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Introduccion

El presente es un documento de una coleccion de documentos elaborados por el Foro Internacional de
Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF, por su sigla en inglés) destinado a mejorar la eficiencia y
la efectividad del proceso de revision para la comercializacién de dispositivos médicos. Dos documentos,
el presente documento IMDRF GRRP WG N59 - Requisitos para el reconocimiento por parte de la autoridad
requlatoria de los organismos de evaluacién de la conformidad que realizan revisiones requlatorias de los
dispositivos médicos y el documento IMDRF GRRP WG N40 - Requisitos en materia de competencia, capacitacion
y conducta de los revisores regulatorios, son documentos complementarios. Estos dos documentos se centran
en los requisitos para las organizaciones que realizan revisiones de comercializacion de dispositivos médicos
y dispositivos médicos de diagnéstico in vitro (DMDIV) y las personas que realizan revisiones regulatorias
y otras funciones relacionadas bajo sus respectivas leyes, regulaciones y procedimientos de dispositivos
médicos requeridos en su jurisdiccion regulatoria. El personal del organismo de evaluacion de la conformidad
(OEC) debe tener la educacidn, la capacitacion, las aptitudes, los conocimientos técnicos, las calificaciones
y la experiencia adecuados para realizar revisiones regulatorias para los tipos de dispositivos médicos
que su organizacién esta reconocida para revisar como se describe en el documento IMDRF GRRP WG N4O0.
Se elaborardn documentos adicionales de evaluacién y reconocimiento especificos para la revision de
comercializacién a fin de seguir respaldando el documento actual.

Esta coleccion de documentos de buenas practicas de revision regulatoria (GRRP, por su sigla en inglés) del
IMDRF presentara los elementos constitutivos fundamentales al brindar un conjunto comin de requisitos
que deben utilizar las autoridades regulatorias para el reconocimiento y el monitoreo de las entidades que
realizan revisiones regulatorias y otras funciones relacionadas. Cabe sefialar que en algunas jurisdicciones el
proceso de reconocimiento se denomina designacién, notificacién, registro o acreditacion.

Ademas de los documentos centrados en el proceso de reconocimiento y las competencias, varios documentos
técnicos presentan los requisitos fundamentales para evaluar las solicitudes de comercializacién relativas a
los dispositivos médicos. Estos documentos son el IMDRF GRRP WG/N47 Principios esenciales de sequridad y
desempefio de los dispositivos médicos y los dispositivos médicos de diagndstico in vitro y el IMDRF GRRP WG/
N52 Principios de etiquetado de los dispositivos médicos y los dispositivos médicos de diagndstico in vitro. Otros
documentos que respaldan el proceso de revision regulatoria son las normas del IMDRF WG/N51 Optimizacién
de las normas para uso regulatorio, asi como los documentos del Grupo de Trabajo de Armonizacién Mundial
(GHTF, por su sigla en inglés) GHTF SG1/NO77: 2012 Principles of Medical Device Classification, GHTF SG1/
NO45: 2008 Principles of In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Device Classification, GHTF SG1/N078: 2012
Principles of Conformity Assessment for Medical Devices y GHTF SG1/NO46: 2008 Conformity Assessment for
In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices. El IMDRF y el GHTF elaboraron estos documentos para fomentar y
apoyar la convergencia mundial de los sistemas regulatorios, siempre que sea posible, tratando de lograr
un equilibrio entre las responsabilidades de las autoridades regulatorias para salvaguardar la salud de sus
ciudadanos y sus obligaciones para evitar imponer cargas innecesarias a los OEC de dispositivos médicos o a
la industria regulada. Las autoridades regulatorias del IMDRF pueden agregar requisitos adicionales mas alla
del &mbito del presente documento cuando su legislacion requiera tales adiciones.

El propésito de este documento es definir los requisitos para los OEC que realizan revisiones regulatorias
y otras funciones relacionadas con dispositivos médicos, incluidos los DMDIV. Tanto el proceso de revisién




regulatoria como las decisiones tomadas por un OEC pueden estar sujetos a una revisién adicional por parte de
la autoridad regulatoria competente en los paises y regiones donde se fabrica o se comercializa el dispositivo
médico.

1.0 Alcance

Las normas desempefian un papel clave en el proceso de evaluacién de la conformidad; sin embargo, la
utilizacién de las normas existentes para el reconocimiento de los OEC de dispositivos médicos que realizan
revisiones regulatorias plantea desafios. Las autoridades regulatorias han detectado deficiencias, como el
hecho de que los requisitos son demasiado genéricos y se centran en las entidades comerciales con fines
comerciales. Si bien los requisitos descritos en las normas son Gtiles, es necesario agregar requisitos
adicionales para asegurar que cumplan los requisitos de las autoridades regulatorias y sean apropiados para
la industria de dispositivos médicos regulados.

La norma que se utiliza mas cominmente para la certificacion de productos es la norma ISO (la Organizacion
Internacional de Normalizacion) y la norma IEC (la Comisidn Electrotécnica Internacional) ISO/IEC 17065:2012
titulada “Conformity assessment — Requirements for bodies certifying products, processes and services”. Uno
de los desafios que esta norma plantea para las autoridades regulatorias es que en muchos casos no hay
suficientes requisitos explicitos.

Por consiguiente, las autoridades regulatorias del IMDRF reconocieron la necesidad de contar con un conjunto
diferente de requisitos para los OEC de dispositivos médicos, utilizando las normas existentes siempre que
sea posible.

La conclusion del analisis del grupo de trabajo fue permitir que la norma ISO/IEC 17065:2012 representara
los requisitos basicos genéricos y luego utilizar este documento del GRRP del IMDRF para agregar requisitos
vinculantes para los OEC de dispositivos médicos. Los OEC pueden estar sujetos a otras leyes y requisitos
especificos de cada jurisdiccion.

Este documento no estd destinado a aplicarse a las autoridades regulatorias que realizan revisiones
regulatorias. Las autoridades regulatorias pueden utilizar el contenido del documento para establecer su
propio programa de revisién de comercializacién o decidir si aceptan las decisiones de comercializacién
tomadas por otras entidades.

A los efectos de este documento, las “Excepciones a la norma ISO/IEC 17065:2012” que figuran en la lista a
continuacion significan que ciertos requisitos que aparecen en la norma ISO/IEC 17065:2012 no se aplican
a la evaluacion de la conformidad de la revision de comercializacion. Los “requisitos especificos para los OEC
de dispositivos médicos” son requisitos para la revision de comercializacién ademas de los descritos en la
seccion correspondiente de la norma ISO/IEC 17065:2012.

La norma ISO/IEC 17065:2012 se esta utilizando como referencia normativa dentro de este documento del
IMDRF. Cuando se revise la norma ISO/IEC 17065, el IMDRF tendra que evaluar la nueva version de la norma
y determinar si este documento del IMDRF también requiere revision. Ademas, se espera que en la evaluacion
de laautoridad regulatoria de los OEC de dispositivos médicos se incluyan los requisitos normativos genéricos
ademas de los requisitos especificos agregados o eliminados por este documento. Por consiguiente, los
nimeros de clausula de este documento estan alineados con la subseccion correspondiente en la norma IS0/
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IEC 17065:2012. Especificamente, las secciones 4 a 8 de este documento se alinean con los requisitos de la
norma y los requisitos adicionales se agregan en las secciones 9 y 10.

Este documento se aplica a los OEC que revisan las solicitudes de comercializacién de dispositivos médicos
0 DMDIV y pueden realizar otras funciones relacionadas. Los requisitos de los OEC contemplan la evaluacion
de los principios esenciales de seguridad y el desempefio de un dispositivo médico de acuerdo con los
requisitos establecidos por la autoridad regulatoria responsable del proceso de reconocimiento. En algunos
casos, la decision final de comercializacion de un dispositivo médico la toma la autoridad regulatoria
correspondiente, después de que el OEC termine su revisién. En la figura 1 se presenta una visién general
de las actividades realizadas por los OEC vy, en algunas jurisdicciones regulatorias, posteriormente por las
autoridades regulatorias en relacién con la revision de las solicitudes de comercializacion. El alcance de
este documento se limita a las actividades de revisién regulatoria realizadas por los OEC y no a ninguna
actividad de revision posterior o decision tomada por las autoridades regulatorias, como se indica en el
recuadro punteado de la figura 1.

Las funciones que incumben a un OEC dentro del alcance del presente documento y la independencia de las
funciones asignadas se describen en el cuadro 1. En el cuadro 1 también se asignan estas funciones a los pasos
correspondientes del proceso de certificacion descritos en la seccién 7 de la norma ISO/IEC 17065:2012. Dado
que los usos de la nomenclatura de la norma ISO/IEC 17065:2012 para estos pasos pueden ser confusos cuando
el proceso de certificacion que se esté analizando es un proceso de revision real (por ejemplo, la norma ISO/
IEC 17065:2012 utiliza el término “revision” para referirse a una fase distinta del proceso de certificacion, y
no al proceso general de revision regulatoria), en el cuadro 1 también se presentan los nombres alternativos
propuestos por el IMDRF para los pasos del proceso de certificacién que pueden ser mas adecuados en este
caso. Estos términos se utilizan a lo largo de este documento en lugar de los términos presentados en la norma
ISO/IEC 17065:2012.

Figura 1. Funciones y responsabilidades tipicas de los OEC y las autoridades regulatorias
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Cuadro 1: Funciones y papeles del OEC de dispositivos médicos para realizar examenes regulatorios

Nomenclatura alternativa Revision Adopcion de
propuesta por el IMDRF Funciones regulatoria decisiones

7.3 Revision de la solicitud Seleccion Revisién de la solicitud del n/a Administrador de
fabricante para determinar programas
la competencia requerida
del equipo de revision
regulatoria, seleccién de
los miembros del equipo de
revisién regulatoria

7.4 Evaluacién Evaluacion Evaluacion de la Revisor n/a
documentacion técnica que regulatorio o
demuestre la conformidad experto técnico
con los principios
esenciales de seguridad
y desempefio; y las
regulaciones

7.5 Revision Recomendacion Revisién final de la Revisor n/a
evaluacion de la seguridad  regulatorio final®
y el desempefio; las
tecnologias relacionadas
con productos y procesos;
las regulaciones; y la
certificacion pertinente
del sistema de gestion de
la calidad y las buenas
practicas de fabricacion

7.6 Decision de certificacion Decision de certificacion Decision final sobre la n/a Revisor regulatorio
solicitud final u otra autoridad
que adopta

decisiones®

2 Seglin la norma ISO/IEC 17065:2012, la recomendacién y la decision de certificacién las realizaran las personas que no hayan participado
en el proceso de evaluacion.

b Segiin la norma ISO/IEC 17065:2012, la recomendacidn y la decisién de certificacion pueden ser completadas simultdneamente por la
misma persona o el mismo grupo de personas (revisor final).

2.0 Referencias

Referencia normativa:

< Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO)/Comision Electrotécnica Internacional (IEC)
(IEC) ISO/IEC 17065:2012 - Conformity Assessment — Requirements for bodies certifying products,
processes and services

Referencias generales:
- IMDRF GRRP WG/N40:2017 Requisitos en materia de competencia, capacitacion y conducta de los
examinadores regulatorios

< IMDRF GRRP WG/N47:2018 Principios esenciales de sequridad y desempeiio de los dispositivos
médicos y los dispositivos médicos de diagndstico in vitro
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3.0

IMDRF GRRP WG/N52:2019 Principios de etiquetado de los dispositivos médicos y los dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro

Normas del IMDRF WG/N51:2018 Optimizacién de las normas para uso requlatorio
GHTF/SG1/N78:2012 Principles of Conformity Assessment for Medical Devices

GHTF/SG1/N46:2008 - Principles of Conformity Assessment of In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices
GHTF/SG1/N71:2012 - Definition of the Terms ‘Medical Device’ and ‘In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Device’
GHTF SG1/N0Q77:2012 Principles of Medical Device Classification

GHTF SG1/N045:2007 Principles of In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Device Classification

ISO/IEC 17000:2004 - Conformity assessment — Vocabulary and general principles

ISO/IEC 17067:2013 - Conformity assessment — Fundamentals of product certification and guidelines
for product certification schemes

IS0 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario

ISO 13485:2016 - Medical Devices - Quality Management Systems — Requirements for Regulatory
Purposes

Definiciones

3.1

3.2

33

Autoridad regulatoria: Organismo gubernamental u otra entidad que ejerce el derecho legal de
controlar el uso o la venta de dispositivos médicos en su jurisdiccién, y que puede adoptar medidas
coercitivas para garantizar que los productos médicos comercializados en su jurisdicciéon cumplan
con los requisitos legales (GHTF/SG1/N78:2012).

Competencia: Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr los resultados
previstos. (Clausula 3.10.4 de la ISO 9000:2015)

Dispositivo médico: Todo instrumento, aparato, implemento, maquina, artefacto, implante, reactivo para
uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, destinado por el fabricante a ser
utilizado, solo o en combinacion, en seres humanos para uno o varios de los siguientes fines médicos:
< diagnéstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad;

« diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion;

« investigacion, reemplazo, modificacion o soporte anatémico o de un proceso fisiologico;

+ soporte o mantenimiento de las funciones vitales;

«control de la concepcidn;

« desinfeccion de dispositivos médicos;

«  suministro de informacién por medio del examen in vitro de muestras obtenidas del cuerpo humano;

y cuya accioén principal prevista no se efectlie por mecanismos farmacolégicos, inmunitarios o
metabdlicos en el cuerpo humano o en su superficie, pero cuya funcion pueda ser facilitada por
estos mecanismos.

Nota: Los siguientes productos pueden considerarse dispositivos médicos en algunas jurisdicciones,
aunque no en otras:




3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

39

+ sustancias desinfectantes,

«  productos de apoyo para las personas con discapacidad,

+ dispositivos que incorporan tejidos de origen animal o humano,

+ dispositivos para tecnologias de fecundacion in vitro o reproduccién asistida.
(GHTF/SG1/N71:2012)

Conviene aclarar que, en ciertas jurisdicciones regulatorias, los dispositivos con fines cosméticos o
estéticos también se consideran dispositivos médicos.

Documentacién técnica: Evidencia documentada, normalmente resultado del sistema de gestion de la
calidad, que demuestra el cumplimiento de un dispositivo con los principios esenciales de seguridad
y desempefio de los dispositivos médicos (GHTF/SG1/N78:2012 y GHTF/SG1/N46:2008).

Experto técnico: A los efectos de este documento, un experto técnico es una persona a la que
se consulta, segin las circunstancias, para que aporte al proceso de revision regulatoria su
experiencia o conocimientos técnicos especificos. Entre los expertos técnicos pueden encontrarse
personas empleadas por la autoridad regulatoria o su OEC reconocido, o personas externas a estas
organizaciones, segln lo permita la autoridad regulatoria.

Nota 1: Las areas de especializacion podrian ser, por ejemplo, la clinica, el disefio, la fabricacidn, etc. (IMDRF GRRP WG/
N40: FINAL 2017).

Organismo de evaluacién de la conformidad (OEC): Organismo, distinto de la autoridad regulatoria,
encargado de determinar si se cumplen los requisitos pertinentes de las regulaciones o normas
técnicas. (IMDRF/GRRP WG/N040:2017)

Revision requlatoria: Revision de un dispositivo médico que se lleva a cabo para evaluar su confor-
midad con las regulaciones o normas regionales.

Nota 1: Los revisores regulatorios llevan a cabo la revision regulatoria; en ocasiones, la autoridad regulatoria o el organismo
de evaluacién de la conformidad reconocido pueden consultar a expertos técnicos para que ayuden en aspectos especificos

del proceso de revision regulatoria.

Nota 2: Dependiendo de la complejidad del dispositivo médico, puede ser necesario que un equipo de revisores regulatorios
o de expertos técnicos realice la revisién regulatoria, para asegurarse de que se abordan todas las competencias requeridas.

Nota 3: Una revision regulatoria consiste en una evaluacion de la documentacién, o la evaluacion y el ensayo de dispositivos
médicos fisicos, e incluye la recomendacién y los procesos de toma de decisiones asociados. El alcance de esta revisin
depende de los requisitos de la autoridad regulatoria (IMDRF GRRP WG/N40: FINAL 2017).

Nota 4: En este documento, una “revisién regulatoria” es equivalente al término “proceso de certificacién” al que se hace
referencia en la norma ISO/IEC 17065:2012.

Revisor regulatorio: Miembro de una autoridad regulatoria o de su OEC reconocido que es
responsable de realizar sistematicamente revisiones regulatorias de dispositivos médicos. Entre los
revisores regulatorios se encuentran los encargados de las revisiones previas a la comercializacion,
especialistas en productos, evaluadores, etc. (IMDRF GRRP WG/N40: FINAL 2017)

Sistema de gestion de la calidad: Un sistema de gestion de la calidad comprende actividades mediante
las cuales la organizacion determina sus objetivos y los procesos y recursos necesarios para lograr
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4.0

los resultados deseados. Gestiona los procesos y recursos que interactian y que son necesarios para
proporcionar valory obtener resultados para los interesados directos pertinentes. Permite al personal
directivo superior optimizar el uso de los recursos teniendo en cuenta las consecuencias que tendra
su decision a largo y corto plazo. Proporciona los medios para determinar medidas encaminadas a
afrontar las consecuencias previstas y no previstas que surgen al suministrar productos y servicios
(Clausula 2.2 de la norma ISO 9000: 2015).

Solicitud de comercializacién: Solicitud regulatoria para la certificacion de comercializacién de un
dispositivo médico que se presenta a un organismo de evaluacion de la conformidad. Esta solicitud
incluye la documentacion técnica y una explicacion de cémo la documentacién técnica demuestra
que el dispositivo médico cumple los principios esenciales de seguridad y desempefio y otros
requisitos y directrices regulatorios pertinentes.

Requisitos generales

4.1

Asuntos legales y contractuales

Las leyes y regulaciones especificas de cada pais, fuera del &mbito de la autoridad regulatoria de dispositivos
médicos, pueden ser aplicables al fabricante con respecto a ciertas responsabilidades legales y financieras.

Una entidad legal no es elegible para ser un OEC de dispositivos médicos si ha sido declarada culpable de un
delito contra las leyes o regulaciones nacionales relacionadas con los dispositivos médicos, o relacionadas

con cualquier practica fraudulenta o deshonesta.

Excepciones a la norma ISO/IEC 17065:2012

En los casos en que la autoridad regulatoria emita la decision final de comercializacién, el acuerdo entre el

OEC y el fabricante exigira que el fabricante notifique a la autoridad regulatoria los cambios que afecten a la

conformidad con la decision de certificacion que se analiza en 4.1.2.2(k).

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos
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4.1.2

4.1.3

Un OEC pondra a disposicion de las autoridades regulatorias responsables del proceso de
reconocimiento informacién sobre la estructura organica, la propiedad y las personas fisicas o
juridicas que ejerzan control sobre el OEC.

Siel OEC es una entidad legal que es total o parcialmente propiedad de una organizacién mas grande,
este documentara claramente las actividades, la estructura y la gobernanza de esa organizacion mas
grande, asi como la relacién de dicha organizacion con el OEC.

Si el OEC es propietario total o parcial de otras entidades juridicas, este definird y documentara
claramente las actividades y responsabilidades de esas otras entidades, asi como las relaciones
legales y operacionales que estas tienen con él.

Ademas, un OEC que mantiene mdltiples oficinas que realizan alguna parte del proceso de revision
regulatoria se asegurara de que se definan e implementen las funciones y los papeles del OEC y sus
otras ubicaciones.




4.1.4

4.1.5

4.1.6

4.2

El OEC tendrad acuerdos legalmente exigibles con los fabricantes de dispositivos médicos que
permitan al personal de la autoridad regulatoria, que autoriz6 su reconocimiento, evaluar las
actividades del OEC asociadas con la realizacién de las revisiones regulatorias. El acuerdo permitira
al personal de la autoridad regulatoria acceder a los registros y documentos pertenecientes al
fabricante que sean pertinentes para la revision regulatoria y el proceso de toma de decisiones
previa solicitud.

El OEC tendrad acuerdos legalmente exigibles con los fabricantes de dispositivos médicos que
permitiran a las autoridades regulatorias compartir todos los documentos y registros relacionados
con las revisiones regulatorias de dispositivos médicos con otras autoridades regulatorias, con las
que han concertado formalmente acuerdos de confidencialidad que incluyen disposiciones para
proteger la informacién de propiedad y la informacion de secreto comercial.

Los acuerdos especificaran las responsabilidades del fabricante y el OEC, asi como la autoridad o las
responsabilidades que tiene la autoridad regulatoria correspondiente, de conformidad con las leyes
y reglamentos de la jurisdiccién regulatoria pertinente.

Gestion de la imparcialidad

Los requisitos de esta seccion no excluyen en modo alguno el intercambio de informacién técnica o regulatoria
entre un OECy un fabricante.

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

4.2.1

4.2.2

4.2.3

El OEC sera una entidad independiente del fabricante del dispositivo médico para el que realiza la
revision regulatoria. También serd independiente de cualquier otra persona o grupo que tenga un
interés econémico en el producto, asi como de cualquier competidor del fabricante, como distribui-
dores, representantes autorizados o importadores.

EIOECdeberahaberdocumentado eimplementado unaestructuray procedimientos parasalvaguardar
y promover la independencia, la objetividad y la imparcialidad en la totalidad de su organizacion, su
personaly sus revisiones regulatorias. Estos procedimientos identificaran, investigaran y resolveran
efectivamente cualquier caso en el que pueda surgir un conflicto de intereses. El OEC documentara
cualquier investigacion, resultado y resolucion.

ElOEC se asegurara de que sus altos directivos, el personal responsable de llevar a cabo las revisiones
regulatorias y los conyuges (incluso las parejas de hecho) y los hijos de todas estas partes:

a. no participen en el disefo, la fabricacién, el ensamblado, la comercializacién, el suministro, la
instalacion, ladistribucién, laimportacion, lacomprao el mantenimiento de los dispositivos médicos
que evalden, ni presten asesoramiento al respecto, ni actien como representantes autorizados de
ninguna de las partes implicadas en esas actividades. No participaran en ninguna actividad que
pueda entrar en conflicto con su independencia de juicio o integridad en relacién con las revisiones
regulatorias, o socavar la confianza en su independencia, imparcialidad u objetividad; y

b. no utilicen los servicios de ninguna organizacién o persona que haya prestado servicios de
consultoria al fabricante, su representante autorizado o un proveedor que esté siendo objeto
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4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.3

de revision por el OEC, durante un periodo de tres afos (o mas, si asi lo requiere la autoridad
regulatoria responsable del correspondiente) desde que se prestaron los Gltimos servicios de
consultorfa. Las jurisdicciones regulatorias individuales pueden tener sus propios requisitos en
cuanto a los efectos del momento de la consultoria o de otras actividades.

Nota: Esto no excluye las actividades generales de formacién relacionadas con las regulaciones de dispositivos médi-
cos, la revision general de comercializacion o las normas relacionadas que no son especificas del fabricante.

ElOEC documentara toda participacion en los servicios de consultoria en el ambito de los dispositivos
médicos realizada por el personal antes de aceptar un empleo en el OEC en el momento del empleo.
Monitoreara y resolvera cualquier posible conflicto de intereses de acuerdo con los criterios
establecidos en el presente documento.

Si los altos directivos de un OEC o el personal responsable de realizar la revision regulatoria eran
antiguos empleados de un fabricante de dispositivos médicos o prestaban servicios de consultoria
en el &mbito de los dispositivos médicos para un fabricante especifico antes de aceptar un empleo
en el OEC, dicho personal no sera asignado a actividades para ese fabricante especifico ni empresas
que pertenezcan a la misma organizacién durante un periodo de tres afios. Las jurisdicciones
regulatorias individuales pueden tener sus propios requisitos en cuanto a los efectos del momento
de la consultoria o de otras actividades anteriores.

El OEC no promocionara, prometera, garantizara o insinuard el resultado de la revision regulatoria
que realice sobre la base de incentivos financieros o de otro tipo.

Si el OEC es una entidad juridica que es total o parcialmente propiedad de una organizacion mas
grande, los requisitos de imparcialidad de este documento son aplicables tanto al OEC como a la
organizacién a la que este pertenece.

Responsabilidad y financiamiento

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

4.3.1

4.4

El OEC debera adquirir un seguro de responsabilidad civil profesional a menos que el gobierno, de
conformidad con la legislacién nacional, cubra la responsabilidad.

La justificacion del alcance y el valor financiero global del seguro de responsabilidad civil debera
documentarse e incluir la consideracion del nivel y el alcance geografico de las actividades del OEC
y el perfil de riesgo de los dispositivos que esté evaluando el OEC.

Condiciones no discriminatorias

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos especificos.




4.5 Confidencialidad

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

4.5.1 El OEC deberad tener procedimientos documentados y, en su caso, equipos e instalaciones que
garanticen el manejo seguro de la informacion confidencial. Los procedimientos garantizaran la
confidencialidad de la informacién que obra en su poder durante el proceso de revision regulatoria.

4.5.2  Salvo respecto de la informacidn que pueda ser solicitada por una autoridad regulatoria, el personal
de un OEC y cualesquier revisor regulatorio externo, expertos técnicos externos u organizaciones
subcontratadas, no divulgaran la informacion obtenida en el desempefio de sus tareas en cuanto a
las revisiones regulatorias entre quienes no estén implicados en el proceso.

4.6 Informacion a disposicion del pablico

Excepciones a la norma ISO/IEC 17065:2012

4.6.1 Respecto de las jurisdicciones en las que el OEC emita la certificacién de comercializacién final sin
necesidad de la participacién de la autoridad regulatoria, los OEC pondran a disposicién, previa
solicitud, el estado de certificacién de comercializacién de los dispositivos médicos individuales.

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

4.6.2  La informacion especificada en la clausula 4.6(a), (c) y (d) de la norma ISO/IEC 17065:2012 se
pondra a disposicion del piblico en todas las zonas geogréficas en las que opera el OEC (p. €j., el
sitio web), y no solo estara disponible previa solicitud.

4.6.3  ElOEC tamhién mantendra y pondra a disposicion del pablico sus procesos de revision regulatoria
y su politica relativa a la imparcialidad, asi como los tipos de sistemas de gestion en los que opera
(véase la cladusula 8 de la norma ISO/IEC 17065:2012).

4.6.4  Cuando proceda, el OEC debe cumplir los requisitos especificados de la autoridad regulatoria
respecto del método para poner a disposicion del piblico la informacion sobre el fabricante y los
dispositivos médicos certificados.

5.0 Requisitos estructurales

5.1  Estructura organicay personal directivo superior

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

5.1.1 Los requisitos enumerados en la clausula 5.1.3(d) y (e) de la norma ISO/IEC 17065 también se
aplican a la implementacion y la supervision de toda actividad de certificacion y de los requisitos
establecidos por las autoridades regulatorias.
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5.1.2 El OEC se asegurara de que su personal esté al dia en las practicas y conocimientos relativos a las
tecnologias de los dispositivos médicos y los requisitos regulatorios para llevar a cabo revisiones
regulatorias de las solicitudes de comercializacion de dispositivos médicos.

5.1.3 El OEC tendra la capacidad organizativa, en particular de la gestion, el apoyo administrativo y la
infraestructura, para llevar a cabo todas las actividades contratadas.

5.1.4 El OEC participara activamente en toda actividad regulatoria del grupo de coordinacion establecida
con el propésito de mantener actualizado al personal del OEC respecto de la legislacion sobre
dispositivos médicos, los documentos de orientacion, las normas y los documentos de mejores
practicas adoptados en los sistemas regulatorios aplicables. Determinard un punto de contacto
dentro de su organizacion para cada una de esas actividades.

5.1.5 El OEC elegird y aplicara los documentos de orientacién y mejores practicas pertinentes, y justificara
la razén por la que no se consideraron pertinentes los documentos que se eligieron y no se aplicaron.

5.1.6 ELOEC establecera un cddigo de conducta para los OEC en el ambito de los dispositivos médicos (véase
la seccidn 6.1.13 del presente documento). El cdigo de conducta proporcionara un mecanismo para
el monitoreo y la verificaciéon de su aplicacion. Se deben investigar las transgresiones del cédigo de
conducta y adoptar las medidas apropiadas.

5.1.7 El OEC deberad tener procesos y procedimientos documentados para asegurar que su personal
no tome la decisién final sobre su propia evaluacién. Las funciones de decision en cuanto a las
recomendaciones y la certificacién las desempefiard una persona o personas independientes del
equipo de evaluacion.

5.2  Mecanismo para salvaguardar la imparcialidad

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos especificos.

6.0 Requisitos en materia de recursos

6.1  Personal del organismo de certificacion

Los requisitos de recursos y competencias para el personal del organismo de certificacién descritos en esta
seccion son requisitos generales. Puede haber requisitos mas especificos para la autoridad regulatoria que
tiene jurisdiccion, incluso los requisitos relacionados con lo siguiente:

« los tipos especificos de expertos (p. €j., revisores clinicos);

< la determinacidn de si ciertos tipos de personal constituyen recursos internos o externos;

¢ larevision;y

- el papel de los revisores y los encargados de la toma de decisiones finales.




GENERALIDADES

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.1.4

6.1.5

6.1.6

6.1.7

6.1.8

Un OEC deberd cumplir los requisitos especificos para la competencia y el mantenimiento de la
competencia que figura en el documento del IMDRF GRRP WG/N40O - “Requisitos en materia de
competencia, capacitaciéon y conducta de los revisores regulatorios”, y mantener expedientes
actualizados que incluyan los requisitos pertinentes de competencia, formacién y conducta descritos
en el mismo.

El OEC se asegurara de que cada revisor regulatorio, experto técnico u otro personal implicado en el
proceso de revision regulatoria comprenda sus obligaciones, responsabilidades y facultades.

El OEC debera haber establecido procesos para seleccionar, capacitar y autorizar formalmente a
los revisores regulatorios y para seleccionar a los expertos técnicos utilizados en las actividades
de certificacién y familiarizarlos con estas. La evaluacién inicial de la competencia de un revisor
regulatorio incluira la capacidad de aplicar los conocimientos y aptitudes requeridos cuando realiza
revisiones regulatorias, seglin lo determine un revisor competente que evalie la revision del revisor
regulatorio.

ELOEC contara con un proceso para llevar a cabo y demostrar revisiones regulatorias eficaces, incluido
el uso de revisores regulatorios que posean aptitudes y conocimientos genéricos de revisién (véase
la seccion 7 del documento IMDRF/GRRP WG/N40), como también con expertos técnicos que posean
aptitudes y conocimientos apropiados para realizar revisiones en esferas técnicas especificas.

El OEC se asegurara de que los revisores regulatorios y los expertos técnicos demuestren compe-
tencia respecto de los procesos de revision del OEC, los requisitos de certificacion y otros requi-
sitos pertinentes, incluso los requisitos regulatorios. Dara a los revisores regulatorios y expertos
técnicos acceso a un conjunto actualizado de procedimientos documentados que proporcionen
instrucciones sobre la revision y toda la informacién pertinente sobre las actividades de certifi-
cacion, incluso los materiales de referencia técnica y las publicaciones, regulaciones, normas y
directrices pertinentes.

El OEC ofrecerd o proporcionard acceso a formacién especifica para asegurar que sus revisores
regulatorios, expertos técnicos y demas personal que participa en el proceso de revision regulatoria
sean competentes para las funciones que desempeiian. En el documento IMDRF GRRP WG/N4O0 se
describen orientaciones adicionales sobre los requisitos de formacién.

El revisor regulatorio final que toma la decision sobre la concesion, la denegacion, el mantenimiento,
la renovacion, la suspensidn, la restitucién o el retiro de la certificacién, o sobre la ampliacién
o reduccion del alcance de la certificacion, comprendera los requisitos de normas y certificacion
aplicables y debera tener competencia demostrada para evaluar los resultados de la evaluacién y la
recomendacioén del equipo revisor.

El personal responsable de determinar los requisitos de competencia para que el revisor regulatorio
lleve a cabo revisiones regulatorias especificas y el revisor regulatorio final responsable de la
revision y la toma de decisiones finales sobre la certificacion seran empleados del OEC y deberan
tener conocimientos y experiencia comprobados respecto de lo siguiente:
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la legislacidn relativa a los dispositivos médicos, los documentos de orientacién pertinentes y las
normas adoptadas en el sistema regulatorio aplicable;

los tipos de cualificaciones, experiencia y conocimientos técnicos pertinentes para las revisiones
regulatorias de dispositivos médicos;

una amplia base de tecnologias de dispositivos médicos, la industria de dispositivos médicos y el
disefio y la fabricacién de dispositivos médicos;

el sistema de gestion de la calidad del OEC, los procedimientos relacionados y los criterios de
calificacién requeridos; vy

los requisitos de formacion para el personal implicado en las revisiones regulatorias de dispositivos
médicos descritos en el documento IMDRF GRRP WG/N4O0.

GESTION DE LA COMPETENCIA DEL PERSONAL IMPLICADO EN EL PROCESO DE CERTIFICACION

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

6.1.9

6.1.10

6.1.11

6.1.12

6.1.13

El OEC tendrad acceso al personal administrativo, técnico y cientifico necesario que tenga
conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada en materia de dispositivos médicos y
las tecnologias correspondientes.

La direccion del OEC deberd tener conocimientos y procesos apropiados para establecer y operar
un sistema para la seleccion de los revisores regulatorios, expertos técnicos y demas personal que
participa en el proceso de revision regulatoria; la verificacion de su competencia; la asignacion de sus
tareas; su formacion inicial y continua; y su instruccion y monitoreo para asegurarse de que el personal
que gestiona y realiza las revisiones regulatorias sea competente para realizar las tareas que se les
exigen.

El OEC elegira al menos a un miembro del personal directivo superior que asuma la responsabilidad
general de todas las revisiones regulatorias de dispositivos médicos, dentro del alcance del presente
documento.

El OEC debera estar en condiciones de llevar a cabo todas las tareas que se le asignen con el mas
alto grado de integridad profesional y la competencia técnica necesaria en el ambito especifico,
independientemente de que dichas tareas sean realizadas por el propio OEC o por otros grupos en
nombre del OEC y bajo su responsabilidad.

Los OEC deben asegurarse de que los revisores regulatorios, expertos técnicos y demas personal
que participa en las revisiones regulatorias comprendan la importancia que reviste un cédigo de
conducta para mantener la integridad como se expresa en la seccién 6.0 del documento IMDRF/GRRP
WG/N4O. Los OEC deben mantener declaraciones firmadas de adhesion a un cédigo de conducta para
el personal que participa en las revisiones regulatorias. La declaracién firmada debera dar fe de al
menos los siguientes elementos, incluso en el c6digo de conducta del OEC:

1. Actuar de manera profesional y ética en todo momento.

2. Representar fielmente los intereses de la autoridad regulatoria responsable del reconocimiento
y el OEC.




10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

No actuar de ninguna manera que perjudique los intereses o la reputacion de las autoridades
regulatorias correspondientes y el OEC.

No actuar de ninguna manera que afecte la integridad o los objetivos de las autoridades
regulatorias a cargo del reconocimiento y el OEC.

Revelar cualquier relacién o interés financiero, pasado o presente, que pueda plantear un
conflicto de intereses, o la apariencia de un conflicto de intereses, y notificar cuanto antes a la
direccion cualquier conflicto de intereses nuevo o posible.

No participar en ninguna actividad o relacién que pueda afectar, o pueda parecer que afecta, a
la objetividad, la imparcialidad o el juicio profesional propios.

No aceptar de los fabricantes de dispositivos médicos, sus agentes, representantes u operadores
econémicos incentivos, obsequios, comisiones, descuentos u otros beneficios no disponibles
para el pablico en general.

Registrar y notificar de manera veraz y exacta las evaluaciones de las revisiones regulatorias de
manera imparcial y sin sesgos.

Registrar y notificar de manera veraz y exacta cualquier hecho material que pueda afectar a la
fiabilidad del proceso de revision regulatorio.

No proporcionar ningln servicio de consultoria a los fabricantes cuyos productos estén siendo
objeto de revision regulatoria.

No revelar a terceros, verbalmente o por escrito, ninguna informacién obtenida en el curso
de revisiones regulatorias, sin incluir a las autoridades regulatorias responsables del
reconocimiento, excepto con autorizacion por escrito o por imperativo legal.

No utilizar para beneficio personal la informacién obtenida durante las revisiones regulatorias.
No llevar a cabo ninguna revision regulatoria para la que no se posean las habilidades, los
conocimientos, la experiencia, la designacion formal o la responsabilidad necesarios.

No realizar ninguna revision regulatoria en un idioma en el que no se sea competente sin el
apoyo de un traductor o intérprete.

Mejorar continuamente la competencia, la eficacia y la calidad del trabajo propias.
Revelaraladireccion, sin demora, cualquier incumplimiento de esta declaracién por parte del propio
interesado o de un colega, y cooperar plenamente en la investigacion de dicho incumplimiento.

CONTRATO CON EL PERSONAL

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

6.1.14 Los OEC exigiran a los revisores regulatorios, expertos técnicos y demas personal que participe
en el proceso de revision regulatoria que firmen un contrato o documento que establezca toda
circunstancia que pueda representar un posible conflicto de intereses, como cualquier asociacién

con el disefador, fabricante, proveedor, instalador, distribuidor, importador, comprador, propietario

o encargado del mantenimiento de los dispositivos médicos que evalidan, o el representante

autorizado de cualquiera de esas partes.
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6.2

Recursos para la evaluacion

RECURSOS INTERNOS

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

6.2.1

Ademas de las normas especificas presentadas en la seccion 6.2.1 de la norma ISO/IEC 17065:2012
para pruebas, inspeccién y auditoria de sistemas de gestién, el OEC cumplird los requisitos
adicionales aplicables, incluidos los requisitos regulatorios y legales y las normas internacionales;
las directrices multilaterales y especificas de la jurisdiccion (incluso los documentos del IMDRF); y
los requisitos descritos en este documento.

RECURSOS EXTERNOS (CONTRATACION EXTERNA)

A los efectos de esta clausula, una organizacién externa es aquella que no esta sujeta al sistema de gestion
de la calidad del OEC.

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

6.2.6

6.2.7

Ademas de las normas especificas presentadas en la seccion 6.2.1 de la norma ISO/IEC 17065:2012
para pruebas, inspeccion y auditoria de sistemas de gestion, los organismos a los que el OEC contrata
en régimen externo para las actividades de evaluacion cumpliran los requisitos adicionales aplicables,
como las normas regulatorias, legales e internacionales; las directrices multilaterales y especificas de
la jurisdiccidn (incluso los documentos del IMDRF); y los requisitos descritos en este documento.

Cuando un OEC utilice una organizacién externa para realizar la evaluacion de las solicitudes de
comercializacion, este sera responsable de determinar los requisitos de competencia para cualquier
revisor regulatorio, experto técnico o cualquier otro personal que participe en el proceso de
evaluacion asignado para realizar actividades especificas.

Cuando un OEC utilice una organizacion externa para realizar la evaluacion de las solicitudes de
comercializacion, este debera tener la competencia adecuada en tales sectores de los productos
para verificar la idoneidad y validez de las pruebas objetivas proporcionadas por la organizacion
externa, para realizar la revision final y tomar la decision final sobre la conformidad con los requisitos
regulatorios.

El OEC documentara todos los acuerdos concertados con organizaciones externas que participan en
el proceso de revision regulatoria y proporcionara esa informacion a las autoridades regulatorias
a cargo del reconocimiento, cuando se solicite. Se asegurara de que las organizaciones externas
permitan a las autoridades regulatorias correspondientes que evalien las actividades contratadas
externamente por este.

Es responsabilidad del OEC asegurarse de que todas las personas empleadas por una organizacién
externa que participan en una revisién regulatoria sean evaluadas directamente por este, a fin de
asegurar la coherencia con el documento IMDRF GRRP WG N40 y cualquier requisito de evaluacién.

Los recursos externos no seran responsables de la recomendacion y la decision de certificacion.




7.0 Requisitos en materia de proceso

7.1 Generalidades

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos
7.1.1  El OEC establecera procedimientos que abarquen al menos:

a. lasolicitud del fabricante de llevar a cabo una revision regulatoria;

la tramitacion de dicha solicitud, incluso la seleccion de la documentacion, la cualificacion del
producto como dispositivo médico y su clasificacion;

c. laaceptacion o el rechazo de las solicitudes de comercializacion;
d. elidioma de la solicitud, de la correspondencia y de la documentacién que ha de presentarse;
e. cuando proceda, los términos del acuerdo con el fabricante o el representante autorizado;

f.  cuando proceda, los cargos que deban cobrarse por la revision regulatoria;

g. cualquier requisito para realizar una auditoria del sistema de gestion de la calidad como parte
de la revision regulatoria;

h. la asignacion de revisores regulatorios a una actividad especifica basada en la competencia del
revisor regulatorio para realizar la revision regulatoria;

i. elproceso de toma de decisiones sobre la conformidad de la solicitud de comercializacidn con los
requisitos técnicos, legales y regulatorios aplicables, por ejemplo, cuando proceda, la decision
sobre expedicién, denegacion, suspension, restablecimiento, restriccién, modificacion o retiro de
certificados, asi como las posibles condiciones o limitaciones relativas a la validez del certificado;

j. los criterios para determinar si cualquier cambio en el dispositivo médico ha de notificarse a la
autoridad regulatoria competente, y la evaluacion de los cambios que deben notificarse; y

k. cuando proceda, la renovacion de las certificaciones.

7.2 Solicitud

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos especificos.

7.3  Revision de la solicitud (seleccion)

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

7.3.1 El OEC revisara la solicitud de comercializacidn para asegurarse de que contenga lo siguiente:
a. informacion que estahlezca la cualificacion del producto como dispositivo médico;
b. la clasificacion del riesgo del dispositivo médico;
c. los procedimientos de evaluacién de la conformidad aplicados por el fabricante; y
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d. suficiente informacion para demostrar la conformidad con los principios esenciales de seguridad
y desempeiio (seglin el documento IMDRF GRRP WG/N47:2018 Principios esenciales de seguridad
y desempeifio de los dispositivos médicos y los dispositivos médicos de diagndstico in vitro) y
cualquier requisito adicional especificado por las autoridades regulatorias responsables del
reconocimiento.

El OEC también se asegurard de que la informacién proporcionada sea pertinente respecto del
dispositivo médico objeto de revision.

7.3.2 El OEC se asegurara de tener la competencia necesaria para revisar la solicitud de comercializacion,
incluso la familiaridad suficiente con todas las regulaciones, normas y directrices pertinentes
relacionadas con los dispositivos médicos incluidos en la solicitud de comercializacion.

7.4 Evaluacion

Excepciones a la norma ISO/IEC 17065:2012

Ademas de las condiciones descritas en la seccién 7.4.5 de la norma ISO/IEC 17065:2012 que establecen
que el OEC puede aceptar informacién relacionada con la certificacién completada antes de la solicitud para
la certificacion, este también puede aceptar informacién después de que se reciba la solicitud si asi se ha
acordado entre el OEC y el fabricante.

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

7.4.1 EL OEC evaluara la solicitud de comercializacién de acuerdo con los requisitos especificados por las
autoridades regulatorias a cargo del reconocimiento. Esta evaluacién puede incluir lo siguiente:

a. regulaciones, normas técnicas y directrices pertinentes para el dispositivo médico objeto de
revision; y

b. documentos publicados del IMDRF pertinentes, incluso el documento IMDRF GRRP WG/
N47:2018 Principios esenciales de sequridad y desempeiio de los dispositivos médicos y los dis-
positivos médicos de diagndstico in vitro y el documento IMDRF GRRP WG/N52:2019 Principios
de etiquetado de los dispositivos médicos y los dispositivos médicos de diagndstico in vitro, que
demuestran la conformidad del dispositivo médico objeto de revision con los principios esen-
ciales pertinentes.

7.4.2 El OEC se asegurara de que la documentacion técnica proporcionada en la solicitud de comercia-
lizacion respalde la clasificacion propuesta del dispositivo médico en la jurisdiccion regulatoria
pertinente.

7.4.3 ElOECseasegurarade queladocumentaciontécnicaproporcionadaenlasolicitud de comercializacion
respalde el uso previsto propuesto del dispositivo médico objeto de revision.

7.4.4 Si el OEC ha realizado una auditoria o recibe los resultados de una auditoria como parte del sistema
de certificacion de comercializacion, este se asegurara de que los resultados de la auditorfa respalden
la solicitud de comercializacion.




7.5  Revision (recomendacion)

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

7.5.1 Si la autoridad regulatoria pertinente requiere la certificacion del sistema de gestion de la calidad y
de las buenas practicas de fabricacion antes de la comercializacién y una auditoria no formaba parte
de la evaluacion del OEC, este se asegurara de que el fabricante posea la certificacion adecuada
del sistema de gestion de la calidad y de las buenas practicas de fabricacion pertinentes para el
dispositivo médico objeto de revision.

7.5.2 El OEC documentara su recomendacion para la certificacion de comercializacién en un informe de
revision de comercializacién, basandose en los resultados de la evaluacion. Este informe incluird
informacién que aborde los requisitos que figuran en la seccién 7.7 de este documento.

7.5.3 Si el OEC tiene conocimiento de la informacién, incluso en la solicitud de comercializacién que
pueda requerir medidas regulatorias relacionadas con la seguridad (como cambios de disefio que no
responden adecuadamente a una cuestion posterior a la comercializacion que afecte a dispositivos
comercializados), dicha informacién se comunicara por escrito a la autoridad regulatoria responsable
del reconocimiento dentro de un plazo de cinco dias habiles.

7.6 Decision de certificacion

Excepciones a la norma ISO/IEC 17065:2012

Respecto de las jurisdicciones regulatorias en las que la autoridad regulatoria toma la decision final relativa
a la comercializacién de un dispositivo médico, la seccion 7.6 de la norma ISO/IEC 17065:2012 no se aplica al
OEC. En estas situaciones, el OEC presentara el informe de la revision de comercializacién que se analizaen la
seccion 7.5.2 a la autoridad regulatoria a cargo del reconocimiento para la decisién de certificacion.

Mas alla de los requisitos de la cldusula 7.6.3 de la norma ISO/IEC 17065:2012, las personas asignadas por el
OEC para tomar una decision de certificacién seran empleadas por este.

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

7.6.1 Un OEC que lleve a cabo una revision regulatoria debera tener evidencia suficiente y confiable para
respaldar una decision relativa al cumplimiento o incumplimiento de los requisitos regulatorios.

7.7 Documentacion de certificacion

Excepciones a la norma ISO/IEC 17065:2012

En jurisdicciones regulatorias en las que la autoridad regulatoria debe tomar la decision final de
comercializacion, el OEC proporcionara su recomendacién de certificacion y su informe de la revisién de
comercializacién a la autoridad regulatoria, y toda documentacion de certificacion serd emitida por la
autoridad regulatoria de conformidad con su legislacion.

REQUISITOS PARA EL RECONOCIMIENTO POR PARTE DE LA AUTORIDAD REGULATORIA DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD QUE REALIZAN
REVISIONES REGULATORIAS DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS



Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

7.71 El OEC presentara las certificaciones de comercializacion a la autoridad regulatoria a cargo del reco-
nocimiento cuando sea necesario, junto con cualquier otra documentacion requerida por la autori-
dad regulatoria (que puede incluir informacién sobre las solicitudes de comercializacion cuando no
se ha otorgado la certificacion de comercializacion).

7.7.2 Cuando un OEC expida certificados e informes de la revisién de comercializacion, debera cumplir los
requisitos de la autoridad regulatoria pertinente.

7.73 Cuando un OEC expida informes y certificados destinados a ser utilizados por una autoridad regula-
toria especifica, los informes y certificados documentaran con precision:

a. elalcance de la revision regulatoria;

b. el alcance de la certificacion expedida, incluso la identificacion clara del dispositivo médico
certificado y su uso; y

c. loscriterios de revision utilizados para evaluar la solicitud regulatoria, incluso los requisitos de
la autoridad regulatoria que se han evaluado.

7.8  Directorio de productos certificados

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

7.8.1 El OEC pondra su directorio de productos certificados a disposicién de la autoridad regulatoria
responsable del reconocimiento.

7.9  Vigilancia

Excepciones a la norma ISO/IEC 17065:2012

La seccion 7.9 de la norma ISO/IEC 17065:2012 no se aplica.

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos especificos.

7.10 Cambios que afectan a la certificacion

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

7.10.1  Si las directrices o los requisitos regulatorios cambian en la jurisdiccién regulatoria en la que se
otorg6 anteriormente la certificacién de comercializacidn, el OEC revisara su proceso de certificacion
para que sea coherente con estos cambios.




7.11

Terminacion, reduccion, suspension o retiro de la certificacion

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

7111

7.12

Ademas de los requisitos especificados en la Seccion 7.11 de la norma ISO/IEC 17065:2012, si el
OEC recomienda la terminacién, la reduccién, la suspension, el restablecimiento o el retiro de la
certificacion sin que el fabricante lo solicite, deberd notificarlo a la autoridad regulatoria responsable
del reconocimiento en un plazo de cinco dias habiles. Si es necesario en la jurisdiccién regulatoria,
las decisiones finales relativas a la terminacién, la reduccién, la suspension, el restablecimiento o el
retiro de la certificacién las tomara la autoridad regulatoria de reconocimiento.

Registros

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

7121

7.12.2

713

Los registros mantenidos por el OEC relacionados con los fabricantes incluirdn lo siguiente, ademas
de los requisitos de la norma ISO/IEC 17065:2012:

a. informaciénsobrelasolicitud de comercializaciény losinformes de revision de comercializacion;

b. identificacion de cualquier no conformidad detectada durante el proceso de certificacion, y las
medidas adoptadas para subsanar la no conformidad;

c. las deliberaciones y decisiones de los comités, si procede;

d. todacorrespondenciacon lasautoridades regulatorias respecto de las decisiones de certificacion
o cambios en la certificacion;

e. todo documento de certificacién, incluso los informes y certificados descritos en la seccion 7.7.2
de este documento; y

f.  cualquier otro registro pertinente necesario para establecer la credibilidad de la certificacién.

Los registros relacionados con las actividades de certificacion se conservaran durante un periodo
especificado por la autoridad regulatoria de reconocimiento.

Quejas y apelaciones

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

7131

7.13.2

El OEC enviard a las autoridades regulatorias responsables del reconocimiento informacion
sobre cualquier queja (p. ej., denunciantes de irregularidades) que reciba sobre un fabricante de
dispositivos médicos que pueda indicar la presencia de un problema relacionado con la seguridad y
el desempeio de los dispositivos médicos o un riesgo para la salud piblica.

Toda apelacion relativa a una revision regulatoria efectuada por el OEC sera manejada por este.
El OEC notificara a la autoridad regulatoria responsable del reconocimiento toda decisién adoptada
respecto de estas apelaciones que cambie la decisién final de la revision. Las autoridades regulatorias
de reconocimiento también pueden establecer su propio proceso para nuevas apelaciones, con
posterioridad a las apelaciones presentadas al OEC.

REQUISITOS PARA EL RECONOCIMIENTO POR PARTE DE LA AUTORIDAD REGULATORIA DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD QUE REALIZAN
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8.0 Requisitos del sistema de gestion para los OEC
de dispositivos médicos

8.1 Opciones

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

8.1.1 El OEC establecera, documentara, implementara, mantendra y operara un sistema de gestion de
la calidad que sea apropiado para el caracter, el ambito y la escala de sus revisiones y que pueda
apoyar y demostrar el cumplimiento sistematico de los requisitos de la legislacién aplicable sobre
dispositivos médicos o las politicas o programas regulatorios.

8.1.2 El OEC conservara los registros de conformidad con este documento durante un periodo no inferior
a 15 afios a partir de la fecha de creacion del registro.

8.1.3 El OEC realizara la medicion, el monitoreo y el analisis de su programa de revision para proporcionar
informacion relacionada con las caracteristicas y tendencias de sus procesos, tales como la coherencia de
los informes de revision de comercializacién, comentarios de los fabricantes de dispositivos médicos, etc.

8.1.4 ELOEC, aladherirsealaopcionAolaopcionBenvirtud de lacldusula8 de lanormaISO/IEC17065:2012,
llevara a cabo auditorias internas que abarquen la estructura y las actividades de su organizacion, en
todos los lugares que participan en las revisiones regulatorias de dispositivos médicos.

8.2  Requisitos generales del sistema de gestion (opcion A)

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos especificos.

8.3  Control de documentos (opcion A)

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos especificos.

8.4  Control de registros (opcion A)

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos especificos.




8.5 Revision de la gestion (opcion A)

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos especificos.

8.6  Auditorias internas (opcion A)

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos especificos.

8.7  Acciones correctivas (opcion A)

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos especificos.

8.8 Acciones preventivas (opcion A)

Requisitos especificos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos especificos.

9.0 Requisitos en materia de informacion

9.1 Intercambio de informacion entre el OEC y las autoridades regulatorias
responsables del reconocimiento

9.1.1 El OEC designara una funcién dentro de su organizacion para el intercambio oportuno de informacion
con las autoridades regulatorias a cargo del reconocimiento o para responder a consultas de las
autoridades regulatorias correspondientes. Debera cumplir esta funcién en todo momento.

9.1.2 EL OEC informara a las autoridades regulatorias responsables del reconocimiento que hayan realizado
sureconocimiento inicial cuando tenga conocimiento de cualquier actividad fraudulenta o de productos
falsificados. No es responsable de establecer evidencia objetiva, pero debe notificar tales actividades
o productos por escrito dentro de un plazo de cinco dias habiles a partir de la fecha del hallazgo.

9.1.3 El OEC proporcionara informacion a las autoridades regulatorias responsables del reconocimiento
sobre cualquier revision regulatoria y decisién de otorgar o rechazar la certificacién de comerciali-
zacién. Dichas autoridades regulatorias pueden tener sus propios requisitos en cuanto al momento
y el mecanismo para proporcionar esta informacion.
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9.1.4 El OEC notificara por escrito a las autoridades regulatorias responsables del reconocimiento, dentro
de un plazo de cinco dias habiles a partir de la fecha de la decisidn, la decisién de terminar, reducir,
suspender, restablecer o retirar la certificacién de comercializacién. La notificacién debera incluir
una justificacion de dicha accién.

9.1.5 El OEC notificara por escrito a las autoridades regulatorias responsables del reconocimiento dentro
de un plazo de cinco dias habiles los cambios en asuntos que puedan afectar sus capacidades para
cumplir los requisitos para el reconocimiento, tales como:

a. sucondicién juridica, comercial, institucional o de propiedad;

b. los puntos de contacto para las actividades regulatorias del grupo de coordinacidn que se revisa
en la seccion 5.1.4 del presente documento;

c. direcciones del OEC; 0

d. alcance del reconocimiento como OEC.

10.0 Revocacion del reconocimiento de un OEC de
dispositivos medicos

El reconocimiento de un OEC sera revocado si este no cumple los requisitos del presente documento con el
debido proceso.
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