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As atuais autoridades reguladoras participantes (ARs):

Membros do MDSAP

Tradução não oficial
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Observadoras do MDSAP:

União Europeia

▪ A UE e a OMS:
▪ Entraram como observadores desde o estabelecimento do programa em 2014.
▪ Participaram do grupo de trabalho do MDSAP do IMDRF e contribuíram para os documentos de 

fundação do MDSAP.
▪ Participaram de reuniões dos Conselhos de Autoridades Reguladoras (CARs) e acompanham as 

auditorias desde o início do programa.
▪ A UE ainda não se tornou um membro integral do MDSAP devido a restrições de financiamento e de 

recursos, mas continua empenhada em se tornar um membro integral.
▪ A OMS não é reguladora e vai manter seu status de observadora.

Qualificação prévia do Programa de 
Diagnóstico In Vitro

Tradução não oficial
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• O MDSAP não aceita outras autoridades reguladoras como membros ou 
observadores do MDSAP
• O programa precisa de mais tempo para se estabelecer e estabilizar nas 5 jurisdições e 

com os respectivos fabricantes devido à complexidade de incorporar os requisitos de 5 
autoridades reguladoras em um só programa de auditoria.

• As organizações de auditoria ainda estão em várias fases para ganhar reconhecimento 
ou ganhar experiência executando o modelo e os processos de auditoria do MDSAP.

Expansão do MDSAP

Tradução não oficial
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Nova categoria de filiação do MDSAP:
Membro afiliado

MDSAP

Membro Observador Afiliado*

Tradução não oficial
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• Os requisitos regulatórios de um membro afiliado não estão incluídos no modelo de 
auditoria

• Será necessário solicitar relatórios ao fabricante de dispositivos médicos

• Benefícios:
• Treinamento do MDSAP

• Capacidade de utilizar relatórios do MDSAP em jurisdição

• Recebimento de informações do site e da auditoria do MDSAP (Relatório para afiliados do MDSAP)

• Listado no site do MDSAP como um membro afiliado

• Participação em reuniões anuais do Fórum do MDSAP

Membro afiliado

Tradução não oficial
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• Membro para autoridades reguladoras

• Os critérios incluem:
• Legislações e regulamentos para avaliar o SGQ do fabricante de um dispositivo médico com base nos 

fundamentos e princípios da Força-Tarefa de Harmonização Global (GHTF) e do IMDRF.

• Outras leis e regulamentos que constam nos fundamentos e princípios da GHTF e do IMDRF (ex: 
avaliação pré-mercado, vigilância/segurança pós-mercado, segurança e desempenho clínicos)

• Conclusão de módulos de treinamento on-line do MDSAP

• Objetivos para se tornar um membro afiliado

• Contribuições para o MDSAP

• Implementação de documentos do MDSAP

Critérios de adesão para afiliados

Tradução não oficial
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Formulário de solicitação de filiação como membro afiliado

Tradução não oficial
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Formulário de solicitação de filiação como membro 
afiliado

Tradução não oficial
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Membros afiliados do MDSAP

https://www.fda.gov/medical-devices/cdrh-international-programs/medical-device-single-audit-program-mdsap

• A Administração Nacional de Medicamentos, Alimentos e Dispositivos Médicos 
(ANMAT)

• O Ministério da Segurança Alimentar e de Medicamentos da Coreia do Sul

• A Autoridade de Ciências da Saúde de Singapura (HSA)

Tradução não oficial

https://www.fda.gov/medical-devices/cdrh-international-programs/medical-device-single-audit-program-mdsap
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• Documento de filiação para membros afiliados do MDSAP
• https://www.fda.gov/media/127697/download

• Candidatura de filiação para membros afiliados do MDSAP
• https://www.fda.gov/media/127700/download

• Site do MDSAP
• https://www.fda.gov/medical-devices/cdrh-international-programs/medical-device-single-audit-program-mdsap

• Treinamento do MDSAP
• https://www.fda.gov/training-and-continuing-education/cdrh-learn

Referências

https://www.fda.gov/media/127697/download
https://www.fda.gov/media/127700/download
https://www.fda.gov/medical-devices/cdrh-international-programs/medical-device-single-audit-program-mdsap
https://www.fda.gov/training-and-continuing-education/cdrh-learn
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Alguma pergunta?

Tradução não oficial




