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El pasado 25 de febrero, la organizaciéon I1SO publicé la ultima actualizaciéon de la norma especifica de sistemas de
gestién de la calidad de productos sanitarios (medical devices), la norma ISO 13485, norma de amplio reconocimiento a

nivel mundial con més de 27,000 certificados expedidos.

EL pasado 25 de mayo de 2016, se publico, por parte de AENOR, la version espafiola de la norma, la norma UNE-EN-ISO
13485:2016 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

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

cumplir y demostrar su conformidad con los requisitos reglamentarios.

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

En el siguiente video, nuestro compafiero explica por qué es importante implantar el Sistema 1SO 13485 vy los beneficios

que conlleva su implantacion.

La publicacion de la nueva version de la norma ISO 13485 ha concluido después de un periodo de mas de cuatro afios de
trabajo por parte de expertos de todo el mundo, con el objetivo de adaptar la norma a las cambiantes exigencias
europeas y a otros cambios normativos internacionales que se han venido produciendo desde su revision anterior en
2003.

Es significativo, sin embargo, que la nueva versiéon de la norma no ha asumido la estructura de alto nivel definida en el
Apéndice SL del documento ISO/IEC Directivas, Parte 1. De forma que se producird cierto desconcierto a la hora de
integrar la norma ISO 13485 y la norma ISO 9001 en un mismo sistema de calidad.

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

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

- Adecuacion a los requisitos regulatorios globales

- Inclusion de la gestion de riesgos y de la toma de decisiones basada en el riesgo en todo el sistema de gestién de la

calidad

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

- Requisitos adicionales y claridad con respecto a la validacion, verificacién y actividades de disefio
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- Fortalecimiento de los procesos de control de proveedores
- Relaciona el enfoque especifico de la validacion del software con el riesgo asociado con el uso del software.

- Mayor enfoque en relacién con los mecanismos de retroalimentacion (produccion, post-produccién vy

post-comercializacion)

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

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

Recomendamos que lea las publicaciones de nuestro "Blog sobre Producto
Sanitario”, ya que le ayudara a resolver dudas. {No se pierda nuestros analisis,
consejos, guias y explicaciones detalladas!

Las empresas que cuenten con un certificado en vigor de la norma ISO 13485:2003, y la norma Espafiola asociada
UNE-EN-ISO 13485:2012, cuentan con tres afios a partir de la fecha de publicacién(25 de febrero de 2016) de la nueva
version de la norma, para realizar la transicion a la nueva versiéon. Desde Grupo ACMS Consultores, recomendamos que
se realice dicha transicion coincidiendo con la renovacion del certificado.

Desde el Departamento de Producto Sanitario de Grupo ACMS Consultores estaremos encantados de ampliarles
informacién sobre los cambios de la norma I1SO 13485:2016, y estamos a su disposicion tanto para la adecuacién de su
Sistema de Gestion de la Calidad a la nueva version de la norma, como a la realizaciéon de Auditorias Internas de su

sistema de gestion.



i

Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
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y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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