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‘& 0 MDSAP?

O Programa de Auditoria Unica em Dispositivos Médicos
(Medical Device Single Audit Program - MDSAP) é um
programa de auditorias regulatdrias que esta sendo
desenvolvido conjuntamente por quatro paises. O
MDSAP visa possibilitar que um fabricante de
dispositivos médicos receba uma unica auditoria em
seu sistema da qualidade de forma a satisfazer os
requisitos das quatro Autoridades Regulatdrias
participantes.
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ue é o MDSAP?

O MDSAP permitira que fabricantes de dispositivos
medicos contratem uma Organizacao Auditora
reconhecida pelo MDSAP, que ir4 realizar uma uUnica
auditoria regulatéria que satisfaca aos requisitos das
guatro Autoridades. Cada pais ira definir como o MDSAP
sera implementado em sua jurisdicao de acordo com as
diferentes legislacoes.




desenvolvido?

Para, em conjunto, gerenciar um programa eficiente,
eficaz e sustentavel de auditoria uUnica, focado na
avaliacao dos sistemas gestdo da qualidade de
fabricantes de dispositivos médicos.

O objetivo geral €& criar uma iniciativa multilateral
dedicada a compartilhar suas tecnologias, recursos e
servicos para melhorar a seguranca e vigilancia de
dispositivos meédicos de forma mais eficiente, e que
seja também menos onerosa para a industria.




DSAP esta sendo

desenvolvido?

Os objetivos do MDSAP sao:

Operar um programa de auditoria Unica que ofereca
confianca nos resultados apresentados.

Permitir uma adequada avaliacdo regulatdoria dos
sistemas gestdao da qualidade de fabricantes de
dispositivos médicos, minimizando o0 peso da
regulamentacao sobre a industria.




DSAP esta sendo

desenvolvido?

Os objetivos do MDSAP sao:

Promover o uso mais eficiente e flexivel de recursos
regulatorios por meio do compartilhamento e aceitacao
mutua entre os reguladores, respeitando a soberania de
cada autoridade.

Promover, a longo prazo, maior alinhamento de
abordagens regulatdrias e exigéncias tecnicas a nivel
mundial com base em normas e regulamentos
Internacionais de boas praticas.




DSAP esta sendo

desenvolvido?

Os objetivos do MDSAP séao:

‘Promover a previsibilidade, consisténcia e
transparéncia dos programas de regulamentacao por

meio da padronizacao de:

« praticas e procedimentos de avaliacao das
autoridades regulatorias participantes sobre as
organizacOes auditoras de terceira parte; e

« praticas e procedimentos das organizacdes
auditoras de terceira parte .

*Proporcionar desenvolvimento de adequada estrutura
de avaliacao da conformidade.






TGA -1 membro
ANVISA — 3 membros

| FDA -5 membros/
1 consultor
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‘Pressupostos do MDSAP

Todas as autoridades regulatorias participam do desenvolvimento,
implementacao e gestao do MDSAP com voz igual no programa.

Os recursos para desenvolvimento MDSAP (financiamento, recursos
humanos, etc) serao fornecido ou organizados pelas autoridades
reguladoras participantes.

Quando novos processos estiverem sendo desenvolvidos para a
implementacao e manutencao dos procedimentos MDSAP, devem ser
utilizados os procedimentos de controle de documentos.
Procedimentos e normas existentes devem ser utilizados ou
referenciados, sempre que possivel para eliminar a duplicidade de
atividades.




" Como serao

Smento do MDSAP?

MDSAP Portal
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Procedure, Form, or
Guidance No.

MDSAP PO0O1
MDSAP P0002
MDSAP F0002.1
MDSAP F0002.2
MDSAP F0002.3

MDSAP P0003

MDSAP F0003.1

MDSAP P0004
MDSAP F0004.1
MDSAP PO005
MDSAP PO006
MDSAP PO007
MDSAP PO008
MDSAP P0009

No.
001
001
001

001
001

001

001

001
001
001
001
001
001
001

MDSAP Functional Statement

MDSAP Document Control and Approval Procedure
New Document Proposal Form

MDSAP New Document Proposal Template
Document Revision Proposal Form

MDSAP Regulatory Authority Council (RAC) and Lead Project
Manager Authorities, Responsibilities, and Governing Rules

MDSAP Project Team Work Item (PTWI) Proposal/Approval
Form

MDSAP Master List of Documents Procedure

MDSAP Master List of Documents

MDSAP Auditor Competency Requirements

MDSAP Auditor Competency Maintenance Requirements
MDSAP Auditor Code of Conduct

MDSAP Auditing Organization Recognition Criteria
Regulatory Authority Council (RAC) Appointment




" Projetos MDSAP

v’ Infraestrutura de suporte ao programa, incluindo ferramentas de
Tl

v Critérios para reconhecimento inicial, monitoramento e re-

reconhecimento para Organizagoes Auditoras no MDSAP (aos
cuidados do IMDREF)

v" Requisitos padronizados de competéncia para os Auditores das
Organizagoes Auditoras

v" Requisitos padronizados de competéncia para Avaliadores das AR’s

v Modelos padronizados de auditorias e avaliagdes de OA’s

v’ Auditoria em um fabricante por uma OA reconhecida pelo
MDSAP

v'Avaliagbes das AQO’s pelas AR’s
T



. Projetos MDSAP

v'Sistema padronizado para categorizacao de nao-
conformidades evidenciadas em auditorias de fabricantes

v'Sistema padronizado para categoriza¢ao de nao-
conformidades evidenciadas nas avaliacoes das OA’s

v'Sistema da Qualidade MDSAP

v Estratégia de lancamento do MDSAP

v’ Treinamento no programa




.Categorizacao

nao conformidades

GHTF/SG3/N19:2012

GHTF/SG3
FINAL DOCUMENT N 19 : 2012

Global Harmonization Task Force

Title: Quality management system — Medical devices - Nonconformity Grading
System for Regulatory Purposes and Information Exchange

Authoring Group: Study Group 3 of the Global Harmonization Task Force

Date: November 2™, 2012

7
"1)1‘/}\'4:7unmi Asanuma, GHTF Chair

This document was produced by the Global Harmonization Task Force, a voluntary international group of
representatives from medical device regulatory authorities and trade associations from Europe, the United
States of America (USA), Canada, Japan and Australia

The document is ded to provide binding guid to regulatory authorities for use in the regula-
tion of medical devices, and has been subject to consultation throughout its development

There are no restrictions on the reproduction, distribution or use of this document; however, incorporation

of this document, in part or in whole, into any other d , or its | into | other than
English, does not convey or represent an endorsement of any kind by the Global Harmonization Task
Force.

Copyright © 2012 by the Global Harmonization Task Force
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Atividades dentro do escopo
do MDSAP

1. O processo para a auditoria
de um fabricante do programa
MDSAP ira identificar os
objetivos da auditoria e as
correlacdes entre os objetivos e
requisitos regulamentares.

2. Estabelecer um processo
padrdo para a avaliacao e
classificacao dos resultados da
auditoria.

Atividades fora do escopo do MDSAP

1. O processo de auditoria de um fabricante nao ira
definir como os objetivos da auditoria serao
alcancados. Cabe a OA reconhecida assegurar que
os auditores possuam a competéncia necessaria
para atingir os objetivos da auditoria.

2. Embora o programa MDSAP va estabelecer um
processo padrdo para a avaliacao e classificacdo das
evidéncias de auditorias realizadas pelas OA’s
reconhecidas, conclusdes regulamentares com base
nesses resultados sera deixada a critéiio das
autoridades regulatérias individuais.
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.Alcances do MDSAP

Atividades dentro do escopo Atividades fora do escopo do MDSAP
do MDSAP

3. Estabelecer as competéncias 3. Embora o programa MDSAP va identificar as

do auditor MDSAP competéncias do auditor, as autoridades
regulatoras nao irao criar um sistema de
licenciamento. As AR’s nao irao qualificar, autorizar,
ou licenciar auditores. E de responsabilidade das
OA’s garantir que os auditores designados para as
auditorias MDSAP cumpram os requisitos minimos.
Os processos da OA para estabelecer e manter a
competéncia de auditores serdao submetidos a uma
avaliacao por parte das autoridades reguladoras
MDSAP.




ntos IMDRF/MDASP

Consultas publicas em andamento no IMDRF

Consultation item Closing date
Auditor competency and training requirements for

organizations undertaking audits of medical device 14 June 2013
manufacturers

Recognition and monitoring of organizations undertaking
audits of medical device manufacturers

14 June 2013
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iclo de reconhecimento

\VIDNYANS

Year O
Initial Surveillance
Recognition Audit-1

Year 2 Year 4
Surveillance Surveillance Re-Recognition
Audit-2 Audit-3 &
Year 3




- Gerenciamento (incluindo imparcialidade)

- Monitoramento, analise e melhorias

- Gerenciamento de competéncias

- Processo de Certificacao

- Gerenciamento de informacoes

W,

ISO/IEC 17021

Terceirizacao




O Modelo de Auditoria no MDSAP consiste de sete modulos
organizados em determinada sequéncia

[ Compras
4 ) 4 N\ N\ )
Requisitos Medicéao, Projeto e Controles de
. ) —> analise e > Desenvolvim > producéao e
Gerencias : )
melhorias ento Servicos
\_ / \_ /L / y

|

[ Notificacao de eventos adversos ]

Y

Registro de produtos e habilitacao
de funcionamento de empresas




Ootados para

Miditorias MDSAP

1SO 13485:2003
+
Requisitos especificos:

TGA
ANVISA
HC
FDA

= Modelo de Auditoria MDSAP

MDSAP
e




Cada modulo MDSAP contém um propaosito e uma serie de
resultados esperados ou objetivos gque séo subdivididos em tarefas
especificas. Cada tarefa (task) tem critérios de auditoria associados.
Uma orientacao sobre a avaliagcao de conformidade estara detalhada
para a maioria das tarefas em forma de guia.

Modulo

> Proposito/Resultado
Tarefas (tasks)

|
| !

Critérios de Guia
Auditoria




O MDSAP baseia-se em um ciclo de auditoria de
trés (3) anos. A Auditoria Inicial, tambéem
conhecido como a "Auditoria de Certificacao
Inicial" € uma auditoria completa do sistema de
gestao da qualidade do fabricante do dispositivo
medico (SGQ).




A auditoria inicial € seguida por uma auditoria de
supervisao parcial em cada um dos dois anos
seguintes, e uma re-auditoria completa, tambéem
chamada de "auditoria de recertificacao" no
terceiro ano.




e Auditoria MDSAP

YO B Initial Audit

Y1 B» Surveillance Audit

1
Y2 B Surveillance Audit

v3 £ Re-Audit 7

Nota: Auditorias especiais e nao-anunciadas

poderao ser realizadas a qualquer momento do ciclo
de auditoria.




Nota: Nem todas as autoridades regulatorias
participantes irao exigir a "certificacao"” de um
fabricante de dispositivos médicos pelo SGQ. Os
termos "certificacao” e "recertificacao” aparecem
dentro deste programa para manter a coeréncia com
a terminologia utilizada dentro 17021:2011 Avaliacao
da conformidade ISO / IEC - Requisitos para
organismos gue prestem servicos de auditoria e
certificacao de sistemas de gestao.



ade Implementacao

MDSAP

Um piloto do programa sera iniciado em Janeiro
de 2014, com duracao programada de dois anos
para validacao do programa.

E possivel que as datas de implementacdo
definitiva nao sejam uniformes entre todas as
autoridades regulatorias.




RESOLUCAO RDC 16/2013
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
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lizaciao da norma de BPF

» Revisao com inicio em 2007 no MERCOSUL

Abrangéncia:
« Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998;
 Resolucao RDC n° 59, de 27 de junho de 2000;
 Resolucdo RDC n° 167, de 2 de julho de 2004
» Revisao e reordenamento dos requisitos de
BPF;

» Juncao dos regulamentos aplicaveis a
produtos meédicos e produtos para diagndstico
de uso in Vvitro;



Futura da nova resolucao

CAPITULO 1 - DISPOSICOES GERAIS

CAPITULO 2 — REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA
QUALIDADE

2.1. DisposicoOes gerais
2.2. Responsabilidade gerencial
2.3. Pessoal

. . Novidade em relacao
2.4@'enC|amentO de rISCO>_’_) é_s Resolugﬁes atuais

2.5. Controles de Compras




lizaciao da norma de BPF

Ffutura da nova resolucao

CAPITULO 3 — DOCUMENTOS E REGISTROS DA
QUALIDADE

3.1. Requisitos gerais
3.2. Registro histérico do produto
3.3. Registros de inspecoOes e testes.

CAPITULO 4 — CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO
MESTRE DE PRODUTO (RMP)

4.1. Controle de Projeto
4.2. Registro Mestre do Produto (RMP)



Futura da nova resolucao

CAPITULO 5 - CONTROLES DE PROCESSO E
PRODUCAO

5.1. Instrucoes gerais
5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instrucdes

de uso
5.3. Inspecao e testes
5.4.1Ins a dicao e equipamentos de testes.

5. Validacao
5.6. Controle de mudancas

Novidade em relacéo as
Resolucdes atuais




CAPITULO 6 — MANUSEIO, ARMAZENAMENTO,
DISTRIBUICAO E RASTREABILIDADE

6.1. Manuseio

6.2. Armazenamento

6.3. Distribuicao

6.4. Identificacao e rastreabilidade

6.5. Componentes e produtos nao conformes




Futura da nova resolucao

CAPITULO 7 - ACOES CORRETIVAS E PREVENTIV@
7.1. AcOes Corretivas e Preventivas
7. Gerenciame@:lereclamagc”)es
7.3. Auditoria da qualidade

CAPITULO 8 — INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA
8.1. Instalacao
8.2. Assisténcia Técnica

CAPITULO 9 — TECNICAS DE ESTATISTICA
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30 da norma de BPF

» Aplicabilidade para importadoras

» Res GMC 20/2011 — “Os importadores (...) deverao cumprir
0S requisitos desta Resolucao, no que couber.”

» Aplicabilidade para armazenadoras e
distribuidoras

»A RDC 59/2000 ja era aplicavel as armazenadoras e
distribuidoras

»Reuniao com VISAS de 28/02 a 02/03/12 ratifica a
necessidade de se estabelecer itens aplicaveis as
armazenadoras e distribuidoras.



-30 da norma de BPF

» Aplicabilidade para armazenadoras e
distribuidoras

» A Resolucdo RDC 16/2013 prevé que “Os distribuidores
e armazenadores de produtos médicos e produtos para
diagndstico de uso in vitro deverao cumprir 0s requisitos
desta Resolucéao, no que couber.”

» Reunido com GT tripartite — Produtos para a saude, de
11 a 13/12/12 foi discutida a relevancia do detalhamento
dos itens aplicaveis as armazenadoras, distribuidoras e
Importadoras;



» Aplicabilidade para armazenadoras e
distribuidoras

» A partir da discussao no GT Tripartite propOe-se a
realizacao de CP para construcao de Instrucao Normativa
gue estabeleca o detalnamento da aplicacao dos itens as
armazenadoras, distribuidoras e importadoras.

»Publicada CP 08/2013, com prazo para envio de
contribuicdes atée 06/06/2013.




» Prazo para adequacao

» A Resolucao RDC 16/2013 estabelece prazo de 180
dias para adocao de medidas necessarias para a
aplicacao do novo Regulamento, a partir de sua
Incorporacao;

» O prazo estabelecido se aplica somente a itens
Inovadores em relacao aos regulamentos anteriores!




Perguntas?




