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Solicitacdo para participar do Férum do
Programa de Auditoria Unica de Produtos para
Saude, em Silver Spring, Maryland - Estados
Unidos da América. Periodo de 28/11
a 02/12/2022.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagao Sanitaria (GGFIS)
Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio e Analise

Trata-se de solicitacdo de aprovacdo para afastamento de servidores para
participar do Férum Anual do Programa de Auditoria Unica de Produtos para Saude
(MDSAP), a ser realizado no periodo de 28/11 a 02/12/2022, em Silver Spring, Maryland -
Estados Unidos da América.

O MDSAP foi criado a partir do Férum Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos (IMDRF) com intuito de promover abordagem global para auditoria e
monitoramento da fabricacao de dispositivos médicos. O programa permite que um Organismo
Auditor reconhecido pelo MDSAP realize uma Unica auditoria regulatéria a um determinado
fabricante, que deve satisfazer os requisitos relevantes das autoridades reguladoras
participantes do MDSAP.

As autoridades reguladoras participantes do programa sao: Anvisa (Brasil),
Health Canada (Canadd), TGA (Australia), FDA (Estados Unidos) e PMDA (Jap&o), além da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), Comunidade Européia e Agéncia Reguladora do
Reino Unido (MHRA), como observadores. Sdo membros afiliados a Argentina (ANMAT),
Ministério da Saude de Israel, Ministério da Seguranca Alimentar e de Medicamentos da
Republica da Coréia e Autoridade de Ciéncias da Saude de Cingapura (HSA).

A fim de aprimorar o fluxo de trabalho do programa, bem como a interface entre
as Autoridades Reguladoras, Organismos Auditores e fabricantes séo realizados féruns para
promocao de debates.

Para o férum deste ano, os Representantes das Agéncias Reguladoras
(RAs) fornecerdo atualizacbes regulatérias para os membros afiliados do MDSAP e
organizacdes de auditoria (AOs). Também serdo apresentados os projetos atuais e realizado
o planejamento das operacdes do MDSAP para o ano de 2023.

E necessario esclarecer que no férum anual as duas instancias do programa se
reunem, simultaneamente: o conselho gestor do programa, (RAC - Regulatory Authority
Council) e o grupo técnico (SME - Subject Matter Expert). Desse modo, para a adequada
participacdo da Anvisa, como membro fundador, faz-se necessaria representagdo com



capacidade técnica para as discussoes.
2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do afastamento do pais com
onus para a Anvisa, dos servidores Erica Franca Costa, Flavia Queiroz Leite, Mariana
Denardin Klein e Yane de Carvalho Guedes, conforme descrito no Formulario de Descricao
da Missdo (SEI2073050) para participar do Férum do Programa de Auditoria Unica de

Produtos para Saude, em Silver Spring, Maryland, Estados Unidos da América, no periodo
de 28/11 a 02/12/2022.

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao ressarcimento dos servidores
designados para a missdo caso se faca necessaria a realizacdo de testes COVID-19, em
trénsito ou no destino, para atendimento a eventuais exigéncias relacionadas a situacao de
pandemia pelo novo coronavirus.

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

Roémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
29/09/2022, as 19:07, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 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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