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em comparagao com a ISO 13485: 2016

Anvisa no Mercosul

Subgrupos de Trabalho

- SGT N2 3 “Regulamentos Técnicos e Avaliacao da Conformidade”
- SGT N2 11 “Saude”

- Ambos vinculados ao Grupo Mercado Comum (GMC).
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Boas Praticas de Fabricacao no Brasil: Resolucdo RDC n° 16/2013, semelhancas e diferencas
em comparacao com a ISO 13485:2016

Mercosul

O SGT N2 3 tem como tarefa harmonizar Regulamentos Técnicos e Procedimentos de
Avaliacao da Conformidade e coordenar acdes referentes aos setores industriais e
agricolas, e os temas da Anvisa sao tratados na Comissao de Alimentos e em Grupos de
Trabalho temporarios com mandatos especificos. As reunides presenciais ocorrem duas

vezes por semestre.
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Boas Praticas de Fabricacao no Brasil: Resolucdo RDC n° 16/2013, semelhancas e diferencas
em comparacao com a ISO 13485:2016

Mercosul

O SGT N2 11 tem como tarefa geral harmonizar legislacdes e diretrizes, promover a
cooperacao técnica e coordenar acdes referentes a atencao a saude, bens, servicos,
matérias primas e produtos para a saude (todos aqueles produtos regulados pela
Anvisa, a excecao de alimentos), exercicio profissional, vigilancia epidemioldgica e
controle sanitario. Os temas da Anvisa sao tratados Comissao de Vigilancia em Saude e
sua Subcomissao de Controle Sanitario de PAF; na Comissao de Servicos de Atencao a
Saude e sua Subcomissao de Avaliacao e Uso de Tecnologias em Servicos de Saude; na
Comissao de Produtos para a Saude - suas Subcomissoes (Psicotropicos e
Entorpecentes, Farmacopeia, Produtos Médicos, Cosméticos e Saneantes) e Grupos de
Trabalho temporarios. As reunides presenciais ocorrem uma vez por semestre.
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Boas Praticas de Fabricacao no Brasil: Resolucdo RDC n° 16/2013, semelhancas e diferencas
em comparacao com a ISO 13485:2016

Mercosul

Também ha a participacao esporadica da Anvisa no ambito das Comissoes da Reuniao
de Ministros da Saude que tratam do Regulamento Sanitario Internacional, Doacoes e
Transplantes, Sangue e Hemoderivados, e de Produtos Derivados do Tabaco.
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Boas Praticas de Fabricagdo no Brasil: Resolugdo RDC n° 16/2013, semelhancas e diferencas
em comparacao com a ISO 13485:2016

Resolugao RDC n° 16, de 28 de marcgo de 2013

No Brasil, a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 16, DE 28 DE MARCO DE
2013 (disponivel em http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29010) aprova o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos e Produtos

para Diagnostico de Uso In Vitro.

Considerando a necessidade de internalizar a Resolucdo MERCOSUL/GMC/RES. N°
20/11, que aprovou o “Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Praticas de Fabricacdo

de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro”.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao
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em comparacao com a ISO 13485:2016

Resolucao RDC n° 183, de 19 de outubro de 2017

Art. 42 Todos os processos de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de que trata esta Resolucao
devem ser instruidos com os seguintes documentos:

X - cOpia de relatdrio de inspecao ou auditoria mais recente emitido pela autoridade sanitaria do pais
de origem ou por organismo terceiro por ela credenciado;

X| — copia de relatorio de inspecao ou auditoria mais recente emitido por autoridade sanitaria de pais
membro do Férum Internacional de Reguladores de Produtos para a Saude (IMDRF) ou por organismo
terceiro por ela credenciado, quando aplicavel; e

XIl — copia de relatorio de auditoria mais recente emitido por organismo auditor terceiro que tenha sido
reconhecido pela Anvisa, quando aplicavel.

e Alguns dos relatorios sao emitidos tendo como referéncia a 1ISO 13485:2016, contudo, a Anvisa

avalia os relatérios considerando o atendimento a RDC 16/2013.
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Resolugcao RDC n° 16, de 28 de margo de 2013

CAPITULO 1 — DISPOSICOES GERAIS

CAPITULO 2 — REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA

QUALIDADE

2.1. DisposicOes gerais / 2.2. Responsabilidade gerencial / 2.3. Pessoal / 2.4.
Gerenciamento de risco / 2.5. Controles de Compras

CAPITULO 3 — DOCUMENTOS E REGISTROS DA
QUALIDADE

3.1. Requisitos gerais / 3.2. Registro histérico do produto / 3.3. Registros de
inspecdes e testes.

CAPITULO 4 — CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO

MESTRE DE PRODUTO (RMP)
4.1. Controle de Projeto / 4.2. Registro Mestre do Produto (RMP)

Boas Praticas de Fabricacao no Brasil: Resolucdo RDC n° 16/2013, semelhancas e diferencas
em comparacao com a ISO 13485:2016

CAPITULO 5 — CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

5.1. Instrucdes gerais / 5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instrucdes
de uso/ 5.3. Inspecdo e testes / 5.4. Inspeg¢do, medi¢do e equipamentos de
testes / 5.5. Validacdo 5.6. Controle de mudangas

CAPITULO 6 — MANUSEIO, ARMAZENAMENTO,
DISTRIBUICAO E RASTREABILIDADE

6.1. Manuseio / 6.2. Armazenamento / 6.3. Distribuicdo / 6.4. Identificacdo e
rastreabilidade / 6.5. Componentes e produtos ndo conformes

CAPITULO 7 — ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

7.1. AcOes Corretivas e Preventivas / 7.2. Gerenciamento de reclamacoes /
7.3. Auditoria da qualidade

CAPITULO 8 — INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA

8.1. Instalacdo / 8.2. Assisténcia Técnica

CAPITULO 9 — TECNICAS DE ESTATISTICA
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Boas Praticas de Fabricacao no Brasil: Resolucdo RDC n° 16/2013, semelhancas e diferencas
em comparacao com a ISO 13485:2016

ABNT NBR ISO 13485:2016
Produtos para saude — Sistemas de gestao da qualidade — Requisitos para fins regulamentares

1. ESCOpO 6.1. Provisdo de recursos / 6.2. Recursos humanos / 6.3. Infraestrutura / 6.4.
. ] Ambiente de trabalho e controle de contaminagdo / 6.4.1. Ambiente de

2. Referéncia normativa trabalho / 6.4.2. Controle de contaminacdo

3. Termos e definicoes 7. Realizacao de produto

4. Sistema de gestao da qualidade 7.1. Planejamento da realizagao de produto

4.1. Requisitos gerais / 4.2. Requisitos de documentacdo / 4.2.1. Geral / 7.2. Processos relacionados ao cliente

4.2.2. Manual da qualidade / 4.2.3. Arquivo de produto para saude / 4.2.4.

) 7.2.1. Determinacgao de requisitos relacionados ao produto 7.2.2. Analise critica
Controle de documentos / 4.2.5. Controle de registros

de requisitos relacionados ao produto / 7.2.3. Comunicacdo

5. Responsabilidade da dire¢dao 7.3. Projeto e desenvolvimento

5.1. Comprometimento da direcdo / 5.2. Foco no cliente / 5.3. Politica da
Qualidade / 5.4. Planejamento / 5.4.1. Objetivos da qualidade / 5.4.2.
Planejamento do sistema de gestdo da qualidade / 5.5. Responsabilidade,
autoridade e comunicacdo / 5.5.1. Responsabilidade e autoridade / 5.5.2.
Representante da direcdo / 5.5.3. Comunicac¢do interna / 5.6. Andlise critica
pela direcdo / 5.6.1. Geral / 5.6.2. Entradas para andlise critica / 5.6.3.Saidas da
analise critica

7.3.1. Geral / 7.3.2. Planejamento de projeto e desenvolvimento / 7.3.3.
Entradas para projeto e desenvolvimento / 7.3.4. Saidas de projeto e
desenvolvimento / 7.3.5. Analise critica de projeto e desenvolvimento / 7.3.6.
Verificacdo de projeto e desenvolvimento / 7.3.7. Validagdo de projeto e
desenvolvimento / 7.3.8. Transferéncia de projeto e desenvolvimento / 7.3.9.
Controle de alteracGes de projeto e desenvolvimento / 7.3.10. Arquivos de
projeto e desenvolvimento
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ABNT NBR ISO 13485:2016

Boas Praticas de Fabricacao no Brasil: Resolucdo RDC n° 16/2013, semelhancas e diferencas
em comparacao com a ISO 13485:2016

Produtos para saude — Sistemas de gestao da qualidade — Requisitos para fins regulamentares

7.4. Aquisicao
7.4.1. Processo de aquisicdo / 7.4.2. Informacgdes de aquisicdo / 7.4.3.
Verificacdo de produto adquirido

7.5. Producao e fornecimento de servicos

7.5.1. Controle de producdo e fornecimento de servigco / 7.5.2. Limpeza de
produto / 7.5.3. Atividades de instalacdo / 7.5.4. Atividades de assisténcia

técnica / 7.5.5. Requisitos particulares para produtos para saude estéreis / 7.5.6

Validagdo dos processos para producdo e fornecimento de servigo / 7.5.7.
Requisitos particulares para validacao de processos de esterilizacdo e sistemas
de barreira estéreis / 7.5.8. Identificacdo / 7.5.9. Rastreabilidade / 7.5.10.
Propriedade de cliente / 7.5.11. Preservacdo de produto

7.6. Controle de equipamentos de monitoramento
e medicao

8. Medicao, analise e melhoria
8.1. Geral
8.2. Monitoramento e medicao

8.2.1. Realimentacdo (feedback) / 8.2.2. Tratamento de reclamacgdes 8.2.3.
Notificacdo as autoridades regulatorias / 8.2.4. Auditoria interna / 8.2.5.
Monitoramento e medicdo de processos / 8.2.6. Monitoramento e medicdo de
produto

8.3. Controle de produto nao conforme

8.3.1. Geral / 8.3.2. A¢gdes em resposta ao produto ndo conforme detectado
antes da entrega / 8.3.3. A¢Oes em resposta ao produto ndo conforme
detectado apds a entrega / 8.3.4. Retrabalho

8.4.
8.5. Melhorias

8.5.1. Geral / 8.5.2. Ag¢do corretiva / 8.5.3. A¢do Preventiva

Andlise de dados
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Boas Praticas de Fabricagdo no Brasil: Resolugdo RDC n° 16/2013, semelhancas e diferencas
em comparacao com a ISO 13485:2016

Comparacao entre a ABNT NBR ISO 13485:2016 e a Resolugao RDC n° 16/2013

Diferencas:
* Organizacao dos capitulos;
* Detalhamento dos requisitos.

Exemplos de requisitos adicionais da RDC 16/2013:

* Controle de pragas;

* Formalizacao dos planos de amostragem,;

* Registro de treinamentos de prestadores de servicos e consultores.
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Boas Praticas de Fabricacao no Brasil: Resolucdo RDC n° 16/2013, semelhancas e diferencas
em comparacao com a ISO 13485:2016

Comparacao entre a ABNT NBR ISO 13485:2016 e a Resolugao RDC n° 16/2013

Controle de pragas

5.1.3.4. Controle de contaminacao. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para evitar a contaminacao de equipamentos, componentes, materiais
de fabricacao, produtos intermediarios e acabados por materiais de limpeza e
desinfeccao, incluindo substancias perigosas ou contaminantes gerados pelo processo
de fabricacao. Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e sempre
que forem utilizados agentes quimicos, a empresa devera garantir que 0s mesmos nao
afetem a qualidade do produto.
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Boas Praticas de Fabricacao no Brasil: Resolucdo RDC n° 16/2013, semelhancas e diferencas
em comparacao com a ISO 13485:2016

Comparacao entre a ABNT NBR ISO 13485:2016 e a Resolugao RDC n° 16/2013

Formalizacao dos planos de amostragem

9.2. Planos de amostragem deverao ser formalizados por escrito e baseados em logica
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. A revisao dos planos de amostragem devera considerar
a ocorréncia de nao conformidades de produto, relatorios de auditoria de qualidade,
reclamacodes e outros indicadores.
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Boas Praticas de Fabricacao no Brasil: Resolucdo RDC n° 16/2013, semelhancas e diferencas
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Comparacao entre a ABNT NBR ISO 13485:2016 e a Resolugao RDC n° 16/2013

Registro de treinamentos de prestadores de servicos e consultores.

2.3.3. Consultores. Cada fabricante devera assegurar que qualquer consultor que
oriente sobre métodos empregados ou nos controles utilizados para projeto, compras,
fabricacao, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacao ou assisténcia técnica
de produtos tenha qualificacdes suficientes (instrucao, treinamento e experiéncia)
para aconselhar sobre os assuntos para os quais foi contratado. A contratacao de
consultores devera ser conduzida de acordo com os requisitos de controle de compras
previstos neste Regulamento Técnico.
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Boas Praticas de Fabricacao no Brasil: Resolucdo RDC n° 16/2013, semelhancas e diferencas
em comparacao com a ISO 13485:2016

Comparacao entre a ABNT NBR ISO 13485:2016 e a Resolugao RDC n° 16/2013

O Programa de Auditoria Unica de
Dispositivo Médico (MDSAP) tem como
referéncia: ISO 13485: 2016 (internacional),
TG (MD) R Sch3 (Australia), Resolucao RDC
ANVISA 16/2013 (Brasil), Portaria MHLW n2
169 (Japao), 21 CFR Parte 820 (Estados
Unidos), e requisitos especificos das MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM
autoridades regulatdrias de dispositivos
médicos que participam do programa
MDSAP.
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Comparacao entre a ABNT NBR ISO 13485:2016 e a Resolugao RDC n° 16/2013

O detalhamento completo dos requisitos Document No:
~ .« . ~ " . MDSAP AU
gue sao exigidos pela Resolugao RDC n? Policy Title: MDSAP AUDIT | p00o2.006
. . - Revision Date:
16/2013, adicionalmente aos requisitos da 2021-04.01

norma ISO 13485:2016, podem ser
encontrados no documento MDSAP AUDIT
APPROACH , Document No: MDSAP AU

P0002.006, Revision Date: 2021-04-01, M
dlsponl,vel para Consulta em MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM
https://www.fda.gov/medical-

devices/medical-device-single-audit-
program-mdsap/mdsap-audit-procedures- AUDIT APPROACH
and-forms =L ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-single-audit-program-mdsap/mdsap-audit-procedures-and-forms

Obrigado!
iGracias!
Thank you!

Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de
Produtos para Saude (CPROD)

cprod@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br



