Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO - RE N° 392, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2018
(Publicada no DOU n° 39, de 27 de fevereiro de 2018)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que
Ihe conferem o art. 151, Il e o art. 54, 1, 8 1° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
e a Resolucgdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 209, de 17 de janeiro de 2018, resolve:

Art. 1° Reconhecer o Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Satde
(Medical Device Single Audit Program - MDSAP), para subsidiar acGes de inspecéo e
fiscalizacdo sanitaria.

Paragrafo unico. Os Organismos Auditores que atenderem aos requisitos
estabelecidos no ambito do Programa serdo reconhecidos pela Anvisa mediante a
publicacdo de ato normativo individual.

Art. 2° Fica revogada a Resolucdo - RE n° 2.544, de 27 de setembro de 2017,
publicada no Diério Oficial da Unido de 2 de outubro de 2017, ficando convalidados todos
0s atos publicados durante a sua vigéncia.

Art. 3° Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicagéo.

WILLIAM DIB

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



