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Mini Curriculo ot

 Graduada em Farmadcia e Bioquimica pela Pontificia Universidade Catoélica do Paran3,
com Habilitacao em Industria, Alimentos e Analises Clinicas.

e Pds-Graduacao em Microbiologia Clinica pela PUC-PR; Pds Graduacao em Habilidades
Gerenciais: Desenvolvimento de Competéncias Gerenciais pela PUC-PR; e MBA em
Gestdo Estratégica de Empresas pela FGV/ISAE-PR.

* Supervisora de Seguranca Bioldgica na empresa BD/Becton Dickinson Ind. Cirurgicas
Ltda. (1995 - 2003). No momento estou Gerente de Assuntos Regulatdrios na Neodent,
empresa do Grupo Straumann (2003 - atual).

* Experiéncia profissional de 22 anos na area de Produtos para a Saude, tendo atuado nas
areas de Microbiologia Industrial; avaliacao de matérias primas Biocompatibilidade in
vivo e in vitro; esterilizacdo por Radiacio Gama e Oxido de Etileno; Auditorias Internas e
de fornecedor; realizacao de estudos de estabilidade; revisao de documentos DMR
(Device Master Record); gerenciamento atividades Assuntos Regulatdrios Nacional e
Internacional; habilidade em Lideranca e desenvolvimento de Equipe; negociacao de
estratégias para novos negocios; aplicabilidade de normas ISO, CE, ANVISA, FDA.

* Responsavel Técnica pelos produtos Straumann no Brasil.
CRF-PR 10.307
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Nesta noite vamos falar de... ?:%R ]IS




“Assuntos Regulatérios”? O |\
O que vocé disse?




Sim, e se preferir pode chamar %= TS
de Regulatory Affairs!

— COMISSAD ASSESSORA
CRF-PR TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

“A interface entre a
empresa e as agéncias
reguladoras em todo o

mundo".

Company

A agéncia reguladora pode
ser definida como "Agéncia

HEE#!;:?? governamental competente,
— Regulatory responsavel por assegurar
Authorities que os produtos para a

saude funcionem de forma
eficaz e segura".
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Vamos entender melhor?

COMISSAD ASSESSORA
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Profissao que se desenvolveu a partir do desejo dos governos de
proteger a saude publica, controlando a seguranca e a eficacia dos
produtos comercializados;

Profissao que oferece assessoria técnica e estratégica essenciais
para a industria regulada (alimentos, biotecnologia, medicamentos,
produtos para a saude);

Profissao dinamica e desafiadora, que tem como proposito aplicar
leis e regulamentos para o desenvolvimento, producao e venda de
produtos para a saude.




Mas por que ela é necessaria? cem o

* Para garantir que as empresas e seus produtos respeitem e
estejam em conformidade com os regulamentos, leis e
diretrizes aplicaveis em todos os paises onde o produto sera
comercializado.

standards strategy

practices ,l\
laws &-a.‘\-_%ggi—z policy

~COMPLIANCE'

risks =/

audit I{Z ‘\

regulations requirements
!




E para o fabricante?
Qual a importancia?
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A conformidade com a fabricacao compreende os requisitos,
regulamentos técnicos e praticas, legais e corporativas que os
fabricantes devem cumprir para produzir e comercializar produtos.

O risco de nao conformidade se tornou uma preocupacao cada vez

maior nos ultimos anos, particularmente para os fabricantes que
atuam em varios paises e jurisdicoes.

Este desenvolvimento foi reforcado pelo crescente papel dos orgaos
reguladores governamentais nos setores industriais, juntamente

com o surgimento de padrdes globais para abordar a natureza cada
vez mais global da manufatura.
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MEDICAL DEVICE MANUFACTURING
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E de que forma o profissional 4 IR

de Assuntos Regulatorios trabalha?

ﬂ’!-

e Acompanhando as mudancas na legislacao em todas as regides em que a
empresa distribui seus produtos;

* Aconselhando sobre requisitos e restricoes legais e cientificas;

* Coletando, agrupando e avaliando os dados cientificos que os demais
profissionais de pesquisa e desenvolvimento estao gerando;

* Apresentando documentos de registro as agéncias reguladoras e
realizando as negociacOes necessarias para obter a autorizacao de
comercializacao de produtos;

* Fornecendo aconselhamento estratégico e técnico em suas empresas,
desde o inicio do desenvolvimento de um produto.

Regulatory
Affairs




E quanto ao profissional 5 TS
Farmacéutico?
Ele pode atuar em Assuntos Regulatérios?
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E quanto ao Farmacéutico, ele «7- 1§

CRF-PR  rcvouo

pode atuar em Assuntos Regulatorlosm?

Resolugdes do Conselho Federal de Farmacia Q'] ;

RESOLUCAO N° 448

DE 24 DE OUTUBRO DE 2006

Ementa: Regula as atribuigoes do far-
macéutico na industria € importagdo de
produtos para a satude, respeitadas as ati-
vidades afins com outras profissdes.

CAPITULO IV

DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NO REGISTRO
E ASSUNTOS REGULATORIOS NA INDUSTRIA E
IMPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE




CAPITULO IV
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NO REGISTRO
E ASSUNTOS REGULATORIOS NA INDUSTRIA E
IMPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

Art. 15 - No exercicio desta atividade, e atribuicao do farmacéutico:

L.

I1.
I11.
IV.
V.
V.
VIIL

WVIII.

IX.

XAl

Coordenar ou elaborar os processos e os relatorios técnicos para registro de
produtos para a saude.

Providenciar, através da elaboragio de documentos, a modificagio no regis-
tro de produto, conforme desenvolvimento e projeto.

Revalidar o registro dos produtos.

Atualizar textos nos folhetos explicativos e rotulagem.

Acompanhar as artes finais de embalagens originais e promocionais.

Manter atualizados os documentos necessarios para o funcionamento da em-
presa, nos orgios sanitirios e profissionais.

Requerer certiddes dos produtos ao orgio sanitario competente para o envio
ao exterior.

Leitura do Didrio Oficial da Unido, do Estado e do Municipio, para verificar
as listas de concessdo de registro ou de legislagdes relacionadas a produtos
para satde, quando necessario.

Controlar o protocolo de documentos em oOrgéos sanitirios e regulatorios
competentes.

Acompanhar os pedidos de registro e prorrogagéo de marcas nominativas jun-
to ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), quando aplicavel.
Acompanhar os contratos de fabricagio, de controle de qualidade e de pres-
tagio de servigo quando terceirizado, com o proposito de adequagao a legis-
lagdo vigente.

IS

COMISSAD ASSESSORA
TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE




7 IS
O N d ee | e p (@) d e atuar ? CQF-JPR —— T v

* Industrias de produtos farmacéuticos; produtos para saude;
medicamentos; cosméticos; diagnodstico in vitro; alimentos; produtos
nutricionais; etc.

 Empresas de logistica farmacéutica;
* Pesquisa académica;
e [InstituicOes clinicas;

e Consultorias especializadas na aprovacgao de
produtos junto a agéncias reguladoras;
legalizacao de empresas junto aos orgaos de
Vigilancia Sanitaria e implementacao de BPF,
BPA; importacao e distribuicao de produtos;

* ANVISA;

* Vigilancia Sanitaria de estados e municipios
(VISASs).




E no restante do mundo? o7 TS
SO m OS S e m e I h a nte S ? TECMOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

Os profissionais de Assuntos Regulatdrios desempenham um papel
fundamental na facilitacao da progressao de novos produtos e tecnologia de saude
através do CIC|O de vida do produto




Curiosidades pelo mundo... CREPR i i

* Necessidade de um programa de certificacao
profissional de forma que, em 1991, foi
introduzida a Certificacao de Assuntos
Regulatdrios (RAC).

e Em 2003, mais de 3000 profissionais em todo o
mundo possuiam a designacao do RAC.

* RAC é uma certificacdao baseada em exames
oferecidos para os Estados Unidos, Canada e
Europa.

PROFESSIONALS SOGIETY

Driving Regulatory Excellence™

RAC (US) http://www.raps.org/rac/



http://www.raps.org/rac/
http://www.raps.org/rac/

Prin Cl p als ativi d d d es CRF-JPR

O Departamento de Assuntos Regulatorios representa uma area
complexa e estratégica, pois é responsavel pela regularizagdo de
empresas e dos produtos por ela comercializados, junto aos Orgaos
Reguladores.

Os Farmacéuticos que atuam nesta area sao responsaveis pelo:

* desenvolvimento de estratégias regulamentares globais para novos
produtos;

e obtencao dos registros e as atualizacdes pds-registro; como as
renovacoes, alteracdes; o cumprimento de exigéncias;

* solicitacao de licencas e certificacdes nacionais e internacionais;
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Principais atividades

e acompanhamento da legislacao sanitaria;

e orientacao e suporte técnico aos departamentos internos;

e antecipacdo de tendéncias;

* negociacdo e reunides com Orgios Reguladores e Entidades de Classe;

e garantia de conformidade regulamentar no ciclo de vida do produto e
atendimento as exigéncias legais de funcionamento da empresa nos
ambitos municipal, estadual e federal.

A profissao de Assuntos Regulatorios é tipicamente a
fonte de informacdes sobre questdes de regulamentacao
internacional, com um numero significativo de
profissionais monitorando e analisando questoes
regulatodrias para varios paises e regidoes do mundo.

O Farmacéutico tem um papel muito importante nisso!
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Clinical Trial
Applications

Registration/
Motification
Dossiers

Post Marketing
Surveillance

Label/Claims/
Validation

Advertising
Validation

REGULATORY
AFFAIRS

Regulatory
Compliance

Safety Technical
Dossiers

Safety
Assessments

Commaon
Technical
Documents
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E quais habilidades devo possuir

Capacidade de Negociacdo/Influéncia/Persuasao; PR OBt A

Comunicar-se de forma articulada; OPORTUNDADE.
Ouvir ativamente;
Ler, interpretar e consolidar dados; ; |

Manter a calma mesmo sob pressao;
Ser receptivo a mudancas/Adptavel;
Trabalhar em equipe;

Auto motivado;

Etico;

Vontade de aprender/Entusiamado;
Assertivo e confiante;

Definir e controlar prazos;
Habilidade comunicacao verbal e escrita.
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 Uma das maiores preocupacoes das empresas fabricantes de produtos
para saude, e um dos mais importantes fatores de sua propria
sobrevivéncia e crescimento é a eficiente adequacao de seus produtos
sob o ponto de vista regulatoério.

 As empresas precisam atender a essa demanda de maneira eficaz e
segura, em um mercado caracterizado por um ambiente de mudancas
cada vez mais rapidas.

 Desta maneira, o profissional gue atua na area de Assuntos
Regulatérios é cada vez mais valorizado, como destacou uma
reportagem recente publicada no caderno Empregos e Carreiras, do
jornal Folha de S. Paulo.

(VDS

\;‘ REVISTADO = |
Harmaceutico

PUBLICACAO DO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAO

PAULO
N° 111 - ABR - MAI - JUN / 2013
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* Na avaliacao do Dr Lauro Moretto, vice-presidente executivo do
Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao
Paulo (Sindusfarma), apesar da valorizacao e maior necessidade de
especialistas na area regulatéria, nao ha uma quantidade de
profissionais disponiveis para suprir a demanda, porgue a universidade
nao tem cursos de especializacdao na area.

(O dirigente considera que o cenario é 6timo para aqueles que ja estao
no mercado, porque as oportunidades sao amplas, ndao so na industria,
como também para quem desejar desenvolver o ensino.

“O mercado estd se ampliando para profissionais com alguma formacgdéo.
Mas o pessoal que estd indo para registro néo estd qualificado. Aqueles que
consequiram reunir conhecimentos de maneira autodidata, que buscaram
informacgdes, que procuraram entender por conta propria, esses sGo
diferenciados no mercado. A evolucdo das ciéncias e da regulamentagdo esta
muito mais veloz do que a evolugéo do ensino”, afirmou.
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(...) O esteredtipo de um profissional regulatdrio bem-sucedido comeca desde o
dominio do inglés avancado e vai até a possuir habilidades de relacionamento
com orgaos reguladores. De fato, estas qualidades fazem parte do que se espera
de um atuante na area, porém, muitas outras caracteristicas e comportamentos
guando atuando em conjunto, podem definir o sucesso da carreira regulatéria.

* O mercado de trabalho em Assuntos Regulatdrios esta aberto a profissionais
preparados para lidar com o desafio de atuar em uma area dinamica e em
constante processo de mudanca, em funcao das frequentes aIteragoes das
regulamentacdes sanitarias. Z

 Em conclusao, a industria depende de
profissionais de AR para fornecer
informacdes regulamentares necessarias
sobre produtos de saude.

* Seu trabalho continua a beneficiar
consumidores em todo o mundo!

o

A Area de Assuntos Regulatérios - é

- .
F http://www.farmaceuticas.com.br/a-area-de- uma boa Op¢ao para mim:
= o assuntos-regulatorios-e-uma-boa-opcao-para-mim/

| | -y 0 o | ; e | g
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Profissionais concorrentes

* A competicao profissional na carreira de Assuntos Regulatorios € acirrada,
pois a atuacao nao é restrita ao farmacéutico por forga de lei.

* Dessa forma, o profissional formado em Farmacia compete com
praticamente todos os profissionais de saude, advogados e até
administradores de empresas.

* Quimicos, ¢

-
* Engenheiros quimicos, ‘f‘
 Biomédicos, 8
 Enfermeiros,
* Bidlogos,
 Advogados,
e Administradores de empresa,
* Entre outros profissionais.
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* A profissao de Assuntos Regulatérios comecou a surgir como uma profissao
relacionada a saude na década de 1970, inicialmente nos Estados Unidos.

* No final da década de 1980, a profissao estava se tornando reconhecida
internacionalmente e a demanda por profissionais de Assuntos Regulatorios
aumentou.

“Incidentes tragicos”...

e Elixir Sufanilamida, preparado com DEG (um veneno) como solvente, resultou
na morte de mais de 100 pessoas nos EUA em 1937. Este incidente levou a
aprovacao do ato Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos de 1938
nos EUA.

e O uso de talidomida por mulheres gravidas para tratar de enjéos matinais foi
relacionado a causa das deformidades de nascimento em mais de 10.000
criancas no final da década de 1950 e inicio dos anos 1960. Este incidente
levou a alteracao Kefauver-Harris nos EUA - uma emenda de 1962 ao Ato
Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos.
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Assuntos Regulatorios no Brasil
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e O sistema regulatoério brasileiro foi criado a partir do
surgimento das agéncias reguladoras durante a
reforma regulatoria da década de 1990.

1976- Promulgacao da Lei 6360

DispOe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos
e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

DECRETO N¢ 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013

Regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitdria, dos produtos de que trata a Lei n2 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e dd outras providéncias.

1999- Criagdao da ANVISA (Lei 9782/99)

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e dd outras
providéncias.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC 8.077-2013?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC 8.077-2013?OpenDocument
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Quadro 1. Agéncias reguladoras e respectivos ministerios supervisores e ato de
criacao

N NOME E SIGLA DA AGENCIA ORGAO SUPERIOR  ATO DE CRIACAO

Agenma Nacional de Energia Elétrica — M1m5term de Minas : Lein®g.427 de
o Aneel S eEnergia G ..26[12/96
5 ngm:la Nacional de Telecumumcal;ﬂes """ Ministério das :  Lein®g.472, de :
: . Anatel . E ...comunicagdes  :  16f7/g7
M1mster1u de Minas :  Lein®g.478, de

oo 2Evergia i 6/8lg7
Agencla Nacional de ﬁgﬂanmaSamtana : Leintg.782,de :
- Anvisa e e e 0ltlaa,

- Ag-maﬂamnnal dE;ude Suplementar : I'vﬁnistérin da Saiide Lei n2 g.g61, de
RSO SO res et crerereres s e 2O/H09, L
:"Ministério do Meio : Leintg.g84,de :
cocho dmbiente 57700 L
Agénciaﬂaciunal deTransp-ortes " Ministério dos . Leintio.233,de !
Aquaviarios —Amtaq | Transportes | G 460 ..
Agenmﬂamonal deTransp-ortes 'Ministério dos : Lein®io.233,de !
oo domrestres —ANTT L .iboJansportes | G LLanfOlon
Ministério do :

: Desenvolvimento, : MPn®2.228-1,de :
: Indiistria e Comeéreio : 6/g/01 :
e EXtEDiOT

S S Lmnﬂuﬂizde
10 : Agencm Nacmna] de Aﬂat;au Cwﬂ Anac: Mmistenoda[]efesa; 27 ,I"El Jo5 :

s < R < Nb

3 AgenmaNamDnaldDPetmleu ANP

6 A,genma Nacional deAguas — ANA

9 Agéncia Nacional de Cinema — Ancine
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Quadro 3. Finalidade institucional das agencias reguladoras federais brasileiras

AGENCIA FINALIDADE INSTITUCIONAL

: Regular e fiscalizar a producio, transmissio, distribuicio e comercializacio :

Aneal] de energia elétrica, em conformidade com as politicas e diretrizes do governo :

wrenr federal (@rt. 2% da Lein® 0.427/1996). | ]
. Anatel : " Regular as teleconmmnicacdes (art. 82 da Lei n® 9.472/1997).

: " Promover a regulacdo, a contratacdo e a ﬁsca]u.a(;aﬂ das atividades
econdomicas integrantes da indastria do petréleo, do gas natural e dos
biocombustiveis (art. 82 da Lei n® g.478/1997, com redacio dada pela

..Lein’1.097/2005).
" Promover a pmtec;aﬂ da satde da pupulagau p-ur intermédio do controle
! sanitario da producdo e da comercializagio de produtos e servicos submetidos |
Anvisa : i vigilincia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e :
das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aemp-urtﬂs
__edefronteiras (art. 6° da Lei n® 9.782/1999). :

ANP
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 De autoria de Dirceu Raposo
de Mello e Pedro Ivo Sebba
Ramalho, o Capitulo 11,
discute o tema das boas
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A ANVISA x GGTPS

DIREG | Diretoria de
Regulagdo Sanitaria

GGREG | Geréncia-Geral
de Regulamentagdo e
Boas Praticas Requlatdrias

DIMON | Diretoria de Controle
& Monitoramento Sanitario

GGMON | Geréncia-Geral
de Monitoramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria

|

GGPAF | Geréncia-Geral de

Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Redintos Alfandegados

|

GGFIS | Geréncia-Geral de

Inspegdo e Fiscalizagio Sanitdria

|

GELAS | Gerénda de
Laboratdrios de Sadde Pablica

DIARE | Diretoria de
Autorizacdo e Registro Sanitarios

GGALl | Gerénda-Geral de Alimentos
|

GGMED | Geréndia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biologicos

|
GGTOX | Geréncia-Geral de Toxicologia

GGIPS | Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a 5adde

GGTAB | Geréncia-Geral de
Registro e Fiscalizagdo de Produtos

Fumigenos Derivados ou Nao do Tabaco
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Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
= GERENCIA DE TECNOLOGIA EM EQUIPAMENTOS

- GERENCIA DE PRODUTOS PARA DIAGNOSTICOS IN-VITRO

< . ‘ <

- GERGENCIA DE TECNOLOGIA DE MATERIAIS EM USO DE SAUDE
" COORDEMAGAQ DE MATERIAIS IMPLANTAVEIS EM ORTOPEDIA
' COORDEMAGAC DE PESQUISA CLINICA EM PRODUTOS PARA A SAUDE
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Atualidades sobre a ANVISA c

PLANEJAMENTO
i YRR ESTRATEGICO DA ANVISA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

A N \ I S A

G

o)
T
o
)

CICLO 2016-2019 A gest3o da Anvisa orienta-se pelos objetivos e metas do

Plano Plurianual (PPA) do Governo Federal, do Plano
Nacional de Saude (PNS), do Planejamento Estrategico do MS,
do Contrato de Gest3o da Anvisa com o MS e pelos resultados
da Avaliag3o de Desempenho Instriiucional (ADI).

A Ageéncia tem realizado exforgos consistenies e sistematicos
para aperfeigoar as agdes de planejamento 2 ampliar 2
participagdc dos servidores nesse processo. Durante o
planejamento para o ciclo 2016-2019, foram realizadas cinco
oficinas com gestores, gerentes, coordenadores e técnicos

de 57 areas da Anvisa. A discuss3o dos problemas e desafios
levou 2 definigdo de nove objetivos estratégicos, 13 projetos &
37 metas (Anexo 3).

/

Apos identificacao
dos principais problemas
e desafios, gestores, gerentes,
coordenadores e técnicos da Anvisa
definiram 9 objetivos estratégicos,
13 projetos e 37 metas.

e e T N



hie

X

Atualidades sobre a ANVISA et re ]IS

E CONVERGENCIA REGULATORIA

@ APRIMORAR AS ACOES DE COOPERACAD
NO AMBITO INTERNACIONAL

@ OTIMIZAR AS ACOES DE PRE-MERCADO

COM BASE NA AVAUA(;&D DO RISCO SANITARIO MQT 7.1 | Ampliar o percentual de emissao de certificacdo
internacional de produtos, por meio do MDSAR,

passando de 4,63% em 2016 para 15% em 2019.

M 3.1 | Reduzir o tempo para o registro de agrotoxicos.

M3.2 | Reduzir o tempo para o registro de alimentos. MQT7.2 | Manter o percentual de 100% de internalizagdo,
pela Anvisa, dos organismos auditores autorizados

M3.3 | Reduzir o tempo para o registro de cosméticos. nn}amblto do MDSAF, no prazo de até 30 dias,
ate 2019.

M34| Reduzir o tempo para o registro de medicamentos. MQT 7.3 | Ampliar o percentual de convergéncia

. , internacional de normas, guias ou outras
M 3.5 | Reduzir o tempo para o registro de produtos referéncias publicadas pela Agéncia.
para a saude.
M3.6 | Reduzir o tempo para o registro de saneantes.

MQT 3.7 | Reduzir o tempo de emissao do certificado de
boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

MQT 3.8 | Reduzir o tempo de emissdo do certificado de boas
praticas de fabricagdo de produtos para a satde.
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FORTALECER AS ACOES DE EDUCACAO E
COMUNICACAO EM VIGILANCIA SANITARIA E O
MODELO DE RELACIONAMENTO INSTITUCIONAL

MOT 9.1 | Ampliar o indice de satisfagao dos usuarios da
Anvisa que entram em contato por meio da
Central de Atendimento, passando de 77,5% em
2015 para 80% em 2019.

MOT 9.2 | Responder 90% das manifestagdes cadastradas no
Sistema de Atendimento da Quwidoria em até 15
dias Gteis, de 2016 a 2019,

MOT 9.2 |  Ampliar para 4 o nimero de portais da Anvisa
(institucional, servigos, dados abertos, interna),
ate 2019.

MOT 9.4 | Alcangar o grau 4 de participagdo da Anvisa em
redes sociais até 2019.
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PROGRAMA DE Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos

AUDITORIA UNEA Medicos (IMDRF), do qual a Anvisa € membro fundador,
estabeleceu o conceito do MDSAP reconhecendo a

EM PRDDUTOS importancia de se desenvolver uma abordagem global para

PARA A SAUDE auditar e monitorar a fabricagdo de produtos para a salde,

(MDSAP) com garantia de seguranga.

Com o MDSAP fabricantes de produtos para a sadde podem
contratar um Organismo Auditor (OA4), reconhecido pelo
pragrama, para realizar uma auditoria Gnica contemplando
os requisitos relevantes para as Autoridades Regulatarias
participantes. As empresas que participaram da fase piloto do
projeto (de janeiro de 2014 a dezembro de 2016) ajudaram

a definir as politicas e os procedimentos relativos a fase
operacional do programa, prevista para comecar em 2017

Os resultados do projeto-piloto mostram o aumento
importante da adesdo dos fabricantes (gque e voluntaria) ao
MDSAF e a evolucgdo do nimero de Certificados de Boas
Praticas de Fabricagdo (CBPF) emitidos (Grafico 1).

f,-'

GRAFICO 21. NUMERO DE OA RECONHECIDOS E CBPF PUBLICADOS COM BASE
AS AUDITORIAS REALIZADAS NO AMBITO DO MDSAP, 2015-2016

Organismos reconhecidos r 3
; I 15
CBPF publicados B

2016 |
Fonte: GGFIS/Anvisa. 2015 W

-
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A legitimidade da adogdo dos
resultados do MDSAP para fins de
decisdes da Anvisa estd apoiada nos
seguintes instrumentos legais: Lei
n® 13.097/2015; RE n® 2.347/2015;
RDC n® 15/2014 e RDC n® 39/2013.

Parceiros do MDSAP

Brasil | Anvisa.
Canada | Health Canada.

Japao | Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW)
e Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA).

Australia | Therapeutic Goods Administration (TGA).

EUA | US Food and Drug Administration (FDA).
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Espera-se que o MDSAP incremente
a seguranca e a confianca em auditorias
realizadas por Organismos Auditores.

Beneficios do MDSAP

Uma auditoria tnica & utilizada em substituigdo a mualtiplas
auditorias realizadas por diferentes autoridades regulatorias.
Para muitos fabricantes, o Projeto reduziu 0 namero de
auditorias ou inspec¢des recebidas e otimizou tempo e recursos
dedicados a estas atividades.

Em longo prazo, espera-se que o MDSAP incremente a
seqguranga e a conflanga em auditorias realizadas por
Organismos Auditores e que outros reguladores participem do
programa, reduzindo a necessidade de auditorias adicionais.

Reducdo sensivel do tempo de espera para conclusdo dos
processos de CBPF pela Anvisa, tendo em vista que o prazo
para realizacdo de auditorias MD5SAP é acordado entre o
contratante e o Organismo Auditor contratado.

O Programa permitira um acompanhamento permanente

da consisténcia dos sistemas de qualidade das empresas, e
/g os relatorios MDSAP serdo utilizados para fins de renovagao

bianual de CBPE
= L

e
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ciclo de polestro

2017

3° palestra - 24/08/17
Palestrante: Dra. Barbara Pereira Albini.

‘L’_;\ Investigacdo de Nao-conformidade e
5“;",\ Acoes Corretivas
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THONOLOCIA OF FACOUTOS PARA SALOH
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