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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 19/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

Expediente n® 0079597/23-8

Analisa solicitacao para afastamento
de servidores que atuardo como avaliadores de
organismos auditores no ambito do Programa
de Auditoria Unica em Produtos para a Saude
(MDSAP — Medical Device Single Audit
Program), nos periodos de 13/03/2023 a
16/03/2023; e de 27/03/2023 a 30/03/2023.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagao Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rémison Rodrigues Mota

Relatorio e Analise

Trata-se de solicitagao 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 n® 2222340):

Missao 1 Avaliacao de Organismo Auditor

Periodo 13/03/2023 a 16/03/2023

Organismo Auditor | BSI Group America Inc.

Endereco 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170 - Estados Unidos
Avaliador | Flavia Queiroz Leite

Avaliador Il Marcos Paulo Barbosa Juca

Justificativa

O Organismo Auditor BSI é reconhecido para realizar auditorias no ambito do
MDSAP e recebera avaliacdo de monitoramento por equipe mista, composta
por colaboradores da Anvisa e PMDA (Japao). Os Organismos Auditores
reconhecidos s&o avaliados anualmente pelas Autoridades Reguladoras.

A Anvisa assumiu perante o consércio MDSAP a responsabilidade de
participagao nesta avaliagao.

Missao 2 Avaliagao de Reconhecimento
Periodo 27/03/2023 a 30/03/2023

Organismo Auditor | DNV Product Assurance AS
Endereco Veritasveien 1 Hovik, 1363 - Noruega
Avaliador | Thiago Rezende Pereira Cunha
Avaliador Il Mariana Denardin Klein

Justificativa

O Organismo Auditor DNV estd em processo de
reconhecimento para realizar auditorias no &mbito do MDSAP e
recebera avaliacao pela equipe formada exclusivamente pela
Anvisa. Os organismos auditores sdo avaliados anualmente pelas




Autoridades Reguladoras e a Anvisa assumiu perante o consorcio
MDSAP a responsabilidade de participacao nesta avaliagcao.

A GGFIS esclarece que, a partir de julho de 2022, as avaliagdes de organismos
auditores que estavam ocorrendo de forma remota devido a situacdo de pandemia causada
pelo pelo novo Coronavirus (2019-nCov), retornaram para o sistema presencial, sendo a
participacdo da Anvisa necessaria em tais atividades.

Ademais, a area assevera que a participacdo da Agéncia na avaliagdo de
organismos auditores do MDSAP ¢ indicador do planejamento estratégico 2020-2023, sendo
a que a meta estabelecida para 2023 é a participagcéao de servidores habilitados em 30% de
tais atividades.

Por fim, a area solicita aprovacdo da Diretoria Colegiada para eventual
ressarcimento aos colaboradores, caso se faca necessaria a realizagdo 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.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do afastamento dos
servidores

| - Flavia Queiroz Leite e Marcos Paulo Barbosa Juca,a fim de
atuarem como avaliadores do organismo auditor BSI Group America Inc., em
equipe mista formada por representantes da Anvisa e da Pharmaceuticals and
Medical Devices Agency (PMDA), do Japao, durante inspecao presencial a
ser realizada no periodo de 13/03/2023 a 16/03/2023, nos Estados Unidos; e

Il - Thiago Rezende Pereira Cunha e Mariana Denardin Klein, a fim de
atuarem como avaliadores do organismo auditor DNV Product Assurance
AS, para fins de reconhecimento, durante inspecao presencial a ser realizada
no periodo de 27/03/2023 a 30/03/2023, na Noruéga.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa (Dire4)

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
30/01/2023, as 18:16, 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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