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SISTEMAS DE GESTAO
Checklist
No REQ. DESCRICAO QUESTAO F | D
1. 2.1 Disposicdes gerais Existe um manual da qualidade na empresa? X X X
2. Existe uma politica da qualidade na empresa? X X X
3. A politica da qualidade esta descrita no manual da qualidade? X X X
4. A empresa estabeleceu seus objetivos de comprometimento com a qualidade? X X X
5. Os objetivos estabelecidos pela empresa sdo mensuraveis? X X X
— . ~ — . >
6. 291 Politica da Qualidade Os objefuvors _estabelec!dos pela empresa sao ,c_oerentes com a politica da qualidade? X X X
7. Os funcionarios foram informados sobre a politica da qualidade? Como? X X X
8. Foi oferecido treinamento na politica da qualidade para os funciondrios? X X X
9. Os treinamentos oferecidos tiveram sua eficacia avaliada? X X X
10 Sugestéo: aleatoriamente, selecionar um ou alguns funcionarios para pergunta-los sobre X X X
' a politica da qualidade da empresa.
11. A empresa possui um organograma estabelecido? X X X
12. o Ha pessoal suficiente na organizacao? X X X
222 Organizagéo - - - - - - z " -
13 Ficou evidenciado algum tipo de conflito de interesse entre as areas técnicas/qualidade e x x x
' outras areas?
Como foram estabelecidas as autoridades e as responsabilidades dentro do Sistema de
14. - ~ . 3 X X X
293 Resp(_)nsabllldade e Gestéo da Qualidade?
15 o Autoridade O método utilizado para estabelecer autoridade e responsabilidade é apropriado e x x x
' contempla todos os itens da RDC 16/20137?
Quais atividades de verificagdo existem na empresa?
16. Por exemplo: de recebimento (distribuidores), de processo (fabricante) e finais | X X X
Recursos e pessoal (fabricantes).
224 o ~ - ——
17. para verificacéo Foram designadas pessoas para as tarefas de verificacdo? X X X
18 As pessoas designadas foram treinadas? Estao conscientes dos critérios utilizados para " " X
' aceitacdo ou reprovacao?
19. Existe um representante da geréncia (RG) na organizacdo? X X X
20 O RG tem autoridade para efetuar mudancas dentro do Sistema de Gestdo da
. : 5 X X X
295 Representante da Qualidade?
- geréncia Como o RG foi nomeado?
21. Pode ter sido através de termo de nomeacdo, ata de reunido, no manual ou outras | X X X
formas.



http://www.qualidadenapratica.com.br/
mailto:comercial@qualidadenapratica.com.br

e)

Acesse www.qualidadenapratica.com.br ou mande um e-mail para comercial@qualidadenapratica.com.br e
conheca nosso método de implanta¢do da RDC 16/2013. Sua Empresa rapidamente com as Boas Praticas!

n r
u“almad na 'al c Checklist para a RDC 16 de 2013 (atualizado conforme IN 08) — Pagina 3 de 15
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N° REQ. DESCRICAO QUESTAO F I D
Quiais atividades foram atribuidas ao RG? Constam as atividades abaixo?
a. Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e
22. mantidos em conformidade com este Regulamento Técnico; X X X
b. Relatar o desempenho do sistema de qualidade a geréncia executiva para revisao e
fornecer informagfes sobre a melhoria do sistema de qualidade.
23. Existe procedimento de andlise critica / revisdo gerencial? X X X
24. Foi estabelecida a periodicidade desta revisdo? X X X
25. Foi realizada alguma revisdo gerencial? X X X
26. Como foi documentada a revisdo gerencial? X X X
27. Quem participou da revisdo? X X X
226 Revisao gerencial No minimo os tpicos a seguir constam no relatério / ata da reunifio como pontos que
foram analisados?
8 Resultados de auditorias, informagfes pés-comercializagdo, desempenho de processo e X X X
' conformidade de produto, situagdo das acgbes corretivas e preventivas, mudangas que
possam afetar o sistema da qualidade ou conformidade de produto, requisitos
regulamentares, entre outros.
29 Foi estabelecido a descri¢do para todas as fungdes / cargos constantes no organograma? x x x
' Nota: E comum se chamar descricdo de funcéo.
A descricao estabelecida apresenta critérios de formagdo (escolaridade), experiéncia
30. 231 Pessoal (tempo de exercicio na fungdo), habilidades (perfil) e treinamentos (formacéo especifica, X X X
interna ou externa, na funcéo)?
31 Existe comprovacgdo que os empregados atendem a descricdo?
. ) A o . X X X
Nota: podem ser copias de certificados, listas de presenca, atas e outros.
32. Existe procedimento de treinamento? X X X
33 Existe evidéncia que o pessoal foi treinado para as atividades das quais sé&o . . X
' responsaveis?
2392 Trei Existe comprovacéo da competéncia dos instrutores, sejam eles internos ou externos?
3. reinamento . T ~ o
34. Nota: podem ser curriculos, experiéncia na funcdo dentro da propria empresa, | X X X
certificados e outros.
35 Os empregados foram advertidos de defeitos em produtos que poderdo ocorrer como
) : ~ e X X X
resultado do desempenho incorreto de suas funcdes especificas?
36. A empresa utilizou algum consultor em seu processo de producdo e/ou na qualidade? X X X
233 c Existe comprovagdo da competéncia desse consultor?
3. onsultores ) ~ .
37. Nota: a documentacdo do consultor podera estar no setor compras, de acordo com as | X X X
regras da empresa. Se estiver no setor de compras, pule esta questdo e audite
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N° REQ. DESCRICAO QUESTAO F I D
juntamente com o processo 2.5.
38. Existe um plano de gerenciamento de riscos? X X
39. . Os riscos foram identificados, avaliados e planos de acdes foram estabelecidos? X X
Gerenciamento de - - - .
40. 24.1 risco (0] plano de gerenciamento _de riscos contemplg ~toda cadeia, desde o recebimento do X
material, passando pela fabricacdo até a distribuicdo?
41. Existe monitoramento do plano de gerenciamento de risco? X X
42. . Foram designados responséaveis pelo gerenciamento dos riscos identificados? X X
Gerenciamento de - = - ——
43. 242 risco Existe previséo de revisdo do plano? Com que frequéncia? X X
44, Quem é o responsével pela revisdo? X X
45. Existe procedimento de aquisi¢do ou equivalente? X X X
46. Existe procedimento de avaliacdo de fornecedores e prestadores de servi¢cos? X X X
47. Quiais critérios foram estabelecidos? X X X
48 Todos os prestadores de servi¢os cujos resultados possam ter impacto sobre o produto . . X
' séo avaliados? Quais foram considerados pela empresa?
49 Existe documentacgédo / registros que comprove que o fornecedor ou prestador atende aos
. - o X X X
251 Controle de compras requisitos especificados?
50. Sao mantidos registros das compras? X X X
51. Esses registros apresentam a especificacdo dos itens a serem adquiridos? X X X
A especificacdo enviada ao fornecedor deixa claro o produto e suas especificacbes?
52. Pode haver ambiguidade? X X X
Dica: aleatoriamente selecione alguns pedidos de compras para analise.
53. Esses registros identificam os responséveis pela aprovacéo e a data da mesma? X X X
54. 3.1 Requisitos gerais Existe procedimento para controle de documentos? X X X
55. Existe procedimento para aprovacdo de documentos? X X X
56. Os documentos sédo aprovados por pessoas designadas? X X X
S7. N - Verifique se 0os documentos estéo assinados. X X X
312 Aprovacao e emisséo Toriti 5 q - ) ) .
de documentos gue se a pessoa que assinou os documentos estdo autorizadas a assinar. Como foi
58. autorizado? Quem autorizou? X X X
Dica: Pode ser na descri¢do de fungdo ou no proprio procedimento.
59. Existe procedimento para emissdo de documentos? X X X
60. o Existe procedimento para distribuicdo de documentos? X X X
61. 3.1.3 Distribuigag 4¢ Os documentos estdo disponivei locai iados? X X X
documentos poniveis em locais apropriados?
62. Escolha um setor aleatério e verifigue se os documentos estdo disponiveis para uso. | X X X
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Verifigue se os documentos estéo nas versfes atuais.
63. Existe procedimento para alteracdo / revisdo de documentos? X X X
64. Os documentos estdo atualizados de acordo com os procedimentos de revisdo de x x «
documentos?
65. 314 Alteracdo de Existe procedimento para remocéo de documentos obsoletos? X X X
66. o documentos S&0 mantidas copias obsoletas? X X X
67. Os obsoletos s#o identificados? X X X
68. Onde s&o arquivadas? X X X
69. Por quanto tempo é mantido? X X X
70. ) A empresa mantém procedimentos para alteracao e revisdo de documentos? X X X
ReglstrPs de Ha procedimentos para distribuicdo e recolhimento de documentos identificados como
71. 3.15 alteracBes de X X X
documentos documentos controlados?
72. Ha previsdo de treinamento antes dos documentos entrarem em vigor? X X X
73, Existem procedimentos para o arquivo dos registros dos documentos referentes ao . . X
sistema de qualidade?
74, Os registros sdo arquivados pelo prazo estabelecido pelas boas préaticas de fabricacao x x x
para produtos médicos?
75, Arquivo de Qual o prazo estabelecido para armazenamento dos registros referentes aos produtos? E x x x
3.1.6 Documentos e igual a vida util do produto?
76, Registros Os demais registros sdo armazenados por quanto tempo? Onde s&o armazenados? Por | « «
guem? Como esta organizado?
77. Existe controle dos registros eletrénicos (NFe, relatérios em sistemas por exemplo)?
78. Existe backup para esses registros? Qual a rotina? Quem sao 0s responsaveis?
79. Existem registros confidenciais? Estdo assim assinalados?
O fabricante mantém um registro histérico de produto para comprovar que o lote ou
80. ) ., partida de fabricacdo foi produzido em conformidade com o que estabelece o RMP? X
Registro historico do . .
321 produto Dica: muitas em.presas chama o RHP de OS ou OP. | _ _
81, NO RHP ou equivalente constam pelo menos as seguintes informacdes abaixo: "
a. Data de fabricacao;
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b. Componentes utilizados;
c. Quantidade fabricada;
d. Resultados de inspecdes e testes;
e. Par&metros de processos especiais;
f.  Quantidade liberada para distribuicao;
g. Rotulagem;
h. Identificacdo do nimero de série ou lote de producéo; e
i. Liberacdo final de produto.
82. Foram estabelecidos critérios de inspecéo durante o processo de fabricacao?
83. As inspec¢fes estdo mantidas, ou seja, estdo sendo executadas as inspe¢des?
84. Registros de S&o mantidos registros?
8.3.1 inspecdes e testes Os registros apresentam o0s critérios de aceitagdo, o0s resultados, o
85. equipamento/instrumento usado e data e assinatura manual ou eletrdnica do | X X
responsavel?
86. Existem procedimentos para desenvolvimento e controle de projeto? X
87 O procedimento de controle de projetos contempla a fase de planejamento e x
' desenvolvimento do projeto?
88. Os procedimentos estéo aprovados por pessoa qualificada? X
Existe documentacgéo dos dados de entrada do projeto?
89. Dica: pode ser no planejamento do projeto em um documento a parte somente para 0s | X
dados de entrada.
90. Existe aprovacdo expressa das caracteristicas especificadas para o projeto? X
. Existem evidéncias de que o projeto foi examinado por pessoa designada qualificada e
9L. 4.1 Controle de Projetos gue sua execucdo esta ?:onforr?\ejos dados de entradg? P ) ) X
92 Existe comprovacao da realizacdo de testes para verificar se os dados de saida do "
' projeto estdo conforme as especificacfes?
Existe procedimento para transferéncia de projetos?
93. Dica: geralmente a transferéncia € 0 momento em que o projeto é posto para montagem | x
do piloto.
94. Ap0s a transferéncia, a empresa possui procedimento para validacao do projeto? X
95 Existe procedimento para liberagcéo de projetos? "
' Dica: geralmente a liberagdo € o momento em que o projeto € posto na linha de
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producéo;
96. (0] fabricante_ ' possui procedimento para assegurar que o projeto sera aprovado por .
pessoa qualificada antes de ser liberado para producéo?
97, o fabricaqte mantém um regis?r(_) histérico do projeto para comprovar que o mesmo foi .
desenvolvido conforme os requisitos aprovados?
08. O fabricante mantém um registro mestre de produto (RMP) com os requisitos X
determinados pelas boas praticas de fabricacdo de produtos médicos?
NO RMP constam pelo menos as seguintes informagodes:
a. Especificagbes do produto, incluindo os respectivos desenhos, composicéo,
formulacéo, especificagbes dos componentes, especificacdes do projeto do software
Registro mestre do e seus codigos fonte; X
99. 4.2 produto (RMP) b. Especificagbes do processo de producéo, incluindo especificacdes de infraestrutura,
equipamentos, métodos e instru¢des de producdo e especificacdes ambientais de
producéao;
Especificagbes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos utilizados; X X
Procedimentos de inspecao e testes, com o0s respectivos critérios de aceitacdo; e X X
Métodos e procedimentos de instalacdo, manutencao e assisténcia técnica. X X
100. 5.1.2 Instalagdes As instalacdes da empresa sdo adequadas para o negécio fim da organizacdo? X X X
101. A empresa estabeleceu os devidos controles ambientais para seu processo? X X X
Existe procedimento para tal?
102. Dica: a necessidade pode ndo esta estabelecida em um procedimento e sim em um | X X X
, manual ou equivalente.
103. 5.13 Controle ambiental O controle ambiental est4 em vigor? Existem registros? X X X
104. Os responséveis pela execucdo das atividades de controle ambiental estdo cientes dos " " X
critérios para monitoramento?
105. Sao abertas acdes corretivas para os desvios verificados o controle ambiental? X X X
106. Existe procedimento, instrugdo ou equivalente de limpeza? X X X
107. 51131 | Limpezae sanitizagdo | Existe uma programagéo de limpeza? X X X
108. Existe evidéncia que a programagao esta em vigor? X X X
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109. Os produtos utilizados na limpeza séo registrados o Ministério da Saude? X

110. Os ambientes apresentam-se limpos para os fins da organizacdo?

111, O pessoal utiliza uniformes e calcados adequados a tarefa realizada? (Principalmente X X X

Saulde e higiene do EPI)

112. 5.13.2 pessoal O pessoal foi treinados sobre o uso dos EPIs?

113. Existem placas sinalizadoras?

114. Existem evidéncias de que os empregados ndo comem, ndo bebem e ndo fumam nas . . X

L areas onde podem afetar o produto?

115. 5..33 | Habitos do pessoal Os funcionarios foram treinados?

116. Existem placas sinalizadoras?
Quais cuidados foram estabelecidos para evitar a contaminacdo de equipamentos,

117, componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios e acabados por materiais . . X
de limpeza e desinfec¢éo, incluindo substancias perigosas ou contaminantes gerados
pelo processo de fabricacdo?

118. Controle de Existe um programa documentado de combate a insetos e roedores? X X X

5.13.4 contaminagao ) p. { . . ; :

Ha evidéncias de que esse programa esta em vigor? Dica: a evidéncia é o laudo ou

119. certificado emitido. Registre 0 nome da empresa prestadora, data do Ultimo servico e os | X X X
produtos que foram utilizados com seus respectivos registros no MS.

120. O procedimento prevé quais produtos pode ser utilizado? X X X

121, A empresa gera algum residuo quimico em seu processo? . .

. ) Dica: inclui produtos vencidos no caso de distribuidores.
Remocdo de lixo e . ~ . . . ~

122. 5135 esgoto quimico Se sim para a questéo anterior, quais os cuidados sdo tomados? X X X

123, Se sim para a questdo anterior, existe Programa de Gerenciamento de Residuos em " "
Servico de Saude (PGRSS)?

124. A empresa gera algum residuo biolégico ou seu processo apresenta algum risco " " X
biologico?

125. 5.1.3.6 Risco biolégico Se sim para a questéo anterior, quais os cuidados séo tomados? X X X

126. Se sim para a questao anterior, existe Programa de Gerenciamento de Residuos em " " X
Servico de Saude (PGRSS)?
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127. Existe PPRA e PCMSO na empresa? X
128. S&o disponibilizados os EPIs aos funcionarios?
5.1.4 Saude do trabalhador | Foram ministrados os treinamentos previsto no PPRA?
129. Dica: olhe no final do PPRA os treinamentos definidos pela empresa que elaborou o | X X X
documento para a organizacao.
130. Ha um programa documentado de limpeza e manutencdo de maquinas e equipamentos?
131. O programa esta em vigor? Existes os devidos registros?
515 Equipamento Selecione aleatoriamente uma maquina e verifiqgue todas as manutencdes (preventivas e
132. corretivas) pelas quais ela passou. Verifique quem realizou a trés dltimas manutengcBes e | X
se tem competéncia comprovada.
133. _ Existe na empresa processo especial? X
134, 5.1.6 Processo Especial Se sim e e of di : trat i X
para a questdo anterior, existe procedimento para tratar 0s processos especiais”
135. Existe procedimento de embalagem? X
136. Quando aplicivel ha procedimentos para rotulagem de produtos? X X
137, Existem controles que comprovem que as embalagens e rotulos estdo conforme as . .
Controles de especificagbes (RMP)?
138. 50 embalagem, Quando aplicavel os rétulos sdo inspecionados, aprovados e liberados para estoque ou . .
' rotulagem e uso por pessoas designadas qualificadas?
139, instrucdes de uso Quando aplicavel a empresa mantém uma area destinada ao armazenamento de rétulos x x
e instrucdes de uso?
140. As instrucdes de uso estdo conforme o registro do produto na ANVISA?
141. Se aplicavel, a area tem acesso restrito? E fechada?
Ha procedimentos para inspecao e, quando aplicavel, testes de componentes e materiais
142. de fabricacdo recebidos, para assegurar que o0s requisitos especificados foram | X X
atendidos?
143, 53 Inspecéo e testes Os produtos ficam em area especifica aguardando a inspegdo antes da entrada dos X X
mesmos?
144 Existem relatérios de inspecdo comprovando que 0s componentes e materiais de " "
fabricacéo recebidos foram inspecionados antes de serem transferidos para a producéo e
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estdo conforme as especificacdes?

145. Como é feita a inspecédo? Quem faz?

146. Quais os critérios para aprovacao?

147. E utilizado plano de amostragem para inspecéo de recebimento?

148, Quando aplicavel sdo realizados testes durante o processo de fabricacédo para assegurar X X
a conformidade com as especificacbes?

149. Como ¢ feita a inspe¢do? Quem faz? X X

150. Quais os critérios para aprovacdo? X X

151. E utilizado plano de amostragem para inspegéo durante o processo? X X

152. Os resultados desses testes estfo registrados? X X

153. Os resultados desses testes sdo examinados e aprovados por pessoal designado X X
gualificado?
Existem procedimentos para reter componentes e materiais de fabricacdo durante o

154. processo até que as inspecdes e testes exigidos tenham sido completados e que as | X X
aprovacdes necessarias tenham sido completadas?

155, Os produtos ficam em &area especifica aguardando a inspecdo antes de darem x x
continuidade?

156. Existem evidéncias de que esses procedimentos s&o aplicados? X X

157, A empresa mantém procedimentos para inspecdo e teste de produtos acabados X X
assegurando que um lote ou partida esta conforme as especificacfes?

158. Como ¢ feita a inspecdo? Quem faz?

159. Quais os critérios para aprovacéo?

160. E utilizado plano de amostragem para inspecéo final?

161. Os produtos acabados sao identificados e mantidos em &rea determinada até a " "
concluséo dos testes finais de aprovacédo?
Ha comprovacdo de que os produtos acabados transferidos para a expedicdo estao

162. aprovados nos testes finais e que a transferéncia é feita por pessoal autorizado e estdo | X X
de acordo com os requisitos constantes no registro mestre do produto (RMP)?

163. Na inspecdo final € comparado o lote produzido com 0 RMP? X X
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164. A transferéncia de produtos acabados esta associada aos nimeros dos lotes ou partidas
correspondentes?
165. Existe em programa documentado para calibracao e afericdo de instrumentos?
Os instrumentos de inspecdo, medicdo e testes estdo identificados indicando se estdo
166. aferidos ou calibrados?
Dica: olhe o selo de calibrag&o ou certificado.
167 N . Ha procedimentos para garantir que instrumentos ndo calibrados ou aferidos ndo sejam
. Inspecgdo, medigdo e .
i instalados e usados?
5.4 equipamentos de : 3 : :
168. testes A empresa protege corretamente suas instalagdes para evitar que os instrumentos de
medicdo ndo sejam danificados de forma intencional ou ndo intencional?
169. Os instrumentos de medicdo s&o corretamente mantidos?
170, Caso ndo existam padrdes nacionais a afericdo e calibracdo sdo referidas a padrdes
préprios, confiaveis, e reproduziveis?
171. Ha registros que comprovem a confiabilidade desses padrdes?
172. Existem protocolos de validacéo de processos especiais?
Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle ambiental,
173. 5.5. Validacéao sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar adversamente a
gualidade do produto ou o sistema da qualidade s&o validados?
174. Existe procedimento e/ou métodos para revalidacao periodica dos processos especiais?
175. A empresa estabeleceu procedimento para controle de mudanca?
176. 56 Controle de mudanca 0] p.roc?dimr-_\,nto .prevé as ati~vidades de solicitagdo, analise critica, implementacao e
avaliacdo apdés a implementacdo da mudanca?
177. As mudancas sio registradas?
178. A empresa mantém procedimentos para o manuseio de produtos acabados?
. O procedimento assegura que quando a qualidade ou a condi¢do de adequado ao uso de
179. 6.1. Manuseio um componente, material de fabricacdo, produto intermediario ou produto acabado se
deteriorar ao longo do tempo, 0s mesmos ndo sejam utilizados ou distribuidos primeiro?
180. Os produtos acabados sdo armazenados conforme estabelecido nos procedimentos?
181. 6.2 ArmazermaQ g O armazenamento obedece ao empilhamento maximo constante nas embalagens?
p g
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182. O armazenamento obedece aos requisitos de temperatura e umidade constante nas X X
embalagens e nas especificacbes dos fornecedores?

183. Os produtos sdo armazenados afastados de parede, teto e qualquer outra superficie que X X
possa danifica-lo?

184. Os produtos sdo armazenados (temporaria ou permanentemente) no chdo? X X

185 A éarea de armazenamento apresenta condi¢cbes adequadas de higiene e limpeza de X X
modo a evitar danos e contaminagfes no produto acabado?

186. A sala apresenta mofo? Umidade? Sujeira? X X

187. SUGESTOES GERAIS: X X
Os produtos distribuidos ao mercado séo registrados de forma a identificar-se o nome e o

188. o endereco do consignatario, as quantidades distribuidas e o numero de controle ou | X X

6.3 Distribuicéo . o . , .

numero do lote ou partida de fabricacdo que permita sua rastreabilidade (NF)?

189. SUGESTOES GERAIS: X X

190. Existe procedimento de identificacdo e rastreabilidade de materiais, componentes e/ou x x
produtos acabados?

191. A rastreabilidade é baseada em nimero de lotes ou de série?

192. Identificagcéo e A rastreabilidade envolve todo o processo da empresa?

193. 6.4 rastreabilidade O numero do lote ou partida associado ao produto acabado esté registrado no histdrico . .
correspondente?

194 No Registro Histérico do Produto (RHP) ou equivalente (por exemplo OS ou OP) é « «
registrado o niumero de controle do produto fabricado?
Existem procedimentos que assegurem que componentes , materiais de fabricacao,

195. produtos acabados ou devolvidos, ndo-conformes com as especificagbes ndo sejam | X X
utilizados?

Produtos nédo - . . ~

196, 6.5 conformes Os materiais de fabricacdo, os componentes, os produtos acabados ou devolvidos néo- " "
conformes séo claramente identificados e segregados?

197. Como séo identificados? Area? Marcadores? Paletes? Containers?

198. Existem responsaveis designados para decidir pela segregacdo e liberacdo destes
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materiais, componentes , produtos acabados ou devolvidos?

199, Quem é o responsavel? Onde esta designado? O que é feito para liberar? Como é x
registrado a liberacao?

200. Existe rotina de reprocessamento de produtos? X

201. Se sim para a questdo anterior, quem avalia a possibilidade de reprocessamento? X

202. Como é registrada a avaliac&o? X

203. Como séo identificados os produtos em reprocessamento? X

204. Os produtos em reprocessamento ficam sujeitos a total reinspecdo? X

205, Existe procedimento para investigar as causas de nao conformidades ou né&o .
conformidade potencial do sistema de qualidade?

206. Como s&o investigados os problemas? E utilizado algum método (Ishikawa, 5 Porqués, X
6M, Brainstorming, outros?

207. 1 Acdes corretivas e As acgles corretivas resultantes das investigacdes de ndo conformidade ou né&o x

. preventivas conformidade potencial sdo documentadas e implementadas?

208. E avaliada a eficacia das acdes tomadas? X

209, A responsabilidade e a autoridade para decidir sobre avaliacdo, implementacédo e x
monitoracdo das acbes corretivas aprovadas estdo claramente definidas?

210. Quem é o responséavel? Onde esta designado

211 Ha procedimentos para gerenciamento das reclamacdes dos clientes?

212, As reclamacgdes séo registradas conforme os requisitos das boas préaticas de fabricacéo .
para produtos médicos?

213, Quando aplicavel as reclamacdes dos clientes sdo examinadas, investigadas e acdes "
corretivas sdo tomadas para prevenir repeticdo da ocorréncia?

214. 70 Reclamacgéo Quem recebe a reclamacédo? Como ¢ registrada a reclamagéo?

215. As investigacdes sdo documentadas?

216. Como séo investigadas?

217, A autoridade sanitaria € cientificada caso a reclamacédo seja referente a 6bito, leséo ou "
doenca grave envolvida?

218. Existem registros de que as acdes corretivas aprovadas, decorrentes de reclamacdes, | X
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foram implementadas?
A empresa tem procedimentos de auditorias internas para verificar se o sistema de
219. gualidade esta conforme os requisitos estabelecidos nas boas praticas de fabricacdo de | x X X
produtos médicos?
220. Existem registros de treinamento dos auditores internos do sistema de qualidade? X X X
221. Quando foi o treinamento? X X X
222, Quem ou que empresa ofereceu? X X X
293 Existem relatérios de auditoria interna da qualidade indicando as nédo-conformidades X X X
' encontradas?
224, Auditoria da O relatorio esta assinado pelo responsavel pela area auditada? X X X
295 73 ) 0] p_essoal gue executa as auditorias internas da qualidade é independente das areas X X X
' qualidade auditadas?
226. N&o pertencem a mesma area? X X X
227. N&o sdo parentes? Namorados ou algo parecido? X X X
228 Existem rggi;stros da implementacédo das acdes corretivas recomendadas nos relatdrios X X X
] de auditoria interna?
299 Forgm . abertas acdes corretivas para todas as ndo conformidades identificadas na . . X
' auditoria?
230 As agﬁes corretivas foram tratadas corretamente conforme procedimento de acéo . . X
' corretiva? (7.1)
231. . Quando aplicivel, existe procedimento de instalacdo de produtos? X X X
232. 8.1 Instalagé&o A instalac&o é documentada? X X X
233. Quando aplicivel, existe procedimento de assisténcia técnica de produtos? X X X
234. A assisténcia técnica é registrada? X X X
No registro da assisténcia técnica constam pelo menos os dados abaixo?
a.  Produto objeto do servico;
b. Numero de controle utilizado;
235. e c. Data darealizacédo do servico; X X X
8.2 Assisténcia técnica e .
d. Identificac@o do prestador do servico;
e. Descricdo do servicgo realizado; e
f.  Resultados das inspecdes e testes para aprovacgdo do servigo.
236 Existe comprovacdo da competéncia dos técnicos envolvidos com o processo de " " X
' assisténcia técnica?
237. Os registros de assisténcia sao analisados periodicamente para verificar a necessidade | x X X
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de acdes corretivas, preventivas ou outras acdes?

238. Os planos de amostragem adotados pelo fabricante estdo formalizados por escrito? X X X

239. Em que fases do processo séo utilizados os planos de amostragem?
Existem procedimentos para revisdo periddica dos planos de amostragem visando

240. ° Técnicas estatisticas verificar a adequacdo da técnica estatistica ao resultado pretendido? Conforme | X X
procedimento de controle de documentos?

241, Existe pessoal designado qualificado para realizar esta revisdo e propor técnicas X X
estatisticas adequadas?

242, Como séo controlados os indicadores e os objetivos da qualidade da empresa? X X
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