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Auditorias MDSAP y ciclo de Auditoria

Objetivos de aprendizaje

> Para ver como una Organizacion Auditora (OA) lleva a cabo auditorias MDSAP

D DEKRA
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Auditorias MDSAP y ciclo de Auditoria

Ciclo de Auditoria MDSAP:

El Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos se basa en un ciclo de Auditoria de tres (3)
anos.

> Auditoria inicial
> Auditoria de Vigilancia

> Segunda vuelta de Auditoria

D DEKRA
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Auditorias MDSAP y ciclo de Auditoria

Ciclo de Auditoria MDSAP:

El Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos se basa en un ciclo de Auditoria de tres (3)
anos.

> Auditoria inicial

Auditorias Especiales

> Auditoria de Vigilancia

> Segunda vuelta de Auditoria
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Auditorias MDSAP y ciclo de Auditoria

Auditoria Inicial (Auditoria de Certificacion Inicial):
> Etapa 1 — Revision de documentacion, evaluacion de la preparacion para la etapa 2 de Auditoria, etc.

Etapa 2 — Evaluacién de la Implementacion y Efectividad del SGC:

> Se debera llevar a cabo una auditoria de la Etapa 2, de acuerdo con la norma ISO/IEC 17021 y todas
las tareas del proceso de la Auditoria MDSAP que apliquen.

Auditorias de Vigilancia:

> Las auditorias de vigilancia se llevaran a cabo de acuerdo con la norma ISO/IEC 17021 y todas las
tareas del proceso de la Auditoria MDSAP que apliquen.

D DEKRA
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Auditorias MDSAP y ciclo de Auditoria

Auditorias de Vigilancia (continuacién):

> Las auditorias de vigilancia no necesitan cubrir todos los requisitos del MDSAP; una auditoria de
vigilancia debe abordar lo siguiente (segun corresponda):

> i) Una revision de cambios al fabricante, al SGC o productos desde la Auditoria previa (los cambios
pueden requerir sometimientos regulatorias)

> i) Tareas del proceso de Auditoria del MDSAP asociadas con:
>  Procesos de gestion
> Proceso de medicion, analisis y mejora
> Proceso de notificacion de avisos y eventos adversos de los Dispositivos Médicos

> Autorizacion de comercializacion de los dispositivos y proceso de autorizacion de instalaciones para
incluir la confirmacion de que la autorizacion de comercializacion de los productos sigue en vigor.

> Proceso de Disefio y Desarrollo

D DEKRA
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Auditorias MDSAP y ciclo de Auditoria

Auditorias de Vigilancia (continuacion):

> Sila primera Auditoria de vigilancia incluye el proceso de disefio y desarrollo, la segunda supervision debe
incluir el proceso de produccion y control de servicios (0 viceversa), a menos que otros indicadores de No
Conformidades, existentes o potenciales, dicten lo contrario.

> El proceso de compra deberia ser auditado, segun sea necesario, durante la auditoria de los otros
procesos del SGC.

Auditorias de Recertificacion:

> Se llevara a cabo una Auditoria de recertificacion de acuerdo con ISO/IEC 17021 y todas las tareas
aplicables del proceso de Auditoria del MDSAP.

D DEKRA
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Auditorias MDSAP y ciclo de Auditoria

Auditorias de Recertificacion (continuacion):

> Los propésitos de la recertificacion son:
1. Evaluar la efectividad y sostenibilidad continua del SGC de las organizaciones (en su conjunto)
para satisfacer todos los requisitos de la ISO 13485 y todos los demas requisitos del MDSAP

que apliquen; vy,
2. Confirmar la continuidad de la relevancia y aplicabilidad del SGC de las organizaciones con
respecto del alcance de la certificacion y/o los requerimientos especificos del MDSAP.

> Las auditorias de recertificaciéon pueden ser mas cortas que las iniciales por medio de un muestro
mucho mas selectivo y centrado.

D DEKRA

Slide 9 © 2016 DEKRA



Auditorias MDSAP y ciclo de Auditoria

Auditorias de Recertificacion (continuacion):

> Las auditorias de recertificacion abordaran lo siguiente (segun corresponda):

> i) Revisién de los informes de auditorias MDSAP para el ciclo actual de auditorias (es decir,
regresar a la ultima auditoria inicial o volver a auditar)

> i) Revision de cambios al fabricante, al SGC o productos desde la auditoria de vigilancia previa

> i) Seguimiento de las acciones correctivas y/o correcciones derivadas de los hallazgos de la
auditoria de vigilancia anterior (y/u otra auditoria MDSAP realizada desde la auditoria de vigilancia
anterior)

> iv) Revision de la eficacia y sostenibilidad del SGC del fabricante durante el ciclo actual de auditoria

> v) Todas las tareas aplicables del proceso de auditoria MDSAP. La auditoria de los procesos y el
muestreo deben centrarse en lo siguiente (basado en el riesgo):

a) ldentificar potencial pasado e inconformidades existentes

b) Disefios nuevos/modificados y nuevos productos

c) Procesos nuevos/modificados

d) Areas no cubiertas en extensién durante el periodo de vigilancia

D DEKRA
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Planeacion de Auditoria — Plan de evaluacion

El Plan de Evaluacion incluye:
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Planeacion de Auditoria — Plan de evaluacion

El Plan de Evaluacion incluye:

Ubicacioén e
identificacion del

cliente, ldentificacion
de la Institucion #

D DEKRA
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Planeacion de Auditoria — Plan de evaluacion

El Plan de Evaluacion incluye:

Ubicacion e

e eaetin ee Cuantiticacion y

clasificacion del

cliente,
|dentificacion de la
Institucion #

producto como
dispositivo medico
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Planeacion de Auditoria — Plan de evaluacion

El Plan de Evaluacion incluye:

Ubicacion e Cuantificacion y
identificacion del clasificacion del
cliente, Identificacion producto como
de la Institucion # producto medico

Miembros de equipo
de Auditoria
calificados y con
experiencia en
revision de producto
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Planeacion de Auditoria — Plan de evaluacion

El Plan de Evaluacion incluye:

Ubicacion e Cuantificacion y

identificacion del clasificacion del

cliente, Identificacion producto como
de la Institucion # dispositivo médico

Miembros de equipo Debe incluir
de Auditoria evaluacion de
calificados y con integracion de
experiencia en documentacion del
revision de producto SGC
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Planeacion de Auditoria — Plan de evaluacion

El Plan de Evaluacion incluye:

Ubicacion e
identificacion del
cliente,
|dentificacion de la
Institucion #

Cuantificacion y Mlerggr'gi dcgﬁyreigmpo

clasificaciéon del
producto como
dispositivo médico

calificados y con
experiencia en
revision de producto

Debe incluir
evaluacion de
integracion de

documentacion del
SGC

ldioma de la
auditoria
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Planeacion de Auditoria — Plan de evaluacion

El Plan de Evaluacion incluye:

Ubicacion e
identificacion del
cliente,
|dentificacion de la
Institucion #

Debe incluir
evaluacion de
integracion de

documentacion del
SGC

Cuantificacion y

clasificacion del

producto como
dispositivo médico

Idioma de la
auditoria

Miembros de equipo
de Auditoria
calificados y con
experiencia en
revision de producto

Términos de
acuerdo con el
fabricante
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Planeacion de Auditoria — Plan de evaluacion

El Plan de Evaluacion incluye:

Ubicacion e Cuantificacion y M'erggﬁﬁdditeoreigu'po Debe incluir

identificacion del clasificacion del
cliente, Identificacion producto como
de la Institucion # dispositivo médico

evaluacion de
calificados y con integracion de
experiencia en documentacion del
revision de producto SGC

Sitios del fabricante
o su(s)
proveedor(es) que
seran auditados

Términos de
acuerdo con el
fabricante

Idioma de la

auditoria
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Planeacion de Auditoria — Plan de evaluacion

El Plan de Evaluacion incluye:

Miembros de equipo Debe incluir
de Auditoria evaluacion de
calificados y con integracion de
experiencia en documentacion del
revision de producto SGC

Ubicacion e Cuantificacion y

identificacion del clasificacion del

cliente, Identificacion producto como
de la Institucion # dispositivo médico

Sitios del fabricante Dias de auditoria,
0 su(s) justificaciones y hoja
proveedor(es) que de calculo de tiempo
seran auditados de Auditoria MDSAP

, Términ
Idioma de la € os de

auditoria

acuerdo con el
fabricante
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Planeacion de Auditoria — Plan de evaluacion

El Plan de Evaluacion incluye:

Ubicacioén e
identificacion del
cliente,
Identificacion de la
Institucion #

Miembros de equipo Debe incluir
evaluacion de
calificados y con integracion de
experiencia en documentacion del
revision de producto SGC

Cuantificacion y T

clasificacion del de Auditoria

producto como
dispositivo medico

Sitios del fabricante Dias de auditoria,
o su(s) justificaciones y hoja
proveedor(es) que de calculo de tiempo
seran auditados de Auditoria MDSAP

, Términ
Idioma de la € os de

auditoria

acuerdo con el
fabricante

Plan de evaluacién
revisado y aprobado
para Auditorias
MDSAP, por los
pares
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Planeacion de Auditoria — Calculo de tiempo de Auditoria

Tiempo de Auditoria MDSAP basado en las tareas a realizar para cada proceso de Auditoria.

> La cantidad de tareas realizadas en la auditoria de un fabricante de dispositivos médicos variara
dependiendo del tipo de auditoria realizada y de las actividades especificas realizadas por la
organizacion.

> El tiempo de Auditoria puede ajustarse con base en:

Numero de sitios
Numero de empleados
Tareas que no se realizaran, como instalacion y mantenimiento

Tareas que requieren duplicado, como en el Capitulo 2 — Autorizacién de Comercializacion de
Dispositivos y Autorizacion de Instalaciones, cuando varios paises estan en el rango de alcance

Operacion compleja como la esterilizacion in-situ.

D DEKRA
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Planeacion de Auditoria — Calculo de tiempo de auditoria

Ajustes basados en Auditorias de Multiples Sitios:

> Cuando se realizan auditorias de multiples sitios, el tiempo requerido para auditar cada sitio
individual se debe calcular por separado.

> El tiempo total de la auditoria es el tiempo acumulado necesario para cada auditoria individual.

> Las auditorias de multiples sitios pueden requerir de duplicar tareas auditoras para cada sitio. Por
el contrario, es posible que varios sitios no tengan las mismas responsabilidades y procesos. La
auditoria individual de cada sitio se puede calcular con base en el proceso y alcance de la
responsabilidad especifica de ese sitio.

> El muestreo del diseno v sitio de fabricacion no esta permitido. Los sitios deben ser auditados
para las actividades que se realizan.

D DEKRA
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Planeacion de Auditoria — Calculo de tiempo de auditoria

Ajustes basados en el tamaino de la organizacion:

> Todas las consideraciones que afectan los calculos del tiempo de auditoria deben describirse en
la justificacidn registrada que respalde el tiempo determinado de auditoria.

> DEKRA debe mantener evidencia documentada de los calculos (y otras justificaciones) usadas
para determinar el tiempo de auditoria para cada una.

D DEKRA
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Planeacion de Auditoria — Calculo de tiempo de auditoria, ejemplo

X
X
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Planeacion de Auditoria — Calculo de tiempo de auditoria, ejemplo
> |AF MD 9 indica 7.5 dias para la recertificacion
> Ajustes (-15%, sin produccién in-situ) = 6.5 dias

> El calculo del tiempo de Auditoria MDSAP de 6.5 dias representa el 100% del tiempo de Auditoria in-
situ (para que se realicen todas las tareas)

D DEKRA
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Agenda de Auditoria MDSAP

> Las agendas de auditoria se crean con base en el tipo de Auditoria (inicial, supervision y
recertificacion) y la cantidad de tiempo derivado de la hoja de calculo para tiempo de Auditoria.

> El Orden del Dia notara qué normas y regulaciones son aplicables a la auditoria

« CE, ISO, MDSAP
> Se anotara cada pais para el que se aplicara MDSAP

> Los numeros de tarea se anotaran en cada elemento para asegurar el rastreo de las tareas
requeridas

> Si la auditoria se completa para otras regulaciones especificas de cada pais, como CE, los temas de
auditoria que se comparten se anotaran juntos en la agenda, si se requieren elementos especificos,
tendran un tema agregado a la agenda.

D DEKRA
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Agenda MDSAP:

Agenda de Auditoria MDSAP

D DEKRA

lagenda:
Process Activities Auditor Auditor Tlm.e
planning

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

e Changes in the organization;

* Changes to quality management system documents;

e Changes to subcontractors, certification status;

* Changes to products, additions/deletions to products

offered;
e Use of Certification Marks and other references to
certification

. Updates to CN (including latest DoC’s)

e  Status of the audit matrix;

e 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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Realizacion de la Auditoria MDSAP

Proceso de auditoria:
* Los auditores seguiran el enfoque de Auditoria MDSAP — MDSAP AU P0005 002

Las tareas de auditoria se completaran mediante la revision de los documentos y la visualizacion del
personal que realiza su trabajo.

o No es necesario que las tareas estén en el orden de la numeracion

Las preguntas se pueden realizar directamente como estan en el documento o se pueden formular
de una manera diferente por el auditor

« Todas las tareas requeridas por el orden del dia se completaran al final de la auditoria

« Si hay 2 auditores, hay algunas tareas que se pueden completar simultdneamente en lugar de en
orden

« Las regulaciones especificas del pais estaran cubiertas por la tarea en la que se encuentra.

o Ejemplo, la Tarea de Gestion 8 — Control de Documentos y Registros, tiene una adicion para que
Brasil verifique que los registros de cambios incluyan una descripcién del cambio, la identificacion
de los documentos afectados, la firma de las personas que aprueban, la fecha de aprobacion y
cuando el cambio entra en vigor [RDC ANVISA 16/2013: 3.1.5].
D DEKRA
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Reporte de Auditoria MDSAP

> Los informes de Auditoria de MDSAP se preparan mediante un formulario de informe de auditoria de
MDSAP en linea conforme a los campos requeridos.

> El informe de Auditoria cumple con los requisitos de GD211.

> El idioma del informe esta sujeto al lenguaje operativo de la organizacion de auditoria y debe ser
comprensible por el fabricante; sin embargo, todos los informes de Auditoria también deben estar
disponibles en inglés.

D DEKRA
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Reporte de Auditoria MDSAP

> Cuando se trate de una auditoria para multiples sitios, se generara un informe de Auditoria para cada
sitio auditado.

> La auditoria de edificios separados dentro del mismo campus fisico no se considera una auditoria de
sitio multiple.

> El informe de auditoria contiene 18 secciones:

D DEKRA

Slide 33 © 2016 DEKRA



Reporte de Auditoria MDSAP
ma Medical Device Regulatory Audit Report My Medical Device Company

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

’1-2 “ 3 |4—5| 6 |7-1oﬂ 1.1 I 11.2| 11.3| 11.4| 11.5| 11.6| 11.7|11.8| 12 |13—15| 16 |17-1s| From 2021-06-07 To 2021-06-09

Section 1. Audit Information

Auditing Organization DEKRA Certification B.V. E|

Audit Starting Date  2021-06-07 Audit Ending Date 2021-06-09 Duration of Audit (in auditor-days) 235

AO Audit Report Ref 1234567 Languages used during the audit  English

Audit Team

|~ | Team Member BJ Johnson
+
| Role Lead Auditor [] Auditor [] Technical Expert [ ] Auditor in training [] Observer [] Interpreter

Affiliation (¢ AO Employee (" External Resource:

Section 2. Audited Facility
Name of the Audited Facility

MDSAP Facility Identifier
My Medical Device Company 00-000-0000

Street Address
222 Main Street

D DEKRA
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Reporte de Auditoria MDSAP

El informe de Auditoria contiene 18 secciones:

Secciéon 1 — Informacién de auditoria
Seccion 2 — Auditado

Seccion 3 — Sistemas de certificacion, alcances y
criterios, tipos de auditoria

Seccion 4 — Titular de la certificacion y organizacion
multi-sitio

Seccién 5 — Objetivos de la auditoria

Seccion 6 — Descripcidn de la instalacion auditada
Seccidon 7 — Proveedores criticos

Seccién 8 — Historial de auditoria

Seccion 9 — Exclusiones y no aplicacion de
requisitos en el SGC

Seccidon 10 — Resultado de las actividades previas a la
auditoria

Seccion 11 — Conclusiones de la auditoria (este es el
cuerpo principal del informe)

Secciéon 12 — Inconformidades

Seccion 13 — Desviaciones significativas del Plan de
Auditoria

Seccidon 14 — Seguimiento de las No Conformidades
pasadas

Seccidén 15 — Resumen de los principales cambios en el
sitio auditado

Seccion 16 — Conclusiones
Seccidon 17 — Anexos

Seccion 18 — Aprobacion del informe de auditoria

D DEKRA
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Registro de No Conformidades MDSAP

> Las No Conformidades se identifican de forma independiente dentro del proceso MDSAP vy, a
continuacion, se copian en el informe de auditoria.

> Este formulario contiene un area donde el fabricante puede completar su plan de accién correctiva y
otra area para documentar la finalizacién de ese plan.

> Si el equipo de auditoria identifica una No Conformidad previamente identificada por el fabricante, es
decir, bajo un proceso adecuado de correccidn, no es necesario emitir una NC, la informacién sobre
este hallazgo debe proporcionarse y precedida por las palabras: "NC identificada previamente por el
fabricante:" en el informe de auditoria.

> Ademas, esto debe identificarse en el formulario de calificacion y cambio y marcar la casilla de "La
organizacion detecto y dirigié correctamente la NC antes de la auditoria”.

D DEKRA
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Registro de No Conformidades MDSAP

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

(e Enabled

(" Disabled

Grade 1 Grade 2 Grade 3

Grade 4

Grade 5

Number of NC 1 0 1

0

NC Ref.

Statement on Nonconformity

ISO 13485
Clause

MDSAP
Grade

Status*

(11
ARO1/
Major01

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

prior to the release of sterility and LAL test data. The LAL test was dated
June 1, 2020 an sterility test report was dated June 5,2020. SOP 10
requires all test results to be received and passed prior to release of

8.2.6

product into inventory. It was verified that results all passed and product

was not shipped until August 1, 2020.

Major

Not responded

[2]
ARO1-
Minor01

o

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
improvement processes.

Procedure SOP 8.2.2, Rev A, Complaint Handling does not contain a link
from complaints to risk management. In addition, complaint files
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.

8.2.1

Minor

Not responded
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Seguimiento de las No Conformidades MDSAP

*El seguimiento comienza a los 6 meses desde que
finaliza la auditoria.

N C g rad O °Los informes de No Conformidad deben actualizarse

activamente hasta que se haya verificado la eficacia de

las correcciones y acciones correctivas propuestas por la
y instalacion u organizacion auditada.

u 4
Au d Ito rl a *No se concluira que el fabricante cumpla con los

requisitos regulatorios si hay una o mas NCs de Grado 5

|n|C|a| o mas de 2 NCs de Grado 4.
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Seguimiento de las No Conformidades MDSAP

Una auditoria sin previo aviso se producira después de cualquier auditoria que resulte en:

> Una o mas No Conformidad(s) calificada(s) como "5"; o,

> Mas de dos No Conformidades calificadas como "4”.

El momento de las auditorias sin previo aviso debe ser impredecible y, adicionales a las auditorias
programadas normalmente.

Como principio general, una auditoria sin previo aviso se debe ejecutar por al menos dos auditores y no
debe tomar menos de un dia.

D DEKRA
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Procesamiento posterior a la Auditoria MDSAP

Las actividades vy los plazos posteriores a la auditoria son los siquientes:

D DEKRA
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Procesamiento posterior a la Auditoria MDSAP

Las actividades vy los plazos posteriores a la auditoria son los siquientes:

> DO + 5 dias habiles

> DO0+15 dias naturales

D0+30 dias naturales

A4

D0+45 dias naturales

A\

> DO0+90 dias naturales

D DEKRA
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Procesamiento posterior a la Auditoria MDSAP

El paquete de informes de auditoria que se compartira con las autoridades reguladoras incluye:

> El informe de auditoria regulatoria de dispositivos médicos documentado forma MDSAP AU F0019.1.
El informe de auditoria proporcionado debe ser la version final después de su revision técnica por

parte de la Organizacion de Auditoria;
> Agenda de auditoria proporcionada al cliente;
> Lista de proveedores criticos (si esta informacién no se pudo incluir en el informe de auditoria)

> Si se emitié alguna No Conformidad durante la auditoria, el formulario de calificacién y cambio de No
Conformidades MDSAP AU F0019.2; P DEKRA
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Procesamiento posterior a la Auditoria MDSAP

El paquete de informes de auditoria que se compartira con las autoridades requladoras incluye:

> Si se emitié alguna No Conformidad, o se dej6 abierta durante la auditoria, los Informes de No
Conformidad emitidos por la OA en sus formularios correspondientes, incluido el plan de remediacién
desarrollado por el fabricante y los resultados de la revisién de este plan de remediacién por la OA.

> La evidencia de la implementacidén de correcciones y/o acciones correctivas proporcionadas por el
fabricante para remediar cualquier No Conformidad grados 4 o 5.

> A peticién de una autoridad reguladora de MDSAP, se espera que la OA proporcione informes de No
Conformidad actualizados dentro de los siguientes 10 dias calendario.

> No es necesario que los informes de No Conformidad se cierren en el momento en que se comparten
con las Autoridades Reguladoras.
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Capacitacion de Auditor MDSAP

> DEKRA cuenta con un médulo de formacién especifico para MDSAP
> Todos los auditores completan la capacitacion de MDSAP en el Portal de Aprendizaje de la FDA

> Los auditores son monitoreados durante las auditorias de capacitacion y reciben retroalimentacion
sobre las mejoras necesarias.

> Una vez que se completan todas las auditorias de capacitacion planificadas, se lleva a cabo una
auditoria final supervisada para obtener la aprobacion.

> Capacitacion anual sobre MDSAP, asi como actualizacion sobre los cambios en los sistemas
realizados por el Grupo MDSAP.
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Cédigo de Conducta del Auditor MDSAP

Todos los auditores de MDSAP deben firmar y cumplir con el Cédigo de Conducta.
Caédigo de conducta para auditores / expertos técnicos del MDSAP — Puntos Principales

Al participar en auditorias regulatorias bajo el MDSAP o actuar en cualquier capacidad para ello, la persona designada
declara lo siguiente:

* Actuar siempre de manera profesional y ética.

* Representar fielmente los intereses de la(s) Autoridad(es) Reguladora(s) que la reconoce(n).

* Registrar e informar de manera veraz y precisa las pruebas de auditoria de manera imparcial y sin sesgos.
* No utilizar la informacion obtenida durante las auditorias para beneficio personal alguno.

* Revelar cualquier relacion, o interés financiero, pasado o presente, que pueda crear un conflicto de intereses, o la
apariencia de un conflicto de intereses, y notificar a la administracion de cualquier nuevo conflicto de intereses o
posibles conflictos de interés tan pronto como pueda surgir el caso.

* No divulgar, verbalmente o por escrito, cualquier informacion obtenida en el curso de las auditorias a tercero alguno,
sin incluir a la(s) Autoridad(es) Reguladora(s) que la reconocen, a menos que esté autorizado por escrito o sea
requerido por la ley.

* Respetar el secreto profesional con respecto a la informacion obtenida durante cualquier auditoria o

evaluacion técnica. > DEKRA
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Preguntas
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Gracias
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