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Auditorias MDSAP e ciclo de auditoria

Objetivos de aprendizagem

> Ver como uma Organizacédo de Auditoria (OA) conduz auditorias MDSAP
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Auditorias MDSAP e ciclo de auditoria

Ciclo de auditoria MDSAP:

O Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos é baseado em um ciclo de auditoria de trés (3)
anos.

> Auditoria Inicial
> Auditoria de Vigilancia

> Re-auditoria
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Auditorias MDSAP e ciclo de auditoria

Ciclo de auditoria MDSAP:

O Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos é baseado em um ciclo de auditoria de trés (3)
anos.

> Auditoria Inicial

Auditorias especiais

> Auditoria de Vigilancia

> Re-auditoria
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Auditorias MDSAP e ciclo de auditoria

Auditoria inicial (auditoria de certificacdo inicial):
> Etapa 1l - Revisao de documentacao, avaliacao de preparacao para a auditoria de Etapa 2 etc.

Etapa 2 - Avaliacdo da implementacao e eficacia do SGO:

> Uma auditoria de Estagio 2 deve ser conduzida de acordo com a ISO/IEC 17021 e com todas as
tarefas do processo de auditoria MDSAP pertinentes.

Auditorias de vigilancia:

> As auditorias de vigilancia devem ser conduzidas de acordo com a ISO/IEC 17021 e com todas as
tarefas do processo de auditoria MDSAP pertinentes.

D DEKRA

Slide 6 © 2016 DEKRA



Auditorias MDSAP e ciclo de auditoria

Auditorias de vigilancia (continuacao):

> As auditorias de vigilancia ndo precisam cobrir todos os requisitos do MDSAP; uma auditoria de
vigilancia deve abordar o seguinte (conforme pertinéncia):

> i) Uma revisdo das alteragoes do fabricante, SGQ ou produtos desde a auditoria anterior (as
alteracdes podem exigir a apresentacdo de documentos regulatérios)

> i) Tarefas do processo de auditoria MDSAP associadas a processos de:
> Gestao
> Medicdo, analise e melhoria
> Eventos adversos em dispositivos médicos e avisos de produtos com defeito

> Autorizacdo de comercializagao de dispositivos e registro de instalacao Para incluir a confirmacgao de
que a autorizacdo de comercializacdo de produtos permanece em vigor.

> Design e desenvolvimento
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Auditorias MDSAP e ciclo de auditoria

Auditorias de vigilancia (continuacao):

> Se a primeira auditoria de vigilancia inclui o processo de Design e Desenvolvimento, a segunda vigilancia
deve incluir o processo de Controle de Producé&o e Servigo (ou vice-versa), a menos que outros
indicadores de ndo conformidades potenciais ou existentes indiquem o contrario.

> O processo de Aquisicdo deve ser auditado conforme necessario durante a auditoria dos outros processos
do SGQ.

Auditorias de recertificacao:

> Uma Auditoria de recertificacdo deve ser conduzida de acordo com a ISO/IEC 17021 e com todas as
tarefas do processo de auditoria MDSAP pertinentes.
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Auditorias MDSAP e ciclo de auditoria

Auditorias de recertificacdo (continuacao):

> Os objetivos de uma auditoria de recertificacédo sao
1. avaliar a eficacia e adequacéao continuas do SGQ da organizacédo (como um todo) para
cumprir com todos os requisitos de SGQ pertinentes da ISO 13485 e todos 0s outros requisitos
MDSAP pertinentes; e,
2. confirmar a relevancia e aplicabilidade continuas do SGQ da organizacédo com relacdo ao
escopo da certificacdo e/ou aos requisitos especificos do MDSAP.

> As auditorias de recertificacao podem ser mais curtas do que as auditorias iniciais por meio de
uma amostragem mais focada e seletiva.
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Auditorias MDSAP e ciclo de auditoria

Auditorias de recertificacdo (continuacao):

> As auditorias de recertificacdo abordardo o seguinte (conforme pertinéncia):

> i) Uma revisao dos relatorios de auditoria MDSAP para o ciclo de auditoria atual (ou seja, da ultima
auditoria inicial ou re-auditoria)

> i) Uma revisdo das mudancas do fabricante, SGQ ou produtos desde a ultima auditoria de
vigilancia

> iii) Um acompanhamento das correcdes e/ou acdes corretivas decorrentes dos resultados da dltima
auditoria de vigilancia (e/ou outra auditoria MDSAP realizada desde a ultima auditoria de vigilancia)

> iv) Uma revisdo da eficicia e adequacdo do SGQ do fabricante ao longo do ciclo de auditoria atual

> v) Todas as tarefas pertinentes do processo de auditoria MDSAP. A auditoria dos processos e a
amostragem devem se concentrar no seguinte (com base no risco):

a) Nao conformidades potenciais e existentes identificadas anteriormente
b) Novos produtos e designs novos/modificados
c) Processos novos/modificados
d) Areas néo cobertas o suficiente durante o periodo de vigilancia

D DEKRA

Slide 10 © 2016 DEKRA



Agenda

Auditorias MDSAP e ciclo de auditoria
Planejamento de auditoria MDSAP

Agenda de auditoria MDSAP

Conducao da auditoria

Relatorio de auditoria MDSAP

Registro de n&o conformidades MDSAP
Acompanhamento de nao conformidades MDSAP

Processamento pos-auditoria MDSAP

© © N o O B~ DR
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Planejamento de Auditoria MDSAP - Plano de Teste

O Plano de Teste inclui:
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Planejamento de Auditoria MDSAP - Plano de Teste

O Plano de Teste inclui:

ldentificacao do
cliente e localidades,

No. de identificac&o
da instalacao
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Planejamento de Auditoria MDSAP - Plano de Teste

O Plano de Teste inclui:

|dentificacao do

cliente e Qualificacao do

produto como

localidades, No. de
Identificacao da
Instalacao

dispositivo médico e
sua classificacao
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Planejamento de Auditoria MDSAP - Plano de Teste

O Plano de Teste inclui:

|dentificacao do cliente Qualificacéo do
e localidades, No. de produto como
identificacéo da dispositivo medico e
instalacao sua classificacao

Membros qualificados
da equipe de auditoria
e necessidade de
experiéncia em revisao
de produtos
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Planejamento de Auditoria MDSAP - Plano de Teste

O Plano de Teste inclui:

|dentificacao do cliente Qualificacéo do
e localidades, No. de produto como
identificacéo da dispositivo medico e
instalacao sua classificacao

Membros qualificados
da equipe de auditoria
e necessidade de
experiéncia em revisao
de produtos

Deve incluir a
avaliacao de
cumprimento da
documentacao SGQ
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Planejamento de Auditoria MDSAP - Plano de Teste

O Plano de Teste inclui:

Membros qualificados
da equipe de auditoria
e necessidade de
experiéncia em revisao
de produtos

Identificac&o do cliente Qualificacao do
e localidades, No. de produto como
identificacéo da dispositivo médico e
instalacéo sua classificacao

Deve incluir a
avaliacao de
cumprimento da
documentacao SGQ

Idioma da auditoria
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Planejamento de Auditoria MDSAP - Plano de Teste

O Plano de Teste inclui:

Identificac&o do cliente
e localidades, No. de
identificacao da
instalacao

Deve incluir a
avaliacao de
cumprimento da
documentacao SGQ

Qualificacéo do
produto como
dispositivo médico e
sua classificacéo

Idioma da auditoria

Membros qualificados
da equipe de auditoria
e necessidade de
experiéncia em revisao
de produtos

Termos do contrato
com o fabricante
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Planejamento de Auditoria MDSAP - Plano de Teste

O Plano de Teste inclui:

Membros qualificados
Quialificacdo do produto da equipe de auditoria e Deve incluir a avaliagcéo
como dispositivo médico necessidade de de cumprimento da
e sua classificacao experiéncia em revisao documentacdo SGQ
de produtos

Identificacdo do cliente
e localidades, No. de
identificacdo da
instalacéo

Instalacdes do
Termos do contrato com fabricante ou de seus
o fabricante fornecedores que seréo
auditados.

Idioma da auditoria
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Planejamento de Auditoria MDSAP - Plano de Teste

O Plano de Teste inclui:

Identificacdo do cliente
e localidades, No. de
identificacdo da
instalacéo

Quialificacdo do produto
como dispositivo médico
e sua classificacao

Termos do contrato com

Idioma da auditoria o fabricante

Membros qualificados
da equipe de auditoria e
necessidade de
experiéncia em revisédo
de produtos

InstalacBes do
fabricante ou de seus
fornecedores que seréo
auditados.

Deve incluir a avaliagcéo
de cumprimento da
documentacdo SGQ

Dias de auditoria,
justificativas e planilha
de apuracdo do tempo

de auditoria MDSAP
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Planejamento de Auditoria MDSAP - Plano de Teste

O Plano de Teste inclui:

Membros qualificados
da equipe de auditoria e Deve incluir a avaliagéo
necessidade de de cumprimento da
experiéncia em revisao documentacao SGQ
de produtos

Identificacdo do cliente Quialificacdo do produto
e localidades, No. de como dispositivo
identificacao da médico e sua
instalacéo classificacéo

Dias de auditoria,
justificativas e planilha

Instalacdes do
Termos do contrato com fabricante ou de seus
o fabricante fornecedores que seréo
auditados.

Idioma da auditoria

de apuracao do tempo
de auditoria MDSAP

Plano de teste revisado
por pares e aprovacao
para auditorias MDSAP
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Planejamento de auditoria MDSAP - apuracao do tempo de auditoria

O tempo de auditoria MDSAP é baseado nas tarefas a serem realizadas para cada processo de
auditoria.

> O numero de tarefas de auditoria realizadas durante a auditoria de um fabricante de dispositivos
meédicos varia dependendo do tipo de auditoria realizada e das atividades especificas realizadas pela
organizacéao.

> O tempo de auditoria pode ser ajustado com base em:
* Numero de instalacdes
* NuUmero de funcionarios
« Tarefas que néo serao realizadas, como equipamentos e manutencao

» Tarefas que precisam de repeticdo, como o Capitulo 2 - Autorizacdo de comercializagao de
dispositivos e registro da instalacdo, quando ha diversos paises no escopo

» Operacdes complexas, como esterilizac&o in loco.
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Planejamento de auditoria MDSAP - apuracéo do tempo de auditoria

Ajustes com base em auditorias de diversas instalacdes:

> Quando séo conduzidas auditorias de diversas instalacdes, o tempo de auditoria necessario para
conduzir a auditoria de cada instalacao individual deve ser calculado separadamente.

> O tempo total de auditoria € a soma do tempo de auditoria necessario para auditar cada
instalac&o individual.

> As auditorias de diversas instalacdes podem exigir a repeticao de tarefas de auditoria em cada
uma das instalacdes. Por outro lado, as instalacées podem nao ter as mesmas responsabilidades
e processos. O tempo de auditoria individual de cada instalagao deve ser calculado com base nas
responsabilidades e processos especificos da instalacao.

> A amostragem de instalacoes de design e fabricacdo ndo é permitida. As instalacdées devem ser
auditadas para as atividades que sao realizadas >
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Planejamento de auditoria MDSAP - apuracéo do tempo de auditoria

Ajustes com base no tamanho da organizacao:

> Todas as consideragdes que afetam as apuracdes do tempo de auditoria devem ser descritas no
registro de justificativas que fundamenta a definicdo do tempo de auditoria.

> A DEKRA deve manter evidéncias documentadas das apuracdes (e outras justificativas) utilizadas
para definir o tempo de auditoria para cada auditoria.
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Planejamento de auditoria MDSAP - exemplo de apuracao do tempo
de auditoria

X
X
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Planejamento de auditoria MDSAP - exemplo de apuracao do tempo
de auditoria

> |AF MD 9 indica 7,5 dias para recertificacao
> Ajustes (-15%, sem producéao in loco) = 6,5 dias.

> Apuracao do tempo de auditoria MDSAP 6,5 dias representam 100% do tempo de auditoria in loco
(para todas as tarefas a serem realizadas).
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Agenda de auditoria MDSAP

> As Agendas de Auditoria sao criadas com base no tipo de auditoria (inicial, vigilancia, recertificacéo)
e a quantidade de tempo decorrente da Planilha de Apuracdo do Tempo de Auditoria

> A Agenda ira registrar quais normas e regulamentos séo pertinentes a auditoria

« CE, ISO, MDSAP
> Todos os paises MDSAP pertinentes serdo registrados

> Os numeros das tarefas seréo registrados em cada item para garantir o rastreamento das tarefas
necessarias

> Se a auditoria for concluida para outros regulamentos especificos de paises, como o CE, os topicos
de auditoria que sdo compartilhados serao registrados em conjunto na agenda; se itens especificos
forem necessarios, eles terdo um topico adicionado a agenda.
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Agenda de auditoria MDSAP

Agenda MDSAP:

lagenda:
e . . Time
Process Activities Auditor Auditor .
planning

Day 1: June 7, 2021
Opening meeting, introduction, finalize agenda #1 #2 09:00
Certification update/Management System Dynamics #1 09:30

+» (Changes in the organization;

+» Changes to quality management system documents;

s Changes to subcontractors, certification status;

*» (Changes to products, additions/deletions to products

offered,
* Use of Certification Marks and other references to
certification

. Updates to CN (including latest DoC’s)

s  Status of the audit matrix;

»  Future projects/products/changes;
Management Processes (Tasks 1 - 6) #2 09:-30
Management Processes (Tasks 7 - 8) #1 10:30
Lunch 12:00
Management Processes (Tasks 9 & 11) #2 12:30
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Treinamento MDSAP e Cddigo de Conduta para Auditores
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Conducao da auditoria MDSAP

Processo de auditoria:
*  Os auditores seguirao a Abordagem de Auditoria MDSAP - MDSAP AU P0005 002
o As tarefas de auditoria seréo concluidas pela revisédo de documentos e visualizagao de
funcionarios realizando seu trabalho
o As tarefas nao precisam ser realizadas na ordem de sua numeracao
As perguntas podem ser feitas conforme descritas no documento ou reformuladas pelo auditor

« Todas as tarefas exigidas pela agenda serédo concluidas ao final da auditoria

*  Se houver 2 auditores, algumas tarefas podem ser concluidas simultaneamente, em vez de em
ordem

» Regulamentos especificos de paises serdo cobertos pela tarefa em que se localizam.

o Exemplo, Gestao - Tarefa 8 - Controle de Documentos e Registros, possui um acréscimo para o
Brasil para verificar se os registros de alteracdo incluem uma descricéo da alteracéo, identificacéo
dos documentos alterados e dos afetados, identificacdo da pessoa responsavel, data de
aprovacao e data em que as alteracdes entrardo em vigor [RDC ANVISA 16/2013: 3.1.
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Relatorio de auditoria MDSAP

> Os relatérios de auditoria MDSAP sé&o preparados em um Formulario de relatério de auditoria
MDSAP online, com campos de formulario.

> O relatorio de auditoria atende aos requisitos GD211.

> O idioma do relatorio esta sujeito ao idioma da organizacéo de auditoria e deve ser compreensivel
pelo fabricante; no entanto, todos os relatérios de auditoria também devem estar disponiveis em
inglés.
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Relatorio de auditoria MDSAP

> Para diversas instalacdes, deve-se fazer um relatério de auditoria para cada instalagao auditada.

> Aauditoria de edificios separados dentro do mesmo campus fisico ndo é considerada uma auditoria
de diversas instalacoes.

> O Relatério de Auditoria contém 18 Secoes:
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Relatorio de auditoria MDSAP

mmi Medical Device Regulatory Audit Report My Medical Device Company

‘1-2 H 3 |4-5| 6 |7-10H 1.1 H 1.2 | 13 | 11.4| 11.5| 11.5| 11.7|11.s| 12 |13—15| 16 | 17-1B| From 2021-06-07

2021-06-07-AUR-DEKR-00-000-0000 / 1234567

To 2021-06-09

Section 1. Audit Information

+

Audit Starting Date  2021-06-07

AO Audit Report Ref 1234567
Audit Team

Auditing Organization DEKRA Certification B.V.

Audit Ending Date 2021-06-09 Duration of Audit (in auditor-days) 2.5

Languages used during the audit  English

Team Member BJ Johnson

Role Lead Auditor

Affiliation (e AO Employee

[] Auditor [] Technical Expert [ ] Auditor in training [] Observer [] Interpreter

(" External Resource:

Section 2. Audited Facility

Name of the Audited Facility
My Medical Device Company

Street Address
222 Main Street

MDSAP Facility Identifier
00-000-0000
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Relatorio de auditoria MDSAP

> O Relatério de Auditoria contém 18 Secdes:

* Secao 1 - Informacdes da auditoria
* Secao 2 - Auditado

* Secao 3 - Esquemas de certificacao, escopos e
critérios, tipos de auditoria

* Secéo 4 - Titular da certificacdo e Organizagdo com
diversas instalagoes

* Secao 5 - Objetivos da auditoria
* Secao 6 - Descricédo da instalagéo auditada
* Secdo 7 - Fornecedores criticos
* Secéo 8 - Historico de auditoria

* Secado 9 - Exclusdes e ndo aplicacao de requisitos
no SGQ

Secdo 10 - Resultado das atividades pré-auditoria

Secdo 11 - Resultados da auditoria (este é a parte
principal do relatério)

Secdao 12 - Nao conformidades

Secdao 13 - Divergéncias significativas do plano de
auditoria

Secdao 14 - Acompanhamento de ndo conformidades
anteriores

Secdao 15 - Resumo das principais alteracdes na
instalacéo auditada

Secdao 16 - Conclusbes
Secao 17 - Anexos

Secdao 18 - Aprovacao do relatorio de auditogia

DEKRA
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Registro de ndo conformidades MDSAP

> As nao conformidades séo identificadas em um formulario separado no processo MDSAP e, em
seguida, copiadas para o relatério de auditoria.

> Este formulario contém uma area onde o fabricante pode preencher seu plano de acao corretiva e
outra area para documentar a concluséo desse plano.

> Se a equipe de auditoria identificar uma nao conformidade previamente identificada pelo fabricante
gue esteja sob um processo adequado de remediacédo, uma NC n&o precisa ser emitida, as
informacdes sobre esse resultado devem ser fornecidas e precedidas pelas palavras: "NC
previamente identificada pelo fabricante:" no relatério de auditoria.

> Além disso, isso deve ser identificado no formulario de Classificacéo e Troca e marcado no campo "A
organizacao detectou e tratou adequadamente a NC antes da auditoria”.
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Registro de nao conformidades MDSAP

Form optional functionality: inclusion of the audited facility's response to nonconformities

(e Enabled

(" Disabled

reviewed did not show if risk management documentation was checked
for either of those items. Files reviewed include:
Complaint 20-22, 20-23, 20-24, 20-25, 21-01, 21-02.

Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 Grade 5 Total
Number of NC 1 0 1 1 0 3
NC Ref. Statement on Nonconformity 1SO 13485 | MDSAP Status*
Clause Grade
Release of product into inventory was not always done after planned
arrangements had been completed.
! Production lot# B20200512 was released into inventory on May 13th, 2020 4
ARO1/  Priortothe release of sterility and LAL test data. The LAL test was dated 826 Not responded
: June 1, 2020 an sterility test report was dated June 5,2020. SOP 10 -
Major01 ; . ’ Major
requires all test results to be received and passed prior to release of
product into inventory. It was verified that results all passed and product
was not shipped until August 1, 2020.
The information gathered in the feedback process does not always serve
as potential input into risk management for monitoring and maintaining
the product requirements as well as the product realization or
[21 improvement processes. 3
ARO1-  Procedure SOP 8.2.2, Rev A, Complaint Handling does not contain a link 8.2.1 Not responded
Minor01 from complaints to risk management. In addition, complaint files Minor
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Acompanhamento de ndo conformidades MDSAP

N C g rau S +O acompanhamento comega em 6 meses a partir do
1 a 3 término da auditoria.

+*Os relatorios de ndo conformidade devem ser atualizados
ativamente até que a eficacia das correcdes e das acoes
corretivas propostas pela instalacdo ou organizacao
auditada tenha sido verificada.

Au d Ito rl a *N&o deve haver concluséo de que o fabricante esta em

= = . conformidade com os requisitos regulatorios se houver
I n I C I al uma ou mais NCs de grau 5 ou mais de 2 NCs de grau 4.
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Acompanhamento de ndo conformidades MDSAP

Uma auditoria ndo anunciada deve ocorrer apos qualguer auditoria gue resulte em:

> Uma ou mais nao conformidades classificadas com grau "5"; ou

> Mais de duas nao conformidades classificadas com grau "4".

O momento das auditorias ndo anunciadas deve ser imprevisivel e em acréscimo as auditorias
normalmente programadas.

Como principio geral, uma auditoria ndo anunciada deve ser executada por pelo menos dois auditores e
nao levar menos de um dia.
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Processamento pos-auditoria MDSAP

As atividades e cronogramas pos-auditoria sdo:
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Processamento pos-auditoria MDSAP

As atividades e cronogramas pos-auditoria sdo:

> DO + 5 dias uteis

> DO + 15 dias corridos
> DO + 30 dias corridos
> DO + 45 dias corridos

> DO+ 90 dias corridos

D DEKRA
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Processamento pos-auditoria MDSAP

O Pacote de Relatorio de Auditoria a ser compartilhado com as Autoridades Regulatorias inclui:

> O formulario documentado do Relatorio de Auditoria de Regulacéo de Dispositivos Medicos MDSAP
AU F0019.1. O relatorio de auditoria fornecido deve ser a verséao final apds sua revisao técnica pela
Organizacéo de Auditoria;

7

A agenda de auditoria conforme fornecida ao cliente;
> Alista de fornecedores criticos (se essa informac&o nao puder ser incluida no relatorio de auditoria)

> O Formulario de Classificacdo e Troca de Nao conformidade MDSAP AU F0019.2, se alguma néo
conformidade foi emitida durante a auditoria; > DEKRA
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Processamento pos-auditoria MDSAP

O Pacote de Relatorio de Auditoria a ser compartilhado com as Autoridades Regulatorias inclui:

> No caso de alguma n&o conformidade ter sido emitida ou deixada em aberto durante a auditoria, 0s
Relatorios de Nao Conformidade emitidos pela OA nos seus formularios correspondentes, incluindo o
plano de remediacao desenvolvido pelo fabricante e os resultados da revisdo desse plano de
remediacao pela OA.

> As evidéncias de implementacado das corre¢cdes e/ou acdes corretivas fornecidas pelo fabricante para
remediar qualquer ndo conformidade de grau 4 ou 5.

> Mediante solicitacdo de uma Autoridade Regulatéria do MDSAP, espera-se que OA forneca relatérios
de ndo conformidade atualizados dentro de 10 dias corridos.

> Nao € necessario que os relatorios de ndo conformidade sejam encerrados no momento em que Sao
compartilhados com as autoridades regulatorias.
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Treinamento do Auditor MDSAP

> A DEKRA possui um moédulo de treinamento especifico para o MDSAP
> Todos os auditores concluem o treinamento MDSAP no Portal de Aprendizagem da FDA

> Os auditores sao monitorados durante as auditorias de treinamento e recebem feedback sobre as
melhorias necessarias.

> Uma auditoria final de qualificagcdo monitorada é conduzida assim que todas as auditorias de
treinamento planejadas forem concluidas.

> Treinamento anual para MDSAP, bem como atualizac&o sobre alteragdes nos sistemas feitas pelo
Grupo MDSAP.

D DEKRA
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Codigo de conduta do auditor MDSAP

Todos os Auditores MDSAP devem assinar e cumprir com o Cadigo de Conduta.

Cdédigo de Conduta para Auditores/Especialistas Técnicos MDSAP - Pontos Principais

Ao participar ou agir em qualquer capacidade de auditorias regulatérias no &mbito do MDSAP, a pessoa abaixo assinada
declara o seguinte:

Atuar com profissionalismo e ética em todos os momentos.

Representar fielmente os interesses da(s) Autoridade(s) Regulatéria(s) de reconhecimento.
Registrar e relatar as evidéncias de auditoria com veracidade e precisao de forma imparcial.
N&o usar as informagdes obtidas no decorrer das auditorias para ganho pessoal.

Revelar qualquer relacionamento ou interesse financeiro, passado ou presente, que possa gerar um conflito de
interesses ou a aparéncia de um conflito de interesses, e notificar a gestdo de quaisquer novos ou potenciais conflitos
de interesse assim que surgirem.

N&o revelar, verbalmente ou por escrito, qualquer informacéo obtida no decurso das auditorias a terceiros, nao
incluindo a(s) Autoridade(s) Regulatoria(s) de reconhecimento, a menos que autorizado por escrito ou exigido por lei.

D DEKRA

Respeite o sigilo profissional quanto as informacfes obtidas em qualquer auditoria ou avaliacéo técnica.
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Perguntas
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Obrigada
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