MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM

Participacdo de fabricantes de produtos para saude no
Piloto do Programa de Auditoria Unica em Produtos para satde

(MDSAP — Medical Device Single Audit Program)

O Conselho de Autoridades Regulatérias do MDSAP tem o prazer de anunciar que os fabricantes de
produtos para saude sdo agora convidados a participar do Piloto do MDSAP. Aqueles que participarem
deste processo durante o piloto vdo ajudar a definir as politicas e procedimentos relativos a fase
operacional do programa, programada para comecar em 2017.

O Piloto do MDSAP, que comegou no dia 01 de janeiro de 2014, é uma implementacdo da iniciativa
MDSAP que se baseia no trabalho do Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
(IMDREF - sigla em inglés).

Os parceiros internacionais para o Piloto do MDSAP séo:
e Therapeutic Goods Administration (TGA), da Australia,
e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e Health Canada, do Canada
e U.S. Food and Drug Administration, dos Estados Unidos.

O Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) e a Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency (PMDA), do Japdo, sdo observadores e participantes ativos no Conselho de Autoridades
Regulatérias do Programa Piloto e dos grupos de especialistas envolvidos neste trabalho. A
Organizacdo Mundial da Saiude (OMS) é também um observador no Programa Piloto.
Discussoes estdo em curso com a Comisséo Europeia sobre a sua participacdo com observador.

O Piloto do MDSAP permite que fabricantes de produtos para salde contratem um Organismo Auditor,
autorizado no ambito do piloto, para realizar uma auditoria Gnica que ird contemplar os requisitos
relevantes das Autoridades Regulatérias participantes. Os relatérios de auditoria do Piloto do MDSAP
podem ser utilizados pelas Autoridades Regulatorias participantes em vez de seus préprios relatérios de
inspecdo.

O processo de auditoria do MDSAP foi desenhado e desenvolvido de modo a garantir que uma auditoria
Unica possa promover uma eficiente cobertura dos requisitos para os sistemas de gerenciamento da
qualidade de produtos para satde derivados da ISO 13485: 2003 — Sistemas de gestdo da qualidade para
produtos para salde — Requisitos para fins regulamentares; do regulamento brasileiro de Boas Praticas de
Fabricacgdo de produtos para saude (RDC ANVISA 16/2013), do regulamento de Sistema de Qualidade do
FDA (21 CFR Part 820) e de outros requisitos especificos das autoridades reguladoras de produtos para
salde participantes do programa Piloto do MDSAP, incluindo requisitos afetos ao registro, licenciamento,
acOes de campo e recolhimento, notificacdo de efeitos adversos, etc.


http://www.imdrf.org/

O anuncio inicial do Piloto do MDSAP fornece informacdes adicionais sobre o programa.

O Piloto do MDSAP estabelece requisitos adicionais para os fabricantes?

N&o. O modelo de auditoria do Piloto do MDSAP foi desenvolvido para contemplar os requisitos vigentes
das Autoridades Regulatdrias participantes. O programa ndo adiciona quaisquer novas exigéncias as ja
existentes na 1SO 13485: 2003 ou nos regulamentos de produtos para satde das Autoridades Regulatérias
participantes.

Quiais sdo os beneficios potenciais para os fabricantes?

O Piloto do MDSAP oferece muitos beneficios para os fabricantes de produtos para salde, incluindo o
seguinte:

A auditoria Unica pode ser utilizada em substituicdo a multiplas auditorias ou inspecdes realizadas
separadamente pelas Autoridades Regulatdrias participantes ou seus representantes. Portanto,
para muitos fabricantes de produtos para salde, o Piloto do MDSAP reduz o nimero total de
auditorias ou inspecdes e otimiza o tempo e 0s recursos gastos em atividades de auditoria.

Além disso, como um objetivo em longo prazo, espera-se que O programa aumente a
credibilidade das auditorias realizadas por terceira parte, de forma que mais Autoridades
Regulatorias participem do programa e que outras Autoridades Regulatérias passem a utilizar as
informacdes disponibilizadas através do programa para restringir a necessidade de auditorias
adicionais.

Algumas Autoridades Regulatérias participantes vao usar os resultados de auditoria do Piloto do
MDSAP como uma alternativa para as suas proprias inspe¢des, para processar os pedidos de
registro de produtos para salde.

Como em qualquer programa de auditoria de terceira parte, o fabricante de produto para saude é
livre para escolher entre todos os Organismos Auditores autorizados. As auditorias de rotina sdo
anunciadas e planejadas com o fabricante.

E esperado que o Piloto do MDSAP melhore a previsibilidade dos resultados de auditoria por
meio de:
o aprimoramento dos critérios de reconhecimento de organismos auditores;
o monitoramento dos Organismos Auditores pelas Autoridades Regulatorias participantes;
o utilizagdo de um modelo de auditoria MDSAP padronizado;
o classificacdo de qualquer ndo conformidade utilizando critérios objetivos para
caracterizar a significancia do achado;
o Relato dos resultados de auditoria, utilizando um modelo de relatdrio padréo.

A adeséo ao Piloto do MDSAP pode ser vista como uma prova do compromisso do fabricante de
produtos para saude com a qualidade do produto e com a conformidade regulatéria. Pode ser
promovida como uma ferramenta para a diferenciagdo no mercado.


http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/5346af8044dc84deb28cb25a17e0577f/1++Documento+de+anuncio+do+programa.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/UCM390382.pdf
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/UCM387055.pdf

Quiais sdo os beneficios potenciais para o fabricante, especificos de cada jurisdi¢ao?
Austrélia: Therapeutic Goods Administration — TGA

Nos casos em que os regulamentos ndo exigem que o fabricante ou detentor do produto possua
um Certificado de Avaliacao da Conformidade do TGA:

* TGA levara em conta os relatorios de auditoria do Piloto do MDSAP ao considerar se um
fabricante demonstrou a conformidade com um procedimento de Avaliacdo da Conformidade da
Australia; ou

Nos casos em que os regulamentos exigem que o fabricante ou detentor do produto possua um
Certificado de Avaliacdo da Conformidade do TGA:

* TGA levard em conta os relatérios de auditoria do Piloto do MDSAP para a emissao ou
manutencdo do Certificado de Conformidade Avaliacdo do TGA para fabricantes de certos tipos
de produtos, conforme previsto em regulamento®. Em algumas circunstancias, o fabricante pode
ser dispensado das inspecdes de rotina do TGA.

Ap6s uma avaliacdo positiva do Piloto do MDSAP, o seguinte pode ser aplicavel:

Nos casos em que os regulamentos ndo exigem que o fabricante ou detentor do produto possua
um Certificado de Avaliagdo da Conformidade do TGA:

* TGA aceitard certificados MDSAP como evidéncia do cumprimento dos requisitos da
1ISO13485: 2003, onde esta norma tenha sido utilizada para demonstrar a conformidade parcial
com as exigéncias do processo de avaliagdo da conformidade australiano. Os detentores do
produto podem ser demandados a submeter ao TGA documentacBes técnicas adicionais para
demonstrar a conformidade com os requisitos dos Principios Essenciais de Seguranca e
Desempenho e com o Procedimento de Avaliacdo da Conformidade escolhido pelo fabricante.

Nos casos em que os regulamentos exigem que o fabricante ou detentor do produto possua um
Certificado de Avaliac@o da Conformidade do TGA:

» TGA levard em conta os relatorios de auditoria do MDSAP para a emissdao ou manutencdo do
Certificado de Conformidade Avaliagdo do TGA. Em algumas circunstancias, o fabricante pode
ser dispensado das inspecdes de rotina do TGA.

Brasil: A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa utilizard os resultados do Programa,
incluindo os relatérios, como importante subsidio aos procedimentos de avaliagdo de pré e pés-mercado,
provendo, quando aplicavel, informacGes relevantes que poderdo dar suporte a avaliagdo técnica nesses
procedimentos.

1 ~ . , . N . ..
Atualmente estes sdo: fabricantes de produtos para saude que incorporem uma substancia medicinal, ou um

material de origem animal que tenha sido inativado, ou que contém tecidos, células ou substancias de origem

microbiana ou recombinante, ou que incorporem derivados estaveis do sangue ou do plasma humanos.
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Devido a mudancas regulatdrias recentes (RDC 15: 2014), a Anvisa podera utilizar as auditorias do Piloto
do MDSAP em substituicdo a sua inspecao para concessao do certificado de BPF por ela emitido para os
fabricantes que pretendam colocar os produtos para sadde de classe 11l ou IV no mercado brasileiro. O
processo de auditoria do Piloto do MDSAP pode acelerar o processo de certificacdo de BPF junto a
Anvisa, um pré-requisito para registro de produtos para saude. A Anvisa também poderd usar auditorias
do Piloto do MDSAP para renovar os certificados da Anvisa bianualmente, como uma alternativa para
uma inspecao completa realizada pela Agéncia.

Canada: O Health Canada ira operar o seu sistema de Avaliacdo da Conformidade atual (Canadian
Medical Devices Conformity Assessment System — CMDCAS) e o0 MDSAP em paralelo durante os trés
anos do piloto. O Health Canada aceitard os certificados MDSAP ou os certificados CMDCAS com a
finalidade de obtencdo de um registro novo (ou manter um ja existente) de produtos para saude Classe II,
111 ou IV, em conformidade com a se¢do 32 do regulamento de produtos para saude canadense.

Apo6s a conclusdo bem sucedida do piloto, o Health Canada pretende adotar o0 MDSAP como o
mecanismo para atingir a conformidade regulatéria com os requisitos do sistema de gestdo da qualidade
no Canada.

Estados Unidos: O FDA aceitara os relatérios de auditoria do Piloto do MDSAP como um substituto
para inspecdes de rotina do FDA (bianual de acordo a politica). Outros beneficios incluem:

e As auditorias de rotina do Piloto do MDSAP sédo anunciadas, agendadas pelo Organismo Auditor
com o fabricante e possuem duracéo pré-estabelecida;

e O FDA ira revisar os relatorios de auditoria do Piloto do MDSAP com um nivel de controle
proporcional a significancia dos resultados da auditoria, tendo em conta a avaliacdo e
acompanhamento realizados pelo Organismo Auditor;

e As empresas tém um més para apresentar sua resposta completa para ndo conformidades criticas
(graus 4 e 5) para o Organismo Auditor (em oposicdo a 15 dias Uteis apds a inspe¢do FDA);

o Documentos de certificacdo emitidos pelo Organismo Auditor declaram o cumprimento com 0s
regulamentos aplicaveis dos EUA, o que pode proporcionar uma vantagem de mercado;

e FDA iré utilizar outras formas de notificagdo (Advisory Notice), sempre que necessario, em vez
de cartas de adverténcia (FDA Warning Letters) para as auditorias MDSAP durante o piloto. A
emissdo de FDA Warning Letters somente serdo consideradas quando a conclusdo de auditoria
MDSAP revelar um risco iminente/ desarrazoado para a salde publica.

Nota: InspegOes realizadas "For Cause™ ou "Compliance Follow-up” pelo FDA n&o serdo afetados por
este programa. Além disso, o programa MDSAP ndo se aplica as inspecdes necessarias de pré ou pos
aprovacdo para submissfes de Premarket Aproval (PMA) ou para as decisfes no &mbito da secdo 513 (f)
(5) da Lei (21 USC 360C (f) (5) ), relativo a classificacdo de um produto.

Japdo: O Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) e o Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency (PMDA) estdo avaliando as seguintes possibilidades:

e Para os fabricantes que pretendam colocar os produtos para saide de classe Il, 1l ou 1V no
mercado japonés, o relatério de auditoria do Piloto do MDSAP pode ser utilizado para uma
analise documental em substituicdo a inspecdo pré-mercado realizada pela PMDA ou pelos
organismos de certificacdo registrados no Japdo. Um relatério de auditoria do Piloto do MDSAP



pode também ser utilizado desta forma para inspecbes periddicas pds-mercado. Utilizar uma
auditoria do Piloto do MDSAP pode acelerar o registro com menos obrigagdes, bem como
reduzir algumas obrigac6es da fase pos-comercializagdo. O MHLW / PMDA séo incentivados a
acelerar as tarefas para a participacéo oficial neste projeto, uma vez que a Lei que trata do assunto
(Pharmaceuticals and Medical Devices Act) foi implementada no final de novembro de 2014.

Organizacdo Mundial da Saude (OMS): No ambito do Programa de Pré-Qualificacdo de Produtos para
Diagnostico, a OMS pode reconhecer auditorias do Piloto do MDSAP com resultado satisfatério como
evidéncia de conformidade do Sistema de Gerenciamento da Qualidade com os regulamentos
internacionais. Isso pode resultar na dispensa ou na reducdo do escopo das inspecGes realizadas pela
OMS, dependendo do escopo da auditoria. Além disso, a OMS adotou 0 modelo de auditoria, o sistema
de classificacdo ndo conformidades e muitos outros procedimentos do MDSAP como parte de seus
procedimentos de auditoria para pré-qualificacéo.

Como as auditorias serdo conduzidas no Piloto do MDSAP?

O Organismo Auditor vai realizar uma auditoria do Piloto do MDSAP seguindo os documentos aplicaveis
desenvolvidos pelas Autoridades Regulatdrias participantes para a ado¢do do programa piloto. Algumas
politicas e procedimentos relevantes introduzidas pelo programa incluem o seguinte:

o Os auditores devem seguir a sequéncia de tarefas especificadas no modelo de auditoria (veja
MDSAP_ AU P0002), garantindo a coeréncia entre as equipes de auditores e organismos
auditores.

e O Organismo Auditor determina a duracdo de auditoria com base nas tarefas de auditoria
planejadas (veja MDSAP AU P008), garantindo a coeréncia entre 0s organismos auditores. Para
muitos fabricantes de produtos para satde, além da auditoria ISO 13485 no ambito de programas
de certificacdo em curso, a duracdo da auditoria ndo excedera o tempo acumulado das multiplas
auditorias e inspecbes que estes sofreriam se as Autoridades Regulatdrias participantes
realizassem suas inspecGes de acordo com suas politicas de governo.

e O Organismo Auditor elabora um relatério de auditoria para cada site auditado, utilizando um
modelo de relatério padronizado desenvolvido especificamente para as auditorias regulatérias de
produtos para saude.

e As ndo-conformidades identificadas durante uma auditoria sdo classificados em uma escala de 1
(menos critico) a 5 (mais critico), de acordo com critérios explicitos (veja GHTF/SG3/N19). Isso
garante a consisténcia entre as equipes de auditoria e organismos auditores.

e Em alguns casos, ndo conformidades de alto grau podem desencadear a realizacdo de uma
auditoria ndo anunciada;

e O fabricante fornece — e o Organismo Auditor revisa — 0s planos de adequacgdo e evidéncia de
adocdo desses planos, de acordo com prazos definidos (veja MDSAP AU P0027);



http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/UCM390382.pdf
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/UCM379901.pdf
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/UCM387055.pdf
http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg3/technical-docs/ghtf-sg3-n19-2012-nonconformity-grading-121102.pdf
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/UCM406006.pdf

e Organismos Auditores compartilhardo os resultados de auditoria com as Autoridades Regulatorias
participantes e estes serdo utilizados como subsidio aos programas de pré-mercado ou pos-
mercado;

e Apds a realizacdo de auditorias de certificagdo ou de re-certificacdo bem-sucedidas, o0s
Organismos Auditores emitirdo documentos de certificacdo especificos do MDSAP, que atestam
a conformidade com os critérios de auditoria MDSAP (ver MDSAP AU P0026).

Os fabricantes podem excluir uma jurisdi¢do do escopo da auditoria do piloto do MDSAP?

Um fabricante pode excluir as exigéncias de uma jurisdicdo para qual ndo possui a intencdo de fornecer
seus produtos. Em outras palavras, os critérios de auditoria no &mbito do Piloto do MDSAP incluem, no
minimo, a ISO 13485: 2003 e os regulamentos de produtos para salde que sao aplicaveis nas jurisdi¢des
das autoridades reguladoras participantes em que a organizacao fornece seus produtos.

Como e quando os fabricantes de produtos para salde podem participar?

Os fabricantes de produtos para salde devem entrar em contato diretamente com o0s Organismos
Auditores participantes do Piloto do MDSAP, a fim de verificar se as Autoridades Regulatorias
participantes os autorizaram a realizar as auditorias regulatorias no ambito do Piloto do MDSAP. Um
fabricante que pretende ser auditado no &mbito do Piloto do MDSAP né&o precisa de qualquer notificagdo
prévia ou de autorizacdo das Autoridades Reguladoras participantes.

A comunicacdo entre o Organismo Auditor e a Autoridade Regulatoria permitira as autoridades ajustarem
seu plano de inspecéo, tendo em conta a participacdo de um fabricante no Piloto do MDSAP.

Durante a fase piloto do MDSAP, a fim minimizar o impacto nas certificagdes 1ISO 13485 para fins
regulatérios pré-existentes (por exemplo, no ambito do programa canadense: Canadian Medical Device
Conformity Assessment System — CMDCAS), o ciclo de certificagio MDSAP pode ser sincronizado com
o ciclo de certificacdo pré-existente. Como consequéncia, a primeira auditoria no piloto do MDSAP
realizada em uma fabrica pode ser uma auditoria de acompanhamento (surveillance audit), ou seja, ndo
exaustiva/parcial. Nesse caso, 0 Organismo Auditor ndo emitiria um documento de certificacdo até que
uma auditoria completa subsequente seja realizada. Com alternativa, 0 Organismo Auditor pode emitir
uma Notificacdo de Confirmacéo da Auditoria de Acompanhamento (Surveillance Audit).

Como Autoridades Reguladoras vao supervisionar os Organismos Auditores?

Como parte do processo de submissdo ao Piloto do MDSAP, as Autoridades Regulatérias participantes
irdo avaliar a conformidade dos Organismos Auditores candidatos com exigéncias de acordo os seguintes
documentos:

o |IMDRF MDSAP WG N3 - “Requirements for Medical Device Auditing Organizations for
Regulatory Authority Recognition”;

e IMDRF MDSAP WG N4 - “Competence and Training Requirements for Auditing
Organizations”;

e Procedimentos de Auditoria MDSAP aprovados pelo Conselho de Autoridades Regulatorias.



http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/UCM405993.pdf
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/UCM405993.pdf
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/UCM406225.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-auditing-requirements-140901.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-competence-and-training-requirements-140901.pdf
http://www.fda.gov/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/ucm377580.htm

As autoridades regulatorias envolvidas no piloto irdo basear seus processos de avaliacdo e
reconhecimento nos seguintes documentos:

o |IMDRF MDSAP WG N5 - “Regulatory Authority Assessment Method for the Recognition and
Monitoring of Medical Device Auditing Organizations”;

e IMDRF MDSAP WG N6 - “Regulatory Authority Assessor Competency and Training
Requirements”,

o |IMDRF MDSAP WG N11- “MDSAP Assessment and Decision Process for the Recognition of an
Auditing Organization ”;

e Procedimentos de Avaliacdo MDSAP aprovados pelo Conselho de Autoridades Regulatorias.

Os documentos IMDRF MDSAP WG N5 e N6 estdo focados em como as Autoridades Regulatérias vao
avaliar o cumprimento pelos Organismos Auditores dos requisitos estabelecidos nos documentos IMDRF
MDSAP WG N3 e N4 listados acima e a competéncia dos Avaliadores que realizam estas avaliagdes.

Além disso, IMDRF MDSAP WG N11 define o processo e ciclo de reconhecimento, manuten¢do ou
cancelamento do reconhecimento de um Organismo Auditor e o processo de gestdo, classificacdo e
fechamento das ndo-conformidades emitidos para um Organismo Auditor na avaliag&o.

Quais Organismos Auditores estdo autorizados para auditar no ambito do Piloto do MDSAP?

Durante o Piloto do MDSAP, todos os Organismos Auditores reconhecidos atualmente sob o sistema de
avaliacdo da conformidade canadense (Canadian Medical Device Conformity Assessment System —
CMDCAS) sdo convidados a solicitar o reconhecimento no MDSAP. As Autoridades Regulatérias
participantes vdo decidir se todos ou alguns candidatos devem ser reconhecidos oficialmente apés a
concluséo do Piloto do MDSAP.

Durante este periodo, os Organismos Auditores que passarem pelas etapas de avaliacdo da submissdo,
estagio 1, estagio 2 on-site, avaliacdo on-site em seus locais criticos (se aplicavel) e resolverem com
sucesso qualquer deficiéncia identificada serdo autorizados a realizar auditorias no Piloto do MDSAP. Os
fabricantes de produtos para salde interessados no programa devem entrar em contato com o Organismo
Auditor de sua escolha para verificar se este se encontra - ou quando espera ser - autorizado a realizar
auditorias no Piloto do MDSAP.

Uma auditoria do Piloto do MDSAP pode ser "Observada" (Witnessed Audit) por avaliadores das
Autoridades Regulatorias. Estes avaliadores véo avaliar a capacidade do Organismo Auditor para cumprir
os requisitos do MDSAP. Estes avaliadores das Autoridades Regulatoérias ndo irdo realizar uma auditoria
no fabricante simultaneamente.

Onde informagdes adicionais sobre a MDSAP podem ser encontradas?
Os documentos especificos do Piloto do MDSAP estdo hospedados no site do FDA.

O site do IMDREF inclui os documentos estruturantes IMDRF MDSAP WG N3, N4, N5, N6 e N11 que
especificam os requisitos para as Autoridades Regulatorias e para os Organismos Auditores e sdo a base
para o Piloto do MDSAP.


http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-assessment-method-140901.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-assessor-competence-and-training-140901.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-140918-assessment-decision-process-141013.pdf
http://www.fda.gov/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/ucm377581.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/default.htm
http://www.imdrf.org/documents/documents.asp

