Webinar com a Geréncia de Geral de Inspecio e

Fiscalizacdo Sanitaria discute o Programa de Auditoria Unica
em Produtos para Saude — MDSAP.
Realizagao:

webinar

seminarios virtuais

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria - GGFIS

]
=, ANVISA
_l i' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



P //l‘l\‘\w\

¥ n ""\_,

International Medical
Device Regulators Forum

¥ IMDR

’H
“\!5"’”

Estabelecido em outubro de 2011

Grupo voluntario de reguladores de
produtos para saude

¥

* Australia

* Brasil

« Canada « OMS
 China .

« Estados Unidos
* Uni&do Europeia
« Japao

* RuUssia

« Singapura

- Acelerar convergéncia
regulatoria
- Promover eficacia do modelo

@

APEC/LSIF/RHSC (Asia Pacific Economic
Cooperation / Life Sciences Innovation Forum /
Regulatory Harmonization Steering Committee)
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International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)
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Iniciativa Piloto
MDSAP - Pentalateral
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MDSAP (Pentalateral) - HISTORICO

* 06/2012: Participacdo da Anvisa na iniciativa foi aprovada na reunido
ordinaria da Dicol n2 19 de 26/06/2012.

e 11/2012: Assinatura de Declaracdo de Cooperacdo para criacao do Piloto do
MDSAP com as autoridades regulatérias da Austrdlia (TGA), do Canada
(Health Canada), dos Estados Unidos (FDA).

* 03/2013: Plano acelerado para desenvolver a estrutura necessaria para
lancar o piloto do programa em 01/01/2014 (3 anos de duracao).

* 06/2015: Anuncio e Assinatura do termo de cooperacdo pelo Japdo durante
o Forum anual do programa.
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Objetivos - MDSAP

* Promover uma adequada avaliacao regulatoria dos sistemas gestao da
qualidade de fabricantes de produtos para saude, e ao mesmo tempo
minimizar o peso da regulamentacao sobre a industria.

* Promover o uso mais eficiente e flexivel de recursos regulatdrios por meio
do compartilhamento e aceitacdo mutua entre os reguladores, respeitando
a soberania de cada autoridade.

* Promover, a longo prazo, maior alinhamento de abordagens regulatdrias e
exigéncias técnicas a nivel mundial com base em normas e regulamentos
internacionais de boas praticas.
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Como o MDSAP
funciona?




Avaliacao de Organismos Auditores (AOs) por

parte das autoridades regulatorias



Avaliacao de Organismos Auditores

Ciclo de reconhecimento

Surveillance Surveillance
Assessment #1 Assessment #2

Initial Assessment

Re-Recognition Surveillance
Assessment Assessment #3
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Assessments

Assessment Activities

Programa de Avaliacao de Organismos Auditores

Initial Assessment Surveillance Assessment Re-Recognition Assessment
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Application Review )

Stage 1 Assessment
Including Documentation
Review

Assessment Program
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Stage 1 Assessment including
Documentation Review for
Changes

Stage 2 On-Site Assessment
(Head Office)
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Survelllance On-Site
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Assessment
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Witnessed Audits

Witnessed Audits
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Witnessed Audits
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On-Site Assessment of
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Avaliacao de Organismos Auditores

- CRITERIOS DE AVALIACAO

Procedimentos e Requisitos especificos:

 IMDRF/MDSAP-WG/N3:2016
 IMDRF/MDSAP-WG/N4:2013
 IMDRF/MDSAP-WG/N5:2013
 IMDRF/MDSAP-WG/N11:2014

Disponiveis em www.imdrf.org



rganismos Auditores (AOs)



Programa de Auditoria em Fabricantes por AOs
Ciclo de Avaliacao

CICLOS DE 3 ANOS
AO B Auditoria Inicial

Al B Auditoria de Acompanhamento

A2 I Auditoria de Acompanhamento

A3 B Re-Auditoria



ISO 13485
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Requisitos especificos:

ANVISA /FDA /HC/TGA / PMDA

Critérios de Auditoria em Fabricantes

Modelo de Auditoria
MDSAP

MDSAP AU P0002: Audit Model
MDSAP AU G0002: Audit Process Companion Document
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Vantagens do MDSAP para os Fabricantes

Racionalizacao de Recursos dos fabricantes

Avaliacao do Sistema de qualidade da empresa frente a ISO 13485 e
regulamentos especificos de Australia, Brasil, Canada, EUA e Japao

Reconhecimento como um padrao de qualidade internacional

Utilizacao dos Resultados da Auditoria MDSAP para comercializacao
de produtos para saude nos paises participantes do programa

Celeridades nas certificacdes de Boas Praticas de Fabricacao
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Utilizacao do MDSAP pelas demais Autoridades Regulatorias

e Australia: Relatorio MDSAP utilizado na avaliacao de fabricantes de
produtos combinados.

e Canada: MDSAP é obrigatorio para comprovacao de Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos para Saude.

* EUA: Relatorio MDSAP substitui inspecoes de rotina realizadas pelo FDA.

e Japao: Utiliza relatérios MDSAP para realizar inspecao remota ou diminuir
escopo das inspecoes realizadas pelo PMDA.

 OMS: Relatorios MDSAP utilizados na pré-qualificacao de kits
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Vantagens do MDSAP para a ANVISA

Racionalizacao de recursos

Padrao de relatério

RDC n°16/2013 no escopo

Autenticidade dos relatorios (recebidos diretamente dos AOs)
Possibilidade de solicitar informacoes adicionais

Celeridade nas certificacoes

Monitoramento Anual (surveillance audits)

5-day notice
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MDSAP Participating Manufacturer Sites
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MIDSAP Participating Manufacturer Sites by Country
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Situacao

em Marco de 2019

* 13 Organismos Auditores reconhecidos pela ANVISA no

ambito do MDSAP.

* 38 Certificados pub
e 107 Certificados Pub
e 44 Certificados pub

icados em 2017 (4,7%)
icados em 2018 (19,3%)
icados em 2019 (35,8%)
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Iniciativas em andamento / Perspectivas

* Implantacao do Regulatory Exchange Platform (REPs)
* Iniciativas para diminuicao do custo da auditoria MDSAP
 Aumento da participacao das empresas nacionais

* Representar 50% das CertificacOes ao final de 2019
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mdsap.atendimento@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
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CEP: 71205-050
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