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ISO 13485:2016 — Dispositivos medicos

Dois dias para compreender e aplicar a ISO 13485:2016, a referéncia internacional do sistema de gestao

da qualidade dos dispositivos médicos. Requisitos regulamentares, gestéo de riscos, concecao, controlo de
fornecedores, rastreabilidade, reclamacdes e vigilancia pos-comercializa¢do séo ligados as obrigacdes da Lei
n.° 84-12 e trabalhados sobre os seus procedimentos e os seus dossiés de dispositivos.

Duracéo : 2 dias

Objetivos

1. Explicar a estrutura da ISO 13485:2016 e o que a distingue da 1ISO 9001
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Programa

Integrar os requisitos regulamentares aplicaveis, nomeadamente os da Lei n.° 84-12, nos processos do sistema
Aplicar uma abordagem baseada no risco a concecao, a produgao e aos fornecedores
Organizar a rastreabilidade, o tratamento de reclamacg@es, a materiovigilancia e as a¢des corretivas e preventivas

Avaliar a distancia entre o0 seu sistema e a norma e dela retirar as prioridades

Dia 1 — manha

« Dispositivos médicos: expectativas das autoridades e dos
clientes, lugar da ISO 13485:2016

« Diferencas face a ISO 9001: requisitos regulamentares
integrados, documentacdo mais extensa, manutencao da
eficacia do sistema

* Lein.?84-12: declaracao do estabelecimento, registo, boas
préticas, materiovigilancia

* Sistema de gestédo da qualidade, dossié do dispositivo
médico, controlo dos documentos e dos registos

Dia 1 —tarde

» Responsabilidade da diregéo, representante da direcéo,
revisdo pela gestédo

* Recursos: competéncias, infraestruturas, ambiente de
trabalho e controlo da contaminagéo

» Gestéo de riscos ao longo da realizacéo do produto, em
ligacdo com a ISO 14971

« Exercicio: relacionar as obrigagdes regulamentares da sua
atividade com os processos do seu sistema

Dia 2 — manha

» Concecéo e desenvolvimento: planeamento, verificacao,
validacéo, transferéncia, dossiés de concecéo

» Compras e controlo dos fornecedores proporcional ao risco
 Producao: validag&o dos processos, limpeza, esterilizacéo
se for o caso, identificacéo e rastreabilidade

* Preservacgéo do produto e controlo dos equipamentos de
monitorizacao e medicado

Dia 2 — tarde (oficina)

« Retorno de informacdo, reclamacdes, notificagdo as
autoridades, auditoria interna

e Produto ndo conforme, agdes corretivas e preventivas

» Oficina: lacunas do seu sistema face a ISO 13485:2016 e
prioridades

« Teste de conhecimentos e apresentacdo dos trabalhos
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Metodologia

« Leitura comentada da norma, capitulo a capitulo

* Exercicios sobre os seus procedimentos, 0s seus dossiés de dispositivos e as suas fichas de reclamagao
 Correspondéncia das obrigacdes da Lei n.° 84-12 com 0S seus processos

« Estudo de caso: de uma reclamacgao de cliente a notificagcdo e a agéo corretiva

* Quiz de meio da formacéao e teste final

Avaliacdo e documentos

Quiz de meio da formagéo e teste de conhecimentos no final da sessé&o, avaliacdo a quente em D+1. Certificado de
formacao numerado, verificavel online, para cada participante; relatorio de formacao e andlise de lacunas produzida na
oficina entregues a empresa.

Materiais bilingues para cada participante; cada formacéo presencial inclui o seu gémeo digital no OmniLearn.

Bom saber

Os auditores internos prosseguem com “Auditor interno ISO 13485” (2 dias). Os laboratérios de controlo que visam
a acreditacédo remeter-se-ao a “ISO/IEC 17025:2017 — Laboratérios”.

Informacdes praticas
Duracéao 2 dias

Publico Direcao, responsaveis da qualidade e dos assuntos regulamentares, produgdo, concecao
e compras dos fabricantes, importadores e distribuidores de dispositivos médicos

Pré-requisitos Sem pré-requisitos; um conhecimento da ISO 9001 facilita a leitura

Numero de participantes Grupos de 6 a 12 participantes, na empresa

Formato Na empresa, presencial nas suas instalacdes
Lingua Francés, darija ou inglés; materiais bilingues
Financiamento Contratos especiais de formagédo da OFPPT (TFP), GIAC, Maroc PME: preparamos 0s

processos consigo, sem custo adicional.

Personalizacdo do programaPrograma adaptado aos seus procedimentos, aos seus equipamentos e ao seu publico

Perguntas frequentes

A 1SO 13485 é obrigatéria em Marrocos?

A Lei n.° 84-12 nao cita a ISO 13485. Impde nomeadamente uma declaracéo do estabelecimento, boas praticas e um
registo antes da colocacdo no mercado. A ISO 13485:2016 continua a ser a referéncia esperada por muitos clientes e
autoridades estrangeiras para demonstrar o controlo da qualidade.

Um local certificado ISO 9001 tem de refazer tudo?

Nao, mas a distancia é real: requisitos regulamentares, gestéo de riscos, dossiés dos dispositivos, validacdo dos
processos, rastreabilidade e vigilancia vao mais longe do que a ISO 9001. A formag&o mostra 0 que se reutiliza e o que
deve ser completado.

A formagdo diz respeito aos importadores e aos distribuidores?

Sim. O ambito do sistema adapta-se ao papel da empresa: a concecao pode ser excluida quando néo se aplica e a
regulamentacao o permite, enquanto as compras, 0 armazenamento, a rastreabilidade e as reclamac¢des continuam no
centro do assunto.
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Quem deve participar?
Adirecdo, o responsavel da qualidade e dos assuntos regulamentares, a produgéo, as compras €, se for o caso, a concegao.
A presenca da direcdo conta: a revisao pela gestéo e a designagdo de um representante sao da sua responsabilidade.
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