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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 224/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n2 25351.933565/2023-11

Expediente n?1087157/23-4

Area responséavel: Geréncia-

Sanitaria (GGFIS)

Analisa solicitacao para afastamento
de servidores que atuarao como
avaliadores de organismos auditores
no ambito do Programa de Auditoria
Unica em Produtos para a Saulde
(MDSAP - Medical Device Single Audit
Program), no periodo de 12 a
15/12/2023.

Geral de Inspecao e Fiscalizacao

Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio e Anadlise

Trata-se de solicitacao de afastamento de servidores
para atuarem na avaliagao de organismos auditores no ambito do
Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude (MDSAP -
Medical Device Single Audit Program), conforme segue (SEI

n22616989):

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

Més Dezembro - 2023



Organismo Auditor National Standards Authority of Ireland

Fabricante Faxitron Bioptics LLC
250 Campus Drive Marlborough - MA 01752.
Endereco Estados Unidos

Data de Inicio da Inspecao 12/12/2023
Data do Término da 15/12/2023

Inspecao

Va'of das . c_lespesas 15.000 reais
previstas com Diarias

Valor das despesas 9.000 reais

previstas com Passagens

Equipe de INSPeCao - piiiin Queiroz Leite

Inspetor 1
Equipe de Inspecao -
Inspetor 2 (outra Kenneth Chen (FDA - Estados Unidos)

autoridade)

O Organismo  Auditor NSAI é
reconhecido para realizar auditorias no
ambito do MDSAP e necessita passar
por auditoria observada anualmente
para manter o) status de
reconhecimento. Auditoria a ser
Observacoes sobre orealizada pela equipe mista formada

Agendamento pela Anvisa e FDA (EUA). 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 (PI23 GGEIS 001

do Planor)

Inspecao 02 - Avaliacao de Organismo Auditor MDSAP

Més Dezembro - 2023
Organismo Auditor DNV Medcert GmbH
Endereco Pilatuspool 2 D-20355 Hamburgo - Alemanha

Data de Inicio da Inspecao 12/12/2023

Data ~do Término da15/12/2023
Inspecao

\WAN P A~ AAaciinAamra~



vdalul udb> uespes>as 15 OOO reaiS
previstas com Diarias '

Valor das despesas 9.000 reais
previstas com Passagens '

Equipe ~ de Inspecao  -5iana Denardin Klein

Inspetor 1
Equipe de Inspecao -
Inspetor 3 (outra Lisa Warner (FDA -Estados Unidos)

autoridade)

O Organismo Auditor DNV Medcert é
reconhecido para realizar auditorias no
ambito do MDSAP e necessita passar
por auditoria de monitoramento
anualmente para manter o status de

reconhecimento. Auditoria a

Observacoes sobre orealizada pela equipe mista formada
Agendamento pela Anvisa e FDA. Os organismos
auditores reconhecidos sao avaliados
anualmente pelas Autoridades
Reguladoras e a Anvisa assumiu

perante o consorcio MDSAP

responsabilidade de participacao nesta

avaliacao.
Dotacao Orcamentaria (P|23 GGFIS 001
do Planor)

Inspecao 03 - Avaliacao de Organismo Auditor MDSAP

Més Dezembro - 2023
Organismo Auditor TUV USA, Inc.

215 Main Street Salem, NH 03079 - Estados
Endereco :

Unidos

Data de Inicio da Inspecao 12/12/2023
Data do Término da 15/12/2023

Inspecao

Va'of das . c_lespesas 15.000 reais
previstas com Diarias

Valor das despesas 9.000 reais

previstas com Passagens
Equipe de Inspecao
Inspetor 1

Equipe de Inspecao -

~ Marcos Paulo Barbosa Juca



Inspetor 3 (outra Marc-Henri Winter (FDA - Estados Unidos)
autoridade)

O Organismo Auditor TUV USA ¢é
reconhecido para realizar auditorias no
ambito do MDSAP e necessita passar
por auditoria de monitoramento
anualmente para manter o status de
reconhecimento. Auditoria a ser

Observacoes sobre orealizada pela equipe mista formada

Agendamento pela Anvisa e 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 (PI23 GGFIS 001

do Planor)

De acordo com a Declaracao de Cooperacao firmada
em 27/11/2012 entre as Autoridades Regulatérias participantes
do MDSAP e conforme o regramento disposto no arcabouco legal
relacionado, concluiu-se pela necessidade de realizacao das
atividades de avaliacao informadas.

Ademais, assevera a Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) que o percentual de participacao
da Anvisa na avaliacao de Organismos Auditores do MDSAP é
indicador do monitoramento estratégico 2020-2023, sendo que a
meta estabelecida para 2023 é a participacao da Anvisa em 30%
das atividades de avaliacao de Organismos Auditores do
MDSAP (SEI n22617075).

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO dos
afastamentos dos seguintes servidores:

e Flavia Queiroz Leite, no periodo de 12/12/2023
a 15/12/2023, nos Estados Unidos, a fim de atuar
como avaliadora do organismo auditor National
Standards Authority of Ireland, em equipe formada por
representante da Anvisa e da FDA (EUA);



e Mariana Denardin Klein, no periodo
de 12/12/2023 a 15/12/2023, na Alemanha, a fim
de atuar como avaliadora do organismo
auditor DNV Medcert GmbH, em equipe formada por
representante da Anvisa e da FDA (EUA);

e Marcos Paulo Barbosa Jucd, no periodo
de 12/12/2023 a 15/12/2023, nos Estados Unidos,
a fim de atuar como avaliador do organismo
auditor TUV USA, Inc.,em equipe formada por
representante da Anvisa e da FDA (EUA).

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao
ressarcimento aos servidores designados caso se faca necessaria
a realizacao de testes para a Covid-19, em transito ou no local de
destino, para atendimento as exigéncias relacionadas a
emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-2.

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 13/10/2023, as 13:41,
JEII j conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

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.

assinatura .
eletrénica
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