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COMERCIO E SERVICOS DE MATERIAIS
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IMPUGNACAO AO EDITAL

A

Prefeitura Municipal de Farias Brito
Comissao de Licitagao

Farias Brito - CE

Ref.: EDITAL PREGAO ELETRONICO N2 2024.04.03.1

A empresa Assistec Comércio e Servicos de Materiais Médicos e Hospitalares Ltda, pessoa juridica
de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob n® 09.310.524/0001-53, com sede na Rua Anténio Augusto,
1468 - Meireles - Fortaleza, Estado do Ceara, por seu representante legal infra assinado, vem, com fulcro
no art. 164, da Lei n® 14.133/2021, em tempo habil, a presenca de Vossa Senhoria a fim de

IMPUGNAR

Os termos do Edital em referéncia em face da qualificagao técnica, que adiante especifica, o que faz na
conformidade seguinte:

OBJETO: contratacao de empresa especializada para prestacdo dos servigos de manutengao preventiva
e corretiva, incluindo a reposicao de pegas e acessorios, junto aos equipamentos médico-hospitalares e
odontoldgicos pertencentes ao Fundo Municipal de Saude de Farias Brito/CE, conforme anexos, partes
integrantes deste edital.

Pedido de impugnacao ao edital Pregao Eletronico n® 2024.04.03.1 em face do item: — Da
Qualificag&o técnica, constante do item 12.0 da Fase de Habilitagdo por estarem infringindo as
Leis:
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- Portaria do Inmetro n? 65 de 28 de janeiro de 2015
- Resolugdo RDC da Anvisa n® 59/2000

- Lei de Licitagdes n® 14.133/2021

- Lei n® 6.839, de 30 de outubro de 1980

| - DOS FATOS

A subscrevente tendo interesse em participar da licitagdo supramencionada, adquiriu o respectivo Edital,
o qual estd sendo promovido pela Prefeitura Municipal de Farias Brito com o objeto contratagéo de
empresa especializada para prestacao dos servicos de manutencao preventiva e corretiva, incluindo a
reposicdo de pecas e acessorios, junto aos equipamentos médico-hospitalares e odontolégicos
pertencentes ao Fundo Municipal de Saude de Farias Brito/CE, conforme anexos, partes integrantes
deste edital.

Ao verificar as condigdes para participacao no pleito em tela, deparou-se a mesma com a inexigibilidade
dos documentos de habilitacdo indispensaveis a licitante, do Item 12.0 da Fase de Habilitagdo / -
Qualificagao técnica, que sera demonstrado a seguir:

| - Autorizag&o emitida pelo INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade
Industrial) para realizar Manutencao em Equipamentos de Medicao e Pesagem.
Il — Autorizagdo da Anvisa

Da necessidade de Autorizacao do INMETRO

Conforme Portaria n® 65 de 28 de janeiro de 2015 as empresas de instala¢gdo, manutengao e conserto de
instrumentos de medidas materializadas e instrumentos de medir (balancas e esfigmomanémetros), bem
como o seu pessoal técnico, devem estar autorizadas junto ao INMETRO para poderem prestar servigos.
O INMETRO no cumprimento da legislacao especifica inspeciona e fiscaliza regularmente empresas e
orgdos contratantes para esses determinados servicos, sendo assim empresas que nao estao
regulamentadas no INMETRO para esse tipo de servico como também 6rgaos contratantes que contratam
empresas nao regularizadas e autorizadas estao sujeitos as penalidades de possiveis multas. Somente
as empresas credenciadas pelo INMETRO tém autorizacdo para realizar servicos de manutencao e
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romper o sistema de lacragéo de Balangas e afericao dos Esfigmomandmetros (Tensidmetros). Apds os
devidos reparos, ela providenciara a relacracao e as substituicdes dos selos por meio de selos proprios,
que contém a identificagcao do seu registro de credenciamento. Colocara também a marca oficial indicando
que o instrumento foi reparado, momento em que o equipamento esta sujeito a uma nova verificagao
(eventual) pelo INMETRO

Porém, nao foi solicitado no edital os registros das empresas junto ao IPEM /INMETRO, instituto de pesos
e medidas do INMETRO CE para manutengéao e reparo em Esfigmomandmetro (Tensidmetro) e Balangas.
Somente uma empresa registrada no INMETRO podera substituir o selo e o lacres dos mesmos. Uma
empresa que nao seja autorizada pelo IPEM - CE ndo podera reparar, calibrar e substituir pecas, e
principalmente fazer a substituicdo do selo e lacre nos equipamentos novamente, ja que estes selos sao
fornecidos a empresas registradas no INMETRO - CE.

Tendo em vista que o edital ndo contém como exigéncia para participar do certame o registro no
INMETRO para a realizagdo de manutencao e reparos em Esfignomanémetros (Tensidmetro) e balancgas,
deixando assim de atender as normas estabelecidas pela legislacdo vigente, lembramos que os editais
de demais 6rgaos publicos que solicitam a contratacdo de servigcos do mesmo segmento, contém essa
exigéncia bésica e indispensavel.

Como constam no conjunto de equipamentos os itens “Balancas e Tensidmetro”, o que obriga conforme
Portaria n? 65/2015 as empresas que efetuarao servigos possuir registro no INMETRO (Instituto Nacional
de Metrologia, Normalizacao e Qualidade Industrial), a saber:

Portaria n° 65/2015 INMETRO

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico Metroldgico (RTM) e o Termo de
Responsabilidade, como anexo, relativos as condi¢bes a que devem ser atendidas pelas
sociedades empresarias e pelas ndo empresarias (sociedades simples) que requeiram a
autorizagdo para fins de reparo e manutencdo de instrumentos de medigdo
regulamentados, sob supervisdo metroldgica do Inmetro e dos érgéos da Rede Brasileira
de Metrologia Legal e Qualidade - Inmetro (RBMLQ-I), nos termos da regulamentagéo
técnica metrologica aplicavel, disponibilizado no sitio www.inmetro.gov.br.
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Art. 2° Estabelecer que o reparo e a manutencdo em instrumentos de medicdo
requlamentados seja realizado por sociedades empresarias e ndo empresarias
(sociedades simples) autorizadas pelo Inmetro através da RBMLQ-I para este fim.

Art. 3° As sociedades empresarias e ndo empresarias (sociedades simples) ficam
submetidas a supervis&o do Inmetro a qualquer momento, independentemente do 6rgéo
da RBMLQ-I a que estiver vinculada, estando sujeitas as penalidades previstas na
legislagdo metrologica em vigor.

Pelo exposto, a IMPUGNANTE apresenta sua IMPUGNACAO ao presente edital para que este
seja anulado e, caso seja desejo da Administracao Municipal, republique o edital com a
exigéncia de que a licitante possua Autorizagao do INMETRO.

Da necessidade de Autorizacdo da ANVISA

O "TERMO DE REFERENCIA" no anexo “RELACAO DE EQUIPAMENTOS” (sic) (grifos no original),
traz em seu escopo diversos itens que possuem obrigatoriedade de registro na ANVISA, devendo
a licitante que se candidatar a prestar manutengdao nos mesmos também possuam seu registro
na ANVISA vez que terd sob sua responsabilidade o possivel fornecimento de pecas para
reposicao.

Por se tratar de um contrato de Manutencdao de Equipamentos Médico-Hospitalares e
Odontolégicos com reposicao de pecas, o que diz a Resolugao RDC 59 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, em nenhuma hipdétese podemos suprimir tal exigéncia, pois esta norma tem
como principio “garantir a qualidade do processo e o controle dos fatores de risco a saude do
consumidor”, texto extraido da Resolugdo RDC 59/2000. Entendemos ainda que se deixarmos de
exigir o cumprimento desta norma, estariamos sendo negligentes quanto a determinacdo da
ANVISA. Notamos que atender a Resolucdo RDC 59/2000 ANVISA ndo é uma opg¢do e sim
obrigatoriedade para todos os fabricantes de equipamentos de uso médico/odontoldgico. Esta
norma estabelece requisitos aplicdveis ndo tdo somente a fabricacdo de produtos médicos. Estes
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requisitos descrevem as boas praticas de fabricacao (BPF) para métodos e controles usados no
projeto, compras, fabricacdao, embalagem, rotulagem, armazenamento, instala¢ao e assisténcia
técnica de todos os produtos médicos e para dar um maior respaldo técnico ao préprio
Contratante.

Assim, é imperioso que se exija no presente edital que a licitante possua o registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, para que se evite futura arguicdao de nulidade do
certame por desatendimento a legislacao pertinente.

RDC 59/2000 — ANVISA

Art. 1° - Determinar a todos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos”,
conforme Anexo | desta Resolugéo.

Art. 2° A inspegdo dos fornecedores de produtos médicos, sera realizada por inspetores
da vigilancia sanitaria do SNVS, que utilizardo os quesitos para "Verificagdo do
Cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos", estabelecidos no
Anexo Il desta Resolugéo.

1. Abrangéncia

(a) Aplicabilidade. (1) Esta norma estabelece requisitos aplicaveis & fabricagdo de
produtos médicos. Estes requisitos descrevem as boas praticas de fabricagéo (BPF) para
métodos e controles usados no projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem,
armazenamento, instalagdo e assisténcia técnica de todos os produtos médicos. Os
requisitos desta norma se destinam a assegurar que os produtos médicos sejam seguros
e eficazes.

(b) Conseqliéncias do ndo cumprimento dos requisitos. (1) O ndo cumprimento de
quaisquer requisitos aplicaveis desta norma quanto a projeto, compras, fabricagéo,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalagdo ou assisténcia técnica de um
produto médico, confere-lhe a condigéo de adulterado. Tal produto, assim como a pessoa
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responsavel pelo ndo cumprimento, estéo sujeitos as agbes requlatorias da vigildncia
sanitaria.

Imperioso esclarecer que a administracao, ao tomar o referido edital de licitagcdo descumpriu o
principio de basilar que rege o direito administrativo e técnico, em especial o regime de licitagdes,
qual seja: o principio da legalidade, assim os principios da razoabilidade devem permear tais
julgamentos e fundamentam-se na propria lei das licitagdes e, nos mesmos preceitos que arrimam
constitucionalmente os principios da legalidade e da finalidade (artigos. 50 II, LXIX, 37 e 84 cf)

Tais documentos sdo essenciais para contratacdo de uma empresa sdlida, seria e comprometida
com o servico a ser executado sob pena para ser configurado sérios prejuizos ao interesse
coletivo.

Pelo exposto, a IMPUGNANTE apresenta sua IMPUGNACAO ao presente edital para que este seja
anulado e, caso seja desejo da Administracdo Municipal, republique o edital com a exigéncia de
gue a licitante possua registro na ANVISA.

IT - DA ILEGALIDADE

De acordo com o art. 5°, da Lei n® 14.133/2021, na aplicacao da Lei serao observados:

Art. 5° Na aplicacdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse publico, da
probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da transparéncia, da eficécia,
da segregagdo de fungbes, da motivagao, da vinculagéo ao edital, do julgamento objetivo,
da seguranga juridica, da razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da
celeridade, da economicidade e do desenvolvimento nacional sustentével, assim como
as disposigoes do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de Introdugéo as
Normas do Direito Brasileiro).

III - DO PEDIDO
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Diante do exposto acima e com base na legislacdo citada requererem procedéncia da presente
impugnacao ao edital de Pregédo Eletrdnico n® 2024.04.03.1 para fim de requerer que seja feita a
adequacao necessaria incluindo como condigao para participar do processo licitatério os documentos:

| - Autorizag&o emitida pelo INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade
Industrial) para realizar Manutencao em Equipamentos de Medicao e Pesagem.
Il — Autorizagdo da Anvisa

E julgada procedente, com efeito para determinar-se a republicacdo do Edital, escoimado do vicio
apontado, reabrindo-se o prazo inicialmente previsto, conforme § 12, do art. 55, da Lei n® 14.133/2021.

Salienta-se que tal exigéncia acima mencionado, relacionado aos registros no INMETRO para
manutencdo em balancas e esfignomanémetros, bem como na ANVISA sao de extrema Importancia e
gue assegura a vida humana, um servico mal executado, sem registros, sem a fiscalizagao, supervisao e
orientacao por parte de 6rgaos competentes leva ao usuario prejuizos irreparaveis como até mesmo a
morte.

Para isso é que dispde a Lei n® 6.839/1980 que “o registro das empresas e a anota¢do dos profissionais
legalmente habilitados, delas encarregados, serdo obrigatérios nas entidades competentes para a
fiscalizacado do exercicio das diversas profissdes...”

Caso nao sejam acatados na integralidade nosso pedido, encaminharemos 0 mesmo para as autoridades
superiores competentes, a fim de assegurar o direito e resguardar a seguranga da vida humana e do
coletivo.

» TCE-CE (Tribunal de Contas do Ceard)

* CNJ (Conselho Nacional de Justica)

* TCU (Tribunal de Contas da Uniao)

* MP - CE (Ministério Publico do Estado do Ceard)

Nestes Termos

P. Deferimento
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FORTALEZA, 10 DE ABRIL DE 2024.

SERVULO JOSE DE CARVALHO MULLER
RG: 90001019100, CPF: 714.408.443-72
Sécio-Administrador
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MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
" INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

Portaria n.° 65, de 28 de janeiro de 2015.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA — Inmetro, no uso de suas atribui¢des, conferidas pelo paragrafo 3° do artigo 4° da Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, e tendo em vista o disposto nos incisos II e III do artigo 3° da Lei n.°
9.933, de 20 de dezembro de 1999, no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental do Inmetro,
aprovado pelo Decreto n® 6.275/2007 e pela alinea a do subitem 4.1 da Regulamentacao Metrologica
aprovada pela Resolucdo n° 11, de 12 de outubro de 1988, do Conselho Nacional de Metrologia,
Normalizagao ¢ Qualidade Industrial — Conmetro;

Considerando a necessidade de estabelecer as condigdes que deverdo satisfazer as
sociedades civis, as sociedades mercantis ou as firmas individuais interessadas na atividade de reparo e
manutencdo de instrumentos de medicao regulamentados;

Considerando que compete ao Inmetro, por meio da Rede Brasileira de Metrologia Legal e
Qualidade — Inmetro (RBMLQ-I), conceder autorizacao para fins de reparo e manutencao de instrumentos
de medicao regulamentados, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico Metrologico (RTM) e o Termo de
Responsabilidade, como anexo, relativos as condi¢des a que devem ser atendidas pelas sociedades
empresarias e pelas ndo empresarias (sociedades simples) que requeiram a autorizagdo para fins de reparo
e manuten¢do de instrumentos de medi¢ao regulamentados, sob supervisao metroldgica do Inmetro e dos
6rgaos da Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade - Inmetro (RBMLQ-I), nos termos da
regulamentagao técnica metrologica aplicavel, disponibilizado no sitio www.inmetro.gov.br.

Art. 2° Estabelecer que o reparo ¢ a manutencdo em instrumentos de medicdo
regulamentados seja realizado por sociedades empresarias e ndo empresarias (sociedades simples)
autorizadas pelo Inmetro através da RBMLQ-I para este fim.

Art. 3° As sociedades empresarias € ndo empresarias (sociedades simples) ficam
submetidas a supervisao do Inmetro a qualquer momento, independentemente do 6rgdo da RBMLQ-I a
que estiver vinculada, estando sujeitas as penalidades previstas na legislagao metroldgica em vigor.

Art. 4° Determinar que as sociedades empresarias € ndo empresarias (sociedades simples)
autorizadas conforme a Portaria Inmetro n°® 88, de 08 de julho de 1987, terdo o prazo de 120 (cento e
vinte) dias para se adequarem aos requisitos dispostos nesta Portaria, apds a sua publicacao.

Art. 5° Estabelecer que o proprietario, responsavel pelos instrumentos de medigdo
regulamentados, devera assinar e manter no local de uso as ordens de servigo para cada manuten¢do
realizada pelas proponentes/permissionarias por um periodo de 24 meses.

Art. 6° Fixar que o cumprimento dos requisitos estabelecidos no presente RTM nao
excluira a observancia de outros atos normativos pertinentes ou supervenientes, emitidos pelo Conmetro,
pelo Inmetro ou por outros o6rgdos, sempre respeitando as atribuicdes € competéncias de cada 6rgao e o
devido nivel hierarquico das normas.

Diretoria de Metrologia Legal - Dimel

Divisdo de Articulagdo e Regulamentacdo Técnica Metroldgica - Diart

Endereco: Av. N. Sra. das Gragas, 50, Xerém - Duque de Caxias - R] CEP: 25250-020
TrEE TR Telefones: (21) 2679-9156 - Fax: (21) 2679-9123 - e-mail: diart@inmetro.gov.br

r4



Servigo Publico Federal

Art. 7° Cientificar que ficam convalidados todos os atos e disposi¢des decorrentes da
autorizagdo, segundo a Portaria Inmetro n°® 88, de 08 de julho de 1987, até o término do prazo de 120
(cento e vinte) dias concedidos aos autorizados para atendimento aos requisitos desta Portaria.

Art. 8° Cientificar que a infringéncia a quaisquer dispositivos insertos nesta Portaria
sujeitara o infrator as penalidades previstas no artigo 8° da Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999 e
alteragdes pela Lei n® 12.545, de 14 de dezembro de 2011.

Art. 9° Revogar a Portaria Inmetro n° 88, de 08 de julho de 1987 ap6s 120 (cento e vinte)
dias da publicagao deste instrumento.

Art. 10° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicagdo no Didrio Oficial da
Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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REGULAMENTO TECNICO METROLOGICO A QUE SE REFERE A PORTARIA INMETRO
N°65, DE 28 DE JANEIRO DE 2015.

1. OBJETIVO

O presente Regulamento Técnico Metroldgico visa estabelecer e especificar as condigdes para
autorizacdo, pelas sociedades empresarias e ndo empresarias (sociedades simples) para a execucdo de
servicos de reparo e manutencao em instrumentos de medi¢ao regulamentados.

2. CAMPO DE APLICACAO
Este regulamento se aplica as sociedades empresarias € ndo empresarias (sociedades simples) que
requeiram a autorizagao para fins de reparo e manuten¢do de instrumentos de medi¢ao regulamentados.

3. TERMOS E DEFINICOES

3.1 Para fins deste regulamento aplicam-se os termos constantes do Vocabulario Internacional de Termos
de Metrologia Legal, aprovado pela Portaria Inmetro n°® 163, de 06 de setembro de 2005 e do Vocabulario
Internacional de Metrologia — Conceitos fundamentais e gerais e termos associados, aprovado pela
Portaria Inmetro n°® 232, de 08 de maio de 2012, além dos definidos a seguir.

3.2 Permissiondria — Sociedades empresdrias e ndao empresarias (sociedades simples) que possui
autorizagao do Inmetro, atendendo aos requisitos dispostos neste Regulamento Técnico Metrologico para
realizar as atividades de reparo e manutengdo em instrumentos de medi¢ao regulamentados.

3.3 Proponente — Sociedades empresarias € ndo empresarias (sociedades simples) que solicita junto ao
Inmetro a permissdo para realizar as atividades de reparo e manutencdo em instrumento de medicao.

3.4 Reparo — Servico corretivo executado com vista a recuperar ou reconstituir o instrumento de medicao
regulamentado para as condigdes normais de utilizagao.

3.5 Manutengao — Servigo preventivo ou preditivo, executado a fim de manter e garantir as condigdes
normais de utilizagao.

3.6 Prestacao de contas — Documento contendo as informagdes dos reparos e manutengdes realizadas pela
permissiondria, com formato e periodicidade definidos pelo Inmetro.

3.7 RBMLQ-I — Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade - Inmetro.

3.8 Laboratorio acreditado — Laboratorio que possui acreditagdo por organismo de acreditagdo que seja
signatario do Acordo de Reconhecimento Mutuo da ILAC (International Laboratory Accreditation
Cooperation) ou da IAAC (Inter American Accreditation Cooperation), sendo um dos organismos de
acreditacao signatario dos acordos a Coordenagao Geral de Acreditagdao do Inmetro.

3.9 Escopo autorizado — Instrumento(s) de medi¢do objeto(s) do presente regulamento, que foram
autorizados, incluindo as caracteristicas funcionais e o respectivo regulamento técnico metrologico
aplicavel.

3.10 Ampliagdao de escopo autorizado — Inclusdo de instrumento de medi¢do com suas caracteristicas
funcionais e respectivo regulamento técnico metrologico aplicavel.

3.11 Redugao de escopo autorizado — Exclusdo de instrumento de medicdo com suas caracteristicas
funcionais e respectivo regulamento técnico metrologico aplicavel.

3.12 Atualizagdo de escopo autorizado — Alteragao das caracteristicas funcionais de instrumentos de
medicdo constantes no escopo j& autorizado e/ou qualquer outra alteracdo que ndo caracterize uma
ampliacdao ou uma reducao de escopo autorizado.

4. REQUISITOS GERAIS PARA CONCESSAO E MANUTENCAO DA AUTORIZACAO

Os seguintes requisitos devem ser atendidos pelas proponentes/permissionarias para o recebimento pelo
Inmetro, por intermédio de 6rgado integrante da RBMLQ-I, da autorizagao para execucao dos servigos de
reparo e manutenc¢do de instrumentos de medi¢do regulamentados:

4.1 Recursos Humanos
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4.1.1 A proponente/permissionaria deve demonstrar capacitagao técnica dos recursos humanos, conforme
norma Inmetro.
4.1.2 A proponente/permissiondria deve ter pelo menos, um técnico responsavel registrado no 6rgao da
RBMLQ-I, sem o qual fica impedida de executar sua atividade fim.
4.1.2.1 A permissionaria deve providenciar, quando do afastamento do técnico responsavel, a imediata
substituicdo conforme os requisitos deste regulamento sem que haja ou importe em qualquer
responsabilidade para o 6rgao da RBMLQ-I seja a que titulo for.
4.1.3 A permissionaria deve emitir para cada um de seus técnicos cadastrados no 6rgdo da RBMLQ-I a
que se encontra vinculada, o cartdo de identidade funcional, com sua marca, sigla ou logotipo,
devidamente plastificado, apresentando apenas as seguintes indicagdes:

a) Nome completo e fotografia do portador;

b) Identificacdo da proponente/permissionaria (Razao Social e CNPJ);

c) CPF

d) RG;

e) N° de autorizacao da permissionaria (assim que fornecido pelo 6rgdo da RBMLQ-I);

f) Escopo da autorizagao.

g) O cartdo de identidade funcional ndo pode conter qualquer mencao ao Inmetro, além da seguinte

inscri¢do “autorizada pelo 6rgao metroldgico sob o n°”.
4.14 A permissionaria deve assegurar que o reparo € a manuten¢do sejam efetuados unica e
exclusivamente sob a responsabilidade de técnicos cadastrados pelo 6rgdo metrologico.
4.2 Padrdes ¢ instalagoes fisicas
4.2.1 A proponente/permissionaria deve possuir padrdoes adequados aos regulamentos técnicos
metroldgicos especificos de cada instrumento.
4.2.2 Os padrdes regulamentados, quando empregados na consecucao dos objetivos propostos, devem ser
verificados conforme a regulamentagao técnica metroldgica vigente.
4.2.3 Os padrdes utilizados que ndo possuem regulamento técnico metroldgico especifico devem ser
calibrados por laboratério acreditado ou rastreados ao Inmetro, conforme periodicidade estabelecida pelo
Inmetro em norma especifica.
4.2.4 A proponente/permissionaria deve possuir instalagdes fisicas fixas, especificas a atividade de reparo
e manutencao dos instrumentos de medicao regulamentados.
4.3 Marcas e prestacdo de contas
4.3.1 As marcas de selagem utilizadas pela permissionaria devem estar de acordo com o estabelecido pelo
Inmetro em norma especifica.
4.3.2 A permissionaria deve prestar conta dos servicos de reparo e manuten¢do executados nos
instrumentos de medig¢do regulamentados.
4.3.3 A prestacdo de contas dos servigos executados deve ser realizada conforme regulamento ou norma
Inmetro para o instrumento de medi¢ao regulamentado que sofreu manutengao e/ou reparo.
4.3.3.1 Fica dispensada a prestacdo de contas através de enviado fisico mensal das informagdes ao 6rgdo
da RBMLQ-I quando a prestacdo de contas for realizada utilizando-se o PSIE.
4.3.4 Para as permissiondarias que utilizarem o PSIE para a prestacdo de contas, deve ser anexada a
numerag¢ao de controle da marca de reparo em ordem de servigo.
4.3.5 As permissiondrias devem manter as ordens de servico dos servigos efetuados arquivadas por um
periodo de pelo menos 2 (dois) anos.
4.3.6 Para as permissiondrias que utilizarem o envio mensal das informacdes, conforme subitem 4.3.3
deve ser anexado a numeracao de controle da marca de reparo no relatdrio a ser encaminhado ao 6rgao da
RBMLQ-I, mantendo copia por um periodo de pelo menos 2 (dois) anos.
4.3.7 As informacgdes referidas no item 4.3.6 devem ser prestadas por meio de formulario modelo
padronizado em norma Inmetro e preenchido de acordo com as instru¢des nele contidas.
4.3.8 Para as permissionarias que utilizarem o PSIE conforme subitem 4.3.3, a prestacdo de contas da
manutengdo ou reparo deve ser informada no prazo de até 05 (cinco) dias imediatamente apds a execugdo
4
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do servigo, preenchendo todos os campos disponiveis.

4.3.9 O Inmetro pode autorizar, em casos excepcionais definidos em norma Inmetro, o envio mensal até o
dia 15 (quinze) de cada més seguinte, para o 6rgao da Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade -
Inmetro do Estado da confederagdo em que foi realizado o reparo/manutencdo e para o 6rgdo de sua
jurisdi¢do, visando realizar a prestacao de contas dos servigos de reparo e manutencao realizados em
substituicdo a prestacdo de contas estabelecida no subitem 4.3.

5. CONCESSAO DA AUTORIZACAO

5.1 A proponente interessada na autorizagdo para fins de execugdo dos servicos de reparo e manutencao
de instrumentos de medicdo regulamentados, por meio de seu representante legal, deve formalizar, junto
ao orgao da RBMLQ-I de sua circunscri¢ao, a solicitacdo da autorizagdo encaminhando a seguinte
documentagao:

a) Formulario de solicitagdao de autorizacao devidamente preenchido por representante legal;

b) Declaracdo de conhecimento acerca da regulamentagdo técnica metroldgica vigente e das
condigdes técnicas a que esta sujeita, devendo, por isso, assumir inteira e total responsabilidade
por acdes ou omissOes contrarias a quaisquer das obrigagdes instituidas e apuradas em ato
normativo pertinente expedido pelo Conmetro e pelo Inmetro no dambito da metrologia legal.

oOn o o devidamente ago do—mo—Reo o—P1ib o0—de Emnre NMe A5

c) Contrato Social/Requerimento do Empresario devidamente registrado na Junta Comercial,
comtemplando a prestacdo dos servigos de manuten¢do e reparo de instrumentos de medic¢ao
regulamentados.
cl)  Quando os servicos de manutencdo e reparo forem realizados e utilizados exclusivamente
nas atividades da propria sociedade, esta contemplagao ¢ facultativa.
c2) As sociedades/empresas, insertas no item cl, como fabricantes de alimentos, de
fertilizantes, de informética, de papel e celulose, as distribuidoras de gas e energia, entre outras,
deverdo apresentar, além do ato constitutivo, uma declaracdo, devidamente firmada por seu
Representante Legal e averbada em cartdrio, de que ndo prestam servicos de manutengdo e reparo
a terceiros ou com finalidade econdmica.” (NR) (Alterado pela Portaria INMETRO niumero
386 de 06/08/2015)
d) Comprovante de capacitacao dos técnicos e técnico responsavel de acordo com o escopo em que
pretende atuar.
e) Relagdo dos técnicos que executarao os servigos € do técnico responsavel ao 6rgao da RBMLQ-I.
f) Relagdo dos padrdes que serdo utilizados pelos técnicos ao 6rgado da RBMLQ-I;
g) Modelo de marca de selagem a ser utilizada, conforme subitem 4.3.1;
h) Modelo cartdo de identidade funcional dos técnicos, conforme subitem 4.1.3.
5.2 Ao 6rgao metrologico fica ressalvado o direito de rejeitar a aceitacdo do técnico responsavel e/ou
técnicos em qualquer tempo e ocasido, desde que este ndo atenda aos requisitos na regulamentagdo
metroldgica e nas normas Inmetro vigentes.
5.3 A aceitacdo dos técnicos e/ou técnico responsavel por parte do 6rgdao da RBMLQ-I ndo importa em
nenhuma responsabilidade direta ou indireta para o 6rgdo da RBMLQ-I, seja de que natureza for, nao
criando qualquer vinculo empregaticio, por mais remoto que seja, entre ambos.
5.4 A evidéncia de atendimento aos requisitos deste regulamento serd através da analise da documentagao
encaminhada e auditoria, realizadas por 6rgao da RBMLQ-I.
5.5 E vedado o exercicio de quaisquer das atividades de que trata o presente regulamento, por
incompatibilidade ou impedimento absoluto, as sociedades empresarias e ndo empresarias (sociedades
simples) em que participe pessoa natural com funcdo ou cargo publico no Inmetro ou em 6rgdo da
RBMLQ-L
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5.6 O procedimento para a autorizacdo da atividade, a qual se refere este regulamento, deve ser
estabelecido pelo Inmetro em norma especifica.

6. FORMALIZACAO DA AUTORIZACAO

6.1 Considera-se formalizada a autorizagdo, quando atendido todos os requisitos deste regulando e for
firmado o Termo de Responsabilidade anexo e recebido o Atestado de Autorizagdo do 6rgao da RBMLQ-
I, sem os quais ndo ¢ possivel exercer a atividade a que se propde.

6.2 A autorizagdo concedida tem abrangéncia nacional, possibilitando a execu¢do da atividade atribuida a
permissiondria em circunscrigoes diversas do 6rgao da RBMLQ-I onde estiver originalmente cadastrada e
estabelecida, sem a necessidade de instalagdes proprias, desde que atendidos os requisitos previstos neste
item.

6.3 A autorizagdo para o exercicio da atividade da permissionaria é sempre, a titulo precario, pelo prazo
maximo de 01 (um) ano, podendo ser revogada ou suspensa a qualquer tempo, desde que nao atendidos os
requisitos dos regulamentos e das normas pertinentes a atividade, ndo cabendo ao 6rgdo metroldgico que
concedeu a autorizacao qualquer responsabilidade ou obrigacao em decorréncia da medida adotada.

7. OBRIGACOES DECORRENTES DA AUTORIZACAO

7.1 A permissiondria deve a informar imediatamente ao 6rgdo da RBMLQ-I qualquer alteracdo de

informacao prestada anteriormente.

7.1.1 A atualizagdo ou emissdo de norma Inmetro ou Regulamento Técnico Metrologico que seja

relacionado a atividade exercida pela permissionaria, implica na atualizacdo de declaragao conforme

alinea b, subitem 5.1.

7.2 A permissionaria deve manter atualizado o cadastro de seus técnicos, no 6rgdo da RBMLQ-I a que se

encontra vinculada, emitindo, para cada um deles, o cartdo de identidade funcional.

7.3 A permissionaria, sempre que encontrar, por meio de seus técnicos, irregularidade na utilizacdo de

instrumentos de medicdo regulamentados, que se caracterize como agdes ou omissdes contrarias a

quaisquer das obrigagdes instituidas em ato normativo pertinente expedido pelo Conmetro e pelo Inmetro

no ambito da metrologia legal deve, incontinenti, comunicar formalmente o fato ao 6rgdo da RBMLQ-I a

que estiver vinculada.

7.4 A permissionaria deve manter, em local visivel e protegido de seu estabelecimento, o Atestado de

Autorizacao fornecido pelo 6rgao metrologico.

7.5 A permissionaria deve utilizar adequadamente as marcas do Inmetro, conforme norma Inmetro para a

atividade.

7.6 A permissiondria deve responder, solidariamente com o usudrio, por agdes ou omissdes contrarias a

quaisquer das obrigagdes instituidas em ato normativo pertinente expedido pelo Conmetro e pelo Inmetro

no ambito da metrologia legal, quando direta ou indiretamente participar do evento.

7.7 Qualquer instrumento de medi¢ao regulamentado, quando interditado por agdo fiscal, somente deve

passar por reparo ou manuten¢do com a anuéncia do competente 6rgdo da RBMLQ-I, que deve emitir

autorizagao para esse fim.

7.8 Os técnicos cadastrados devem portar o cartdo de identificagdo funcional durante o exercicio da

atividade;

7.9 Qualquer reparo ou manutengdo de instrumentos de medicao regulamentados deve ser executado por

técnico cadastrado no 6rgao da RBMLQ-I, sendo obrigatoria a comunicagdo em caso de seu afastamento.

7.10 Para efeito de reparo ou manutenciao de instrumento de medi¢do regulamentado, a permissiondria

pode violar as marcas de selagem neles apostas, desde que os substituam por outros.

7.11 A indevida desinterdicdo de instrumento de medig¢do regulamentado sujeita a permissionaria, além

das sangdes previstas na legislagdo, as penalidades fixadas na Lei n°® 9.933, de 20 de dezembro de 1999 e

alteracdes introduzidas pela Lei n° 12.545, de 14 de dezembro de 2011.

7.12. Para todo servigo executado, o técnico deve emitir ordem de servigo, onde conste a identificagdo do

instrumento de medigdo, discriminagdo dos servigos efetuados, a numeragcdo das marcas de selagem
6
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utilizadas e substituidas, quando aplicavel e o nimero da marca de reparo.

“7.12.1 A ordem de servico deve ser assinada pelo executor e emitida em, pelo menos, 02 (duas) vias,
sendo uma via destinada ao responsavel pelo estabelecimento e outra mantida pela permissionaria.”
(N.R.)(Alterado pela Portaria INMETRO numero 316 de 30/06/2015)

7.12.2. A ordem de servigo deve conter, no minimo, as seguintes informacoes:

a) identificagdo da permissionaria (nome, CNPJ, endereco e telefone);

b) data e local da realizac¢do do servigo;

¢) identificagdo do instrumento de medi¢ao (nimero de série e Portaria de aprovagdo de modelo);

d) descrigdo do servico efetuado;

e) identificagdo do executor do servico (nome, assinatura, documento de identidade);

f) numeragdo das marcas de selagem retiradas e das apostas, quando aplicadvel, bem como da marca de
reparo” afixada.

8. MANUTENCAO DA AUTORIZACAO

8.1 A autorizagao pode ser renovada, sempre que houver interesse, por prazo idéntico ao definido no item
6.3, desde que a permissionaria, se manifeste junto ao 6rgdo da RBMLQ-I, com antecedéncia de 30
(trinta) dias antes do término da autorizagdo anterior ¢ comprove o atendimento aos requisitos deste
regulamento.

8.2 Para fins de renovacgdo de autorizagao o 6rgdo da RBMLQ-I realizard inspe¢ao nas instalagdes da
permissiondria a fim de evidenciar o pleno atendimento aos requisitos deste regulamento.

8.3 A inspecdo para fim de manutencdo as instalagdes da proponente/permissiondria pode se dar a
qualquer momento no ano de exercicio da autorizagao.

8.4 Ao 6rgao da RBMLQ-I fica ressalvado o direito de rejeitar a aceitagdo da permissionaria em qualquer
tempo e ocasido, caso ndo atenda aos requisitos na regulamentacdo metrologica e nas normas Inmetro
vigentes.

8.5 Serd firmado novo Termo de Responsabilidade somente se houver modificagdes de endereco, de
representante legal ou condicao juridica da permissiondria que implique em firmar novamente o Termo de
Responsabilidade.

8.6 A proponente/permissiondria pode ser submetida a visita de inspecdo extraordinaria a qualquer
momento realizada pelo 6rgdo da RBMLQ-L.

9. MODIFICACAO DA AUTORIZACAO

9.1 Durante o periodo de vigéncia da autorizacdo concedida pelo Inmetro através da RBMLQ-I a
permissiondria podera solicitar ampliagdo, redu¢do ou atualizacdo de escopo.

9.2 As modificagdes mencionadas no subitem 9.1 implicam na entrega de um novo Atestado de
Autorizagado pelo 6rgao da RBMLQ-I a permissionaria.

9.3 A ampliagdo de escopo esta vinculada a uma nova visita de auditoria realizada pelo 6rgao da
RBMLQ-I para atestar o pleno atendimento aos requisitos dispostos no item 4 deste regulamento.

10. SUSPENSAO E CANCELAMENTO DA AUTORIZACAO

10.1 Cabe a permissionaria, a qualquer tempo, o direito de renunciar a autorizagdo concedida, bastando

para tanto comunicar de forma expressa ao 6rgdo da RBMLQ-I onde estiver cadastrada, ficando,

entretanto, sujeita ao cumprimento de todas as obrigagdes e responsabilidades até entdo existentes ou que

decorram do exercicio da autorizagao.

10.2 Para cancelamento por parte da permissionaria ou motivado pelo ndo atendimento a qualquer

requisito deste regulamento ou norma Inmetro, ndo implica em ressarcimento e qualquer natureza relativo

as marcas de selagem e marca de reparo ja fornecidas.

10.3 A permissiondria obriga-se a devolver imediatamente todas as marcas de selagem e marcas de reparo
7
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fornecidas pelo Inmetro, assim como o Atestado de Autorizagdo por motivo de suspensdo ou
cancelamento.

11. TAXA PARA A OBTENCAO E MANUTENCAO DA AUTORIZACAO

11.1 As proponentes/permissiondrias devem recolher as taxas aplicaveis nos termos da Tabela de Taxas
de Servigos Metroldgicos constante no Anexo II da Lei n® 12.249, de 11 de junho de 2010 ou lei
superveniente, editada para atualizar a referida tabela.

11.2 A formalizagdo da autorizacdo e a auditoria de autorizagdo ou para manuten¢do implicam no
pagamento da taxa conforme subitem 11.1.

“11.4 As ampliacgdes de escopo implicam na cobranca da taxa, conforme subitem 11.1.” (N.R.)
(Alterado pela Portaria INMETRO numero 316 de 30/06/2015)

11.5 A autorizagdo ou manutenc¢do da autorizag¢do ndo deve ser formalizada antes do pagamento das taxas
devidas ao Inmetro.

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1 Qualquer instrumento de medicdo, apds reparo ou manutengdo, deve ser submetido a verificagdo
apods reparo, salvo nos casos previstos pela legislacao metrologica, cabendo permissionaria, comunicar ao
orgdo da RBMLQ-I a execug¢ado do servigo realizado, conforme previsto no presente regulamento.

12.2 Os casos omissos, bem como as disposi¢des complementares que se fizerem necessarias, devem ser
resolvidos pelo Inmetro.

12.3 O cometimento da infragdo considerada de natureza grave pelo 6rgdo da RBMLQ-I sujeita o infrator
a aplicacdo imediata da punicdo prevista no item 6.3 do presente RTM, independente das penalidades a
que estd sujeita a proponente/permissionaria por forga do disposto no artigo 8° da Lei n® 9933/1999 e
alteracdes introduzidas pela Lei n° 12.545, de 14 de dezembro de 2011.
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ANEXO - TERMO DE RESPONSABILIDADE

L OO OO P OO P PRSP no uso de
suas atribui¢des conferidas pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - INMETRO,
e, de acordo com o Regulamento Técnico Metroldgico (RTM) aprovado pela Portaria n° XXX de dd de
mm de aaaa, concede pelo presente termo, autorizagdo a:

RAZAO SOCTAL ....eieieieiit ettt ettt ettt e et e s nb e e bt e e ab e e bt e enbeeteeenbeenbeeenbeeneas

NPT D0ttt et ettt e et e e b e e s tteeabe e teeeabe e sseesbe e saeesbeetbeeabe e bt e esbe e aaeenbeebeeesbeenseeesbeenraans
INSCrICAO EStAAUAL........viiiiiiiiie et ettt e et e et e e e ab e e e eab e e s aae e ebeeeebeeeeabaeeaareaen
RAMO A€ @tIVIAAAC. ... .cceiiiieiiie e et e et e e et e e e ta e e s taeessseeessseeessbae e ssaeesseeesaeeensneens
ENACTEGO. ..ottt e e e e et e e e e b e e ta e e e tb e e e tbe e e ab e e e ta e e ebaeeebaeeanbeeeeabeeenareas

BalITO...ceieiie e CEP.eooeee e
Cidade.....coovieeiieieee e UF e
Para execu¢do dos servicos de reparo € MANULENGCAO.......c.eceriureerireeeriveeeireeeirreenereeeneeenneens
.................................. , sob autorizagdo n° ..............cccceeun.e.... concedida pelo Inmetro por meio do
............................................................. , declara estar ciente de que:

Fica estabelecida que a autorizacao esta vinculada a manuten¢ao dos requisitos dispostos no Regulamento
Técnico Metroldgico aprovado pela Portaria Inmetro n.° XXX/2014, regulamentos, normas respectivas,
bem como exigéncias de toda legislacdo metrologica vigente para o escopo da autorizagdo, descrito no
Atestado de Autorizagao.

Local e Data

Nome e Assinatura

Representante Legal da Permissionaria

Nome e Assinatura

Orgdo da RBMLQ-I
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RESOLUGAO - RDC N° 59, DE 27 DE JUNHO DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11,
inciso IV, do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em
20 de junho de 2000,

considerando a Lei n°. 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o Decreto n°® 79094 de 5 de janeiro de
1977;

considerando a necessidade de instituir e implementar requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo para
estabelecimentos que fabriquem ou comercializem produtos médicos, de forma a garantir a qualidade do processo e o
controle dos fatores de risco a salide do consumidor, com base nos instrumentos harmonizados no Mercosul;
considerando a necessidade de dispor de parametros para a auditoria e inspegdo das Boas Praticas de Fabricacdo de
produtos médicos;

considerando a necessidade de internalizar a Resolucdo Mercosul/GMC/Res. n.° 04/95 e Resolucao
Mercosul/GMC/Res. n.© 131/96,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 190 - Determinar a todos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas
"Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos", conforme Anexo I desta Resolucdo.

§ 10 Os estabelecimentos que armazenem, distribuam ou comercializem produtos médicos deverdo, igualmente,
cumprir o previsto no Anexo I desta Resolucdo, no que couber.

§ 20 Outros produtos de interesse para o controle de risco a saude da populacdo, alcangados pelo Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria - SNVS e indicados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVS, equiparam-se aos
produtos médicos referidos neste artigo, estando sujeitos as disposigdes desta Resolugdo.

Art. 2° A inspegdo dos fornecedores de produtos médicos, sera realizada por inspetores da vigilancia sanitaria do
SNVS, que utilizardo os quesitos para "Verificagdo do Cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos", estabelecidos no Anexo II desta Resolugdo.

Art. 3° O ndo cumprimento de requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos sujeitardo os
fornecedores destes produtos as sangdes e penalidades previstas na legislacdo vigente.

Art. 40 Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicacdo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO I

BOAS PRATICAS DE FABRICACZ\O DE PRODUTOS MEDICOS
CONTEUDO

Parte A - Disposicdes Gerais

1.Abrangéncia

2.DefinigGes

3. Sistema de Qualidade

Parte B -Requisitos do Sistema de Qualidade

1. Responsabilidade gerencial

2. Auditoria de qualidade

3. Pessoal

Parte C - Controles de Projeto

Parte D - Controles de Documentos e Registros

Parte E - Controles de Compras

Parte F - Identificagdo e Rastreabilidade

1. Identificacdo e rastreabilidade

2. Produtos de elevado risco (classe III ou IV) - rastreabilidade
Parte G - Controles de Processo e Produgao

Agéncla Naclonal Legislacdo em ‘g @ > )



1. Controles de processo e producao

2. Processos especiais

Parte H - Inspecado e Testes

1. Inspecdo e testes

2. Inspecdo, medicdo e equipamentos de testes

3. Resultado de inspecdo e testes

Parte I - Componentes e Produtos Ndo-Conformes

Parte J - Agao Corretiva

Parte K - Manuseio, Armazenamento, Distribuicdo e Instalagdo

1. Manuseio

2. Armazenamento

3. Distribuicdo

4. Instalagao

Parte L - Controles de Embalagem e Rotulagem

1. Embalagem de produtos

2. Rotulagem de produtos

3. Rotulagem de produtos criticos

Parte M - Registros

1. Requisitos gerais

2. Registro mestre do produto (RMP)

3. Registro historico do produto

4. Arquivo de reclamages

Parte N - Assisténcia Técnica

Parte O - Técnicas de Estatistica

Parte A - DisposicOes Gerais

1. Abrangéncia

(a) Aplicabilidade. (1) Esta norma estabelece requisitos aplicaveis a fabricagdo de produtos médicos. Estes requisitos
descrevem as boas praticas de fabricacao (BPF) para métodos e controles usados no projeto, compras, fabricacdo,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalagdo e assisténcia técnica de todos os produtos médicos. Os requisitos
desta norma se destinam a assegurar que os produtos médicos sejam seguros e eficazes.

(2) Os requisitos desta norma sdo aplicaveis a qualquer produto médico que seja fabricado ou importado para
comercializagdo no Pais.

(b) Conseqiiéncias do ndo cumprimento dos requisitos. (1) O ndo cumprimento de quaisquer requisitos aplicaveis
desta norma quanto a projeto, compras, fabricacdo,embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo ou assisténcia
técnica de um produto médico, confere-lhe a condicdo de adulterado. Tal produto, assim como a pessoa responsavel
pelo ndo cumprimento, estdo sujeitos as aces regulatdrias da vigilancia sanitaria.

(2) Se um fabricante que comercialize produtos no Pais se recusar a programar uma inspecdo em suas instalagoes
para verificar o cumprimento desta norma, estara configurado, para efeito da lei, que os métodos e controles
utilizados em projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo e assisténcia técnica
de qualquer produto elaborado em tais instalagdes ndo cumprem os requisitos desta norma.

2. DefinicOes

(a) Assisténcia técnica manutencdo ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas especificagoes.

(b) Auditoria de qualidade significa um exame estabelecido, sistematico e independente de todo sistema de qualidade
de um fabricante, executado em intervalos regulares e com freqliéncia suficiente para assegurar que tanto as
atividades do sistema de qualidade quanto seus resultados satisfagam os procedimentos especificados em seu sistema
de qualidade, que esses procedimentos sejam implementados eficientemente e ainda que sejam adequados para
alcangar os objetivos do sistema de qualidade. A auditoria de qualidade é diferente de, e uma adicdo a, outras
atividades do sistema de qualidade exigido por esta norma.

(c) Componente matéria prima, substancia, peca, parte, software, hardware, embalagem ou rétulo usados durante a
fabricacdo de um produto médico, destinado a ser incluido como parte do produto acabado, embalado e rotulado.

(d) Dado de entrada de projeto relagdo dos requisitos fisicos e de desempenho de um produto médico que sdo
utilizados como base de seu projeto.

(e) Dado de saida de projeto resultado do trabalho em cada fase do projeto e o esforco total de finalizagdo. O dado
de saida de projeto finalizado consiste do produto, sua embalgem e rotulagem, as especificagbes associadas, os



desenhos, a producdo e as especificacdes do sistema de qualidade que estdo inseridas no registro mestre do produto
(RMP).

(f) Especificacdes documentos que prescrevem 0s requisitos aos quais um produto, componente, atividade de
producdo ou de assisténcia técnica ou um sistema de qualidade precisam estar conformes.

(g) Estabelecer definir, documentar e implementar.

(h) Fabricante quarquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto acabado , incluindo terceiros
autorizados ou habilitados para esterilizar, rotular e/ou embalar e importadores.

(i) Geréncia executiva significa os empregados graduados do fabricante que tém a autoridade para estabelecer ou
efetuar mudangas na politica de qualidade, exigéncias do sistemas de qualidade ou efetuar alteragdes nos
procedimentos de projeto do produto ou sua produgdo, distribuicdo, assisténcia técnica, manutencdo ou instalagdo.

(§) Lei regulamentacdo do Pais a ser elaborada a partir desta norma.

(k) Lote ou partida quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricacdo ou esterilizacdo, cuja
caracteristica essencial € a homogeneidade.

(I) Material de fabricacdo material ou substancia, ndo incluindo produto acabado, empregados no processo de
fabricacdo ou para facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza, agentes para liberagdo de moldes, 6leos
lubrificantes, residuos esterilizantes como déxido de etileno entre outros, ou ainda outros subprodutos do processo de
fabricagao.

(m) Nao-conformidade componente, material de fabricacdo ou produto acabado fora das especificacdes, antes ou
apos sua distribuicdo.

(n) Numero de controle combinacdo distinta de letras ou nimeros, ou ambos, dos quais pode ser determinado o
histérico completo de compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem e distribuicdo de um lote ou partida de produtos
acabados.

(o) Politica de qualidade totalidade das intencdes e das diretrizes de uma organizagdo com respeito a qualidade,
conforme expressas formalmente pela geréncia executiva.

(p) Processo especial qualquer processo cujos resultados ndo podem ser completamente verificados por testes e
inspecdes subseqiientes.

(q) Produgdo todas atividades subseqlientes a trasferéncia de projeto até o ponto de distribuicdo.

(r) Produto acabado qualquer produto ou acessério adequado para uso, embalado e rotulado, necessitando apenas
aprovacao final para distribuicdo comercial.

(s) Produto médico equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou
laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio
farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo entretanto
ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

(t) Qualidade totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitam a um produto médico atender as exigéncias de
adequacdo ao uso, incluindo seguranca e desempenho.

(u) Reclamagdo comunicacdo por escrito, oral ou eletronica relativa a ndo aceitacdo da identidade, qualidade,
durabilidade, confiabilidade, seguranca, eficacia ou desempenho de um produto.

(v) Registro documento por escrito ou automatizado, incluindo especificagdes, procedimentos, protocolos, padrdes,
métodos, instrugdes, planos, arquivos, notas, revisdes, andlises e relatdrios.

(w) Registro histdrico do produto compilacdo de registros contendo o histérico completo da produgdo de um produto
acabado.

(x) Registro histdrico do projeto compilacdo de registros contendo o historico completo do projeto de um produto
acabado.

(y) Registro mestre do produto (RMP) compilacdo de registros contendo os desenhos completos do produto, sua
formulagdo e especificagdes, os procedimentos e especificagdes de fabricagdo e de compras, os procedimentos e
requisitos do sistema de qualidade e os procedimentos do produto acabado relativos a embalagem, rotulagem,
assisténcia técnica, manutengdo e instalagdo.

(z) Reprocessamento parte ou a totalidade da operacao de fabricagdo destinada a corrigir a ndo-conformidade de um
componente ou de um produto acabado.

(aa) Revisdo de projeto exame sistematico e completo do projeto para avaliar a adequacdo do produto aos seus
requisitos a fim de avaliar a capacidade do projeto em satisfazer a esses requisitos, identificar problemas com o
projeto em relagdo aos requisitos e para propor solugdes para esses problemas.

(bb) Sistema de qualidade a estrutura organizacional, as responsabilidades, os procedimentos, as especificacdes, os
processos e 0S recursos necessarios para se implementar a geréncia da qualidade.



(cc) Validagdo com relagdo a um produto, significa estabelecer e documentar evidéncia de que o produto esta pronto
para o uso pretendido. Com relacdo a um processo, significa estabelecer e documentar evidéncia de que o processo
produzird consistentemente um resultado que satisfaga as especificacdes predeterminadas e os atributos de
qualidade.

(dd) Verificagdo confirmacdo e documentacdo, quando valida, da evidéncia objetiva de que os requisitos especificados
foram alcangados. A verificagdo inclui o processo de examinar os resultados de uma atividade para determinar a
conformidade com as especificagGes estabelecidas para aquela atividade e assegurar que o produto esteja adequado
ao uso pretentido.

3. Sistema de qualidade

Cada fabricante devera estabelecer e manter um sistema de qualidade para assegurar que os requisitos desta norma
sejam atingidos e que os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e de maneira geral adequados ao uso
pretendido. Como parte de suas atividades no sistema de qualidade, cada fabricante devera:

(a) Estabelecer instrugdes e procedimentos eficazes do sistema de qualidade de acordo com as exigéncias desta
norma; e

(b) Manter as instrugdes e procedimentos estabelecidos para o sistema de qualidade de maneira eficaz.

Parte B - Requisitos do Sistema de Qualidade

1. Responsabilidade gerencial

(a) Politica de Qualidade. A geréncia executiva de cada fabricante devera estabelecer sua politica e seus objetivos de
comprometimento com a qualidade. A geréncia executiva devera manter a politica em todos os niveis da organizacao.
A geréncia executiva devera assegurar que esta politica seja compreendida por todos os empregados que possam
afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

(b) Organizacdo. Cada fabricante deverad estabelecer e manter uma estrutura organizacional adequada com pessoal
suficiente para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os requisitos desta norma.

(1) Responsabilidade e Autoridade. Respectivamente a cada secdo desta norma, cada fabricante devera estabelecer a
responsabilidade, autoridade e interrelagdo de todo o pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado a
qualidade, em particular o pessoal que precisa de liberdade organizacional e autoridade para:

(i) Iniciar ou implementar agbes para previnir a ocorréncia ou o uso de componentes, materiais de fabricagdo ou
produtos acabados ndo-conformes;

(ii) Identificar ou documentar problemas de qualidade com produtos, com a produgdo ou com o sistema de qualidade;
(iii) Iniciar, recomendar, providenciar ou implementar solugdes ou agles corretivas para problemas de qualidade;

(iv) Verificar a adequacgdo ou implementacdo de solugdes ou acles corretivas para problemas de qualidade;e

(v) Administrar ou controlar o processamento, a distribuicdo ou a instalacdo adicionais de componentes, materiais de
fabricacdo ou produtos acabados ndo-conformes.

(2) Recursos e pessoal para verificagdo. Cada fabricante devera estabelecer fungbes de verificacdo e devera
providenciar recursos adequados e delegacdo adequada ao pessoal treinado para desempenho das atividades de
verificagdo.

(3) Representante da geréncia. A geréncia executiva de cada fabricante devera designar um individuo desta geréncia
executiva que, independentemente de outras fungdes, tera autoridade e responsabilidade estabelecida para:

(i) Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e mantidos em corformidade com esta
norma; e

(ii) Relatar o desempenho do sistema de qualidade a geréncia executiva para revisao e fornecer informacgGes sobre a
melhoria do sistema de qualidade. A designacdo deste funcionario devera ser documentada.

(c) Revisdo gerencial. A geréncia executiva de cada fabricante devera revisar a adequagdo e a efetividade do sistema
de qualidade em intervalos definidos e com freqliéncia suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaca
as exigéncias desta norma e que atinja os objetivos da politica de qualidade estabelecida. A revisdo da geréncia
devera ser conduzida de acordo com os procedimentos de revisdo estabelecidos e os resultados de cada revisdo do
sistema de qualidade deverao ser documentados.

2. Auditoria de qualidade

(a) Cada fabricante devera conduzir auditorias de qualidade para verificar se o sistema de qualidade estda em
conformidade com os requisitos estabelecidos. As auditorias de qualidade deverdao ser conduzidas por pessoas
adequadamente treinadas, de acordo com os procedimentos de auditoria estabelecidos, mas que ndo tém
responsabilidade direta pelas matérias que estdo sendo objeto da auditoria. Devera ser feito um relatdrio de cada
auditoria de qualidade e este devera ser revisado pela equipe da geréncia com responsabilidade sobre as matérias
auditadas. Acdo corretiva de acompanhamento, incluindo nova auditoria de matérias deficientes devera ser efetuada



quando necessario e devera ser documentada no relatdrio de auditoria.

3. Pessoal

(a) InstrucOes Gerais. Cada fabricante devera contratar pessoal em nimero suficiente com instrugdo, experiéncia,
treinamento e pratica para assegurar que todas atividades previstas nesta norma sejam corretamente
desempenhadas.

(b) Treinamento. Cada fabricante devera assegurar que todo o pessoal seja treinado para executar adequadamente as
tarefas a ele designadas. O treinamento deverd ser conduzido de acordo com os procedimentos estabelecidos por
pessoas qualificadas para garantir que os empregados tenham uma compreensdo perfeita de suas fungdes regulares e
dos requisitos desta norma aplicaveis as suas fungdes. Como parte de seu treinamento, todos os empregados deverao
ser cientificados de defeitos em produtos que poderdo ocorrer como resultado do desempenho incorreto de suas
fungbes especificas. Os empregados que executarem atividades de verificacdo deverdo ser cientificados de erros e
defeitos que poderdo ser encontrados como parte de suas fungles de verificagdo. O treinamento de empregados
devera ser documentado.

(c) Consultores. (1) Cada fabricante devera assegurar que qualquer consultor orientando sobre métodos empregados
ou nos controles utilizados para projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalagdao ou
assisténcia técnica de produtos tenha qualificagBes suficientes (instrugdo, treinamento e experiéncia) para aconselhar
sobre os assuntos para os quais foi contratado.

(2) Cada fabricante devera manter registros relativos a cada consultor. Estes registros devem incluir nome, enderego,
qualificag0es, incluindo copia de curriculo e uma lista de empregos anteriores, bem como uma descricdo especifica dos
assuntos em que prestou sua consultoria.

Parte C - Controles de Projetos,

(@) Instrugdes Gerais. (1) Cada fabricante de produto médico enquadrado na classe II ou III (médio risco) ou IV (alto
risco), devera estabelecer e manter procedimentos de controle e verificar o projeto do produto a fim de assegurar que
os requisitos especificados para o projeto estejam sendo obedecidos.

(b) Planejamento e desenvolvimento de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter planos que identifiquem
cada atividade de desenvolvimento de projeto e as pessoas responsaveis por cada atividade. Os planos deverdo
descrever ou fazer referéncia as atividades de desenvolvimento de projeto, inclusive qualquer interacdo entre os
diversos grupos organizacionais e técnicos. Os planos deverdo ser atualizados a medida que o desenvolvimento do
projeto progrida.

(c) Dado de entrada de projeto. Cada fabricante devera estabelecer requisitos de dado de entrada de projeto relativos
ao produto. Os requisitos deverdo se referir inteiramente ao uso pretendido do produto, inclusive as necessidades do
usuario (paciente ou operador) e devem ser revisados e aprovados por uma pessoa designada qualificada. A
aprovagao dos requisitos, inclusive a data e a pessoa que os aprovaram, deverdo ser documentados.

(d) Verificagdo de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a verificagdo do projeto
do produto e designar essas funcdes a pessoal competente. A verificacdo de projeto devera ser executada de maneira
oportuna e devera confirmar que o dado de saida do projeto satisfaca aos requisitos do dado de entrada e que o
projeto seja adequado para o uso pretendido. Os resultados da verificagdo de projeto, incluindo a identificagdo do
projeto verificado, métodos de verificacdo, data e nome da pessoa encarregada da verificagdo, deverdo ser
documentados no registro histérico do projeto. Onde aplicavel, a verificagdo de projeto deverd incluir a validacdo de
software e andlise de riscos.

(e) Revisdao de Projeto. Cada fabricante devera realizar uma revisao formal do dado de saida do projeto de acordo
com os requisitos estabelecidos. Cada fabricante devera designar a responsabilidade da revisdo de projeto a pessoas
qualificadas que tenham responsabilidade direta pelo desenvolvimento do projeto. As designacbes deverdo ser
documentadas. Os resultados da revisdo de projeto deverdo ser documentados no registro histérico do projeto.

(f) Dado de saida de projeto. Cada fabricante devera definir e documentar o dado de saida de projeto de maneira a
permitir a avaliagdo adequada da conformidade do projeto aos requisitos de dado de entrada. O dado de saida do
projeto devera satisfazer os requisitos do dado de entrada e devera incluir caracteristicas de projeto que sdo
essenciais para o uso pretendido do produto.

(g9) Transferéncia de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que a base
do projeto para um produto e seus componentes estejam corretamente traduzidos em termos de especificacdes de
producdo. As especificacdes de producdo deverdo ser aprovadas por uma pessoa nomeada pelo fabricante. A
aprovacao, incluindo identificagdo do projeto, data e a pessoa aprovando as especificacoes devera ser documentada.
Cada fabricante devera selecionar uma amostra representativa do produto dos primeiros trés lotes ou partidas de
producdo e testar tais amostras sob condicGes reais ou simuladas. Cada fabricante devera conduzir tais testes de



acordo com procedimentos estabelecidos e devera manter registros de todos os testes. Cada fabricante devera
também conduzir tais testes quando forem feitas alteracdes no produto ou no processo de fabricacdo.

(h) Liberacdo de projeto. Cada fabricante devera assegurar que o projeto ndo seja liberado para a producdo até que
esteja aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo fabricante. As pessoas designadas deverdo revisar todos os
registros exigidos para o registro histdrico do projeto, a fim de assegurar que este esteja completo e que o projeto
final esteja compativel com os planos aprovados, antes de sua liberagdo. Esta liberacdo, incluindo data e assinatura do
responsavel, devera ser documentada.

(i) Alteragbes de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a identificagdo,
documentacdo, validacdo, revisdo e aprovagado das alteragdes de projeto.

(j) Registro histérico de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter um registro histdrico de projeto para
cada produto. Cada um destes devera conter ou fazer referéncia a todos os registros necessarios para demonstrar que
o projeto foi desenvolvido de acordo com os planos de projetos aprovados e os requisitos desta norma.

Parte D. Controles de Documentos e Registros

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de controles de documentos para assegurar que todos os
documentos indicados nesta norma a serem estabelecidos e mantidos, satisfagam os requisitos desta norma e estejam
corretos e adequados para o uso pretendido.

(a) Aprovagdo e emissdo de documentos. Cada fabricante devera designar pessoas para examinar e aprovar todos os
documentos estabelecidos nesta norma para adequagdo antes de sua emissdao. A aprovacgdo, incluindo data e
assinatura do responsavel pela aprovacdo dos documentos, devera ser documentada.

(b) Distribuigdo de documentos. Todo fabricante devera assegurar que todos os documentos estejam atualizados e
disponiveis em todos os locais para onde forem designados e que todos os documentos desnecessarios ou obsoletos
sejam removidos desses locais em tempo habil.

(c) Alteragdao de documentos. AlteracGes de especificagbes, métodos ou procedimentos para componentes, produtos
acabados, materiais de fabricacdo, producdo, instalagdo, assisténcia técnica ou relativas a sistemas de qualidade
deverdo ser documentadas, revisadas e aprovadas pelas pessoas que estdo nas mesmas fungdes ou na mesma
organizacdo e que executaram a revisdo e a aprovagao originais, a menos que designadas especificamente em
contrario. Outrossim, quaisquer mudangas de especificagbes, métodos ou procedimentos que possam afetar a
qualidade deverdo ser validados como adequados para o uso pretendido antes de sua aprovacao e distribuicao. Os
registros de validacdo deverdo ser registrados. As alteracdes aprovadas deverdo ser comunicadas ao pessoal
encarregado em tempo habil. Quando forem feitas alteragGes nas especificacdes, métodos ou procedimentos, cada
fabricante devera avaliar as alteracOes segundo os procedimentos estabelecidos. Deverdo ser mantidos registros desta
avaliagdo e deste resultado.

(d) Registros de alteragdes de documentos. Cada fabricante devera manter registros de alteracdo em documentos. Os
registros de alteracdo de documentos deverdo incluir uma descricdo da alteracdo, identificacdo dos documentos
alterados, a assinatura da pessoa responsavel, a data de aprovagdo e a data em que as alteragOes entrardo em vigor.
Uma lista, indice ou procedimentos equivalentes para controle de documentos devem ser estabelecidos e mantidos
para identificar a situacdo atual dos documentos, a fim de assegurar que estejam em uso apenas documentos atuais e
aprovados.

Parte E. Controles de Compras

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que todos os componentes, materiais de
fabricacdo e produtos acabados fabricados, processados, rotulados ou embalados por terceiros ou mantidos por estes
sob contrato, estejam em conformidade com as especificagdes. Cada fabricante devera também assegurar que os
servicos executados por terceiros estejam em conformidade com as especificagdes.

(a) Avaliacdo de fornecedores e contratados. Cada fabricante devera estabelecer e manter critérios para avaliagdo de
fornecedores e contratados, que especifiquem os requisitos, inclusive os requisitos de qualidade que fornecedores e
contratados devem satisfazer. Cada fabricante devera avaliar e selecionar potenciais fornecedores e contratados
conforme sua capacidade em atender aos requisitos, inclusive requisitos de qualidade, e devera estabelecer e manter
uma lista de fornecedores e contratados que satisfacam aos critérios documentados de avaliagdo do fabricante.
Devem ser mantidos registros de avaliagdo, bem como seus resultados.

(b) Formularios de compras. Cada fabricante devera estabelecer e manter formularios de compras que descrevam
claramente ou que fagam referéncia as especificaces, inclusive requisitos de qualidade, para componentes, materiais
de fabricacdo, produtos acabados ou servigos solicitados ou contratados. Os formularios de compras deverdo incluir
um acordo em que os fornecedores se comprometam a notificar o fabricante de qualquer alteracdo no produto ou
servico, de modo que o fabricante possa determinar se a alteracdo afeta a qualidade do produto acabado. Cada



fabricante devera revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua liberagdo. A aprovacgdo dos formularios,
incluindo a data e a assinatura do responsavel, devera ser documentada.

Parte F- Identificacdo e Rastreabilidade

1. Identificacdo e rastreabilidade

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a identificagdo de componentes, materiais de
fabricacdo e dispositivos acabados durante todas as fases de producdo, distribuicdo e instalagdo para evitar confusao
e para assegurar o correto atendimento dos pedidos. Para certos produtos, exigéncias de rastreabilidade adicionais se
aplicam conforme as partes F-2 e L-3 desta horma.

2. Produtos de elevado risco (classe III ou IV) - rastreabilidade

Cada fabricante devera identificar cada unidade, lote ou partida de produtos de elevado risco (classe III ou IV) com
um nudmero de controle. Essa identificagdo devera ser registrada no registro histdrico do produto.

Parte G - Controles de Processo e de Producgdo

1. Controles de processo e producao

(a) InstrucOes gerais. Cada fabricante devera projetar, conduzir e controlar todos os processos de producdo a fim de
assegurar que o produto esteja em conformidade com suas especificagdes. Onde puder ocorrer qualquer desvio nas
especificacbes do produto, como resultado do processo de fabricacdo, o fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos de controle de processo que descrevam todo controle necessario para assegurar conformidade as
especificages. Os controles de processo deverao incluir:

(1) Instrugbes documentadas, procedimentos padrées de operacdo e métodos que definam e controlem a forma de
producdo, instalacdo e assisténcia técnica;

(2) Monitoracdo e controle dos parametros de processo e caracteristicas de componentes e caracteristicas dos
produtos durante a produgcdo, instalagdo e assisténcia técnica;

(3) Conformidade com normas, padrGes ou codigos de referéncia aplicados e procedimentos de controle de processo;
(4) A aprovagao dos processos e equipamentos dos processos; e

(5) Critérios de trabalho que deverdo ser expressos em normas ou padrGes documentados e através de amostras
representativas.

(b) Controle ambiental. Cada fabricante deverd estabelecer e manter um sistema de controle para prevenir a
contaminacdo ou outros efeitos adversos sobre o produto e prover condicOes de trabalho adequadas para todas as
operagoes. CondicOes a serem consideradas para este controle incluem: iluminagdo, ventilacdo, espaco, temperatura,
umidade, pressdao barométrica, contaminagdo aérea, eletricidade estatica e outras condicdes ambientais. Cada
fabricante devera inspecionar periodicamente suas instalacOes e revisar seu sistema de controle para verificar se o
sistema é adequado e se esta funcionando corretamente. Devera ser feito um registro e uma revisao dos resultados
dessas inspegdes.

(c) Limpeza e saneamento. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de limpeza adequados, bem
COMO uma programacdo que satisfaga as exigéncias das especificacdes do processo de fabricacdo. Cada fabricante
devera assegurar que os funcionarios envolvidos compreendam esses procedimentos.

(d) Saude e higiene do pessoal. Cada fabricante devera assegurar que os empregados que estejam em contato com
um produto ou com seu ambiente estejam limpos, saudaveis e vestidos adequadamente, pois do contrario a falta de
higiene, salde e vestudrio adequado podera ter um efeito adverso sobre o produto. Qualquer pessoa que aparente
ndo estar asseado ou com roupas inadequadas devera ser excluida das operagdes até que esteja limpo e vestido
adequadamente. Qualquer pessoa que, através de exame médico ou por observacdo de supervisores, aparente estar
numa condicdo que possa afetar o produto, devera ser excluida das operacdes até que as condicGes sejam corrigidas.
Cada fabricante devera instruir seu pessoal para que reporte tais condigdes aos supervisores.

(1) Vestuario. Quando forem necessarias roupas especiais para assegurar que um produto esteja adequado para o
uso pretendido, cada fabricante devera providenciar roupas limpas para seu pessoal.

(2) Higiene. Cada fabricante devera providenciar instalagbes sanitarias adequadas.

(3) Habitos do pessoal. Quando comer, beber, fumar e outras atividades dos empregados possam ter um efeito
adverso sobre um produto, cada fabricante devera limitar essas praticas a locais proprios. Cada fabricante devera
assegurar que os empregados compreendam esses limites. Cada fabricante devera designar areas selecionadas para
evitar quaisquer efeitos adversos sobre os produtos.

(e) Controle de contaminagdo. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para evitar a
contaminacdo de equipamentos, materiais de fabricacdo e produtos em processamento ou acabados pelo uso de
raticidas, inseticidas, fungicidas, fumegantes, materiais de limpeza e desinfeccdo e substancias perigosas, incluindo
substancias perigosas ou contaminantes gerados pelo processo de fabricagdo.



(f) Remogdo de lixo e esgoto quimico. Cada fabricante devera remover lixo, efluentes quimicos e sub-produtos de
maneira segura, oportuna e higiéncia.

(9) Equipamento. Cada fabricante devera assegurar que todos os equipamentos utilizados no processo de fabricagdo
sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, construidos, colocados e instalados para facilitar a
manutengao, ajustes, limpeza e uso.

(1) Programagdo de manutencdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma programacdo para a manutengao,
ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento, para assegurar que todas as especificacbes de fabricacao
estejam sendo alcancadas. O programa de manutencdo devera ser afixado em local de grande visibilidade ou perto de
cada equipamento, ou ainda entregue ao pessoal encarregado da manutengdo. Deverd ser feito um registro por
escrito documentando, a data em que a programacao foi executada e os empregados encarregados das atividades de
manutengao.

(2) Inspecdo. Cada fabricante deverd conduzir inspegGes periddicas de acordo com os procedimentos estabelecidos
para assegurar conformidade a programacdao de manutencdo de equipamentos. As inspegdes, incluindo data e
assinatura do responsavel, devem ser documentadas.

(3) Ajustes. Cada fabricante devera assegurar que quaisquer tolerancias aceitdveis ou limitacOes inerentes sejam
afixadas em local visivel ou perto do equipamento que necessite de ajustes periddicos, ou estejam facilmente
disponiveis ao pessoal encarregado destes ajustes.

(4) Materiais de fabricagdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o uso e a remocdo de
materiais de fabricacdo, para assegurar que tais materiais sejam removidos do produto ou limitados a uma quantidade
especificada que ndo afete adversamente a qualidade do produto. A remogdo desses materiais de fabricacdo devera
ser documentada.

(h) Processos automatizados. Quando computadores forem usados na producdo, no sistema de qualidade ou nos
sistemas de processamento de dados, pessoas designadas pelo fabricante deverdo validar o software de acordo com
um protocolo estabelecido. Os resultados deverdo ser documentados. Todas as alteragdes de software deverdo ser
feitas por pessoas designadas através de validagdo estabelecida e procedimentos aprovados de acordo com a parte
D-(c) desta norma.

2. Processos especiais.

(a) Cada fabricante devera assegurar que 0s processos especiais sejam:

(1) Validados de acordo com o protocolo estabelecido, sendo que deverdo ser feitos registros dos resultados da
validacdo, incluindo a data e o responsavel pela validacdo;

(2) Conduzidos de acordo com os procedimentos estabelecidos que descrevem todos os controles de processamento
necessarios para assegurar conformidade as especificacoes;

(3) Monitorados de acordo com procedimentos estabelecidos para assegurar que os parametros de processo sejam
alcangados; e

(4) Executados por pessoas qualificadas e designadas para tal.

(b) Os responsdveis pela execucdo de processos especiais deverdo registrar o término do processo no registro
histérico do produto. Este registro devera incluir identificacdo do processo, a data de execucdo, as pessoas que
executaram o processo especial e 0 equipamento utilizado.

Parte H - Inspegdo e Testes

1. Inspecdo e testes

(a) Instrugdes gerais. Cada fabricante devera estabelecer e manter as atividades de inspecdo e testes necessarias
para assegurar que todos os requisitos especificados sejam alcangados. Os resultados de todas as inspegdes e testes
deverdo ser documentados.

(b) Inspecdo e testes de recebimento. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a aceitacdo
de componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados. Os componentes, materiais de fabricacdo e produtos
acabados recebidos ndo deverdo ser usados ou processados até que seja verificada sua conformidade aos requisitos
estabelecidos. Os empregados designados pelo fabricante deverdo aceitar ou rejeitar os componentes, produtos
acabados e os materiais de fabricacdo recebidos. A aceitagdo ou rejeicdo deverdo ser documentadas.

(c) Inspecdo e testes durante o processo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para inspegao
e testes de componentes, produtos acabados e materiais de fabricagdo durante o processo. Cada fabricante devera
estabelecer e manter procedimentos para reter componentes, produtos acabados e materiais de fabricacdo durante o
processo até que as inspecles e testes exigidos tenham sido completadas ou que os relatérios necessarios tenham
sido recebidos e verificados.

(d) Inspegdo e testes finais. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a inspecdo de produtos



acabados para assegurar que um lote ou partida esteja dentro das especificacdes. Os produtos acabados deverao ser
mantidos em quarentena ou controlados adequadamente de outra maneira até que sejam liberados pelo responsavel
indicado pelo fabricante. Os produtos acabados ndo deverdo ser liberados até que as atividades especificadas no RMP
tenham sido completadas e até que a documentacdo e os dados associados tenham sido revistos para assegurar que
todos os critérios de aceitagdo tenham sido atendidos. A liberagdo, incluindo a data e assinatura do responsavel pela
liberagdo, devera ser documentada.

(e) Registros de inspegoes e testes. Cada fabricante devera manter um registro dos resultados dos testes e inspegoes
exigidos por esta norma. Estes registros devem incluir os critérios de aceitagdo, as comparacGes de inspecdes
realizadas, os resultados, o equipamento usado e a data e assinatura do responsavel pela inspecado e pelo teste. Estes
registros deverdo fazer parte do registro histdrico do produto.

2. Inspecdo, medicdo e equipamentos de testes

Cada fabricante deverd assegurar que todo o equipamento de medicdo e teste, incluindo equipamento mecanico,
automatizado ou eletrénico, seja adequado para os fins a que se destina e seja capaz de produzir resultados validos.
Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o equipamento seja rotineiramente
calibrado, inspecionado e checado. Deverdo ser mantidos registros documentando destas atividades.

(a) Calibragdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de calibragdo que incluam orientagdes
especificas e limites de precisdo e exatiddo, assim como prescricoes para ages corretivas quando os limites de
precisdo e exatiddo ndo forem alcancados. A calibragdo devera ser executada por pessoal que tenha instrugdo,
treinamento, pratica e experiéncia necessarias.

(b) Padrdes de calibragdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter padrGes de calibragdo para os equipamentos
de medicdo que sejam rastredveis aos padrGes nacionais. Se os padrGes nacionais ndo forem praticos ou ndo
estiverem disponiveis, o fabricante devera usar um padrdo independente reproduzivel. Se ndo houver nenhum padrao
aplicavel, o fabricante devera estabelecer e manter um padrdo prdprio.

(c) Registros de Calibragdo. Cada fabricante devera assegurar que sejam mantidos registros das datas de calibragao,
do empregado encarregado desta terefa e da data seguinte para esta operacdo. Os registros devem ser mantidos por
pessoas designadas pelo fabricante e colocados no equipamento ou perto dele, devendo estar disponivel para o
pessoal que usa este equipamento e para os funcionarios responsaveis pela calibracdo do equipamento.

(d) Manutencdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o manuseio, a
preservagao e a guarda de equipamentos de teste, inspecdo e medicdo sejam feitas de forma a preservar sua
precisdao e adequagdo ao uso.

(e) InstalacBes. Cada fabricante devera proteger as instalacbes e os equipamentos de inspecdo, teste e medicdo,
incluindo hardware e software de teste, contra ajustes que possam invalidar a calibragao.

3. Resultados de inspecdo e testes

(a) Cada fabricante devera identificar os resultados da inspecdo e dos testes de todos os componentes, materiais de
fabricagdo e produtos acabados. A identificacdo devera ser visivel, devera indicar a conformidade ou
ndo-conformidade destes itens com relacdo aos critérios de aceitagdo, fabricacdo, embalagem, rotulagem, instalagdo e
assisténcia técnica do produto para assegurar que somente componentes, produtos acabados e materiais de
fabricacdo que tenham passado pelas inspecGes e testes exigidos sejam distribuidos, usados ou instalados.

(b) Cada fabricante devera assegurar que registros identifiquem a pessoa reponsavel pela liberagdo de componentes,
materiais de fabricacdo e produtos acabados.

Parte I- Componentes e Produtos Nao-Conformes

(a) Controle de componentes e produtos ndo-conformes. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos
para assegurar que componentes, materiais de fabricacdo, produtos acabados e produtos devolvidos que ndo estejam
em conformidade com os requisitos exigidos ndo sejam usados ou instalados inadvertidamente. Os procedimentos
devem conter prescricdes para a identificagdo, documentacdo, investigacdo, separagdo e remogdo de componentes,
materiais de fabricagdo, produtos acabados e produtos devolvidos ndo-conformes, e para notificagdo das pessoas ou
organizacOes responsaveis pela ndo-conformidade.

(b) Revisao da ndo-conformidade e remogdo. (1) A responsabilidade pela revisdo e a autoridade para a remogdo de
componentes, materiais de fabricacdo, dispositivos acabados e produtos devolvidos ndo-conformes, devem ser
definidas.

(2) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o reprocessamento, reinspecdo e renovacdo de
testes de componentes e produtos acabados ndo-conformes, para assegurar que satisfacam as especificacoes
originais ou as que forem subseqlientemente modificadas e aprovadas. Os procedimentos deverdo ser inseridos ou
citados no registro mestre de produto. Os produtos ou componentes reprocessados deverdo ser claramente



identificados como tal, sendo que os resultados do reprocessamento e da reinspegdao deverao ser anotados no registro
histérico do produto. Os produtos e componentes reprocessados estardo sujeitos a uma completa reinspecdo para
identificar qualquer caracteristica do produto que tenha sido afetada adversamente pelo reprocessamento em
questdo. Quando houver um repetido reprocessamento de um produto ou componente, a identificacdo do efeito do
reprocessamento sobre o produto ou componente devera ser feita e documentada.

Parte J - Agao Corretiva

(a) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para:

(1) Analisar todos os processos, operacdes de trabalho, concessoes, relatorios de auditoria de qualidade, registros de
qualidade, registros de assisténcia técnica, reclamagdes, produtos devolvidos e outras fontes de dados de qualidade
para identificar as causas existentes e potenciais de componentes e dispositivos acabados nao-conformes e outros
problemas de qualidade (a analise devera incluir analise de tendéncia para detectar problemas de qualidade
recorrentes);

(2) Investigar a ndo-conformidade as especificaces de qualquer produto distribuido;

(3) Identificar a acdo necessaria para prevenir a causa e prevenir a recorréncia de componentes ou produtos
acabados ndo-conformes ou com quaisquer outros problemas de qualidade;

(4) Verificar ou validar a adequacdo de acdo corretiva para assegurar que esta acdao nao afete adversamente o
produto acabado e que seja eficaz;

(5) Implementar e registrar alteracdes em métodos e procedimentos necessarios como consequiéncia da identificacdo
de problemas de qualidade e de agdo corretiva; e

(6) Assegurar que toda informagdo sobre problema de qualidade seja disseminada entre todos os responsaveis em
assegurar a qualidade e que a informacdo seja revisada pela geréncia.

(b) Todas as atividades exigidas nesta secdo, bem como seus resultados devem ser documentados.

Parte K - Manuseio, Armazenamento, Distribuicdo e Instalacao

1. Manuseio

Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que inversdes (trocas), danos,
deterioracdo ou outros efeitos adversos afetando os componentes, os produtos acabados e os materiais de fabricacdo
ndo ocorram durante qualquer estagio do manuseio.

2. Armazenamento

(@) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o controle das areas de estoque de
componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados para evitar inversdes (trocas), danos, deteriorizacao ou
outros efeitos adversos no periodo anterior a sua distribuicdo ou uso.

(b) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para autorizar o recebimento ou retirada das areas de
estoque. Qualquer controle numérico ou outra forma de identificagdo devera ser legivel e claramente visivel. Quando a
qualidade dos componentes ou de produtos acabados se deteriorar com o tempo, tais produtos deverdo ser
armazenados de maneira a facilitar a rotatividade dos estoques, assim como suas condigdes deverao ser avaliadas em
intervalos adequados. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que todos os
materiais de fabricacdo, componentes e produtos obsoletos, rejeitados ou deteriorados, armazenados no estoque, nao
sejam inadvertidamente distribuidos ou usados.

3. Distribuicdo

(a) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para controlar a distribuicao de produtos acabados a
fim de assegurar que apenas os produtos aprovados para liberagdo sejam distribuidos. Quando a qualidade de um
produto ou a sua condicdo de adequado ao uso se deteriorar ao longo do tempo, os procedimentos deverdo assegurar
que os produtos mais antigos sejam distribuidos em primeiro lugar e que produtos fora do prazo de validade nao
sejam distribuidos.

(b) Cada fabricante devera manter registros de distibuicdo que incluam ou que facam referéncia ao :

(1) Nome e enderego do consignatario;

(2) Identificacdo e quantidade de produtos embarcados, com data de embarque; e

(3) Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade.

4. Instalagao

Cada fabricante devera estabelecer e manter instrugdes e procedimentos adequados para a correta instalacdo dos
produtos. As instrugdes e os procedimentos deverdo incluir orientagdo para verificar o correto desempenho da
instalagdo. Quando o fabricante ou seu representante autorizado instalar um produto, o fabricante ou o representante
devera verificar se o produto funciona conforme planejado apos sua instalagdo. Os resultados desta verificagdo
deverdo ser registrados. Quando uma pessoa que ndo o fabricante ou seu representante instalar um produto, o



fabricante devera assegurar que as instrucoes de instalacdo e os procedimentos sejam distribuidos juntamente com o
produto ou que de outra forma estejam disponiveis para a pessoa que vai instalar o produto.

Parte L - Controle de Embalagem e Rotulagem

1 Embalagem de produtos

Cada fabricante devera projetar e elaborar a embalagem para seus produtos e containers para proteger o produto de
qualquer alteragdo ou dano durante as condicdes costumeiras de processamento, armazenamento, manuseio e
distribuicdo.

2. Rotulagem de produtos

Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para manter a integridade da rotulagem e para evitar
troca de rétulos e/ou etiquetas identificadoras.

(a) Integridade dos rdtulos. Cada fabricante devera assegurar que os rétulos sejam desenhados, impressos e, quando
for o caso, aplicados para permanecerem legiveis e afixados ao produto durante as condigdes normais de
processamento, armazenamento, manuseio, distribuicdo e uso.

(b) Inspegao dos rotulos. Os rotulos ndo deverdo ser liberados para estoque ou para uso até que uma pessoa
autorizada tenha examinado sua exatiddo, incluindo, quando for o caso, a data correta de vencimento, o nimero de
controle, instrugBes para armazenamento, instrugdes de manuseio e instrugbes adicionais de processamento. A
liberagdo, incluindo data, nome e assinatura do responsavel pelo exame, devera ser documentada no registro historico
do produto.

(c) Armazenamento dos rétulos. Cada fabricante devera armazenar e manter os rétulos de maneira a proporcionar sua
pronta identificagao e evitar inversdes (trocas).

(d) Controle dos rotulos. Cada fabricante devera controlar os rétulos e as operagbes de embalagem para evitar a
inversdo (troca) de rétulos.

3. Rotulagem de produtos de elevado risco (classe III ou IV)

A rotulagem de produtos de elevado risco (classe III ou IV) devera conter um nimero de controle.

Parte M - Registros

1, Requisitos gerais

Todos os registros deverdo ser legiveis e guardados de forma a minimizar sua deteriorizacdo, prevenir perdas e
proporcionar rapida busca. Todos os registros arquivados em sistemas automatizados de computacdo deverdo ter uma
reproducao (back-up). Todos os registros exigidos nesta norma deverdo ser mantidos nas instalagdes do fabricante ou
em outro local razoavelmente acessivel para os funcionarios responsaveis do fabricante e inspetores designados pela
autoridade de salde competente. Os registros em questdo deverdo estar disponiveis para exame e copia pelos
funcionarios e inspetores supracitados. Exceto onde especificamente indicado, as seguintes prescricoes gerais deverdo
ser aplicadas a todos os registros exigidos por esta horma.

(a) Confidencialidade. Os registros considerados confidenciais pelo fabricante poderdo ser assinalados para alertar a
autoridade de saide competente.

(b) Periodo de retencdo de registros. Todos os registros necessarios relativos a um produto deverdo ser guardados
por um periodo de tempo equivalente a vida Util esperada para o produto, mas em nenhum caso por menos de dois
anos da data da distribuicdo comercial pelo fabricante. Poderdo ser usadas fotocdpias ou outro tipo de reprodugdo dos
registros requeridos por esta norma. Quando forem utilizadas técnicas de redugdo como microfilmes, devera estar a
disposicdo dos interessados equipamento de leitura.

2. Registro mestre do produto (RMP)

Cada fabricante devera manter registros mestres dos produtos (RMP's). Cada fabricante devera assegurar que cada
RMP seja elaborado, datado e assinado por funcionario qualificado designado pelo fabricante. Quaisquer alteragoes
num RMP devera se enquadrar nos requisitos aplicaveis da parte D. O RMP para cada tipo de produto devera incluir
ou fazer referéncia a seguinte informacdo:

(a) Especificagdes do produto, incluindo os respectivos desenhos, composicdo, formulagdo, especificagdes dos
componentes, especificagdes do projeto do software e seus cddigos de fonte;

(b) Especificagbes do processo de producdo, métodos de producdo, procedimentos de producdo e especificacGes
ambientais de produgdo;

(c) Documentos do sistema de qualidade, incluindo comparagdes usadas e resultados dos protocolos de validagao;

(d) Especificagbes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos utilizados; e

(e) Métodos e procedimentos de instalagdo, manutencdo e assisténcia técnica.

3. Registro historico do produto.

Cada fabricante devera manter registros histdricos de produtos. Cada fabricante deverd estabelecer e manter



procedimentos para assegurar que os registros histdricos dos produtos sejam mantidos para cada lote ou unidade
para demonstrar que os produtos foram fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos
desta norma. Os registros histdricos de produtos deverdo estar acessiveis e mantidos por um funcionario designado
para tal. O registro histdrico do produto devera incluir ou fazer referéncia a seguinte informacdo:

(a) Data de fabricacao;

(b) Quantidade fabricada;

(c) Quantidade liberada para distribuicdo;

(d) Rotulagem;

(e) Quaisquer nimeros de controle utilizados.

4. Arquivo de reclamages

(@) Cada fabricante devera manter arquivos de reclamacGes. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para receber, examinar, avaliar e arquivar reclamag0es. Tais procedimentos deverdo assegurar que:

(1) Reclamacbes sejam recebidas, examinadas, avaliadas, investigadas e arquivadas por uma unidade formalmente
designada;

(2) Reclamag0es orais sejam documentadas apds seu recebimento; e

(3) Reclamages sejam examinadas para verificar se uma investigacao se faz necessaria. Quando ndo for feita uma
investigagdo, a unidade devera manter um registro que inclui o motivo pelo qual a investigacdo ndo foi realizada e o
nome dos responsaveis pela decisdo de ndo investigar.

(b) Cada fabricante devera examinar, avaliar e investigar todas as reclamagdes envolvendo a possivel
ndo-conformidade do produto, sua rotulagem ou embalagem em atender as suas especificacdes. Qualquer reclamagdo
relativa a 6bito, lesdo ou qualquer risco a seguranca devera ser imediatamente examinada, avaliada e investigada por
uma pessoa responsavel, devendo ser mantida numa secdo especial do arquivo de reclamacgbes. As investigagoes
deverdo incluir a verificagdo se houve de fato falha no desempenho ou especificagdes do produto; se o produto estava
sendo usado para terapia ou diagnostico de um paciente; se houve 6bito, lesdo ou doenca grave envolvida; e a
relagdo, se houver, do produto a incidente comunicado ou evento adverso.

(c) Quando for feita uma investigacdo, devera ser mantido um registro por uma unidade formalmente designada,
identificada no paragrafo (a) desta secdo. O registro da investigacdo devera incluir:

(1) Nome do produto;

(2) Data do recebimento da reclamagao;

(3) Qualquer nimero de controle utilizado;

(4) Nome, enderego e telefone do reclamante;

(5) Natureza da reclamagao; e

(6) Resultados da investigacdo.

(d) Os resultados da investigacdo deverao incluir:

(1) Agao corretiva tomada;

(2) Datas da investigagdo;

(3) Detalhes da reclamacdo; e

(4) Resposta ao reclamante.

(e) Quando ndo for dada uma resposta ao reclamante, o motivo devera ser registrado.

(f) Quando a unidade formalmente designada para atender reclamagoes estiver localizada em endereco que ndo o da
unidade fabril e quando a reclamacdo envolve a fabrica, uma copia da reclamagdo e do registro de investigacdo da
queixa devera ser transmitida e arquivada na fabrica, em arquivo especifico para reclamacGes sobre produtos.

(g9) Se a unidade formalmente designada para atender as reclamagGes estiver localizada fora do Pais, uma cdpia dos
registros exigidos nesta secdo devera ser mantida no Pais. Se o fabricante dispGe de um local no Pais onde estes
registros sdo guardados regularmente, as copias exigidas neste paragrafo poderdo ser mantidas nesse local. Do
contrario, as copias exigidas por este paragrafo deverdo ser providenciadas para o agente ou distribuidor e arquivadas
por este.

(h) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para processar reclamagdes a fim de assegurar que
todas as reclamacOes sejam processadas de maneira uniforme e em tempo habil. Tais procedimentos deverdo incluir
prescricOes para decidir se a reclamacdo representa um evento a ser informado a autoridade de salde competente.
Parte N - Assisténcia Técnica

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os produtos acabados submetidos a
assisténcia técnica do fabricante ou seu representante, satisfagam as especificagbes. Os procedimentos para a
assisténcia técnica deverdo incluir prescrices para determinar se as solicitagdes de assisténcia técnica representam



um evento que precisa ser informado a autoridade de saide competente.

(a) Registros de assisténcia técnica. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
os registros de assisténcia técnica sejam mantidos e que identifiquem o produto objeto deste servico, incluindo
numeros de controles utilizados, servico executado e pessoas encarregadas deste trabalho.

(b) Avaliagao dos registros de assisténcia técnica. Cada fabricante devera analisar os registros de assisténcia técnica
de acordo com a parte ] desta norma; com excecdo dos casos em que o relatdrio do registro de assisténcia técnica
envolver Obito, lesdo grave ou risco de seguranca. Nestes casos, este relatério devera ser considerado como
reclamagdo e devera ser investigado de acordo com os requisitos da parte M-4 desta norma.

Parte O - Técnicas de estatistica

(a) Onde aplicavel, cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas estatisticas
validas necessarias para verificar a aceitabilidade da capacidade de processo e caracteristicas do produto.

(b) Planos de amostragem deverdo ser formalizados por escrito e baseados em ldgica estatistica valida. Cada
fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os métodos de amostragem sejam
adequados ao uso pretendido e que sejam revisados regularmente, especialmente para eventos tais como, produtos
ndo-conformes, relatdrios de auditoria de qualidade adversos ou reclamacdes.

ANEXO 1II

VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS

INDICE

1. Aplicagdo dos Itens de Verificagdo

2. Itens de Verificagdo Aplicaveis aos Fabricantes

3. Itens de Verificagdo Aplicaveis aos Importadores

Anexo A Classificacdo dos Itens de Verificacdo

Anexo B Ata de Inspecdo

1. APLICACAO DOS ITENS DE VERIFICACAO

1. Este Guia de Inspecdo tem por objetivo auxiliar na verificagdo do cumprimento dos requisitos das Boas Praticas de
Fabricagdo - BPF de Produtos Médicos pelos fabricantes ou importadores destes produtos.

2. As respostas dos quesitos formulados (itens 2 e 3) neste documento, servirdo de base para a elaboragdo da Ata de
Inspegdo (Anexo B), a qual fornecera elementos para a autoridade de salde competente decidir sobre a emissdo da
constancia/certiddo de cumprimento das BPF.

3. A ndo apresentacdo da documentacdo requerida pelo inspetor ou omissdo de informacdo solicitada, estara
configurando que o fabricante ou importador ndo cumpre os requisitos das BPF de produtos médicos.

2. ITENS DE VERIFICAGCAO APLICAVEIS AOS FABRICANTES

Parte A DISPOSICOES GERAIS: N&o Corresponde (NC)

Parte B - REQUISITOS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito Classe do Produto

I II I1I, Iv
B.1 Responsabilidade Gerencial
B.1.1 Existe um politica de Qualidade|N N N

na empresa?

B.1.2 Os objetivos dessa politica foram|N N N
informados aos empregados?
Estdo compreendidos?

B.1.3 Existe organograma mostrando|R R R
a estrutura organizacional da
empresa?

B.1.4 Existem descricdes de cargos|N N N
definindo autoridade e

responsabilidade das fungles de
projeto, compras, fabricagdo,
embalagem, rotulagem,
armazenamento, instalacdo e
assisténcia técnica?




H& um representante da
administracdo formalmente
designado com autoridade e
responsabilidade para assegurar
que os requisitos do sistema de
qualidade sejam estabelecidos e
mantidos conforme os requisitos
das boas praticas de fabricacdo
para produtos médicos?

O desempenho do sistema de
qualidade é avaliado
periodicamente pela geréncia
executiva?

B.1.7

A avaliagdo é documentada?

B.1.8

Existe procedimento
estabelecendo a periodicidade
dessa avaliagdo?

O sistema de qualidade esta
descrito em um manual ou em
documento equivalente e
adequadamente divulgado?

R

B.2

Auditoria da Qualidade

B.2.1

A empresa tem procedimentos
de auditorias internas para
verificar se o0 sistema de
qualidade estda conforme os
requisitos  estabelecidos  nas
boas praticas de fabricacao de
produtos médicos?

—

B.2.2

Existem registros de treinamento
dos auditores internos do
sistema da qualidade?

B.2.3

Existem relatérios de auditoria
interna da qualidade indicando
as ndo- conformidades
encontradas?

—

B.2.4

O relatdrio estd assinado pelo
responsavel pela area auditada?

—

B.2.5

O pessoal que executa as
auditorias internas da qualidade
é independente das areas
auditadas?

—

B.2.6

Existem registros da
implementacdo  das  agOes
corretivas recomendadas nos
relatérios de auditoria interna?

B.3

Pessoal

B.3.1

A empresa possui procedimento
para recrutamento e selecao de
pessoal?




B.3.2

as tarefas a eles designadas?

Os empregados sdo treinados|R
para executar adequadamente

B.3.3

treinamentos?

S3o mantidos registros desses|R

B.3.4

de nao-

incorreto de suas fungbes?

Existem evidéncias de que os|R
empregados foram informados
conformidades
decorrentes do desempenho

Parte C - CONTROLE DE PROJETOS

Quesito

Classe do Produto

I

II

11, IV

C1

Existem procedimentos para|l
desenvolvimento e controle de

projeto?

C.2

Os procedimentos estdo|R
aprovados por pessoa

qualificada?

C3

Existe aprovacdo expressa das

caracteristicas
para o projeto?

especificadas

—

C4

Existem evidéncias de que oll
projeto foi examinado por
pessoa designada qualificada e
que sua execucdo esta conforme

os dados de entrada?

C5

Existe comprovagao da|l
realizacgdo de testes para
verificar se os dados de saida do
projeto estdo conforme as

especificagdes?

C.6

0] fabricante possui|l
procedimento para assegurar
que o projeto serd aprovado por
pessoa qualificada antes de ser

liberado para producao?

C.7

O fabricante mantém uml|l
registro histdrico do projeto para
comprovar que o mesmo foi
desenvolvido  conforme  os

requisitos aprovados?

Parte D - CONTROLES DE DOCUMENTOS E REGISTROS

Quesito

Classe do Produto

I

1I

111, IV

D.1

Existe  procedimento  para
controle de documentos?

I

D.2

Os documentos sdo aprovados
por pessoas designadas?

—




D.3 Os documentos estdo|l R R

disponiveis em locais
apropriados?
D.4 Os documentos estaoll R R

atualizados de acordo com os
procedimentos de revisdao de

documentos?

D.5 Existe  procedimento  parall R R
remogdo de  documentos
obsoletos ?

D.6 A empresa mantém|I R R

procedimentos para alteracao
e revisdo de documentos?

D.7 Ha procedimentos para|l R R
distribuicdo e recolhimento de
documentos identificados como

documentos controlados?

Parte E - CONTROLE DE COMPRAS

Quesito Classe do Produto
I II 111, IV
E.1 Ha procedimento para|R N N

avaliacdo de fornecedores?

E.2 Existem especificacoes delR N N
compras definindo claramente
0S  requisitos a serem
atendidos pelo fornecedor?

E.3 A empresa mantém um|I R R
registro de  fornecedores
aprovados?

E.4 Os pedidos de compras sdo|l R R
aprovados por pessoal
autorizado?

E.5 Essa autorizacdo esta|l R R

formalizada?

Parte F - IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

Quesito Classe do Produto
I II 111, IV
F.1 A empresa tem procedimentoR N N

para a identificacdo dos

materiais de fabricacdo
recebidos?
F.2 Os componentes e materiais de|R N N

fabricacdo estdo identificados?

F.3 O componente ou material de|R N N
fabricacdo € identificado com
um numero de lote ou partida
que possibilite sua
rastreabilidade ?

—
=2
=2

F.4 O numero do lote ou partida
associado ao produto acabado

estd registrado no histdrico




correspondente?

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUGAO

Quesito

Classe do Produto

I

II

I, IV

G.1

Controles de Processo e
Produgao

G.1.1

Existe procedimento para
liberagdo de produto acabado?

R

G.1.2

Os procedimentos de producdo
estdo disponiveis nos locais de
uso ou em locais designados?

R

G.1.3

Existem controles para impedir a
mistura de lotes ou partidas de
componentes, materiais  de
fabricacdo ou produtos
acabados?

M

G.14

Existe especificacdo de
producdo?

M

G.1.5

Essa especificacdo foi elaborada
e revisada por pessoal
autorizado distinto?

Existe procedimento para
modificagdo de especificacdes
com expressa indicagdo de
responsabilidade?

R

G.1.7

Existem procedimentos para
limpeza das areas de produgao?

As areas de producdo
apresentam limpeza compativeis
com o tipo de produto
fabricado?

R

Existem evidéncias de que os
empregados ndo comem, ndo
bebem e ndo fumam nas areas
onde podem afetar o produto?

G.1.10

Existe um programa
documentado de combate a
insetos e roedores?

G.1.11

Ha evidéncias de que esse
programa esta em vigor?

G.1.12

O pessoal utiliza uniformes e
calcados adequados a tarefa
realizada?

R

G.1.13

Ha banheiros e vestiarios
adequados para uso dos
empregados?

N

G.1.14

Os banheiros e vestidrios
adequados apresentam niveis de
limpeza e higiene aceitaveis?




G.1.15

Existe definicdo expressa dos
pesticidas permitidos e das areas
onde podem ser usados?

G.1.16

Existem evidéncias de coleta
regular de lixo nas areas de
produgao?

G.1.17

Ha um programa documentado
de limpeza e manutengdo de

maquinas e equipamentos?

ANEXO II

VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS
Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUGAQ

Quesito Classe do Produto
I II 111, IV
G.2 Processos Especiais
G.2.1 Existem protocolos de|R N N
validacdo estabelecidos para
processos especiais?
G.2.2 Sao mantidos registros|R N N
referentes ao desempenho de
processos especiais de
fabricacdo?
G.2.3 Existem evidéncias de que|R N N
estes registros sao
examinados  por  pessoal
designado qualificado?
Parte H - INSPEC/T\O E TESTES
Quesito Classe do Produto
I II I1I, Iv
H.1 Inspecdo e Testes
H.1.1 Ha procedimentos para inspegdo(R N N
e, quando aplicavel, testes de
componentes e materiais de
fabricacdo  recebidos, para
assegurar que 0S requisitos
especificados foram atendidos?
H.1.2 Existem relatdrios de inspegdo|R N N
comprovando que 0s
componentes e materiais de
fabricacdo  recebidos  foram
inspecionados antes de serem
transferidos para a produgao e
estao conforme as
especificages?
H.1.3 Quando aplicavel sdo realizados|R N N
testes durante o processo de
fabricacdo para assegurar a
conformidade com as
especificagdes?
H.1.4 Os resultados desses testes|R N N
estdo registrados?




H.1.5 Os resultados desses testes sao|R N N
examinados e aprovados por
pessoal designado qualificado?

H.1.6 Existem procedimentos para|R N N
reter componentes e materiais
de fabricagdo durante o
processo até que as inspegdes e
testes exigidos tenham sido
completados e que as
aprovagles necessarias tenham
sido completadas?

H.1.7 Existem evidéncias de que esses|R N N
procedimentos sdo aplicados?

H.1.8 A empresa mantém|(R N M
procedimentos para inspegdo e
teste de produtos acabados
assegurando que um lote ou
partida esta conforme as
especificagdes?

H.1.9 Os produtos acabados sdo|R N M
identificados e mantidos em
area  determinada até a
conclusao dos testes finais de
aprovacao?

H.1.10 Ha comprovacdo de que os|R N M
produtos acabados transferidos
para a expedicdo estao
aprovados nos testes finais e
que a transferéncia é feita por
pessoal autorizado e estdo de
acordo com 0s requisitos
constantes no registro mestre
do produto (RMP)?

H.1.11 A transferéncia de produtos|R N M
acabados estd associada aos
numeros dos lotes ou partidas
correspondentes?

Parte H - INSPECAO E TESTES

Quesito Classe do Produto

I II III, IV

H.2 Inspegao, Medicdo e
Equipamentos de Testes

H.2.1 Existe em programalR N M
documentado para calibragdo
e afericdo de instrumentos?

H.2.2 Os instrumentos de inspecgdo,|R N M
medicdo e testes estdo
identificados  indicando  se
estdo aferidos ou calibrados?

H.2.3 Ha procedimentos paralR N M
garantir que instrumentos nao

calibrados ou aferidos nao




sejam instalados e usados?

H.2.4

Caso ndo existam padroes|R
nacionais a afericdo e
calibracdo sao referidas a
padrdes proprios, confiaveis, e
reproduziveis?

H.2.5

Ha registros que comprovem a(R
confiabilidade desses padroes?

H.3

Resultados de Inspecao e
Testes

H.3.1

Existe identificacdo do|R
resultado das inspecbes e
testes realizados nos
componentes, materiais de
fabricacdo e produtos
acabados ?

H.3.2

Existem procedimentos paralR
assegurar que somente o0s
componentes, materiais de
fabricacdo e produtos
acabados que passaram nhas
inspecdes e testes sejam
liberados?

H.3.3

Os registros das inspecdes e|R
testes identificam as pessoas
responsaveis por esta

liberagdo?

Parte I - COMPONENTES E PRODUTOS NAO-CONFORMES

Quesito

Classe do Produto

I

II III, IV

I1

Existem procedimentos que|R
assegurem que componentes ,
materiais de fabricagdo,
produtos acabados ou
devolvidos, ndo-conformes com
as especificacdes ndo sejam
utilizados?

1.2

Os materiais de fabricacdo, os(R
componentes, 0s  produtos
acabados ou devolvidos
ndo-conformes sdo claramente
identificados e segregados?

1.3

Existem responsaveis|R
designados para decidir pela
segregacao e liberacao destes
materiais, componentes
produtos acabados ou

devolvidos?

Parte J - AGAO CORRETIVA

Quesito

Classe do Produto

I

II III, IV




J.1

existe procedimento

para
de

investigar as causas
nao-conformidades do sistema de
qualidade?

J.2

As acles corretivas resultantes
das investigagOes de
ndo-conformidades sao
documentadas e implementadas?

J.3

A responsabilidade e a autoridade
para decidir sobre avaliagdo,
implementagao e monitoracdo das
acles corretivas aprovadas estdo
claramente definidas?

Parte K - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E INSTALAGCAO

Quesito

Classe do Produto

I

II

I, IV

K.1

Manuseio, Armazenamento e
Distribuicdo

K.1.1

A empresa mantém
procedimentos para 0 manuseio
de produtos acabados?

M

Os produtos acabados sdo

armazenados
estabelecido

conforme
nos

procedimentos?

M

Os produtos danificados ou com
prazo de validade vencido sao
segregados de forma a ndo
serem inadvertidamente
distribuidos ao mercado?

M

M

K.1.4

Ha registros dessa segregagao?

K.1.5

A empresa mantém
procedimentos para a remogao
desses produtos da area de
armazenagem?

Os produtos distribuidos ao
mercado sdo registrados de
forma a identificar-se o nome e
o enderego do consignatario, as
quantidades distribuidas e o
numero de controle ou numero
do lote ou partida de fabricacdo
que permita sua rastreabilidade?

—

M

A area de armazenamento
apresenta condigbes adequadas
de higiene e limpeza de modo a
evitar danos e contaminagdes no
produto acabado ?

K.2

Instalacdo de Equipamentos

K.2.1

Existem instrugdes e
procedimentos para correta

instalacdo dos produtos?




K.2.2

A empresa fornece garantia de
que o produto corretamente
instalado funcionara conforme
as especificagdes?

K.2.3

Quando aplicavel a instalacao de
cada produto é registrada ?

Parte L - CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM

Quesito

Classe do Produto

I

II

11, IV

L1

Existem controles que|R

comprovem que as embalagens
e rétulos estdao conforme as
especificagbes?

L.2

Quando aplicavel ha|R

procedimentos para rotulagem
de produtos?

L.3

Quando aplicavel os rétulos sdolR

inspecionados, aprovados e
liberados para estoque ou uso
por pessoas designadas

qualificadas?

L.4

Quando aplicavel a empresalR
mantém uma area destinada ao
armazenamento de rotulos?

Parte M - REGISTROS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito

Classe do Produto

I

1I

I, IV

M.1

Requisitos Gerais

M.1.1

Existem procedimentos para o
arquivo dos registros dos
documentos  referentes  ao
sistema de qualidade?

M.1.2

Os registros sdao arquivados,
pelo prazo estabelecido pelas
boas prdticas de fabricacdo
para produtos médicos?

M.2

Registro Mestre do Produto e
Registro Historico do Produto

M.2.1

O fabricante mantém um
registro mestre de produto
(RMP) com o0s requisitos
determinados pelas boas
praticas de fabricacdo de
produtos médicos?

M.2.2

O fabricante mantém um
registro histérico de produto
para comprovar que o lote ou
partida de fabricagdo foi
produzido em conformidade
com o que estabelece o RMP?

M.3

Arquivo de ReclamagGes




M.3.1

Ha procedimentos para
gerenciamento das reclamacdes
dos clientes?

M.3.2

As reclamagOes sao registradas
conforme 0s requisitos das boas
praticas de fabricagdo para
produtos médicos?

R

M.3.3

Quando aplicavel as
reclamagOes dos clientes sdo
examinadas, investigadas e
acdes corretivas sao tomadas
para prevenir repeticdo da

ocorréncia?

M.3.4

As investigacOes sdo
documentadas?

M.3.5

Existem registros de que as
acdes corretivas  aprovadas
foram implementadas?

Parte N - ASSISTENCIA TECNICA

Quesito

Classe do Produto

I

II

111, IV

N.1

O fabricante estabelece e[R
mantém  procedimentos de
assisténcia técnica?

N.2

Existem registros da|R
assisténcia técnica prestada
para cada produto ?

N.3

Esses registros estdo conforme(R
0s requisitos das boas praticas
de fabricacdo para produtos
médicos?

Parte O - TECNICAS DE ESTATISTICA

Quesito

Classe do Produto

I

II

11, IV

0.1

Os planos de amostragem|R
adotados pelo fabricante estdo
formalizados por escrito?

0.2

Existem procedimentos para|l
revisdo periddica dos planos de
amostragem visando verificar a
adequacao da técnica
estatistica ao resultado
pretendido?

0.3

—

Existe  pessoal  designado
qualificado para realizar esta
revisdo e propor técnicas
estatisticas adequadas?

3. ITENS DE VERIFICAGAO APLICAVEIS AOS IMPORTADORES

Parte A DISPOSICOES GERAIS: N&o Corresponde (NC)
Parte B - REQUISITOS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito

Classe do Produto




II

111, IV

B.1

Responsabilidade Gerencial

B.1.1

Existe um politica de qualidade
na empresa?

N

Os objetivos dessa politica
foram informados aos
empregados? Estdo
compreendidos?

N

Existe organograma mostrando
a estrutura organizacional da
empresa?

R

Existem descrices de cargos
definindo autoridade e
responsabilidade das fungbes de
projeto, compras, fabricacdo,
embalagem, rotulagem,
armazenamento, instalagdo e

assisténcia técnica?

H& um representante da
administragdo formalmente
designado com autoridade e
responsabilidade para assegurar
que os requisitos do sistema de
qualidade sejam estabelecidos e
mantidos conforme os requisitos
das boas praticas de fabricacdo

para produtos médicos?

R

O desempenho do sistema de
qualidade é avaliado
periodicamente pela geréncia
executiva?

B.1.7

A avaliacdo é documentada?

B.1.8

Existe procedimento
estabelecendo a periodicidade
dessa avaliagao?

O sistema de qualidade esta
descrito em um manual ou em
documento equivalente e
adequadamente divulgado?

R

B.2

Auditoria da Qualidade

B.2.1

A empresa tem procedimentos
de auditorias internas para
verificar se o sistema de
qualidade esta conforme os
requisitos  estabelecidos nas
boas praticas de fabricagdo de
produtos médicos?

NC

NC

NC

B.2.2

Existem registros de
treinamento  dos  auditores
internos do  sistema da
qualidade?

NC

NC

NC




B.2.3

Existem relatdrios de auditoria|NC
interna da qualidade indicando
as ndo- conformidades
encontradas?

NC

NC

B.2.4

O relatério esta assinado pelo|NC
responsavel pela area auditada?

NC

NC

B.2.5

O pessoal que executa as|NC
auditorias internas da qualidade
é independente das dreas
auditadas?

NC

NC

B.2.6

Existem registros da|NC
implementacdo  das  agles
corretivas recomendadas nos
relatdrios de auditoria interna?

NC

NC

B.3

Pessoal

B.3.1

A empresa possui procedimento|R
para recrutamento e selecdo de
pessoal?

B.3.2

Os empregados sdo treinados|R
para executar adequadamente
as tarefas a eles designadas?

B.3.3

Sdo mantidos registros desses|R
treinamentos?

B.3.4

Existem evidéncias de que os|R
empregados foram informados
de nao- conformidades
decorrentes do desempenho
incorreto de suas fungoes?

Parte C - CONTROLE DE PROJETOS

Quesito

Classe do Produto

I

11

101, IV

C1

Existem procedimentos para|NC
desenvolvimento e controle de
projeto?

NC

NC

C.2

Os procedimentos estdo|NC
aprovados por pessoa
qualificada?

NC

NC

C3

Existe aprovacdo expressa das|NC
caracteristicas especificadas
para o projeto?

NC

NC

C4

Existem evidéncias de que o|NC
projeto foi examinado por
pessoa designada qualificada e
que sua execucdo  estd
conforme os dados de entrada?

NC

NC

C5

Existe comprovacao da|NC
realizacgdo de testes para
verificar se os dados de saida
do projeto estao conforme as
especificacbes?

NC

NC




C.6

(0] fabricante possui
procedimento para assegurar
que o projeto serd aprovado por
pessoa qualificada antes de ser
liberado para producao?

NC

NC

NC

C.7

O fabricante mantém um
registro histérico do projeto
para comprovar que 0 mesmo
foi desenvolvido conforme os
requisitos aprovados?

NC

NC

NC

Parte D - CONTROLES DE DOCUMENTOS E REGISTROS

Quesito

Classe do Produto

I

1I

I, IV

D.1

Existe  procedimento  para
controle de documentos?

I

D.2

Os documentos sdo aprovados
por pessoas designadas?

—

D.3

Os documentos estdo
disponiveis em locais
apropriados?

D.4

Os documentos estdo
atualizados de acordo com os
procedimentos de revisdo de
documentos?

D.5

Existe  procedimento  para
remogdo de  documentos
obsoletos ?

D.6

A empresa mantém
procedimentos para alteracdo
e revisdo de documentos?

D.7

Ha procedimentos para
distribuicdo e recolhimento de
documentos identificados como
documentos controlados?

Parte E - CONTROLE DE COMPRAS

Quesito

Classe do Produto

I

11

111, IV

E.l1

Ha procedimento para
avaliagao de fornecedores?

R

E.2

Existem especificagbes de
compras definindo claramente
0s  requisitos a serem
atendidos pelo fornecedor?

E.3

A empresa mantém um
registro de  fornecedores
aprovados?

E.4

Os pedidos de compras sdo
aprovados por pessoal
autorizado?

E.5

Essa autorizagdo esta
formalizada?




Parte F - IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Quesito

Classe do Produto

II

11, IV

F.1

A empresa tem procedimento
para a identificacdo dos
materiais de fabricacao
recebidos?

NC

NC

F.2

Os componentes e materiais de
fabricagdo estdo identificados?

NC

NC

F.3

O componente ou material de
fabricagdo ¢é identificado com
um ndmero de lote ou partida
que possibilite sua
rastreabilidade ?

NC

NC

F.4

O numero do lote ou partida
associado ao produto acabado
estd registrado no histdrico
correspondente?

—

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUGAO

Quesito

Classe do Produto

I

I

11, IV

G.1

Controles de  Processo
Producdo

e

G.1.1

Existe procedimento para|NC

liberacdo de produto acabado?

NC

NC

G.1.2

Os procedimentos de produgdo
estdo disponiveis nos locais de
uso ou em locais designados?

NC

NC

NC

G.1.3

Existem controles para impedir
a mistura de lotes ou partidas
de componentes, materiais de
fabricacado ou produtos
acabados?

NC

NC

NC

G.14

Existe especificagao de
producdo?

NC

NC

NC

G.1.5

Essa especificacdo foi elaborada
e revisada por  pessoal
autorizado distinto?

NC

NC

NC

Existe procedimento para
modificagdo de especificacdes
com expressa indicacao de
responsabilidade?

NC

NC

NC

G.1.7

Existem procedimentos para
limpeza das areas de produgao?

NC

NC

NC

As areas de  producdo
apresentam limpeza compativeis
com o tipo de produto
fabricado?

NC

NC

NC

Existem evidéncias de que os
empregados ndo comem, nao
bebem e n3o fumam nas areas




e, quando aplicavel, testes de
componentes e materiais de
fabricacdo  recebidos, para
assegurar que 0s requisitos
especificados foram atendidos?

onde podem afetar o produto?
G.1.10 Existe um programa(R R N
documentado de combate a
insetos e roedores?
G.1.11 Ha evidéncias de que esselR R N
programa esta em vigor?
G.1.12 O pessoal utiliza uniformes e[R N N
calcados adequados a tarefa
realizada?
G.1.13 H& banheiros e vestiarios|N N N
adequados para uso dos
empregados?
G.1.14 Os banheiros e vestidrios|N N N
adequados apresentam niveis
de limpeza e higiene aceitaveis?
G.1.15 Existe definicdo expressa dos|R R N
pesticidas permitidos e das
areas onde podem ser usados?
G.1.16 Existem evidéncias de coleta|NC NC NC
regular de lixo nas areas de
produgao?
G.1.17 Ha um programa documentado|NC NC NC
de limpeza e manutengao de
maquinas e equipamentos?
Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCZ\O
Quesito Classe do Produto
I II I1I, Iv
G.2 Processos Especiais
G.2.1 Existem protocolos de|NC NC NC
validacdo estabelecidos para
processos especiais?
G.2.2 Sdo  mantidos  registros|NC NC NC
referentes ao desempenho de
processos especiais de
fabricacdo?
G.2.3 Existem evidéncias de que|NC NC NC
estes registros sao
examinados por  pessoal
designado qualificado?
Parte H - INSPECAO E TESTES
Quesito Classe do Produto
I 11 111, IV
H.1 Inspegdo e Testes
H.1.1 Ha procedimentos para inspecao|NC NC NC




H.1.2

Existem relatdrios de inspegdo
comprovando que 0S
componentes e materiais de
fabricacdo  recebidos foram
inspecionados antes de serem
transferidos para a producdo e
estdo conforme as

especificagdes?

NC

NC

NC

H.1.3

Quando aplicavel sdo realizados
testes durante o processo de
fabricacdo para assegurar a
conformidade com as
especificagdes?

NC

NC

NC

H.1.4

Os resultados desses testes
estdo registrados?

NC

NC

NC

H.1.5

Os resultados desses testes sdo
examinados e aprovados por
pessoal designado qualificado?

NC

NC

NC

H.1.6

Existem procedimentos para
reter componentes e materiais
de fabricagdo durante o
processo até que as inspecdes e
testes exigidos tenham sido
completados e que as
aprovagles necessarias tenham
sido completadas?

NC

NC

NC

H.1.7

Existem evidéncias de que esses
procedimentos sao aplicados?

NC

NC

NC

H.1.8

A empresa mantém
procedimentos para inspecao e
teste de produtos acabados
assegurando que um lote ou
partida estd conforme as
especificacbes?

M

H.1.9

Os produtos acabados sdo
identificados e mantidos em
drea  determinada até a
conclusao dos testes finais de
aprovagao?

M

H.1.10

H& comprovagdo de que os
produtos acabados transferidos
para a expedigdo estdo
aprovados nos testes finais e
que a transferéncia é feita por
pessoal autorizado e estdo de
acordo com 0s requisitos
constantes no registro mestre
do produto (RMP)?

M

H.1.11

A transferéncia de produtos
acabados estd associada aos
nimeros dos lotes ou partidas
correspondentes?

R

M

Parte H - INSPEGAO E TESTES




Quesito

Classe do Produto

I

I

11, IV

H.2

Inspecdo, Medicdo e
Equipamentos de Testes

H.2.1

Existe em programa
documentado para calibragdo

e afericdo de instrumentos?

NC

NC

NC

H.2.2

Os instrumentos de inspegao,
medicdo e testes estdo
identificados  indicando  se
estao aferidos ou calibrados?

NC

NC

NC

H.2.3

Ha procedimentos para
garantir que instrumentos nao
calibrados ou aferidos nao
sejam instalados e usados?

NC

NC

NC

H.2.4

Caso nao existam padroes
nacionais a afericdo e
calibracdo sdo referidas a
padroes prdprios, confidveis, e
reproduziveis?

NC

NC

NC

H.2.5

Ha registros que comprovem a
confiabilidade desses padroes?

NC

NC

NC

H.3

Resultados de Inspegdo e
Testes

H.3.1

Existe identificacdo do
resultado das inspecbes e
testes realizados nos
componentes, materiais de
fabricacdo e produtos
acabados ?

H.3.2

Existem procedimentos para
assegurar que somente o0s
componentes, materiais de
fabricacdo e produtos
acabados que passaram nas
inspecdes e testes sejam
liberados?

H.3.3

Os registros das inspegdes e
testes identificam as pessoas
responsaveis por esta

liberagdo?

Parte I - COMPONENTES E PRODUTOS NAO-CONFORMES

Quesito

Classe do Produto

I

II

11, IV

I1

Existem procedimentos que
assegurem que componentes ,
materiais de fabricacdo,
produtos acabados ou
devolvidos, nao-conformes com
as especificacdes ndo sejam
utilizados?

R

M




1.2

componentes, 0s  produtos
acabados ou devolvidos
ndo-conformes sao claramente
identificados e segregados?

Os materiais de fabricacdo, os|R

M

1.3

designados para decidir pela
segregacdo e liberagdo destes
materiais, = componentes
produtos acabados ou

devolvidos?

Existem responsaveis|R

Parte J - ACAO CORRETIVA

Quesito

Classe do Produto

II

111, IV

J.1

existe procedimento para
investigar as causas de
ndo-conformidades do sistema de

qualidade?

J.2

As acles corretivas resultantes
das investigacoes de
nao-conformidades sao

documentadas e implementadas?

—

J.3

A responsabilidade e a autoridade
para decidir sobre avaliagdo,
implementagao e monitoragdo das
acoes corretivas aprovadas estdo

claramente definidas?

—

Parte K - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E INSTALACAO

Quesito

Classe do Produto

I

II

I, IV

K.1

Manuseio, Armazenamento e
Distribuicdo

K.1.1

A empresa mantém
procedimentos para 0 manuseio
de produtos acabados?

M

Os produtos acabados sdo
armazenados conforme
estabelecido nos
procedimentos?

M

Os produtos danificados ou com
prazo de validade vencido sdo
segregados de forma a ndo
serem inadvertidamente
distribuidos ao mercado?

M

M

K.1.4

Ha registros dessa segregacao?

K.1.5

A empresa mantém
procedimentos para a remogdo
desses produtos da area de
armazenagem?




Os produtos distribuidos ao
mercado s3o registrados de
forma a identificar-se o nome e
o endereco do consignatario, as
quantidades distribuidas e o
numero de controle ou numero
do lote ou partida de fabricacdo
que permita sua rastreabilidade?

M

A area de armazenamento
apresenta condicbes adequadas
de higiene e limpeza de modo a
evitar danos e contaminagdes no
produto acabado ?

K.2

Instalacdo de Equipamentos

K.2.1

Existem instrucdes e
procedimentos para  correta
instalagdo dos produtos?

K.2.2

A empresa fornece garantia de
que o produto corretamente
instalado funcionard conforme
as especificagdes?

K.2.3

Quando aplicavel a instalacdo de

cada produto é registrada ?

Parte L - CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM

Quesito

Classe do Produto

II

111, IV

L1

Existem controles que|R
comprovem que as embalagens
e rétulos estao conforme as
especificagbes?

L.2

Quando aplicavel ha|R
procedimentos para rotulagem
de produtos?

L.3

Quando aplicavel os rdtulos sdo|R
inspecionados, aprovados e
liberados para estoque ou uso
por pessoas designadas
qualificadas?

L.4

Quando aplicdvel a empresalR
mantém uma area destinada ao

armazenamento de rotulos?

Parte M - REGISTROS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito

Classe do Produto

I

II

I, IvV

M.1

Requisitos Gerais

M.1.1

arquivo dos registros dos
documentos  referentes ao
sistema de qualidade?

Existem procedimentos para o|R




M.1.2

Os registros sdao arquivados
pelo prazo estabelecido pelas
boas praticas de fabricacdao
para produtos médicos?

M.2

Registro Mestre do Produto e
Registro Historico do Produto

M.2.1

O fabricante mantém um
registro mestre de produto
(RMP) com os requisitos
determinados pelas boas
praticas de fabricacdo de
produtos médicos?

M.2.2

O fabricante mantém um
registro histérico de produto
para comprovar que o lote ou
partida de fabricagdo foi
produzido em conformidade
com o que estabelece o RMP?

NC

NC

M.3

Arquivo de Reclamacdes

M.3.1

Ha procedimentos para
gerenciamento das
reclamagdes dos clientes?

M.3.2

As reclamacbes sdo registradas
conforme 0s requisitos das
boas praticas de fabricacdo
para produtos médicos?

M.3.3

Quando aplicavel as
reclamagbes dos clientes sao
examinadas, investigadas e
acbes corretivas sdao tomadas
para prevenir repeticdo da
ocorréncia?

M.3.4

As investigacoes sdo
documentadas?

M.3.5

Existem registros de que as
acbes corretivas  aprovadas
foram implementadas?

Parte N - ASSISTENCIA TECNICA

Quesito

Classe do Produto

II

111, IV

N.1

O fabricante estabelece e[R

mantém  procedimentos de
assisténcia técnica?

N.2

Existem registros da|R

assisténcia técnica prestada
para cada produto ?

N.3

Esses registros estdo conforme|R

0s requisitos das boas praticas
de fabricacdo para produtos
médicos?

Parte O - TECNICAS DE ESTATISTICA




Quesito Classe do Produto

I II III, IvV

0.1 Os planos de amostragem(R R R
adotados pelo fabricante estdo
formalizados por escrito?

0.2 Existem procedimentos para|l R R
revisdo periddica dos planos de
amostragem visando verificar a
adequagao da técnica
estatistica ao resultado
pretendido?

—_
]
]

0.3 Existe  pessoal  designado
qualificado para realizar esta
revisdo e propor técnicas
estatisticas adequadas?

ANEXO A

Classificacdo dos Itens do Guia de Inspecdo

1. Os itens da guia de inspegao devem ser classificados como:

- IMPRESCINDIVEL

- NECESSARIO

- RECOMENDAVEL

- INFORMATIVO

- NAO CORRESPONDE

2. As definicdes e a simbologia correspondente, sao:

- IMPRESCINDIVEL(IM)

Considera-se como item imprescindivel aquele que, sendo

Parte dos requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo - BPF, podem afetar em grau critico a qualidade do produto e/ou
a seguranca dos trabalhadores, assim como, aqueles que correspondam a exigéncias juridico-administrativas.

- NECESSARIO(N)

Considera-se como item necessario aquele cujo ndo cumprimento pode afetar significamente a qualidade do produto
e/ou a seguranga dos trabalhadores.

- RECOMENDAVEL(R)

Considera-se como item recomendavel aquele cujo ndo cumprimento possa afetar em grau ndo significativo a
qualidade do produto e/ou a segurancga dos trabalhadores.

- INFORMATIVO( 1)

Considera-se como item informativo aquele que expressa uma informagao descritiva e/ou complementar.

- NAO CORRESPONDE (NC)

Considera-se como item ndo corresponde aquele que nao deve ser considerado na inspegao que se realiza.

3. A classificacdo dos itens de verificagdo € aplicavel a:

- fabricantes de produtos médicos; e

- importadores de produtos médicos.

4. A classificagdo dos itens de verificagdo servira de base para o inspetor informar a autoridade de salide competente,
na Ata de Inspecdo (Anexo B), sobre o cumprimento do fabricante ou importador dos requisitos das BPF e agOes
corretivas necessarias.

5. A simbologia das Tabelas de Classificacdo dos itens deste documento, adota o enquadramento dos produtos nas
classes de risco instituidas pela regulamentacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS:

- Classe I - Baixo risco;

- Classe II - Médio risco baixo;

- Classe III - Médio risco alto;

- Classe 1V - Alto risco.

ANEXO B

Ata de Inspecdo

A Ata de Inspegdo devera conter:



1. a razdo social da empresa;

2. 0 nome do(s) inspetor(es);

3. 0 motivo da inspecdo e/ou nimero de ordem da inspegao;

4. 0 nome, cargo e formacao profissional das pessoas entrevistadas;

5. as orientagcdes ou recomendacdes do(s) inspetor(es) a empresa;

6. as observagoes efetuadas durante a inspecdo e descrigao dos procedimentos operativos;

7. 0 prazo recomendado pelo inspetor a autoridade de salide competente para implementar medidas corretivas, caso
necessarias;

8. os comentarios do responsavel pela empresa sobre as observagoes do(s) inspetor(es);

9. o fechamento da Ata original e as cdpias correspondentes, deixando uma cépia em poder da empresa.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - SEPN 515, Bl.B, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000
Disque Saude: 0 800 61 1997
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CONSOLIDACAO DE CONTRATO SOCIAL DA SOCIEDADE LIMITADA

ASSISTEC COMERCIO E SERVICOS DE MATERIAIS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA ME

SERVULO JOSE DE CARVALHO MULLER, brasisiro, natural de
Fortaleza/CE, Casado em regime de comunh&o universal de bens, nascido em
13/02/1977, empresario, portador da RG n° 01138011567 DETRAN/CE e CPF
n® 714.408.443-72, residente e domiciliado nesta capital # Rua Castanheira,
10 A bairro Cajazeiras - Fortaleza Ceara CEP 60864-605;

RAQUEL PEIXOTO FONTENELE, Brasileira, casada em regime de
comunhdo universal de bens, nascida em 22/04/1379, natural de
Fortaleza\CE, empresaria residente e domiciliada nests Capital a Rua
Castanheira, 10 A bairro Cajazeiras CEP 60864-605 Fortaleza Ceara,
portadora da RG n® 94002039220 SSP\CE e CPF N° 636.390.093-04, unicos
socios da sociedade limitada ASSISTEC COMERCIO E
SERVICOS DE MATERIAIS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
ME, com enderego na Rua Antonio Augusto, 1468 Meiieles -
Fortaleza Ceara CEP 60110-370, com seu ato constitutivo
devidamente arquivado e registrado na M. M. JUCEC - JUNTA
COMERCIAL DO ESTADO DO CEARA, sot o NIRE n°
23201177977, plr despacho de 08/01/2008, inscri'o no CNFPJ sob
n°® 09.310.524/0001-53, resolvem de comum acordo alterar o
aludido instrumento contratual e o fazem medianie as seguintes
Clausulas e Condigcdes a seguir expressas:

1%. DA ALTERACAO DO RAMO DE ATIVIDADE: Os sccios resolvem de
comum acordo alterar o objetivo social da empresa que & partir desta data
dedicar-se-a ao ramo COMERCIO VAREJISTA DE ARTIG0S MEDICOS E
ORTOPEDICOS, COMERCIO VAREJISTA DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES, LABORATORIAL, ODONTOLOGICCS, PROTESE E
ASSISTENCIA TECNICA° EM EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS,
MEDICOS, HOSPITALARES, SERVICOS LABORATORIAIS, COZINHA
INDUSTRIAL, LAVANDERIA, COMERCIO VAREJISTA DE MATERIAL
OPTICOS, SERVICO OPTICOS E SERVICO DE REFRIGERACAO,
COMERCIO VAREJISTA DE MATERIAL DE LIMPEZA, COMERCIO
VAREJISTA DE MATERIAL DE INFORMATICA,COMERC/©) VAREJISTA DE
ARTIGOS PARA ESCRITORIO, COMERCIO VAREJISTA DE
EQUIPAMENTO ELETRO-ELETRONICO, COMERCIO VAREJISTA DE
EQUIPAMENTO PARA ACADEMIA, FISIOTERAPIA, CALCADOS,
CONFECCAO, COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS,
COMERCIO VAREJISTA DE MATERIAL HIDRAULICO, ELETRICO,
SANITARIO, FERRAGEM, UTENSILIO DOMESTICO, MOVEIS,
ELETRODOMESTICO, MADEIRA, COMERCIO VAREJISTA DE CARTEIRA
ESCOLAR, SERVICO DE ALVENARIA; REBOCO, PITUR” EM EMPRESAS
PRIVADAS E PUBLICAS E COMERCIO VAREJSITA DF MATERIAL DE
PANIF!CACﬁO, SERVICOS GRAFICOS, BANNERS, VENDA E
INSTALACAO DE CERCAS ELETRICAS, CERCAS ASFIRAL, ALUGUEL
DE AMBULANCIA, ALUGUEL DE UNIDADES MOVEIS MEDICAS E
ODONTOLOGICAS. VENDAS DE BONES E CAMISETAS, COMERCIO

. ‘i"
.




COMERCIO VAJISTA DE MATERIAL PARA SEGURANCA DO TRABALHD.
ALUGUELDE EQUIPAMENTOS MEDICOS, ODONTOLOCICCS,
FISIOTERAPICOS, ALUGUEL DE GERADOR DE BOMBA, ALJUGUEL
EQUIPAMENTO PARACONSTRUCAO, TRINAMENTO DE CAPACITACAO

DE PESSOAL, CONFECAO PROTESE MEUDICA E ODONTOLOGICAS,

SERVICO DE LIMPEZA, VIGILANCIA, RECEPCIONISTA, GARI E OUTRGS,
ALUGUEL DE MAQUINAS AGRICOLAS E COLETA DE LIxO, MONTAGEM

DE EQUIPAMENTOS PARA AMBULANCIA E UNIDADE MOVEIS MEDICAS

£ ODONTOLOGICAS, ALUGUEL CAMINHAO, PA MECANICA, CACAMEA m
E RETROESCAVADEIRA.

22. O Socio SERVULO JOSE DE CARVALHO MULHER, atima qualificado
resolve de comum acordo com seus lucros e dividendos subscrever e neste
ato R$ 60.000,00(Sessenta Mil Reais) em mceda corrente do pais

3. Em decorréncia da alteragdo sofrida na clausuia anterior, A sociedade
resolveu aumentar seu Capital Social da Empresa, ficara dis‘ribuido entre os
socios da seguinte forma:

4%, A sociedade resolve de comum acorde aumentar seu capital social de R$
20.000,00(Vinte Mil Reais) para 80.000,00(Sessenta Mil Reais) dividido am
80 00C quotas de valor nominal de R$ 1,00 (Hum Real), nesiz ato em moeda
corrente do Pais, pelos sécios:

' SERVULO JOSE DE CARVALHO MULLER RS 72.200,00 |
| RAQUEL PEIXOTO FONTENELE

5%, A vista das modificacoes ora ajustadas consolida-se o contrato
social, com a seguinte redacao:

SERVULO JOSE DE CARVALHO MULLER, brasileio, natural de
Fortaleza/CE, Casado em regime de comunh3o parcial de bens, nascido em
13/02/1877, empresario, portador da RG n° 01138011567 DE ' RAN/CE & CPF
n°® 714.408.443-72, residente e domiciliado nesta capital a “ua Lauro Maia,
1331 - José Bonifacio - Fortaleza Cearda CEP 60055-210 e RAQUEL
PEIXOTO FONTENELE, Casada sm regime de comunhao parcial de bens,
nascida em 22/04/1979, natural de Fortaleza\CE, enipresana residente e
domiciliada nesta Capitai a Rua Castanheira, 10 A bairro Cajazeiras CEP
60864-605 Fortaleza Ceara, portadera da RG n® 94002038220 SSP\CE & CPF
N° 636.390.083-04, constituem uma sociedade limitada mediante as
seguintes clausulas

Primeira - A sociedades girs =zob c? nome empresaral ASSISTEC
COMERCIO E SERVICOS DE TERIAIS MEDICOS E
d

MA
HOSPITALARES LTDA ME, com endere¢g na Rua Andnio
Augusto, 1468 Meireles - Fortaieza Ceara CEP €0110-370, e tera



HOSPITALARES LTDA ME, com endere¢o na Rua Antdnio
Augusto, 1468 Meireles - Fortaleza Ceara CEP €0110-370, e tera
como nome de fantasia ASSISTEC, podendo a qualquer ‘empo abrir filiais,
sucursais, agéncias, escritérios e representacdes em todo o Territorio
Nacional.

Segunda — O objeto social & a exploragdo do ramo de CPMERC!O VAREJISTA
DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS, COMERCIC VAREJISTA DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES, LABORATORIAL, CDONTOLOGICOS,
PROTESE E ASSISTENCIA TECNICA EM EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS, MEDICOS, HOSPITALARES, SERVICO
LABORATORIAIS, COZINHA INDUSTRIAL, LAVANDERIA, COMERCIO
VAREJISTA DE MATERIAL OPTICOS, SERVICO OPTICOS E SERVICO DE
REFRIGERACAO, COMERCIO VAREJISTA DE MATERIAL DE LIMPEZA,
COMERCIO VAREJISTA DE MATERIAL DE INFORMATICA, COMERCIO
VAREJISTA DE EQUIPAMENTO ELETRO-ELETRONICO, COMERCIO
VAREJISTA DE EQUIPAMENTO PARA ACADEMIA FISIOTERAPIA,
CALCADOS, CONFECCAO, COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS
ALIMENTICIA, COMERCIO VAREJISTA DE MATERIAL HIDRAULICO,
ELETRICO, SANITARIO, FERRAGEM, UTENSILIO DOMESTICO, MOVEIS,
ELETRODOMESTICO, MADEIRA, COMERCIO VAREJISTA DE CARTEIRA
ESCOLAR, SERVICO DE ALVENARIA, REBOCO, PITURA EM EMPRESAS
PRIVADAS E PUBLICAS E COMERCIO VAREJSITA DE MATERIAL DE
PANIFICAQQO, SERVICOS GRAFICOS, BANNEFRS, VENDA E
INSTALACAO DE CERCAS ELETRICAS, CERCAS ASFIRAL, ALUGUEL
DE AMBULANCIA, ALUGUEL DE UNIDADES MOVEIS MEDICAS E
ODONTOLOGICAS, VENDAS DE BONES E CAMISETAS, COMERCIO
VAREJISTA DE MATERIAL ESPORTIVO, ALUGUEL DE VEICULOS E
COMERCIO VAJISTA DE MATERIAL PARA SEGURANCA DO TRABALHO,
ALUGUELDE EQUIPAMENTOS MEDICOS, ODONTOLOGICOS,
FISIOTERAPICOS, ALUGUEL DE _GERADOR DE BOMBA, ALUGUEL
EQUIPAMENTO PARACONSTRUCAO, TRINAMENTO Df CAPACITACAO
DE PESSOAL, CONFECAO PROTESE MEDICA E ODONTOLCGICAS,
SERVICO DE LIMPEZA, VIGILANCIA, RECEPCIONISTA, GARI E OUTROS,
ALUGUEL DE MAQUINAS AGRICOLAS E COLETA DE L'XO, MONTAGEM
DE EQUIPAMENTOS PARA AMBULANCIA E UNIDADE MOVEIS MEDICAS
E ODONTOLOGICAS, ALUGUEL CAMINHAO, PA MECANICA, CACAMBA
E RETROESCAVADEIRA.

Terceira — A sociedade iniciou suas atividades em 01 de Dezembro de 2007
com o seu prazo indeterminado, ndo implicando a morte ou extingdo a
qualquer titulo de seus sécios, na extln(;éo ou dissolucdo a qualquer titulo da
sociedade, observando-se:

Paragrafo Primeiro: No caso de morte, extingdo a qualquer titulo de sécio ou
aquisicao de quotas de Capital Social via de adjudicacdo decorrente de praca
ou leildo, a sociedade tera a opgdo de admitir ou ndo na sociedade, no limite
de seus direitos e vantagens liquidos ao tempo da morte, os herdeiros,
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sucessores e/ou terceiros titulares de direitos, no limite de seus dirsitos e
vantagens liquidos ao tempo da morte, extingao ou aquisi¢®o de quotas via de
constrigdo judicial decorrente de praga ou leildo, direitos € vantagens liquidas
apurados em balanco especial levantado no periodo em g2 ocorrer qualquer
um daqueles eventos;

Paragrafo Segundo: Aos herdeiros, sucessores ou adguirentes sera
assegurado o direito de, ndo se dispondo 2 espera da realizagdo de balanco
especial a que se seguir a qualquer um dos respectivos eventos, optarem pela
liquidacac de seus créditos liquidos com base no ultimo balanco de exercicio
realizado, se assim o consentirem a sociedade.

Quarta — O capital da sociedade &€ de R$ 80.000,00(Citenta Mil Reais),
dividido em 80.000 quotas de valor nominal R$ 1,00 (hum Real) totalmente
neste ato em moeda corrente do Pais, com recursos préprios dos socios e
proporcional as suas quotas de capital, ficando distribuido =ntre os socios da
seguinte forma:

SERVULO JOSE DE CARVALHO MULLER R$ 79.900,00
RAQUEL PEIXOTO FONTENELE R$ 100,00

Paragrafo Primeiro: As quotas de Capital Social, 2m conjunto ou
separadamente, ndo se sujeitam a multipla propriedade, considerando-ce seu
unico titular o sécio sob cujo nome estejam registradas através de instrumento
contratual devidamente inscrito no Registro Publico da Competéncia, sendo
intransferiveis a terceiros sem o prévio consentimento da sociedade e sécios,
nado podendo, assim, ser objeto de caugdo, penhor ou garantia passiva a
qualquer titulo em favor de terceiro, sob pena de resolugdo do vinculo
societario individual do responsavel, pelo ato de cessadc ou transferéncia
irregular, por qualquer modo ou forma.

Paragrafo Segundo: A responsabilidade de cada socio e rastrita ao valor de
suas quotas, mas todos respondem solidariamente pela integralizacdo do
capital social., em atendimento ao disposto no Artigo1052 da LEI N° 10.406,
DE 10 DE JANEIRO DE 2002 fixado na forma como c=stabelecido neste
instrumento.

Paragrafo Terceiro: A participagdo dos Sécios nos Lucros ou Perdas no
balanco da sociedade sera proporcional as quotas de Cap/al Social (Art 997,
VI, CC/2002).

Paragrafo Quarto: A sociedade e socios tém direito e preferéncia na
aquisicdo de quotas de Capital Socialspelo seu valor liquido real informado
pelos seus registros contabeis, pelo que, obrigatoriamente «, ainda, sob pena
de nulidade absoluta e plena da alienacgéo, o sécio que prelender retirar-se da
sociedade devera atender as seguintes exigéncias, a saber
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| - por comunicacao escrita dirigida a sociedade e sécios, correspondida por
prova idénea de sua entrega aos destinatarios, esclarecera quanto a sua
disposicdo, indicando o valor pelo qual pretende a transferéncia de seus
direitos e vantagens societarios, bem como, em havendo, o nome do
possivel interessado;

Il - no prazo de até quinze dias, contados do recebimento da referida
comunicacao escrita, a sociedade e socios deliberardo quarto ao exercicio do
direito de preferéncia que |hes €& assegurado, nesle mesmo prazo
respondendo-a;

Ill - no caso de ndo ser aceito nome proposto a admissao ra sociedade, nem
convir a sociedade e aos s6cios a aquisicdo daqueles direitos e vantagens
pelo valor pretendido, ao retirante sera facultado o direitc de, no prazo de
trinta dias, contados da data da resposta negativa, indicar outro nome, cuja
recusa determinara a resolugdo do vinculo societario individual relativamente
ao socio retirante, ou a dissolugdo e liquidagdo da sociedade, como convier
aos demais socios;

IV - no prazo deferido ao sécio retirante, poderdo os sécios indicar terceiro no
qual sub-rogardo seus direitos de preferéncia, que ndo podera ser recusado
pelo sécio retirante em hipotese alguma;

V - A sociedade e socios, no exercicio de seus direitos de preferéncia para a
aquisicdo de quotas de Capital Social, ou resgate de seu valor liquido, em
caso de resolugéo do vinculo societario individual, observario:

a) - no caso de dissolugdo de vinculo societario individua! ou dissidio com
herdeiros e/ou sucessores a qualquer titulo, terdo o prazo ce sessenta meses
para o integral resgate dos créditos liquidos cumprindo-se este em
duodécimos do valor fixado, em mensalidades sucessivas, vencendo-se a
primeira nos trinta dias que se seguirem a data do arquivamento da respectiva
alteracdo contratual

b) - nos casos de retirada voluntaria de sécio, terdo o prazo de seis meses
para o referido resgate, em seis prestagdes mensais e sucessivas, vencendo-
se a primeira nos frinta dias que se seguirem a data do arguivamento da
respectiva alteracac contratual.

c) — A sociedade constituida na forma das leis anteriores, terdo o prazo de um
ano para se adaptarem as disposi¢des deste Codigo, a part de sua vigéncia.

Quinta — A administragao e representacéo legal da sociedade sera exercida
pelo sécio SERVULO JOSE DE CARVALHO MULLER, @cima devidamente
qualificada, qualidade sob a qual, com as limitagdes estabelecidas pelo
disposto no presente instrumento, exercera a assinatura em nome da
sociedade, tendo-se por expresso para validade de qualquer ato a assinatura
desta, a qual, em atendimento a natureza juridica da sociedade, se qualificara
como socio administrador.
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Sexta - O uso da denominagdo social sera exercido validamente pelos
credenciados a administracdo e representagdo legal da sociedade, apenas
admitido nos assuntos que se integrarem no ambito de sua finalidade ou
objeto social, com respeito as disposicoes estabelecidas no presente
instrumento e as deliberagbes relativas a aprovagdo das contas dos
administradores, aumento/redug¢do do capital, designacio/destituicdo de
administradores, modo de remuneracgao, pedido de concordata, distribuicdo de
lucros, alteracdo contratual e fusdo, cisdo e incorporacao, = outros assuntos
relevantes para a sociedade, serao definidos na reuniao dos socios, sob pena
de nulidade plena do ato de assinatura abusiva, de que resultando a
responsabilidade pessoal imediata e exclusiva do responsavel pela
irregularidade, por nada e em nada obrigando ou vinculando-se a sociedade e
socios, sendo expressamente vedado o exercicic do wso do nome da
sociedade em negocios e assuntos estranhos a sua finalidade ou objeto
social, especialmente em avais, fiangas ou quaisquer atos d« favor ou
garantias subsidiarias passivas em favor de socios ou terceiros, sob pena de
responsabilidade pessoal e exclusiva do agente e demais coniventes
beneficiarios da infragdo contratual, independente da responsabilidade
criminal cabivel.

Paragrafo Unico: A reunido dos socios sera realizada ern qualquer época,
mediante convocacao dos administradores cu sécio.

Sétima - O exercicio financeiro da sociedade tera inicio a primeiro de janeiro
do calendario civil, com término a trinta e um de dezembro imediatamente
seguinte. Os lucros ou prejuizos ocorridos serdo distribuidos ou suportados
pelos socios, respectivamente, ou ainda deixados em suspenso para posterior
deliberacdo do Conselho de Administracéo.

Oitava — A administragdo tera remuneracdo mensal estabelecida de acordo
com o que for deliberado pelo Conselho de Administracdo d= sociedade, como
encargo a ser apropriado no exercicio correspondente.

Nona - No caso de faléncia ou insolvéncia civil de quaisquer de seus sécios,
apurados os haveres do socio falido ou insolvente, os direitos e vantagens
liquidos correspondentes serdo resgatados em 60 (sessenta) parcelas
mensais e consecutivas, vencendo-se a primeira parcela contados 30 (trinta)
dias da data da conclusdo do balango especial, que deverz ser levantado em
até 90 (noventa) dias do evento.

Décima - Fica estabelecido que, no caso de dissidio entre sécios, para se
evitar a dissolugdo da sociedade, o valer do resgate de direitos e vantagens
liquidos, independente daquele pretendido pelo demissionario ou oferecido
pelo estranho, sera o resultante de apuracdo contabil e, pelo qual, obrigados
todos os socios.




Décima-Primeira — A sociedade e sécios ndo sera dado, por qualquer razao
ou forma, promover a exciusao de socio da sociedade, sendo certo que a
dissolucéo e/ou extingdo da sociedade a qualquer titulo sera indispensavel a
unanimidade.

Décima-Segunda — Os socios declaram expressamente néo estarem incursos
nas proibigbes de arquivamento previstas na legislagdo em vigor.

Décima-Terceira — Fica eleito o foro de Fortaleza para o exercicio e o
cumprimento dos direitos e obrigagdes resultantes deste contrato.

Por estarem, assim, ajustadas e contratadas. as paries, nomezdas e
qualificadas neste instrumento, apés terem tudo como certo e valioso, a
natureza de negoécio perfeito e acabado, na presenca das testemunhas
arroladas e assinadas ao final, prestam-se as assinaturas de aceitagdo e
aprovacdo, nada tendo a reclamar, reparar ou a acrescentar neste, ficando
eleito, com & prévia e expressa renuncia de qualquer outro o foro da Comarca
de Fortaleza, Estado do Ceara, para dirimir questdes atinentes a execugdo
pratica deste instrumento.

E, por estarem justos e contratados, assinam este instrumento em 04(Quatro)
vias de igual teor = forma na presenca, e das testemunhas abaixo, ficando
01 (uma) delas arquivada na MM. Junta Comercial do Estado do Ceara,
para que produza os seus juridicos e efeitos legais.

E por estarem assim justos e contratados assinam o presente instrumento em
04 (quatro) vias.

Fortaleza\CE, 16 de Novembro de 2012
/’/ﬂ f
JOSE CARVAL MULLER
?‘*f;i e e ok
RAQUEL PE'XOTO FONTENE

MARC A OLIVEIRA TELES
RG:A70544489 SSP-CE

CPF: 513.282.593-15 ZAN 1 NTA COMERCIAL DO ESTADO DO CEARA -SEDE
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RESPOSTA - IMPUGNAGAO AO EDITAL DE LICITAGAO
PROCESSO REF. PREGAO ELETRONICO N° 2024.04.03.1

OBJETO: Contratagdo de empresa especializada para prestagdo dos servigos de
manutengédo preventiva e corretiva, incluindo a reposigdo de pecas e acessorios, junto aos
equipamentos médico-hospitalares e odontolégicos pertencentes ao Fundo Municipal de
Saude de Farias Brito/CE.

TRATA-SE de impugnagdo formulada ao Edital do PREGAO
ELETRONICO acima mencionado, pela empresa ASSISTEC COMERCIO E SERVICOS
MATERIAIS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob o n® 09.310.524/0001-53, por intermédio de seu representante legal,

pelos motivos abaixo expostos.
1. DA ADMISSIBILIDADE DO PEDIDO

Segundo o art. 164 da Lei n° 14.133/2021, o prazo para impugnagao do
edital por qualquer cidadao € de até 03 dias uteis antes da data fixada para a abertura da

sessdo, vejamos:

“Art. 164. Qualquer pessoa é parte legitima para
impugnar edital de licitagdo por irregularidade na
aplicagao desta Lei ou para solicitar esclarecimento
sobre os seus termos, devendo protocolar o pedido
até 3 (trés) dias uteis antes da data de abertura do

certame”
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A par dos regramentos de admissibilidade acima explicitados, em sucinto
exame preliminar acerca do pedido de impugnacgéo formulado, tem-se que:

1.1 TEMPESTIVIDADE: A data de abertura da sessdo publica do certame, na
modalidade eletronica conforme Edital Convocatério foi marcada originalmente para

ocorrer em 17 de abril de 2024, conforme publicagcdes constantes em sitio eletrénico.
Assim, conforme a legislagdo vigente, a impugnagdo fora apresentada
TEMPESTIVAMENTE, na data de 10 de abril de 2024.

1.2 LEGITIMIDADE: Entende-se que qualquer pessoa interessada pode oferecer
impugnagdo ao edital, de acordo com o art. 164 da Lei n° 14.133/2021, desde que
tempestivo e que seja classificada como pessoa fisica ou juridica.

1.3 EORMA: O pedido de impugnacao fora formalizado pelo meio previsto em Edital.

Conclui-se que, com base nos requisitos legais pertinentes, a impugnacao
ao Edital Convocatoério deve ser RECEPCIONADA por esta Equipe de Pregéo.

2. DAS ALEGACOES DA PETICIONANTE

A empresa impugnante argumenta inicialmente que as empresas de
instalacao e concerto de instrumento de medidas materializadas e instrumentos de medir

devem possuir autorizagao do INMETRO para prestarem seus servigos.
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Aduz que o instrumento convocatério ndo contém como exigéncia para
participar do certame o registro no INMETRO para a realizagdo de manutencéo e reparos

em esfigmomandmetros e balancgas.

No mesmo sentido, argumenta que o Termo de Referéncia traz diversos
equipamentos meédico-hospitalares e odontoldgicos que possuem obrigatoriedade de
registro na ANVISA, o que, no entender da impugnante, obrigaria aos licitantes que se
candidatarem a prestar manutengédo nestes equipamentos também possuir registro na
ANVISA, pois entende que terdo sob sua responsabilidade o possivel fornecimento de
pecas para reposicgao.

Nesse sentido, requer a modificacéo do edital para que estabelega como
exigéncia para habilitagdo no certame a comprovagao de Registro junto ao INMETRO e
ANVISA.

3. DA ANALISE DO PEDIDO

A referida impugnacao foi DEVIDAMENTE ANALISADA por esta Equipe

de Pregéo, que passa a manifestar sua decisao:

3.1 — DA NECESSIDADE DE EXIGENCIA DE COMPROVACAO DE REGISTRO JUNTO

AO INMETRO E ANVISA — EDITAL QUE ATENDE TODOS OS RECLAMES LEGAIS -

IMPROCEDENTE

A pretensao impugnativa pauta-se em requerer a inclusdao de novas

exigéncias materiais, de cunho administrativo, nao havendo, porém, em ditas exigéncias,

AT,

,\k
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liame quanto a analise devida voltada & demonstragao de capacidade de execucédo do

objeto licitado pelo futuro concorrente.

Para fins de analise da regularidade da empresa, bem como a sua
capacidade técnico-operacional de bem cumprir o objeto da licitagdo, os requisitos ja
estabelecidos no Edital, necessarios ao reconhecimento de habilitagdo, afiguram-se
seguros e suficientes, propiciando para a Administragédo Publica razoavel comprovacgéao da

regularidade técnica de todos os licitantes.

E dizer, as exigéncias pontuadas pela empresa impugnante mais tém a
ver com o controle fiscalizatério a ser empreendido pelos 6rgdos de controle, ademais,
afiguram-se exigéncias formais desarrazoadas, tendo como finalidade (nica obstaculizar
a participagao de concorrentes, conduta rechagada pela sistematica licitatoria.

Em outras palavras, ndo cabe ao 6rgao licitante fiscalizar a atividade
empresarial empreendida pelos concorrentes, de modo que, somente compete a
Administragao garantir que o servigo contrato seja prestado por empresa cuja capacidade
seja demonstrada o que podera ser facilmente comprovado através das exigéncias ja

postas no instrumento convocatério.

Da exigéncia apontada pela impugnante, portanto, ndo se vislumbra
qualquer liame juridico quanto a capacidade de execugéo do objeto licitado. Reitere-se, as
exigéncias ja previstas no Edital para fins de habilitacao do interessado garantem, de
modo induvidoso, que o licitante declarado habilitado, mediante comprovagao de

qualificacdo técnica-operacional e regularidade técnica, detém plenas condicbes de

efetivamente cumprir o contetido do contrato futuro.
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Nesse sentido, resta demonstrado que o Edital ja previu uma série de
exigéncias a serem cumpridas por cada interessado, sob pena de n&ao haver
reconhecimento de habilitagdo no certame, garantindo de maneira legal e razoavel a
necessaria percepgao de aptidao tecnica-operacional do licitante quanto ao cumprimento
das obrigagées contratuais futuras, sem, contudo, impor condigbes que extrapolam o
limite do balizamento legal, de modo a restringir indevidamente o carater competitivo do

pleito.

Acolher a suplica autoral, inserindo no Edital a exigéncia aspirada, seria,
de modo inegavel, ir além do que previu o Legislador Patrio, acarretando indesejavel

violagao ao postulado do principio da legalidade.

Ademais, tal medida geraria uma consideravel restricdo indevida ao
universo de participantes, mitigando o sadio quadro de disputa tdo almejado pela
Administragdo Publica, porquanto o processo licitatério sirva apenas de instrumento para
que se torne viavel a obtengao de proposta mais vantajosa ao Interesse Publico.

A partir de uma interpretacao sistematico-teleolégica realizada com base
na legislagao pertinente, chegamos a conclusdao de que o rol de documentos que o
ordenamento juridico patrio exige para fins de habilitagdo das empresas que pretendam
participar de qualquer procedimento licitatério, seja para demonstrar a qualificagao
técnica, juridica ou econdmico-financeira do interessado, & de natureza taxativa,
constituindo-se em numerus clausus, nao podendo a Administragéo Publica inovar nesse
sentido, pautando como indispensaveis documentos que nao se encontrem previstos

naquele leque.

Ademais, importante ressaltar que nao sera aceita a prestacao de servigo

de baixa qualidade ou que ponha em risco a saude dos usuarios do servico municipal de
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saude, no entanto, mero formalismo consubstanciado na apresentagdo documentos
formais apenas obsta a saudavel concorréncia, dando pouca ou nenhuma garantia da

efetiva qualidade dos servigos prestados.

4. DA CONCLUSAO/DECISAO DA IMPUGNACAO

Ante todo exposto, fatos e fundamentos legais, RECEBO a impugnacgao
interposta, por considerar o instrumento tempestivo e a Parte Legitima.

Ato continuo, no mérito, DECIDO pela improcedéncia do pedido
formulado, mantendo-se inalterados os termos do Edital, bem como o dia 17 _de abril de
2024, as 08:30min, para a realizacdo da sessao referente 8 PREGAQO ELETRONICO n°
2024.04.03.1

Nada mais havendo a informar, publigue-se dentro dos meios legais

pertinentes, para que possa tornar eficaz os seus efeitos.

Farias Brito/CE, 16 de abril de 2024.

- tJ | W ‘-’/:

Tiago de Araujo Leite
Pregoeiro(a) Oficial do Municipio




