PORTARIA N°1.321, DE 8 DE JUNHO DE 2011

Torna publica a proposta
de Projeto de Resolucéo
"Procedimentos Comuns
para as Inspe¢cBes nos
Fabricantes de Produtos
Médicos e Produtos para
Diagnéstico de Uso In
Vitro nos Estados Partes"

(Revogacao das
Resolucdes GMC N° 31/97
e N° 09/01).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere o inciso Il
do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicao, e

Considerando que devem ser atualizados os procedimentos comuns para a realizacdo
de inspeg¢Bes sanitarias nos fabricantes de Produtos Médicos e de Produtos para Diagndstico
de Uso in Vitro, em atengdo a experiéncia acumulada no desenvolvimento de ac¢des conjuntas
no &mbito do Mercosul;

Considerando que a atualizacdo dos requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso in Vitro, requer que o sistema de
inspecdes seja baseado na analise de risco;

Considerando que, desse modo, se faz necessaria a ado¢éo de critérios comuns para a
tomada de decisfes a luz do resultado da inspecao; e

Considerando o estabelecido no Projeto de Resolugdo n® 03/11, da XXXVI Reunido
Ordinaria do Subgrupo de Trabalho N° 11 "Saude"/MERCOSUL, realizada em Assuncao,
Paraguai, no periodo de 04 a 08 de abril de 2011, resolve:

Art. 1° Publicar a proposta de Projeto de Resolucdo "Procedimentos Comuns para as
Inspec¢Bes nos Fabricantes de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro
nos Estados Partes" (Revogacéo das Resolucdes GMC N° 31/97 e N° 09/01), que consta como
anexo.

Art. 2° Declarar aberto, a contar da data de publicacdo desta Portaria, o prazo de 60
(sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestées relativas ao texto.

Art. 3° Informar que as sugestdes deverdo ser encaminhadas, por escrito, para o
seguinte endereco: Ministério da Salde;Gabinete do Ministro - Assessoria de Assuntos
Internacionais/Coordenacdo Nacional da Saude do MERCOSUL, Esplanada dos Ministérios,
Bloco G, edificio sede, 4° andar, sala 447, CEP. 70058-900, Brasilia-DF; e-mail:
cgir@saude.gov.br; telefones (61) 3315-2184 e 3315-2337, fax (61) 3224-0014 e para Nucleo
de Assessoramento em Assuntos Internacionais, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria/Ministérioda Salde, Sede Unica, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200, Bloco D,
Brasilia - DF. CEP 71205-050, - Tel (61) 3462-5406, Fax: (61) 3462-5414, e-mail:
articula.rel@anvisa.gov.br.

Art. 4° Findo o prazo estabelecido no art. 2° desta Portaria, a Coordenagéo Nacional da
Salude do MERCOSUL, por intermédio do Nuicleo de Assessoramento em Assuntos
Internacionais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, articular-se-4, com os 6rgaos e
entidades envolvidas, para que indiquem representantes para consenso e consolidacdo do
texto final.



ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

MERCOSUL/XXXVI SGT N°11/P. RES. N° 03/11 PROCEDIMENTOS COMUNS PARA
AS INSPECOES NOS FABRICANTES DE PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO NOS ESTADOS PARTES (REVOGAGAO DAS RES. GMC
N° 31/97 e 09/01)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncao, o Protocolo de Ouro Preto e as Resolucées
N° 31/97 e 09/01 do Grupo Mercado Comum.

Considerando que devem ser atualizados os procedimentos comuns para a realizacdo
de inspec¢bes sanitarias nos fabricantes de Produtos Médicos e de Produtos para Diagndstico
de Uso in Vitro, em atencéo a experiéncia acumulada no desenvolvimento de ac8es conjuntas
no &mbito do MERCOSUL;

Considerando que a atualizacdo dos requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso in Vitro requer que o sistema de
inspecdes seja baseado na analise de risco; e

Considerando que, desse modo, se faz necessaria a adocao de critérios comuns para a
tomada de decisdes a luz do resultado da inspecao.

O Grupo Mercado Comum resolve:

Art. 1° Aprovar o documento "Procedimentos Comuns para as Inspe¢des nos
Fabricantes de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso in Vitro nos Estados
Partes", que consta como Anexo e faz parte da presente Resolucéo.

Art. 2° Revogar as Resolu¢des GMC N° 31/97 e 09/01.

Art. 3° Os organismos nacionais competentes para a implementacdo da presente
Resolucao séo:

Argentina: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT)

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Paraguai: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)
Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Art. 4° Esta Resolucdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos Estados
Partes, antes de XX/XX/XXXX.

XXXVI SGT N° 11- Assuncgéo, 08/IV/11.
ANEXO

PROCEDIMENTOS COMUNS PARA AS INSPECOES NOS FABRICANTES DE
PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO NOS
ESTADOS PARTES

1 .OBJETIVO



Estabelecer procedimentos para a realizacdo de inspecdes nos estabelecimentos que
fabricam produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro, bem como critérios
comuns para a tomada de deciséo a luz do resultado da inspecéo.

2. AMBITO DE APLICAGAO

Estes procedimentos se aplicam as inspegcdes que sejam realizadas nos
estabelecimentos fabricantes de produtos médicos e produtos para diagnostico de uso in vitro
instalados nos Estados Partes.

3. COMPETENCIA

Os procedimentos aqui previstos sdo de aplicacdo para a inspecédo de estabelecimentos
fabricantes de produtos médicos e produtos para diagnostico de uso in vitro intercambiados
entre os Estados Partes, nas seguintes situacdes:

a) emisséo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao;
b) verificagcdo de rotina do atendimento as Boas Préticas de Fabricacao;
¢) verificacdo do cumprimento de adequag@es requeridas em inspec¢éo anterior;

d) investigacdo de notificacdes de eventos adversos, queixas técnicas e denuncias de
irregularidades.

4. TOMADA DE DECISOES EM RELAGAO AO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS
DE FABRICACAO

A emissdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) ou as medidas
corretivas definidas seréo fundamentadas nos resultados da avaliacdo do cumprimento dos
requisitos de BPF, considerando a categoria e o risco dos produtos fabricados e respeitando o
marco hormativo harmonizado no MERCOSUL.

5. PROCEDIMENTOS

5.1 As inspec¢bes dos estabelecimentos fabricantes de produtos médicos e produtos para
diagndstico de uso in vitro localizados nos Estados Partes deverao ser realizadas por equipes
constituidas de inspetores treinados conforme o Programa de Capacitagdo Conjunta aprovado.

5.2 Na realizagdo das inspe¢bes de que trata este Regulamento, deverdo ser
observados os seguintes procedimentos:

a) a inspecdo serad realizada pelo Estado Parte Sede (EPS), que devera elaborar
Relatorio de Inspecédo contendo minimamente as informagfes definidas no modelo constante
no Anexo A desta Resolucao;

b) O EPS devera tomar as medidas pertinentes de acordo com os resultados obtidos a
partir da inspecéo realizada;

¢) quando solicitado, o EPS remetera Relatério de Inspecdo para a consideracdo do
Estado Parte Receptor (EPR) solicitante;

d) o EPR podera solicitar informag8es complementares sobre o Relatdrio de Inspecao ao
EPS, caso julgue necessario;



e) o EPR concedera a Certificacdo de BPF com base no Relatério de Inspecdo emitido
pelo EPS, uma vez que todas as informacfes necessarias a verificacdo do cumprimento das
BPF estejam contempladas e a conclusédo seja satisfatéria;

f) quando as informacdes apresentadas ndo forem suficientes, a situagdo podera ser
resolvida mediante inspecdo conjunta no estabelecimento, a ser programada com a aceitacao
dos Estados Partes envolvidos.

5.3 Para a andlise das denudncias resultantes do sistema de fiscalizagdo e controle de
qgualquer Estado Parte, sera adotado o seguinte procedimento:

a) podera ser acordada inspegédo conjunta entre os Estados Partes, conforme a urgéncia
necessaria;

b) fica reservada ao EPR a possibilidade de ado¢édo de medidas imediatas de suspensao
cautelar de importacdo, comercializagdo e uso dos produtos, fundamentadas no potencial risco
de dano & saude publica, de forma simultdnea ao pedido de inspec¢éo dirigido ao EPS.

5.4 Outras situacBes relacionadas ao controle e a fiscalizacdo sanitaria ndo previstas
nesta Resolucdo devem ser objeto de tratamento especifico mediante negociacdes das
Autoridades Sanitarias dos Estados Partes envolvidos.

ANEXO A
RELATORIO DE INSPECAO
EMPRESA SOLICITANTE:_
ENDERECO:_
PERIODO DE INSPECAO: , DE DE 20

1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA SOLICITANTE
1.1. Nome:
1.2. Endereco:

1.3. Autorizacéo de Funcionamento n°

2. INSPECAO

2.1. Periodo: __ a / /

2.2. Objetivo da inspecao: Verificacdo do cumprimento das Boas Préticas de Fabricagdo
de Produtos Médicos e/ou Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro, conforme legislagdo em
vigor.

2.3. Tipo de Inspecéo:
() Inicial
(1) Re-inspecéo

2.4. Data da Ultima inspecédo: [/ [/



(1) A empresa esta sendo inspecionada pela primeira vez

2.5. Produtos Fabricados:

Classes de risco de acordo com o
registro de produtosharmonizado no
Categoria MERCOSUL.

() Equipamentos

() Materiais

() Produtos para diagnéstico de
uso in vitro

2.6. Relacao de Produtos fabricados:

MERCOSUL.

Produto|Categoria*|Registro Classes de risco de acordo com o
registro de produtosharmonizado no

Etc.

*Categoria: Material, equipamento ou produto para diagnostico de uso in vitro.

Observagoes:

1. Deverdo ser relacionados todos os produtos fabricados pela planta inspecionada,
incluindo produtos que estejam sendo desenvolvidos que a empresa pretenda registrar;

2. Caso a relacao de produtos seja muito extensa, relacione em anexo e informe a sua

existéncia nesse campo.
3. PESSOAS CONTACTADAS NA EMPRESA

3.1 Pessoas contatadas na empresa durante a inspecao:

Nome:
Telefone: Fax:
Nome:
Telefone: Fax:
Nome:

Telefone: Fax: E-mail:

4. RELACAO DE PRESTADORES DE SERVICOS CRITICOS

Empresa Etapa de Fabricacao / Processo

Observagoes:

1. Deverdo ser relacionados os fornecedores criticos, que possam
qualidade dos produtos fabricados.

Cargo:
E-mail:
Cargo:
E-mail:
Cargo:

influenciar a



2. Caso a relacdo de fornecedores descrita seja muito extensa, relacione em anexo e
informe a sua existéncia nesses campos.

5. INFORMAGCOES GERAIS

(Descrever a empresa de maneira geral, quanto ao nimero de funcionéarios, tamanho da
area, numero de prédios, caracteristicas do local, informagdes legais, grupo empresarial, entre
outras que o inspetor julgar necessarias)

6. REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

(Descrever as evidéncias relacionadas aos requisitos de Responsabilidade Gerencial,
Manual da Qualidade, procedimentos relacionados ao controle de documentos e registros,
pessoal)

6.1 Nao Conformidades:

7. CONTROLE DE PROJETOS

(Descrever evidéncias relacionadas aos requisitos controle de projeto, registro histérico
de projeto e registro mestre do produto e controles de mudancas)

7.1 Nao Conformidades:
8. CONTROLES DE COMPRAS

(Descrever evidéncias relacionadas aos requisitos de avaliagdo e qualificacdo de
fornecedores e procedimentos para compras de produtos e servicos)

8.1 Nao Conformidades:
9. CONTROLES DE PROCESSO E PRODU(;AO

(Descrever aspectos relacionados as instalacdes da empresa, controles ambientais,
saude do trabalhador, procedimentos e evidéncias relacionados aos controles das diversas
etapas de producdo, embalagem e rotulagem dos produtos, programa de manutengao,
inspecdo e testes, calibracdo e validacdo de processos)

9.1 Nao Conformidades:
10. MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIQAO E RASTREABILIDADE

(Descrever procedimentos, registros e evidéncias relacionados aos requisitos de
manuseio, armazenamento, identificagdo, rastreabilidade de componentes, matérias-primas,
produtos semi-acabados e produtos acabados, distribuicdo de produtos acabados,
procedimentos para componentes e produtos ndo conformes)

10.1 Nao Conformidades:
11. INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA

(Descrever procedimentos e registros relacionados a instalagdo e assisténcia técnica dos
produtos comercializados)

11.1 Nao Conformidades:



12. ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

(Descrever procedimentos e registros de auditoria da qualidade, a¢Bes corretivas e
preventivas, tratamento de reclamacdes, ac6es de campo e recolhimento de produtos)

12.1 Nao Conformidades:
13. TECNICAS DE ESTATISTICA

(Descrever procedimentos relacionados as técnicas estatisticas adotadas para
verificacdo do desempenho do sistema da qualidade e capacidade do processo, assim como
para definicdo dos planos de amostragem)

13.1 Nao Conformidades:
14. CONSIDERACOES GERAIS / AVALIAGAO DE RISCOS / RECOMENDACOES

(Registrar consideracdes gerais e recomendacdes feitas pela equipe de inspecdo a
empresa. No caso de infracdo sanitaria, as acdes tomadas pela equipe de inspecdo deverdo
ser registradas e cépias dos documentos pertinentes deverdo ser anexadas ao relatério de
inspec¢éao)

15. CONCLUSAO

(_) SATISFATORIA PARA:

Classes de risco de acordo com o registro de produtos
Categoria harmonizado noMERCOSUL.

() Equipamentos
() Materiais

() Produtos para
diagnésticode uso in vitro

(_) EXIGENCIA Prazo para cumprimento contado a partir do Recebimento do Relatério:

(_) INSATISFATORIA

16. EQUIPE INSPETORA

ORGAO
NOME DO INSPETOR SANITARIO ASSINATURA

17. CONSIDERACOES FINAIS:

As informacdes entre parénteses servem apenas como orientacdo para a equipe
inspetora, ndo tendo como objetivo restringir os itens a serem inspecionados. A equipe
inspetora pode e deve buscar maiores detalhes referentes a quaisquer dos itens que julgarem
necessarios. Por serem apenas orientacoes, esses textos ndo devem fazer parte do relatorio
final.




