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Trata-se da participacao de
servidores da Anvisa no Forum do
Programa de Auditoria Unica de
Produtos para Saude (Medical
Device Single Audit Program -
MDSAP), a ser realizado na
cidade de Essem - Alemanha, no
periodo de 24 a 28 de junho de

2024,

Area responsavel: Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS)
Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio e Analise

Trata-se de solicitacao de afastamento de
servidores para participar do Forum Anual do Programa de
Auditoria Unica de Produtos para Saude (Medical Device Single
Audit Program - MDSAP), a ser realizado no periodo de 24 a 28 de
junho de 2024, na cidade de Essem - Alemanha (SEI 2845640).

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 (Japao), na posicao de
Membros plenos; a Organizacao Mundial de Saude (OMS),
Comunidade Europeia e Agéncia Reguladora do Reino Unido
(MHRA), como observadores; a Argentina (ANMAT), Ministério da
Saude de Israel, Ministério da Seguranca Alimentar e de
Medicamentos da Republica da Coréia, Autoridade de Ciéncias da
Saude de Cingapura (HSA), a Comissao Federal de Protecao de
Riscos Sanitarios do México (COFEPRIS) e a Agéncia de
Medicamentos e Alimentos de Taiwan (TFDA).

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

Para o forum deste ano, os Representantes das
Agéncias Reguladoras (RA) fornecerao atualizacdes regulatérias
para os membros afiliados do MDSAP e organizacdes de auditoria
(AO). Também serao apresentados os projetos atuais; serao
realizadas revisdes técnicas e reunides de reconhecimento; e
sera discutido o planejamento das operacoes do MDSAP para os
anos de 2024 e 2025.

E necessdrio esclarecer que no férum anual
diferentes instancias do programa se reidnem simultaneamente,
a saber: o conselho gestor do programa, (RAC - Regulatory
Authority Council), o grupo técnico (SME - Subject Matter Expert)
e os Gerentes de Programa de Avaliacao de Organismos
Auditores (APM). Desse modo, na posicao de membro fundador
do MDSAP, a Anvisa deve ser representada por uma delegacao
com capacidade técnica para participacao nas diversas
discussbes que ocorrerao paralelamente durante os 5 dias de
Forum.

O Férum anterior foi realizado em Brasilia em 2023 e
organizado pela Anvisa, que, assim, assumiu um protagonismo
ainda maior no ambito do programa.

Desde o primeiro forum a Anvisa vem participando
com atuacdes de cunho estratégico, politico, técnico e de
relacdes institucionais, tanto junto as agéncias parceiras,
integrantes do MDSAP, quanto junto aos Organismos Auditores e
Fabricantes de Produtos médicos participantes.

A participacao esta alinhada ao Plano Estratégico da



Anvisa para os anos de 2024-2026, especialmente ao Objetivo 5:
"Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia
internacional". A participacao efetiva no programa reforca as
atividades de consolidacao do protagonismo internacional da
Anvisa.

A Coordenacdo de Auditoria Unica de Produtos para
Saude (CAUPS) conta com uma forca de trabalho de seis
servidores, dos quais cinco realizam as atividades diretamente
relacionadas ao programa e que serao debatidas durante o
Féorum de 2024. Portanto, é importante a participacao de todos
0os servidores que atuam no programa na Anvisa, sejam como
membros do RAC, SME e APM e que realizam avaliacao de
Organismos Auditores como Auditores (Assessors).

A CAUPS assevera, ainda, que a participacao dos
cinco servidores da equipe nao prejudicara as atividades
ordinarias e demandas extraordinarias que eventualmente
surgirem, visto que serao tratadas pelo servidor que permanecera
na area, e que, Caso necessario, podera contar com o apoio dos
demais servidores da equipe, de forma remota.

A delegacao sera composta por sete representantes
da Anvisa, que atuarao nas seguintes posicoes, instancias e
reunides especificas do programa MDSAP:

e Ana Carolina Moreira Marino Araujo,
representante da Quarta Diretoria, na posicao de
membro do RAC;

e Thiago Rezende Pereira Cunha, na posicao de
Coordenador da CAUPS e APM (Gerente do
Programa de Avaliacao de Organismos Auditores);

e Yane de Carvalho Guedes, Coordenadora da
Articulacao Internacional e Convergéncia
Regulatéria da Assessoria Internacional,
acompanha decisdes estratégias do RAC;

e Flavia Queiroz Leite, Coordenadora Substituta
da CAUPS e APM Substituta (Gerente do Programa
de Avaliacao de Organismos Auditores);

e Mariana Denardin Klein, Servidora da CAUPS e
SME (Especialista do Grupo Técnico) e Auditora
(Assessor);

e Marcus Paulo Barbosa Juca, Servidora da
CAUPS e SME (Especialista do Grupo Técnico) e



Auditor (Assessor);

o Carla Abrahao Brichesi Caligaris, Servidora da
CAUPS e SME (Especialista do Grupo Técnico) e
Auditor (Assessor).

Vale salientar que consta do processo manifestacao da
Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte), disposta
no Despacho n2 38/2024/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI
2843956), o qual, em sintese, apresentou informacoes gerais sobre
o MDSAP e sobe os pontos de discussao permanentes na agenda do
Programa.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do
afastamento do pais, com 6nus para a Anvisa, dos servidores Ana
Carolina Moreira Marino Araujo, Thiago Rezende Pereira
Cunha, Yane de Carvalho Guedes, Flavia Queiroz
Leite, Mariana Denardin Klein, Marcus Paulo Barbosa
Juca e Carla Abrahao Brichesi Caligaris conforme descrito no
Formulario de Descricao da Missao (SEl 2845640) para
participar do Forum do Programa de Auditoria Unica de Produtos
para Saude, a ser realizado na cidade de Essen, Alemanha, no
periodo de 24 a 28 de junho de 2024.

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
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