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MDSAP – Harmonisierung von Auditprozessen
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MDSAP – Medical Device Single Audit Program
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MDSAP – Medical Device Single Audit Program

Medical Device Single Audit Program (MDSAP) 

• behördliches Auditprogramm

• Ermöglicht Herstellern von Medizinprodukten ein einziges Qualitätsmanagementsystem-Audit 

durchzuführen, welches die Anforderungen aller teilnehmender regulatorischen Behörden erfüllt

Jedes Land legt fest, wie die Ergebnisse des MDSAP in seinem Zuständigkeitsbereich in 

Übereinstimmung mit seiner Gesetzgebung und seinem Rechtsrahmen verwendet werden.
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MDSAP – Regulatory Authorities
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Australien

Brasilien

Kanada

USA

Japan

Therapeutic Goods Administration (TGA)

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)

Health Canada (HC)

Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) 

& Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)

Food and Drug Administration (FDA)



MDSAP – Market Size 
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MDSAP – Audit Approach

(1) Management

(2) Device Marketing Authorisation & Facility Registration

(3) Measurement, Analysis & Improvement

(4) Medical Device Adverse Events & 

Advisory Notices Reporting

(5) Design & Development

(6) Production & Service Controls

(7) Purchasing
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MDSAP – Auditing Organisations
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MDSAP – Audit Cycle

Auditzyklus: 3 Jahre

• Initial Audit (Zertifizierungsaudit): vollständiges Audit des QM-Systems

– Stage 1: Documentation Review – readiness evaluation for stage 2

– Stage 2: On-site Assessment

• 1st Surveillance Audit

• 2nd Surveillance Audit

• Re-Audit (Rezertifizierungsaudit) 

Lara Alina Schöllbauer MSc, MBA | Oktober 2024 11



MDSAP – in der Praxis aus Sicht eines KMUs

Betriebswirtschaftliche Überlegungen

• Marktzugang und Expansion

• Scope

• Konkurrenzfähigkeit

• Risikominimierung

• Aufwand und Ressourcen
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MDSAP – in der Praxis aus Sicht eines KMUs

Chancen & Herausforderungen

• Auswahl der MDSAP Auditorganisation

• MDSAP Projektteam

• Umsetzung der Anforderungen

• Erkenntnisse aus MDSAP Audits
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Herzlichen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!


