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• La capital es Ottawa

• El segundo país más grande del mundo en 

superficie

• 10 provincias y 3 territorios

• 6 husos horarios

• 2 idiomas oficiales: inglés y francés 

• 41,5 millones de habitantes

• Representa solo el 11,8 % de la población de 
EE. UU.

• Representa solo el 30 % de la población de 

México
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Breve historia del marco regulatorio 
canadiense de dispositivos médicos
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1975
Regulaciones de 

dispositivos médicos 
(MDR) entran en vigor 

el 2 de septiembre

1977
Se modifican las MDR para 

incluir la revisión previa a la 
comercialización para 

algunos dispositivos

1991
Se crea el Comité de 

Revisión de Dispositivos 
Médicos (MDRC) para 
evaluar la regulación

1997
Se unifica la Oficina de 

Dispositivos Médicos 
bajo una dirección

1992
El MDRC publica su 
reporte que incluye 

varias recomendaciones

1998
Las nuevas MDR entran 
en vigor estableciendo 

las licencias como un 
requisito



Clasificación de los dispositivos médicos
Secciones 6 y 7

Clase I
Riesgo mínimo para el cuerpo

(Vendas, bisturí)

Clase II
Menos de 30 días en el cuerpo

Clase III
Más de 30 días en el cuerpo

Clase IV
Riesgo máximo para el cuerpo

(Implantables y/o que mantienen la vida)
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Clasificación de riesgo de menor a mayor



Requisitos regulatorios de Health Canada para la concesión de licencias

• Health Canada expide dos tipos de licencias para dispositivos médicos

Licencia de dispositivo médico (MDL)

Se expide a
• Fabricantes de dispositivos 

médicos de clase II, III y IV 

destinados al uso humano en 

Canadá

Concedida 

por

• La Dirección de Dispositivos 

Médicos (MDD), Dirección General 

de Dispositivos Médicos y 

Alimentación, Health Canada

Licencia de establecimiento de 
dispositivos médicos (MDEL)

Expedida a
• Fabricantes de dispositivos de 

clase I e importadores o 

vendedores de dispositivos 

médicos de clases I a IV para uso 

humano en Canadá

Emitida por

• Unidad de Cumplimiento y 

Concesión de Licencias de 

Dispositivos Médicos (MDCLU), 

Dirección General de Operaciones 

Regulatorias y Cumplimiento,       

Ministerio de Salud de Canadá
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Requisitos regulatorios para la concesión de licencias

• Licencia de dispositivos médicos (MDL)
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➢Variación en el nivel de información incluida en las solicitudes según las clases de riesgo

Si un dispositivo médico puede clasificarse en más de una clase, se aplica la clase de mayor riesgo.

➢ Dispositivo de clase I → Licencia de establecimiento

➢ Dispositivos de clase II → Revisión administrativa

➢ Clases III y IV → Revisión científica

Solicitud
Documento del 
gobierno usado 
para registrar un 

dispositivo médico 
con Health Canada

Etiquetado
Etiquetado de 

empaque, manuales, 
material promocional, 

etc. que se usa para 
presentar un 
dispositivo

Certificado de 
calidad

El fabricante estableció 
un sistema de gestión 
de calidad de quejas

Dossier regulatorio
Paquete te información 

para establecer la 
seguridad y efectividad 

de un dispositivo 
médico
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Solicitud para una licencia de dispositivo médico
Información requerida de seguridad y efectividad
Sección 32

Clase III
• Lista de normas
• Resumen de estudios preclínicos

• Pruebas de desempeño físicas y mecánicas
• Validación y verificación de software
• Pruebas de biocompatibilidad
• Pirogenicidad
• Estudios en animales 

• Resumen de pruebas clínicas
• Resumen de pruebas de esterilización
• Empaquetado
• Validación de vida de anaquel (producto y empaque)
• Literatura/Bibliografía

Clase IV
• Control de fabricación y calidad
• Plan de calidad del dispositivo específico
• Proceso de fabricación y actividades de control de calidad
• Detalles para el análisis de validación de proceso
• Detalles para esterilización
• Validación de vida de anaquel
• Lista de normas
• Detalles de estudios preclínicos
• Detalles de evidencia clínica 
• Literatura y bibliografía (copias)
• Evaluación de riesgo

La mayor diferencia entre una solicitud de Clase III y una de Clase IV es el nivel de detalle
• Las solicitudes de Clase III requieren un esquema de datos resumido
• Las solicitudes de Clase IV requieren resúmenes + conjunto de datos de apoyo completos
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Solicitud para una licencia de dispositivo médico
Cambios al dispositivo
Sección 34

Cualquier cambio propuesto deberá ser sometido en una solicitud de Cambio al 
Dispositivo Médico
Esto aplica a: 
Para dispositivos médicos de clase III o IV;
• Un cambio significativo al propio dispositivo
• Un cambio que afectará la clase del dispositivo
• Un cambio en el nombre del fabricante
• Un cambio en el nombre del dispositivo
• Un cambio en el identificador del dispositivo

Para dispositivos de clase II;
• Un cambio en las condiciones médicas, propósitos o usos.



Bases de datos de Health Canada

Lista de licencias activas de dispositivos médicos (MDALL)

Lista de licencias de establecimientos de dispositivos médicos 
(MDEL)

Resumen de la decisión regulatoria
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Lista de licencias activas de dispositivos 
médicos (MDALL)

Muestra todos los dispositivos 
médicos de las clases II, III y IV 
que cuentan actualmente con 
autorización 

Dos tipos de búsquedas: 

Autorizaciones activas y 

Autorizaciones archivadas

Búsqueda de autorizaciones 
activas

•Nombre de la empresa

•Nombre de la licencia

•Nombre del dispositivo
•ID de la empresa

•Número de licencia

•Identificador del dispositivo

Archivado 

•Lista de todos los productos que han 
tenido licencia alguna vez

•Los productos obsoletos se muestran 
en rojo; los productos activos, en 
negro

•Número de licencia

•Nombre del dispositivo

•Identificador del dispositivo

•Muestra el nombre más reciente del 
fabricante y de la licencia
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Nota: No se muestran los productos de Clase I ni los que se encuentran en ensayo clínico (Autorización de Ensayo en Investiga ción o Autorización de 

Acceso Especial
Los productos de clase I no requieren una licencia de dispositivo medico y se supervisan a través de la licencia de establecimiento



Lista de licencias activas de dispositivos 
médicos (MDALL)

11

https://health-products.canada.ca/mdall-limh/prepareSearch?type=active

https://health-products.canada.ca/mdall-limh/prepareSearch?type=active
https://health-products.canada.ca/mdall-limh/prepareSearch?type=active
https://health-products.canada.ca/mdall-limh/prepareSearch?type=active
https://health-products.canada.ca/mdall-limh/prepareSearch?type=active
https://health-products.canada.ca/mdall-limh/prepareSearch?type=active


Lista de licencias de establecimientos de 
dispositivos médicos (MDEL)

Se expide a los fabricantes de 
clase I y a los importadores o 
distribuidores de todas las clases 
de dispositivos médicos

El MDEL garantiza a Health
Canada que:

•Los dispositivos médicos vendidos o 
importados a Canadá cumplen los 
requisitos de seguridad establecidos en la 
regulación de dispositivos médicos.

•Existen procedimientos para proteger al 
público en caso de que se detecte un 
problema con el dispositivo

El registro MDEL incluye:

•Identificación de la empresa

•Número de licencia del establecimiento

•Nombre de la empresa

•Dirección

•Actividades autorizadas 

•Clase(s) de productos sanitarios 
asociados

•Nombre del responsable del 
establecimiento
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Lista de licencias de establecimientos de dispositivos 
médicos (MDEL)
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https://health-products.canada.ca/mdel-leim/index-eng.jsp

https://health-products.canada.ca/mdel-leim/index-eng.jsp
https://health-products.canada.ca/mdel-leim/index-eng.jsp
https://health-products.canada.ca/mdel-leim/index-eng.jsp
https://health-products.canada.ca/mdel-leim/index-eng.jsp
https://health-products.canada.ca/mdel-leim/index-eng.jsp
https://health-products.canada.ca/mdel-leim/index-eng.jsp
https://health-products.canada.ca/mdel-leim/index-eng.jsp


Resumen de la decisión regulatoria (RDS)

Resume la decisión de 
Health Canada sobre 
la concesión de la 
autorización para los 
dispositivos médicos 
de clase III y IV

Incluye:

• Objeto de la solicitud
• Resumen del uso previsto
• Motivo de la decisión

• Fabricante
• Nombre del dispositivo
• Número de licencia
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https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/regulatory-decision-summary-
result.php?lang=en&term=

https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/regulatory-decision-summary-result.php?lang=en&term=
https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/regulatory-decision-summary-result.php?lang=en&term=
https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/regulatory-decision-summary-result.php?lang=en&term=
https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/regulatory-decision-summary-result.php?lang=en&term=
https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/regulatory-decision-summary-result.php?lang=en&term=
https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/regulatory-decision-summary-result.php?lang=en&term=
https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/regulatory-decision-summary-result.php?lang=en&term=
https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/regulatory-decision-summary-result.php?lang=en&term=
https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/regulatory-decision-summary-result.php?lang=en&term=
https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/regulatory-decision-summary-result.php?lang=en&term=
https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/regulatory-decision-summary-result.php?lang=en&term=


¡Gracias!

¿Preguntas?
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