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As alteracdes propostas e o que significam para vocé

Por que a ISO 134857

Sistemas de Gestdo da Qualidade (SGQ) de fabricantes de dispositivos médicos devem cumprir determinados
requisitos para sustentar os objetivos de seguranca e eficdcia dos produtos que vendem. A fim de obter a
aprovacdo bem sucedida destes dispositivos para venda na Espaco Econémico Europeu (EEE), os fabricantes
devem demonstrar conformidade com a Diretiva Europeia para Dispositivos Médicos (MDD), com Diretiva para
Diagnostico In Vitro (IVDD) ou com a Diretiva para Dispositivos Médicos Ativos Implantaveis (AIMDD), citadas
mais adiante neste documento como «Diretivas» ou «Diretivas Europeias. O resultado desta aprovacdo é a
autorizacao para utilizar a “Marca CE", que pode ou nao incluir o identificador do organismo notificado nos
dispositivos. Controle sobre todo o SGQ é uma maneira de demonstrar a conformidade com as Diretivas. No que
se refere aos dispositivos médicos, o sistema é melhor gerenciado através do cumprimento dos requisitos da ISO
13485, adotada no Espaco Econdmico Europeu — EEE pelo Comité Europeu de Normalizacao (CEN) como EN 1SO
13485 (versao europeia harmonizada). As partes da norma (requisitos) sao idénticas e, portanto, ao longo deste
documento vamos simplesmente nos referir a mesma como 1SO 13485.

Oficialmente entitulada Dispositivos médicos - Sistemas de Gestdo da Qualidade - Requisitos para fins
regulamentares, a I1ISO 13485 é o complemento de SGQ para as Diretivas Européias especificas para o produto
outros requisitos regulamentares nacionais e regionais. Como é o caso em muitas jurisdicdes, este é a norma
para o desenvolvimento, implementacao e manutencao de um SGQ. Esta norma reconhecidamente descreve os
requisitos minimos de um SGQ adequado e eficaz para produzir consistentemente dispositivos médicos seguros
e eficazes.

A ultima revisdo (2° edicdo) desta norma internacional foi publicada em 2003. O comité técnico ISO (TC 210)
responsavel pela manutencdo desta norma vem trabalhando em uma revisdo significativa. Como parte deste
processo de revisdo, foi realizada uma pesquisa com os usuarios da norma e uma nova especificacdo de projeto
foi desenvolvida e aprovada por unanimidade pelos membros votantes do comité técnico. O grupo de trabalho
(GT) usou esta especificacao de projeto ao longo do processo para produzir o rascunho das alteracdes da norma.
O status atual é o sequndo rascunho — Draft International Standard (DIS2) e as alteracdes apresentadas neste
documento ndo sdo finais, uma vez que alteracdes adicionais sdo provaveis antes da versdo final ser publicada.
Os itens especificos abrangidos provavelmente serdo mantidos como estdo descritos, no entanto, até que o
texto final seja publicado, o conteldo estd sujeito a alteracdes. Esta terceira revisdo destina-se a harmonizar
os requisitos do SGQ com os requisitos especificos do produto, como delineado nas diretivas relativas aos
dispositivos correspondentes. A medida que as diretivas tém evoluido ao longo dos Gltimos anos, a norma I1SO
13485, ficou defasada e sua revisdo estd bem atrasada.

Como nota lateral, o comité técnico responsavel pela ISO 9001 também esta trabalhando na revisdo da 4° edicdo
da ISO 9001, com lancamento da 5° edicao previsto para setembro de 2015. Significativamente, esta 5° edicao
estd sendo revisada com uma nova estrutura de numeracdo de alto nivel, conforme definido na revisdo da
diretiva ISO no Anexo SL, resultando na norma ter agora 10 clausulas, onde anteriormente havia 8. A 3° edicdo
da ISO 13485 ird manter

a estrutura de cldusulas atual e um novo anexo estd proposto para ISO 13485 para fornecer uma correlacdo
clausula por cldusula entre as novas revisdes da ISO 9001 e ISO 13485. As novas revisdes de ambas as normas ISO
9001 e ISO 13485 tém um maior foco em uma abordagem de pensamento baseado em risco para conformidade.

Desenvolvimento historico e cronograma atual

A pauta de trabalho foi aprovada pelo Conselho Técnico Gest&o ISO e o Grupo de Trabalho 1 (GT1) do ISO / TC 210, comecou
a trabalhar em abril de 2012 para revisar a I1SO 13485. O GT reuniu-se vdrias vezes ao longo do periodo de trés anos para
elaborar, avaliar comentarios e resolver divergéncias sobre o contetido da norma revisada.

Fevereiro de 2015 - A segunda versdo para consulta, ou DIS2 da ISO 13485 foi publicada para votacdo, analise e comentarios
pelos membros do ISO TC 210 para uma votacdo separada na Europa.

Maio de 2015 - Encerrado o periodo para comentarios e analise do DIS2 ISO 13485. Os resultados da votacdo aprovaram o
avanco para o estagio de draft final
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Junho 2015 - O GT reuniu-se em Denver, Colorado, EUA, para abordar os comentarios recebidos no documento DIS2.
Apesar de todos os comentdrios terem sido considerados, o GT sentiu que uma avaliacdo final seria necessaria apos a
conclusao da edicdo antes de avancar para a publicacao da versao Final Draft International Standard (FDIS).

Agosto 2015 - O GT reuniu-se em Londres, Reino Unido, para rever a versao final a ser publicada como FDIS e determinar
se quaisquer publicacdes adicionais deveriam ser realizadas pelo GT (por exemplo plano de transicao, verificacao de
documentacdo, documentos de orientacdo).

Setembro 2015 - Apos a conclusdo da revisao e traducdo, o FDIS serd publicado e submetido a uma votacdo “sim
ou ndo” pelos membros votantes da ISO / TC 210. N&o serdo permitidas insercdes técnicas neste estagio. Quaisquer
comentarios técnicos recebidos serdo retidos nesta terceira revisao da norma.

NOTA Esta revisao da 1SO 13485 esta sendo executado de acordo com as disposicdes do Acordo de Viena, a fim
de permitir uma votacao paralela na Europa e assim permitir a emissao de ambas as versoes FDIS e prEN e assim
permitindo uma votacdo simultanea para que ambas as versées, assumindo um voto positivo, possam ser publicadas
conjuntamente.Para queisto ocorra o texto precisa ser traduzido para Francés e Alemao, uma vez que estes, juntamente
com o Inglés, sdo os idiomas oficiais da UE. Harmonizacao versao final como EN ird ocorrer em uma data posterior.
Quarto trimestre de 2015 ou primeiro trimestre de 2016 - O GT se reunird, se necessario, conforme determinado
pela votacdo e pelos comentarios recebidos para o documento FDIS. A publicacdo da 1SO 13485: 2015 (6) aprovada
e recomendac®es sobre o perfodo de transicdo serdo determinadas pela I1SO / TC 210 na sua reunido de Seattle,
Washington, EUA durante a semana de 16 de novembro de 2015.

Resumo das mudancas e o que elas podem
significar para vocé

A seguir um breve resumo das mudancas propostas para a I1SO 13485: 2003, como eles sdo redigidas e compreendidas em Agosto
de 2015, ocasido em este artigo foi elaborado. Considerando que hd mais uma reunido programada com mais oportunidades para
revisdo, este resumo estd sujeito a alteracdes. No entanto, é altamente provavel que o contelido técnico destas alteracdes seja
transportado tal qual para a ISO 13485, 37 edicdo.
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As alteracdes propostas e o que significam para vocé

Introducao, escopo e referéncias normativas (Clausulas O, 1 e 2)

Estas cldusulas ndo especificam requisitos, no entanto elas trazem esclarecimentos para uso da norma. A revisao
para a introducao inclui:

. a inclusdo explicita do armazenamento e distribuicdo do produto dentro do SGQ;

. uma nova declaracao de que este padrao pode ser utilizado por “fornecedores ou outras partes externas” que
fornecem um produto ou servico para fabricantes de dispositivos médicos;

. a inclusao de “atividades associadas” (por exemplo, servico relacionado ao produto mediante requisito do cliente);
. a necessidade de identificar o papel da organizacao (por exemplo, distribuidor, fornecedor, fabricante); e

. esclarecimento adicional que a norma ndo inclui outros sistemas de gestao (por exemplo ambiental).

Além disso, ha esclarecimento da relacdo tanto com a versdo atual da ISO 9001 (2008) e a nova versao (2015).
O escopo acrescenta termos para definir o uso do SGQ ao longo do ciclo de vida do produto, a ideia de que
uma organizacdo deve identificar os processos que sdo terceirizados, a habilidade para declarar cldusulas ndo
aplicaveis da norma para o SGQ da organizacdo (cldusulas 6, 7 ou 8) e alguns esclarecimentos da terminologia
e frases usadas na norma.

Ha ainda um esclarecimento adicional dos tipos de risco que precisam ser abordados pelo SGQ. A abordagem
baseada em risco destina-se a minimizar danos como especificado na ISO 14971, especificamente os danos
associados com a seguranca e o desempenho (qualidade) do dispositivo médico e da seguranca e do desempenho
(eficacia) do SGQ. Gestdo dos negocios e riscos financeiros da organizacdo sdo especificamente excluidos..

Termos e definicdes (Clausula 3)

Varias novas definicdes foram adicionadas e algumas definicdes foram ligeiramente modificadas. A definicdo
de cadeia de fornecimento na versdo anterior foi removida. Embora haja pouco impacto desta clausula sobre
questdes de conformidade, as definicdes novas e revisadas de queixa, importador, fabricante, distribuidor,
dispositivo médico, ciclo de vida, risco / gestdo de riscos e de barreira estéril fornecem esclarecimentos para
garantir adequada compreensdo adequada da aplicabilidade da norma e seus requisitos. Além disso, as definicdes
foram harmonizados com as definicdes Global Harmonization Task Force (GHTF) para consisténcia com praticas
atuais da industria.

Sistema de gestao da qualidade (clausula 4)

4.1 - Requisitos gerais

Ha um novo requisito para que os processos do SGQ sejam desenvolvidos através de uma abordagem baseada
em risco. E essencial que o fabricante especifique como o risco é gerenciado e como o risco de um processo
afeta outros aspectos de risco do SGQ. Quando da elaboracdo de fluxogramas de processo, uma analise dos
riscos associados deve ser realizada, a fim de avaliar o risco associado com um processo particular, se houver um
risco resultante que ird impactar outro processo. Conforme descrito na nova introducdo, o papel da organizacao
deverd ser defido. Vocé é o fabricante legal? Vocé é responsavel por requisitos regulamentares, notificacdes,
vigilancia pés-venda (PMS) e vigilancia? Estes requisitos estdo adequadamente definidos e documentados? As
alteracdes propostas para esta cldusula irdo exigir que este tipo de informacdo seja documentado e justificado
como apropriado.

41.3 - 415 (atualmente sem titulo)

Esta é uma proposta de nova série de sub cldusulas que esclarece os requisitos que estavam contidos na versao
de 2003 da norma. Estas novas sub cldusulas incluem especificacdo da necessidade de documentacdo para
atender aos requisitos regulamentares.
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Também, estas subclausulas cobrem os requisitos do SGQ para a responsabilidade da organizacdo para controlar
processos terceirizados e 0s riscos associados a esses processos terceirizados. Existe conhecimento suficiente
para controlar os processos, determinar o seu nivel de conformidade, e determinar o risco conforme necessario?
Estas questdes devem ser considerados no desenvolvimento de controles de processos terceirizados.

4.1.6 (atualmente sem titulo)

Esta é uma nova subclausula que provavelmente sera adicionada a norma. Isso vai requerer que todos os
softwares utilizados no apoio ao SGQ sejam devidamente validados e documentados. E importante notar que
este é um requisito separado de quaisquer requisitos de validacao de software especifico do produto descritos
na Diretiva, ou como um requisito especifico de tecnologia.

4.2 - Requisitos de documentacao

Em um esforco para trazer a norma de SGQ a um alinhamento com os requisitos das directivas europeias e outras
expectativas de regulamentacdo, o requisito para manter uma adequada documentacdo de projeto técnico sera
provavelmente adicionado a esta norma (incluindo uma lista de topicos aplicaveis). Esta listagem é nova e espera-se
que ird ajudar no alinhamento da norma com os requisitos regulamentares. A adicao deste subitem empurra para
baixo as subsecdes em um item, em Documentos (tentativamente agora 4.2.4) e Registros (tentativamente 4.2.5).

Uma vez que a norma revisada explica na introducdo que, sempre que o termo “documentado” é utilizado na
norma, isto implica na obrigacao de estabelecer, implementar e manter o requisito documentado, as organizacoes
necessitardo garantir que esta seja realizada através dos processos estabelecidos nesta subcldusula. A horma
revisada exige que procedimentos de controle de documentacdo previnam a deterioracao ou perda de documentos
além de manter os requisitos relacionados com a retencdo de documentacdo. Adicionalmente, a norma revisada
fornece orientacdo sobre a extensao em que o SGQ pode ser influenciado por riscos de produtos e processos.
Também incluido no controle de registros, a organizacao precisa especificar os métodos para proteger informacao
confidencial de satde.

Responsabilidade da direcdo (Clausula 5)

Em um esforco para trazer a norma de SGQ para um alinhamento com diversos requisitos regulamentares
nacionais e regionais; a expressao “requisito regulamentar” provavelmente sera adicionado ao longo da clausula.
Os requisitos para politica de qualidade, objetivos da qualidade e um representante da administracao sdo
substancialmente os mesmos, com alguns pequenos esclarecimentos.

5.6 - Analise critica pela direcao

Esta subclausula foi atualizada e alinhada com a subclausula de Melhoria (Clausula 8). Além disso, existem varias
outros esclarecimentos para melhorar o envolvimento da direcao.

Gestdo de recursos (Clausula b)

6.2 — Recursos humanos

Espera-se que a revisdo ira incluir ndo s6 um requisito para garantir pessoal com competéncia, conscientizacao
e treinamento apropriados, mas a organizacao também precisa documentar um procedimento ou mecanismo
para identificar como as pessoas na planta mantém e atualiza sua competéncia e conhecimento. Treinamento
continuado e manutencdo de conhecimento sdo fundamentais para a organizacdo.
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As alteracdes propostas e o que significam para vocé

6.3 - Infra-estrutura

Estima-se -se que esta subclausula sobre “infra-estrutura” vai agora exigir documentacdo dos requisitos de infra-
estrutura e manutencao de registros para garantir a prevencdo contra mistura de produtos e para garantir o
manuseio ordenado do produto. Isso pode ser necessario para apoiar todos os procedimentos para demonstrar
a conformidade, e ndo apenas registros de manutencdo (por exemplo). Também estd incluido um requisito para
o planejamento de intervalos de manutencdo.

6.4 - Ambiente de trabalho

Grande parte deste subclausula foi reorganizada para maior clareza com algumas adicdes especificas para
compreender o0s requisitos para a saude, limpeza e vestimentas dos trabalhadores e dos meios para prevenir
potencial contaminacao cruzada de produto.

6.4.2 - Controle de Contaminacado

Espera-se que esta nova subcldusula serd incluida nesta revisdo da norma e pode incluir um esclarecimento
para documentar os requisitos para controle microbiano, validacdo de controle de esterilizacdo e de controle de
requisitos de fabricacdo de dispositivos estéreis.

Realizacao do produto (Clausula 7)

7.1 - Planejamento da realizacao do produto

Enquanto os requisitos permanecem inalterados, alguns esclarecimentos sdo fornecidos neste sub cldusula. E
provavel que um texto adicional sob os requisitos para atividades de planejamento necessarios seja adicionado
a lista de processos que devem ser parte do planejamento para a realizacdo do produto. Os processos sdo
revalidacao, medicao, manuseio, armazenamento, distribuicdo e rastreabilidade. Junto com estas clarificacdes
aos requisitos, é incluida uma énfase para utilizar gestdo de riscos e de pensamento baseado em risco ao longo
das as etapas de planejamento e de desenvolvimento de projeto. Isto inclui assegurar atualiza¢cdes das atividades
planejadas com a documentacdo apropriada a medida de que projeto e desenvolvimento avancam.
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7.2.1 e 7.2.2 - Determinacdo de requisitos relacionados ao produto e Revisdao dos
requisitos relacionados ao produto

Foi adicionado um esclarecimento para garantir que a organizacao documente os requisitos regulamentares
como parte dos requisitos do produto (os érgaos requladores sdo considerados um cliente). E provavel que, se
treinamento adicional para o usudrio final for necessdrio para minimizar o mau uso devido a falta de clareza ou
mal-entendido (gest&o de riscos), isto devera ser documentado como apropriado.

7.2.3 — Comunicacao

A versdo anterior da subclause 7.2.3 afirmava que era necessaria comunicacao com os clientes ou internamente.
Na nova versdo, provavelmente serd acrescentado um pardgrafo para incluir requisitos para a notificacdo das
autoridades reguladoras (comunicacdo externa). Isto é consistente com PMS* e os requisitos de vigildncia das
Diretivas Europeias e outros requisitos regulamentares.

7.3.1 — Generalidades

Esta subcldusula foi adicionada ao afirmar especificamente que as organizacdes devem documentar
procedimentos para projeto e desenvolvimento.

7.3.2 — Planejamento de projeto e desenvolvimento

Para o planejamento de projeto e desenvolvimento, a organizacdao deve manter e atualizar a documentacao
a medida que projeto e desenvolvimento progridem. Também, é fornecida uma lista para esclarecer o que a
organizacdo deve documentar durante o planejamento de projeto e desenvolvimento. Isto inclui métodos para
assegurar arastreabilidade das saidas de projeto e desenvolvimento para as entradas de projeto e desenvolvimento
€ 0S recursos necessarios, incluindo competéncia do pessoal.

733a735

Os requisitos de 7.3.3 Entradas para projeto e desenvolvimento, 7.3.4 Saidas de projeto e desenvolvimento e 7.3.5
Revisdo de projeto e desenvolvimento, permanecem praticamente inalterados. No entanto, muita discussao no
GT foi em torno da referéncia a “pessoal especializado” em 7.3.5. A intencdo desta frase é atender aos requisitos
regulamentares de varias jurisdicdes para incluir um revisor independente no processo de revisdo.

7.3.6 e 7.3.7 - Verificacao de projeto e desenvolvimento e validacao de projeto e
desenvolvimento

E possivel que estas subsecdes agora irdo incluir requisitos para documentar o plano de verificacdo e validacdo
(V / V), os métodos de V / V, os critérios para aceitacdo ou rejeicdo, justificacdo para tamanhos de amostra
e 0s riscos associados aos tamanhos de amostra, V / V de interfaces de dispositivos, por exemplo instrucdes
de utilizacdo, modos de falha. Finalmente, qualquer atividade de validacao deve ser realizada em unidades de
producdo final ou dispositivos equivalentes documentados.

7.3.8 - Transferéncia de projeto e desenvolvimento (nova subsecao)

Esta sera provavelmente uma nova subcldusula adicionada a esta revisdo da norma. Esta subclausula, na versao
de 2003, é atualmente denominada Controle de alteracdes de projeto e e desenvolvimento; o contetido original da
presente seccdo serd movido para 7.3.9. Espera-se que esta nova subclausula ird enfocar planos de transferéncia
da organizacdo no que diz respeito aos fornecedores (fabricantes contratados, por exemplo), incluindo fabricacao
e seus ambientes, pessoal (competéncia), e instalacdo de equipamento, como aplicavel.

*NT: como no original PMS - Post-Marketing Surveillance (vigildncia pés-comercializac@o). © BSI BSI/BR/97/SC/1015/pt o



As alteracdes propostas e o que significam para vocé

7.3.9 — Controle de alteracdes de projeto e desenvolvimento

Esta subclausula provavelmente sera revisada para exigir que processos sejam estabelecidos para controlar
alteracdes de projeto e desenvolvimento. O processo deve incluir meios para determinar a significancia das
alteracdes sobre a funcdo do produto, desempenho, seguranca e requisitos regulamentares aplicaveis para o uso
pretendido e que acdes devem ser tomadas.

7.3.10 — Registros de projeto e desenvolvimento registros (nova subclausula)

Esta sera provavelmente uma nova subclausula a ser adicionada a esta revisdo da norma. Prevé-se que a esta
subclausula ird exigir que todos os registros de projeto e desenvolvimento sejam mantidos e identificados
adequadamente (processos, tipo de produto, fabricacao, etc.) para cada dispositivo ou familia de dispositivos.
NOTA: Certas subclausulas incluindo 7.3 e 7.5 foram reestruturadas / renumeradas, sem alteracdes do contetdo
normativo, para possibilitar o sistema de classificacao proposto pelo Medical Device Regulators Forum (IMDRF)
para o Medical Device Single Audit Program (MDSAP) e a classificacao de ndo-conformidades de auditorias em
fabricantes. A proposta de trabalho do IMDRF usa o documento GHTF Study Group de Estudo 3 N19: 2012 como
base para estas classificacdes.

71.4.1 - Processo de aquisicdo

E provavel que esta subcldusula terd requisitos mais claros para um procedimento documentado que defina o
processo de aprovacao de fornecedores, como eles serao monitorados quanto a conformidade continua com
0s requisitos estabelecidos, um requisito para documentar o racional e as justificativas para uso do fornecedor,
quais os critérios usados para avaliar os fornecedores, e o0 que e quando é requerida uma re-avaliacao.

1.4.2 - Informac0es de aquisicao
A proposta de revisdo para esta subclausula pode incluir um requsisto adicional para incluir, quando aplicavel, o

acordo do fornecedor para notificar o fabricante de quaisquer alteracdes em relacdao ao acordado em contrato
ou em requisitos, como apropriado.

1.4.3 - Verificacdo do produto adquirido

Espera-se que este requisito serd adicionado a subcldusula existente, a fim de delinear a utilizacdao de uma
abordagem baseada em risco para o processo.

7.5.1 - Controle de producdo e provisao de servicos

Esta sucldusula vai requerer que as disposicdes de producdo e servicos ser monitoradas e controladas,
adicionalmente a serem planejadas e realizadas para garantir a conformidade dos produtos com as suas
especificacoes.

71.5.2 - Limpeza de produtos e controle de contaminacao (2° edicdo 7.5.1.2.1)

Foi adicionado um novo requisito para documentar a limpeza de produtos ou controle de contaminacao no caso
de produtos que nao podem ser limpos antes da esterilizacdo ou utilizacdo, e sua limpeza é de significancia para
0 uso.
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7.5.4 - Atividades de servicos (2° edicdo 7.5.1.2.3)

Esta subcldusula agora distingue que registros de atividade de servico devem ser analisados para determinar se
as informacdes devem ser tratadas como reclamacdes e entrar para o processo de melhoria, quando apropriado.

Os requisitos de 7.5.3 - atividades de instalacdao (2* edicdao 7.5.1.2.2) e 7.5.5 - Requisitos particulares para
dispositivos médicos estéreis (2nd Edition 7.5.1.3) permanecem 0s mesmos.

75.6 - Validacao dos processos de producdo e fornecimento de servico
(27 edicdo 7.5.2)

E provével, neste momento, que um novo enunciado pode ser adicionado a esta subclausula. As palavras "NAO E”
provavelmente serdo adicionadas a esta subcldusula para ser uma parte desta disposicdo. Se um processo ndo
pode, ou NAO E, verificado, entdo a validacdo é necesséria.

7.5.7 - Requisitos especificos para validacdo de processos de esterilizacdao e
sistemas de barreira estéril (nova subclausula)

Esta nova subcldusula esta dividida de outros requisitos de validacdo, a partir da 2? edicdo. Além disso, embora
protocolos tém sido um requisito existente, o padrao pode requerer procedimentos para processos de validacao
da esterilizacdo e barreira estéril (embalagem). Em particular, a validacdo dos processos de embalagem de
barreira estéril tem sido identificada.
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7.5.8 e 75.9 - Identificacdo e rastreabilidade (2° edicdao 7.5.3)

Os requisitos para identificacdao e rastreabilidade na 2° edicdo, subclausula 7.5.3, irdo provavelmente ser
divididos em subcldausulas separadas (7.5.8 e 7.5.9) e podem incluir novos requisitos. De acordo com o trabalho
realizado pela IMDRF, onde, em algum lugar no mundo isto seja requerido, uma identificacdo Unica deve ser
aplicada ao dispositivo e documentada de acordo. O GT discutiu amplamente as diferencas entre rastreabilidade
e rastreamento, mas ndo acrescentou qualquer requisito ou esclarecimento a norma. Também, a norma requer
atualmente que produto devolvido seja identificdvel, no entanto a nova revisao requer a necessidade de distinguir
o produto devolvido do produto conforme.

7.5.10 - Propriedade do cliente (2% edicao 7.5.4)

Apesar de ndo ser incluido diretamente aqui no FDIS, foi adicionado um paragrafo a subclausula sobre registros
referente a protecdo de informacdo confidencial de salde. Isso poderia vir a uma organizacdo como parte de
propriedade do cliente e assim a organizacdo precisaria ter processos para tratar isto, além de propriedade intelectual.

7.5.11 - Preservacdo do produto (2°? edicao 7.5.5)

A versao vigente da norma nao inclui as condicdes de transporte e seu impacto sobre o produto e integridade
da embalagem como uma consideracdo. Além disso, a versdo atual da norma nao referencia especificamente
consideracdes de embalagem de dispositivo estéreis (teste de barreira estéril, data de validade). Aparentemente,
se a revisao for confirmada como proposto atualmente, estes itens serdo requeridos pela norma, uma vez que eles
atualmente estdo nas diretivas relativas aos dispositivos. Esta é outra area de harmonizacdo entre os requisitos
do produto e do sistema da qualidade.

Medicao, analise e melhoria (Clausula 8)

8.2 - Medicao e Monitoramento

Se arevisao proposta forincorporada com sucesso a esta versao, esta subclausula vai determinar que procedimentos
detalhando os processos de feedback devem agora também especificar os requisitos de entrada e saida de fontes
de feedback e serem incorporados ao programa de gestdo de riscos. Este feedback devera ser entdo analisado
estatisticamente para apropriada entrada no sistema de Acdo Corretiva ou Acdo Preventiva (CAPA). Isto ird permitira
que os riscos sejam avaliados com dados s6lidos em um esforco para criar melhores acdes corretivas e preventivas.

822 e 823 - Tratamento de reclamacdes e relatorios as autoridades
regulamentadoras

Ambas subcldusulas sdo novas. A 2? edicdo da norma discute esses assuntos como parte de 8.5.1, Generalidades.
Nesta revisdo, detalhes adicionais foram fornecidos em relacdo aos requisitos de contelido dos procedimentos
para tratamento de reclamacodes.

No subitem 8.2.4 Auditorias internas (2% edicao 8.2.2) e 8.2.5 Medicao e monitoramento de processos (2% edicao
8.2.3) conteldos foram reformulados, mas os requisitos permanecem inalterados.

8.2.6 - Medicao e monitoramento de produto (2° edicao, 8.2.4)

Esta subclausula ird provavelmente requerer ao fabricante ndo somente documentar a medicdo e aprovacdo das
especificacdes dp produto, mas agora a organizacao precisa também identificar e documentar os equipamentos
de medicdo utilizados e os individuos que realizando as medicdes. Esta liga diretamente ao treinamento (incluindo
a competéncia e conscientizacdo) e suporta os niveis adequados de calibracdao e manutencao preventiva.
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8.3 — Controle de produto ndao conforme

Se esta adicao proposta for aceita, o fabricante devera determinar e documentar a necessidade de investigacao
(ou falta dela) da causa raiz de produto ndao conforme e documentar as acdes tomadas no que diz respeito a
acoes corretivas.

8.3.1,8.3.2, 8.3.3, 8.3.4 (novas subclausulas)

Asubclausula 8.3 foisubdividida em novas subclausulas para maior clareza da sequinte forma: 8.3.1- Generalidades,
8.3.2 - Acdes em resposta a produto nao conforme detectado antes da entrega, 8.3.3 - Acdes em resposta a produto
nao-conforme detectado apés a entrega e 8.3.4 - Retrabalho. Se a adicdo desses itens for confirmada, cada uma
dessas novas subcldusulas destina-se a identificar e esclarecer os requisitos e e documentacdo necessarios para
o controle de produto ndo conforme, enquanto sob o controle do fabricante na arena po6s-entrega, uma vez que
isto afeta um usuario final, ou depois de qualquer retrabalho de produtos ndo-conformes ser realizado.

8.5.2 e 8.5.3 - A acdo corretiva e acao preventiva

Parece provavel que haverd um requisito para rever dados de produto e do processo como parte do processo de
CAPA (histoérico de nao-conformidades historicos, tendéncias, mudancas de processos, problemas de produtos
como reclamacdes, falhas, PMS e relatérios de vigilancia). Além disso, se aceite como escrito, havera um requisito
para o processo CAPA para relacionar com a gestao de riscos do produto para garantir que as acdes corretivas
tomadas sdo proporcionais aos risco associados a quaisquer efeitos.

Sumario Final

De modo geral, as revisdes propostas para a versao atual da ISO 13485 podem ser resumidas da seguinte forma:

. Harmonizacdo de requisitos regulamentares.

» Inclusdao de gestdo de risco em todo o SGQ.

* Maior clareza no que diz respeito as atividades de validacdo, verificacdo e projeto.
* Reforco dos processos de controle de fornecedores.

* Maior foco sobre os mecanismos de feedback.

Como as Diretivas estdo em revisdo também, a harmonizacdo dos requisitos de gestdo da qualidade com os
requisitos de conformidade do produto é essencial para criar uma abordagem completa e consistente para
certificacao global.

Muito provavelmente, algumas atualizacdes serdo requeridas em seus sistemas. Alguns dos itens descritos
anteriormente podem ja estar em pratica, alguns podem precisar ser formalizados, enquanto que, como vimos,
alguns requisitos sao novos. O maior foco na analise de risco e gestao de risco no que se refere ao sistema
da qualidade pode ser um desafio, ja que esta abordagem é bastante diferente da abordagem de processo
atual. Uma gap analysis completa é recomendada para fornecer ao usudrio uma linha de base das mudancas
significativas a tratar. Apesar de ser provavel um periodo de transicdo de 36 meses, muitos dos itens acima sdo
praticas vigentes da industria e podem ser tratados imediatamente, certamente resultando em uma transicao
muito mais facil quando a versao final for finalmente publicada.
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