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Estrutura organizacional

DIRETOR PRESIDENTE DIRE2 DIRE3 DIRE4 DIRE5
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Ciclo regulatório
Integração das áreas finalísticas

DIRE4
Certificação e Fiscalização

GGFIS

DIRE5
Importação e Tecnovigilância

GGMON

DIRE3
Registro

GGTPS

DIRETOR PRESIDENTE
Monitoramento econômico de 
dispositivos médicos

SCMED
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RDC 1.009, de 05 de fevereiro de 2026.



Certificações de Boas Práticas de 
Fabricação

Atualizações



Tempo das filas

Jan – Abr 2026







Programa de Auditoria Única
MDSAP

Atualizações



Histórico MDSAP

• Em 1992, criação do Global Harmonization Task Force on Medical Devices (GHTF).

• Em 2012, transição do GHTF para International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).

• Entre 2014 a 2016, da fase piloto à implementação do Medical Device Single Audit Program (MDSAP).

• Em 2020, membros afiliados.                                                                         Membros observadores. 



MDSAP

Autoridade reguladora Fabricante de Dispositivo Médico



MDSAP

Autoridade reguladora Organismo Certificador Fabricante de Dispositivo Médico

15 +7.000 RI



Petições 
iniciais e renovações 
CBPF Internacional

MDSAP Não MDSAP

Relatório
MDSAP

Matriz de risco

Análise 
documental

Inspeção 
in loco

CAUPS

Certificado
4 anos

Certificado
2 anosCOCER

55% 45%

85%
0 a 70 pts 71 a 100 pts

Fonte: 2025



MDSAP: adesão
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MDSAP

% Total Empresas por país no 

MDSAP 

34,8 2.674 EUA 

13,4 1.031 China 

7,8 598 Alemanha 

6,2 474 Canadá 

3,8 290 Coréia do Sul 

3,3 251 Japão 

0,5 38 Brasil 

100 7681  

QTDUF

17 SP

6 SC

5PR

3MG 

2RS 

2PB 

2DF

1 BA



Tema específico

Elaborar AIR sobre a ampliação do MDSAP
para fins de Certificação de Fabricantes 
Internacionais de dispositivos médicos 
(Revisão da RDC  nº 687/2022)

Situação: em elaboração.

Relatoria: GIPRO/GGFIS/DIRE4

Agenda regulatória
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Canal de denúncias







Produtos irregulares

Fonte: https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/



Agenda regulatória

Compartilhamento de áreas produtivas

Esgotamento de estoque

Regulação responsiva - fiscalização

Certificado de BPF x validade do registro




