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Programa de auditoria unica de dispositivos médicos
Enfoque global para Ia auditoria de dispositivos médicos

Programa voluntario en el que una organizacion auditora tercerizada lleva a cabo una unica
inspeccion para cumplir los requisitos de las 5 autoridades regulatorias participantes.
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Vision del MDSAP

« Asegurar los mas altos niveles de seguridad para
los dispositivos medicos, al tiempo que se
minimiza la carga regulatoria mediante el uso de
un unico proceso de auditoria consensuado.

 Las autoridades regulatorias del MDSAP se
comprometen a proteger la salud y el bienestar
de los pacientes mediante la mejora continua de
sus metodologias de auditoria, el fomento de la
transparencia y la defensa de la integridad de la
seguridad de los dispositivos medicos.




Objetivos del MDSAP

« Supervisar los sistemas de gestién de calidad (SGC) de los Y
fabricantes de dispositivos médicos.
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« Permitir que las autoridades regulatorias compartan la - A=
carga de trabajo —poniendo en comun recursos y
aceptando los resultados de las demas— sin que ello
suponga una merma de la soberania de cada autoridad.

« Alinear en mayor medida los requisitos globales, basandose
en normas internacionales y mejores practicas.
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Ventajas del MDSAP

v Permite una supervision regulatoria mas eficaz, eficiente
y menos gravosa de los sistemas de gestion de calidad de
los fabricantes de dispositivos médicos.

v Fomenta y apoya la armonizacién regulatoria a nivel
mundial.

v Aumenta la eficiencia y reduce la duplicacion de las
auditorias regulatorias.

v Garantiza los mas altos niveles de seguridad para los
dispositivos médicos, al tiempo que minimiza la carga
regulatoria mediante el uso de un unico proceso de
auditoria acordado.
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Ventajas del MDSAP

v'Fomenta la consistencia, la previsibilidad y la transparencia mediante:

MDSAP

v Demuestra la viabilidad del reliance regulatorio @ MediclDevi ingle Audit Program
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iGracias!
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