PROGRAMA DE
AUDITORIA UNICA
DE DISPOSITIVOS
MEDICOS (MDSAP)




Es un programa

‘ internacional que promueve
el Foro Internacional de
Reguladores de Dispositivos
Médicos (IMDRF)

Wy

Permite que una sola auditoria del sistema
de gestion de calidad de un fabricante de
dispositivos medicos sea aceptado por
varias autoridades regulatorias



:EN QUE CONSISTE?

W\

Verificacion de
A cumplimiento con las
normativas regulatorias
locales de cada pais

‘ participante

Auditoria del sistema

Revisidon de la de gestion de calidad
documentacion
técnica

y trazabilidad Evaluacion del disefio,
del producto produccion, distribuciéon y
control postcomercializacion




CARACTERISTICAS

e Armoniza requisitos
regulatorios entre
paises
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e Basado en la norma
ISO 13485

e Basado en un modelo
de auditoria estructurado
pOr procesos

 Auditoria profunda
y estandarizada

 Auditorias anuales o de
seguimiento segun el
riesgo

:QUIENES PUEDEN IMPLEMENTARLO?
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Organizaciones
del sector salud

5 Distribuidores



BENEFICIOS

Aumento de
eficiencia operativa

Reduccion de
duplicidad y costos

Mejora del cumplimiento
internacional

Una sola auditoria con
multiples aprobaciones

Refuerzo de la
calidad y trazabilidad

Acceso mas agil a
mercados globales

Referencias: FDA. Medical Device Single

Audit Program (MDSAP). Visto en linea en:

Medical Device Single Audit Program
(MDSAP) | FDA el 30/04/2025.



GLOBAL

STANDARDS
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www.globalstd.com




