Medical Device Single Audit
Program (MDSAP)

,Das MDSAP ermoglicht MDSAP-anerkannten Auditierungsstellen mittels
eines einzigen Audits die unterschiedlichen regulatorischen Anforderungen
der Behorden der am Programm teilnehmenden Lander zu”
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FAQ - Haufige Fragen zu MDSAP

1. WELCHE VERSION DER ISO 13485 WIRD IM RAHMEN
DES MDSAP-PROGRAMMS ANERKANNT?

Das MDSAP-Programm berlicksichtigt die Ubergangs-
phase der ISO 13485. Bis zum 1. Marz 2019 kénnen Quali-
tatsmanagementsysteme (QMS) teilnehmen, die entweder
der ISO 13485:2003 oder der ISO 13485:2016 entspre-
chen.

Nach dem Ubergang kénnen nur noch QMS im Rahmen
des MDSAP zertifiziert werden, die auf der

ISO 13485:2016 basieren.

2. GIBT ES SPEZIELLE VORBEREITENDE SCHRITTE,
DIE EINE ERFOLGREICHE MDSAP-ZERTIFIZIERUNG
ERLEICHTERN KONNEN?

MDSAP ist ein Programm zur Konformitatsbewertung, das
keine neuen Anforderungen stellen sollte. Daher sollten
Hersteller, die bereits jetzt Produkte auf den Markten der
teilnehmenden Lander in Verkehr bringen, bereits konform
mit den lokalen Regulierungen sein.

Die Auditoren der Auditierungsstelle werden wahrend

des Audits das MDSAP-Auditmodell (MDSAP AU
P0002.00x) sowie das begleitende Dokument (MDSAP
AU G0002.1.00x) verwenden. Beide konnen wertvolle
Werkzeuge bei der Vorbereitung sein und von der
Website der FDA zum MDSAP unter MDSAP AU P0002
heruntergeladen werden.

3. WIE SIEHT DER UBERGANGSPROZESS ZUM MDSAP

FUR VERANTWORTLICHE HERSTELLER AUS, DIE

GEGENWARTIG NACH 1S013485:2003 UNTER CMDCAS

ZERTIFIZIERT SIND?

Das MDSAP-Audit muss als Erstzertifizierung in zwei

Stufen durchgefihrt werden.

Beispiel:

= Stufe 1: 1 bis 1,5 Manntage, um den Grad der
Bereitschaft fur die Zertifizierung zu bewerten

= Stufe 2: 5 bis 5,5 Manntage vor Ort fir das
Zertifizierungsaudit der Stufe 2
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4. AB WELCHEM ZEITPUNKT KONNEN KUNDEN EINE
MDSAP-ZERTIFIZIERUNG ODER EIN MDSAP-AUDIT
ANFORDERN?

Seit dem 1. April 2017. CMDCAS-Audits bietet

TUV Rheinland seitdem nur noch in Ausnahmeféllen
an (fur Zertifikate mit Ablaufdatum bis einschlieflich
31. Dezember 2018), um eine rechtzeitige Ubertragung
zu ermdglichen und Kanadas Plane fir den Ubergang
einzuhalten.

Fur einen liickenlosen Ubergang empfehlen wir eine
frihzeitige Anmeldung fir MDSAP.

5. KANN DAS ERSTZERTIFIZIERUNGSAUDIT ZUR
ZERTIFIZIERUNG MIT AUDITS DER ANDEREN
ZERTIFIZIERUNGEN VERBUNDEN WERDEN?

Ja, Ublicherweise kann die Stufe 2 als Teil eines
kombinierten Audits durchgefiihrt werden. Dies ist
jedoch nicht immer zweckmaf3ig. Gesamtdauer und
-umfang des Audits mussen individuell festgelegt werden
und werden sich vermutlich erhdhen, um Zeit fur die
Konformitatsbewertung mit anderen Anforderungen

(z.B. EG-Richtlinien) zu schaffen.

Damit das kombinierte Audit zur gewohnten Zeit
stattfindet, ist es empfehlenswert, die Stufe 1 einen
Monat frher als Ublich zu beantragen. Ein MDSAP-
Zertifizierungsaudit, das mit einer negativen Empfehlung
endet, gefahrdet nicht notwendigerweise die anderen
Zertifizierungen (es sei denn, die Nichtkonformitat betrifft
ebenso die anderen Anforderungen).

6. WIE IST DER GEGENWARTIGE STATUS VON

TUV RHEINLAND ALS AUDITIERUNGSSTELLE?

Seit dem 1. Januar 2017 sind wir eine gemafR MDSAP
autorisierte Auditierungsstelle. Der gegenwartige Status
kann hier eingesehen werden.
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7. WIE KANN TUV RHEINLAND IHNEN MIT DEM MDSAP
HELFEN?

An MDSAP konnen alle Hersteller teilnehmen, die ihr
Medizinprodukt in mindestens einem der teilnehmenden
Lander vermarkten.

Nach erfolgreichem Abschluss der MDSAP-Zertifizierung
liefert TUV Rheinlands MDSAP-Zertifizierungsservice
verantwortlichen Herstellern sowohl das MDSAP-
Zertifikat, das alle vor Ort auditierten und durch das

QMS abgedeckten Betriebsstatten aufzahlt, als auch
betriebsstattenspezifische Auditberichte.

Fur Hersteller von Teilen von Medizinprodukten, die als
Subunternehmer GMP-Inspektionen unterliegen (z.B.
durch die FDA oder ANVISA) wird ein bereichsspezifischer
Auditbericht angeboten. Voraudits werden im Rahmen des
MDSAP-Programms nicht angeboten.

MIT ALLEN WEITEREN FRAGEN KONNEN SIE UNS GERNE KONTAKTIEREN

[ ONLINE KONTAKT ]

Tel.: 1-888-743-4652
info@tuv.com
www.tuv.com/mdsap/de
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