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Autoridades Regulatorias participantes actualmente (RAs):

Miembros del MDSAP 
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Observadores del MDSAP:

Unión Europea

§ La UE y la OMS:
§ Se unieron al programa como observadores en 2014.
§ Participaron en el grupo de trabajo original de MDSAP dentro del IMDRF y 

cotribuyeron con los documentos base del MDSAP.
§ Participaron en reuniones del RAC y presenciaron auditorías desde que inicio el 

programa. 
§ La UE no se convirtió en miembro del MDSAP debido a restricciones de fondos y 

recursos.
§ La OMS no es un regulador y mantendrá un estatus de Observador. 

Prequalification of In Vitro 
Diagnostics Programme
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• Actualmente el MDSAP no está aceptando RA adicionales como 
Miembros u Observadores del MDSAP
– El programa necesita más tiempo para estabilizarse en las 5 

jurisdicciones y con los fabricantes debido a la complejidad de 
incorporar los requisitos regulatorios de 5 RAs en un programa de 
auditoría.

– Las Organizaciones Auditoras se encuentran en diferentes etapas del 
proceso de reconocimiento o están adquiriendo experiencia en la 
ejecución de procesos y modelo de auditoría del MDSAP. 

Expansión del MDSAP
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Nueva Categoría de Membresía del 
MDSAP: Miembro Afiliado

MDSAP 

Miembro Observador Afiliado*
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• Los requisitos regulatorios del Miembro Afiliado no se incluyen en el 
modelo de auditoría 

• Los reportes deberán solicitarse al fabricante del dispositivo médico
• Beneficios:

– Capacitación en el MDSAP
– Capacidad para utilizar los reportes MDSAP en su jurisdicción
– Recibir información sobre las auditorías/sitios del MDSAP (Reporte para Afiliados 

MDSAP)
– Se listan en el sitio de internet del MDSAP como Miembro Afiliado
– Participación en las reuniones anuales del Foro del MDSAP

Miembro Afiliado



8

• La Membresía es para Autoridades Regulatorias
• Los criterios incluyen: 

– Leyes y reglamentos establecidos para evaluar el Sistema de Gerencia de Calidad 
de los fabricantes de Dispositivos médicos basados en los fundamentos y principios 
del GHTF e IMDRF

– Otras leyes y reglamentos que estén construidos sobre los fundamentos y principios 
del GHTF e IMDRF (p.ej. Evaluación para autorizar la comercialización, vigilancia 
postmercado, desempeño/seguridad clínica)

– Tomar los módulos de capacitación en línea del MDSAP
– Objetivos que lo llevan a ser Miembro Afiliado
– Contribuciones al MDSAP
– Implementación de los documentos del MDSAP

Criterios de Selección como Miembro 
Afiliado
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Formato de Solicitud para Miembro Afiliado
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Formato de Solicitud para Miembro Afiliado
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Miembros Afiliados del MDSAP

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

• Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologías 
Médicas de Argentina (ANMAT)

• Ministerio de Alimentos y Seguridad de Medicamentos de la 
República de Corea

• Autoridad de Ciencias de la Salud de Singapur (HSA)

https://www.fda.gov/medical-devices/cdrh-international-programs/medical-device-single-audit-program-mdsap
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• Documento sobre Miembro Afiliado del MDSAP
– https://www.fda.gov/media/127697/download

• Solicitud para Miembro Afiliado MDSAP
– https://www.fda.gov/media/127700/download

• Sitio de Internet del MDSAP
– https://www.fda.gov/medical-devices/cdrh-international-programs/medical-device-single-

audit-program-mdsap

• Capacitación del MDSAP  
– https://www.fda.gov/training-and-continuing-education/cdrh-learn

Referencias
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¿Alguna Pregunta?




