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Checklist

N2 REQUISITO DESCRICAO QUESTAO SIT. ANOTACAO
1 2.1 Disposi¢Oes gerais Existe um manual da qualidade na empresa?
2. Existe uma politica da qualidade na empresa?
3 A politica da qualidade esta descrita no manual da
) 221 Politicada Qualidade | qualidade?
a A empresa estabeleceu seus objetivos de
) comprometimento com a qualidade?
5. 2.2.2 Organizagao A empresa possui um organograma estabelecido?
Responsabilidade e Como foram estabelecidas as autoridades e as
6. 2.23 . responsabilidades dentro do Sistema de Gestdo da
Autoridade .
Qualidade?
7. 2.24 Recursos. c.e pefsoal Quais atividades de verificagdo existem na empresa?
para verificagao
8. 225 Representante da Existe um representante da geréncia (RG) na
geréncia organizagao?
9. 226 Revis3o gerencial Existe .procedimento de andlise critica / revisdo
gerencial?
Foi estabelecido a descri¢do para todas as fun¢des /
10. 23.1 Pessoal cargos constantes no organograma?
Nota: E comum se chamar descri¢do de funcao.
11. Existe procedimento de treinamento?
232 Treinamento Os empregados forain advertidos de defeitos em
12. produtos que poderdo ocorrer como resultado do
desempenho incorreto de suas fungdes especificas?
13, 233 Consultores A empresa utilizou algum.consultor €m seu processo
de producido e/ou na qualidade?
SIT = Situagao
|:| C: Conforme [- NC: ndo conforme |:| NE: Nao evidenciado |:| OM: Oport. de Melhoria |:| NA: N3o se aplica
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N2 REQUISITO DESCRICAO QUESTAO SIT. ANOTACAO
14. Existe comprovagdo da competéncia desse consultor?
15. 24.1 gsecr::nmamento de Existe um plano de gerenciamento de riscos?
Gerenciamentode Foram designados responsaveis pelo gerenciamento
16. 2.4.2 . . . .
risco dos riscos identificados?
17, Existe procedimento de avaliacdo de fornecedores e
prestadores de servicos?
Existe documentacdo / registros que comprove que o
18. fornecedor ou prestador atende aos requisitos
especificados?
19. S3ao mantidos registros das compras?
20. Essesregistros apresentam aespecificacdo dositens a
serem adquiridos?
21, 3.1 Requisitos gerais Existe procedimento para controle de documentos?
22, o I Existe procedimento paraaprovagao de documentos?
Aprovagao e emissdo —
’3. 3.1.2 de documentos Os ' documentos s3ao aprovados por pessoas
designadas?
’a. Existe  procedimento para distribuicio de
3.13 Distribuicao de documentos?
25, documentos Os documentos estdo disponiveis em locais
apropriados?
2. Existe procedimento para alteracdo / revisdo de
3.1.4 Alteragao de documentos?
97, documentos Existe procedimento para remocdao de documentos
obsoletos?
28, 3.15 Registros de altera¢des | A empresa mantém procedimentos para alteracao e
de documentos revisdo de documentos?
29. 3.16 Arquivo de Existem procedimentos para o arquivo dos registros
SIT = Situagao
|:| C: Conforme [- NC: ndo conforme |:| NE: Nao evidenciado |:| OM: Oport. de Melhoria |:| NA: N3o se aplica
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N2 REQUISITO DESCRICAO QUESTAO SIT. ANOTACAO
Documentos e dos documentos referentes ao sistemade qualidade?
Registros
NO RHP ou equivalente constam pelo menos as
seguintes informacdes abaixo:
a. Data de fabricagdo;
b. Componentes utilizados;
c. Quantidade fabricada;
30. 321 Registro histéricodo d. Resultados de inspecdes e testc?sf'
& produto e. Pardmetros de processos especiais;
f. Quantidade liberada para distribuicao;
g. Rotulagem;
h. Identificagdo do nimero de série ou lote de
producao; e
i. Liberacdo final de produto.
31, Foram estabelecidos critérios de inspecdo durante o
. . . processo de fabricacdao?
Registros de inspecdes - = 5 - - =
32, 3.3.1 e testes As inspecdes ?stao rI\antldas, ou seja, estdo sendo
executadas as inspecoes?
33. S3ao mantidos registros?
34, Existem procedimentos para desenvolvimento e
controle de projeto?
35 O procedimento de controle de projetos contemplaa
) fase de planejamento e desenvolvimento do projeto?
36. 41 Controle de Projetos Os procedimentos estdo aprovados por pessoa
qualificada?
37. Existe aprovacdo expressa das caracteristicas
especificadas para o projeto?
38. Existem evidéncias de que o projeto foi examinado
SIT = Situagao

]

C: Conforme

NC: ndo conforme

|:| NE: Ndo evidenciado |:| OM: Oport. de Melhoria |:| NA: N3do se aplica
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por pessoa designada qualificada e que sua execucado
esta conforme os dados de entrada?
Existe comprovagdo da realizagdo de testes para
39. verificar se os dados de saida do projeto estdo
conforme as especificacdes?
40. Existe procedimento paratransferénciade projetos?.
Apbés a transferéncia, a empresa possui
41. . - .
procedimento para validacdo do projeto?
42, Existe procedimento para liberagdo de projetos?
O fabricante possui procedimento para assegurar
43, que o projeto serd aprovado por pessoa qualificada

antes de ser liberado para producdo?

O fabricante mantém um registro histérico do
44, projeto para comprovar que o mesmo foi
desenvolvido conforme os requisitos aprovados?

NO RMP constam pelo menos as seguintes

informacoes:

a. Especificacbes do produto, incluindo os
respectivos desenhos, composi¢ao, formulacgao,
especificacbes dos componentes, especificacdes
do projeto do software e seus cédigos fonte;

Registro mestre do b. Especificagbes do processo de produgdo,

produto (RMP) incluindo especificacdes de infraestrutura,
equipamentos, métodos e instrugbes de
producdo e especificagbes ambientais de
producao;

c. Especificagdes de embalagem e rotulagem,
incluindo métodos e processos utilizados;

d. Procedimentos de inspecdo e testes, com os

45. 4.2

SIT = Situagao

|:| C: Conforme [- NC: ndo conforme |:| NE: Nao evidenciado |:| OM: Oport. de Melhoria |:| NA: N3o se aplica
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N2 REQUISITO DESCRICAO QUESTAO SIT. ANOTACAO
respectivos critérios de aceitacdo; e
e. Meétodos e procedimentos de instalagdo,
manutencdo e assisténcia técnica.
46- 5.1
a7, 512 Instalacdes As ilns:talfagﬁes da ernprNersa sdao adequadas para o
negdcio fim da organizacdo?
. A empresa estabeleceu os devidos controles
48. 5.1.3 Controle ambiental . .
ambientais para seu processo?
10 Existe procedimento, instrucdo ou equivalente de
. . limpeza?
50. 5.1.3.1 Limpezae sanitizacdo Existe uma programacdo de limpeza?
51. Existe evidéncia que a programacao estd em vigor?
52, 5132 Saude e higiene do O pessoal 'utiliza un‘ifo.rmes e cal¢ados adequados a
-t pessoal tarefa realizada? (Principalmente EPI)
Existem evidéncias de que os empregados nao
53. 5.1.3.3 Habitos do pessoal comem, ndo bebem e ndo fumam nas dreas onde
podem afetar o produto?
Quais cuidados foram estabelecidos para evitar a
contaminacdo de equipamentos, componentes,
54, materiais de fabricacdo, produtos intermedidrios e
Controle de acabados por materiais de limpeza e desinfecgdo,
5.13.4 contaminacao incluindo substancias perigosas ou contaminantes
gerados pelo processo de fabricacdo?
55 Existe um programa documentado de combate a
insetos e roedores?
56. 5135 Remocao de lixoe A empresa gera algum residuo quimico em seu
M esgoto quimico processo?
SIT = Situagao

]

C: Conforme

NC: ndo conforme

|:| NE: Ndo evidenciado |:| OM: Oport. de Melhoria |:| NA: N3do se aplica
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N2 | REQUISITO DESCRICAO QUESTAO SIT. ANOTACAO
57. 5136 Risco biolégico A empresa gera algum r¢?5|duo. blo!oglco ou seu
e processo apresenta algum risco biolégico?
58. Existe PPRA e PCMSO na empresa?
( trabalhador - — ——
59. 5.1.4 Sadde do trabalhado Sdo disponibilizados os EPIs aos funcionarios?
60 Hd um programa documentado de limpeza e
) ] manutencdo de mdaquinas e equipamentos?
5.1.5 Equipamento - - - -
61 O programa estd em vigor? Existes os devidos
’ registros?
62. Existe na empresa processo especial?
63 5.1.6 Processo Especial Se sim para a questdo anterior, existe procedimento
) para tratar os processos especiais?
Controlesde
64 embalagem, Existe procedimento de embalagem, rotulagem e
) 5.2 rotulagem e instrugbes | controle de instrugdo de uso?
de uso
Ha procedimentos parainspecdo e, quando aplicavel,
- testes de componentes e materiais de fabricagao
65. 5.3 Inspecao e testes . .
: recebidos, para assegurar que o0s requisitos
especificados foram atendidos?
Insp_egao, medicdo e Existe em programa documentado para calibragdo e
66. 5.4 equipamentos de . .
testes afericdo de instrumentos?
67 Existem protocolos de validagdo de processos
) especiais?
R Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte
5.5. Validacdo . )
68 ao processo ou controle ambiental, sistemas
) informatizados automatizados e softwares que
possam afetar adversamente a qualidade do produto
SIT = Situagao
|:| C: Conforme [- NC: ndo conforme |:| NE: Nao evidenciado |:| OM: Oport. de Melhoria |:| NA: N3o se aplica




P s

Qualidade
Checklist para a RDC 16 de 2013 — P3agina 8 de 10
N2 REQUISITO DESCRICAO QUESTAO SIT. ANOTACAO
ou o sistema da qualidade sdo validados?
6o. A empresa estabeleceu procedimento para controle
de mudanca?
O procedimento prevé as atividades de solicitacdo,
70. 5.6 Controle de mudanca analise critica, impl taca liacad 5
, implementagdo e avaliacdo apds a
implementacdo da mudanca?
71. As mudangas sao registradas?
7. 61 Manuselo A empresa mantém procedimentos para o manuseio
- de produtos acabados?
Os produtos acabados sdo armazenados conforme
73. 6.2 Armazenamento . .
estabelecido nos procedimentos?
Os produtos distribuidos ao mercado sao registrados
de forma a identificar-se o nome e o enderego do
74. 6.3 Distribuicao consignatdrio, as quantidades distribuidas e o numero
de controle ou numero do lote ou partida de
fabricacdo que permita sua rastreabilidade (NF)?
75. Existe procedimento de identificacdo e rastreabilidade
Identificacdoe de materiais, componentes e/ou produtos acabados?
7. 6.4 rastreabilidade A rastreabilidade é baseadaem numero de lotes ou de
série?
Existem procedimentos que assegurem que
77. 65 Produtos nao componentes , materiais de fabricacdo, produtos
. conformes acabados ou devolvidos, ndo-conformes com as
especificacbes ndo sejam utilizados?
~ . Existe procedimento para investigar as causas de nao
78. 7.1 A;oescc?rretlvase conformidades ou ndo conformidade potencial do
: preventivas . .
sistema de qualidade?
79. -9 Reclamagao Ha procedimentos para gerenciamento das
SIT = Situagao
|:| C: Conforme [- NC: ndo conforme |:| NE: Nao evidenciado |:| OM: Oport. de Melhoria |:| NA: N3o se aplica
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N2 REQUISITO DESCRICAO QUESTAO SIT. ANOTACAO
reclamacdes dos clientes?
As reclamagdes sdo registradas conforme os requisitos
80. das boas praticas de fabricagdo para produtos
médicos?
A empresatem procedimentos de auditorias internas
81 para verificar se o sistema de qualidade esta
) conforme os requisitos estabelecidos nas boas
praticas de fabricacdo de produtos médicos?
2 Existem registros de treinamento dos auditores
) internos do sistema de qualidade?
7.3 Auditoria da qualidade | Existem registros da implementacao das ac¢des
83. corretivas recomendadas nos relatérios de auditoria
interna?
84 Foram abertas a¢bes corretivas para todas as nao
) conformidades identificadas na auditoria?
85 As ac¢des corretivas foram tratadas corretamente
) conforme procedimento de agdo corretiva? (7.1)
86 Quando aplicdvel, existe procedimento de instalacdo
) 8.1 Instalagdo de produtos?
87. A instalacdo é documentada?
88 Quando aplicdvel, existe procedimento de assisténcia
) 8.2 Assisténciatécnica técnica de produtos?
89. A assisténcia técnica é registrada?
90. Os planos de amostragem adotados pelo fabricante
estdo formalizados por escrito?
91. 9 Técnicas estatisticas Exis',t(i pessoal desi,gna?do qualifilca'do pararealizar esta
revisdo e propor técnicas estatisticas adequadas?
9. Como sao controlados osindicadores e os objetivos da
qualidade da empresa?
SIT = Situagao

|:| C: Conforme [- NC: ndo conforme |:| NE: Nao evidenciado |:| OM: Oport. de Melhoria |:| NA: N3o se aplica
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SIT = Situagao
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