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Processo n? 25351.929745/2023-06
Expediente n2 0957369/23-9

Analisa solicitagdo 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

06 a
23/11/2023
30/11/2023.

09/11/2023, 20 a

de 27 a

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo

Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rdmison Rodrigues Mota

1. Relatério e Andlise

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

n2 2568280).

Inspegio 01 - Avaliagio de Organismo Auditor MDSAP por meio de Auditoria Observada (Witnessed Audit)

Més Novembro - 2023

Organismo Auditor DQS Medizinprodukte GmbH

Fabricante Balt USA LLC

Endereco 290 Parker, Irvine, CA 92618, Estados Unidos
Data de Inicio da Inspecdo 06/11/2023

Data do Término da Inspecio 09/11/2023

Valor das despesas previstas com Diarias 15.000 reais

Valor das despesas previstas com Passagens 9.000 reais

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Thiago Rezende Pereira Cunha

Equipe de Inspecdo — Inspetor 3 (outra autoridade)

Michael Chan (FDA - Estados Unidos)

Observacoes sobre o Agendamento

0 Organismo Auditor DQS é reconhecido para realizar auditorias no dmbito do MDSAP
e necessita passar por auditoria observada anualmente para manter o status de
reconhecimento. Auditoria a ser realizada pela equipe mista formada pela Anvisa e FDA|
(EUA). Os organismos auditores reconhecidos sdo avaliados anualmente pelas
Wutoridades Reguladoras e a Anvisa assumiu perante o consorcio MDSAP a
responsabilidade de participagdo nesta avaliacdo.

Dotagao Orcamentaria (Pl do Planor)

23 GGFIS 001




Inspegdo 02 - Avaliag3o de Organismo Auditor MDSAP

Més

Novembro - 2023

Organismo Auditor

5GS North America Inc

Endereco 201 NJ-17, Rutherford, NJT 07070, Estados Unidos
Data de Inicio da Inspegdo 06/11/2023

Data do Término da Inspecdo 09/11/2023

Valor das despesas previstas com Didrias 15.000 reais

Valor das despesas previstas com Passagens 9.000 reais

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Mariana Denardin Klein

Equipe de Inspecdo — Inspetor 3 (outra autoridade)

7oe Barrand (TGA Australia)

Observagodes sobre o Agendamento

IO Organismo Auditor SGS é reconhecido para realizar auditorias no dmbito do MDSAP
e necessita passar por auditoria de monitoramento anualmente para manter o status
de reconhecimento. Auditoria a ser realizada pela equipe mista formada pela Anvisa e
ITGA (Australia). Os organismos auditores reconhecidos sdo avaliados anualmente pelas
Wutoridades Reguladoras e a Anvisa assumiu perante o consorcio MDSAP a
responsabilidade de participacdo nesta avaliacdo.

Dotagao Orcamentaria (Pl do Planor)

23 GGFIS 001

Inspecdo 03 - Avaliacdo de Organismo Auditor MDSAP

Més

Novembro - 2023

Organismo Auditor

GMED

Endereco 1, rue Gaston Boissier 75724 Paris, Cedex 15, Franca
Data de Inicio da Inspecdo 20/11/2023

Data do Término da Inspecio 23/11/2023

\Valor das despesas previstas com Didrias 15.000 reais

alor das despesas previstas com Passagens 9.000 reais

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Flavia Queiroz Leite

Equipe de Inspecdo — Inspetor 3 (outra autoridade)

Erin Novak (Health Canada)

Observacdes sobre o Agendamento

O Organismo Auditor GMED é reconhecido para realizar auditorias no dmbito do
MDSAP e necessita passar por auditoria de monitoramento anualmente para manter o
status de reconhecimento. Auditoria a ser realizada pela equipe mista formada pela
Anvisa e Health Canada. Os organismos auditores reconhecidos sd3o avaliados
anualmente pelas Autoridades Reguladoras e a Anvisa assumiu perante o consarcio
MDSAP a responsabilidade de participacdo nesta avaliacao.

Dotacgdo Orcamentaria (Pl do Planar)

|23 G&FIs 001

Inspecido 04 - Avaliacdo de Organismo Auditor MDSAP por meio de Auditoria Observada (Witnessed Audit)

Més

Novembro - 2023

Organismo Auditor

TUV Rheinland of North America. Inc.

Fabricante Datex Ohmeda

Endereco 9900 W Innovation Dr. Wauwatosa WI, 53226 - Estados Unidos
Data de Inicio da Inspecdo 27/11/2023

Data do Término da Inspecio 30/11/2023

Valor das despesas previstas com Didrias ”15.000 reais

Valor das despesas previstas com Passagens 9.000 reais

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Marcos Paulo Barbosa Juca

Equipe de Inspecdo — Inspetor 3 (outra autoridade)

Kimberly Walker (FDA - Estados Unidos)

Observacdes sobre o Agendamento

O Organismo Auditor TUV Rheinland 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 realizada pela equipe mista formada pela
Anvisa e FDA (EUA). Os organismos auditores reconhecidos sdo avaliados anualmente
pelas Autoridades Reguladoras e a Anvisa assumiu perante o consorcio MDSAP a
responsabilidade de participacdo nesta avaliacdo.

Dotagdo Orgcamentaria (Pl do Planor)

23 GGFIS 001

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

atividades de avaliacao acima informadas.

Ademais, assevera a Gerente-Geral de Inspecdo e
Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) que o percentual de participacao




da Anvisa na avaliacdo de Organismos Auditores do MDSAP é
indicador do monitoramento estratégico 2020-2023, sendo que a
meta estabelecida para 2023 é a participacdo da Anvisa em 30%
das atividades de avaliacao de Organismos Auditores do MDSAP.

2. Voto

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

e Thiago Rezende Pereira Cunha, no periodo
de 06/11/2023 a 09/11/2023, nos Estados Unidos,
como avaliador do organismo auditor DQS
Medizinprodukte GmbH, em equipe mista formada
pela Anvisa e FDA (EUA)

e Mariana Denardin Klein, no periodo de
06/11/2023 a 09/11/2023, nos Estados Unidos,
como avaliador do organismo auditor SGS North
America Inc, em equipe mista formada pela
Anvisa e TGA (Austrdlia)

e Flavia Queiroz Leite, no periodo de 20/11/2023
a 23/11/2023, na Franca, como avaliadora do
organismo auditor GMED, em equipe mista
formada pela Anvisa e Health Canada (Canadd)

e Marcos Paulo Barbosa Juca, no periodo de
27/11/2023 a 30/11/2023, nos Estados Unidos,
como avaliador do organismo auditor TUV
Rheinland of North America, Inc. em equipe mista
formada pela Anvisa e FDA (EUA)

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao
ressarcimento aos servidores designados 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 salde publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Encaminho a decisdo 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 08/09/2023, as 18:18,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
do art. 42 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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