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Evaluacion de la Conformidad de Dispositivos Médicos
Definicion

Evaluacion de la Conformidad (EC):

El examen sistematico de la evidencia generada y los procedimientos emprendidos por el
fabricante, segun los requisitos establecidos por la Autoridad Reguladora, para determinar
gue un dispositivo medico es seguro y funciona segun lo previsto por el fabricante y, por lo
tanto, cumple con los Principios Esenciales de Seguridad y Desempeno para dispositivos

medicos.

Principles of Conformity Assessment for Medical Devices. Global Harmonization Task Force. GHTF/SG1/N78:2012.
https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/ghtf/final/sg 1/technical-docs/ghtf-sg 1-n78-2012-conformity-assessment-medical-devices-12 1102.pdf
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Armonizacion de la Evaluacion de Conformidad de DMs
Importancia y Beneficios

La adopcion de los Principios esenciales de la IMDRF, asi como de otros estandares reconocidos
como ISO e IEC, puede ayudar a garantizar que los productos se desarrollen y mantengan con un
estandar alto sin tener que realizar multiples estudios para cumplir con los requisitos
reglamentarios de diferentes jurisdicciones.

Facilita la convergencia regulatoria para que se pueda utilizar una regulacion inteligente como
Reliance. A traves de la convergencia, tambien se pueden implementar procesos mas optimizados,
sostenibles, fortalecidos y acelerados.

Agiliza los procesos a nivel global acelerando las certificaciones y aprobaciones requeridas
beneficiando el sistema para un acceso temprano de soluciones innovadoras a los pacientes.



Mejores Practicas en Evaluaciones de Conformidad
Caso modelo de la “Therapeutic Goods Administration” (TGA) de Australia.

0 Los procedimientos de Evaluacion de la
Conformidad fueron desarrollados y estan
alineados a los principios esenciales y guias
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propuestas por el GHTF y el IMDRF.

alaln La clasificacion del producto determina el
Ih; @ procedimiento de evaluacion de la conformidad
(g U\ entre los que puede elegir el fabricante para

garantizar que el producto se evalue correctamente.

Conformity assessment overview (IVDs). Australia TGA. 2022.
https://www.tga.gov.au/publication/conformity-assessment-overview-ivds

Incorpora criterios de Reliance y Reconocimiento
de evaluaciones de conformidad realizadas por
entidades internacionales como Health Canada y
Cuerpos Notificados de la UE.

Disminuye requerimientos no necesarios y mantiene
un balance adecuado entre vigilancia pre y post
certificacion de la EC optimizando recursos y
agilizando tiempos de revision.



Armonizacion y Convergencia en la Evaluacion de Conformidad
Conclusiones claves

[Convergencia]
Se recomienda que los Reguladores adopten las guias de GHTF y IMDRF para la Evaluacion de Conformidad.

[Reliance]
Reguladores deben considerar implementar Reliance y armonizar sus procedimientos para optimizar recursos.

[Calibracion - Riesgo]
Adoptar enfoques basados en riesgo para la EC permite direccionar la vigilancia en productos que lo requieran.

[Agilidad]
Medidas como las adoptadas por la TGA pueden acelerar el acceso a pacientes eliminando pasos innecesarios.

[Confianza]
Reguladores pueden confiar en los fabricantes si cuentan con sistemas de gestion de calidad bien establecidos.
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