Anexo A Descripcion Grupos de trabajo de GHTF-Fuente: GHTF, 2011.

N2 NOMBRE DEL GRUPO FUNCION
Elabora directrices armonizadas sohre los elementos de un modelo de
. re gulacidén global. Estos elementos incluyen definiciones de términos clave
EVALUACION . . L .
1 como «producto sanitario» y «fabricante», los principios esenciales de
PREMERCADO

seguridad, rendimiento, y el etiquetado, los principios de laclasificaciony
evaluacion de la conformidad, y recomendaciones para la docume ntacion de
resumen técnico.

VIGILANCIA Y CONTROL
POSMERCADO

Estaacargo de latarea de revisar temas relacionados con eventos adversos,
vigilancia después de iniciar el mercado y otras formas de vigilancia para
los dispositivos meédicos y larealizacion de un analisis de los diferentes
requisitos entre los paises.

3 SISTEMAS DE CALIDAD

Responsable de latarea de examinar los actuales requisitos del sistemade
calidad en los paises que han desarrollado re gulacion de sistemas para
dispositivos v laidentificacion de areas adecuadas para la armonizacién

4 AUDITORIA

Apoyar la concertacion de los sistemas de re glamentacion de dispositivos
médicos através deldesarrollo de las directrices armonizadas sobre las
practicas y técnicas de auditoria.

SEGURIDAD Y DESEMPERN O
CLiNICO

Promueve la concertacion de los requisitos re glamentarios para la evidenciade
laseguridad clinicay el desempeiio de los dispositivos médicos. El

grupo se centrara en el establecimiento de definiciones armonizadas para los
térmi nos de uso coman {la investigacién clinica, los datos clinicos, la
evaluacion clinica y las pruehbas clinicas), asi como elaborar directrices
armonizadas sobre el contenido y el formato de los informes de investigacion
clinica y documentar una evaluacion clinica.

Fuente: GHTF, 2011.




