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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 244/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n2 25351.933629/2025-45

Expediente n?1158182/25-2

Analisa solicitacao de afastamento de
servidores a fim de atuar como
avaliadores de organismos auditores,
no ambito do Programa de Auditoria
Unica em Produtos para a Saude
(MDSAP - Medical Device Single
Audit Program), nos meses de
outubro e novembro de 2025.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo

Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rdbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio e Anadlise

Trata-se de solicitacao apresentada pela Geréncia-
Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) referente
ao afastamento de servidores que atuarao como avaliadores de
organismos auditores no ambito do Programa de Auditoria Unica
em Produtos para a Saude (MDSAP - Medical Device Single Audit
Program), nos meses de outubro e novembro de 2025, conforme
transcrito a sequir (SEI 3792747 e 3793372):

Inspecao 01 - Avaliacao de Organismo Auditor MDSAP por meio
de Auditoria Observada (Withessed Audit)

Més Outubro - 2025

Organismo Auditor DQS

Fabricante Heine Optotechnik GmbH

Endereco DornierstralSe 6, Gilching, 82205 -
Alemanha

Data de Inicio da Inspecao 13/10/2025

Data do Término da Inspecao | 16/10/2025




Valor das despesas previstas
com Didrias

15.000 reais

Valor das despesas previstas
com Passagens

9.000 reais

Equipe de Inspecao -
Inspetor 1

Marcos Paulo Barbosa Juca

Equipe de Inspecao -
Inspetor 2

Marc Henri Winter (FDA)

Observacoes sobre o
Agendamento

O Organismo Auditor DQS é autorizado
para realizar auditorias no ambito do
MDSAP e necessita passar por auditoria
observada anualmente para manter o
status de reconhecimento. Auditoria a ser
realizada pela equipe mista da Anvisa e US
FDA. Os organismos auditores
reconhecidos sao avaliados anualmente
pelas Autoridades Reguladoras e a Anvisa
assumiu perante o consércio MDSAP a
responsabilidade de participacao nesta
avaliacao.

Dotacao Orcamentaria (Pl do
Planor)

VIAGGFIS25

Inspecao 02 - Avaliacao de Organismo Auditor MDSAP por meio
de Auditoria Observada (Witnessed Audit)

Més Outubro - 2025

Organismo Auditor DNV Medcert

Fabricante Oehm und Rehbein GmbH

Endereco Neptunallee 7¢, Rostock, 18057 -
Alemanha

Data de Inicio da Inspecao 20/10/2025

Data do Término da Inspecao | 23/10/2025

Valor c_lz/as_despesas previstas 15.000 reais

com Diarias

Valor das despesas previstas 9.000 reais

com Passagens

Equipe de Inspecao -
Inspetor 1

Mariana Klein

Equipe de Inspecao -
Inspetor 2

Marc Henri Winter (FDA)

O Organismo Auditor DNV Medcert é
autorizado para realizar auditorias no
ambito do MDSAP e necessita passar por
auditoria observada anualmente para




Observacoes sobre o
Agendamento

manter o status de reconhecimento.
Auditoria a ser realizada pela equipe mista
da Anvisa e US FDA Austradlia. Os
organismos auditores reconhecidos sao
avaliados anualmente pelas Autoridades
Reguladoras e a Anvisa assumiu perante o
consércio MDSAP a responsabilidade de
participacao nesta avaliacao.

Dotacao Orcamentéaria (Pl do
Planor)

VIAGGFIS25

Inspecao 03 - Avaliacao de Organismo Auditor MDSAP por meio
de Auditoria Observada (Witnessed Audit)

Més Novembro - 2025

Organismo Auditor TUV USA

Fabricante Hager & Meisinger

Endereco Hansemannstrasse 10, Neuss, 41468 -
Alemanha

Data de Inicio da Inspecao 03/11/2025

Data do Término da Inspecao | 07/11/2025

Valor c_lz/as_despesas previstas 15.000 reais

com Diarias

Valor das despesas previstas 9.000 reais

com Passagens

Equipe de Inspecao -
Inspetor 1

Fladvia Queiroz Leite

Equipe de Inspecao -
Inspetor 2

Andrew Bathgate (TGA)

Observacoes sobre o
Agendamento

O Organismo Auditor TUV USA é
autorizado para realizar auditorias no
ambito do MDSAP e necessita passar por
auditoria observada anualmente para
manter o status de reconhecimento.
Auditoria a ser realizada pela equipe mista
da Anvisa e TGA Austrélia. Os organismos
auditores reconhecidos sao avaliados
anualmente pelas Autoridades Reguladoras
e a Anvisa assumiu perante o consércio
MDSAP a responsabilidade de participacao
nesta avaliacao.

Dotacao Orcamentaria (Pl do
Planor)

VIAGGFIS25




Inspecao 04 - Avaliacao de Organismo Auditor MDSAP

Més Novembro - 2025

Organismo Auditor GMED

Endereco 1, rue Gaston Boissier, 75724 Paris, Cedex
15 - Franca

Data de Inicio da Inspecao 03/11/2025

Data do Término da Inspecao | 06/11/2025

Valor c_lz/as_despesas previstas 15.000 reais

com Diarias

Valor das despesas previstas 9.000 reais

com Passagens

Equipe de Inspecao -
Inspetor 1

Carla Abrahao Brichesi Caligaris

Equipe de Inspecao -
Inspetor 2 (outra autoridade)

Michael Chan (FDA)

Observacoes sobre o
Agendamento

O Organismo Auditor GMED ¢é autorizado
para realizar auditorias no ambito do
MDSAP e necessita passar por auditoria
anualmente para manter o status de
reconhecimento. Auditoria a ser realizada
pela equipe mista da Anvisa e US FDA
Austradlia. Os organismos auditores
reconhecidos sao avaliados anualmente
pelas Autoridades Reguladoras e a Anvisa
assumiu perante o consércio MDSAP a
responsabilidade de participacao nesta
avaliacao.

Dotacao Orcamentaria (Pl do
Planor)

VIAGGFIS25

Inspecao 05 - Avaliacao de Organismo Auditor MDSAP por meio
de Auditoria Observada (Witnessed Audit)

Més Novembro - 2025

Organismo Auditor TUV SUD

Fabricante Flextronics, Singapore

Endereco N_o. 6 Changi South Street 2, #04-01/02 -
Singapura

Data de Inicio da Inspecao 10/11/2025

Data do Término da Inspecao | 13/11/2025

Valor das despesas previstas 15.000 reais

com Diarias

Valor das despesas previstas
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com Passagens

Equipe de Inspecao - Marcos Paulo Barbosa Jucé

Inspetor 1

Equipe de Inspecdo - Ankit Sharma (TGA)

Inspetor 2
O Organismo Auditor TUV SUD é
autorizado para realizar auditorias no
ambito do MDSAP e necessita passar por
auditoria observada anualmente para
manter o status de reconhecimento.

Observacodes sobre o Auditoria a ser realizada pela equipe mista

Agendamento da Anvisa e TGA Australia. Os organismos

auditores reconhecidos sao avaliados
anualmente pelas Autoridades Reguladoras
e a Anvisa assumiu perante o consércio
MDSAP a responsabilidade de participacao
nesta avaliacao.

Dotacao Orcamentaria (Pl do VIAGGFIS25
Planor)

Assevera a GGFIS que a conclusao sobre
a necessidade de realizar a atividade supracitada foi subsidiada
pela Declaracao de Cooperacao firmada em 27/11/2012 entre as
Autoridades Regulatérias participantes do MDSAP; pela
observancia do regramento disposto no arcabouco legal
relacionado; pelas informacdes repassadas pela equipe da
Agéncia norte americana (FDA), responsavel pela coordenacao
dos programas de avaliacao de Organismos Auditores
participantes do MDSAP; e pelos Procedimentos Internos
estabelecidos no ambito da Geréncia-Geral.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do
afastamento dos servidores, nos meses de outubro e novembro
de 2025, a fim de atuar como avaliadores de organismos
auditores no ambito do Programa de Auditoria Unica em Produtos
para a Saude (MDSAP - Medical Device Single Audit
Program), conforme disposto no cronograma de inspecao
SEI 3792747.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.




Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 02/09/2025, as 11:22,
JEII ___'] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
assinatura Il do art. 4° do Decreto n2 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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