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Implantacion del Sistema de Gestion de la Calidad I SO 13485:2003 Productos
Sanitarios. Requisitos para fines reglamentarios

PRESENTACION

Esta norma internacional especifica los requisitos de un sistema de gestion de la calidad
cuando una organizacion precisa demostrar su capacidad de proporcionar productos
sanitarios y servicios relacionados que cumplen de forma coherente con los requisitos del
cliente y requisitos reglamentarios aplicables a los productos sanitarios y a los servicios

relacionados.

El objetivo principal de esta norma internacional es facilitar los requisitos reglamentarios

armonizados de productos sanitarios para los sistemas de gestion de la calidad.

¢A quién aplica la Norma ISO 134857

Todos los requisitos de esta norma internacional son especificos para las organizaciones

gue suministran productos sanitarios, sea cual fuere el tipo o tamafio de la organizacion.
De esta forma, la norma puede implantarse a empresas u organismos que disefian y

desarrollan, producen, instalan y/o prestan servicios relacionados con productos sanitarios,

sea cual fuere el tipo de producto sanitario y tamafio de la organizacion.
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¢, Qué beneficios ofrece la implantacion de un Sistem a de Gestion de la Calidad
basado en la Norma ISO 13485 ?

Las empresas u organismos deciden implantar un Sistema de Gestion de la Calidad

basado en el Norma ISO 13485, principalmente por alguno de los siguientes motivos:

Lo exige la Legislacion.
Lo exigen otros paises.
Lo exige el cliente.

La competencia lo tiene.

Lo exige la administracibn mediante concurso.

La implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en la Norma ISO 13485

ofrece los siguientes beneficios para la empresa:

Asegura el cumplimiento de los requisitos reglamentarios aplicables a los productos
sanitarios

Asegura el cumplimiento de los requisitos del cliente

Aumenta la rentabilidad, debido a la reduccion de los costes derivados de las no
conformidades y reclamaciones

Mejora la imagen de mercado, aumentando la confianza de los clientes en situaciones
contractuales

Permite el acceso a otros mercados
En resumen, la implantacion de un sistema de gesti6 n de la calidad basado en la

Norma ISO 13485 es igual a cumplimiento de los requ isitos reglamentarios
aplicables a los productos sanitarios y del cliente
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¢,Cémo implantar la Norma ISO 13485 ?

GRUPO ACMS, como empresa especialista en la implantacion de Sistemas de Gestion,
ofrece asesoramiento a empresas en la implantacion de sistemas de gestion de la calidad,
bajo la Norma ISO 9000 e ISO 13485, Sistemas de Gestion Medioambiental, bajo la
Norma ISO 14000, Sistemas de Gestion de Seguridad y Salud Laboral, Modelo Europeo
de Excelencia Empresarial (EFQM), Ley de Proteccion de Datos, Sistemas de Gestion de
la Seguridad Alimentaria: (APPCC; BRC-Food; IFS; ISO 22000:05), Gestion Etica y
Responsabilidad Social, Diagnésticos Empresariales, Planes de Minimizacion de
Residuos, Autorizacion Ambiental Integrada (IPPCC), Descontaminacién de Suelos,

Sistemas de Calidad en Laboratorios de Andlisis Clinicos (ISO 15189), entre otras...

Para cubrir las necesidades de clientes de origen tan variado nuestro equipo esta formado
por Ingenieros y Licenciados en Quimicas, Biologicas, Ciencias Ambientales y Tecnologias
de los Alimentos, principalmente, con capacidad y formacion contrastada para desarrollar

proyectos de organizacion y gestion empresarial.

El Grupo ACMS ofrece a sus clientes una amplia cobertura al disponer de oficinas
repartidas por el territorio nacional, permitiendo la reduccion de costes a empresas que
deseen implantar Sistemas de Gestion (Calidad, Medio Ambiente, Prevencién, otros...) en
diversas delegaciones, o bien contratar la realizacion de auditorias internas que permitan
una VISION GLOBAL Y OBJETIVA de la situacion de su organizacion, tanto como de

auditoria de seguimiento como de DIAGNOSTICO inicial de la organizacion.
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METODOLOGIA PRACTICA PARA LA IMPLANTACION DE UN SIS TEMA DE CALIDAD
SEGUN LA NORMA ISO 13485:2005
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Presentacion del proyecto

Realizacion: Consultor ACMS
En esta fase el consultor expondra a la direccion de la empresa en qué consiste la
implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad, basado en la Norma ISO

13485:2003, alcanzando todas aquellas dudas que la empresa pueda tener al respecto.
Toma de datos

Realizacion: Consultor ACMS

Posteriormente se iniciard la fase de Toma de Datos, donde el consultor ira
paulatinamente conociendo las caracteristicas de la empresa en cuanto a su organizacion,
productos sanitarios disefiados, fabricados y/o comercializados, etc. con el fin de plasmarlo

en la documentacion del sistema de gestion de la calidad.

Andlisis de las caracteristicas fundamentales de la empresa: legislacién aplicable, clases
de productos sanitarios, mercado, clientes, etc.
Estudio del grado de cumplimiento de los requisitos exigidos por la norma ISO 13485;

diagndstico, necesidades y recomendaciones para la mejora.

Intentaremos respetar y mantener en todo momento el sistema organizativo o de gestion
ya implantado en su organizacion, siempre y cuando valoremos su conformidad con los
requisitos de la norma ISO 13485 vy legislaciéon vigente, e implantaremos aquellos nuevos
requisitos exigidos que no se hayan tenido en cuenta. Ademas de ello, fruto de la
experiencia en el sector, propondremos soluciones que ayuden a mejorar los procesos de

una forma practica y comoda.
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Compromiso de la Direccion

Realizacion: Director General — Consultor Grupo ACMS
Pronunciamiento publico, verbal y escrito de la Direccion de la Organizacion de asumir su

compromiso con implantar el Sistema de Gestidn de la Calidad.

Para ello, la Direccion debe asumir las siguientes responsabilidades:

Comunicar a la organizaciéon la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente

como los legales y reglamentarios,

Establecer la politica de la calidad,

Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,

Llevar a cabo las revisiones por la direccion, y

Asegura la disponibilidad de recursos.

Responsable de la Calidad

Realizacion: Director General

La Direccion debe designar a la persona de la empresa que se ocupara de coordinar con

los empleados y con el consultor de ACMS todas las actividades de disefio e implantacion

del proyecto.
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Las funciones del responsable de la Calidad seran:

Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para

el sistema de gestion de la calidad,

Informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestidén de la calidad y de

cualquier necesidad de mejoray

Asegurar el fomento del conocimiento de los requisitos reglamentarios y del cliente por

toda la organizacion.

El Responsable de la Calidad designado es una pieza clave para la implantacion de un
sistema de gestion de la calidad basado en la Norma ISO 13485:2003. Es por ello que
debe tratarse de un empleado con pleno conocimiento de la actividad de la organizacion y
capacidad de organizacion de la misma. Este empleado suele coincidir con el Responsable
Técnico de la organizacion, ya que muchas de sus funciones se solaparan con las exigidas

por la legislacion vigente.
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Documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad de la organizacion

El Sistema de Gestion de la Calidad segun la Norma ISO 13485:2003 esta constituido por

la siguiente documentacion:

Politica de la Calidad

Objetivos de la Calidad (definidos en el documento Programa de Gestion)
Manual de la Calidad

Cuadros de Gestion

Manual de Procedimientos

Instrucciones de Trabajo

Registros de la Calidad

Documentacion complementaria

En el Manual de Calidad, Cuadros de Gestion, Procedimientos e Instrucciones de Trabajo
se describe la sistematica de trabajo de la organizacion, quedando evidencia de las

mismas mediante los registros de la calidad.

Redaccién de Cuadros de Gestion

Realizacion: Consultor de ACMS en colaboracion con Responsable de la Calidad

ACMS disenara flujogramas y cuadros de gestion de facil comprension donde describira la

sistematica de trabajo de la organizacion: etapa, método operativo, riesgos, responsables,

frecuencias y registros asociados.
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Elaboracion del Manual de Procedimientos

Realizacion: Consultor de ACMS en colaboracién con Responsable de la Calidad

Los procedimientos a desarrollar, exigidos por los requisitos de la Norma ISO 13485:2003

son:

Control de la documentacion

Control de los registros

Disefio y desarrollo

Compras

Actividades del servicio

Validacién de los procesos de produccién y prestacion del servicio
Identificacion y trazabilidad

Preservacion del producto

Control de los dispositivos de seguimiento y medicion
Verificacion del cumplimiento de los requisitos del cliente
Auditoria Interna

Control del producto no conforme

Andlisis de datos

Emision e implementacion de notas de aviso

Accidn correctiva

Accion preventiva
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Elaboracion del Manual de la Calidad

Realizacion: Consultor de ACMS en colaboracién con Responsable de la Calidad

El Manual de la Calidad incluird, entre otros:

El alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacion de
cualquier exclusion y/o no aplicabilidad,

Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestién de la calidad,
Una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la calidad

Instrucciones de Trabajo

Realizacion: Responsable de la Calidad en colaboracion con Consultor de ACMS

Para determinadas actividades puede ser necesario elaborar instrucciones de trabajo. En
aquellos casos en los que la organizacion decida desarrollarlas, el consultor de ACMS
prestard asesoramiento para que éstas cumplan con los requisitos de la norma ISO
13485:2003.

Registros

Realizacion: Consultor de ACMS en colaboracion con Responsable de la Calidad

Los registros son necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad con los
requisitos, asi como de la operacién eficaz del sistema de gestién de la calidad.

El consultor de ACMS analizara el grado de cumplimiento de los registros empleados por

la organizacion con la norma 1ISO 13485:2003 y participara en la modificacién y/o disefio

de aquellos que sean necesarios para la implantacion.
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Formacioén

Realizacion: Consultor de ACMS
Con el fin de motivar y formar a los distintos miembros de la organizacion (Direccion,
Mandos Intermedios, etc.) ACMS entregara a la empresa, en soporte informatico, el

siguiente curso de formacioén, para su distribucion en la empresa:

INTRODUCCION A LA NORMA 1SO 13485:2003
AUDITORIAS INTERNAS

Ademas de ello, el contacto entre el Consultor de ACMS y el Responsable de la Calidad
durante todo el proceso de implantacién servira como la mejor formacion interna sobre la

Norma ISO 13485:2003 aplicada a los procesos de la organizacion.

Implantacién del Sistema de Gestion de la Calidad

Realizacion: Todo el personal de la organizaciéon en colaboraciéon con el Consultor de
ACMS

La implantacion del sistema de gestion de la calidad comenzara una vez finalizada la
definicion de la documentacion, si bien, en algunas ocasiones, en funcion del tipo y tamafio

de la organizacion, esta implantacion suele realizarse a la par.

Www.grupoacms.com



(®) GrupoACMS

CONSULTORES

Auditoria Interna

Realizacion: Consultor de ACMS

La realizacion de la auditoria interna es un requisito exigido por la norma ISO 13485:2003.
Es por ello que, una vez finalizado el proceso de implantacion, el Consultor de ACMS
concertara con el cliente el dia en el se realizara la auditoria interna, con el fin de verificar

si el sistema de gestién de la calidad:

Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de esta norma
internacional y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la
organizacion, y

Se ha implementado y mantiene de manera eficaz.

Una vez realizada, se emitira informe donde se comunicaran los resultados obtenidos. La
organizacion debera abrir las correspondientes acciones correctivas para solucionar las
deficiencias encontradas antes de pasar a la siguiente etapa.

Revision del Sistema por la Direccion

Realizacion: Consultor de ACMS con la participacion de la Direccion, Responsable de la

Calidad y demas personal convocado.
En esta fase tendra lugar una reunién entre la Direccion, Responsable de la Calidad y
demas miembros convocados, en los que se revisara el sistema de gestién de la calidad

implantado.

El Consultor de ACMS sera el encargado de definir los puntos a tratar y levantar acta de la

reunion.
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Certificacion del Sistema de Gestion

Una vez que el sistema de gestion de la calidad esta implantado y hemos verificado su
eficacia mediante las correspondientes auditorias internas y revisiones por la direccion, se

procede a la certificacion del sistema por una entidad acreditada.

Es muy importante que todo el personal de la empresa, empezando por la alta direccion,
esté comprometido con el Sistema de Gestion de la Calidad para conseguir con éxito la
certificacion 1SO13485.

La Certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad se realiza por un organismo
certificador independiente, acreditado por ENAC (Entidad Nacional de Acreditacién) o por

cualquier otra entidad de acreditacion no nacional.
El proceso de certificacion se desarrolla de la siguiente manera:

Solicitud al organismo certificador

Asignacion del equipo auditor por el organismo certificador. El tamafio del equipo auditor y
la duracion de la auditoria dependera del tamafio de la empresa y de la actividad
desarrollada por la misma.

Realizacion de la auditoria

Emision de informe
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Solicitud de la Certificacion

La empresa solicitara la certificacién al organismo que decida, asesorada por ACMS.

Acompafamiento a la Certificacion

ACMS acompafara a los distintos responsables de la empresa, durante los dias que dure
la auditoria por parte del Organismo Certificador. Asi mismo, asesorara a la empresa sobre
como corregir las desviaciones que el Organismo Certificador detecte, con el fin de obtener

el Certificado a la mayor brevedad.
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