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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao realizada por meio do Circuito
Deliberativo — CD 203/2026 — Cronograma de Inspecao, de 13/3/2026, informo:

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.908654/2026-71

Expediente: 0239870/26-3

Ementa:Analisa a solicitagao de afastamento de servidores para realizar inspe¢des presenciais
do Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude (MDSAP — Medical Device Single
Audit Program) em fabricantes de dispositivos médicos localizados em territério internacional, em
abril de 2026.

Posicao do Diretor: Favoravel

Diretoria: Quarta Diretoria

Area: GGFIS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
LEANDRO PINHEIRO SAFATLE SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM
DANIELA MARRECO CERQUEIRA SIM
THIAGO LOPES CARDOSO CAMPOS SIM
MARCELO MATOS MARIO MOREIRA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Cronograma de Inspecao,
nos termos do voto do relator - Voto n2 79/2026/SEI/DIRE4/Anvisa (SEI 4153442).

ANEXO
CRONOGRAMA DE INSPECAO

(Escala das inspegbes a serem realizadas no exterior por unidade organizacional em determinado
periodo)



Més

Abril - 2026

Organismo
Auditor

TUV Rheinland of North America, Inc

Endereco

400 Beaver Brook Road
Boxborough, MA 01719 - Estados Unidos da América

Data de
Inicio da
Inspecao

13/04/2026

Data do
Término
da
Inspecgao

15/04/2026

Valor das
despesas
previstas
com
Diarias

15.000 reais

Valor das
despesas
previstas
com

Passageng

9.000 reais

Equipe de
Inspecao
— Inspetor
1

Marcos Paulo Barbosa Juca (Anvisa)

Equipe de
Inspecao

— Inspetor
2

Jelena Jevtic (outra autoridade - Health Canada)

Observacd
sobre o

Agendamenio

O Organismo Auditor TUV Rheinland of North America,
Inc. é reconhecido para realizar auditorias no ambito
do MDSAP e necessita passar por auditoria
anualmente para manter o status de reconhecimento.
Aditoria a ser realizada pela equipe mista da Anvisa e
do Health Canada. Os organismos auditores
reconhecidos s&o avaliados anualmente pelas
Autoridades Reguladoras e a Anvisa assumiu perante
o consorcio MDSAP a responsabilidade de
participacao nesta avaliagao.
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Dotacao
Orgamentd
(Pldo
Planor)

(BaGGFIS

Més

Abril - 2026

Organismo
Auditor

TUV Rheinland of North America, Inc




Fabricante: SPECTRUM MEDICAL SRL

Enderego Via di MeZZO, 23
Mirandola (MO) - 41037
Italy

Data de

Inicioda  [14/04/2026

Inspecao

Data do

Término da|16/04/2026

Inspecao

Valor das

despesas

previstas |15.000 reais

com

Diarias

Valor das

despesas

previstas [9.000 reais

com

Passagens

Equipe de

Inspecao — |Carla Abrahao Brichesi Caligaris (Anvisa)

Inspetor 1

Equipe de

Inspecgao —

Inspetor 2 |Andrew Bathgate (TGA - Australia)

(outra

autoridade)
O Organismo Auditor TUV Rheinland of North
America, Inc. é reconhecido para realizar auditorias no
ambito do MDSAP e necessita passar por auditoria

- lobservada de um de seus clientes anualmente para

Observagogs . Auditoria a ser

sobre o maqter o status de. recophemmento_. udi
ealizada pela equipe mista da Anvisa e do TGA -

Agendamerk) . . . . ~

ustralia. Os organismos auditores reconhecidos sao

avaliados anualmente pelas Autoridades Reguladoras
e a Anvisa assumiu perante o consércio MDSAP a
responsabilidade de participacdo nesta avaliacéo.

Dotacgéo

Orcamentar

(Pl do FlacaFis

Planor)

Documento assinado eletronicamente por Kenia Hugo Lucas, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada, em 20/03/2026, as 10:01, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

'L A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4153442 e o cédigo
CRC CC95977C.

Referéncia: Processo n? 25351.908654/2026-71 SEI n2 4153442



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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