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DE: DIRECCION EJECUTIVA.
ASUNTO: PLAN DE IMPLANTACION DEL DOCUMENTO OBLIGATORIO IAF MD 8:2015

DIRIGIDOA: ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. PUBLICACION

El documento IAF MD8 fue publicado el 8 de enero de 2015, el objetivo de este documento es permitir que los
organismos de acreditacion armonicen la aplicacion de la norma ISO/IEC 17011: 2004 para la acreditacion de

los organismos que realizan la auditoria y la certificacion de la norma 1ISO 13485.

El documento especifica los criterios normativos para los organismos de acreditacion cuando evallan y
acreditandolos OEC que proporcionan auditoria y certificacion de la norma ISO 13485, ademas de los

requisitos contenidos en la norma ISO/IEC 17011: 2004.

IAF ha definido como fecha limite para la implementacion de IAF MD 8 el 08 de enero de 2016, la cual es

aceptada de pleno por ONAC.

2. ORGANISMO DE ACREDITACION

Con el fin de que ONAC, cuente con tiempo suficiente para planificar e implementar los requisitos del IAF
MD8, acoge el periodo de implementacién de IAF, el cual es de un afio a partir de la fecha de publicacion del

documento. Es decir la fecha limite de aplicacion es el 8 de enero de 2016.

3. ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS

ONAC cumplira con los requisitos del IAF MD 8 en las evaluaciones de otorgamiento, vigilancia,
extraordinarias y de renovacion que realice a los OEC que auditan y certifican la norma ISO 13485, a partir de

la publicacién de esta circular.
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4. FIN DEL PERIODO DE TRANSICION

Para el 08 de enero de 2016, un afio después de la publicacién del presente documento, ONAC realizara sus
evaluaciones a los OEC que efectian auditoria y certificacién con la norma ISO 13485, con plena conformidad
con el IAF MD 8.

Cordialmente,

Firmado Original

FRANCISCO JAVIER PIEDRAHITA DIAZ
DIRECTOR EJECUTIVO
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