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AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Noticias

Publicada el 27/07/2016

Para poder acceder al DIAGNOSTICO GRATUITO ISO 13485 2016 (checklist ISO 13485 2016) sdlo tiene que introducir su
correo electrénico y aceptar la politica detratamiento de datos de caracter personal.

El DIAGNOSTICO 1SO 13485 2016 esta dividido en distintosapartados (contexto de la sistema, responsabilidades, etc.).

Cada apartado, asu vez consta de una serie de preguntasa contestar.

Al realizar el DIAGNOSTICO ISO 13485 2016 (checklist ISO 13485 2016):

- Tendra un mayor conocimiento de los requisitos de la Norma ISO 13485

- Podra obtener una idea general sobre el cumplimento de su empresa con respecto a la Norma 1SO 13485.

- Puede ser un punto de partida para implantar un sistema de Gestion de la Calidad en su organizacion bajo la Norma ISO
13485 2016.

El pasado 25 de febrero, la organizacion ISO publicé ladltima actualizacion de la norma especifica de sistemas de gestion
de lacalidad de productos sanitarios (medical devices), la norma ISO 13485, norma deamplio reconocimiento a nivel
mundial con més de 27,000 certificados expedidos.

EL pasado 25 de mayo de 2016, se publicd, por parte deAENOR, la version espafiola de la norma, la norma UNE-EN-ISO

13485:2016Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para finesreglamentarios.

La norma ISO 13485 se publicd con el fin de proporcionar unmarco eficaz para satisfacer las necesidades integrales de
un sistema degestion de la calidad de los productos sanitarios que permite a los fabricantesy proveedores de servicios a

cumplir y demostrar su conformidad con losrequisitos reglamentarios.

La norma ISO 13485:2016 supone una herramienta que permite alas organizaciones disefiar su sistema de gestion de la
calidad con el fin deestablecer y mantener la eficacia de los procesos de un fabricante de productossanitarios para
asegurar que el disefio, el desarrollo, la produccion, lainstalacion y la entrega de productos sanitarios o cualquier otro
serviciorelacionado, son seguros para el fin previsto. La nueva edicion, al igual quela anterior, es aplicable a través de toda
la cadena de suministro y trata deabordar todo el ciclo de vida de un producto sanitario.

La publicacion de la nueva version de la norma I1SO 13485 haconcluido después de un periodo de mas de cuatro afios de
trabajo por parte deexpertos de todo el mundo, con el objetivo de adaptar la norma a las cambiantesexigencias europeas
y a otros cambios normativos internacionales que se hanvenido produciendo desde su revisién anterior en 2003.

Es significativo, sin embargo, que la nueva version de lanorma no ha asumido la estructura de alto nivel definida en el
Apéndice SL deldocumento ISO/IEC Directivas, Parte 1. De forma que se producird ciertodesconcierto a la hora de

integrar la norma ISO 13485 y la norma ISO 9001 en unmismo sistema de calidad

Algunos de los cambios mas relevantes en la norma ISO 13485son, entre otros:



Noticias

- Inclusion del requisito de documentar el'rol" de la organizacién (fabricante, importador, agrupador...)

- Adecuacion a los requisitos regulatorios globales

- Inclusion de la gestion de riesgos y de la tomade decisiones basada en el riesgo en todo el sistema de gestion de la
calidad

- Se han ampliado los elementos de entrada yresultados de la revision por la direccion

- Requisitos adicionales y claridad con respecto ala validacion, verificacion y actividades de disefio

- Fortalecimiento de los procesos de control deproveedores

- Relaciona el enfoque especifico de la validaciondel software con el riesgo asociado con el uso del software.

- Mayor enfoque en relacion con los mecanismos deretroalimentacién (produccién, post-produccién vy
post-comercializacién)

- Requisitos mas explicitos para la validacién desoftware para diferentes aplicaciones (sistema de calidad, calibracion,
etc..)

- Requisitos especificos de tratamiento dereclamaciones y Notificaciones a las Autoridades reglamentarias

Las empresas que cuenten con un certificado en vigor de lanorma ISO 13485:2003, y la norma Espafiola asociada
UNE-EN-ISO 13485:2012,cuentan con tres afos a partir de la fecha de publicacion (25 de febrero de2016) de la nueva
version de la norma, para realizar la transicion a la nuevaversion. Desde Grupo ACMS Consultores, recomendamos que se
realice dichatransicién coincidiendo con la renovacién del certificado.

Desde el Departamento de Producto Sanitario de Grupo ACMSConsultores estaremos encantados de ampliarles
informacién sobre los cambios dela norma I1SO 13485:2016, y estamos a su disposicion tanto para la adecuacion desu
Sistema de Gestion de la Calidad a la nueva version de la norma ISO 13485, como a larealizacion de Auditorias Internas
ISO 13485 de su sistema de gestion.



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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