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ISO 13485:2016, dispositivos médicos, sistemas de gestdo da qualidade para fins
regulamentares
Gestdo da qualidade para dispositivos médicos

71 requisitos. Esta norma é certificavel por um organismo acreditado. Verséo de 07/2026.

AISO 13485 pode ser certificada por um organismo acreditado. O que é certificado é o sistema de gestdo da qualidade da organiza¢do, ndo um
produto. Importante: o certificado ndo é uma avaliacdo da conformidade ao abrigo do MDR ou do IVDR, ndo conduz a marcacdo CE e ndo substitui
nem o Organismo Notificado nem uma inspe¢do da FDA. Esta lista abrange a norma, ndo o MDR. Quem confunde as duas coisas acaba com um
certificado e pode continuar sem poder colocar o dispositivo no mercado. Esta lista € um instrumento de trabalho para autoavaliacdo, ndo uma prova.

Empresa Data Elaborado por

4 Sistema de gestao da qualidade e documentacao

4.1-a O sistema de gestao da qualidade esta documentado, € mantido e conserva-se eficaz. O papel que a
organizacdo desempenha no mercado, por exemplo fabricante, mandatario, importador ou
distribuidor, é registado por escrito, juntamente com os requisitos regulamentares que decorrem
desse papel.

Como se comprova: Um documento fundacional breve ou um capitulo do manual que indique o papel assumido e liste os enquadramentos
regulamentares aplicaveis por mercado de destino, com data e revisdo. Uma organizacdo pequena resume isto a duas paginas: uma tabela com
mercado de destino, papel, enquadramento aplicavel, responsavel e data da ultima revisdo.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

4.1-b Os processos necessarios ao sistema de gestdo da qualidade sao identificados, a sua sequéncia e interacao sao
descritas, e a sua aplicacdo em toda a organizacao é governada. O tipo e a profundidade do controlo seguem o
risco que cada processo representa para o produto e para a seguranca do utilizador.

Como se comprova: Um mapa de processos ou uma lista de processos que mostre as interfaces, mais uma breve avaliacao do risco por
processo que explique por que é controlado de forma apertada ou solta. Numa organizagdo pequena basta uma Unica tabela geral: processo,
responsavel, nivel de risco, profundidade do controlo.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

4.1-c Sao definidos critérios e métodos para os processos, de modo a assegurar o seu funcionamento e controlo
eficazes. Os recursos e a informacao necessarios estao disponiveis, os processos sdo monitorizados, medidos e
avaliados, e sdo tomadas e registadas as acdes necessarias para alcancar os resultados planeados.

Como se comprova: Descri¢des de processos ou instrucdes de trabalho com métricas e critérios de aceitacdo definidos, juntamente com as
avaliacBes continuas e as a¢des resultantes com o respetivo estado de implementagdo. Sem qualquer aparato, basta uma lista de métricas
simples atualizada mensalmente, mais um breve registo sempre que ocorre um desvio.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

4.1-d As alteracdes aos processos do sistema de gestdo da qualidade sdo avaliadas antes de serem implementadas,
considerando o efeito sobre o préprio sistema, sobre os produtos fabricados e sobre os requisitos
regulamentares aplicaveis. A avaliacdo e a aprovacao da alteracao sao registadas de forma a poderem ser
rastreadas.

Como se comprova: Pedidos de alteracdo ou registos de alteragdo com campos para a avaliagdo do impacto, os produtos afetados, a relevancia
regulamentar, a aprovacdo e a data. Uma organizacdo pequena mantém uma Unica lista de alteragdes numerada em que cada linha inclui a
avaliacdo e a assinatura da pessoa que aprova.

Aberto Em curso Cumprido Nao aplicavel

Evidéncia / justificacdo
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4.1-e

4.2.1

4.2.2

4.2.3

Leanshift

Os processos confiados a terceiros continuam a ser da responsabilidade da organizacao e
permanecem sob o seu controlo. A extensdo desse controlo segue o risco envolvido e a capacidade

do parceiro para cumprir os requisitos. Os acordos com o parceiro sdo estabelecidos por escrito e

definem as obrigac¢des de qualidade de ambas as partes.

Como se comprova: Um acordo de qualidade por escrito para cada processo subcontratado, cobrindo especificacdes, vias de libertacdo, o dever
de notificar alteracdes, registos e o direito de auditoria, juntamente com a evidéncia da monitorizagdo continua, como a avaliacdo de
fornecedores ou a inspec¢do de rececdo de mercadorias. Para volumes pequenos basta um anexo de duas paginas ao contrato de fornecimento
existente.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel

Evidéncia / justificacdo

O software utilizado no ambito do sistema de gestdo da qualidade é verificado antes da primeira
utilizacdo e apés cada alteragdo a aplicacdo ou ao préprio software, para confirmar que cumpre a

finalidade prevista. A profundidade dessa verificacdo segue o risco que uma avaria do software

representaria para o produto e para o utilizador, e os resultados sédo registados.

Como se comprova: Uma abordagem definida para a validacdo de software, uma lista das aplicagdes em uso com uma avaliacdo do risco, e por
cada aplicacdo um plano de testes com casos de teste, resultado, data e aprovacdo. Para ferramentas comuns, como uma folha de calculo com
férmulas de inspe¢do ou um programa de gestdo de stocks, bastam casos de teste documentados com um resultado esperado conhecido e
uma captura de ecra do resultado real.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel

Evidéncia / justificacdo

A informacdo documentada do sistema abrange a politica da qualidade e os objetivos da qualidade,
um manual, os procedimentos e registos expressamente exigidos pela norma, os documentos

necessarios para que a organizagao planeie, opere e controle os seus processos, e quaisquer outros

registos exigidos pelos requisitos regulamentares aplicaveis.

Como se comprova: Uma matriz de documentos que associe cada cldusula da norma ao documento interno correspondente e identifique
adicionalmente os registos decorrentes do enquadramento regulamentar. Uma organizacdo pequena mantém esta matriz como uma unica
tabela com as colunas cldusula, documento, revisao, local de arquivo, responsavel.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Um manual descreve o sistema de gestao da qualidade. Indica o ambito, enumera as cldusulas que
ndo sao aplicadas e justifica essa decisdo. Contém os procedimentos definidos ou remete para eles,

e estabelece como interagem os processos do sistema. A estrutura de toda a documentacao € visivel

nele.

Como se comprova: O manual em si, com estado de revisdo, aprovacdo e um capitulo que enumere as cladusulas ndo aplicadas com uma
justificacdo objetiva, por exemplo porque nao sao fabricados produtos estéreis ou ndo é feita instalagdo. Uma extensdo de vinte a trinta
paginas é habitual e suficiente para organizagdes pequenas.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Para cada tipo de produto e familia de produtos existe um dossié préprio que da acesso aos registos
relacionados com o produto ou os contém. Evidencia a descri¢cao geral do produto, a utilizacao

prevista, a rotulagem e as instruc¢des de utilizacao, as especificacdes do produto, e as disposicdes

para o fabrico, a embalagem, o armazenamento, o manuseamento e a distribuicdo. Contém ainda as
disposicdes para medicdo e monitorizacao e, quando aplicavel, os requisitos de instalacdo e de

assisténcia técnica.

Como se comprova: O dossié do dispositivo médico por produto, mantido como uma pasta ou uma diretoria com uma folha de rosto que
enumere cada elemento com nimero de documento, revisdo e local de arquivo: desenhos e listas de materiais, instru¢ées de fabrico e
inspecdo, requisitos de embalagem e armazenamento, planos de inspecdo com critérios de aceitagdo, instrucdes de instalagdo e de assisténcia
técnica. Para organizagdes pequenas é aceitavel e pratico manter apenas referéncias no dossié, desde que cada referéncia aponte sem
ambiguidade para a revisdo vélida. Quando uma categoria néo se aplica, isso é indicado no dossié com uma breve justificacdo, para que uma
lacuna ndo seja confundida com uma omissao.

Aberto Em curso Cumprido Ndao aplicavel

Evidéncia / justificacdo
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4.2.4

4.2.5

Os documentos sao revistos quanto a sua adequacgao e aprovados antes da emissao, atualizados e
reaprovados quando necessario, e o seu estado de revisdo € visivel. A revisao valida esta presente

onde é utilizada, é legivel e esta claramente identificada, os documentos de origem externa sao

igualmente controlados, e as revisdes obsoletas sdo protegidas contra uma utiliza¢do nao

intencional. E conservada pelo menos uma cépia de cada revisdo obsoleta durante um periodo

definido.

Como se comprova: Uma abordagem definida para o controlo de documentos, uma lista de documentos com estado de revisdo, quem aprova e
data de aprovagdo, e um arquivo das revisdes obsoletas marcadas como invalidas. Sem um sistema formal bastam uma pasta Valido e uma
pasta Arquivo com uma nota de bloqueio; o que conta é que ninguém trabalhe por acidente com uma instru¢do desatualizada.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Os registos evidenciam que os requisitos sdo cumpridos e que o sistema é eficaz. Mantém-se
legiveis, estdao claramente identificados e sao recuperaveis, e a informacao relativa a satude das

pessoas é protegida contra acessos nao autorizados. O periodo de conservagao esta definido e

abrange pelo menos a vida util do produto determinada pela organizacao, contada a partir da

libertacdo mas nunca inferior a dois anos, salvo se os requisitos regulamentares exigirem um

periodo mais longo.

Como se comprova: Uma abordagem definida para o controlo de registos com uma matriz de conservagdo por tipo de registo, mais as regras
de acesso e de protecdo de dados que abranjam os dados de pacientes e utilizadores, e evidéncia de cépia de seguranga dos dados quando os
registos sédo mantidos eletronicamente. Uma organizacdo pequena coloca os periodos numa Unica tabela: registo, local de arquivo, periodo de
conservagao, eliminagdo ou destruicdo, responsavel.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo

5 Responsabilidade da gestao 11

5.1-1

5.2-1

5.3-1

Leanshift

A gestdo de topo demonstra de forma rastreavel que assume o sistema de gestao da qualidade: deixa claro em
toda a organizacdo que tanto os requisitos do cliente como os requisitos regulamentares aplicaveis aos
dispositivos médicos sao vinculativos, colocou em vigor a politica da qualidade, promoveu os objetivos da
qualidade, realizou as revisdes pela gestao e disponibilizou os recursos necessarios.

Como se comprova: Nota de aprovacdo da gestdo sobre a politica e os objetivos com data e assinatura, registos da revisdo pela gestéo,
decisdes de orgamento e de pessoal para a qualidade e os assuntos regulamentares, comunicagdes internas ou mensagens ao pessoal em que
a gestdo nomeia explicitamente os requisitos do cliente e os regulamentares. Uma organizagao pequena cobre isto com uma resolucdo de
gestdo de uma pagina por ano mais o registo da revisdo anual; ndo é necessario um documento de compromisso separado.

Aberto Em curso Cumprido Né&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

A gestdo de topo assegura que os requisitos do cliente e os requisitos regulamentares aplicaveis sdo
determinados e efetivamente cumpridos, e trata ambos como entradas de igual importancia para o produto e
para os processos.

Como se comprova: Visdo geral dos mercados de destino com os regulamentos e normas aplicveis a cada produto, esclarecimento de
requisitos nas vendas ou na revisdo do contrato, referéncias desde a especificacdo de requisitos e a especificacdo do produto até as fontes
regulamentares concretas. Uma organiza¢do pequena mantém uma tabela por familia de produtos com as colunas mercado, regulamento,
referéncia, responsavel e estado de revisdo.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Existe uma politica da qualidade emitida pela gestao de topo, adequada a organizacao, que contém
o compromisso de cumprir os requisitos e de manter a eficacia do sistema de gestdo, proporciona o
enquadramento para os objetivos da qualidade, € comunicada e compreendida dentro da

organizacdo, e é revista quanto a sua adequacao continua a intervalos definidos.

Como se comprova: A politica como informac¢do documentada prépria e controlada, com estado de revisdo, data e aprovagao, evidéncia de
comunicagdo como um placard, a intranet, uma lista de difusdo em reuniées ou um dossié de acolhimento, e uma entrada no registo da revisdo
pela gestdo em que a politica foi confirmada ou alterada. Numa organiza¢do pequena basta meia pagina, desde que cada colaborador a
consiga exprimir por palavras préprias.

Aberto Em curso Cumprido Né&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo
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5.4.1-1

5.4.2-1

5.5.1-1

5.5.2-1

5.5.3-1

Leanshift

Sao estabelecidos objetivos da qualidade para as fungdes e niveis pertinentes, sdo formulados em
termos mensuraveis, estao ligados a politica da qualidade e incluem os objetivos necessérios para
cumprir os requisitos do produto e os requisitos regulamentares.

Como se comprova: Ficha de objetivos ou matriz de objetivos por area com métrica, valor de partida, valor-alvo, prazo e responsavel,
juntamente com os valores medidos do ano em curso. Métricas tipicas séo o numero de reclamacgdes justificadas por 1000 unidades, o
encerramento a tempo das acdes CAPA, a taxa de defeitos na inspecdo final. Uma organizacdo pequena gere-se com trés a cinco objetivos; o
que importa é que a fonte dos dados seja indicada para cada um.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

O planeamento do sistema de gestdo é estabelecido de modo a alcancgar os requisitos da clausula 4.1 e os
objetivos da qualidade, e quando sado planeadas alteracdes ao sistema, a sua integridade e a sua capacidade de
funcionamento sdo mantidas.

Como se comprova: Plano da qualidade ou plano anual com a¢des, datas e responsabilidades, mais pedidos de alteracdo para modifica¢cdes do
sistema que incluam uma avaliagdo do impacto sobre os processos, a informagdo documentada, as aprovagdes e as necessidades de formagdo.
Uma organizagdo pequena gere isto com um formulario de alteragdo simples, aprovado pela gestdo e pelo responsavel da qualidade antes da
implementacao.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel

Evidéncia / justificacdo

As responsabilidades e autoridades sdo definidas, documentadas e comunicadas dentro da
organizacdo, as inter-relacdes entre todo o pessoal que dirige, executa ou verifica trabalho que afeta

a qualidade sao também documentadas, e este pessoal pode desempenhar as suas tarefas com

independéncia.

Como se comprova: Organograma incluindo as substitui¢oes, descri¢des de fun¢des ou de cargos com tarefas, autoridades e substitutos, e uma
matriz que atribua cada processo a um responsavel. Importa que a autoridade de libertacdo e verificagdo ndo recaia sobre a mesma pessoa

que executa o trabalho. Uma organiza¢do pequena regista isto numa pagina e faz com que a atribui¢do seja rubricada pelas pessoas
envolvidas.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel

Evidéncia / justificacdo

E nomeado um membro da gestdo, independentemente de outras fungdes, que tem a
responsabilidade documentada de implementar e manter o sistema de gestao, de reportar a gestao

sobre a sua eficacia e sobre qualquer necessidade de melhoria, e de promover a consciencializagdo

sobre os requisitos regulamentares e os requisitos do cliente em toda a organizacao.

Como se comprova: Nomeagdo por escrito com data, assinatura da gestdo e aceitagdo da pessoa nomeada, juntamente com a descricdo de

tarefas dessa pessoa e os relatérios a gestdo, por exemplo o pacote de entrada para a reviséo pela gestdo. Uma organizagdo pequena pode
combinar esta fungdo com outra, mas a nomeacdo deve existir como registo auténomo e ndo deve ficar escondida numa descri¢do de cargo
geral.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

A gestao definiu como é comunicada dentro da organizacdo a eficacia do sistema de gestao, e esses canais de
comunicacao sdo efetivamente utilizados.

Como se comprova: Plano de comunicagdo ou uma sec¢do breve do manual que indique o gatilho, o canal, o destinatario e a frequéncia, por
exemplo a passagem de turno, a ronda mensal da qualidade, a publicacdo das métricas, um email circular apds reclamaces. Servem de
evidéncia as atas de reunido, as listas de presenca e as fotografias ou impressdes do quadro de métricas. Uma organizacdo pequena cobre isto
com uma reuniao curta recorrente mais uma nota.

Aberto Em curso Cumprido Ndao aplicavel

Evidéncia / justificacdo
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5.6.1-1 Existe um procedimento documentado para a revisao pela gestao, a revisao é realizada a intervalos
definidos e justificados, examina a adequacao, a pertinéncia e a eficacia continuas do sistema,
incluindo a conformidade com os requisitos regulamentares, e sdo conservados registos dela.

Como se comprova: Procedimento que descreva frequéncia, participantes, sequéncia e modelo, mais os registos das revisdes realizadas com
data, participantes e resultados. A frequéncia tem de ser justificada; o habitual é anual, e um intervalo mais curto é apropriado quando ha
muitas alteragdes ou reclamacées. Uma organizagdo pequena trabalha com um modelo de agenda fixo que serve ao mesmo tempo de registo.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

5.6.2-1 A revisao baseia-se pelo menos nas seguintes entradas: informacao de retorno do mercado e reclamacgdes,
relatérios as autoridades regulamentares, resultados de auditorias, resultados da monitorizacdo e medicao de
processos e do produto, estado das acdes corretivas e preventivas, seguimento de revisées anteriores,
alteracoes que afetam o sistema, recomendacdes de melhoria, e requisitos regulamentares novos ou revistos.

Como se comprova: Um modelo em que cada entrada tem a sua prépria linha juntamente com uma referéncia a sua fonte de dados: registo de
reclamacdes, registo de notifica¢des, relatérios de auditoria, folha de métricas, lista CAPA, seguimento de a¢8es da revisdo anterior, registo de
alteracdes, sugestdes de melhoria, visdo geral de altera¢des legais e normativas. Uma organizagdo pequena mantém o modelo
deliberadamente curto, mas nenhuma linha pode faltar; um ponto sem ocorréncias é encerrado com a nota nenhuma no periodo.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

5.6.3-1 A revisao produz decisées e agdes documentadas relativas a melhoria e a manutencao do sistema de gestdo e
dos seus processos, a melhoria do produto face aos requisitos do cliente e regulamentares, e as necessidades
de recursos.

Como se comprova: Plano de agdo como anexo ao registo, com acdo, responsavel, prazo, necessidade de recursos e estado de conclusdo, mais
0 seguimento na revisdo seguinte. As decisGes tém de ser rastreaveis até as entradas, de modo a ser visivel que a revisdo teve efeito. Uma
organizagdo pequena mantém uma lista de a¢des viva em que os pontos em aberto permanecem visiveis até serem encerrados.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo

6 Gestao de recursos: disponibilizacdo de recursos, recursos humanos, infraestrutura e ambiente de trabalho

6.1-1 Sao determinados os recursos necessarios para operar e manter o sistema de gestao da qualidade, e sao
efetivamente disponibilizados. Isto inclui os recursos necessarios para cumprir os requisitos do produto e os
requisitos regulamentares aplicaveis, ou seja, pessoas e o seu tempo de trabalho, orcamento, instalagdes,
equipamento e apoio externo.

Como se comprova: Plano de recursos ou rubrica orcamental para o SGQ, quotas de tempo atribuidas ao representante do SGQ e ao
responsavel pelo cumprimento regulamentar, lista de investimento e de aquisicdo de equipamento de inspecdo e producdo, contratos com
prestadores de servicos externos, como um laboratério de ensaios ou um subcontratante de esterilizacdo. Uma organiza¢do pequena
demonstra isto com uma visdo geral de uma pagina: quem trabalha quantas horas por més, qual é o orcamento anual, que aquisi¢es estdo
previstas, mais a aprovag¢do da gestao de topo e um ponto em ata da revisao pela gestdo.

Aberto Em curso Cumprido Né&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo

6.2-1 Para as atividades que afetam a qualidade do produto, é definida a competéncia necessaria em
termos de formacdo académica, formacao, aptiddes e experiéncia. A abordagem utilizada para
determinar essa competéncia, para a alcancar através de formacao ou de outras acoes, e para
verificar a eficacia dessas agdes, é descrita num procedimento documentado. O pessoal esta
consciente de como o seu trabalho influencia a qualidade e a seguranca dos produtos, e sao
conservados registos de formacao académica, formacao, aptidées e experiéncia de cada pessoa.

Como se comprova: Procedimento documentado para competéncia e formagao, matriz de competéncias por atividade e pessoa, plano de
formacdo e registos de formagdo com data e assinatura, processo pessoal ou pasta de competéncias com diplomas e certificados. A eficacia
ndo é apenas afirmada, é evidenciada, por exemplo através de uma habilitacdo do posto de trabalho apds formacgdo pratica supervisionada, um
lote de teste, uma verificagdo de conhecimentos ou uma observagao documentada realizada por uma pessoa experiente. Uma organizagao
pequena mantém isto como uma Unica tabela: pessoa, atividade, competéncia exigida, evidéncia, data da verificacdo de eficacia, préxima
atualizacdo.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo
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6.3-1 E determinada e disponibilizada a infraestrutura necessdéria para alcancar a conformidade com os
requisitos do produto: edificios e espaco de trabalho, equipamento de processo incluindo o seu
hardware e software, e servigos de apoio como transporte, comunicacao e utilidades. Os requisitos
de manutencao sao documentados, incluindo a sua frequéncia, sempre que a manutencao possa
afetar a qualidade do produto. E também definido como se evita que o produto seja afetado
negativamente pelo equipamento ou pelo ambiente, e a manutencao efetivamente realizada é
registada.

Como se comprova: Lista de ativos e de equipamento com localizacao e finalidade, calendario de manutencdo com intervalos e responsaveis,
registos de manutengdo e reparacdo, libertacdo do equipamento para reutilizagdo apds a manutencdo. Para o software que faz parte do
equipamento de processo, o nivel de versdo e as definicdes fazem parte do registo. Uma organizacdo pequena mantém uma ficha de
equipamento por maquina que mostre o intervalo, a Ultima e a préoxima manutencdo e o trabalho realizado. Os intervalos sao justificados, por
exemplo a partir das instru¢des do fabricante ou da experiéncia prépria, e sdo revistos apos avarias.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

6.4-1 Sao documentadas as condi¢cdes do ambiente de trabalho necessarias para que o produto cumpra os
seus requisitos, por exemplo limpeza, ordem, temperatura, humidade, iluminag¢ao ou carga
eletrostatica. Sempre que o pessoal possa afetar a qualidade do produto por contacto com o produto
ou com o ambiente, sdo definidos os requisitos de saude, higiene e vestuario do pessoal, e as
pessoas que trabalham em condi¢des ambientais especiais estdo qualificadas para esse trabalho ou
sdo supervisionadas por uma pessoa qualificada.

Como se comprova: Requisitos documentados do ambiente de trabalho por area, regras de higiene e vestuario que abranjam vestudrio de
protecdo, luvas, adornos e a comunicacdo de baixa por infe¢do, calendario de limpeza com confirmagdo, registos dos parametros ambientais
monitorizados, como temperatura e humidade. Uma organizagdo pequena resolve isto com um aviso em cada sala que indique os limites e
regras aplicaveis, um calendario de limpeza para assinalar e um registador de dados cujos valores sdo lidos e arquivados a intervalos regulares.
A formacdo do pessoal nestas regras é documentada com data.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

6.4-2 Sao documentadas e implementadas disposicdes para o controlo de produto contaminado ou
potencialmente contaminado, de modo a evitar a contaminac¢ado do ambiente de trabalho, do
pessoal ou de outro produto. Para dispositivos médicos estéreis, sao documentados adicionalmente
os requisitos para o controlo da contaminacao por microrganismos e particulas, e € mantida a
limpeza exigida durante a montagem e a embalagem.

Como se comprova: Disposi¢cdo documentada para o controlo da contaminagdo, identificacdo e segregacdo do produto contaminado,
instrucdes de limpeza e desinfe¢do que indiquem agente, concentragdo e tempo de contacto. Para produto estéril, adicionalmente: limites
definidos de carga bioldgica e de particulas, registos de monitorizacdo ambiental, evidéncia da sala limpa ou zona limpa, regras de antecamara
e requisitos de vestudrio. Uma organizacdo pequena delimita uma zona limpa com regras de acesso claras, regista a limpeza e os valores
medidos numa folha de formulario e manda realizar os ensaios microbiolégicos externamente. O tratamento do produto devolvido do terreno
também pertence aqui, por exemplo uma zona de quarentena com identificacdo prépria.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo

7 Realizacdo do produto: planeamento, requisitos do cliente, concecdo e desenvolvimento, compras, producdo e equipament29d

7.11 A realizacao é planeada para cada produto ou familia de produtos, e o resultado desse planeamento
existe como informacdo documentada. O plano indica os objetivos da qualidade e os requisitos do
produto, 0s processos e recursos necessarios, os critérios de aceitacao, e as atividades de
verificacdo, validacdo, monitorizacdo, medi¢cdo, manuseamento, armazenamento, distribuicdo e
rastreabilidade, juntamente com os registos que essas atividades produzem. Esta integrado com os
restantes processos do sistema de gestao.

Como se comprova: Um plano de realizagdo ou plano da qualidade por familia de produtos, normalmente uma tabela com as colunas etapa do
processo, documento orientador, caracteristica verificada, critério de aceitacdo, equipamento de monitorizagdo, registo resultante. Uma
organizagdo pequena escreve duas paginas que remetem para as instrugdes de trabalho e inspecdo existentes em vez de repetir o seu
contetdo, com data, estado de revisdo e aprovagdo da gestdo de topo.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo
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A gestao do risco é descrita como um processo, abrange todo o ciclo de vida do produto e é
efetivamente aplicada durante a realiza¢do do produto. Os registos que produz sdo mantidos e

atualizados sempre que chega novo conhecimento proveniente da producdo, da informacao de

retorno, das reclamacdes, da assisténcia técnica ou do mercado.

Como se comprova: Um procedimento de gestdo do risco, um plano de gestdo do risco e um dossié de gestdo do risco por produto com uma
lista de perigos, andlise de risco, controlos, evidéncia de eficicia e uma avaliagdo do risco residual. A metodologia da ISO 14971 é a via habitual.
Uma organizagdo pequena mantém o dossié como uma Unica tabela versionada por produto; em cada reclamacdo e em cada alteragdo, a linha
afetada € revista, datada e assinada.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Antes de assumir qualquer compromisso com o cliente, sdo determinados todos os requisitos do produto: os
indicados pelo cliente, os necessarios para a utilizacdo prevista mesmo quando néo indicados, os requisitos
regulamentares dos mercados de destino, os requisitos de formacao ou instrucao do utilizador, e quaisquer
requisitos que a organizacdo se imponha a si prépria.

Como se comprova: Uma lista de requisitos ou especificacdo por produto para a qual remetem a proposta e a confirmacdo da encomenda, mais
uma visdo geral dos mercados de destino com as obrigac¢des aplicaveis de aprovacdo, lingua e rotulagem. Uma organizacdo pequena mantém

uma tabela por produto com as colunas requisito, fonte, mercado de destino, cumprido por, e atualiza-a sempre que um novo mercado é
aberto.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Os requisitos do produto séo revistos antes de a encomenda ser aceite: sdo inequivocos, as diferencas entre
consulta, proposta e encomenda sao resolvidas, os requisitos regulamentares sdo cobertos, e a organizagao é
capaz de cumprir os requisitos. O resultado da revisdo e as a¢des resultantes sao registados. Se a encomenda
for alterada, a revisdo é repetida e as areas afetadas recebem a informacéo alterada.

Como se comprova: Uma revisao da encomenda com data, revisor e aprovagao, por exemplo como bloco de revisdo assinado na confirmacao
da encomenda que cubra viabilidade, estado regulamentar, rotulagem, prazo de entrega e preco. Juntamente com isto, as notificacdes de
alteracdo a producdo, as compras e ao responsavel pelos assuntos regulamentares, rastredveis através da lista de distribuicdo ou do registo de
encomendas.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Sao definidos e documentados os canais de comunicagdo com os clientes e com as autoridades.
Abrangem informacao sobre o produto, consultas e alteragdes de encomendas, informacao de
retorno e reclamagdes, e informacdo de seguranca e avisos aos utilizadores.

Como se comprova: Uma matriz ou procedimento de comunicacdo que indique o gatilho, o canal, a responsabilidade e o prazo; um modelo
para um aviso aos clientes; uma lista de contactos das autoridades competentes nos mercados de destino. O correio expedido, os fios de email
rastredveis e o dossié de reclamagdes servem de evidéncia. Uma organizacdo pequena escreve uma Unica pagina que indica quem informa
guem e em que prazo numa emergéncia, e nomeia um substituto.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

A concecao e o desenvolvimento decorrem segundo um procedimento documentado, e existe um
plano documentado para cada projeto. Este define as etapas, as revisoes, verificacdes, validagdes e a
transferéncia para a producao, as responsabilidades e autoridades, os recursos necessarios, e os

métodos que asseguram a rastreabilidade das entradas as saidas. O plano é atualizado a medida que

o trabalho avanca.

Como se comprova: Um procedimento de concecdo e desenvolvimento mais um plano de projeto com uma visdo geral das etapas, datas,
responsaveis e pontos de aprovag¢do, juntamente com uma matriz de rastreabilidade que ligue cada entrada a sua saida, a evidéncia de
verificacdo e a entrada correspondente no dossié de risco. Uma organiza¢do pequena mantém o plano e a matriz como uma Unica tabela
versionada, cada atualizagdo com data e iniciais.

Aberto Em curso Cumprido Ndo aplicavel

Evidéncia / justificacdo
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As entradas de concecgao sao registadas e abrangem func¢ao, desempenho, usabilidade e seguranca para a
finalidade prevista, os requisitos regulamentares, as saidas da gestao do risco, as normas aplicaveis com o
respetivo estado de edicdo, e a experiéncia de produtos anteriores comparaveis. As entradas sdo completas,
isentas de contradicao, verificaveis tal como redigidas, e sdo aprovadas antes do inicio dos trabalhos seguintes.

Como se comprova: Uma lista de entradas aprovada ou especificagdo com data e assinatura, cada linha redigida de modo a poder ser
verificada, ou seja com um valor-alvo e uma tolerancia em vez de uma redacgdo aspiracional. As contradi¢des e os pontos em aberto ficam numa
lista de esclarecimentos que é encerrada antes de a etapa seguinte comecar. A referéncia a analise de risco e as normas aplicadas faz parte da
lista.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

As saidas de concecdo estdo numa forma que permite a sua comparacdo com as entradas. Fornecem a
informacdo necessdria para as compras, a producdo e a assisténcia técnica, indicam os critérios de aceitacao, e
descrevem as caracteristicas essenciais para uma utilizagdo segura e prevista. Sao revistas e aprovadas antes
da libertacdo, e a aprovacao é registada.

Como se comprova: Desenhos aprovados, listas de materiais, especificacdes, instru¢des de inspec¢do, rotulagem e texto das instru¢des de
utilizagdo, requisitos de embalagem, cada um com uma marca de aprovagdo e um estado de edi¢do. Os critérios de aceitacdo aparecem onde a

verificacdo é realizada, ndo apenas na pasta de concecdo. As saidas sdo consolidadas no dossié do dispositivo médico nos termos do 4.2.3 ou
claramente referenciadas a partir dele.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Realizam-se revisdes de concecédo sistematicas nos pontos fixados no plano. Participam representantes das
funcdes envolvidas, mais outros especialistas quando necessario. A revisdo avalia se as saidas cumprem os
requisitos, que problemas permanecem em aberto, e que acdes os resolverdo. Sdo registados o estado da
concecdo revisto, os participantes, a data e o resultado.

Como se comprova: Ata por cada revisdao com lista de presengas, o nimero de versdo examinado, os pontos em aberto com um responsavel e
uma data, e a decisdo sobre se a etapa seguinte pode comecar. Uma organizagdo pequena utiliza um tnico modelo de uma pagina que ndo
muda, para que nenhum ponto seja esquecido, e convida a producdo e a qualidade juntamente com a concecao.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

A verificacado é planeada e documentada previamente: métodos, critérios de aceitacao e, quando é
utilizada amostragem, a justificacdo da dimensao da amostra. A verificacdo demonstra que as saidas

cumprem as entradas. Se o produto se destina a ser utilizado em ligacao com outro produto, a

verificagdo inclui essa ligacao. A evidéncia é registada.

Como se comprova: Um plano de verificagdo e relatérios de ensaio que indiquem o item testado e a sua versdo, o equipamento utilizado, a
data, quem realizou o teste e o resultado face ao critério de aceitagdo. Quando é utilizada amostragem, uma breve justificacdo escrita da
dimensdo, derivada do risco da caracteristica. Os desvios sdo encerrados com uma agdo e uma nova verificagdo documentada, ndo séo
ignorados em siléncio.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

A validacao é planeada e documentada, e é realizada com produto representativo da producao em
série. Demonstra que o produto cumpre os requisitos para a utilizacao prevista e o utilizador

previsto, inclui a avaliacao clinica ou a avaliacao do desempenho quando exigido, e esta concluida

antes de o produto ser libertado para utilizacado pelo cliente.

Como se comprova: Um plano de validagdo e relatério de validagdo que indique de que lote ou construgdo provém as amostras e por que sdo
representativas, mais a evidéncia de usabilidade recolhida com utilizadores do grupo-alvo e, quando exigido, a avaliagdo clinica ou de
desempenho. Os nimeros de lote das amostras de validagdo sdo registados para que a rastreabilidade ndo se interrompa.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo

lean-shift.com Pagina 8 de 15



Leanshift ISO 13485:2016

7.37

7.3-8

7.39

7.41

7.4-2

Leanshift

A transferéncia das saidas de concecdo para a producdo segue uma abordagem descrita. Antes da libertacdo
em série, verifica-se e regista-se que as saidas sao adequadas como especificacdes de producdo e que o
processo produz produto com as caracteristicas exigidas.

Como se comprova: Uma lista de verificacdo de transferéncia que cubra a libertacdo das instru¢des de trabalho e inspecdo, ferramentas,
dispositivos de fixacdo, equipamento de monitorizagdo e a formacdo do pessoal de produgdo, mais a evidéncia de uma primeira série de
producdo ou um estudo de capacidade do processo. Uma organizagdo pequena demonstra a transferéncia através de uma inspec¢do da
primeira peca assinada em conjunto pela producdo e pela qualidade.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

As alteragdes de concecdo sao revistas, verificadas, validadas quando necessario e aprovadas antes de serem
implementadas. A revisdo aborda explicitamente o que a alteracdo significa para a funcdo, o desempenho, a
usabilidade, a seguranca, o dossié de risco, os requisitos regulamentares, e para o produto ja fabricado, em
stock e no terreno. A revisdo e o seu resultado sdo registados.

Como se comprova: Um pedido de alteragdo com descricao, justificacdo e uma avaliagdo de impacto que abranja o dossié de risco, a rotulagem,
o estado de aprovacdo, o stock disponivel e a populagé@o no terreno, mais a aprovacdo com data, a data de implementacdo e a evidéncia de
eficacia. Basta um registo de alterac¢ées vivo por produto, mas tem de estar completo: cada nimero estd implementado ou rejeitado com um
motivo.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Existe um dossié de concegao e desenvolvimento para cada produto ou familia de produtos. Retine
ou referencia claramente a evidéncia de concecao, as alteracoes e a ligagdo aos requisitos aplicaveis,
de modo que o cumprimento dos requisitos permanega rastreavel.

Como se comprova: Um indice do dossié por produto que enumere documento, versao, data e localizagdo, cobrindo pelo menos plano,
entradas, saidas, revisdes, verificagdo, validagdo, transferéncia e alteragdes. O dossié situa-se proximo do dossié do dispositivo médico nos
termos do 4.2.3. A duplicacdo de manutencdo é evitada através de referéncia em vez de cépia. Uma folha de rosto com referéncias é aceitavel
desde que as referéncias sejam validas.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

As compras seguem um procedimento documentado que assegura que o produto comprado é
conforme com os requisitos estabelecidos. Os fornecedores séo selecionados e avaliados de acordo

com critérios definidos, classificados pela sua influéncia sobre o produto e pelo risco associado. O

seu desempenho é monitorizado e reavaliado a intervalos definidos. Sao definidas acées

proporcionais ao risco para o caso de os requisitos ndo serem cumpridos. As avalia¢des sao

registadas.

Como se comprova: Um procedimento de fornecedores, uma lista de fornecedores com estado de aprovacao, uma ficha de avaliagdo com
critérios e classificagdo de risco, dados sobre a fiabilidade da entrega e a qualidade, e ata da reavaliagdo com data. Uma organizacdo pequena
gere-se com uma Unica tabela: fornecedor, ambito do fornecimento, classe de risco, Gltima avaliacdo, estado, préxima avaliacdo. O que importa
é que os fornecedores bloqueados sejam visiveis para as compras.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

A informacdo de compra descreve de forma inequivoca o produto a comprar e indica, quando aplicavel,
especifica¢oes, requisitos de inspecao e aceitacao, requisitos para a qualificagcdo do pessoal do fornecedor e
para o sistema de gestao da qualidade do fornecedor. Fica acordado por escrito com o fornecedor que as
alteracdes ao produto comprado sdo notificadas antes de serem implementadas. A informacao de compra é
registada num grau que suporta a rastreabilidade.

Como se comprova: Uma nota de encomenda que remeta para um desenho ou especificagdo incluindo o seu estado de edicdo, um acordo de
garantia da qualidade ou contrato-quadro que inclua o dever de notificar altera¢des, e um arquivo de encomendas. Para artigos de catalogo
basta uma referéncia inequivoca com estado de revisdo. Uma organizacdo pequena incorpora o dever de notificagdo como clausula fixa nas
suas condi¢des de compra e faz o fornecedor confirma-la por escrito.

Aberto Em curso Cumprido Ndo aplicavel

Evidéncia / justificacdo
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O produto comprado é verificado antes da utilizagdo. A extensdo da verificacdo segue o resultado da avaliagao
do fornecedor e o risco da peca. Quando é conhecida uma alteracdo no fornecedor, o seu efeito sobre o produto
€ avaliado antes de a peca continuar a ser utilizada. Quando a verificacdo € realizada nas instala¢des do
fornecedor, o &mbito e os critérios sdo acordados previamente. A evidéncia é registada.

Como se comprova: Um plano de inspecdo de rececdo com uma extensao de inspe¢do graduada por classe de risco, registos de inspe¢do com
lote, quantidade, caracteristica e resultado, e, quando a libertacdo se baseia em certificados, uma comparacdo do certificado de fabrica ou de
fundicdo face a especificagdo. As notificagdes de alteracdo do fornecedor alimentam uma avaliacdo que decide de forma documentada se a
peca permanece em uso. A verificagdo no fornecedor é indicada com o seu ambito na encomenda.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

A producdo e a prestacao de servicos decorrem sob condi¢des controladas: procedimentos e
instrucdes de trabalho documentados, equipamento adequado, parametros de processo e

caracteristicas do produto definidos, monitorizacdo e medicao, e libertacdo, entrega e atividades

pés-entrega controladas. Para cada lote sdo registadas a quantidade produzida e a quantidade

libertada, o lote é identificado de forma uUnica, e os rétulos e instru¢des de utilizagdo aplicados

podem ser-lhe atribuidos.

Como se comprova: Uma instrugdo de fabrico por produto e um registo de acompanhamento do lote com niimero de lote, quantidades,
componentes utilizados incluindo os respetivos lotes, parametros de processo, resultados de inspecdo, versédo do rétulo e das instrucdes de
utilizagdo, e a assinatura que liberta o lote. Uma organiza¢do pequena mantém o registo de acompanhamento como um Unico formulario que
se move com o lote através da produgao e depois se torna o dossié de lote.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Para produto que é limpo antes da esterilizacdo ou antes da utilizagdo, que é fornecido nao estéril e
processado pelo utilizador, ou do qual tém de ser removidos agentes de processo, os requisitos de
limpeza e de prevencdo da contaminacdo sdo documentados e implementados no processo.

Como se comprova: Uma instrucdo de limpeza que indique agente, concentracao, tempo, temperatura e secagem, critérios de libertacdo de
limpeza, evidéncia sobre residuos de agentes de processo como fluido de corte ou agente desmoldante, e regras para luvas, vestudrio e
embalagem na montagem final. Uma organizacdo pequena demonstra a eficacia através de uma valida¢do de limpeza pontual e, a partir dai,
através do cumprimento documentado dos parametros definidos.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Quando o produto é instalado, os requisitos de instalacao e os critérios para o ensaio de aceitagdo
sao documentados e disponibilizados ao cliente ou ao prestador de servicos designado. A instalagdo

realizada e o ensaio de aceitagdo sado registados, mesmo quando sao realizados por terceiros.

Quando a instalacdo nao se aplica ao produto, isso é registado com uma justificacao.

Como se comprova: Uma instrucdo de instalagdo com um registo de aceitagdo assinado pelo instalador e pelo cliente, mais uma regra que
indique em que prazo os parceiros de assisténcia devolvem os registos, e o seu arquivo no dossié do produto. Uma organizacdo pequena utiliza
um formuldrio de duas pdginas: a primeira com os passos a assinalar, a segunda com os valores medidos face aos valores-alvo com uma
assinatura.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Quando a manutencdo ou a assisténcia técnica fazem parte do ambito do fornecimento, existem
para tal procedimentos documentados, material de referéncia e requisitos para as medicées

necessarias. Os registos de assisténcia técnica sdo analisados para reconhecer se um caso deve ser

tratado como reclamacéo e para gerar entradas para a melhoria.

Como se comprova: Uma instru¢do de assisténcia técnica, uma lista de pecas sobresselentes e ferramentas, e relatérios de assisténcia com
numero de unidade, quadro de avaria, causa, agdo, pegas utilizadas e data. Juntamente com isto, uma andlise regular que torne visiveis os

agrupamentos e documente de forma rastreavel a transicdo para a gestdo de reclamacdes nos termos do 8.2.2. Uma organizacdo pequena
analisa os relatérios trimestralmente numa tabela por quadro de avaria e regista a decisao.

Aberto Em curso Cumprido Ndo aplicavel

Evidéncia / justificacdo
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Os processos de esterilizacdo e os sistemas de barreira estéril sdo validados de acordo com
procedimentos documentados, antes da primeira utilizacdo e novamente apés altera¢des ao

produto, 8 embalagem ou ao processo. Para cada lote de esterilizacdo sdo registados os parametros

do processo, e o registo pode ser atribuido sem ambiguidade ao lote de producdo correspondente.

Como se comprova: Relatérios de validagdo para a esterilizacdo e para a embalagem, ou seja integridade da selagem, resisténcia da selagem e
envelhecimento, libertagdo dos parametros do processo, registos de lote com temperatura, pressdo, tempo ou dose, indicadores biolégicos ou
dosimetros, e uma marca de libertacdo. Na esterilizagdo por contrato, o prestador de servigos fornece os registos de lote; a organizagdo
arquiva-os junto com o lote de produgdo e verifica-os face aos parametros aprovados antes de libertar.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Os processos cujo resultado ndo pode ser totalmente verificado por monitorizagdo ou medicao
posteriores sdo validados de acordo com um procedimento documentado. Sdo definidos os critérios

de revisao e aprovacao, a qualificacdao do equipamento, a qualificagdo do pessoal, os métodos, os

registos e os gatilhos para a revalidacdo. O software utilizado na producdo ou na monitorizacéo é

validado numa base de risco antes da utiliza¢cdo e apés alteragdes.

Como se comprova: Uma lista dos processos que exigem validagdo com uma justificagdo, tipicamente soldadura, colagem, moldacdo por
injecdo, limpeza e selagem, mais relatérios de validacdo que cubram a qualificacdo de instalacdo, operacional e de desempenho, evidéncia de
qualificacdo do pessoal, e os gatilhos definidos para a revalida¢do, como uma alteracdo de maquina, material ou parametro. Para o software
basta um relatério breve por aplica¢do: finalidade, risco, casos de teste, resultado, aprovagao, mais nova evidéncia apds cada atualiza¢do.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel

Evidéncia / justificacdo

O produto é identificado ao longo de toda a realizacdao de acordo com um procedimento
documentado, o estado de inspecao e libertacdo é reconhecivel em todos os momentos, e o produto

devolvido é marcado como tal e mantido separado da mercadoria libertada. Quando os requisitos
regulamentares exigem um identificador Gnico de dispositivo, a sua atribuicdo é governada.

Como se comprova: Um procedimento de identificacdo, fichas de acompanhamento, rétulos, marcagdo de locais e zonas, separagdo por cor ou
fisica da mercadoria em quarentena, inspecionada e libertada, e um registo de entrada para devolu¢des com marcagdo de quarentena. Uma
organiza¢do pequena trabalha com trés zonas sinalizadas de forma permanente e uma ficha de acompanhamento por lote. Isso resiste a uma
auditoria e ndo precisa de qualquer software.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel

Evidéncia / justificacdo

A extensdo da rastreabilidade é definida e descrita num procedimento documentado. O
procedimento indica os registos que devem ser criados para que um produto possa ser rastreado

desde os materiais e componentes utilizados, passando pelas etapas de producao e inspecéo, até a

entrega, e igualmente em sentido inverso.

Como se comprova: Um procedimento de rastreabilidade que indique a profundidade de rastreabilidade definida por classe de produto, a
marcacdo de lote da matéria-prima e das pecas compradas, as ligacdes mantidas no dossié de lote, e uma guia de remessa que inclua o
numero de lote. Uma prova convincente é um ensaio datado: escolher um nimero de lote, resolvé-lo em ambas as dire¢des, e registar o tempo
despendido e o resultado.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Para produto implantavel, sdao adicionalmente mantidos registos dos componentes, materiais e das condi¢des
do ambiente de trabalho, na medida em que essas condi¢6es possam fazer com que o produto ndo cumpra a
sua especificagdo. Sao conservados registos de expedicao e distribuicdo, e estdo disponiveis junto dos parceiros
de distribuicdo, de modo que cada produto entregue possa ser rastreado até ao destinatario.

Como se comprova: Um dossié de lote com todos os lotes de componentes e materiais, registos das condi¢des ambientais como contagem de
particulas, contagem microbiana, temperatura e humidade para as etapas envolvidas, e uma lista de expedi¢des com produto, nimero de série
ou de lote, destinatario e data. Os distribuidores comprometeram-se por escrito a conservar estes registos e a disponibiliza-los mediante
pedido. Os periodos de conservacao estdo definidos e sdo respeitados.

Aberto Em curso Cumprido Ndo aplicavel

Evidéncia / justificacdo
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7.5-10 A propriedade do cliente colocada a disposi¢ao da organizacdo, como ferramentas, componentes fornecidos,
amostras ou dados confidenciais e pessoais, é identificada, protegida e salvaguardada. A perda, o dano ou a
inadequacao sdo notificados ao cliente e registados.

Como se comprova: Um registo de artigos fornecidos com marcacao, estado e local de armazenamento, notificagao escrita ao cliente com data
em caso de dano, e uma regra para o tratamento de documentos do cliente e dados de pacientes que inclua a restricdo de acesso. Uma
organiza¢do pequena marca a mercadoria do cliente com etiquetas coloridas e mantém uma lista de uma pagina que é assinada na devolugdo.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

7.5-11 As caracteristicas do produto sao preservadas ao longo do processamento, armazenamento,
manuseamento e expedicao até ao destino previsto, de acordo com requisitos documentados. Sdo
governadas a protecdo contra dano, contaminacgdo, troca e envelhecimento, as condi¢des especiais
como temperatura ou humidade juntamente com a respetiva monitorizacdo, e a retirada de uso do
produto cujo prazo de validade tenha expirado.

Como se comprova: Requisitos de embalagem e armazenamento, gestdo dos prazos de validade segundo o principio primeiro a entrar,
primeiro a sair, registos das condi¢des de armazenamento, libertacdo da embalagem de transporte através de um ensaio de expedicdo, e uma
regra de quarentena para mercadoria fora de prazo. Uma organizacdo pequena evidencia a monitorizacdo com um registador de dados no
armazém e uma verificagdo visual mensal assinada.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo

7.6-1 E determinado e controlado, de acordo com um procedimento documentado, o equipamento de
monitorizacdo e medicdo necessario para demonstrar a conformidade do produto: calibrado ou
verificado antes da utilizagdo e a intervalos definidos face a padrdes rastreaveis, ajustado quando
necessario, claramente identificado, e protegido contra ajustes ndo autorizados e contra danos.
Quando se verifica que um instrumento de medicao esta avariado, é avaliada a validade dos
resultados de medicao anteriores e sdo definidas agdes para o produto afetado. O software utilizado
para monitorizacao e medicao é validado antes da utilizacdo e apés alteracées. A evidéncia é
registada.
Como se comprova: Um registo de equipamento com intervalo de calibra¢do, data de vencimento e estado, certificados de calibra¢do
rastredveis a padrdes nacionais, marcas de calibragdo no equipamento, registos da avaliacdo realizada ap6és um desvio, incluindo a decisao
sobre os lotes verificados desde a Ultima calibracdo valida, e evidéncia de validacdo para o software de inspecdo e para as folhas de cdlculo que
calculam resultados de medi¢do. Uma organizagdo pequena mantém o registo como uma tabela e manda realizar a calibragdo externamente. O
que decide o caso é o raciocinio inverso, do instrumento suspeito até ao produto afetado.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel

Evidéncia / justificacdo

8 Monitorizacao, analise de dados e melhoria do sistema de gestdo da qualidade

8.11 Sao planeados e definidos os métodos utilizados para a monitorizacdo, a medicao e a analise da conformidade
do produto, da eficacia do sistema de gestdo da qualidade e do cumprimento dos requisitos regulamentares
aplicaveis, incluindo onde se aplicam técnicas estatisticas e em que medida.

Como se comprova: Um plano de monitorizacdo e medicdo com as colunas objeto, método, frequéncia, responsavel e andlise, mais uma breve
justificacdo dos planos de amostragem ou dos critérios de aceitagdo, por exemplo uma tabela AQL ou uma inspecdo a 100 por cento. Uma
organizagdo pequena mantém isto numa Unica pagina e explica ai por que razdo a inspecdo total faz mais sentido do que a amostragem para
dimensdes de lote pequenas.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo
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8.2.1-1 Existe um procedimento definido para recolher e analisar a informacédo de retorno proveniente da
producdo e da fase pés-producdo. A informacdo resultante realimenta a gestao do risco, a
monitorizacdo dos requisitos do produto e a realizacdo do produto.

Como se comprova: Um procedimento documentado de informacao de retorno que indique as fontes, como relatérios de utilizadores, registos
de assisténcia técnica, devolugdes de formacdo, informagdo de distribuidores e literatura publicada, juntamente com a informacédo analisada
mostrando data, avaliacdo e a familia de produto afetada. A evidéncia do ciclo de informacdo de retorno é um dossié de gestdo do risco
atualizado em que a entrada é avaliada de forma visivel. Os pequenos fabricantes mantém uma unica lista de recolha que é revista uma vez por
trimestre em conjunto com o dossié de risco.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo

8.2.2-1 As reclamacbdes sao tratadas, avaliadas e investigadas de forma atempada, de acordo com um
procedimento definido. Quando néo é realizada uma investigacao, a justificacdo é registada e
aprovada por uma func¢ao designada dentro da organizacao. Para cada reclamacao avalia-se
também se surge uma obrigacdo de notificacdo e se é necessario desencadear uma acao corretiva.

Como se comprova: Um procedimento de tratamento de reclamagdes com prazos e responsabilidades, mais um dossié de reclamacgédo por caso:
data de recegdo, produto com nimero de lote ou de série, descricdo, resultado da investigacdo ou dispensa justificada com aprovacéao,
avaliacdo de notificabilidade e uma referéncia a qualquer a¢do corretiva levantada. Uma organizacao pequena utiliza um formulario de
reclamacdo numerado e uma tabela resumo que mostra o estado de cada caso.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

8.2.3-1 E definido em que casos, junto de que autoridade, dentro de que prazo e por quem sao notificados os
acontecimentos que sao notificaveis nos termos dos requisitos regulamentares aplicaveis. Os
relatérios que foram apresentados sao registados.

Como se comprova: Um procedimento de notificacdo regulamentar com um auxiliar de decisdo que separe os acontecimentos notificaveis dos
ndo notificaveis, mais cépias dos relatérios apresentados com confirmagdo de rececdo, data e responsavel. E Gtil um breve resumo das
autoridades de destino e dos prazos por mercado abastecido, para que ninguém tenha de comecar a procurar quando é necessario.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

8.2.41 As auditorias internas seguem um programa planeado que tem em conta a importancia dos
processos, os resultados de auditorias anteriores e as condicdes alteradas. Sao definidos objetivo,
critérios, ambito e frequéncia para cada auditoria, os auditores ndo auditam o seu préprio trabalho,
e os resultados sdo comunicados a gestdo responsavel. As ndo conformidades detetadas sdo
eliminadas sem atraso indevido e a eficacia é acompanhada.

Como se comprova: Um programa de auditorias anual, um plano de auditoria por data, um relatério de auditoria com constatagdes e lista de
distribuicdo, uma declaracdo sobre a independéncia do auditor, e uma lista de agdes com prazos e verificagdes de eficacia. As organizacdes
pequenas resolvem a questdo da independéncia através de uma troca colegial com outra drea ou um auditor externo contratado a hora.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

8.2.5-1 Os processos do sistema de gestao da qualidade sao monitorizados com métodos adequados e, quando
aplicavel, medidos, de modo a ser visivel se produzem os resultados planeados. Quando os resultados
planeados ndo sao alcancados, seguem-se a correcao e a acao corretiva.

Como se comprova: Uma folha de métricas por processo com valor-alvo e tendéncia real, por exemplo taxa de refugo, entrega a tempo,
proporcao de validagdes de processo bem-sucedidas, tempo de resposta a reclamagdes. Juntamente com isto, evidéncia de que um objetivo
ndo alcancado desencadeou uma resposta, por exemplo a ata da revisdo do processo com as a¢des derivadas. Uma organizagdo pequena
gere-se com trés a cinco métricas mantidas mensalmente numa folha.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo
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8.2.6-1 As caracteristicas de produto definidas sdo verificadas nas etapas planeadas, e a libertagdo para
entrega s6 ocorre depois de concluidas todas as etapas planeadas. Os registos demonstram que os
critérios de aceitacdo foram cumpridos e identificam a pessoa que concedeu a libertacado. Para
dispositivos implantaveis, sdo adicionalmente registadas as pessoas que realizaram as inspecdes.

Como se comprova: Uma instrucdo de inspecdo com critérios de aceitacdo por caracteristica, um registo de inspec¢do ou de lote concluido com
valores medidos, a assinatura ou o identificador Unico de sistema da pessoa que liberta e, para implantes, as iniciais das pessoas que
inspecionam. Quando o produto é libertado antecipadamente, a autorizacdo documentada faz parte do dossié. Os pequenos fabricantes
utilizam para isto uma folha de registo de acompanhamento que segue o lote desde a matéria-prima até a libertagdo.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel
Evidéncia / justificacdo

8.3.1-1 O produto ndo conforme é identificado, marcado, segregado de uma utilizacao posterior, avaliado e
alvo de decisdo. As responsabilidades e autoridades para estas etapas sdo estabelecidas num
procedimento definido, e a avaliagao inclui a questao de saber se é necessaria uma investigacao da
causa e a notificacao a terceiros.
Como se comprova: Um procedimento para o controlo do produto ndo conforme, uma zona de quarentena ou um contentor de quarentena
marcado, um indicador de bloqueio no sistema, e registos que abranjam a natureza da ndo conformidade, a avaliacdo, a deciséo tomada e a

sua justificacdo. Uma organizagdo pequena trabalha com etiquetas vermelhas e uma prateleira separada e trancada, cujo contetdo é seguido
numa lista de quarentena.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel

Evidéncia / justificacdo

8.3.2-1 Quando uma ndo conformidade é detetada antes da entrega, decide-se se o produto é rejeitado,
retido, corrigido ou utilizado sob concessdo. Uma concessao sé é concedida com uma justificacdo
documentada, apenas por uma pessoa autorizada para o efeito, e apenas quando os requisitos
regulamentares continuam a ser cumpridos.

Como se comprova: Um registo de decisdo por caso que indique a acdo escolhida, um formulario de concessdo com justificagdo, uma ligagdo a
avaliacdo de risco e a assinatura da pessoa autorizada, mais a lista de pessoas habilitadas a conceder concessdes. Uma tabela simples com
ndmero sequencial, lote, quantidade, motivo e pessoa que liberta é suficiente como evidéncia.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo

8.3.3-1 Quando uma nado conformidade s6 é detetada apds a entrega ou depois de a utilizagcdo ter
comecado, sdo tomadas agdes apropriadas aos efeitos, incluindo a emissao de um aviso aos
utilizadores ou clientes de acordo com um procedimento definido. A emissao tem de ser possivel a
curto prazo em qualquer momento, e as a¢des tomadas sdo registadas.
Como se comprova: Um procedimento para avisos e recolhas com critérios de desencadeamento, um modelo de texto, a l6gica de distribui¢do

e o seguimento de respostas, mais a lista de clientes por lote obtida a partir da rastreabilidade, os avisos enviados com data e destinatarios, e
um resumo de respostas que mostre quantos destinatarios reagiram. Um ensaio de notificagdo com um lote real demonstra que a via funciona.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

8.3.4-1 O retrabalho s6 é realizado ao abrigo de instrucdes aprovadas que percorreram a mesma via de
revisao e aprovacao que a instrucao de trabalho original. Antes de a instrucao ser aprovada,
avalia-se se o retrabalho pode ter um efeito adverso sobre o produto, e o retrabalho realizado é
registado.

Como se comprova: Uma instrugdo de retrabalho com um registo de aprovagdo, uma avaliacdo dos possiveis efeitos com ligacdo ao dossié de
risco, e um registo de retrabalho por caso com lote, extensdo, a pessoa que o realiza e a reinspecdo. O que importa é o limite registado: a partir
de que ponto o produto deixa de ser retrabalhado e passa a ser rejeitado.

Aberto Em curso Cumprido Ndao aplicavel

Evidéncia / justificacdo
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8.4-1

8.5.1-1

8.5.2-1

8.5.3-1

E definido que dados sao recolhidos e analisados para avaliar a adequacéo e a eficacia do sistema de
gestdo da qualidade. A anélise abrange pelo menos a informacdo de retorno e as reclamacgobes, a

conformidade do produto, as caracteristicas e tendéncias de processos e produtos, o desempenho

dos fornecedores, e os resultados de auditorias e relatérios de assisténcia técnica. Quando a analise

mostra que o sistema nao € eficaz, isso é utilizado como entrada para a melhoria.

Como se comprova: Um procedimento para a analise de dados com fontes, métodos e ciclo de analise, mais os proprios resultados da andlise,
por exemplo uma revisdo trimestral com tendéncias, uma visdo de Pareto dos motivos de reclamacdo e uma avaliacdo de fornecedores. Estes
resultados sdo ao mesmo tempo material de entrada para a revisdo pela gestdo. Uma organizacdo pequena elabora uma folha de analise de
duas paginas uma vez por trimestre em vez de um sistema de relatérios baseado em software.

Aberto Em curso Cumprido Néo aplicavel

Evidéncia / justificacdo

Sao identificadas e implementadas as alteracdes necessdrias ao sistema de gestdo da qualidade, de modo a que
o sistema permaneca adequado e eficaz e se mantenha a seguranca e o desempenho dos produtos. A base para
tal sdo a politica e os objetivos da qualidade, os resultados de auditorias, a observacao pds-comercializacao do
produto, a andlise de dados, as acdes corretivas e preventivas, e a revisao pela gestao.

Como se comprova: Uma lista de melhorias ou um quadro de a¢des que mostre a origem da ideia, o responsavel, o prazo e o estado, ligado as
decisdes da revisdo pela gestdo. A evidéncia é uma alteracdo que pode ser rastreada sem lacunas desde a fonte de dados, passando pela
decisdo, até ao ajuste implementado de um procedimento.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Existe um procedimento definido para a acdo corretiva: as ndo conformidades sdo avaliadas, as
causas sao determinadas, a necessidade de acdo € avaliada, as agdes necessdrias sdo planeadas e
implementadas sem atraso indevido, e a sua eficacia é verificada. Antes da implementacao,

verifica-se se a acao poderia afetar negativamente o cumprimento dos requisitos regulamentares

ou a seguranca e o desempenho do produto. A investigacao e os seus resultados sao registados.

Como se comprova: Um procedimento de a¢do corretiva e um dossié CAPA por caso com descri¢do do problema, analise da causa raiz, por
exemplo os 5 porqués ou Ishikawa, um plano de a¢cdo com datas, uma verificagdo de impacto sobre a aprovacdo regulamentar e sobre o dossié
de risco, e evidéncia de eficacia apds um intervalo definido. Uma organizagdo pequena gere o CAPA como uma pasta numerada de formularios
com uma tabela resumo de casos em aberto e prazos.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel
Evidéncia / justificacdo

Existe um procedimento definido para a acdo preventiva, utilizado para identificar potenciais nao
conformidades e as suas causas, avaliar a necessidade de acdo, planear e implementar acées e

verificar a sua eficadcia. Também aqui se avalia, antes da implementacao, se a acao afeta os

requisitos regulamentares ou a seguranca e o desempenho do produto, e a investigacao € registada.

Como se comprova: Um procedimento de acdo preventiva e registos por caso que indiquem a fonte analisada, por exemplo uma tendéncia
resultante da andlise de dados, constata¢des de um produto semelhante, um quase acidente na produc¢do ou um sinal do mercado, mais um
plano de agdo e uma verificagdo de eficacia. A diferenca face a acdo corretiva tem de ser visivel no formulério: ainda ndo correu nada mal, esta
apenas a emergir.

Aberto Em curso Cumprido N&o aplicavel

Evidéncia / justificacdo

Os requisitos estdo redigidos de forma prépria e ndo substituem o texto da norma. Apenas a norma original do respetivo editor é vinculativa. Esta lista é uma ferramenta de trabalho, ndo é uma prova
de conformidade nem uma certificagdo. A Leanshift ndo esta certificada em nenhuma destas normas, ndo é um organismo de certificagdo e ndo tem qualquer ligagdo a ISO, IEC, DIN, IATF, IAQG ou
SAE. Em caso de duvida, prevalece a versdo alema desta lista.
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