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RETIFICACAO

(RESOLUGCAO RDC N2 665, DE 30 DE MARGO DE 2022 - DISPOE SOBRE AS BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO)

Na Resolucdo de Diretoria Colegiada-RDC n2 665, de 30 de marco de 2022,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 62, de 31 de margo de 2022, Secdo 1, pag. 341 a 344,

Onde se lé:

"Art. 32 Para efeito desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes definicoes:

(...

XXIll - registro: documento fisico ou eletronico, que evidencia dados, fatos,
eventos especificos e resultados alcangados em relagdao ao cumprimento de procedimentos e
normas do sistema da qualidade;

XIV - registro histdrico do produto: compilagdo de registros contendo o histérico
completo da produgdo de um produto acabado;

XV - registro histérico do projeto: compilagdo de documentos contendo o
histérico completo do projeto de um produto acabado;

XVI - registro mestre do produto (RMP): compilagdo de documentos contendo
especificagdes, instrucbes e procedimentos para obtengdo de um produto acabado, bem como
para a sua instalacdo, assisténcia técnica e manutencao;

XVII - retrabalho: parte ou a totalidade da operagao de fabricagdo destinada a
corrigir a ndo conformidade de um componente, produto intermediario ou produto acabado,
de forma que este atenda as especificacdes definidas no RMP;

XVIII - revisao de projeto: exame documentado, sistematico e completo realizado
no decorrer do desenvolvimento do projeto para avaliar a sua adequagao ao planejamento e
aos objetivos estabelecidos;

XIX - risco: combinagdo entre probabilidade de ocorréncia e severidade de um

dano;
(...)
Art. 63. O RPM para cada tipo de produto deve incluir ou fazer referéncia as
seguintes informacodes:"
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Leia-se:
"Art. 32 Para efeito desta Resolucdo, sao adotadas as seguintes definicoes:

(...)

XXl - registro: documento fisico ou eletronico, que evidencia dados, fatos,
eventos especificos e resultados alcancados em relagdo ao cumprimento de procedimentos e
normas do sistema da qualidade;

XXIV - registro histdrico do produto: compilagdo de registros contendo o histérico
completo da produg¢do de um produto acabado;

XXV - registro historico do projeto: compilagdo de documentos contendo o
histérico completo do projeto de um produto acabado;

XXVI - registro mestre do produto (RMP): compilacdo de documentos contendo
especificacoes, instrucdes e procedimentos para obtencao de um produto acabado, bem como
para a sua instalacdo, assisténcia técnica e manutencao;

XXVII - retrabalho: parte ou a totalidade da operagdo de fabricagao destinada a
corrigir a ndo conformidade de um componente, produto intermediario ou produto acabado,
de forma que este atenda as especifica¢des definidas no RMP;

XXVIII - revisdo de projeto: exame documentado, sistematico e completo
realizado no decorrer do desenvolvimento do projeto para avaliar a sua adequagao ao
planejamento e aos objetivos estabelecidos;

XXIX - risco: combinagdo entre probabilidade de ocorréncia e severidade de um
dano;

(...

Art. 63. O RMP para cada tipo de produto deve incluir ou fazer referéncia as
seguintes informacgodes:"
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