;
o Finalidade/indicacdo de uso;
o Contraindicacdo de uso;
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Tipo de operador;

Tipo de paciente a que se destina;

Ambiente de uso (doméstico, ambulatorial, hospitalar, ambulancia, etc.);
Especificagdes do ambiente de uso (condi¢des temperatura, umidade,
pressdo, movimento, etc.);

Principio de funcionamento (mecanismo de a¢ao);

Representacdo grafica com legendas descritivas, incluindo dos diferentes
modelos, quando existentes;

Em sendo um sistema, descricao dos seus componentes;

Indicacdo da existéncia de software/firmware necessarios ao
funcionamento, detalhando suas versoes e finalidades; e

Lista de normas técnicas com as quais o produto/sistema encontra-se em
conformidade.

® Especificacdo e caracteristicas técnicas do produto/sistema, incluindo:

@)
©)
@)

o O

O O O O O O

o

Caracteristicas fisicas de relevancia (peso, dimensdes, etc.);

Modo de operacao;

Especificacdes de entrada (tensd@ao nominal de alimentagdo, configuragdes
basicas, intervalos e limites associados, etc.);

Caracteristicas de saida e desempenho (tipo e nivel de energia entregue,
resolucao de imagens, etc.);

Identificacdo das fungdes do produto/sistema que constituem
desempenhos essenciais:

Em se tratando de familia, tabela comparativa indicando as diferencas em
especificagcdes entre os modelos da familia;

Diagramas técnicos/layout de projeto do produto e seus esquemas
elétricos;

Versdo do projeto vigente e histérico das versdes anteriores, quando
existentes, com indicacdo das datas de vigéncias e tabela comparativa
indicando as diferencas entre as sucessivas versoes;

Lista de acessorios destinados a serem usados em combinacdo com o
produto. Componentes ou acessOrios ndo comercializados em conjunto
com o produto devem ser identificados;

Indicacdo de qualquer outro dispositivo médico ou produto geral (ndo
médico) destinado a ser usado com o produto;

Sumério da composicio do produto, detalhando principalmente a
especificacdo do material ou composi¢ao quimica dos materiais das partes
que possuem contato fisico direto com o paciente ou operador;

Lista de componentes criticos;

Critério de selecdo de componentes de alta integridade;

Lista dos componentes certificados, acompanhados de seus respectivos
certificados;

Classificacdo da flamabilidade para materiais isolantes;

Diagrama de isolacdo incluindo os MDPs (MPP e MPO) empregados;
Indice comparativo de trilhamento (CTI) dos materiais isolantes sélidos;
Indicagdo do grau de poluicao;

Especificagdes das fiacoes;

Classe de isolacdo dos transformadores, motores, chaves elétricas,
soquetes de lampadas, etc.;

Categoria de sobretensdo do equipamento;



253

o Lista de falhas e ocorréncias; e
o Caélculos de projetos do fator de seguranca de tensionamento, para
equipamentos que possuam massas suspensas.
Capitulo 2 — Gerenciamento de Risco do produto/sistema
O Capitulo 2 deve apresentar minimamente as seguintes informacoes:
¢ Plano de gerenciamento de risco para o produto a ser certificado, item 3.4 (ABNT
NBR ISO 14971);
¢ Arquivo de Gerenciamento de Risco (AGR) do produto a ser certificado, item 3.5
(ABNT NBR ISO 14971), com a devida rastreabilidade dos perigos estimados as
andlises, avaliacOes e controles dos riscos, assim como a avaliacio da
aceitabilidade dos riscos residuais, mantendo a referéncia de todos os documentos
que evidenciem a realizacao de todas as etapas requeridas pela ABNT NBR ISO
14971.

Capitulo 3 - Documentos acompanhantes
O Capitulo 3 deve apresentar:
e Manual de operacdo em lingua Portuguesa, com indicagao da:
o Versao associada ao mesmo;
o Versao do manual original correspondente.
e Modelos de rétulos, etiquetas e marcacdes sob o equipamento e/ou sua
embalagem.

¢ Quaisquer outros documentos necessarios a utilizacao correta e segura do produto.

Capitulo 4 - Informacoes Basicas sobre o SGQ

O Capitulo 4 deve apresentar um descritivo geral sobre o SGQ do fabricante,
apresentando os elementos principais do Manual da Qualidade, tais como politica e
objetivos da qualidade. Indicando todas as normas técnicas e todos os regulamento com
os quais o SGQ encontra-se em conformidade, acompanhado dos Certificados de
Conformidade vigentes, quando existentes. Para complementacdes destas informacoes
deve ser referenciado o Dossi€ da Qualidade apresentado (conforme descrito no Anexo E

do RAC).

Capitulo 5 — Argumentacio da Seguranca
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Neste capitulo devem constar as fundamentacdes e argumentos que corroborem para a
conclusdo de seguranga do produto. Estas fundamentacdes devem ser apresentadas por
uma estrutura hierarquizada de modo a correlacionar os atributos de seguranca
considerados com as evidéncias que os suportem por meio de argumentos consistentes e
compreensiveis dentro de um contexto definido (safety cases). Partindo de uma afirmacao
de seguranca principal, a qual deve ser refinada e detalhada, até findar nas evidéncias de
déem suporte a afirmagdo principal e suas sub-afirmacdes dispostas ao longo do processo.
Neste processo, consideram as seguintes defini¢des:

e Afirmacdo de seguranca: declaragdo sobre os atributos de seguranca do
produto/sistema, requeridos pelas referéncias/bases técnicas, normativas,
regulamentares e legislativas ou outras fontes, para as quais se deseja demonstrar
a conformidade;

¢ Argumento: comunica¢do que demonstra o racional para se concluir que o produto
¢ aceitavelmente seguro com base nas evidéncias disponiveis, sendo o elemento
ligante/associativo entre a evidéncia e a afirmac¢do de segurancga;

e Evidéncia: é a base do argumento que suporta a afirmacao de seguranga, servindo
como uma prova concreta de que a afirmacgdo pode ser considerada vélida sob o
contexto especificado. Podem ser fatos, baseados em principios cientificos
estabelecidos ou testes realizados (estudos, testes/ensaios, avaliagdes, etc.) ou
ainda afirmagdes secunddrias de seguranca derivadas de niveis inferiores ou
complementares do sistema, considerando que sistemas muito complexos podem
ser subdivididos para tratamento e avaliacdo dos riscos, obtendo assim
argumentagoes de seguranca modulares;

¢ (Contexto: delimita as circunstancias na qual a fundamentagao de seguranca pode
ser considerada vdlida, servindo como informagdo adicional para melhor

compreensdo do argumento.

O CS deve portanto fornecer um argumento estruturado e completo de que os riscos do
produto/sistema foram adequadamente mapeados e o0s controle necessarios
implementados, considerando seu contexto de uso, dispondo das evidéncias para
comprovar que os controles dos riscos implementados mitigaram os riscos a niveis

considerados aceitdveis. Estes argumentos devem dispor de justificativas e apresentar as
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premissas consideradas para as escolhas realizadas, devendo estas serem partes
integrantes do argumento.

A aceitabilidade da seguranca deverd se pautar nos critérios de aceitabilidade de riscos
estabelecida no Plano de Gerenciamento de Risco do produto, sendo considerada como a
auséncia de riscos inaceitdveis, conforme a politica de aceitabilidade de riscos definida
pelo fabricante. Estes critérios de aceitabilidade de risco devem ser justificados tomando
como base, minimamente, o estado da arte da tecnologia.

Sistemas muito complexos podem ser subdivididos em mddulos, apresentando CS
separados para dominios especificos: tais como software, usabilidade, partes fisicas
especificas do sistemas, etc. Ao se utilizar a abordagem por modulos, deve ser
apresentado como os mddulos se inter-relacionam e como a integragdo dos mddulos
impacta na seguranca geral do sistema.

Em casos de familia de produtos, a fundamentacdo da seguranga deve ser apresentada
para o modelo mais critico, devendo ser apresentada justificativa que suporte a escolha
deste modelo como o mais critico e um descritivo de como os resultados apresentados sao
extensivos aos demais modelos da familia.

As evidéncias referenciadas na estrutura da argumentagdo de seguranca devem ter seus
conteddos apresentados integralmente como Anexo ao CS.

Os testes/ensaios quando apresentados como evidéncias as afirmagdes de segurancga,
devem ter sido realizados em laboratdrios selecionados em conformidade com este RAC
(item 6.2.4.3), devendo os relatérios indicarem a incerteza das medidas apresentadas e
identificarem claramente a amostra ensaiada.

Mediante a avaliacdo dos ensaios/testes realizados o OCP poderd solicitar
complementacido de ensaios em laboratorios selecionados em conformidade com este
RAC.

Para cada relatério de teste/ensaio o OCP deverad verificar a conformidade dos resultados
frente aos critérios de aceite especificados no Plano de Ensaios apresentado (item 6.2.4
deste RAC).

O formato de apresentagdo da estrutura¢do da fundamentagao da segurancga fica a critério
do fabricante, sugerindo-se que sejam adotados formatos amplamente conhecidos (e.g.
GSN - Goal Structuring Notation). Quando formatos préprios forem adotados, o
fabricante devera apresentar suméario executivo que descreva o seu formato de modo a

guiar os revisores no processo de avaliacao.
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ANEXO A (RGCP ) - REQUISITOS PARA A AVALIACAO DE {ABORATO’RIOS
NAO ACREDITADOS POR ORGANISMOS DE CERTIFICACAO DE PRODUTOS

1 CONFIDENCIALIDADE

O laboratorio deve possuir procedimentos documentados e implementados para preservar
a protecdo da confidencialidade e integridade das informagées, considerando, pelo
menos:

a) O acesso aos arquivos, inclusive os computadorizados;

b) O acesso restrito ao laboratorio;

c) O conhecimento do pessoal do laboratorio a respeito da confidencialidade das
informagoes.

2 ORGANIZACAO

2.1 O laboratorio deve designar os signatdrios para assinar os relatorios de ensaio e
ter total responsabilidade técnica pelo seu contetido.

2.2 O laboratério deve possuir um gerente técnico e um substituto (qualquer que seja a
denominacdo) com responsabilidade global pelas suas operacoes técnicas.

2.3 Quando o laboratorio for de primeira parte, as responsabilidades do pessoal-chave
da organizacdo que tenha envolvimento ou influéncia nos ensaios do laboratério
devem ser definidas, de modo a identificar potenciais conflitos de interesse.

2.3.1 Convém, também, que os arranjos organizacionais sejam tais que os departamentos
que tenham potenciais conflitos de interesses, tais como producdo, marketing comercial
ou financeiro, ndo influenciem negativamente a conformidade do laboratorio com os
requisitos deste Anexo.

3 SISTEMA DE GESTAO

3.1 Todos os documentos necessdrios para o correto desempenho das atividades do
laboratorio, devem ser identificados de forma univoca e conter a data de sua
emissdo, o seu nimero de revisdo e a autorizagdo para a sua emissao.

3.2 Todos os documentos necessdrios para o correto desempenho das atividades do
laboratorio, devem estar atualizados e acessiveis ao seu pessoal.

3.3 O laboratorio deve documentar as atribuicoes e responsabilidades do gerente técnico
e do pessoal técnico envolvido nos ensaios, considerando, pelo menos, as
responsabilidades quanto:

a) A execucdo dos ensaios;

b) Ao planejamento dos ensaios, avaliacdo dos resultados e emissdo de relatorios de
ensaio;

¢) A modificacdo, desenvolvimento, caracterizacdo e validagdo de novos métodos de
ensaio;

d) As atividades gerenciais.
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3.4 O laboratorio deve possuir a identificacdo dos signatdrios autorizados (onde esse
conceito for apropriado).

3.5 O laboratorio deve ter procedimentos documentados e implementados para a
obtencdo da rastreabilidade das medigoes.

3.6 O laboratorio deve ter formalizada a abrangéncia dos seus servicos e disposicoes
para garantir que possui instalacoes, pessoal e recursos apropriados.

3.7 O laboratorio deve ter procedimentos documentados e implementados para manuseio
dos itens de ensaio.

3.8 O laboratorio deve ter a listagem dos equipamentos e padrées de referéncia
utilizados, incluindo a respectiva identificagdo.

3.9 O laboratorio deve ter procedimentos documentados e implementados, para
retroalimentacdo e agdo corretiva, sempre que forem detectadas ndo conformidades nos
ensaios.

3.10 O laboratorio deve informar as incertezas de medicdo inerentes aos ensaios
realizados.

4 PESSOAL

4.1 O laboratorio deve ter pessoal suficiente, com a necessdria escolaridade,
treinamento, conhecimento técnico e experiéncia para as fungoes designadas.

4.2 O laboratorio deve ter procedimentos para a utilizacdo de técnicos em processo de
treinamento, estabelecendo para isso os registros de supervisdo dos mesmos e criando
mecanismos para garantir que sua utilizacdo ndo prejudique os resultados dos ensaios.

4.3 O laboratorio deve ter e manter registros atualizados de todo o seu pessoal técnico
envolvido nos ensaios. Estes registros devem possuir data da autorizagdo, pelo menos,
para:

a) Realizar os diferentes tipos de amostragem, quando aplicdvel;

b) Realizar os diferentes tipos de ensaios,

c) Assinar os relatorios de ensaios;

d) Operar os diferentes tipos de equipamentos.

5 ACOMODACOES E CONDICOES AMBIENTAIS

5.1 As acomodacdes do laboratorio, dreas de ensaios, fontes de energia, iluminacdo e
ventilagdo devem possibilitar o desempenho apropriado dos ensaios.

5.2 O laboratorio deve ter instalacoes com a monitoragdo efetiva, o controle e o registro
das condicdes ambientais, sempre que necessdrio.

5.3 O laboratério deve manter uma separacdo efetiva entre dreas vizinhas, quando
houver atividades incompativeis.
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5.4 O laboratorio deve dispor de instalacoes que possibilitem seguranca para realizacdo
dos ensaios, bem como os EPI inerentes a protecdo de seu pessoal.

6 EQUIPAMENTOS E MATERIAIS DE REFERENCIA

6.1 O laboratério deve possuir todos os equipamentos, inclusive os materiais de
referéncia necessdrios a correta realizacdo dos ensaios.

6.2 Antes da execucdo do ensaio, o laboratorio deve verificar se algum item do
equipamento estd apresentando resultados suspeitos. Caso isso ocorra, o equipamento
deve ser colocado fora de operacdo, identificado como fora de uso, reparado e
demonstrado por calibragdo, verificacdo ou ensaio, que voltou a operar
satisfatoriamente, antes de ser colocado novamente em uso.

6.3 Cada equipamento deve ser rotulado, marcado ou identificado, para indicar o estado
de calibracdo. Este estado de calibragdo deve indicar a iiltima e a proxima calibrag¢ao,
de forma visivel.

6.4 Cada equipamento deve ter um registro que indique, no minimo:

a) Nome do equipamento;

b) Nome do fabricante, identificacdo de tipo, niimero de série ou outra identificacdo
especifica;

c) Condigdo de recebimento, quando apropriado;

d) Cépia das instrucoes do fabricante, quando apropriado;

e) Datas e resultados das calibragées e/ou verificacoes e data da proxima calibragdo e/ou
verificacdo;

f) Detalhes da manutenc¢do realizada e as planejadas para o futuro;

g) Historico de cada dano, modificacdo ou reparo.

6.5 Cada material de referéncia deve ser rotulado ou identificado, para indicar a
certificagdo ou a padronizagdo. O rétulo deve conter, no minimo:

a) Nome do material de referéncia;

b) Responsdvel pela certificacdo ou padronizagdo (firma ou pessoa);

¢) Composicdo, quando apropriado;

d) Data de validade.

6.5.1 Para os materiais de referéncia de longa duracdo, o laboratorio deve ter um
registro contendo as informagoes indicadas no item 6.5.

7 RASTREABILIDADE DAS MEDICOES E CALIBRACOES

7.1 O laboratério deve ter um programa estabelecido para a calibracdo, a verificacdo
e a manuten¢do dos seus equipamentos, a fim de garantir o uso de equipamentos
calibrados e/ou verificados, na data da execucdo dos ensaios.

7.2 Os certificados de calibracdo dos padroes de referéncia devem ser emitidos por:

a) Laboratorios nacionais de metrologia citados em 7.2;

b) Laboratorios de calibragdo acreditados pelo Inmetro/Cgcre;

c) Laboratorios integrantes de Institutos Nacionais de Metrologia de outros paises, nos
seguintes casos:
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- Quando a rastreabilidade for obtida diretamente de uma instituicdo que detenha o
padrdo primdrio de grandeza associada, ou;

- Quando a instituicdo participar de programas de comparacdo interlaboratorial,
Jjuntamente com o Inmetro/Cgcre, obtendo resultados compativeis;

- Laboratorios acreditados por Organismos de Acreditacdo de outros paises, quando
houver acordo de reconhecimento miituo ou de cooperacdo entre o Inmetro/Cgcre e esses
0rganismos.

7.3 Os certificados dos equipamentos de medicdo e de ensaio de um laboratorio de
ensaio devem atender aos requisitos do item anterior.

7.4 Os padroes de referéncia mantidos pelo laboratorio devem ser usados apenas para
calibracoes, a menos que possa ser demonstrado que seu desempenho como padrdo de
referéncia ndo seja invalidado.

8 CALIBRACAO E METODO DE ENSAIO

8.1 Todas as instrucoes, normas e dados de referéncia pertinentes ao trabalho do
laboratorio, devem estar documentados, mantidos atualizados e prontamente disponiveis
ao pessoal do laboratorio.

8.2 O laboratério deve utilizar procedimentos documentados e técnicas estatisticas
apropriadas, de selecdo de amostras, quando realizar a amostragem como parte do
ensaio.

8.3 O laboratorio deve submeter os cdlculos e as transferéncias de dados a verificacoes
apropriadas.

8.4 O laboratério deve ter procedimentos para a preveng¢do de seguranca dos dados
dos registros computacionais.

9 MANUSEIO DOS ITENS

9.1 O laboratorio deve identificar de forma univoca os itens a serem ensaiados, de forma
a ndo haver equivoco, em qualquer tempo, quanto a sua identificacdo.

9.2 O laboratorio deve ter procedimentos documentados e instalacoes adequadas para
evitar deterioracdo ou dano ao item do ensaio durante o armazenamento, manuseio
e preparo do item de ensaio.

10 REGISTROS

10.1 O laboratorio deve manter um sistema de registro adequado as suas circunstancias
particulares e deve atender aos regulamentos aplicdveis, bem como o registro de
todas as observagées originais, cdlculos e dados decorrentes, registros e copia dos
relatorios de ensaio, durante um periodo, de pelo menos, quatro anos.

10.2 As alteracoes e/ou erros dos registros devem ser riscados, ndo removendo ou
tornando ilegivel a escrita ou a anotagdo anterior, e a nova anotacdo deve ser
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registrada ao lado da anterior riscada, de forma legivel, que ndo permita diibia
interpretacdo e conter a assinatura ou a rubrica do responsdvel.

10.3 Os registros dos dados de ensaio devem conter, no minimo:
a) ldentificacdo do laboratorio;

b) Identificacdo da amostra;

c¢) ldentificacdo do equipamento utilizado;

d) Condicoes ambientais relevantes;

e) Resultado da medicdo e suas incertezas, quando apropriado;
f) Data e assinatura do pessoal que realizou o trabalho.

10.4 Todos os registros impressos por computador ou calculadoras, grdficos e outros
devem ser datados, rubricados e anexados aos registros das medigoes.

10.5 Todos os registros (técnicos e da qualidade) devem ser mantidos pelo
laboratorio quanto a seguranga e confidencialidade.

11 RELATORIOS DE ENSAIO

11.1 Os resultados de cada ensaio ou série de ensaios realizados pelo laboratorio devem
ser relatados de forma precisa, clara e objetiva, sem ambiguidades em um relatorio de
ensaio e devem incluir todas as informacoes necessdrias para a interpretacdo dos
resultados de ensaio, conforme exigido pelo método utilizado.

11.2 O laboratorio deve registrar todas as informagdes necessdrias para a repeticdo do
ensaio e estes registros devem estar disponiveis para o cliente.

11.3 Todo relatorio de ensaio deve incluir, pelo menos, as seguintes informagoes:

a) Titulo;

b) Nome e endereco do laboratorio;

c¢) ldentificacdo vinica do relatorio;

d) Nome e endereco do cliente;

e) Descricdo e identificacdo, sem ambiguidades, do item ensaiado;

f) Caracterizagdo e condigdo do item ensaiado;

g) Data do recebimento do item e data da realizacdo do ensaio;

h) Referéncia aos procedimentos de amostragem quando pertinente;

i) Quaisquer desvios, adi¢oes ou exclusoes do método de ensaio e qualquer outra
informagdo pertinente a um ensaio especifico, tal como condi¢oes ambientais;

Jj) Medicoes, verificacoes e resultados decorrentes, apoiados por tabelas, grdficos,
esquemas e fotografias;

k) Declaragdo de incerteza estimada do resultado do ensaio (quando pertinente);

1) Assinatura, titulo ou identificacdo equivalente de pessoal responsdvel pelo conteiido
do relatorio e data de emissdo;

m) Quando pertinente, declaragcdo de que os resultados se referem somente aos itens
ensaiados;

n) Declaracdo de que o relatorio so deve ser reproduzido por inteiro e com a aprovacdo
do cliente;

o) Identificagdo do item;

p) Referéncia a especificacdo da norma utilizada.
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12 SERVICOS DE APOIO E FORNECIMENTOS EXTERNOS

12.1 O laboratorio deve manter registros referentes a aquisicdo de equipamentos,
materiais e servicos, incluindo:

a) Especificagcdo da compra;

b) Inspecdo de recebimento;

c¢) Calibragdo ou verificagdo;

d) Cadastramento de fornecedores.

Nota: Esse anexo se refere-se ao anexo A da Portaria n° 118 do INMETRO (RGCP).



