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O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuicdes que Ihe
conferem o Decreto de nomeacdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no
DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n°46, de 22 de outubro de
2015, tendo em vista o disposto no inciso Il do art. 52 e no inciso |, § 12 do art. 59 do Regimento Interno
da ANVISA, aprovado nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015 e suas atualizacOes; considerando a Declaracdo de
Cooperacao firmada em 27 de novembro de 2012 entre as Autoridades Regulatdrias participantes do
Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Satude (MDSAP - Medical Device Single Audit Program);
considerando o Art. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado pelo Art. 128 da Lei n°13.097,
de 19 de janeiro de 2015; considerando o Paragrafo Unico do Art. 42 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
15, de 28 de margo de 2014; considerando a RE n? 2.347, de 17 de agosto de 2015; resolve:

Art. 12 Fica reconhecido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), para realizacdo de
Auditorias Regulatérias em estabelecimentos fabris de produtos para saude, o seguinte Organismo
Auditor:

Nome da empresa: TUV SUD America Inc.

Numero de identificagdo DUNS: 36-295-0388

Endereco: 10 Centennial Drive, Peabody, MA - Estados Unidos da América.

Ne do Expediente: 837878/15-9

Art. 2° O Organismo Auditor reconhecido deve assegurar livre acesso aos técnicos da Anvisa as suas
dependéncias, documentos e registros para realizagdo de avaliagdes, quando assim for necessdrio, para
averiguar a devida observancia aos requisitos regulatdrios aplicaveis ao escopo de sua atuagao.

Art. 3° Este reconhecimento é condicionado ao cumprimento dos requisitos estabelecidos no Programa
MDSAP e tem validade até 31 de dezembro de 2016, podendo ser revogado ou renovado a critério da
Anvisa.

Art. 42 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
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