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. Contextualizacdo

O Férum Internacional de Reguladores de Produtos para a Saude (IMDRF) reconhece a
importancia no desenvolvimento de uma abordagem global para auditar e monitorar a
fabricacdo de produtos para a saude, de modo a garantir que estes sejam seguros. O
IMDRF, em sua reunido inaugural em Singapura no ano de 2012, estabeleceu um Grupo
de Trabalho para desenvolver documentos especificos para o avanco do conceito do
Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Satde - MDSAP (sigla em inglés).
Veja o site do Forum em http://www.imdrf.org/

Essa abordagem global abre possibilidades e caminhos para apoiar o desenvolvimento
de uma iniciativa internacional de paises dedicados a reunir tecnologia, recursos e
Servigos para aprimorar a seguranca € 0 monitoramento de produtos para a saude em
escala internacional, mediante um Programa Piloto que comecara em janeiro de 2014.

Por diversos motivos nem todos os paises membros do IMDRF podem participar do
Piloto nesse estagio, devido a fatores como: mudancas na legislacdo de produtos para a
salde, necessidade de consolidacdo de acordos bilaterais de confidencialidade, etc. Isso
ndo diminui o suporte de todos os paises membros do IMDRF ao conceito do Programa
e, 0 mais importante, ao desenvolvimento dos documentos base que estdo sendo
procedidos pelo Grupo de Trabalho do MDSAP.

Os parceiros internacionais para o Programa Piloto do MDSAP, que se iniciara em
janeiro de 2014, sdo: Therapeutic Goods Administration (TGA), da Australia, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Brasil, Health Canada, do Canada e a
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
Japéo, sdo observadores oficiais e participantes ativos no Conselho das Autoridades
Regulatdrias do Programa Piloto e dos grupos de experts envolvidos nesse trabalho.

A missdo dos participantes do IMDRF na coalizéo internacional MDSAP é alavancar,
conjuntamente, recursos regulatérios para gerenciar, de modo eficiente, efetivo e


http://www.imdrf.org/

sustentavel um programa de auditoria Gnica com o foco na supervisao dos fabricantes de
produtos para a saude.

Os objetivos do MDSAP séo:

1. Operar um programa de auditoria Unica que gere confianca em seus resultados.

2. Propiciar uma regulacdo sanitéria apropriada dos sistemas de gestdo da qualidade de
produtos para a saude, a0 mesmo tempo em que minimiza 0s custos regulatorios para a
indUstria, sem comprometimentos a satde publica.

3. Promover o uso mais eficiente e flexivel dos recursos regulatérios por meio do
compartilhamento de trabalho e reconhecimento mutuo entre os reguladores,
respeitando a soberania de cada autoridade.

4. Promover, no longo prazo, maior alinhamento global de abordagens regulatérias e
requisitos técnicos baseados em padrdes internacionais e boas praticas.

5. Promover a consisténcia, previsibilidade e transparéncia de programas regulatérios
por meio da padronizacéo de:

a. Procedimentos e praticas de fiscalizacdo dos reguladores participantes com relagdo a
organismos de auditoria terceiros e

b. Préticas e procedimentos dos organismos de auditoria terceiros participantes

6. Promover, quando apropriado, estruturas de avaliagcdo da conformidade existentes

O desenvolvimento do MDSAP inclui a participacdo de auditores terceiros, de modo
semelhante a alguns programas de auditoria de regulagdo atualmente implementados,
bem como de inspetores das agéncias reguladoras. Considerando o constante aumento
global da natureza e do nimero dos fabricantes de produtos para a saude, o uso de
auditores de terceiras partes, além dos inspetores das Autoridades Regulatorias, permite
uma maior cobertura das auditorias nos fabricantes do que a obtida somente mediante os
recursos governamentais empreendidos individualmente pelos paises. Os recursos
governamentais podem ser focados nos casos de alto risco ou de produtos para a salde
considerados mais problematicos, em casos de fabricantes que ndo se encontram de
acordo com as normas e na supervisao dos Organismos Auditores terceiros.

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 0s
sistemas de gerenciamento da qualidade de produtos para a salde, dos requisitos
regulatérios (ISO 13485:2003), das Boas Praticas de Fabricacdo do Brasil (RDC
ANVISA 16/2013), da Regulacdo do Sistema da Qualidade (21 CFR Part 820), e outros
requisitos especificos das Autoridades Regulatorias participantes do Programa Piloto do
MDSAP, incluindo requisitos afetos a registro, licencas, revisao de documentos técnicos
e a procedimentos para notificagdes de eventos adversos.

O Piloto do MDSAP visa permitir que os Organismos Auditores reconhecidos
conduzam uma auditoria Unica de um fabricante de produtos para a salude que possa
contemplar os requisitos relevantes das Autoridades Regulatdrias participantes.



1. Aspectos especificos do Programa Piloto

Como as Autoridades Regulatdrias irdo utilizar o Programa de Auditoria Unica e 0
relatorio ou certificado de auditoria resultante?

Todas as Autoridades Regulatérias envolvidas na Coalizdo Internacional do MDSAP
estdo comprometidas com o Programa como uma iniciativa multilateral. Esta sera uma
ferramenta significativa e confiavel para promover as estruturas de avaliacdo da
conformidade de todos os participantes, ampliando a seguranca e a supervisdo de
produtos para a saude.

Austrélia: A Therapeutics Goods Administration — TGA utilizar4 um relatério de
auditoria do MDSAP como parte das evidéncias que sdo avaliadas para observancia dos
requisitos aplicaveis para autorizacdo de mercado de produtos para a saude, exceto para
0S casos nos quais o produto médico esteja isento ou excluido do escopo desses
requisitos ou caso as regras em vigor restrinjam o uso dos relatérios de auditoria do
MDSAP.

Brasil: A Anvisa utilizara os resultados do Programa, incluindo os relatérios, como
importante subsidio aos procedimentos de avaliacdo de pré e pos-mercado, provendo,
quando aplicavel, informacfes relevantes que poderdo dar suporte a avaliagcdo técnica
nesses procedimentos.

Canada: o Health Canada — HC utilizara a auditoria do MDSAP como parte do seu
programa de certificagdo - Canadian Medical Device Conformity Assessment System
(CMDCAS). Mediante a conclusdao bem sucedida do Piloto, a intencdo do Health
Canada é de implementar o Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Satde
como mecanismo para o alcance da conformidade regulatéria para os requisitos de
gerenciamento do sistema da qualidade no Canada.

Estados Unidos: 0 U.S. Food and Drug Administration’s Center for Devices and
Radiological Health — FDA aceitard os relatorios de auditoria do MDSAP como
substituto das inspecdes de rotina do FDA. As inspecdes Investigativas ou de
Acompanhamento da Conformidade conduzidas pelo FDA néo serdo afetadas por este
programa. Além disso, esse programa MDSAP ndo se aplicara a quaisquer inspecdes de
pré ou pds-aprovacao para as peticdes de Aprovacdo de Pré-Mercado (PMA) ou para
decisdes referentes a secdo 513(f)(5) do Act (21 U.S.C. 360c(f)(5)) referentes a
classificacdo de um produto.

Quais Organismos Auditores podem se candidatar para o Piloto do MDSAP?

Durante o Programa Piloto, as Unicas organizagOes de auditoria que serdo autorizadas a
se cadastrar para o programa MDSAP para reconhecimento serdo as
organizagOes/organismos credenciados atualmente no Programa CMDCAS do Health
Canada. A TGA Inspectorate - Australia possui um Memorando de Entendimentos com
0 Health Canada, sobre reconhecimento reciproco dos certificados de gerenciamento do
sistema da qualidade (QMS) para os fabricantes de produtos para a salde que utilizam o
Programa CMDCAS. O FDA dos EUA tem trabalhado em estreita colaboragédo com a
Health Canada ao longo dos ultimos 10 anos sobre o uso de Organismos Auditores
terceiros em um programa de regulamentacdo, inclusive no ambito do Programa
CMDCAS.



Além disso, esses organismos terceiros que foram reconhecidos no &mbito do programa
de Inspecéo de Terceiras Partes do FDA e também credenciados no &mbito do programa
CMDCAS, realizaram por véarios anos auditorias-piloto Multi-Purpose (PMAP), sob
uma iniciativa em separado. A ANVISA, TGA, e FDA dos EUA também observaram
avaliagdes dos Organismos Auditores do CMDCAS, assim como foram observadores de
auditorias presenciais dos Organismos Auditores do CMDCAS. Portanto, as
Autoridades Regulatdrias envolvidas nesse Piloto possuem varios anos de construcao de
confianca com os Organismos Auditores do CMDCAS. Muitos dos organismos
participantes do CMDCAS também séo designados como organismos notificadores no
ambito do regime regulatdrio europeu. A lista de organismos reconhecidos pelo Health
Canada pode ser encontrada no endereco:  http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-
im/qualsys/list_liste_regist-eng.php.

Quando da conclusédo do Piloto, estimada para o final de 2016, Organismos Auditores
adicionais poderao ser elegiveis para o credenciamento no MDSAP.

Como parte do processo de credenciamento do MDSAP, os Organismos Auditores terdo
que apresentar conformidade aos seguintes documentos do IMDRF-MDSAP além de
outros documentos aprovados pelo Conselho de Autoridades Regulatorias que
supervisiona o Programa:

- IMDRF MDSAP WG N3 - “Requirements for Medical Device Auditing Organizations
for Regulatory Authority Recognition” - Requisitos para reconhecimento dos
Organismos Auditores de Produtos para a Satde pelas Autoridades Regulatorias.

- IMDRF MDSAP WG N4 — “Competence and Training Requirements for Auditing
Organizations” - Requisitos de competéncia e treinamento para os Organismos
Auditores.

Quial a fiscalizacdo que as Autoridades Regulatérias aplicardo junto aos Organismos
Auditores?

As auditorias dos fabricantes de produtos para a saude serdo realizadas pelos
Organismos Auditores do MDSAP que serdo avaliados e monitorados pelas
Autoridades Regulatérias. De acordo com as boas praticas, o Piloto do MDSAP
incorpora um programa de avaliacdo transparente pelo qual as Autoridades Regulatorias
irdo inspecionar a observancia dos Organismos Auditores aos padrdes e requisitos do
MDSAP. Este Programa inclui um plano sélido e um cronograma para avaliacdo da
competéncia e adequacdo dos Organismos Auditores, de modo a incluir avaliagdes em
suas sedes e locais criticos, bem como proceder avaliacbes durante as auditorias
presenciais, como parte de um processo de reconhecimento, em um periodo de 4 anos.

As Autoridades Regulatorias envolvidas no Piloto adotardo como base para 0s
processos de reconhecimento e avaliacdo os seguintes documentos do IMDRF, além de
outros documentos elaborados e aprovados pelo Conselho de Autoridades Regulatérias:

IMDRF MDSAP WG N5 — “Regulatory Authority Assessment Method for the
Recognition and Monitoring of Medical Device Auditing Organizations” —
Método de Avaliacdo das Autoridades Regulatorias para Reconhecimento e
Monitoramento dos Organismos Auditores em Produtos para a Saude.
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IMDRF MDSAP WG N6 - “Regulatory Authority Assessor Competency and
Training Requirements” - Requisitos de Competéncia e Treinamento de
Auditores das Autoridades Regulatorias.

Esses dois documentos do IMDRF-MDSAP, N5 e N6 estdo focados em como as
Autoridades Regulatorias irdo avaliar a conformidade dos Organismos Auditores de
produtos para a satde aos requisitos dos documentos IMDRF MDSAP N3 e N4 listados
acima.

Adicionalmente, o IMDRF MDSAP WG N11 é um documento que estad sendo
produzido para tratar da gradacdo das ndo-conformidades resultantes da avaliacdo de
uma Organizacdo Auditora pelas Autoridades Regulatérias e do registro documental do
processo decisério para o reconhecimento da Organizacdo Auditora ou para se revogar
este reconhecimento. Quando finalizado, este documento também sera utilizado no
ambito do programa de avaliacdo da Autoridade Regulatéria.

Como os fabricantes de Produtos para a Saude poderéao participar?

Os Organismos Auditores do CMDCAS poderdo submeter os pedidos de
reconhecimento pelo MDSAP a partir de Janeiro de 2014. O plano de projeto do
MDSAP visa a andlise dos pedidos a cada seis meses para a duracdo do Piloto. Apds
configurada uma avaliacdo bem sucedida, o Organismo Auditor candidato ao MDSAP
seré autorizado a realizar as auditorias do MDSAP nos fabricantes de produtos para a
salde que serdo utilizados pelas Autoridades Regulatorias, como descrito anteriormente.
Junho de 2014 é a data-limite na qual se espera que um numero de Organismos
Auditores esteja pronto para iniciar as auditorias do MDSAP para fabricantes de
produtos para a saude.

O Conselho das Autoridades Regulatérias do MDSAP se sente confiante em utilizar os
relatdrios de auditoria do MDSAP durante o Piloto e antes do “reconhecimento™ oficial
dos Organismos Auditores, uma vez que estes organismos participantes do CMDCAS
sdo atualmente reconhecidos no ambito do regime regulatorio do Health Canada, e ao
longo dos anos tem havido construcdo de confianca entre as Autoridades Regulatorias
parceiras na coalizdo e os organismos participantes do CMDCAS através de uma série
de programas. Na conclusdo bem sucedida do Piloto, sera anunciado que os Organismos
Auditores candidatos serdo formalmente reconhecidos no ambito do programa MDSAP
para iniciar a fase operacional do programa.

Os fabricantes de produtos para a salde podem contatar os organismos do CMDCAS
diretamente para saber em que fase do processo de reconhecimento do MDSAP este
organismo se encontra, com referéncia a sua capacidade de realizar auditorias de
regulamentacdo no ambito do Piloto MDSAP. Néao ha& procedimento junto as
Autoridades Regulatorias para solicitagdo de participagdo no programa por parte dos
fabricantes interessados.

Como o Piloto sera avaliado?

O Conselho das Autoridades Regulatérias que supervisiona o programa ird considerar
fatores como a satisfacdo dos reguladores participantes no tocante a impactos positivos
em saude publica, que a eficiéncia dos recursos empreendidos foi alcancada, o nivel de
absorcdo pela industria e outros fatores.



Como faco para saber mais detalhes sobre os documentos, politicas e procedimentos
que estardo sendo utilizados no Piloto do MDSAP?

O Piloto do MDSAP utilizar4 os documentos do IMDRF/MDSAP, que poderdo ser
encontrados no endereco: http://www.imdrf.org/

Além disso, existem muitos outros documentos analisados e aprovados pelo Conselho
de Autoridades Regulatérias do MDSAP para a implementacdo do Piloto, incluindo a
estratégia de auditoria para auditar fabricantes de produtos para a saude, 0s requisitos
para os relatorios de auditoria, calculos de tempo de auditoria, 0s procedimentos do
Sistema de Gestdo da Qualidade do MDSAP, etc. Para mais informaces sobre o Piloto
e documentos relacionados, favor contatar as Autoridades Regulatorias participantes.
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