
Requisitos para el reconocimiento
por parte de la autoridad regulatoria
de los organismos de evaluación
de la conformidad que realizan
revisiones regulatorias de los
dispositivos médicos





Requisitos para el reconocimiento
por parte de la autoridad regulatoria
de los organismos de evaluación
de la conformidad que realizan
revisiones regulatorias de los
dispositivos médicos

Washington, D.C., 2022



Versión en español de la obra original

Requirements for Regulatory Authority Recognition of Conformity Assessment Bodies Conducting

Medical Device Regulatory Reviews

© International Medical Device Regulators Forum, 2020

IMDRF/GRRP WG/N59FINAL:2020

Requisitos para el reconocimiento por parte de la autoridad regulatoria de los organismos de evaluación de la conformidad que 

realizan revisiones regulatorias de los dispositivos médicos

OPS/HSS/MT/22-0025

© Organización Panamericana de la Salud, 2022

Algunos derechos reservados. Esta obra está disponible en virtud de la licencia Reconocimiento-NoComercial-CompartirIgual 

3.0 Organizaciones intergubernamentales de Creative Commons (CC BY-NC-SA 3.0 IGO).

Con arreglo a las condiciones de la licencia, se permite copiar, redistribuir y adaptar la obra con fines no comerciales, siempre 

que se utilice la misma licencia o una licencia equivalente de Creative Commons y se cite correctamente, como se indica más 

abajo. En ningún uso que se haga de esta obra debe darse a entender que la Organización Panamericana de la Salud (OPS) 

respalda una organización, producto o servicio específicos. No está permitido utilizar el logotipo de la OPS.

La OPS ha adoptado todas las precauciones razonables para verificar la información que figura en la presente publicación. 

No obstante, el material publicado se distribuye sin garantía de ningún tipo, ni explícita ni implícita. El lector es responsable 

de la interpretación y el uso que haga de ese material, y en ningún caso la OPS podrá ser considerada responsable de daño 

alguno causado por su utilización.

https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-200318-rrar-cab-cmdrr-n59.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-200318-rrar-cab-cmdrr-n59.pdf
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/igo/deed.es


Índice

1.0  Alcance.................................................................................................................................................2

2.0  Referencias.......................................................................................................................................... 4

3.0  Definiciones......................................................................................................................................... 5

4.0  Requisitos generales.............................................................................................................................7

5.0  Requisitos estructurales..................................................................................................................... 10

6.0  Requisitos en materia de recursos....................................................................................................... 11

7.0  Requisitos en materia de proceso.........................................................................................................16

8.0 � Requisitos del sistema de gestión para los OEC de dispositivos médicos...............................................21

9.0  Requisitos en materia de información..................................................................................................22

10.0 � Revocación del reconocimiento de un OEC de dispositivos médicos.....................................................23





1

Introducción

El presente es un documento de una colección 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 revisión para la comercialización de dispositivos médicos. Dos documentos, 
el presente documento IMDRF GRRP WG N59 – Requisitos para el reconocimiento por parte de la autoridad 
regulatoria de los organismos de evaluación de la conformidad que realizan revisiones regulatorias de los 
dispositivos médicos y el documento IMDRF GRRP WG N40 – Requisitos en materia de competencia, capacitación 
y conducta de los revisores regulatorios, son documentos complementarios. Estos dos documentos se centran 
en los requisitos para las organizaciones que realizan revisiones de comercialización de dispositivos médicos 
y dispositivos médicos de diagnóstico 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 jurisdicción regulatoria. El personal del organismo de evaluación de la conformidad 
(OEC) debe tener la educación, la capacitación, las aptitudes, los conocimientos técnicos, las calificaciones 
y la experiencia adecuados para realizar revisiones regulatorias para los tipos de dispositivos médicos 
que su organización está reconocida para revisar como se describe en el documento IMDRF GRRP WG N40. 
Se elaborarán documentos adicionales de evaluación y reconocimiento específicos para la revisión de 
comercialización a fin de seguir respaldando el documento actual.

Esta colección de documentos de buenas prácticas de revisión regulatoria (GRRP, por su sigla en inglés) del 
IMDRF presentará los elementos constitutivos fundamentales al brindar un conjunto común 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 señalar que en algunas jurisdicciones el 
proceso de reconocimiento se denomina designación, notificación, registro o acreditación.

Además de los documentos centrados en el proceso de reconocimiento y las competencias, varios documentos 
técnicos presentan los requisitos fundamentales para evaluar las solicitudes de comercialización relativas a 
los dispositivos médicos. Estos documentos son el IMDRF GRRP WG/N47 Principios esenciales de seguridad y 
desempeño de los dispositivos médicos y los dispositivos médicos de diagnóstico in vitro y el IMDRF GRRP WG/
N52 Principios de etiquetado de los dispositivos médicos y los dispositivos médicos de diagnóstico in vitro. Otros 
documentos que respaldan el proceso de revisión regulatoria son las normas del IMDRF WG/N51 Optimización 
de las normas para uso regulatorio, así como los documentos del Grupo de Trabajo de Armonización Mundial 
(GHTF, por su sigla en inglés) GHTF SG1/N077: 2012 Principles of Medical Device Classification, GHTF SG1/
N045: 2008 Principles of In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Device Classification, GHTF SG1/N078: 2012 
Principles of Conformity Assessment for Medical Devices y GHTF SG1/N046: 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 más allá 
del ámbito del presente documento cuando su legislación requiera tales adiciones.

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

1.0	 Alcance

Las normas desempeñan un papel clave en el proceso de evaluación de la conformidad; sin embargo, la 
utilización de las normas existentes para el reconocimiento de los OEC de dispositivos médicos que realizan 
revisiones regulatorias plantea desafíos. 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 útiles, 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 más comúnmente para la certificación de productos es la norma ISO (la Organización 
Internacional de Normalización) y la norma IEC (la Comisión Electrotécnica Internacional) ISO/IEC 17065:2012 
titulada “Conformity assessment – Requirements for bodies certifying products, processes and services”. Uno 
de los desafíos que esta norma plantea para las autoridades regulatorias es que en muchos casos no hay 
suficientes requisitos explícitos.

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 conclusión del análisis del grupo de trabajo fue permitir que la norma ISO/IEC 17065:2012 representara 
los requisitos básicos 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 
específicos de cada jurisdicción.

Este documento no está 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 revisión de comercialización o decidir si aceptan las decisiones de comercialización 
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 
continuación significan que ciertos requisitos que aparecen en la norma ISO/IEC 17065:2012 no se aplican 
a la evaluación de la conformidad de la revisión de comercialización. Los “requisitos específicos para los OEC 
de dispositivos médicos” son requisitos para la revisión de comercialización además de los descritos en la 
sección correspondiente de la norma ISO/IEC 17065:2012.

La norma ISO/IEC 17065:2012 se está utilizando como referencia normativa dentro de este documento del 
IMDRF. Cuando se revise la norma ISO/IEC 17065, el IMDRF tendrá que evaluar la nueva versión de la norma 
y determinar si este documento del IMDRF también requiere revisión. Además, se espera que en la evaluación 
de la autoridad regulatoria de los OEC de dispositivos médicos se incluyan los requisitos normativos genéricos 
además de los requisitos específicos agregados o eliminados por este documento. Por consiguiente, los 
números de cláusula de este documento están alineados con la subsección correspondiente en la norma ISO/
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IEC 17065:2012. Específicamente, 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 comercialización de dispositivos médicos 
o DMDIV y pueden realizar otras funciones relacionadas. Los requisitos de los OEC contemplan la evaluación 
de los principios esenciales de seguridad y el desempeño de un dispositivo médico de acuerdo con los 
requisitos establecidos por la autoridad regulatoria responsable del proceso de reconocimiento. En algunos 
casos, la decisión final de comercialización de un dispositivo médico la toma la autoridad regulatoria 
correspondiente, después de que el OEC termine su revisión. En la figura 1 se presenta una visión general 
de las actividades realizadas por los OEC y, en algunas jurisdicciones regulatorias, posteriormente por las 
autoridades regulatorias en relación con la revisión de las solicitudes de comercialización. El alcance de 
este documento se limita a las actividades de revisión regulatoria realizadas por los OEC y no a ninguna 
actividad de revisión posterior o decisión 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 certificación descritos en la sección 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 certificación que se está analizando es un proceso de revisión real (por ejemplo, la norma ISO/
IEC 17065:2012 utiliza el término “revisión” para referirse a una fase distinta del proceso de certificación, y 
no al proceso general de revisión regulatoria), en el cuadro 1 también se presentan los nombres alternativos 
propuestos por el IMDRF para los pasos del proceso de certificación que pueden ser más 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 típicas de los OEC y las autoridades regulatorias

• Presenta al OEC la 
solicitud de 
comercialización para 
un dispositivo médico

• Realiza la revisión de la 
solicitud

• Formula una recomendación 
final sobre la solicitud 
recibida del fabricante del 
dispositivo médico

• En algunos casos, 
proporciona una carta o un 
certificado de aprobación

• Evalúa al OEC en cuanto al 
reconocimiento para que 
realice revisiones de 
solicitudes de comercialización

• En algunos casos:
• Toma la decisión final 

basándose en la 
recomendación de 
aprobación o 
desaprobración del OEC

• Proporciona una carta o un 
certificado de aprobación

Fabricante del 
dispositivo médico

Autoridad regulatoria

OEC

Alcance del presente documento
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Requisitos del proceso de 
certificación ISO/IEC 17065

Nomenclatura alternativa 
propuesta por el IMDRF Funciones

Revisión 
regulatoria

Adopción de 
decisiones

7.3 Revisión de la solicitud Selección Revisión de la solicitud del 
fabricante para determinar 
la competencia requerida 
del equipo de revisión 
regulatoria, selección de 
los miembros del equipo de 
revisión regulatoria

n/a Administrador de 
programas

7.4 Evaluación Evaluación Evaluación de la 
documentación técnica que 
demuestre la conformidad 
con los principios 
esenciales de seguridad 
y desempeño; y las 
regulaciones

Revisor 
regulatorio o 

experto técnico

n/a

7.5 Revisión Recomendación Revisión final de la 
evaluación de la seguridad 
y el desempeño; las 
tecnologías relacionadas 
con productos y procesos; 
las regulaciones; y la 
certificación pertinente 
del sistema de gestión de 
la calidad y las buenas 
prácticas de fabricación

Revisor 
regulatorio finala

n/a

7.6 Decisión de certificación Decisión de certificación Decisión final sobre la 
solicitud

n/a Revisor regulatorio 
final u otra autoridad 

que adopta 
decisionesb

a Según la norma ISO/IEC 17065:2012, la recomendación y la decisión de certificación las realizarán las personas que no hayan participado 
en el proceso de evaluación.
b Según la norma ISO/IEC 17065:2012, la recomendación y la decisión de certificación pueden ser completadas simultáneamente por la 
misma persona o el mismo grupo de personas (revisor final).

2.0	 Referencias

Referencia normativa:

•	 Organización Internacional de Normalización (ISO)/Comisión 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, capacitación y conducta de los 
examinadores regulatorios

•	 IMDRF GRRP WG/N47:2018 Principios esenciales de seguridad y desempeño de los dispositivos 
médicos y los dispositivos médicos de diagnóstico in vitro

Cuadro 1: Funciones y papeles del OEC de dispositivos médicos para realizar exámenes regulatorios
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•	 IMDRF GRRP WG/N52:2019 Principios de etiquetado de los dispositivos médicos y los dispositivos 
médicos de diagnóstico in vitro

•	 Normas del IMDRF WG/N51:2018 Optimización de las normas para uso regulatorio

•	 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/N077:2012 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

•	 ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – Fundamentos y vocabulario

•	 ISO 13485:2016 – Medical Devices – Quality Management Systems – Requirements for Regulatory 
Purposes

3.0	 Definiciones

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

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

3.3	 Dispositivo médico: Todo instrumento, aparato, implemento, máquina, artefacto, implante, reactivo para 
uso in vitro, software, material u otro artículo similar o relacionado, destinado por el fabricante a ser 
utilizado, solo o en combinación, en seres humanos para uno o varios de los siguientes fines médicos:

•	 diagnóstico, prevención, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad;

•	 diagnóstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensación de una lesión;

•	 investigación, reemplazo, modificación o soporte anatómico o de un proceso fisiológico;

•	 soporte o mantenimiento de las funciones vitales;

•	 control de la concepción;

•	 desinfección de dispositivos médicos;

•	 suministro de información por medio del examen in vitro de muestras obtenidas del cuerpo humano;

y cuya acción principal prevista no se efectúe por mecanismos farmacológicos, inmunitarios o 
metabólicos en el cuerpo humano o en su superficie, pero cuya función pueda ser facilitada por 
estos mecanismos.

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

•	 productos de apoyo para las personas con discapacidad,

•	 dispositivos que incorporan tejidos de origen animal o humano,

•	 dispositivos para tecnologías de fecundación in vitro o reproducción asistida.

(GHTF/SG1/N71:2012)

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

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

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

Nota 1: Las áreas de especialización podrían ser, por ejemplo, la clínica, el diseño, la fabricación, etc. (IMDRF GRRP WG/

N40: FINAL 2017).

3.6	 Organismo de evaluación 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)

3.7	 Revisión regulatoria: Revisión 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 revisión regulatoria; en ocasiones, la autoridad regulatoria o el organismo 

de evaluación de la conformidad reconocido pueden consultar a expertos técnicos para que ayuden en aspectos específicos 

del proceso de revisión 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 revisión regulatoria, para asegurarse de que se abordan todas las competencias requeridas.

Nota 3: Una revisión regulatoria consiste en una evaluación de la documentación, o la evaluación y el ensayo de dispositivos 

médicos físicos, e incluye la recomendación y los procesos de toma de decisiones asociados. El alcance de esta revisión 

depende de los requisitos de la autoridad regulatoria (IMDRF GRRP WG/N40: FINAL 2017).

Nota 4: En este documento, una “revisión regulatoria” es equivalente al término “proceso de certificación” al que se hace 

referencia en la norma ISO/IEC 17065:2012.

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

3.9	 Sistema de gestión de la calidad: Un sistema de gestión de la calidad comprende actividades mediante 
las cuales la organización determina sus objetivos y los procesos y recursos necesarios para lograr 
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los resultados deseados. Gestiona los procesos y recursos que interactúan y que son necesarios para 
proporcionar valor y obtener resultados para los interesados directos pertinentes. Permite al personal 
directivo superior optimizar el uso de los recursos teniendo en cuenta las consecuencias que tendrá 
su decisión 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 
(Cláusula 2.2 de la norma ISO 9000: 2015).

3.10	 Solicitud de comercialización: Solicitud regulatoria para la certificación de comercialización de un 
dispositivo médico que se presenta a un organismo de evaluación de la conformidad. Esta solicitud 
incluye la documentación técnica y una explicación de cómo la documentación técnica demuestra 
que el dispositivo médico cumple los principios esenciales de seguridad y desempeño y otros 
requisitos y directrices regulatorios pertinentes.

4.0	 Requisitos generales

4.1	 Asuntos legales y contractuales

Las leyes y regulaciones específicas de cada país, fuera del ámbito 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 práctica fraudulenta o deshonesta.

Excepciones a la norma ISO/IEC 17065:2012

En los casos en que la autoridad regulatoria emita la decisión final de comercialización, el acuerdo entre el 
OEC y el fabricante exigirá que el fabricante notifique a la autoridad regulatoria los cambios que afecten a la 
conformidad con la decisión de certificación que se analiza en 4.1.2.2(k).

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

4.1.1	 Un OEC pondrá a disposición de las autoridades regulatorias responsables del proceso de 
reconocimiento información sobre la estructura orgánica, la propiedad y las personas físicas o 
jurídicas que ejerzan control sobre el OEC.

4.1.2	 Si el OEC es una entidad legal que es total o parcialmente propiedad de una organización más grande, 
este documentará claramente las actividades, la estructura y la gobernanza de esa organización más 
grande, así como la relación de dicha organización con el OEC.

4.1.3	 Si el OEC es propietario total o parcial de otras entidades jurídicas, este definirá y documentará 
claramente las actividades y responsabilidades de esas otras entidades, así como las relaciones 
legales y operacionales que estas tienen con él.

	 Además, un OEC que mantiene múltiples oficinas que realizan alguna parte del proceso de revisión 
regulatoria se asegurará de que se definan e implementen las funciones y los papeles del OEC y sus 
otras ubicaciones.
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4.1.4	 El OEC tendrá acuerdos legalmente exigibles con los fabricantes de dispositivos médicos que 
permitan al personal de la autoridad regulatoria, que autorizó su reconocimiento, evaluar las 
actividades del OEC asociadas con la realización de las revisiones regulatorias. El acuerdo permitirá 
al personal de la autoridad regulatoria acceder a los registros y documentos pertenecientes al 
fabricante que sean pertinentes para la revisión regulatoria y el proceso de toma de decisiones 
previa solicitud.

4.1.5	 El OEC tendrá acuerdos legalmente exigibles con los fabricantes de dispositivos médicos que 
permitirán 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 información de propiedad y la información de secreto comercial.

4.1.6	 Los acuerdos especificarán las responsabilidades del fabricante y el OEC, así como la autoridad o las 
responsabilidades que tiene la autoridad regulatoria correspondiente, de conformidad con las leyes 
y reglamentos de la jurisdicción regulatoria pertinente.

4.2	 Gestión de la imparcialidad

Los requisitos de esta sección no excluyen en modo alguno el intercambio de información técnica o regulatoria 
entre un OEC y un fabricante.

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

4.2.1	 El OEC será una entidad independiente del fabricante del dispositivo médico para el que realiza la 
revisión regulatoria. También será independiente de cualquier otra persona o grupo que tenga un 
interés económico en el producto, así como de cualquier competidor del fabricante, como distribui-
dores, representantes autorizados o importadores.

4.2.2	 El OEC deberá haber documentado e implementado una estructura y procedimientos para salvaguardar 
y promover la independencia, la objetividad y la imparcialidad en la totalidad de su organización, su 
personal y sus revisiones regulatorias. Estos procedimientos identificarán, investigarán y resolverán 
efectivamente cualquier caso en el que pueda surgir un conflicto de intereses. El OEC documentará 
cualquier investigación, resultado y resolución.

4.2.3	 El OEC se asegurará de que sus altos directivos, el personal responsable de llevar a cabo las revisiones 
regulatorias y los cónyuges (incluso las parejas de hecho) y los hijos de todas estas partes:

a.	 no participen en el diseño, la fabricación, el ensamblado, la comercialización, el suministro, la 
instalación, la distribución, la importación, la compra o el mantenimiento de los dispositivos médicos 
que evalúen, ni presten asesoramiento al respecto, ni actúen como representantes autorizados de 
ninguna de las partes implicadas en esas actividades. No participarán en ninguna actividad que 
pueda entrar en conflicto con su independencia de juicio o integridad en relación con las revisiones 
regulatorias, o socavar la confianza en su independencia, imparcialidad u objetividad; y

b.	 no utilicen los servicios de ninguna organización o persona que haya prestado servicios de 
consultoría al fabricante, su representante autorizado o un proveedor que esté siendo objeto 
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de revisión por el OEC, durante un período de tres años (o más, si así lo requiere la autoridad 
regulatoria responsable del correspondiente) desde que se prestaron los últimos servicios de 
consultoría. Las jurisdicciones regulatorias individuales pueden tener sus propios requisitos en 
cuanto a los efectos del momento de la consultoría o de otras actividades.

Nota: Esto no excluye las actividades generales de formación relacionadas con las regulaciones de dispositivos médi-

cos, la revisión general de comercialización o las normas relacionadas que no son específicas del fabricante.

4.2.4	 El OEC documentará toda participación en los servicios de consultoría en el ámbito de los dispositivos 
médicos realizada por el personal antes de aceptar un empleo en el OEC en el momento del empleo. 
Monitoreará y resolverá cualquier posible conflicto de intereses de acuerdo con los criterios 
establecidos en el presente documento.

4.2.5	 Si los altos directivos de un OEC o el personal responsable de realizar la revisión regulatoria eran 
antiguos empleados de un fabricante de dispositivos médicos o prestaban servicios de consultoría 
en el ámbito de los dispositivos médicos para un fabricante específico antes de aceptar un empleo 
en el OEC, dicho personal no será asignado a actividades para ese fabricante específico ni empresas 
que pertenezcan a la misma organización durante un período de tres años. Las jurisdicciones 
regulatorias individuales pueden tener sus propios requisitos en cuanto a los efectos del momento 
de la consultoría o de otras actividades anteriores.

4.2.6	 El OEC no promocionará, prometerá, garantizará o insinuará el resultado de la revisión regulatoria 
que realice sobre la base de incentivos financieros o de otro tipo.

4.2.7	 Si el OEC es una entidad jurídica que es total o parcialmente propiedad de una organización más 
grande, los requisitos de imparcialidad de este documento son aplicables tanto al OEC como a la 
organización a la que este pertenece.

4.3	 Responsabilidad y financiamiento

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

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

	 La justificación del alcance y el valor financiero global del seguro de responsabilidad civil deberá 
documentarse e incluir la consideración del nivel y el alcance geográfico de las actividades del OEC 
y el perfil de riesgo de los dispositivos que esté evaluando el OEC.

4.4	 Condiciones no discriminatorias

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos específicos.
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4.5	 Confidencialidad

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

4.5.1	 El OEC deberá tener procedimientos documentados y, en su caso, equipos e instalaciones que 
garanticen el manejo seguro de la información confidencial. Los procedimientos garantizarán la 
confidencialidad de la información que obra en su poder durante el proceso de revisión regulatoria.

4.5.2	 Salvo respecto de la información 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 divulgarán la información obtenida en el desempeño de sus tareas en cuanto a 
las revisiones regulatorias entre quienes no estén implicados en el proceso.

4.6	 Información a disposición del público

Excepciones a la norma ISO/IEC 17065:2012

4.6.1	 Respecto de las jurisdicciones en las que el OEC emita la certificación de comercialización final sin 
necesidad de la participación de la autoridad regulatoria, los OEC pondrán a disposición, previa 
solicitud, el estado de certificación de comercialización de los dispositivos médicos individuales.

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

4.6.2	 La información especificada en la cláusula 4.6(a), (c) y (d) de la norma ISO/IEC 17065:2012 se 
pondrá a disposición del público en todas las zonas geográficas en las que opera el OEC (p. ej., el 
sitio web), y no solo estará disponible previa solicitud.

4.6.3	 El OEC también mantendrá y pondrá a disposición del público sus procesos de revisión regulatoria 
y su política relativa a la imparcialidad, así como los tipos de sistemas de gestión en los que opera 
(véase la cláusula 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 disposición del público la información sobre el fabricante y los 
dispositivos médicos certificados.

5.0	 Requisitos estructurales

5.1	 Estructura orgánica y personal directivo superior

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

5.1.1	 Los requisitos enumerados en la cláusula 5.1.3(d) y (e) de la norma ISO/IEC 17065 también se 
aplican a la implementación y la supervisión de toda actividad de certificación y de los requisitos 
establecidos por las autoridades regulatorias.
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5.1.2	 El OEC se asegurará de que su personal esté al día en las prácticas y conocimientos relativos a las 
tecnologías de los dispositivos médicos y los requisitos regulatorios para llevar a cabo revisiones 
regulatorias de las solicitudes de comercialización de dispositivos médicos.

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

5.1.4	 El OEC participará activamente en toda actividad regulatoria del grupo de coordinación establecida 
con el propósito de mantener actualizado al personal del OEC respecto de la legislación sobre 
dispositivos médicos, los documentos de orientación, las normas y los documentos de mejores 
prácticas adoptados en los sistemas regulatorios aplicables. Determinará un punto de contacto 
dentro de su organización para cada una de esas actividades.

5.1.5	 El OEC elegirá y aplicará los documentos de orientación y mejores prácticas pertinentes, y justificará 
la razón por la que no se consideraron pertinentes los documentos que se eligieron y no se aplicaron.

5.1.6	 El OEC establecerá un código de conducta para los OEC en el ámbito de los dispositivos médicos (véase 
la sección 6.1.13 del presente documento). El código de conducta proporcionará un mecanismo para 
el monitoreo y la verificación de su aplicación. Se deben investigar las transgresiones del código de 
conducta y adoptar las medidas apropiadas.

5.1.7	 El OEC deberá tener procesos y procedimientos documentados para asegurar que su personal 
no tome la decisión final sobre su propia evaluación. Las funciones de decisión en cuanto a las 
recomendaciones y la certificación las desempeñará una persona o personas independientes del 
equipo de evaluación.

5.2	 Mecanismo para salvaguardar la imparcialidad

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos específicos.

6.0	 Requisitos en materia de recursos

6.1	 Personal del organismo de certificación

Los requisitos de recursos y competencias para el personal del organismo de certificación descritos en esta 
sección son requisitos generales. Puede haber requisitos más específicos para la autoridad regulatoria que 
tiene jurisdicción, incluso los requisitos relacionados con lo siguiente:

•	 los tipos específicos de expertos (p. ej., revisores clínicos);

•	 la determinación de si ciertos tipos de personal constituyen recursos internos o externos;

•	 la revisión; y

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

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

6.1.1	 Un OEC deberá cumplir los requisitos específicos para la competencia y el mantenimiento de la 
competencia que figura en el documento del IMDRF GRRP WG/N40 – “Requisitos en materia de 
competencia, capacitación y conducta de los revisores regulatorios”, y mantener expedientes 
actualizados que incluyan los requisitos pertinentes de competencia, formación y conducta descritos 
en el mismo.

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

6.1.3	 El OEC deberá 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 certificación y familiarizarlos con estas. La evaluación inicial de la competencia de un revisor 
regulatorio incluirá la capacidad de aplicar los conocimientos y aptitudes requeridos cuando realiza 
revisiones regulatorias, según lo determine un revisor competente que evalúe la revisión del revisor 
regulatorio.

6.1.4	 El OEC contará 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 revisión (véase 
la sección 7 del documento IMDRF/GRRP WG/N40), como también con expertos técnicos que posean 
aptitudes y conocimientos apropiados para realizar revisiones en esferas técnicas específicas.

6.1.5	 El OEC se asegurará de que los revisores regulatorios y los expertos técnicos demuestren compe-
tencia respecto de los procesos de revisión del OEC, los requisitos de certificación y otros requi-
sitos pertinentes, incluso los requisitos regulatorios. Dará a los revisores regulatorios y expertos 
técnicos acceso a un conjunto actualizado de procedimientos documentados que proporcionen 
instrucciones sobre la revisión y toda la información pertinente sobre las actividades de certifi-
cación, incluso los materiales de referencia técnica y las publicaciones, regulaciones, normas y 
directrices pertinentes.

6.1.6	 El OEC ofrecerá o proporcionará acceso a formación específica para asegurar que sus revisores 
regulatorios, expertos técnicos y demás personal que participa en el proceso de revisión regulatoria 
sean competentes para las funciones que desempeñan. En el documento IMDRF GRRP WG/N40 se 
describen orientaciones adicionales sobre los requisitos de formación.

6.1.7	 El revisor regulatorio final que toma la decisión sobre la concesión, la denegación, el mantenimiento, 
la renovación, la suspensión, la restitución o el retiro de la certificación, o sobre la ampliación 
o reducción del alcance de la certificación, comprenderá los requisitos de normas y certificación 
aplicables y deberá tener competencia demostrada para evaluar los resultados de la evaluación y la 
recomendación del equipo revisor.

6.1.8	 El personal responsable de determinar los requisitos de competencia para que el revisor regulatorio 
lleve a cabo revisiones regulatorias específicas y el revisor regulatorio final responsable de la 
revisión y la toma de decisiones finales sobre la certificación serán empleados del OEC y deberán 
tener conocimientos y experiencia comprobados respecto de lo siguiente:
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a.	 la legislación relativa a los dispositivos médicos, los documentos de orientación pertinentes y las 
normas adoptadas en el sistema regulatorio aplicable;

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

c.	 una amplia base de tecnologías de dispositivos médicos, la industria de dispositivos médicos y el 
diseño y la fabricación de dispositivos médicos;

d.	 el sistema de gestión de la calidad del OEC, los procedimientos relacionados y los criterios de 
calificación requeridos; y

e.	 los requisitos de formación para el personal implicado en las revisiones regulatorias de dispositivos 
médicos descritos en el documento IMDRF GRRP WG/N40.

GESTIÓN DE LA COMPETENCIA DEL PERSONAL IMPLICADO EN EL PROCESO DE CERTIFICACIÓN

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

6.1.9	 El OEC tendrá acceso al personal administrativo, técnico y científico necesario que tenga 
conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada en materia de dispositivos médicos y 
las tecnologías correspondientes.

6.1.10	 La dirección del OEC deberá tener conocimientos y procesos apropiados para establecer y operar 
un sistema para la selección de los revisores regulatorios, expertos técnicos y demás personal que 
participa en el proceso de revisión regulatoria; la verificación de su competencia; la asignación de sus 
tareas; su formación inicial y continua; y su instrucción 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.

6.1.11	 El OEC elegirá 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.

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

6.1.13	 Los OEC deben asegurarse de que los revisores regulatorios, expertos técnicos y demás personal 
que participa en las revisiones regulatorias comprendan la importancia que reviste un código de 
conducta para mantener la integridad como se expresa en la sección 6.0 del documento IMDRF/GRRP 
WG/N40. Los OEC deben mantener declaraciones firmadas de adhesión a un código de conducta para 
el personal que participa en las revisiones regulatorias. La declaración firmada deberá dar fe de al 
menos los siguientes elementos, incluso en el código 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.
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3.	 No actuar de ninguna manera que perjudique los intereses o la reputación de las autoridades 
regulatorias correspondientes y el OEC.

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

5.	 Revelar cualquier relación 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 
dirección cualquier conflicto de intereses nuevo o posible.

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

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

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

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

10.	 No proporcionar ningún servicio de consultoría a los fabricantes cuyos productos estén siendo 
objeto de revisión regulatoria.

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

12.	 No utilizar para beneficio personal la información obtenida durante las revisiones regulatorias.

13.	 No llevar a cabo ninguna revisión regulatoria para la que no se posean las habilidades, los 
conocimientos, la experiencia, la designación formal o la responsabilidad necesarios.

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

15.	 Mejorar continuamente la competencia, la eficacia y la calidad del trabajo propias.

16.	 Revelar a la dirección, sin demora, cualquier incumplimiento de esta declaración por parte del propio 
interesado o de un colega, y cooperar plenamente en la investigación de dicho incumplimiento.

CONTRATO CON EL PERSONAL

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

6.1.14	 Los OEC exigirán a los revisores regulatorios, expertos técnicos y demás personal que participe 
en el proceso de revisión regulatoria que firmen un contrato o documento que establezca toda 
circunstancia que pueda representar un posible conflicto de intereses, como cualquier asociación 
con el diseñador, fabricante, proveedor, instalador, distribuidor, importador, comprador, propietario 
o encargado del mantenimiento de los dispositivos médicos que evalúan, o el representante 
autorizado de cualquiera de esas partes.
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6.2	 Recursos para la evaluación

RECURSOS INTERNOS

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

6.2.1	 Además de las normas específicas presentadas en la sección 6.2.1 de la norma ISO/IEC 17065:2012 
para pruebas, inspección y auditoría de sistemas de gestión, el OEC cumplirá los requisitos 
adicionales aplicables, incluidos los requisitos regulatorios y legales y las normas internacionales; 
las directrices multilaterales y específicas de la jurisdicción (incluso los documentos del IMDRF); y 
los requisitos descritos en este documento.

RECURSOS EXTERNOS (CONTRATACIÓN EXTERNA)

A los efectos de esta cláusula, una organización externa es aquella que no está sujeta al sistema de gestión 
de la calidad del OEC.

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

6.2.2	 Además de las normas específicas presentadas en la sección 6.2.1 de la norma ISO/IEC 17065:2012 
para pruebas, inspección y auditoría de sistemas de gestión, los organismos a los que el OEC contrata 
en régimen externo para las actividades de evaluación cumplirán los requisitos adicionales aplicables, 
como las normas regulatorias, legales e internacionales; las directrices multilaterales y específicas de 
la jurisdicción (incluso los documentos del IMDRF); y los requisitos descritos en este documento.

6.2.3	 Cuando un OEC utilice una organización externa para realizar la evaluación de las solicitudes de 
comercialización, este será responsable de determinar los requisitos de competencia para cualquier 
revisor regulatorio, experto técnico o cualquier otro personal que participe en el proceso de 
evaluación asignado para realizar actividades específicas.

6.2.4	 Cuando un OEC utilice una organización externa para realizar la evaluación de las solicitudes de 
comercialización, este deberá tener la competencia adecuada en tales sectores de los productos 
para verificar la idoneidad y validez de las pruebas objetivas proporcionadas por la organización 
externa, para realizar la revisión final y tomar la decisión final sobre la conformidad con los requisitos 
regulatorios.

6.2.5	 El OEC documentará todos los acuerdos concertados con organizaciones externas que participan en 
el proceso de revisión regulatoria y proporcionará esa información a las autoridades regulatorias 
a cargo del reconocimiento, cuando se solicite. Se asegurará de que las organizaciones externas 
permitan a las autoridades regulatorias correspondientes que evalúen las actividades contratadas 
externamente por este.

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

6.2.7	 Los recursos externos no serán responsables de la recomendación y la decisión de certificación.
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7.0	 Requisitos en materia de proceso

7.1	 Generalidades

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

7.1.1	 El OEC establecerá procedimientos que abarquen al menos:

a.	 la solicitud del fabricante de llevar a cabo una revisión regulatoria;

b.	 la tramitación de dicha solicitud, incluso la selección de la documentación, la cualificación del 
producto como dispositivo médico y su clasificación;

c.	 la aceptación o el rechazo de las solicitudes de comercialización;

d.	 el idioma de la solicitud, de la correspondencia y de la documentación 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 revisión regulatoria;

g.	 cualquier requisito para realizar una auditoría del sistema de gestión de la calidad como parte 
de la revisión regulatoria;

h.	 la asignación de revisores regulatorios a una actividad específica basada en la competencia del 
revisor regulatorio para realizar la revisión regulatoria;

i.	 el proceso de toma de decisiones sobre la conformidad de la solicitud de comercialización con los 
requisitos técnicos, legales y regulatorios aplicables, por ejemplo, cuando proceda, la decisión 
sobre expedición, denegación, suspensión, restablecimiento, restricción, modificación o retiro de 
certificados, así 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 evaluación de los cambios que deben notificarse; y

k.	 cuando proceda, la renovación de las certificaciones.

7.2	 Solicitud

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos específicos.

7.3	 Revisión de la solicitud (selección)

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

7.3.1	 El OEC revisará la solicitud de comercialización para asegurarse de que contenga lo siguiente:

a.	 información que establezca la cualificación del producto como dispositivo médico;

b.	 la clasificación del riesgo del dispositivo médico;

c.	 los procedimientos de evaluación de la conformidad aplicados por el fabricante; y
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d.	 suficiente información para demostrar la conformidad con los principios esenciales de seguridad 
y desempeño (según el documento IMDRF GRRP WG/N47:2018 Principios esenciales de seguridad 
y desempeño de los dispositivos médicos y los dispositivos médicos de diagnóstico in vitro) y 
cualquier requisito adicional especificado por las autoridades regulatorias responsables del 
reconocimiento.

El OEC también se asegurará de que la información proporcionada sea pertinente respecto del 
dispositivo médico objeto de revisión.

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

7.4	 Evaluación

Excepciones a la norma ISO/IEC 17065:2012

Además de las condiciones descritas en la sección 7.4.5 de la norma ISO/IEC 17065:2012 que establecen 
que el OEC puede aceptar información relacionada con la certificación completada antes de la solicitud para 
la certificación, este también puede aceptar información después de que se reciba la solicitud si así se ha 
acordado entre el OEC y el fabricante.

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

7.4.1	 El OEC evaluará la solicitud de comercialización de acuerdo con los requisitos especificados por las 
autoridades regulatorias a cargo del reconocimiento. Esta evaluación puede incluir lo siguiente:

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

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

7.4.2	 El OEC se asegurará de que la documentación técnica proporcionada en la solicitud de comercia-
lización respalde la clasificación propuesta del dispositivo médico en la jurisdicción regulatoria 
pertinente.

7.4.3	 El OEC se asegurará de que la documentación técnica proporcionada en la solicitud de comercialización 
respalde el uso previsto propuesto del dispositivo médico objeto de revisión.

7.4.4	 Si el OEC ha realizado una auditoría o recibe los resultados de una auditoría como parte del sistema 
de certificación de comercialización, este se asegurará de que los resultados de la auditoría respalden 
la solicitud de comercialización.
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7.5	 Revisión (recomendación)

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

7.5.1	 Si la autoridad regulatoria pertinente requiere la certificación del sistema de gestión de la calidad y 
de las buenas prácticas de fabricación antes de la comercialización y una auditoría no formaba parte 
de la evaluación del OEC, este se asegurará de que el fabricante posea la certificación adecuada 
del sistema de gestión de la calidad y de las buenas prácticas de fabricación pertinentes para el 
dispositivo médico objeto de revisión.

7.5.2	 El OEC documentará su recomendación para la certificación de comercialización en un informe de 
revisión de comercialización, basándose en los resultados de la evaluación. Este informe incluirá 
información que aborde los requisitos que figuran en la sección 7.7 de este documento.

7.5.3	 Si el OEC tiene conocimiento de la información, incluso en la solicitud de comercialización que 
pueda requerir medidas regulatorias relacionadas con la seguridad (como cambios de diseño que no 
responden adecuadamente a una cuestión posterior a la comercialización que afecte a dispositivos 
comercializados), dicha información se comunicará por escrito a la autoridad regulatoria responsable 
del reconocimiento dentro de un plazo de cinco días hábiles.

7.6	 Decisión de certificación

Excepciones a la norma ISO/IEC 17065:2012

Respecto de las jurisdicciones regulatorias en las que la autoridad regulatoria toma la decisión final relativa 
a la comercialización de un dispositivo médico, la sección 7.6 de la norma ISO/IEC 17065:2012 no se aplica al 
OEC. En estas situaciones, el OEC presentará el informe de la revisión de comercialización que se analiza en la 
sección 7.5.2 a la autoridad regulatoria a cargo del reconocimiento para la decisión de certificación.

Más allá de los requisitos de la cláusula 7.6.3 de la norma ISO/IEC 17065:2012, las personas asignadas por el 
OEC para tomar una decisión de certificación serán empleadas por este.

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

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

7.7	 Documentación de certificación

Excepciones a la norma ISO/IEC 17065:2012

En jurisdicciones regulatorias en las que la autoridad regulatoria debe tomar la decisión final de 
comercialización, el OEC proporcionará su recomendación de certificación y su informe de la revisión de 
comercialización a la autoridad regulatoria, y toda documentación de certificación será emitida por la 
autoridad regulatoria de conformidad con su legislación.
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Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

7.7.1	 El OEC presentará las certificaciones de comercialización a la autoridad regulatoria a cargo del reco-
nocimiento cuando sea necesario, junto con cualquier otra documentación requerida por la autori-
dad regulatoria (que puede incluir información sobre las solicitudes de comercialización cuando no 
se ha otorgado la certificación de comercialización).

7.7.2	 Cuando un OEC expida certificados e informes de la revisión de comercialización, deberá cumplir los 
requisitos de la autoridad regulatoria pertinente.

7.7.3	 Cuando un OEC expida informes y certificados destinados a ser utilizados por una autoridad regula-
toria específica, los informes y certificados documentarán con precisión:

a.	 el alcance de la revisión regulatoria;

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

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

7.8	 Directorio de productos certificados

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

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

7.9	 Vigilancia

Excepciones a la norma ISO/IEC 17065:2012

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

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos específicos.

7.10	 Cambios que afectan a la certificación

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

7.10.1	 Si las directrices o los requisitos regulatorios cambian en la jurisdicción regulatoria en la que se 
otorgó anteriormente la certificación de comercialización, el OEC revisará su proceso de certificación 
para que sea coherente con estos cambios.
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7.11	 Terminación, reducción, suspensión o retiro de la certificación

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

7.11.1	 Además de los requisitos especificados en la Sección 7.11 de la norma ISO/IEC 17065:2012, si el 
OEC recomienda la terminación, la reducción, la suspensión, el restablecimiento o el retiro de la 
certificación sin que el fabricante lo solicite, deberá notificarlo a la autoridad regulatoria responsable 
del reconocimiento en un plazo de cinco días hábiles. Si es necesario en la jurisdicción regulatoria, 
las decisiones finales relativas a la terminación, la reducción, la suspensión, el restablecimiento o el 
retiro de la certificación las tomará la autoridad regulatoria de reconocimiento.

7.12	 Registros

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

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

a.	 información sobre la solicitud de comercialización y los informes de revisión de comercialización;

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

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

d.	 toda correspondencia con las autoridades regulatorias respecto de las decisiones de certificación 
o cambios en la certificación;

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

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

7.12.2	 Los registros relacionados con las actividades de certificación se conservarán durante un período 
especificado por la autoridad regulatoria de reconocimiento.

7.13	 Quejas y apelaciones

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

7.13.1	 El OEC enviará a las autoridades regulatorias responsables del reconocimiento información 
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 desempeño de los dispositivos médicos o un riesgo para la salud pública.

7.13.2	 Toda apelación relativa a una revisión regulatoria efectuada por el OEC será manejada por este. 
El OEC notificará a la autoridad regulatoria responsable del reconocimiento toda decisión adoptada 
respecto de estas apelaciones que cambie la decisión final de la revisión. Las autoridades regulatorias 
de reconocimiento también pueden establecer su propio proceso para nuevas apelaciones, con 
posterioridad a las apelaciones presentadas al OEC.
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8.0	� Requisitos del sistema de gestión para los OEC 
de dispositivos médicos

8.1	 Opciones

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

8.1.1	 El OEC establecerá, documentará, implementará, mantendrá y operará un sistema de gestión de 
la calidad que sea apropiado para el carácter, el ámbito y la escala de sus revisiones y que pueda 
apoyar y demostrar el cumplimiento sistemático de los requisitos de la legislación aplicable sobre 
dispositivos médicos o las políticas o programas regulatorios.

8.1.2	 El OEC conservará los registros de conformidad con este documento durante un período no inferior 
a 15 años a partir de la fecha de creación del registro.

8.1.3	 El OEC realizará la medición, el monitoreo y el análisis de su programa de revisión para proporcionar 
información relacionada con las características y tendencias de sus procesos, tales como la coherencia de 
los informes de revisión de comercialización, comentarios de los fabricantes de dispositivos médicos, etc.

8.1.4	 El OEC, al adherirse a la opción A o la opción B en virtud de la cláusula 8 de la norma ISO/IEC 17065:2012, 
llevará a cabo auditorías internas que abarquen la estructura y las actividades de su organización, en 
todos los lugares que participan en las revisiones regulatorias de dispositivos médicos.

8.2	 Requisitos generales del sistema de gestión (opción A)

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos específicos.

8.3	 Control de documentos (opción A)

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos específicos.

8.4	 Control de registros (opción A)

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos específicos.
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8.5	 Revisión de la gestión (opción A)

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos específicos.

8.6	 Auditorías internas (opción A)

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos específicos.

8.7	 Acciones correctivas (opción A)

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos específicos.

8.8	 Acciones preventivas (opción A)

Requisitos específicos para los OEC de dispositivos médicos

No existen requisitos específicos.

9.0	 Requisitos en materia de información

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

9.1.1	 El OEC designará una función dentro de su organización para el intercambio oportuno de información 
con las autoridades regulatorias a cargo del reconocimiento o para responder a consultas de las 
autoridades regulatorias correspondientes. Deberá cumplir esta función en todo momento.

9.1.2	 El OEC informará a las autoridades regulatorias responsables del reconocimiento que hayan realizado 
su reconocimiento 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 días hábiles a partir de la fecha del hallazgo.

9.1.3	 El OEC proporcionará información a las autoridades regulatorias responsables del reconocimiento 
sobre cualquier revisión regulatoria y decisión de otorgar o rechazar la certificación de comerciali-
zación. Dichas autoridades regulatorias pueden tener sus propios requisitos en cuanto al momento 
y el mecanismo para proporcionar esta información.
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9.1.4	 El OEC notificará por escrito a las autoridades regulatorias responsables del reconocimiento, dentro 
de un plazo de cinco días hábiles a partir de la fecha de la decisión, la decisión de terminar, reducir, 
suspender, restablecer o retirar la certificación de comercialización. La notificación deberá incluir 
una justificación de dicha acción.

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

a.	 su condición jurídica, comercial, institucional o de propiedad;

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

c.	 direcciones del OEC; o

d.	 alcance del reconocimiento como OEC.

10.0	� Revocación del reconocimiento de un OEC de 
dispositivos médicos

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




