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CAPITULO 1 - GENERALIDADES

Nesta Ficha sdo definidos os procedimentos suplementares e/ou substitutivos aplicados pela RINA para a certificagdo de
sistemas de gestdo ISO 13485, em relacdo ao que jd estd definido no Regulamento para a certificacdo de sistemas de
gest@o RC/C 40.

CAPITULO 2 - NORMA DE REFERENCIA / REQUISITOS PARA A CERTIFICACAO

Além do estabelecido no Regulamento geral para a Certificacdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40, para obter a
certificacdo pela RINA, um Sistema de Gestdo Ambiental deve atender inicialmente e ao longo do tempo aos requisitos
da norma ISO 13485 e aos requisitos adicionais previstos pelos Organismos de Acreditacdo para o esquema ISO 13485
(Exemplo: Circulares ACCREDIA, IAF MDO9, IAF MD08).

CAPITULO 3 - CERTIFICACAO INICIAL

3.1

Além do estabelecido no Regulamento Geral para a Certificacdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40, a Organizacdo deve
comunicar & RINA:

e 0fs) papel(is) da organizacdo em relacdo aos requisitos regulatérios aplicdveis (Fabricante, prestador de servicos,
distribuidor etc.);

e eventuais exclusdes/ndo aplicabilidade de elementos da norma e suas justificativas;

eventuais processos terceirizados que possam afetar a conformidade do produto aos requisitos da norma;

tipo de produtos incluidos no escopo da certificacdo (denominacdo, descricdo, finalidade de uso dos produtos,
classe de risco dos dispositivos, indicacdo se os dispositivos sdo estéreis e o respectivo método de esterilizacdo);

no caso de prestadores de servicos ou de produtores de partes de dispositivo médico que ndo seja definido como
dispositivo médico acabado!, a descricdo precisa das atividades realizadas (por exemplo, fornecedor de
matérias-primas e/ou componentes e/ou subconjuntos, fornecedor de servicos de calibracdo, servicos de
manutencdo e instalacdo, servicos de distribuicdo, servicos de fransporte, servicos de consultoria, servicos de
embalagem etfc.).

Um dispositivo médico acabado € definido como um dispositivo ou acessdrio de um dispositivo médico que estd pronto

para uso ou capaz de funcionar, mesmo que ndo esteja embalado, etiquetado ou esterilizado.
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Além do estabelecido no Regulamento Geral para a Certificacdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40, a Organizagcdo deverd
disponibilizar & RINA a seguinte documentacdo:

e manual de gestdo da Organizacdo (Ultima revisdo vdlida) que inclua:
o O objetivo e o escopo do sistema de gestdo da qualidade, bem como detalhes e justificativa de
exclusdes ou ndo aplicabilidades;
o 0s procedimentos documentados para o sistema de gestdo da qualidade ou as referéncias a estes;
o uma descricdo das interacdes entre os processos do sistema de gestdo da qualidade.
e O manual da qualidade deve evidenciar a estrutura da documentagdo utilizada no sistema de gestdo da
qualidade.
os procedimentos documentados e os registros exigidos pela norma;
os documentos, incluindo registros considerados pela organizacdo como necessdrios para assegurar o eficaz
planejamento, operacdo e controle de seus processos;
outra documentagdo especificada pelos requisitos regulatérios aplicAveis (ex.: eventuais certificacoes emitidas por
outros ON ou autoridades para a comercializacdo dos dispositivos médicos).
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3.5

Além do estabelecido no Regulamento Geral para a Certificacdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40, caso estejam
envolvidos dispositivos médicos de alto risco (ex.: classes de risco C e D segundo o GHTF - C: risco moderado-alto; D: alto
risco (ver IAF Medical Device Nomenclature Including Medical Device Risk Classifications - IAF ID 13)), a auditoria de estdgio
1 é redlizada integralmente nas instalacdes da organizacdo.

CAPITULO 4 - MANUTENCAO DA CERTIFICACAO
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Além das atividades definidas no Regulamento geral para a Certificacdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40, as atividades
de manutencdo da certificacdo incluem umarevisdo das acdes adotadas para a nofificacdo de eventos adversos, notas
informativas e recalls.
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Além do estabelecido no Regulamento geral para a Certificacdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40, a RINA reserva-se
ainda o direito de realizar AUDITORIA SHORT-NOTICE ou AUDITORIA SEM AVISO PREVIO nos seguintes casos:

e Fatores externos, tais como:
o dados provenientes da vigiléncia pds-comercializacdo do dispositivo médico, dos quais a RINA tenha
conhecimento, que indiguem uma significativa ineficdcia do SGQ;
o informacdes significativas sobre a seguranca do dispositivo médico das quais a RINA tenha
conhecimento.
e Mudancas significativas que possam modificar o julgamento sobre o estado de conformidade da Organizacdo e
que possam influenciar a decisdo sobre o estado de conformidade do cliente em relagdo aos requisitos
regulatérios.

Uma auditoria sem aviso prévio ou short-notice pode ser considerada necessdria se a RINA tiver motivos vdlidos quanto &
implementacdo das acdes corretivas ou & conformidade com normas e requisitos regulatérios.

CAPITULO 5 - RECERTIFICACAO

Aplica-se o disposto no Regulamento para a certificagcdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40.

CAPITULO 6 - EXECUGCAO DAS AUDITORIAS
613

Além do estabelecido no Regulamento geral para a Certificacdo de Sistemas de Gestdo, exemplos de possiveis ndo
conformidades sdo:

i. ndo atendimento aos requisitos aplicdveis para os sistemas de gestdo da qualidade (por exemplo, auséncia de um

sistema de gestdo de reclamacdes ou de freinamento);

ii. ndoimplementacdo dos requisitos aplicéveis para os sistemas de gestdo da qualidade;

ii. ndo implementacdo de acdes corretivas e preventivas adequadas no caso de investigacdo de dados pds-
mercado que evidencie uma série de defeitos no produto;

iv. produtos colocados no mercado que apresentem riscos excessivos para pacientes e/ou usudrios durante o uso do
dispositivo conforme a rotulagem do produto;

v. existéncia de produtos que claramente ndo estejam conformes as especificacdes do cliente e/ou aos requisitos
normativos;

vi. ndo conformidades repetidas em auditorias anteriores.

CAPITULO 7 - GESTAO DOS CERTIFICADOS DE CONFORMIDADE

Aplica-se o disposto no Regulamento para a certificacdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40.
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CAPITULO 8 - MODIFICAGCAO DA CERTIFICACAO E COMUNICAGCAO DE MUDANGCAS
Aplica-se o disposto no Regulamento para a certificacdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40 e o previsto nas “CONDICOES
GERAIS DE CONTRATO PARA AS ATIVIDADES DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE”.

CAPITULO 9 - PARTICULARIDADES PARA ORGANIZACOES MULTISSITE

9.1

Além das atividades definidas no Regulamento geral para a Certificacdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40, os locais
envolvidos no projeto, desenvolvimento e fabricacdo de dispositivos médicos ndo podem ser objeto de amostragem.
CAPITULO 10 - TRANSFERENCIA DE CERTIFICADOS ACREDITADOS

Aplica-se o disposto no Regulamento para a certificacdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40.

CAPITULO 11 - SUSPENSAO, RESTABELECIMENTO E REVOGAGAO DA CERTIFICAGCAO

Além do previsto no Regulamento para a certificacdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40 e nas “CONDICOES GERAIS DE
CONTRATO PARA AS ATIVIDADES DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE”, a validade do Certificado de Conformidade
pode ser suspensa apds avaliacdo realizada pela RINA em relacdo a incidentes graves ou ao ndo atendimento de
requisitos legais obrigatdrios que exijam a intervencdo das autoridades nacionais ou locais, caso seja demonstrado que a
eficdcia do sistema estd comprometida.

CAPITULO 12 - RENUNCIA A CERTIFICACAO

Aplica-se o disposto no Regulamento para a certificagcdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40.

CAPITULO 13 - CONDICOES CONTRATUAIS

Aplica-se o disposto no Regulamento para a certificacdo de Sistemas de Gestdo RC/C 40 e o previsto nas “CONDICOES
GERAIS DE CONTRATO PARA AS ATIVIDADES DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE".



