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Anvisa amplia para quatro anos prazo de validade do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao

Medida vale para empresas participantes do programa MDSAP.

=

A validade do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de fabricantes de dispositivos
médicos concedido por meio do MDSAP (Medical Device Single Audit Program - Programa de
Auditoria Unica de Dispositivos Médicos) foi ampliada de dois para quatro anos, por meio da
publicacao da RDC 850, de 20 de marco de 2024.

A proposta foi aprovada por unanimidade na Reunidao da Diretoria Colegiada (ROP 03/2024)
realizada no Ultimo dia 19 de marco.

O diretor ROmison Rodrigues Mota ressaltou, em seu voto, que a alteracdo cria um ambiente
favordvel a adesdo ao MDSAP, ao diminuir o custo regulatério para as empresas, ao mesmo tempo
em que amplia o monitoramento e traz eficiéncia e agilidade ao processo de trabalho da Agéncia.

Ja o diretor-presidente, Antonio Barra Torres, destacou que as empresas participantes do programa
passarao a receber auditorias anuais para monitoramento do risco e verificacao da manutencao do
cumprimento das boas praticas de fabricagao, contribuindo para o controle do risco sanitario dos
produtos.

A ampliacdo da validade do certificado para quatro anos é condicionada a permanéncia do
fabricante no MDSAP durante todo o periodo de vigéncia do certificado.

Sobre o MDSAP

O objetivo do programa é permitir que fabricantes de dispositivos médicos contratem um
organismo auditor para realizar uma auditoria Unica, que contemple os requisitos relevantes das
autoridades regulatérias que sao integrantes oficiais do MDSAP (Australia, Brasil, Canad3, Japao e
Estados Unidos).

Os resultados das auditorias (relatérios e certificados) podem ser utilizados para fins de
regularizacao das empresas e produtos junto aos paises participantes do programa.

O crescimento do programa nos ultimos anos tem ampliado o nimero de parceiros internacionais
participantes.

Membros oficiais:

Anvisa (Brasil);

Health Canada (Canada);
TGA (Australia);

FDA (Estados Unidos); e
PMDA (Japao).

Observadores oficiais:

Organizacdo Mundial da Salude (OMS);
Comunidade Europeia (EU); e

MHRA (Reino Unido).

Membros afiliados:
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e ANMAT (Argentina);

e MTIIR (Israel);

e MFDS (Coreia do Sul);

e HSA (Cingapura);

e TFDA (Taiwan);

e COFEPRIS (México); e

e Kenya’'s Pharmacy and Poisons Board (Quénia).

Até o momento, a Anvisa vem se beneficiando do programa, considerando que a certificacdo de
boas praticas emitida pela Agéncia é realizada por meio da analise de relatérios e certificados
emitidos pelos organismos auditores, sem a necessidade de realizacdo de inspecdo prépria. A
medida contribui para a emissao de CBPF com agilidade e economia de recursos humanos e
financeiros.

Como participar do MDSAP

Os fabricantes de dispositivos médicos interessados devem entrar em contato diretamente com os
organismos auditores reconhecidos para participacdo no programa. O modelo Unico de auditoria
possibilita a utilizacdo dos certificados e relatérios de auditoria por autoridades reguladoras de
diferentes paises, contribuindo para a convergéncia regulatéria, a economia de recursos e a rapidez
nas aprovacdes para comercializacdo dos dispositivos médicos nos respectivos paises.

Confira a lista de organismos auditores do MDSAP.

Na analise dos pedidos de certificacdo, a Anvisa verifica se o fabricante a ser certificado foi
auditado no ambito do MDSAP. Para esses casos, a Agéncia utiliza relatérios ou certificados MDSAP,
emitidos por organismos auditores reconhecidos, como subsidio para a analise do processo de
certificacao, incluindo aqueles previamente protocolados.

Mais informacbes sobre o programa estao disponiveis no portal da Anvisa ou no site oficial do
MDSAP.

Anvisa e agéncia reguladora do Paraguai assinam primeiro Memorando de Entendimento

O documento foi assinado nesta quinta-feira (21/3), na capital paraguaia, Assuncao.

=

A Anvisa assinou o primeiro Memorando de Entendimento com a Direcdo Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Paraguai (Dinavisa). O documento, que visa estabelecer a cooperacao técnica entre as
duas autoridades, foi assinado pelo diretor-presidente da Anvisa, Antonio Barra Torres, e pelo
diretor nacional da Dinavisa, Jorge Silvero.

Na ocasiao, as duas autoridades nacionais destacaram a importancia dessa cooperacao
internacional para o fortalecimento da capacidade regulatéria, fundamental para a garantia de
produtos seguros e eficazes a salde da populacao. Além disso, iniciaram as discussdes sobre as
linhas de cooperacao a serem desenvolvidas no ambito do memorando.

De acordo com o diretor-presidente da Anvisa, além de fortalecer a capacidade regulatéria, a
cooperacao bilateral em vigilancia sanitaria tem o potencial de promover a integracado regional
como uma iniciativa concreta. Na opinido de Barra Torres, a medida “ird estabelecer ambientes
regulatérios que favorecam o desenvolvimento econémico e a disponibilidade de produtos mais
seguros e de qualidade para a populacao dos paises envolvidos”.

Fonte: Abimed, em 25.03.2024.
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