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“demostración de que se cumplen los requisitos especificados relativos a un 
producto, proceso, sistema, persona u organismo”

Evaluación de la Conformidad
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“necesidad o expectativa que se declara”

NOTA: Los requisitos especificados pueden indicarse en documentos 
normativos tales como regulaciones, normas y especificaciones 
técnicas

Requisitos Especificados
Evaluación de la Conformidad
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“demostración de que se cumplen los requisitos especificados”
Evaluación de la Conformidad
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Fuente: ISO con respecto a ISO/IEC 17000: 2019
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• Facilitar el comercio eliminando la duplicación de 
pruebas y proporcionando acceso a los mercados

• Adopción y uso nacional de las normas IEC (con o 
sin diferencias)

• Aceptación mutua de los certificados EIECEE y 
sus informes de ensayo relacionados

• Evaluación por pares para garantizar la 
competencia, la coherencia y la confianza mutua
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Sistema IEC de Esquemas de Evaluación de la 
Conformidad para Equipos y Componentes 
Electrotécnicos
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• 54 Órganos Miembro
• 91 Organismos de Certificación
• 556 Laboratorios de Pruebas
• 1794 Instalaciones de Pruebas 

para Clientes
• Más de 120.000 certificados (2020)

- Más de 1.5 millones emitidos
• MED

- 28 Órganos Miembro
- 51 Organismos de Certificación
- 148 Laboratorios de Pruebas
- 275 Normas
- 2.8% de todos los certificados (3503)
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Bélgica*
Bielorrusia (R*)

Canadá
República Checa*

Dinamarca*
Finlandia*
Francia*

Alemania*
Hungría*

Israel
Italia*
Japón

República de Corea
Holanda*
Noruega**

Polonia (R*)
Portugal (R*)

Serbia (R)

MED: Economías de los NCB
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Singapur
Eslovaquia*
Eslovenia*
España* 
Suecia*
Suiza**

Turquía (R*)
Ucrania

Reino Unido
Estados Unidos

Key: Países Miembro de IMDRF (EU*, EEA**)              R: Solo Reconocer
[no participan Australia, Austria, Brasil, China, Federación Rusa]



MED
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MED



• Ciberseguridad
- IEC 62443

• Seguridad Funcional
- IEC 61508

• Competencias del Personal
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Otras Consideraciones



• Participar
• Objeto de la Evaluación de la Conformidad
• Requisitos especificados
• Actividad de la Evaluación de la Conformidad
• Sistema/Esquema de Evaluación de la 

Conformidad
• Optimización Global
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Un enfoque metódico
… a la Regulación de Dispositivos Médicos
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• Australia Therapeutic Goods Administration
• Brasil National Health Surveillance Agency (ANVISA)
• Canadá Health Canada
• China China Food and Drug Administration
• Unión Europea European Commission Directorate-General for Internal Market, 

Industry, Entrepreneurship and SMEs
• Japón Pharmaceuticals and Medical Devices Agency y el Ministry of Health, 

Labour and Welfare
• Rusia Russian Minstry of Health
• Singapur Health Sciences Authority
• Corea del Sur Ministry of Food and Drug Safety
• Estados Unidos de América US Food and Drug Administration
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http://www.tga.gov.au/
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa-ingles
http://www.hc-sc.gc.ca/index-eng.php
http://eng.sfda.gov.cn/WS03/CL0755/
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/index_en.htm
http://www.pmda.go.jp/english/index.html
http://www.mhlw.go.jp/english/
http://www.rosminzdrav.ru/
http://www.hsa.gov.sg/content/hsa/en.html
http://www.mfds.go.kr/eng/index.do
http://www.fda.gov/
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