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ISO 13485 en las regulaciones canadienses
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ISO 13485 en las regulaciones canadienses

 La Regulacion de Dispositivos Médicos exige explicitamente la norma ISO
13485.

* Los fabricantes de dispositivos médicos de clase I, lll y IV deben mantener
un certificado 1ISO 13485 valido en el archivo para obtener, modificar y
mantener licencias de dispositivos meédicos en Canada.

 Health Canada solo acepta certificados emitidos por “registradores”
(organizaciones de auditoria) reconocidos por el Ministro.

 La Regulacion establece criterios generales para el reconocimiento de los
registradores.
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Experiencia Pasada

« QOriginalmente, la implementacion de los requisitos del sistema de gestion
de calidad en Canada se realizo bajo el Sistema Canadiense de
Evaluacion de la Conformidad de Dispositivos Médicos (CMDCAS, por sus
siglas en inglés).

« Este programa aprovecho un esquema de acreditacion existente operado

por el Consejo de Normas de Canada (SCC, por sus siglas en inglés), el
organismo nacional de acreditacion de Canada.
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Experiencia Pasada

* Regulaciones de
« ISO/IEC 17011 Dispositivos Médicos * Registradores

reconocidos por HC
 Politica sobre »

+ ISO/IEC 17021

CMDCAS » Certificacion de
* Documentos fabricantes segun ISO
obligatorios de la IAF * Documentos de 13485 bajo CMDCAS.
orientacion
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Experiencia Pasada
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Experiencia Pasada
o

CMDCAS se constituy6 sobre un esquema de acreditacion
existente:
= Las normas y procedimientos ya existian y no
estaban sujetas a HC
» Las reglas para CMDCAS a veces contradicen reglas
de acreditacion mas amplias
El Organismo de Acreditacidn tiene sus propios intereses y
objetivos
= El Organismo de Acreditacion debe cumplir con otros
requisitos (por ejemplo, IAF)
Programa operado por el Organismo de Acreditacién con
HC como expertos técnicos/observadores

Requisitos de competencia insuficientes para los auditores
Falta de estructura obligatoria para las auditorias
Variabilidad significativa en la duracion, profundidad y
amplitud de las auditorias entre los registradores
Demasiado enfoque en el proceso y no lo suficiente en la
produccion

Herramientas de aplicacion insuficientes

Falta de requisitos de notificacion
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Health Canada y MDSAP

» Evaluar y reconocer las OAs
« Toma de decisiones regulatorias
sobre los fabricantes

« Auditar y certificar fabricantes
» Compartir informes y certificados
de auditoria con los reguladores

Contrato con OA para auditorias y
certificacion MDSAP

* Presentacion de documentos
MDSAP con solicitudes de licencia
(segun corresponda)
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Health Canada y MDSAP

Programa de Evaluacion

Evaluacion inicial Evaluacion de la vigilancia Evaluacion de reconocimiento
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Health Canaday MDSAP

Membresia en RAC Participacion en TRRC

= Coordinacion B » Revision técnica de los archivos de
= Decisiones politicas evaluacion OAs
= Proporcionar recomendaciones para

el reconocimiento y/o condiciones a
RAC

Aportacion de SEMs Aportacion de Asesores

= Participar en evaluaciones de oficina
y auditorias de testigos como
asesores o lideres de equipos de
evaluacion

= Contribuir a los grupos de trabajo
=  Desarrollo de programas

n Experiencia Regulatoria

Prestacion de APM

. Administrar_‘y programar el programa =  Proporcionar apoyo técnico y
de evaluacion para 3 a 4 OAs regulatorio ad hoc y experiencia
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Health Canaday MDSAP

Informes de
auditoria de

Certificados MDSAP

MDSAP

Avisos de 5
dias y NGEs

Supervision regulatoria



* Reportes de
auditoria

* NGEs
 Datos de REP

Health Canada y MDSAP

Revision previa a
la
comercializacion

Licencia

» Certificados
 Datos de REP

r

* NGEs
* Avisos de 5 dias

* Reportes de
auditoria

* Datos de REP

Vigilancia post-
comercializacion

Investigaciones

NGEs
* |Informes
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Health Canaday MDSAP

Trabajo compartido con otros
reguladores

Plataforma eficaz para la
armonizacion, la
convergencia y la confianza

Confianza en los resultados




Preguntas y Respuestas
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