MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM

Esclarecimentos sobre a utilizacao dos resultados do

Programa de Auditoria Unica em Produtos para satide para fins de decisdes regulatérias da Anvisa

(MDSAP — Medical Device Single Audit Program)

A Anvisa tem recebido algumas demandas do setor regulado com questionamentos relacionadas ao

Programa MDSAP. Para elucidar as perguntas mais frequentes foi elaborado um documento de Perguntas e
Respostas.

Os esclarecimentos a seguir sdo fundamentais para que os fabricantes interessados em aderir ao

MDSAP, ou aqueles que ja aderiram, possam compreender as principais questées relacionadas a utilizagao
dos resultados do Programa MDSAP para fins de decisdes regulatérias da Anvisa:

1.

O Programa de Auditoria Unica em Produtos para Satde (MDSAP) visa possibilitar que fabricantes de
produtos para saude contratem Organismos Auditores, reconhecidos no ambito do programa, para
realizar uma auditoria que contemple os requisitos regulatdrios das autoridades participantes (Brasil,
Australia, Canadd, EUA e Japao).

Os fabricantes podem aderir ao programa a qualguer momento, contratando um Organismo Auditor
participante do programa para realizar uma auditoria MDSAP.

A lista de Organismos Auditores participantes do programa e a respectiva etapa de avaliagdo em que
estes se encontram esta disponivel. Esta lista é atualizada no site do FDA e no site da Anvisa sempre que
um Organismo Auditor tem a sua situagdo atualizada.

Os Organismos Auditores que constam com a resposta “Yes” na coluna de “Available to Conduct MDSAP
audits” da referida lista j4 podem ser contratados e estdo autorizados a realizar as auditorias MDSAP. Os
relatérios de auditoria MDSAP por eles realizadas serdo encaminhados a Anvisa pelo préprio Organismo
Auditor e poderdo ser utilizados para subsidiar as decisdes regulatdrias da Anvisa, como por exemplo os
processos de certificacdo, assim que o Organismo Auditor for reconhecido pela Anvisa.

Conforme estabelecido pela RE n® 2.347/2015, os Organismos Auditores que atenderem aos requisitos
estabelecidos no ambito do programa MDSAP serdo reconhecidos pela Anvisa, mediante a publicacdo de
ato normativo individual (Resolucdo — RE).

As REs que tratam do reconhecimento pela Anvisa de Organismos Auditores participantes do MDSAP que
j& cumpriram as devidas etapas de avaliagdo estdo disponiveis no site da Anvisa. Outras REs de
reconhecimento pela Anvisa serdo publicadas, tdo logo um Organismo Auditor concluir as devidas etapas
de avaliagdo.

Os procedimentos para solicitar certificagdo em Boas Praticas de Fabricagcdo (BPF) ou registro de
produtos para saude junto a Anvisa ndo foram alterados em fun¢ao do MDSAP.O assunto da peti¢cdo de
certificagdo permanece o mesmo, independentemente se a certificagdo for ocorrer mediante inspec¢ao
realizada pela ANVISA ou mediante utilizacdo dos resultados das auditorias MDSAP. Ndo é necessdrio
que o fabricante ou importador comunique a Anvisa sobre a participacdo no MDSAP.

Na andlise dos pedidos de certificagdo, a Anvisa verifica se o fabricante a ser certificado foi auditado no
ambito do Programa MDSAP. Caso afirmativo, os relatérios MDSAP emitidos por Organismos Auditores
reconhecidos pela Anvisa serdo utilizados como subsidio para andlise do processo de certificagdo,
incluindo aqueles previamente protocolados.


http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/UCM430563.pdf
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/UCM430563.pdf
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/UCM429978.pdf
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=35&data=26/08/2015
http://portal.anvisa.gov.br/mdsap/organismos-auditores
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9. Nesta analise, sera verificado se estes relatérios de auditoria foram elaborados de acordo com os
procedimentos MDSAP, de forma a conter todas as informagdes necessdrias para comprovar que a
empresa a ser certificada cumpre com todos os requisitos da RDC 16/2013. Se afirmativo, a inspecdo a
ser realizada pela Anvisa fica dispensada.

10. Nao had restricdo para a participacdo de fabricantes em razao da sua localizacdo geografica. Todos podem
contratar um Organismo participante do MDSAP, independentemente da localizagdo da fabrica. Os
Organismos Auditores reconhecidos podem atuar em qualquer localidade.

11. Para os casos em que a Ultima inspecdo realizada pela ANVISA tenha sido considerada insatisfatdria, a
ANVISA ndo utilizara os relatérios MDSAP desse fabricante, até que a ANVISA realize uma nova inspecao
na empresa e a mesma seja considerada satisfatoéria.



