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O que € um SISTEMA DE QUALIDADE?

 Um sistema de qualidade € um conjunto de politicas documentadas e
relacionadas com processos e procedimentos que descrevem como
uma organizacao realiza tarefas especificas.

* Exemplos:

* Sistemas de Gestao da Qualidade para Dispositivos Médicos: ISO
13485:2016

e Sistema de Gestao da Qualidade: 1ISO 9001:2015

» Sistema de Gestao Ambiental: ISO 14001:2015

* QMS para o Setor Automaovel: ISO/TS 16949:2009

* |SO 17025:2005 Laboratorios de Ensaio e Calibracao
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SO 13485:2016

Dispositivos Médicos — Sistemas de Gestdo da
Qualidade (QMS) - Requisitos Reqgulamentares

* |SO 13485 descreve os requisitos do QMS para todo o ciclo
de vida de dispositivos médicos

» Utilizada mundialmente por varias Autoridades
Regulatdrias como requisitos de BPF para fabricantes de
dispositivos médicos

e Canada, Japao, Coréia do Sul, UE, Australia, etc.

* Fundamenta o modelo de Auplitoria do
Programa de Auditoria Unica de

/TR
Dispositivos Médicos (MDSAP) ISO
AN

13485:2016
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Por que é necessario um QMS?

* Os requisitos do sistema de qualidade sao o requisito
basico para o ciclo de vida do dispositivo médico. Ndo
SOMENTE para a Fabricagéo

* Os sistemas de qualidade asseguram que os produtos
sejam projetados, fabricados e entregues de maneira
consistente com foco na seguranca, desempenho e
requisitos regulatorios.

* Os requisitos do sistema de qualidade estao projetados
com flexibilidade tendo em consideracao a diversidade
e complexidade dos processos de fabricacao, cadeias
de suprimento, etc. dos dispositivos médicos.
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FDA e a ISO 13485



Intencdo da FDA

A FDA pretende harmonizar e modernizar o requlamento de Sistema de
Qualidade para dispositivos médicos. A modificagéGo substituira os requisitos
existentes com as especificacdes de uma norma acordada internacionalmente

para a fabricagdo de dispositivos médicos, a ISO 13485:2016. A modifica¢do
destina-se a reduzir a carga de conformidade e manutencgdo de registros dos
fabricantes de dispositivos, ao harmonizar as exigéncias nacionais com as
exigéncias internacionais. A modificacGo também modernizara a
regulamentacéo.

Traducgao nao oficial



Porque usar a ISO 13485: 2016

* Muitas semelhancas entre os requisitos do regulamento de QS
(21 CFR 820) e as clausulas da ISO 13485:2016

 As diferencas entre o regulamento de QS e a norma sdo menores

 AISO 13485:2016 é utilizada por muitos para cumprir requisitos
de QMS

A mudanca para a ISO 13485 nos trara:

* Maiores oportunidades para trabalhar em conjunto com as
autoridades reguladoras em todo o mundo e facilitar a
convergéncia regulatoria no QMS

* Oportunidades para fabricantes de dispositivos médicos terem um
sistema de QMS harmonizado globalmente
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Perguntas?



