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PREFACIO

Actualmente la medicina atraviesa un momento de grandes avances tecnolégicos relacionados con la
utilizacion de modernos instrumentos, productos de drea diagndstica, equipos biomédicos e insumos;
elementos a los que generalmente se les denomina Dispositivos Médicos (DM, en adelante), los cuales
son utilizados para la realizacién de sofisticados procedimientos cada vez menos invasivos para el
paciente generando menos riesgos de complicaciones, con el objetivo de salvar vidas y mejorar las
condiciones de salud de los pacientes y sus familias. En este sentido existe en la industria de la salud
un gran interés por los aspectos relacionados con el sistema de calidad en la produccidn, validacién y
control en la produccién de los DM, dada su relevancia diagndstica y terapéutica. A nivel mundial las
autoridades de vigilancia y control nacionales estan aplicando un enfoque integrado que combina los
requisitos de BPM (Buenas Practicas de Manufactura) y la norma técnica NTC ISO 13485: 2016,
siguiendo un sistema de gestion de riesgos para la gestion de la calidad aplicado a este ambito.

La complejidad del proceso de regulacidon y de certificacion de las diversas clases de productos
catalogados como DM hace necesario articular las partes interesadas de las organizaciones
involucradas, que deben ser tomadas en consideracion dentro de un enfoque integrado.
Internacionalmente se han implementado nuevas regulaciones que no sdélo cubren el disefio y
fabricacion de los DM, sino también el impacto clinico, las autorizaciones y controles post
comercializacién. Asi, la vigilancia ejercida por las entidades de regulacién es relevante tanto para el
fabricante como para el distribuidor ya que se debe garantizar seguridad del paciente, la calidad en la
atencion y la efectividad de los procedimientos realizados con estos dispositivos. Esto ha contribuido
no solo a que se garantice la seguridad de los equipos médicos, sino a que incida de manera efectiva
en los servicios de salud, beneficiando al paciente y su familia (Pereira, 2016).

Como efecto de este escenario, condiciones, aplicacién de principios y procedimientos cada vez mds
novedosos, la industria colombiana de DM tiene la obligacién de adoptar el enfoque
internacionalmente implantado de cumplir con los debidos estdndares de calidad respecto de buenas
practicas de manufactura y seguridad para dispositivos médicos (Geremia, 2017).

La NTC ISO 13485:2016, es una norma internacional destinada a facilitar la alineacidn global de
requisitos reglamentarios para los sistemas de gestion de calidad recogiendo de manera amplia los
estandares vigentes en la mayoria de los paises miembro de la IMDRF (International Medical Devices
Regulators Forum). Dichos requisitos son aplicables a las organizaciones involucradas en una o mas
etapas del ciclo de vida de un dispositivo médico y a su vez a las partes interesadas; de alli surge la
necesidad de identificar las ventajas a nivel competitivo en el mercado global al implementar las
buenas practicas de manufactura (BPM p GMP), y a partir de este enfoque disefiar una guia
metodoldgica atil y practica que facilite la implementacién de las BPM. Dicho lo anterior, esta
investigacion presenta una propuesta de guia metodolégica que abarca los requisitos aplicables a la
poblacién objetivo, que involucra el proceso de produccion de DM; de vital importancia en fases
anteriores ala liberaciéon del producto y lo que se debe garantizar hasta que el dispositivo médico entre
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en contacto con el paciente. Estamos convencidos que con la implementacién de la ISO 13485: 2016
se abren oportunidades para que las organizaciones mejoren sus procesos, productos y servicios, en
linea con la seguridad del paciente, el logro de sus objetivos.

INTRODUCCION

La presente guia con base en los requisitos de la ISO 13485:2016 comparte con sus lectores los
pardmetros para la implementacién de sistemas de gestiéon de calidad (SGC) con propdsitos
regulatoriosy transmite la perspectiva de como la norma debe ser empleada por las Organizaciones
gue la adapten. Fue desarrollada considerando las necesidades y expectativas de las organizaciones
en Colombia que producen y comercializan dispositivos médicos. Esta guia fue redactada como
proyecto de investigacién del programa de Maestria de Calidad y Gestién de la universidad Santo
Tomas y revisada por un grupo de expertos garantizando el proceso de andlisis y decisién para la
aplicacion segun la norma ISO 13485 y pretende dar cumplimento a su politica y a sus objetivos,
asegurar el cumplimento de los requisitos normativos, evaluando la capacidad de la Organizacién

para proporcionar, consistentemente, productos y servicios que se ajusten a los requisitos y que
fomenten el aumento de la satisfaccion del cliente a través de la mejora continua.




ABREVIATURAS

APPCC - Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control.

DM- Dispositivos Médicos

FMEA - Analisis Modal Fallas.

INVIMA-Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
M&M — Medicidén y monitorizacion

PHVA - Planificar, Hacer,Verificar,Actuar

P&S — Producto y servicio

SGC — Sistema de gestion de la calidad



TERMINOS Y DEFINICIONES

Buenas Practicas de

Manufactura de
Dispositivos Médicos,
BPM

Certificado de Capacidad

de Almacenamiento vy
Acondicionamiento,
CCAA.

Nota de aviso.

El Decreto 4725; establece “Son los procedimientos y métodos
utilizados para asegurar la calidad durante la manufactura, el
empaque, almacenamiento y la instalacion de los dispositivos
médicos para uso humano. Estos procedimientos se refieren a la
estructura organizacional, responsabilidades, procesos y recursos
para implementar los requisitos de calidad asociados con el
dispositivo médico”

La resolucién 4002; establece “Es el acto administrativo que expide
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, alosimportadores de dispositivos médicos, en el que consta
el cumplimiento de las condiciones sanitarias para el
almacenamiento y/o acondicionamiento, control de calidad, de
dotacion y recurso humano, que garantizan su buen
funcionamiento, asi como la capacidad técnica y la calidad de
estos.”

La ISO 13484:2016; indica “Notificacion expedida por Ia
organizacioén, posterior a la entrega de un dispositivo médico, cuyo
fin es proporcionar informacién complementaria o recomendar
alguna accion relacionada con:

— El uso de un dispositivo médico,
- La modificacién de un dispositivo médico,

- Ladevolucion de un dispositivo médico a la organizacidn que
suministro, o

— La destruccién de un dispositivo médico.”



Representante
autorizado.

Distribuidor

Importador

Ciclo de vida.

La ISO 13485:2016, indica “Persona natural o juridica,
legalmente establecida dentro de un pais o regién, la cual ha
recibido un mandato escrito por parte del fabricante, para que
actue en sunombre para tareas especificadas relacionadas con
las obligaciones de este ultimo

dentro de la legislacién de dicho pais o region.”

La ISO 13485:2016, indica “Persona natural o juridica, dentro
de la cadena de suministro, quien, en su propio nombre,
gestiona la disponibilidad de un dispositivo médico hasta el
usuario final.

NOTA 1 En la cadena de suministro puede tomar parte mds de
un distribuidor.

NOTA 2 Esta definicién no hace referencia a personas dentro
de la cadena de suministro involucradas en actividades tales
como almacenamiento y transporte en nombre del fabricante,
importador o distribuidor.”

Persona natural o juridica dentro de la cadena de suministro,
gue es la primera en esta cadena en poner a disposicidon un
dispositivo médico fabricado en otro pais o regién, disponible
en el pais o regidn en el que se va a comercializar.

Todas las fases de la vida de un dispositivo médico, desde su
disefio inicial hasta su retiro del servicio y disposicion final.



Fabricante.

Persona natural o juridica que tiene la responsabilidad por el
disefio o fabricacién de un dispositivo médico y cuya intencion
es poner a disposicién el dispositivo médico para su uso bajo su
nombre; ya sea que dicho dispositivo haya sido disefiado o
fabricado por la propia persona o en su nombre o por otra(s)
persona(s).

NOTA 1 La “persona natural o juridica” tiene la responsabilidad
legal final de asegurar el cumplimiento de los requisitos de
regulacion aplicables para los dispositivos médicos en los
paises o regiones en los que se prevé que esté disponible o se
vendan, a menos que la autoridad de regulacién haya impuesto
especificamente esta responsabilidad sobre otra persona,
dentro de esa regién.

NOTA 2 Las responsabilidades del fabricante estan descritas en
otros documentos de orientacion de GHTF. Estas
responsabilidades incluyen el cumplimiento de los requisitos
previos al mercadeo y los requisitos posteriores al mercadeo,
como por ejemplo el informe de eventos adversos y las
acciones correctivas.



NOTA 3 El disefio o fabricacién, como esta en la definicion de
arriba, pueden incluir el desarrollo de especificaciones, la
produccién, fabricacion, ensamble, procesamiento, empaque,
reempaque, etiquetado, re etiquetado, esterilizacién,
instalacion o re-manufactura de un dispositivo médico, o el
agrupamiento de un conjunto de dispositivos y posiblemente
otros productos, para un propdsito médico.

NOTA 4 No se considera como fabricante una persona que
ensambla o adapta un dispositivo médico que ha sido
suministrado por otra persona para un paciente individual de
acuerdo con las instrucciones de uso, siempre que el ensamble
o adaptacidon no cambie el uso previsto del dispositivo médico.
NOTA 5 Una persona que cambie el uso previsto o modifique
un dispositivo médico sin obrar en nombre del fabricante
original, y que lo ponga a disposicion bajo su propio nombre, se
deberia considerar como el fabricante del dispositivo médico
modificado.

NOTA 6 No se considera como fabricante un representante
autorizado, distribuidor o importador que solamente agrega su
propia direccidén y detalles de contacto en el dispositivo médico
o en el empaque, sin cubrir ni modificar el etiquetado
existente.

NOTA 7 En la medida en que un accesorio esté sujeto a los
requisitos regulatorios de un dispositivo médico, se considera
fabricante a la persona responsable del disefio o fabricacion o
ambos de dicho accesorio.



OBJETIVOS DE LA GUIA

e Proporcionar las pautas para el entendimiento comun en la aplicacién de la norma I1SO

13485:2016 en las Organizaciones.

e Informar los aspectos relevantes para la implementacion de cada uno de los requisitos que
son aplicables como buenas practicas de manufactura en organizaciones que desarrollan,
producen y comercializan o que forman parte del ciclo de vida de los DM(dispositivos

médicos)

PRESENTACION DE LA GUIA

Esta guia contiene:

Parte 1 Introduccion y determinacion de objetivos

Presentacion de la guia, determinacion de objetivos, forma de uso y el marco de la ISO 13485:2016

Parte 2 Guia de Implementacion

La guia de implementacion aplica la estructura de la norma ISO 13485:2016 en esta parte de la
guia se describen las orientaciones para la implementacién. Este apartado se disefié con la
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explicacion de acuerdo a los numerales de la ISO 13485, los requisitos especificados, con la
finalidad que se puede consultar el aportado de forma independiente de los otros.

En algunos de lo requisitos se hace alusién a otros apartados como forma de complemento con el
fin de dar una mayor profundidad en los temas determinados.

Por cada requisito de la norma se ha acogido una forma de explicacidn de forma expositiva del texto
con la finalidad de facilitar la consulta y la compresion del contenido. Cada requisito esta dividido
en los siguientes puntos:

e Aplicacion —Es la interpretacidn propia de acuerdo con la experiencia en laimplementacion
y aplicacién en varias empresas de dispositivos médicos, donde se describe de forma clara
la posible aplicabilidad en la organizacion. Especificamente lo que los lectores necesitan
saber para obtener provecho de la correcta aplicacion del requisito de la norma, en algunos
casos se contemplan ejemplos puntuales.

e Resultados Deseados — De manera concisa explicalo que se quiere alcanzar con la aplicacién

del requisito y cuando es relevante, que aspectos importantes se deben tener en cuenta
para el cumplimiento del SGC.
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A continuacién, presentamos la estructura de la ISO 13485:2016:

Gréfica 1. Estructura de la norma ISO 13485, elaboracion propia.

-
-
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MARCO DE LA
1ISO 13485:2016

Requisitos de aplicacion y
exclusion

Conceptos  aplicables a
dispositivos médicos
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REQUISITOS DE APLICACION Y
EXCLUSION

La implementacién efectiva de un SGC sirve para garantizar la calidad de los productos
o servicios (Tzu - Wei, Pei - Weng, Li - Ling, & Shiow - Ing, 2014). Sin embargo, el enfoque
debe complementarse con las diferentes regulaciones sobre Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en el sector de los dispositivos médicos, asi como la revisidn
premercado y los controles postmercado. Sobre las BPM son ampliamente reconocidas
e implementadas con base en su validez y pertinencia, ya que beneficia el cumplimiento
de requisitos normativos y la satisfacciéon de necesidades de pacientes y operadores (Tzu
- Wei, Pei - Weng, Li - Ling, & Shiow - Ing, 2014). La ISO 9001:2008 e ISO 13485:2016 se
aplican con la finalidad de ser mas eficientes e incrementar la satisfaccién del cliente.
Segun el texto de la norma I1SO 13485:2016, la intencidn del estandar es facilitar una
alineacién mundial y requisitos regulatorios apropiados para la gestion de sistemas de
gestion de la calidad aplicados a organizaciones relacionadas con cualquier etapa del
ciclo de vida de los Dispositivos Médicos (Geremia, 2017).

La norma describe conceptos y métodos que pueden ser considerados por las
organizaciones para aplicarlos al disefo, desarrollo, produccidn, instalacion, puesta en
servicio y seguimiento postmercado de los DM (ISO, 2017). Pero es necesario senalar
gue un SGC no constituye estandares de producto o servicio, se constituye en una guia
para buenas practicas de gestién con la finalidad de alcanzar la calidad. De hecho, un
sistema de gestion es la forma como una organizacion dirige y controla las actividades
relacionadas con la consecucidn de objetivos pretendidos. Para implementar un SGC el
correcto entendimiento de los requisitos detallados es indispensable, para alcanzar la
calidad que incluye desarrollo y aplicacién de (ISO, 2016):

- Funcidn pretendida

- Seguridad

- Desempefio

- Valor y beneficio para el cliente.

Ahora, la ISO 13485:2016 proporciona requisitos para tipos concretos de productos
(Dispositivos médicos estériles, dispositivos médicos implantables) (ISO, 2017). La
seguridad y desempeiio son el fundamento de todas las disposiciones relativas a
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estandares de operacion reconocidos especialmente en el caso de nuevos DM y
tecnologias emergentes o disruptivas (Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010).

\

La norma ISO 13485:2016 permite “la exclusion de los requisitos
de diseno y desarrollo, esto es aplicable mediante una
justificacion y siempre y cuando no afecten el cumplimiento de los
requisitos regulatorios”

- o/

La norma ISO 13485 sigue la estructura de la norma ISO 9001 versidon 2008, el nuevo
esquema de alto nivel de la Norma I1SO 9001 Versién 2015 no ha sido aplicada a la nueva
Versién de la norma ISO 13485:2016, por ser considerada esta ultima un estandar con

enfoque regulatorio para los dispositivos médicos.

La Norma permite la implementacion de los requisitos regulatorios aplicables para el
Sistema de gestidon en una organizacidén que esté involucrada en una o mas etapas del
ciclo de vida del DM (dispositivo médico) y se puede excluir algun requisito de la norma

gue no sea aplicable como requisito regulatorio.

La ISO 13485 establecer “Si algun requisito de los numerales 6, 7 u 8
de la norma no es aplicable debido a las actividades que lleva a cabo
la organizacién oa la naturaleza del dispositivo médico para el cual
se aplica el sistema de gestion de la calidad, la organizacion no
necesita incluir dicho requisito en su sistema de gestion de la
calidad. Si la organizacion determina que alguno de los numerales no
es aplicable, registra la justificacion.”

& /
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A continuacion, la Norma Técnica ISO 13485:2015, define en su numeral 4 textualmente:

4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1 REQUISITOS GENERALES:

La organizacién debe establecer, implementar y mantener cualquier requisito,
procedimiento, actividad o acuerdo que esta norma exija que se documente, o los
requisitos regulatorios aplicables

La organizacion debe documentar los roles asumidos por ella de acuerdo con los
requisitos regulatorios aplicables.

NOTA: Los roles asumidos por la organizacién pueden incluir el de fabricante,
representante autorizado, importador o distribuidor

La organizacion debe:

a) Determinar los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad y
la aplicacion de estos procesos en toda la organizacion, teniendo en cuenta
los roles asumidos por la organizacién;

b) aplicar un enfoque basado en el riesgo, para controlar los procesos
apropiados necesarios para el sistema de gestion de la calidad;
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C) determinar la secuencia e interaccién de estos procesos.

d) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurar que tanto la
operacion como el control de estos procesos sean eficaces;

e) asegurar la disponibilidad de recursos y la informacién necesaria para apoyar
la operacién y seguimiento de estos procesos;

f) implementar las acciones necesarias para lograr los resultados planificados y
mantener la eficacia de estos procesos;

0) hacer seguimiento, llevar a cabo las mediciones apropiadas y analizar estos
procesos;

h) establecer y mantener los registros necesarios para demostrar la conformidad
con la presente norma y el cumplimiento de los requisitos regulatorios
aplicables.

Cuando la organizacién decide contratar externamente cualquier proceso que afecte
la conformidad del producto con los requisitos, se debe hacer seguimiento y asegurar
el control sobre estos procesos.

Para los procesos contratados externamente, la organizacién debe conservar la
responsabilidad por la conformidad con la presente norma y con los requisitos del
cliente y los regulatorios aplicables. Los controles deben ser proporcionales al riesgo
y a la capacidad de la parte externa para cumplir los requisitos de acuerdo con el
numeral 7.4. Los controles deben incluir acuerdos de calidad escritos.

La organizacién debe documentar procedimientos para la validacién de la aplicacién
de software usado en el sistema de gestién de la calidad. Las aplicaciones de este
software se deben validar antes de su uso inicial, y segln sea apropiado, después de

gue se realicen cambios en el software o en su aplicacion.

El enfoque especifico y las actividades asociadas con la validaciéon y revalidacion del
software deben ser proporcionales al riesgo asociado con el uso del software.

Se deben mantener registros de estas actividades. (ICONTEC, 2016)
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La organizacion debe establecer los procesos necesarios para la gestion del SGCy su
aplicacion a través de la organizacién aplicando un enfoque basado en el riesgo al
control de dichos procesos.

El enfoque por procesos es uno de los siete principios de gestion de calidad en los
cuales la1SO 9001 esta basada. E indica que “resultados consistentes y previsibles se
alcanzan de modo mas eficaz y eficiente cuando las actividades son comprendidas y
gestionadas como procesos interrelacionados que funcionan como un sistema
coherente”. Se identifican los procesos clave para la transformacion de las
necesidades del cliente en requisitos de producto. La estandarizacion de los
procesos clave es fundamental para conseguir un nivel de calidad elevado. Estos
procesos, sus indicadores (cuando aplique) y sus resultados se controlan y analizan
para que sirvan de base para la mejora. Este apartado de la norma ISO 13485 define
los requisitos de forma general; la organizacion debe documentar los procesos de
acuerdo con los roles asumidos por la organizacion y los requisitos regulatorios:

& Fabricante
& Representante autorizado
& Importador o distribuidor.

El SGC se debe basar en los siguientes principios de la calidad:
1. ENFOQUE AL CLIENTE

La observacion activa del mercado nos proporciona informacion sobre las
necesidades y expectativas del cliente. Los requisitos de producto que se derivan,
se integran en el disefio, desarrollo, fabricacién y comercializacién de productos y
sistemas terapéuticamente efectivos, seguros, de gran calidad, innovadores y
siempre respetuosos con el medio ambiente.
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ENFOQUE DEL SISTEMA PARA LA GESTION

Todos los procesos se interrelacionan como un sistema que se gestiona para
aumentar la eficacia y la eficiencia siguiendo el criterio de mejora continua
MEJORA CONTINUA

Todos los empleados de la organizacién dardn prioridad al principio de prevencion
de errores en lugar de al principio de correccidén, bajo un enfoque de gestién del
riesgo. La gestion de proyectos y acciones y el uso de métodos y técnicas de
validacién, cualificacidn y revisidon garantizan que el producto se corresponde con la
calidad especificada.

La formacién de los colaboradores para incrementar su competencia en el puesto
de trabajo se lleva a cabo con el objetivo de facilitar la mejora continua y la
motivacion del personal.

ENFOQUE BASADO EN HECHOS PARA LA TOMA DE DECISION

El SGC debe generar las evidencias necesarias para la toma de decisidén de acuerdo
con los procesos identificados, los datos y los registros que se derivan.
PROGRAMAS INFORMATICOS DEL SGC

Un aspecto importante que se debe documentar es el procedimiento de validacion
de software usado en el sistema de gestiéon de calidad; los siguientes son los
softwares que se deben tener en cuenta al momento de validarlos:

v Sistemas informéticos asociados a un equipo de produccién (La validacién
del SI puede estar integrada en la cualificacion del equipo).

v’ Sistemas informaticos asociados a un equipo utilizado en pruebas de
laboratorio (la validacion del Sl puede estar integrada en la cualificacion del
equipo).

v’ Sistemas informaticos sin estar asociados a equipos, pero que son usados en
el proceso de produccién o en el laboratorio de control de Calidad.

v Sistemas informaticos utilizados en la gestion del sistema de calidad.

Este documento debe describir la metodologia de validacién de los sistemas
informaticos, de gestidn de produccién y de laboratorio, también aquellos en el que
su fallo puede incidir directamente sobre la calidad del producto, que administren
informacién y datos ISO o que tengan incidencia en la alteracidn de procesos o datos
sometidos a requerimientos legales o normativa especifica del sector.

En muchas compafiias hacen uso de los sistemas existentes o también Ilamados
“Legacy System” son sistemas informaticos sin una validacién formal prospectiva.
Por lo tanto, este tipo de validaciones que se realicen seran retrospectivas.

Al realizar esta validacidon retrospectiva se obtiene evidencia documentada de que
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las especificaciones del sistema se cumplen de una forma continuada con un grado
de garantia en el tiempo de forma adecuada.

A continuacidn, se describe la metodologia que se puede seguir para la validacién
retrospectiva:
Grafica 2. Elaboracién propia.

Requerimientos de
usuario (URS+FS)

( Calificacion

eriflca Desempefio (PQ)

Vériﬁ_ca

Calificacion
Operacion (0Q)

Especificacion de  ....-Verifica™™"

Disefio (DS)

Calificacion
Instalacion (1Q)

No aplica Construccion
del Sistema

A continuacidn, se describe textualmente el requisito, su método de aplicacion y los resultados

deseados.

4.1. REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION:
4.1.1 Generalidades.

La documentacién del sistema de gestion de la calidad (véase el numeral 4.2.4) debe
incluir:

a) declaraciones documentadas de la politica de la calidad y de los objetivos de la
calidad;

b) un manual de la calidad,;

c) los procedimientos documentados y los registros exigidos en la presente norma;

d) los documentos, incluidos los registros, que la organizacién ha determinado

como necesarios para asegurar la planificacién, operacion y control eficaces
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. _________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
de sus procesos;

e) otra documentacion especificada en los requisitos regulatoriosaplicables.
(ICONTEC, 2016)

La ISO 9001, Establece“Podemos considerar la politica de la calidad como la
consciencia de la Organizacién. La alta direccién determinada la politica con la
finalidad de establecer y comunicar su compromiso y sus orientaciones para el
éxito del SGC, los cuales se deben seguir y aplicar en la Organizacién. La Politica
debe expresar compromisos claros de cumplimiento de los requisitos aplicables y
de mejora continua, y proporcionar las directrices para la definicidon de objetivos de
la calidad, asegurando soporte a la direccidn estratégica definida y la adecuacién
alcontexto y al propdsito de la Organizacion.”

La organizacién debe estructurar las declaraciones documentadas de una politica
de calidad, asi como, las declaraciones de objetivos de calidad.

La ISO 9001 establece “La Organizacién debe identificarse permanentemente con
esa politica, por lo que ella debe ser un instrumento dindmico y constructivo,
ampliamente comunicado y entendido por las personas, ser objetiva y de facil
comprensioén, debiendo revisarse periddicamente y actualizarse cuando necesario
para mantenerse adecuada.

Es importante que se transmita el mensaje claro a las personas en relacién a la
importancia de considerar el conocimiento relevante del rol de compaifiia de
acuerdo a la ISO 13485 [Fabricantes, Representante autorizado, importador o
distribuidor], también de acuerdo a la cultura de la Organizacidn, cantidad de
procesos productivos y complejidad de los mismos o la prestacidn de servicios, el
grado de capacitacion del personal, los riesgos asociados y los controles inherentes
a su actividad, entre otros.”
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La politica debe estar firmada y aprobada en un documento y establecer los
compromisos y orientaciones pretendidas por la organizacion. Al ser establecida por
la alta direccién, debe reflejarlo, indicando quien es el autor y por su puesto su
aprobacion.
La organizacién debe establecer y mantener un Manual que incluye el alcance del SGC
y en el que se recogen:

a) La politica del SGC

b) los detalles y la justificacidon de cualquier exclusion. El alcance, exclusiones y

puntos no aplicables.

c) Lasfuncionesy responsabilidades basicas del SGC

d) los procedimientos documentados establecidos (o referencia a ellos)

e) los procesos identificados y su interrelacién

f) El Manual sintetiza la estructura de la documentacién en el Sistema de

Gestion de Calidad.

Los documentos que la organizacion necesite para asegurar la eficaz planificacion,
operacion y control de los procesos. Estos documentos estdn determinados en el
Procedimiento de Control de la Documentacion (especificaciones de materias primas,
productos intermedios y productos acabados, protocolos y planes de validacién para
los procesos, métodos de analisis de productos y procesos, instrucciones operativas
y demds documentos especificados en el procedimiento de “Control de la
documentacion”

Los siguientes son los procedimientos exigidos por la norma ISO 13485-2016 encada
uno de sus numerales:
Tabla 1. Elaboracion Propia.

4.2.4 Control de documentos

4.2.5 Control de Registros

5.6.1 Revision por la direccion

6.4.1 Seguimiento y control del ambiente de
Trabajo

7.3.1 Disefio y desarrollo

7.4.1 Compras

7.5.4 Actividades de mantenimiento

7.5.6 Validacién para la aplicacién del Software

7.5.7 Validacién de los procesos de esterilizacion

7.5.8 Identificacidn del producto
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7.5.9.1 Trazabilidad

~ Numeral Procedimiento Documentado
7.5.11 Preservar la conformidad del producto
7.6 Control de equipo de seguimiento y medicién
8.2.1 Retroalimentacién
8.2.2 Manejo de las quejas
8.2.3 Notificacion para las autoridades de
Regulacion
8.2.4 Auditoria Interna
8.3.1 No conformes
8.3.3 Emision de notas de aviso
8.4 Analisis de Datos
8.5.2 Accion Correctiva
8.5.3 Accién Preventiva

4.1.1 Manual de la calidad.
La organizacién debe documentar un manual de la calidad que incluya:
a) el alcance del sistema de gestidn de la calidad, incluidos los detalles y
justificacion de cualquier exclusion o no aplicacion;

b) los procedimientos documentados para el sistema de gestion de la calidad, o
referencia aellos;

C) una descripcién de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion
de la calidad.
d) El manual de la calidad debe presentar la estructura de la documentacidn

usada en el sistema de gestion de la calidad. (ICONTEC, 2016)

El Manual puede estar estructurado en capitulos y se emite con un nimero de
edicion. Cada revision efectuada, se documenta en el historial de cambios. La
nueva version es aprobada y firmada por los miembros de acuerdo al circuito de
firmas, Es el documento donde se refleja el alcance del SGC en la organizacion,
definiendo el ROL de la compafiia, con sus exclusiones.
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Y los numerales que no aplican. Se trata de documentar de un modo muy
completo el grado de compromiso que la organizacién tiene con la calidad y el
sistema de gestién de la calidad con el que trabaja para alcanzar las metas. La
envergadura del manual de calidad y su detalle va en consonancia con el tamafio
y grado de complejidad que presente la empresa.

La norma ISO 13485 no especifica algun tipo de estructura que se deba seguir en la
documentacion del manual de calidad, asi que la creacion y la gestion de este
documento puede basarse la siguiente estructura que debe incluir, como minimo,
las siguientes especificaciones:

4 Introduccion: en este item se debe incluir informacién sobre la empresa y sobre el
manual de calidad en si mismo:

& Presentacion de la compaifiia: El interesado en conocer la compafia puede
revisar el manual de calidad de la empresa y este documento debe
contener entre otros: nombre, tipo de empresa en dispositivos médicos,
clasificaciéon del riesgo y tipo de dispositivos médicos [fabricante,
representante autorizado o distribuidor], ubicacion, tamafno de la empresa,
valores corporativos entre otros.

& Productos o servicios: Breve descripcién de los dispositivos médicos y
servicios ofrecidos por la empresa y los tipos de terapias sobre los que
aborda.

& Otra Informacién: También se pueden incluir detalles como la fecha de

elaboracidon de este, el modo en el que se van a realizar las revisiones o

actualizaciones o evidencias de que ha sido aprobado por los responsables

habilitados para ello.
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4 Alcance: El alcance hace referencia a la descripcidn de actividades o procesos de la
empresa [Fabricacion, comercializacidn, distribucion entre otros] y de acuerdo al rol
de la compafiia dado por el sistema de gestion de calidad. Si existen numerales de la
norma ISO 13485 que requieran exclusiones o la no aplicacién, es decir, requisitos de
la norma que de acuerdo a su rol no desarrollan en la empresa, han de figurar con
una explicacién y justificacidn de la exclusidn o la no aplicacién.

4 Descripcion de la empresa y estructura organizacional: Se trata de presentar la
estructura jerarquica que tiene la compafia. Es muy importante poder conocer por
medio del manual las personas de la direccién, quienes se desempefan como
verificadores de los procesos de calidad en las actividades de produccién o de
servicios de la empresa. Para complementar este aspecto de forma mas detallada, es
una conveniente incluir el organigrama y poder conocer todas las personas que hacen
parte de cada uno de los procesos y responsables con los que cuenta la compaiiia,
conocer sus obligaciones y competencias en aspectos con la Direccién Técnica y las
responsabilidades de calidad.
4 Politica de calidad de la empresa: Debe describir las directrices por las que se rige la
empresa se deben incluir en el manual de calidad, indicando las responsabilidades
dentro de la empresa, para el cumplimiento de los objetivos de calidad que se han
establecido. Otro aspecto importante que se debe incluir es como se va a realizar la
difusiéon de la politica y como la organizacién y sus partes interesadas sean
conocedores de la misma.

4 Sistema de gestién de calidad: En este item es importante documentar en forma
detallada la aplicacion de la organizacidon para cada uno de los requisitos especificados
por la ISO 13485 de acuerdo con el sistema de gestion de la calidad. También deben
describir los métodos, especificaciones, infraestructura y herramientas que van a
utilizar para cumplir con sus procesos de produccién y servicios y acorde con la politica
de calidad que prevalece en la empresa en los diferentes procedimientos.

4 Ciclo de elaboracion del producto o servicio: Se debe describir como la organizacion
desarrolla las distintas tareas que se incluyen en la produccidon o prestacion del
servicio, durante el ciclo del dispositivo médico:
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- Disefio y Desarrollo

- Planeacién

- Desarrollo de proveedores [Proveedores]

- Servicio al cliente

- Herramientas y métodos de control de calidad aplicables en cada una de las
fases del proceso.

4 Medicién y control: la organizacion debe adoptar estandares de calidad que le
garanticen la aplicacién de sistemas de control y autocontrol para asegurar que no se
estan presenten desviaciones que afecten el cumplimiento de los objetivos y pongan
en riesgo la seguridad del producto con el paciente. En este apartado se deben
describir las herramientas y métodos con las que se garantice la calidad, c6mo y con
qué herramientas se va a controlar los procesos, qué acciones correctivas se van a
tomar en caso de que se presenten desviaciones y cémo se analizardn todos estos
datos.

4.1.2 Expedientes de dispositivos médicos:

Para cada tipo de dispositivo médico o familia de dispositivos médicos la organizacion
debe establecer y mantener uno o mas expedientes que contengan o hagan referencia
a documentos generados para demostrar conformidad con los requisitos de la
presente normay el cumplimiento de los requisitos regulatorios aplicables.

El contenido de los expedientes debe incluir lo siguiente, entre otros:

a) Una descripcion general del dispositivo médico, su uso/propdsito previstoy el
etiquetado, incluidas las instrucciones de uso;

b) Las especificaciones del producto;

c) Las especificaciones o procedimientos para fabricacién, empaque,
almacenamiento, manejo ydistribucion;

d) Los procedimientos para medicion y seguimiento;
e) Segln sea apropiado, requisitos de instalacion;
f) segln sea apropiado, procedimientos de mantenimiento. (ICONTEC, 2016)
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.4

De acuerdo con el Decreto 4725 de 2005, expedido por el Ministerio de Proteccién
Social de COLOMBIA Indica “La evaluacidn técnica tiene por objeto conceptuar
sobre la capacidad técnica del fabricante, del proceso de fabricacion, de lacalidad
del producto incluyendo las caracteristicas de seguridad y de proteccién para la
salud, al igual que la funcionalidad del dispositivo médico en el campo de
aplicacion indicado. Para solicitar dicha evaluacion, se deberd adjuntar la siguiente
informacidn, la cual debera estar firmada por el responsable de la fabricacion:
a) Formulario debidamente diligenciado avalado por el director técnico, en el cual
debe indicar:

1. Nombre genérico o marca del dispositivo médico.

2. Presentacidn comercial.

3. Nombre de la industria fabricante.

4. Modalidad de registro.

5. Vida util. Cuando aplique.

6. Clasificacién de acuerdo con el riesgo.

7. Indicaciones y usos. 8. Indicar el cddigo internacional (ECRI, GMDN u otro

de igual reconocimiento internacional).

9. Advertencias, precauciones y contraindicaciones;
b) Copia de la certificacion del sistema de calidad utilizado CCAA (Certificado de
Capacidad de Almacenamiento o acondicionamiento) o BPM o su equivalente. El
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, podra
verificar las condiciones de calidad cuando lo considere pertinente;
c) Descripcion del dispositivo médico: Listado de partes principales de que esta
hecho el producto y su composicion cuando aplique, especificaciones,
funcionamiento, informacién descriptiva;
d) Estudios Técnicos y comprobaciones analiticas. Resumen de los documentos de
verificacién y validacién (informe de pruebas) de disefio o certificado de analisis
del producto terminado que contenga las especificaciones, indicando los valores o
rangos de aceptacion. En caso de equipos biomédicos, se requiere establecer que
el disefio cumpla con las normas y reglamentos técnicos vigentes especificos para
los mismos;
e) Método de esterilizacidn, cuando aplique;
f) Método de desecho o disposicién final del producto, cuando aplique;
g) Artes finales de las etiquetas e insertos, segun lo dispuesto en el presente
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decreto;

h) Cuando se trate de equipos biomédicos, la declaraciéon por parte del titular o del
importador autorizado, en donde se afirme que posee manuales de operacién y
mantenimiento en idioma castellano, asi como el compromiso de su presentacion
al requerimiento de la autoridad sanitaria competente y la entrega de los mismos
al momento de la adquisicion de los equipos biomédicos;

i) Cuando sea necesario solicitar informacién adicional para evaluar la seguridad
del dispositivo médico, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, INVIMA, previa justificacién técnica podra solicitar dichainformacién;
j) Los dispositivos de clases lla, llb y Il deberan allegar la informacion cientifica
necesaria que respalde la seguridad del producto y un andlisis de riesgos del
dispositivo médico segun sus indicaciones, lista de normas especificas aplicadas
total o parcialmente si es del caso y descripcién de soluciones adoptadas para
cumplir con los requisitos esenciales de seguridad y funcionamiento;

k) Los dispositivos de clases llb y Il deberan allegar estudios clinicos sobre el uso
para demostrar la seguridad y efectividad”

Este requisito incluye la documentacion de los expedientes que se deben presentar
para a la autoridad en la obtencién del registro sanitario o los permisos de
comercializacion en Colombia, estos documentos deben ser tratados teniendo en
cuenta los controles establecidos en el procedimiento de control de documentos
en la organizacion, la cual debe garantizar para cada dispositivo médico, se dispone
de un dossier en papel y formato electrénico (Documentacion Técnica o DMF) que
contiene los documentos generados para demostrar el cumplimiento de la
normativa.

El contenido del dossier debe quedar establecido en un procedimiento especifico.
Esperaria que la organizacidn tenga un control correcto de todas y cada una de las
copias de los expedientes radicados en INVIMA y sometidos antes otras
autoridades sanitarias en otros paises. Los expedientes deben reflejar todos los
cambios hechos en el DM con las versiones de las etiquetas e IFU actualizadas.
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4.1.3 Control de los documentos.
Procedimiento documentado para definir los controles a los documentos asegurando

que:

a)
b)

c)

d)

9)

h)

revisar y aprobar los documentos con relacién a su adecuacién antes del uso;
revisar, actualizar cuando sea necesario y re-aprobar los documentos;

asegurarse de que el estado de la revisidon actual y que los cambios en los
documentos estén identificados;

asegurarsede que lasversiones vigentes de los documentos
aplicables estén disponibles en los lugares de uso;

asegurarse de que las versiones permanezcan legibles vy facilmente
identificables;

asegurarse de que se hayan identificado los documentos de origen externo
gue la organizacidon ha determinado que son necesarios para la planificacién
y operacion del sistema de gestion de la calidad, y que su distribucion esta
controlada;

prevenir el deterioro o pérdida de documentos;

prevenirelusonointencionado dedocumentosobsoletos vy llevara
cabo su identificacién adecuada.

Asegurarse de que los cambios en los documentos sean revisados y aprobados ya sea
por la funcién que da la aprobacion original, o por otra funciéon designada que tenga
acceso a la informacidn basica pertinente en la cual basar las decisiones.

Definir el periodo durante el cual se debe conservar al menos una copia de los
documentos obsoletos. Asegurando que los documentos de fabricacion y ensayos de
los dispositivos médicos estén disponibles:

» Durante la vida atil del dispositivo médico.
» No debe ser inferior al periodo de retencién de cualquier registro resultante.
» Sea especificado por los requisitos regulatorios.
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El SGC debe asegurar que los documentos se controlan. Para llevar a cabo el
control se debe establecer un procedimiento donde se definen los controles
requeridos. El control de los documentos debe asegurar estd disponible en el lugar
y momento apropiados, por ejemplo, los procedimientos documentados de los
procesos operativos deben estar disponibles en medio electrénico en la linea de
operacion, o en papel en la oficina del responsable de la misma, deben quedar en
un sitio de facil acceso para la consulta.

La organizacion debe asegurar que los documentos oficiales o legales relacionados
con el registro de producto o asuntos relacionados o la gestion de la calidad, se
archivan y conservan durante el periodo establecido legalmente. Para asegurar un
adecuado control de los documentos de se deben determinar las metodologias
adecuadas, que son presentadas en la figura siguiente:

Medios

De Acceso

Controles
de
cambios

Almacenamiento Tiempo de

Retencion
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La organizacién debe asegurar de que los documentos de origen externo estan
identificados y su distribucion estd controlada, estos documentos estan
relacionados con legislacion aplicable, normas, fichas técnicas de productos o
materias primas, catalogos entre otros

Se pueden usar aplicaciones para la gestién documental, soportadas por
“workflows” de edicidn, revisién y validacidn.

Este requisito exige que debe quedar documentado los cambios de los
documentos se deben definir quien los revisa y los aprueba como se indica a
continuacion:

Documentos Generados Revisado por: Aprobado por:
por:
Proceso de Produccion Supervisor de Produccion Gerente de Produccion

También es importante definir el tiempo de conservacién de los documentos. No
menos de 2 afios. Para, definir tiempo minimo para la trazabilidad de los DM
implantables., este debe ser como minimo de acuerdo con la vida util del
dispositivo médico. Especificamente se deben conservar los documentos como
protocolos, especificaciones de la fabricacion, los ensayos y la inspeccion de
liberacion del producto, protocolos de validacion entre otros.
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La ISO 13485 exige en este requisito un aspecto adicional que debe ser
contemplado, como lo es, el que se deben asegurar los cambios de los documentos
de forma que estos sean revisados y aprobados de acuerdo a la responsabilidad
asignada y debe tener acceso a la informacion en la cual se basa para tomar

decisiones.
Documentos Generados Revisado por: Aprobado por:
por:
Proceso de Produccion Supervisor de Produccion Gerente de Produccion

En otras palabras se deben determinar la responsabilidad del aprobador y de la
persona que revisa, también debe quedar claro el tiempo de conservacién de al
menos una copia de los documentos obsoletos, este periodo se debe garantizar
para todos los documentos de fabricacidén, ensayos, validaciones, protocolos de
inspeccidn, instalacién y liberacion del dispositivo médico de acuerdo a la tiempo
de vida del dispositivo y esta no debe ser inferior al tiempo especificado por la
normatividad o los requisitos regulatorios.

4.1.4 Control de los registros.

Procedimiento documentado para definir los controles para la identificacidn,
almacenamiento, proteccién, recuperacién, tiempo de retencidn y disposicion de los
registros; los cuales deben permanecer legibles, facilmente identificables y
recuperables.

Los registros se establecen y mantienen para proporcionar evidencia de la conformidad
con los requisitos y la operacidn eficaz del sistema de gestion de la calidad. Los registros
se deben retener por:

- Lavida util del dispositivo médico.
- No menos de dos (2) afos a partir de la fecha de liberacidn del producto.
- Especificaciones de los requisitos regulatorios. (ICONTEC, 2016)
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Registros: Se incluyen todos los resultados considerados relevantes para llevar a
cabo el seguimiento de la elaboracidn del producto y su comercializacién. Asi
mismo, son los documentos que evidencian el funcionamiento del SGC
proporcionando informacidn de las actividades realizadas.

Cada actividad implicada en los procesos del SGC dispone de registros que
proporcionan evidencia de la conformidad de los requisitos de producto
establecidos, asi como de la operacién eficaz del Sistema. Dichos registros deben ser
legibles e identificables. Se archivan y conservan de forma ordenada para que su
manejo sea sencillo y se puedan encontrar facilmente, sin que sufran danos,
deterioros o pérdidas durante el tiempo establecido de custodia.

La organizacion establece y mantiene los registros. Los registros se mantienen
legibles, facilmente identificables y recuperables.

Se debe establecer el control de los registros sanitarios y todas las resoluciones
modificatorias, para el periodo de vigencia de los registros sanitarios en 10 afos.

Los registros de calidad son guardados durante un periodo en afios establecido por
la regulacion en Colombia cuando se trata de documentos relacionados
directamente con un cédigo-lote (para algunos dispositivos médicos el periodo de
conservacion de los registros es de un minimo de 15 afos). Todo plazo diferente
es fijado caso por caso y se especifica en el procedimiento. Los registros en general,
se guardan durante un periodo de 5 afos, aunque en algunos casos puede ser
inferior o superior (nunca inferior a 3 afios), en casos concretos regidos por la
legislacidn en vigor se indicara la periodicidad en el procedimiento que aplique.
Los registros que incluyan informacion de datos de salud confidenciales se archivan
con la proteccidn requerida de acuerdo a la normativa vigente y esta regulado
mediante procedimientos
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A continuacién, se describe textualmente el requisito expuesto en el numeral 5 de la NT ISO
13485:2016:

5. Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromiso de la direccidn

La alta direccion debe mostrar evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacién del sistema de gestidn de la calidad y el mantenimiento de su eficacia:

a) Comunicando a la organizacidn la importancia de satisfacer los requisitos del
cliente, legales y regulatorios.

b) Estableciendo la politica de la calidad.

c) Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad.

d) Llevando a cabo las revisiones por la direccidn.

e) Asegurando la disponibilidad de recursos.
5.2 Enfoque al cliente
La alta direccion debe asegurarse de que se determinen y se cumplan los requisitos del
cliente y los requisitos regulatorios aplicables. (ICONTEC, 2016)
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Esta seccidn se asienta en el principio de la calidad “enfoque al cliente”, que
establece en la ISO 9001 “que el objetivo principal de la gestion de la calidad es
alcanzar las expectativas del cliente e intentar superarlas.

Identificar requisitos, determinar cudles son aplicables, compréndelos vy
traducirlos en P&S, suministrarlos de forma consistente y superar expectativas,
tiene una complejidad variable en funcién del contexto de la Organizacion, de los
P&S que suministra y del entorno legal, entre otros factores. La norma como un
todo define los requisitos que considera esenciales para el alcance de estos
resultados, siendo estos una parte fundamental de su propuesta de valor.

La Organizacién comunica con el cliente, gestionando la relaciéon con este, y
determina y comprende sus requisitos legales aplicables a los P&S. En la medida
en gque sea relevante para su éxito considera los requisitos relevantes de las partes
interesadas y adopta procesos de disefio y desarrollo que son necesarios. Estos
permiten traducir necesidades y expectativas de los clientes en requisitos de P&S
con caracteristicas claramente definidas lo que, a su vez, posibilita el suministro
del producto y prestacion del servicio suministrado.

El suministro de los productos y la prestacién de los servicios son realizados a
través de procesos que aseguran su control, siendo prevenida la entrega de P&S
no conformes.”

La observaciéon activa del mercado nos proporciona informaciéon sobre las
necesidades y expectativas del cliente. Nos determina los requisitos del producto
que se integran en el disefo, desarrollo, fabricacién y comercializacidon de
productos y sistemas terapéuticamente efectivos, seguros, de gran calidad,
innovadores.
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. _________|
La comunicacion con los clientes nos permite conocer y mejorar los requisitos

actuales y/o los nuevos, que son integrados en los procesos del SGC. Se comprueba
su cumplimiento y evolucién mediante indicadores.

La calidad y seguridad del producto, la calidad del servicio y la calidad del contacto
y comunicacién con el cliente son elementos claves para su satisfacciéon vy
fidelizacién que la organizacién debe tener en consideracidn permanentemente.

5.3 Politica de la calidad
La alta direccion debe asegurarse que la politica de calidad:

a) Esadecuada al propdsito de la organizacion.

b) Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y mantener la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

c) Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la
calidad.

d) Escomunicaday entendida dentro de la organizacion.

e) Esrevisada para su continua adecuacion. (ICONTEC, 2016)

.4

La Alta Direccidn se asegura de que la Politica se comunica a todos los niveles de
la organizacién y se encuentra disponible para las partes interesadas. También
asegura que es entendida por los colaboradores/as mediante su difusion a través
del manual y publicaciones internas.

Durante los comités o reuniones del SGC, se analizan los posibles cambios tanto en
los objetivos, como en los requisitos legales, y también en la politica del SGC. Si es
necesario un cambio se emite una nueva version, de la misma, haciéndose difusion
al mismo tiempo, y recogiéndose las evidencias de comprensién por parte de todos
los colaboradores y colaboradoras. Cuando no sea necesario realizar cambios en la
politica se especificara que asi es.

Dado que la politica forma parte del Manual del SGC, también se revisa con cada
versidon del mismo, y asi debe quedar constancia en el motivo del cambio.
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Cuando la Organizacidn entienda adecuada la politica de calidad, también debe
incluir que se mantiene la eficacia del sistema de calidad.

La orientacion al cliente, a la calidad, establecida en la politica se logra gracias a la
implicacion de todos los colaboradores y colaboradoras en el ejercicio de su
responsabilidad, asi como al liderazgo y al compromiso que adopta la alta direccidn
para la consecucién de los resultados esperados del SGC.

La ISO 9001 indica “Para que se transmita un mensaje claro a las personas a quién se
destina, es importante considerar el conocimiento relevante del contexto interno de
las personas a nivel interno, como la cultura de la Organizacién, dimension,
complejidad de los procesos productivos y de la prestacidon de los servicios, el grado
de formacidén de las personas, los riesgos inherentes a su actividad, entre otros”

5.4 Planificacion
5.4.10bjetivos de la calidad

La alta direccién debe asegurarse de que se establezcan los objetivos de la calidad en

todas las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacién para que se cumplan

los requisitos regulatorios aplicables a los dispositivos médicos.

Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la calidad,
e incluir los necesarios para cumplir con los requisitos para el producto. (ICONTEC, 2016)

.

Por definicion (ISO 9000, 3.7.2), establece “un objetivo de la calidad es un
resultado que se pretende obtener o alcanzar lo relacionado con el grado de
satisfaccion de los requisitos dados por un conjunto de caracteristicas intrinsecas.
Los objetivos de la calidad son determinados por la Organizacién, con base a su
politica de lacalidad, para alcanzar resultados especificos. Deben ser establecidos
en consonancia con los demas objetivos y la direccién estratégica de la
Organizacion, y no como algo separado”

36




Los objetivos de calidad, definidos en el Sistema de Gestién de Calidad, se
establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los
objetivos deben ser medibles (cuando es factible) o evaluables, objeto de
seguimiento, comunicados, coherentes con lo establecido en la politica de calidad,
y son adecuados para cumplir con los requisitos reglamentarios y los del producto
y el servicio.

los objetivos de la calidad deben:

a) Alineados con la politica: los objetivos especifican los resultados esperados,
intenciones de la politica, por lo que deben estar alineados.

b) Ser medibles: deben especificar por medio de una metodologia que
determine si los resultados fueron o no alcanzados. Preferiblemente, los
objetivos son cuantificados.

c) Deben ser aplicables con los requisitos: deben ayudar al cumplimiento de los
requisitos de los clientes, legales u otros.

d) Monitoreados: Deben establecerse plazos para cumplir con los objetivos de
la calidad, y deben tener seguimientos. El seguimiento debe ser consistente
con la meta de cumplimiento con la determinacién de las acciones concretas,
asegurando la posibilidad de tomar medidas en los eventos que sean
detectadas desviaciones.
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5.4.2 Planificacidn del sistema de gestion de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que:

a) Se realiza la planificacion del sistema de gestidn de la calidad, para cumplir con
los objetivos de la calidad y los requisitos del numeral 4.1.

b) Se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se
planifiguen e implementen cambios al mismo. (ICONTEC, 2016)

g

La planificacidn del SGC se realiza con el objetivo de cumplir los requisitos definidos

en el Capitulo 4 de la norma ISO 13485 y los objetivos definidos en los aspectos de

calidad, Esta planificacidon debe incluir:

e Planes, objetivos y determinacién de metas.

e Asignacion de responsabilidades para conseguir los objetivos y metas en cada
funcidn y nivel de la organizacion.

e Los recursos técnicos, humanos y financieros para ejecutar de forma efectiva el
Plan.

e Las actuaciones para conseguir los objetivos y metas, asi como los plazos de
ejecucion.

e Los indicadores de seguimiento que se utilizaran para la evaluacién de su
consecucion.

e Cuando se implementan cambios en los procesos o instalaciones que puedan
afectar a las condiciones del producto o del proceso.
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El enfoque “5W2H” que especifica que “(Who — What — When — Where — Why —
How — How much) es un modo util de gestionar objetivos y estd alineada con la
norma, definiendo:
¢“Lo que” debe hacerse? / ¢“Como” se va a hacer?
¢“Cuales” los recursos necesarios? / ¢ “Cuanto cuesta”?
- ¢"Quién” es responsable?
- ¢“Cuando” debe hacerse?
- También se pueden contestar las siguientes cuestiones:
- ¢“Donde” debe hacerse?
¢“Porque” debe hacerse?

La Organizaciéon debe demostrar de qué modo responde a los objetivos de la
calidad, normalmente consiguiendo los resultados de las acciones planificadas
contribuyen que contribuye a conseguir los objetivos.

La planificacién de las acciones para el alcance de los objetivos se efectla
asegurando el cumplimiento de los requisitos establecidos en. El seguimiento de
este plan es evidenciado a través de entrevistas y evidencias de su ejecucidn. Se
puede demostrar con actas de reunién, tablas de seguimiento de objetivos, como
tableaus de board, informes de seguimiento, etc.

Dependiendo de la dimension y complejidad de la Organizacién, puede ser
apropiada la disponibilidad y mantenimiento de planes formales, asi como la
planificacion de la revisidn de su progreso, con el fin de proporcionar confianza en
el proceso de planificacién”

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1 Responsabilidad y autoridad
La alta direccion debe:

- Asegurar que las responsabilidades y niveles de autoridades son definidos y

comunicados dentro de la organizacion.

- Establecer la interrelacion de todo el personal que gestiona, realiza y verifica los

trabajos que afectan la calidad, asg%urando la independencia y autoridad para



realizar estas funciones. (ICONTEC, 2016)

La organizacion debe tener definida la estructura organizativa de la compaiiia:

e explicitando dependencias, autoridades y responsabilidades. Se pueden
mantener en archivo informatico bajo la responsabilidad del departamento de
gestion humana.

e El organigrama de la organizaciéon debe estar revisado y aprobado
contemplando todas las dependencias de la organizacién.

Cada puesto de trabajo de la organizacion debe tener definido:

e Perfil de formacién y experiencia profesional

e Funciones y alcance de sus responsabilidades

e (Cada responsable de area, en colaboracién con el departamento de Recursos
Humanos define y actualiza |la autoridad y responsabilidad de cada puesto de
trabajo con la aprobacion del Jefe responsable.

v

Los roles, responsabilidades y autoridades, deben quedar documentados y mas
especificamente del cargo que autoriza los cambios en los procesos de produccidn

y de los cargos quienes suministran el servicio, también se debe determinar las
personas autorizan la liberacién del producto o servicio y como también de las
personas que determinan el estatus dado a los productos o servicios no conformes
de los procesos.

Por los demds, la organizacidon debe decidir el nivel documental que considera
adecuado.
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En Organizaciones deben determinar, en que procesos tiene mayor afectacién y
riesgos con el proceso, producto o servicio, determinando la documentacion
necesaria que pueden ser entre otros “organigramas, descripciones de funciones,
diagramas de flujo de procesos con responsabilidades y autoridades, atribuciéon de
responsabilidades en los procedimientos o instrucciones de trabajo
documentadas, actas de reuniones, 6rdenes de trabajo, etc.”

Un cargo importante que la reglamentacion lo exige es el Director Técnico, a
continuacion, se presenta a modo de ejemplo:

El Decreto 4725 de 2005, establece “La Direccion Técnica de los establecimientos
dedicados al almacenamiento y/o acondicionamiento de dispositivos médicos
estard a cargo de un profesional en el area, con experiencia especifica o
especializacion en el campo, soportado por medio de documentos, el cual debe ser
competente para el desempefio de sus funciones.

& Asesorar técnicamente al representante legal respecto de las caracteristicas de
los dispositivos médicos, asi como atender los requerimientos de la
normatividad vigente frente a la calidad de los mismos.

& Apovyar el proceso de seleccién de proveedores y distribuidores de la empresa,
participar en la estructura de los procesos de compras de los dispositivos
médicos importados y en el asesoramiento a terceros para lograr el
cumplimiento de los requerimientos técnicos y regulatorios de los dispositivos
médicos.

& Asegurar que los dispositivos médicos almacenados se encuentren en las
condiciones establecidas y exista el soporte documental y los registros
respectivos.

& Aprobar los procedimientos relacionados con las operaciones de
almacenamiento, acondicionamiento, despacho vy distribucién de los
dispositivos médicos.

& Asegurar que se realice la capacitacion permanente del personal y que esta se
adapte a las necesidades de la organizacion y de acuerdo al nivel de riesgo del
dispositivo médico

& Verificar que los registros de almacenamiento y/o acondicionamiento vy
distribucién sean diligenciados en cada etapa del proceso.

& Garantizar el mantenimiento de las dareas de almacenamiento y/o
acondicionamiento y en general, de las instalaciones.

& Asegurar que se lleven a cabo las debidas comprobaciones de procesos vy las
calibraciones de los equipos e instrumentos de control, como también que esas
comprobaciones se registren y que los informes correspondientes estén
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disponibles.

& Garantizar, mediante seguimiento y control, la trazabilidad de los dispositivos
médicos distribuidos tanto para las actividades propias de la empresa como
para el cumplimiento de los programas de vigilancia de dispositivos médicos
correspondientes a las autoridades sanitarias.

& Responsabilizarse de los procedimientos de atencién de quejas y retiro de
dispositivos médicos del mercado. Asi como del seguimiento a los incidentes
ladversos que presenten y su reporte a la entidad sanitaria

& Vigilar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el presente manual.

& Responsabilizarse de las actividades de inspeccidén y/o alistamiento de los
dispositivos médicos.

& El Director Técnico es el responsable del mantenimiento de la calidad de los
dispositivos médicos ante la autoridad sanitaria.”

5.5.2 Representante de la Direccién

El representante de la direccién debe hacer parte de la alta direccion y con
independencia de otras responsabilidades, debe tener la autoridad y responsabilidad
de:

a) asegurarse de que los procesos necesarios para el sistema de gestionde la
calidad estén documentados;

b) reportar a la alta direccion acerca de la eficacia del sistema de gestion de la
calidad y cualquier necesidad de mejora.

C) asegurar de que en toda la organizacidn se promueva la toma de conciencia
acerca de los requisitos regulatorios aplicables y los requisitos del sistema de
gestion de la calidad. (ICONTEC, 2016)

El Representante de la Direccidn es una persona que debe asegurar laimplantacion
de la ISO 13485, también es un vinculo entre el estado del sistema de gestiény la
alta direccidn de la compaiiia, sus actividades desarrolladas deben ser:
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. _________|
Validacién de procesos

Auditorias internas o a proveedores

Evaluaciones del estado de implementacion de la norma

planificaciones del desarrollo de sus actividades.

Un tema importante por desarrollar es la concientizacién y la verificacion del
cumplimiento de los requisitos del cliente y los requisitos regulatorios. Podriamos
decir que el representante actia como un impulsador de los requisitos del cliente
en la organizacion.

Es recomendable que la persona Representante de la Direccidon sea parte de la
direccion y mas recomendable si esta persona pertenece al equipo directivo.

El Representante de la Direccién debe apoyar a la direccion de la compaiiia:

& Garantizar que las politicas y los objetivos se determinan para el sistemay
estdn alineados con las directivas estratégicas de la organizacion.

& Promover que la politica se entiende y es aplicada dentro de la organizacion.

& Promover el conocimiento del enfoque basado en procesos.

& Con la direccién de la compaiiia asegurar los recursos necesarios para
garantizar una adecuada aplicacién de los requisitos regulatorios.

& Debe ser promotor para garantizar que el sistema de calidad logre los
resultados previstos.

& Informar sobre el resultado del sistema de gestién de calidad y de cualquier
necesidad de recursos.

& Debe promover al interior de la compaiiia el cumplimento de los requisitos

regulatorios.

&Mantener la informacién actualizada sobre cambios relativos a las normasy

legislacién aplicable a los productos y los procesos.

5.5.3 Comunicacion Interna.

La alta direccion debe asegurarse de que sean establecidos procesos de comunicacion
apropiados dentro de la organizacién y de que haya comunicacién acerca de la eficacia
del sistema de gestién de la calidad. (ICONTEC, 2016)
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En esta comunicacidon interna, se persigue la difusién de la Politica, objetivos y
metas de calidad, la mejora continua del SGCy la concienciacidn del personal sobre
la importancia de su papel y responsabilidad.

La evolucidn de los indicadores de proceso, la consecucién de objetivos, asi como
los proyectos de mejora continua son informados y comunicados a los diferentes
responsables de las diferentes areas.

La norma recomienda que sea un miembro de la direccién sea la que lidere en la
organizacién estos procesos de comunicacion y se entiende que debe ser una
persona del equipo directivo quien también dirige un equipo de personas.

Los siguientes son los aspectos a tener en cuenta en el procedimiento de
comunicacion:

I.  Aspectos a comunicar: productos y servicios, el desarrollo del sistema de
gestiodn, los resultados alcanzados, etc.

II.  Cuando y dénde comunicar: de forma regular (periddico mensual, por medio
de una reunién informativa), y cuando se requiera en la intranet también en la
pagina web,

Las actividades tanto de comunicacién interna como externa permiten establecer los
canales para que las partes interesadas pertinentes al SGC informen o expresen
aquellas necesidades y expectativas que desean que la organizacién tome en
consideracion. B. Braun establecerd cuales de estas necesidades o expectativas se
convertirdn en requisitos del propio sistema.
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La organizacion debe establecer las vias de comunicacidn interna entre los diferentes
niveles y funciones de su organizacidn, asi como de comunicacidon externa, para
facilitar informacidén a las partes interesadas. Los procedimientos derivados de este
apartado establecen el método para regular la recepcién, documentacién y en su
caso, respuesta de informacion con las partes interesadas (qué se comunica, cuando,
a quiény como).

Para fomentar esta comunicaciéon e informacién, asi como la participacion activa en
la mejora del Sistema, todos los colaboradores y colaboradoras pueden presentar
sugerencias a la Direccidn, garantizandose su respuesta y justificacion por la persona
responsable de las comunicaciones de la compaiiia.

Para realizar la comunicacién interna se emplean medios electrdnicos, publicaciones
internas, tablones de anuncios o reuniones con los colaboradores/as, quedando
registro de tales comunicaciones.

5.6 REVISION POR LA DIRECCION
5.6.1 Generalidades

La alta direccidon a intervalos planificados debe revisar el sistema de gestidon de la calidad

para:

a) Asegurar la continua idoneidad, adecuacion y eficacia continua.

b) Evaluar las oportunidades de mejora.

c) Evaluar la necesidad de realizar cambios en el sistema, incluyendo la politica y
objetivos de la calidad. (ICONTEC, 2016)
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La organizacion, a través de los comités del SGC, revisan el funcionamiento y la
politica, objetivos y metas del SGC formalizados para cada afo a fin de asegurarse de
su conveniencia, adecuacion y eficacia continua.

La revision se realiza al menos una vez al afio, donde se evalla la consecucion de los
objetivos y metas del periodo actual y se fijan los objetivos del periodo siguiente. Los
resultados de la revisidén del SGC quedan detallados en las Actas de Reunion.

La revisidon del SGC debe incluir (segin EN ISO 13485): “resultados de auditorias,
retroalimentacion, tratamiento de las reclamaciones, las notificaciones a las
autoridades reglamentarias, las auditorias, el seguimiento y medicion de los procesos
y conformidad del producto, estado de las acciones correctivas y preventivas,
acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas, cambios que podrian
afectar al sistema de gestién de la calidad, recomendaciones para la mejora vy
requisitos reglamentarios nuevos o revisados.”

La ISO 13485 establece los siguiente para la revision por la direccion:

@Recopilan los planes, objetivos y metas del SGC.

e Analizan y aprueban los planes, objetivos, metas y acciones propuestas (si
aplica).

e Deciden, dan prioridadesy, cuando aplica, asignan recursos para llevar a cabo
los planes, objetivos, metas y acciones del SGC.

e Realizan la revisién y el seguimiento periddico del cumplimiento o desviacién
de los planes, objetivos y/o metas y/o acciones aprobados para el periodo en
curso.

e Comunican los resultados relevantes obtenidos en el cumplimiento de
objetivos y/o metas y/o acciones.

e Revisan periddicamente el sistema mediante los informes del SGC. Los

resultados de dichas revisiones quedan reflejados en las Actas de las
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reuniones.
- El Director de Area revisa y/o aprueba los Planes Anuales de Calidad y supervisa su
grado de cumplimiento. En funcién de las necesidades del sistema, la revisién o
aprobacion por parte de alguna direccién de area puede ser explicitada en la firma
del documento.

5.6.2 Informacion para la revision.
Los elementos de entrada deben incluir informacién sobre:

a) Retroalimentacion;

b) Manejo de quejas;

c) Informe alas autoridades regulatorias;

d) Auditorias;

e) Seguimiento y medicidn de procesos;

f) Seguimiento y medicién del producto;

g) Accion correctiva;

h) Accidn preventiva;

i) Acciones de seguimiento de las revisiones por la direcciénanteriores;
j) Cambios que pueden afectar el sistema de gestidn de lacalidad;
k) Recomendaciones de mejora;

I) Requisitos regulatorios aplicables, nuevos o actualizados. (ICONTEC, 2016)
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La informacidn necesaria se describe a continuacidn, que se sintetizan los aspectos
gue tiene alta incidencia en la revisidon del sistema:

Informacidn para la
revision

Aspecto

Retroalimentacién Describir el procedimiento para el proceso de retroalimentacion

Manejo de quejas

Informe a

autoridades

Auditorias

Seguimiento y

incluyendo la recogida de datos procedentes de la produccién
y datos de las actividades de post-comercializacién. El sistema
de seguimiento pos comercializacién debera ser adecuado
para recabar, conservar y analizar activa y sistematicamente
datos pertinentes sobre calidad, funcionamiento y seguridad
de un producto durante todo su ciclo de vida, extraer las
conclusiones pertinentes y determinar, aplicar y supervisar
cualquier actuacién preventiva y correctiva

Se deben indicar todas las quejas o reclamaciones recibidas y
los planes de accion. En dispositivos médicos también se
deben incluir la respuesta a los eventos adversos y su
tratamiento.

En este item se debe especificar el estado de los informes
presentados y exigido por las autoridades de regulacién. Su
seguimiento y cierres de requerimientos de la autoridad
sanitaria donde se han registrado los Dispositivos Médicos.
Indica aqui la evaluacion del grado de cumplimiento respecto
a las normas externas de referencia y los requisitos
establecidos internamente y verifican la correcta implantacion
y mantenimiento de estos.

En este apartado se indican el resultado de los indicadores de
gestion

Indica qué mides con relacion al producto: Reprocesos, producto
No conforme

Medicién del producto
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Accién correctiva ¢Qué no conformidades han aparecido durante el ano?,
écuales estan abiertas y cuales estan cerradas? ¢éLas acciones correctivas han
sido eficaces?

Accién preventiva ¢Qué acciones se han gestionado durante el afio? , ¢ Cuales estdn abiertas y
cuales estdn cerradas?, élas acciones han sido eficaces?

Seguimiento de las acciones Detallar si esta es la primera revision por la direccidon porque es la primera
vez porque estan implementando el sistema.

revisiones por la gestion o por el contrario existen revisiones por direccién
direccion anteriores. En este ultimo caso indica cudles fueron los
anteriores resultados de las revisiones por direccion anteriores y si las
decisiones tomadas en la anterior revisiéon se han llevado a
cabo durante este ultimo afio.
Cambios que ¢Ha habido algin cambio en los asuntos internos y externos
pueden afectar el desde la ultima vez que con relacidon al contexto de la
sistema de gestién organizacion?, ¢ha aparecido alguna nueva normativa o algun
de la calidad requisito legal o de cliente que no tenias previamente
contemplado afecta el producto o a tu empresa?
Recomendaciones En este asunto debes estudiar las diferentes situaciones que
de mejora puedan suponer una oportunidad para la empresa para
mejorar cualquier proceso. éTener presente el concepto de
mejora continua y como lo podria aplicar en alguno de los

procesos?
Requisitos Es importante revisar los cambios normativos y los impactos
regulatorios que tienen para la organizacion con relacion a la empresa o al

aplicables, nuevos producto y establecer las acciones tendientes a su aplicacion.
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La Direccion a través de la reunion revisa los planes y objetivos tomando como
referencia los datos del informe del SGC que se pueden basar en alguno o varios
de los siguientes puntos:

Estado del Plan Anual de Gestion de la Calidad.

Informes de auditorias internas (del Sistema Gestidon, de Producto, de
Proceso) y de auditorias externas.

Informes de evolucién de Calidad, Fabricacién y evolucidon Calidad de los
Servicios.

Informes de No Conformidad y tendencias

Acciones Correctivas y Preventivas

Evolucidn de los indicadores de los procesos

Reclamaciones de Clientes y tendencias

Comunicaciones autoridades reguladoras.

Devoluciones de Producto

Cambios internos que afectan de manera relevante al funcionamiento del SIG
y modificaciones del Manual

Andlisis de la satisfaccién de los clientes y tendencias

Datos de interés, modificaciones de procesos y de productos

Realizacion de los planes de formacion

Revision de la calidad del producto

Revision de la gestion de proveedores de materia prima/ servicios y producto
acabado

Revision, gestion y seguimiento actividades subcontratadas

Revisidn, gestidn y seguimiento actividades de distribucién

Proyectos de mejora propuestos y en curso

Retroalimentacién del cliente: Satisfaccion, reclamaciones, Recalls y sistema
de vigilancia del producto en el mercado

Mejoras en el producto en relacidon con los requisitos de cliente (tras la
revision realizada, es posible implementar mejoras que aporten un beneficio
al cliente)

50




Requerimientos legales y normativos, nuevos o revisados
Verificacidn de la eficacia del sistema de calidad
Las evaluaciones de riesgos y los procesos de control de riesgos.

5.6.3 Resultados de la revision.

Los elementos de salida deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con:

a) Mejoras para mantener la eficacia del sistema de gestién de la calidad y sus
procesos.

b) Mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente.

c) Necesidades de recursos.

d) Cambios requeridos para dar respuesta a los requisitos regulatorios nuevos o
actualizados. (ICONTEC, 2016)
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La ISO 13485 establece lo siguiente como resultado de la revision por la direccion:

Informacidn para la
revision

Aspecto

Mejoras para
mantener la
eficacia del sistema
de gestion de

La organizacién debe considerar los cambios internos
relevantes, para el funcionamiento del SGC, a tratar en la
revision del sistema de gestidn, incluyendo aquellos cambios
transversales de gran alcance que modifican la estructura de

producto en
relacién con los
requisitos del

calidad funcionamiento del SGC:

a) Cambio de estructura organizativa que modifique el
organigrama de Direcciones o que afecte al técnico
responsable.
b) Modificaciones del alcance del Sistema (nueva linea de
productos, nueva planta de fabricacion, o exclusiones de
partes existentes en el alcance).
c¢) Cambios de relevancia en el manual del SGC, en los
procedimientos generales o creacion de nuevos
procedimientos generales.
d) Cambios de relevancia en los procesos del SGC o creacidn
de nuevos procesos.
e) Cambios regulatorios.

Mejora del En este apartado, se describen las mejoras en el producto en

relacion con los requisitos de cliente (para los clientes
industriales, tras la revision realizada, es posible implementar
mejoras que aporten un beneficio al cliente o cambios en el

cliente. disefio y desarrollo)
Necesidades de Los planes aprobados requieren de recursos necesarios para
recursos su desarrollo y pueden incluir para cada objetivo (y si aplica a

las metas) por lo cual es necesario incluir, los siguientes
puntos:

§ Asignacion de responsabilidades especificas

§ Asignacion de los recursos econdmicos y humanos que se
consideren necesarios.

§ Establecimiento de indicadores para la medicién del grado
de cumplimiento

§ Definicidn de actuaciones y su calendario de ejecucion
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El plan puede incluir consideraciones acerca de las etapas de

planificacion, disefio, produccién, comercializacién y
desecho, tanto para las actividades, productos y servicios
actuales como para los nuevos.

En la revisién del sistema aprueban, respectivamente, las propuestas de planes y
objetivos de Calidad, para el aiio siguiente. Se asignan prioridades a los planes y
objetivos en funcidn de la conveniencia, adecuacion, eficacia y eficiencia sobre el
funcionamiento del SGC.

En la aprobacidn se valoran los recursos necesarios para llevar a cabo con éxito la
planificacién y se cuantifican si se necesitan recursos adicionales.

Los planes aprobados, en caso necesario, pueden ser ampliados y/o modificados.
En dicho caso se debe comunicar al representante de la direccion y decidir al
respecto. Los cambios aprobados deben quedar documentados en el acta de
reunion de la revision o en el documento de seguimiento del Plan/Objetivos del
SGC.
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6. Gestion de los recursos

6.1 Provision de recursos
Se debe determinar y proporcionar los recursos para:

a) Implementar el sistema de gestion de la calidad y mantener su eficacia.
b) Cumplir los requisitos regulatorios y del cliente. (ICONTEC, 2016)

.

La organizacion determina, proporciona y asigna los recursos necesarios para
implantar el Sistema de Gestidn de Calidad con el objetivo de mejorar continuamente
su eficacia y eficiencia.

Se pretende aumentar la satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas
mediante el cumplimiento de los requisitos establecidos. EI SGC asegura que la
organizacién dispone de productos de calidad, seguros, eficaces, respetuosos con el
medio ambiente, y que han sido elaborados siguiendo los requerimientos de
seguridad.

Los recursos asignados para tal fin pueden ser personas, infraestructuras, ambiente
de trabajo, informacién, proveedores, recursos naturales y recursos financieros.

Las necesidades de recursos se incluyen en la planificacion de los presupuestos de
gastos, en el plan de inversiones y en la planificacion de necesidades de personal de
cada ejercicio.
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Los planes estratégicos del sistema de calidad pueden incluir para cada objetivo
de calidad (y si aplica a las metas) los siguientes puntos:
= Asignacién de responsabilidades especificas
= Asignacién de los recursos econdmicos y humanos que se consideren
necesarios
= Establecimiento de indicadores para la medicién del grado de
cumplimiento
= Definicidn de actuaciones y su calendario de ejecucion.

En la aprobacion se valoran los recursos necesarios para llevar a cabo con éxito
la planificacidn y se cuantifican si se necesitan recursos adicionales.

6.2 Recursos humanos.

El personal que realice trabajos que afecten la calidad del producto, debe ser
competente con base en:

» Educacién

» Formacioén

» Habilidades

» Experiencias apropiadas.
La organizacion debe:

a) Determinar la competencia del personal que realiza actividades que afectan la
calidad del producto.

b) Brindar formacién o tomar otras acciones para satisfacer las necesidades.
c) Evaluar la eficacia de las acciones tomadas.
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d) Asegurar la toma de conciencia en el personal, de la pertinencia e importancia
de las actividades y su contribucién al logro de los objetivos de la calidad.

e) Mantener registros apropiados de la educacién, formacidn, habilidades y
experiencia.

NOTA: La metodologia usada para verificar la eficacia es proporcional al riesgo asociado
con el trabajo para el cual se proporciona la formacion u otra accion (ICONTEC, 2016)

.

La organizacion debe determinar, proporcionar y asignar los recursos necesarios para
implantar el Sistema de Calidad, con el objetivo de mejorar continuamente su eficacia
y eficiencia.

Se pretende aumentar la satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas
mediante el cumplimiento de los requisitos establecidos. El SGC asegura que la
organizacién dispone de productos de calidad, seguros, eficaces, respetuosos con el
medio ambiente.

Los recursos asignados para tal fin pueden ser personas, infraestructuras, ambiente
de trabajo, informacién, proveedores, recursos naturales y recursos financieros.

Es conveniente que las necesidades de recursos se incluyan en la planificacién de los
presupuestos de gastos, en el plan de inversiones y en la planificacion de necesidades
de personal de cada ejercicio.

El personal de toda la empresa, incluido el personal subcontratado, se debe
seleccionar de acuerdo con la adecuacién de su educacién, formacion, habilidades
y experiencia con el objetivo de que sea competente para el desempefio de sus
funciones.

La organizacion debe disponer de un Plan de Formacion Anual y una Descripcion
del Puesto de Trabajo (Descripcién de Funciones: DF). Se deben planificar las
acciones necesarias para conseguir que el personal asignado al puesto de trabajo
sea competente para conseguir la eficacia y eficiencia requerida para desarrollar
sus funciones.
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La informacién de caracter personal debe ser tratada confidencialmente y se debe
cumplir con los requisitos de control y registro establecidos por la legislacidn.

Los registros apropiados relativos a la educacidon, formacién, evaluacion,
habilidades y experiencia se deben mantener adecuadamente como parte de la
documentacion del SGC.

La organizacién debe asegurar -mediante la comunicacién, la informacidon vy la
formacién- de que los empleados tengan plena conciencia de la importancia que
tienen sus acciones, sobre productos, procesos y servicios, en la satisfaccion de los
clientes y de los efectos, tanto reales como potenciales.

Se debe asegurar de que estén formados para actuar de forma directa en las tareas
gue permiten alcanzar los objetivos del SGC.

6.3 Infraestructura
Se debe determinar, proporcionar, y mantener la infraestructura para lograr la
conformidad del producto, se incluye cuando sea aplicable:

a) edificaciones, espacio de trabajo y servicios publicos asociados;
b) equipos de proceso (tanto hardware como software);
c) servicios de soporte (tales como, transporte, comunicaciones o sistemas de

informacién).

La organizacion debe documentar los requisitos para las actividades de
mantenimiento, incluido el intervalo para la realizaciéon de actividades de
mantenimiento, cuando la realizacidon o no de dichas tareas pueda afectar la calidad
del producto. Segun sea apropiado, los requisitos se deben aplicar al equipo usado en
la produccién, al control del ambiente de trabajo y al seguimiento y medicién.
(ICONTEC, 2016)
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Con el objetivo de lograr la conformidad de productos, procesos y servicios, prevenir
mix-up y garantizar una manipulacién ordenada de los productos, la organizacion debe,
determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria en relacién a los
aspectos siguientes:

a) Disponibilidad de edificios, instalaciones especificas para la fabricacion de
dispositivos médicos en condiciones especiales.

b) Equipos necesarios para asegurar los requisitos de los procesos (incluyendo
hardware y software)

c) Existencia de los servicios de apoyo necesario (tanto en transporte, comunicacion o
sistemas de informacidn) disponibles al servicio de los clientes.

d) Personal técnico para el uso de productos y soporte técnico en aplicaciones clinicas

La organizacion debe asegurar, mediante el cumplimiento de los requisitos
medioambientales, de seguridad, legales y los propios, de que la infraestructura es
respetuosa con el medio ambiente y segura para los colaboradores y colaboradoras.
La organizaciéon debe establecer los requisitos documentados para mantener la
infraestructura, incluyendo su frecuencia, cuando tales actividades o su defecto
puedan afectar a la calidad del producto, los siguientes son los registros que se deben
conservar:

- ldentificacion de los equipos requeridos para el cumplimiento de los procesos.

- Manuales o especificaciones de mantenimiento de equipos, infraestructura
cuando se requiera.

- Programas de mantenimiento que incluyan las frecuencias de mantenimiento
de acuerdo a lo especificado por los fabricantes.

- Los registros de las intervenciones de mantenimiento aplicado a los equipos e
infraestructura.

- Unaspectoimportante son los registros de mantenimiento correctivo aplicados
a los equipos indicando los aspectos o piezas que fueron intervenidas.

- Los acuerdos de mantenimiento y requisitos establecidos en un contrato en los
casos que se tercerice el servicio de mantenimiento.
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Para asegurar el cumplimiento de las normas ISO 14644 y garantizar la calidad de una sala
limpia, se evaluan diferentes parametros:

& Control de temperatura y humedad

& Flujo del aire

% Verificacion de niveles de intensidad de luz, nivel de ruido

& Planes de Bioburden o Control microbiolégico

& La validacién de la Integridad de los filtros

Cada uno de los siguientes aspectos determina un aspecto a contemplar en la evaluaciéon
de sala limpia:

ISO 14644-1: Clasificacién de la concentracidon de particulas para la limpieza del aire. ISO
14644-2: Especificaciones de los puntos relevantes para los ensayos.

ISO 14644-3: Métodos aplicados para los ensayos.

ISO 14644-4: Diseiio, construccidn y puesta en marcha asegurandose de que todos los
requerimientos tengan las mismas caracteristicas

ISO 14644-5: Establece los estandares en cuanto al funcionamiento de las salas. ISO
14644-6: Unifica todas las definiciones en una sola terminologia.

ISO 14644-7: Dispositivos de separacion.

ISO 14644-8: Contaminacidn molecular de aire.

ISO 14644-9: Clasificacién y definicidn de la limpieza particular de las superficies. ISO
14644-10: Clasifica la limpieza quimica de las superficies.

ISO 14644-12: Clasificacion por concentracion de nanoparticulas.

6.4 Ambiente de trabajo y control de la contaminacién
6.4.1 Ambiente de Trabajo

Documentar los requisitos de ambiente de trabajo necesarios para lograr conformidad
con los requisitos del producto.

Silas condiciones del ambiente de trabajo pueden tener un efecto adverso en la calidad
del producto, la organizacion debe documentar los requisitos para el ambiente de
trabajo y los procedimientos para hacer seguimiento y controlar el ambiente de
trabajo.

La organizacion debe:
a) documentar los requisitos de salud, limpieza y vestuario del personal, si el
contacto entre dicho personal y el producto o ambiente de trabajo pudieran

57



afectar la seguridad o desempeno del dispositivo médico;

b) asegurarse de que todo el personal que se requiera que trabaje de manera
temporal en condiciones ambientales especiales dentro del ambiente de
trabajo sea competente o sea supervisado por una persona competente.

ICONTEC, 2016
( ) 56

NOTA: Se puede encontrar mas informacion en:

ISO 14644: Cleanrooms andassociatedcontrolled environments.

ISO 14698: Cleanrooms and associated controlled environments - Biocontaminationcontrol
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El ambiente de trabajo, segun la definicidon de la ISO 9000:2015, “el conjunto de las
condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo” y afiade que las “condiciones pueden
incluir factores fisicos, sociales, psicolégicos y ambientales (tales como temperatura,
iluminacidn, esquemas de reconocimiento, estrés laboral, ergonomia y atmdsfera de
trabajo).”

En los a@mbitos en los que se requieren condiciones ambientales especiales para
garantizar el cumplimiento de los requisitos del producto (salas limpias), se toman las
acciones de limpieza, mantenimiento y conservacién y se dispone de procedimientos
documentados para determinar los planes de limpieza, controles de las condiciones
ambientales y procedimientos para determinar y prevenir la contaminacién sobre el
producto, aportada por las condiciones ambientales y/o el personal.

De la misma manera, las salas o emplazamiento que requieran unas condiciones de
seguridad especial para garantizar la seguridad de los wusuarios, estaran
adecuadamente sefializados, preparados para las situaciones de emergencia que se
puedan producir y los colaboradores/as directamente implicados tendran la
formacidn adecuada y los equipos de proteccidn necesarios para acceder y hacer uso
de dichas salas.

Las instalaciones deben estar disefiadas, con mantenidas y controladas, como
adecuadas y seguras para las actividades previstas en los diferentes procesos de
aplicacion.

En las dreas de produccion, almacenamiento y/o acondicionamiento que lo requieran,
debe realizarse rotacion de desinfectantes.

La empresa debe entregar el vestuario de trabajo requerido a sus empleados de
acuerdo con la actividad que estos desempenen, incluyendo aquellos para uso de
visitantes, empleados temporales y demas. Para asegurar la proteccién tanto del
personal como de los dispositivos médicos contra la contaminacién, la dotacion debe
ser adecuada para las labores que se realizan, de acuerdo con la actividad
desempefiada y elriesgo que esta represente.
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En las Salas Limpias se deben especificar y controlar los pardmetros siguientes:
=  Temperatura
= Humedad (si aplica)
= Grado de filtracion de aire
= Particulas en aire y contaminacién microbiolégica
= |luminacién de locales
= Tratamiento del aire y sobrepresiones de las distintas dreas de
las salas limpias.
= Higiene superficies.

La resolucion 4002 del 2007 especifica “Para el caso en que se almacenen dispositivos
médicos que requieran cadena de temperatura, se debe contar con los equipos
apropiados, en cantidad suficiente y capacidad adecuada. Debe contar con un sistema
alterno de suministro de energia o de un plan de contingencia que asegure que se
mantienen en todo momento las condiciones de almacenamiento especificas de los
dispositivos médicos. Se debe controlar y registrar la temperatura de estas areas y/o
equipos, de manera tal que se garanticen condiciones de almacenamiento apropiadas
para los dispositivos médico.”

6.4.2 Control de la contaminacion

Debe planificarse y documentarse las disposiciones para el control del producto
contaminado o potencialmente contaminado para evitar la contaminacion del
ambiente de trabajo, del personal o del producto.

Para dispositivos médicos estériles, la organizacion debe documentar los requisitos para

el control de la contaminacidn con microorganismos o material particulado y mantener
la limpieza requerida durante los procesos de ensamble o empaque. (ICONTEC, 2016)
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La resolucidon 4002 de 2007, especifica “los edificios en los cuales se lleva a cabo la
produccién, almacenamiento y/o acondicionamiento, deben tener un disefio
apropiado y tener suficiente espacio para permitir la limpieza y el mantenimiento, asi
como la realizacién de operaciones propias del area; ademds se deben considerar y
controlar, cuando sea necesario, aspectos como: iluminacién, temperatura, humedad
y ventilacidn. Las paredes, pisos y techos de las areas donde se realicen actividades
de acondicionamiento deben permanecer en buen estado, sin grietas ni humedad, ser
de material no poroso y facilmente lavable.

Deben garantizarse las condiciones higiénicas y sanitarias de las dreas e implementar
y documentar procesos de limpieza que incluyan equipo de limpieza, materiales,
métodos, sustancias que se van a utilizar, métodos para proteccion de dispositivos
médicos contra la contaminacion durante la limpieza, frecuencia de limpieza, personal
designado y registro de las actividades.”

Para los dispositivos médicos donde se aplique esterilizacion se deben crear
protocolos para la validacidn de la esterilizacidén y el procedimiento debe especificar
la frecuencia de la validacidn, estos protocolos de validacion deben estar soportados
por los analisis de valoracién microbioldgica por laboratorio acreditado.

Para la creaciéon de estos protocolos se pueden consultar las siguientes normas:

ISO 17665-1:2006 “Esterilizacion de dispositivos médicos. Calor humedo. Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, validacién y control de rutina de un proceso de
esterilizacién para productos sanitarios.”

ISO 14937:2010 “Esterilizacién de productos sanitarios. Requisitos generales para la
caracterizacion de un agente esterilizante y para el desarrollo, la validacion y el control
de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios. (1ISO 14937:2009).”

ISO 11737-1:2018 “Esterilizacién de productos para lasalud. Métodos microbioldgicos.
Parte 1: Determinacién de la poblacién de microorganismos en los productos. (ISO
11737-1:2018)”

ISO 11137-3:2018 “Esterilizacidon de productos para asistencia sanitaria. Radiacién.
Parte 3: Recomendaciones sobre los aspectos dosimétricos del desarrollo, validaciéon
y control de rutina. (ISO 11137-3:2017).”
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ISO 11135:2015 “Esterilizacion de productos sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos
para el desarrollo, la validacidn y el control de rutina de un proceso de esterilizacidon
para productos sanitarios. (1ISO 11135:2014).”

ISO 25424:2011 “Esterilizacidon de productos sanitarios. Vapor a baja temperatura y
formaldehido. Requisitos para el desarrollo, validacion y control de rutina de los
procesos de esterilizacion para productos sanitarios. (1ISO 25424:2009).”

Un aspecto importante a tener en cuenta es la validacién de limpieza o 'cleaning

validation' es una evidencia documentada de que un procedimiento de limpieza es
valido para que lainstalacion pueda procesar un producto sin riesgo de contaminacién
cruzada. Debe incluir los criterios de aceptacién.

Las validaciones de limpieza se pueden realizar por familias de productos y deben
incluir la comprobacién del método analitico para los niveles minimos permitidos.
Dispone de Procedimientos especificos.

La resolucion 4002 de 2017, especifica “Para el caso en que se almacenen dispositivos
médicos que requieran cadena de temperatura, se debe contar con los equipos
apropiados, en cantidad suficiente y capacidad adecuada. Debe contar con un sistema
alterno de suministro de energia o de un plan de contingencia que asegure que se
mantienen en todo momento las condiciones de almacenamiento especificas de los
dispositivos médicos. Se debe controlar y registrar la temperatura de estas areas y/o
equipos, de manera tal que se garanticen condiciones de almacenamiento apropiadas
para los dispositivos médicos.”
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7. Realizacidn del producto
7.1. Planificacion de la realizacion del producto

Se debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del producto
y debe ser coherente con los requisitos de los demds procesos del sistema de gestién de
la calidad. (Ver numeral 4.2.5)

La planificacion de la realizacion del producto debe definir, segln sea apropiado:

a) Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto. la necesidad de
establecer procesos y documentos (véase el numeral 4.2.4) y de suministrar
recursos especificos para el producto, incluida la infraestructura y el ambiente
detrabajo;

b) las actividades de verificacidn, validacidn, seguimiento, medicién, inspeccion
y ensayo, manejo, almacenamiento, distribucion y trazabilidad especificas
requeridas para el producto, junto con los criterios relativos a aceptacion del
producto.

c) los registros necesarios para suministrar evidencia de que los procesos de
realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos (véase el numeral
4.2.5).

La salida de esta planificacién se debe documentar en una forma adecuada para el
método de operaciones de la organizacién. (ICONTEC, 2016)
En este numeral la organizacién debe aplicar los requisitos de la Norma I1SO 14971

Gestion del Riesgo para Dispositivos Médicos.

.4

La organizacidon debe planificar y desarrollar el disefio del producto, los procesos
productivos y de apoyo necesarios para la realizacion de los productos, garantizando
que se realizan de forma segura y que el producto resultante cumple las
especificaciones y los requisitos legales de calidad y los requisitos especificados por el
cliente.

Los procesos necesarios como los de la cadena de abastecimiento, disefio, fabricacidn,
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distribucién, incluyendo la liberacién de los productos; deben estar documentados y

la Direccidn de la organizacién provee a la organizacién de los recursos humanos y
materiales necesarios para su realizacion.

La norma ISO 14971:2019 para la Gestiéon de Riesgos en Dispositivos Médicos
especifica “un proceso que debe seguir el fabricante para identificar los peligros
vinculados con los dispositivos médicos, incluyendo los dispositivos para Diagnostico
In Vitro (IVD), para estimary evaluar los riesgos asociados, para controlar estos riesgos
y para monitorear la eficacia de los controles. Riesgos para Paciente, Usuario y Medio
ambiente”

Analisis de riesgos \
Uso previsto
] Identificaciln de peligros

Estimacidn del riesgo pe Evaluacion del riesgo
¥
Evaluacion de riesgos

Decisiones de aceptabilidad del riesgo

v

Control de riesgos

Implantacidn
Evaluacidn del riesgo residual
Ageptacion del nesgo glabal

!

Informacion posterior a la

elabaracidn
I Experiencia en la elaboracidn
Rewisidn de los informes hisbbricos de

andlisis de riesgos )
Estemacion del resgo

Andlisis de optiones > Gestidn del riesgo
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La planificacién para el proceso de elaboracién de los productos en la organizacion
debe tener en cuenta los siguientes aspectos:

1. Requisitos del producto (legales o reglamentarios y del cliente) y objetivos de
calidad aplicables para dicho producto.

2. Documentacién de aplicacidon para cada proceso/producto especificada en los
procedimientos documentados “Control de la documentacién”, que se tiene que
actualizar y mantener, recogiendo las modificaciones.

3. Necesidad de nuevos recursos o nuevos procesos (incluyendo la infraestructura y
el ambiente de trabajo)

4. Formacién del personal (en procesos operativos, verificaciones, inspecciones, en
materia de seguridad)

5. Actividades de disefio y verificacion de producto, fabricacién y control en proceso.
6. Actividades de inspeccion y ensayo del producto, con sus valores de aceptacién y
rechazo, desde el proveedor (Control de Recepcién), a lo largo de todo el proceso
(Control en Proceso) hasta la obtencion del producto y liberacién (Control de Calidad
y Garantia de Calidad) y servicio post-venta.

7. Actividades de validacion de los procesos de fabricacion y control, incluyendo los
requisitos necesarios para una transferencia de tecnologia o producto incluyendo
cuando se realiza con un tercero.

8. Actividades de prevencién de riesgos de los trabajadores.

9. Actividades de homologacidn de nuevos materiales o materias primas.

10. Actividades de manipulacion, almacenamiento, distribucién y entrega.

11. Establecer y documentar los requisitos para la gestion de los riesgos en todas las
fases del producto.

12. Registros a mantener durante la vida del producto y una vez se ha discontinuado
la produccién del mismo.

13. Actividades de vigilancia de producto en el mercado.

14. Actividades de pruebas clinicas y mejora del uso clinico.
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7.2 . Procesos relacionados con el cliente

_‘—-\
Deter. de

requisitos
relacionad
os con el
producto

Procesos
relacionado

s con el —N
—— cliente Rev. de los

requisitos
relacionad
os con el
producto

Comunicaci
on

7.2.1. Determinacion de los requisitos relacionados con el producto.
La organizacién debe determinar:

a) Los requisitos especificados por el cliente (requisitos para las actividades de
entrega y las posteriores a la misma).

b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso
especificado o previsto, que sean conocidos;

C) los requisitos regulatorios aplicables relacionados con el producto;

d) cualquierformacidén necesaria para los usuarios, que
aseguren el desempeiio especificado y el uso seguro del dispositivo médico;

e) cualquier requisito adicional determinado por la organizacién. (ICONTEC, 2016)
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La norma ISO 9000:2015, especifica “un requisito es una necesidad o expectativa
expresa, generalmente implicita u obligatoria. Algunas necesidades y expectativas
pueden ser explicitamente exigidas por el cliente, otras son implicitas, y otras pueden
ser obligatorias por estar afectadas por requisitos legales”.

La organizacién debe identificar los requisitos analizando las necesidades de los
clientes, incluyendo los posibles requerimientos sobre la entrega de los productos.
Los productos suministrados por la organizacion deben especificar como cumplen los
requisitos legales establecidos y han sido autorizados mediante registros requeridos
por la autoridad sanitaria competente y en los productos que aplique, se lleva a cabo
la gestion de riesgos en todo el ciclo de vida del producto.

Se tienen en cuenta, por el tipo de productos, los requisitos no especificados por el
cliente, pero necesarios para la correcta utilizacién de los productos, la formacién al
usuario para garantizar el uso previsto y seguro y aquellos considerados necesarios
por la organizacién.

La organizacién debe asegurar que no suministra productos sin el correspondiente
pedido del cliente y no admite pedidos sin que existan requisitos de producto y del
cliente respecto a entrega.

67




La Organizacion debe demostrar que determina los requisitos de los productos y servicios,
incluyendo los requisitos regulatorios aplicables en los diferentes clientes o paises donde
los mismos estan disponibles; si los dispositivos médicos se van a comercializar en
diferentes paises es recomendable tener unlistado con las exigencias regulatorias de cada
uno, manteniendo la siguiente informacion:

v Requisitos regulatorios, especificando los documentos requeridos aplicables a los
diferentes productos y servicios, de acuerdo en los paises donde el producto se
comercializa.

v' El pedido del cliente es necesario y debe estar documentado para asegurar la
trazabilidad de los dispositivos médicos, se debe aseguras la confirmacién antes
de la aceptacidon. La confirmacién se puede realizar por medio de correos
electrdnicos, cartas, etc; en algunos casos estos pedidos incluyeninformacién de
pacientes por lo cual se debe manejar con el caracter confidencial exigido por la
normatividad del pais.

v Trazabilidad, Los importadores y los distribuidores deben garantizarla en cada
una de las fases del dispositivo, de forma que sea posible establecer el destino de
un lote o serial para los equipos biomédicos, como cumplimiento de los
programas de vigilancia establecidos por el INVIMA.

7.1.1 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisidon
se debe llevar a cabo antes de que la organizacion se comprometa a suministrar el
producto al cliente (por ejemplo, presentacién de ofertas, aceptacién de contratos u
ordenes, aceptacion de cambios a los contratos u 6rdenes) y debe asegurar que:

a) se definan y documenten los requisitos del producto;

b) secumplan los requisitos de contratos u érdenes, diferentes de los

expresados previamente;

c) se cumplan los requisitos regulatorios aplicables;
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d) esté disponible o se planifica que esté disponible cualquier formacién para

los usuarios que se haya identificado de acuerdo con el numeral7.2.1;
e) la organizacién tenga la capacidad para cumplir los requisitos definidos.

De los resultados de la revisidn se deben llevar registros y de las acciones que surjan
de esta revision (véase el numeral 4.2.5).

Si el cliente no suministra una declaracién documentada acerca del requisito, la
organizacién debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando los requisitos del producto cambien, la organizacion se debe asegurar de que los
documentos pertinentes se corrijan y de que el personal pertinente tenga conocimiento
de los requisitos que han cambiado. (ICONTEC, 2016)

Nota: En algunas situaciones, como las ventas por internet, no resulta prdctico efectuar
una revision formal de cada pedido. En su lugar, la revision puede cubrir la informacion
pertinente del producto, como los catdlogos o el material publicitario.

s

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. La revisién
se debe realiza antes de enviar el producto al cliente, en la participacion en los
concursos o licitaciones, de la aceptacidén de contratos o cambios en los existentes y
se debe cumplir que:

a) los requisitos relacionados con el producto se encuentran definidos vy
documentados.

b) los requisitos que difieran de los expresados en el punto anterior estan claramente
definidos y acordados.

c) la organizacidén tiene determinada la capacidad de cumplir con los requisitos
definidos.

d) la formacién al usuario esta disponible o su disponibilidad esta planificada Los
registros derivados de las actividades de revisién se conservan.
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Cuando el cliente no provea los requisitos de forma documentada, se aplicaran los que la
organizacién haya definido por defecto. Si los requisitos del cliente cambian, la organizacién
debe asegurarse que los documentos apropiados son corregidos y el personal afectado es
informado de los cambios.
También se deben comunicar en los eventos en que la organizacién corrige la informacién
importante relacionada con el dispositivo médico. La Organizacién debe evidenciar que los
cambios son aceptados conocidos y comunicados.
Ejemplos de posibles cambios:

v" Anexos por cambios en contratos.

v" Comunicaciones dirigidas a clientes con la indicacidn de las modificaciones;

v' Cambios en las especificaciones de productos o servicios de acuerdo a los

inicialmente planteados.

7.2.3 Comunicacion

Se debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacidn con los
clientes, en relacion con:

a) Informacion del producto.

b) Consultas, contratos, pedidos o manejo de o6rdenes incluyendo sus
modificaciones.

c) Retroalimentacion del cliente y quejas.

d) Notas de aviso.
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La organizacidon debe comunicar a las autoridades de regulacién de acuerdo con los
requisitos regulatorios aplicables. (ICONTEC, 2016)

+

+
¢

Los procesos comerciales deben establecer las vias de comunicacién con el cliente
para facilitar el contacto con la organizacién. Los componentes de estos equipos
deben disponer de autoridad y conocimientos para:

- Dar informacién de las caracteristicas del producto

- Mantener la informacion sobre aspectos relacionados con el contrato, la situacién
de un pedido y entrega del producto, incluyendo las modificaciones.

- Atender y derivar a los procesos en los eventos que se realicen consultas y
reclamaciones

- Dar informacidn sobre las notas de aviso (advisory notice)

- Informar a las Autoridades Sanitarias y clientes sobre incidentes o acciones de
seguridad a llevar a cabo siguiendo los requisitos reglamentarios aplicables.

Es importante que la organizacion tenga un soporte documentado en sus
comunicaciones lo siguiente:

La ISO 13485:2016 establece que “la Nota de Aviso o Informe de Seguridad: Por sus
siglas en Ingles (FSN Field Notice Safety, y aplica solo a los dispositivos médicos). Es
una notificacion emitida por el fabricante responsable del dispositivo médico,
subsecuente a su entrega, que surge luego de que se ha identificado, analizado y
evaluado los potenciales riesgos asociados al uso, con el fin de prevenir el
acontecimiento de eventos o incidentes adversos serios.

Este informe de seguridad proporciona informacion suplementaria o aconseja la
accion que deberia tomarse con respecto a:

- El uso de un Dispositivo Medico
- La modificacién de un Dispositivo Médico
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- La devolucion de un Dispositivo Médico a la organizacion que lo
suministro (Recall) 6 La destruccién de un Dispositivo Médico
Nota: La emisidon de un Informe de Seguridad puede ser necesario para cumplir con
las regulaciones nacionales o regionales”.

Se hara la notificacién a cliente mediante carta. La carta de notificacion podrd
entregarse de manera fisica o electrénica. Como resultado de la notificacién, el cliente
deberd responder con las acciones requeridas en la notificacion; ya sean indicando las
unidades que se tiene en el inventario actual y la devoluciéon del dispositivo médico.

La organizacién debe definir mediante un procedimiento de retroalimentacion los
mecanismos para vigilar y controlar los posibles incidentes, eventos o problemas de
calidad ocurridos con los dispositivos médicos comercializados, asi como también
asegurar una base de datos para la generacién de informacién de las actividades a fin
de poder hacer un seguimiento en el tiempo con informacién fiable, consistente,
completa, y confidencial en los casos en que sea requerido, para:
& Descubrir y prevenir los riesgos relacionados con los productos
& Garantizar la seguridad de los pacientes y usuarios
& Activar la toma de decisiones, medidas y notificaciones a la autoridad
competente
& Desarrollar acciones de mejora
& Realizar analisis fundamentado
& Proveer insumos para el mejoramiento
& Proporcionar una respuesta agil y calificada al cliente y/o a las autoridades
competentes.

7.3 DISENO Y DESARROLLO.

7.3.1 Generalidades
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Deben definirse y documentarse procedimientos para el disefio y desarrollo.
(ICONTEC, 2016)

La organizacion debe establecer procedimientos documentados para asegurar que
los nuevos disefios, o modificaciones de los existentes, cumplen los requisitos de
seguridad y calidad especificados y pueden satisfacer las necesidades de los clientes
actuales y futuros de la compaiiia. Dentro de esta metodologia se debe tener en
cuenta el impacto medioambiental y la perspectiva del ciclo de vida tendiendo hacia
la minimizacidon de la generacion de emisiones y residuos, la racionalizacién del
consumo de recursos naturales, la utilizacién de las mejores tecnologias disponibles
y la valoracién de la posibilidad de su reutilizacion y/o reciclaje al final de la vida util
del producto. También se tiene especial atencidn en el proceso de diseiio con los
aspectos que puedan influir en la seguridad de las personas o instalaciones durante
la vida del producto o utilizacién de la instalacion disefiada para su produccion

Laimplantacidn de los diseios de producto o de procesos productivos puede contener
la siguiente estructura en las fases siguientes:

e Concepcidn o elementos de partida por cambios o nuevos procesos
productivos

e Validacion del disefio (requerimientos, planos, etc)

e Estudio de viabilidad

e Aprobacion del proyecto de desarrollo e implantacidon

Planificacidon

Desarrollo del Disefio

Revision del Disefio

Verificacidn del Disefio

Validacién del Disefio

Implantacion en el sistema productivo
Cierre del proyecto
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7.3.2 Planificacidon del disefio y desarrollo

Debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto. Segun sea apropiado,
se deben mantener los documentos de planificacién de disefio y desarrollo se deben
actualizar a medida que se avance en estostemas.

Durante la planificacién del disefio y desarrollo, la organizacion debe documentar:

a) Las etapas de disefio y desarrollo;
b) Las revisiones necesarias en cada etapa de disefio y desarrollo;

c) Las actividades de verificacién, validacidn y transferencia de diseiio que son

apropiadas en cada etapa de disefio ydesarrollo;
d) Las responsabilidades y autoridades para disefio y desarrollo;

e) Los métodos para asegurar la trazabilidad de las salidas de disefio y

desarrollo a las entradas de disefo ydesarrollo;

f) Los recursos necesarios, incluida la competencia necesaria delpersonal. (ICONTEC,
2016)

Todo nuevo disefio debe ser desarrollado como un proyecto. Cada proyecto debe
tener un lider y equipo de proyecto, determinado por el Comité de Decisiones, que
vela por la correcta aplicacién de la metodologia, la correcta comunicacion entre los
responsables de las tareas y las periddicas revisiones del proyecto. El lider o equipo
de proyecto también es responsable de documentar todas las revisiones del proyecto
y los cambios de elementos de partida. Las etapas de esta metodologia son:

- Concepcion o elementos de partida (requisitos iniciales)

- Planificacion: tareas, responsables y fechas

- Desarrollo de trabajos

- Revisiones del proyecto durante el desarrollo

- Verificaciones y validaciones durante el desarrollo comprobando el cumplimiento de
las especificaciones de producto, el impacto medioambiental y el cumplimiento de los
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requerimientos legales y de seguridad

Autorizacién de comercializaciéon (si aplica) por las autoridades sanitarias e
internacionales (si aplica).
- Fase de aplicacién/observacion del producto (pruebas clinicas, si aplican)
- Cierre del Proyecto
- Control de cambios.

A continuacion, se muestra una propuesta para la planificacion del proceso:

El disefo da inicio en los eventos en que se determina que existe una necesidad de
desarrollar un nuevo disefio de producto o que este relacionado con el proceso
productivo o hacer modificaciones a uno existente, se debe documentar la propuesta,
ésta la revisa y evalla. Si procede, solicita el inicio del proceso de estudio de viabilidad
coordinado por el proceso responsable de la coordinacidon de productos o procesos
productivos. Este proceso revisa la propuesta, la clasifica segun su tipologia y, si aplica,
emite una “Viabilidad”. Segun el resultado de este estudio y de las observaciones de
los que participan en flujo de trabajo se presenta al Comité de Decisiones [CD].

El CD evalua la propuesta en relacion con los objetivos de la organizacién. Se estudia
su viabilidad (por parte del CD o equipo de trabajo creado para tal fin) en relaciéon con
los aspectos estratégicos, legales, econdmicos, técnicos. Para las propuestas que el
CD considere viables y que decida que deben implantarse, se inicia un proyecto. Se
designa un lider y un equipo de proyecto que serdn los responsables de llevar a cabo
el desarrollo e implantacidn del diseiio. El proyecto de disefio documentado debe
incluir de forma clara, bien definida y concisa:

Los requisitos del cliente

Las especificaciones internas iniciales

Los requisitos regulatorios.

Requisitos regulatorios para cada pais y mercado de destino

La planificaciéon (actividades y tareas)

La validacion y determinacion de los riesgos

La determinacion o evaluacion de costos relacionados

Requisitos relacionados con otras necesidades solicitadas por cliente.

Proceso
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Los requerimientos internos del drea que lo necesita.

La normativa legal que le aplica

La planificacion (actividades y tareas)

La validacion y determinacion de los riesgos

La determinacién o evaluacidn de costos relacionados

El proyecto de inversién

Requisitos relacionados con otras necesidades solicitadas por cliente.

La aprobacién del proyecto de disefio se documenta en un acta del CD o en el dossier
del proyecto que gestiona el equipo de trabajo creado para tal fin.

7.3.3 Elementos de entrada para el diseiio y desarrollo
Se deben determinar y mantener registros de los elementos de entrada relacionados
con los requisitos para el producto. Se debe incluir:

a) Requisitos funcionales, de desempefio y de seguridad segun el uso previsto.
b) Normasy requisitos y regulatorios aplicables a los dispositivos médicos

c) Salidas aplicables de gestion del riesgo;

d) Segun sea apropiado, la informacion derivada de disefios similares previos;

e) Otros requisitos esenciales para disefio y desarrollo del producto y de los
procesos; Estas entradas se deben revisar para determinar su adecuaciony
aprobacion.

Los requisitos deben ser completos, no deben tener ambigliedades, debe ser posible
verificarlos o validarlos, y no deben presentar conflictos unos con otros. (ICONTEC, 2016)

NOTA: Se puede encontrar mds informacion en la ISO 62366-1.

Los elementos iniciales que se disponen para el inicio de un nuevo disefio son:

Las expectativas y especificaciones de los clientes en materia de eficacia,
funcionalidad, seguridad, proteccién ambiental,
- los requisitos legales aplicables en cada caso (ej: requisitos esenciales (MDD) o
requisitos generales de seguridad y funcionamiento (MDR), nacionales o locales)
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- los requerimientos en materia de Medio Ambiente y de Prevencidon de Riesgos

Laborales

- la prevision de las inversiones necesarias

- los procesos productivos a realizar

- la planificacidn de ventas (mercados, cantidades, precios y plazos)
- la rentabilidad planificada

- la valoracién de riesgos de producto y procesos

Estos elementos iniciales, nos determinan:

e |as especificaciones del producto. Estas especificaciones deben incluir todos los
parametros relativos a la Calidad, a los criterios de aceptacion y al uso del
producto.

e las reglamentaciones a cumplir nacionales/internacionales

e las especificaciones de las maquinas y equipos de trabajo

En esta parte la ISO 62366-1 especifica un proceso para que un fabricante analice,
especifique, desarrolle y evalle La usabilidad de un dispositivo médico en relacién con
la seguridad.

Esta Ingenieria de Usabilidad (FACTORES HUMANOS, PROCESO DE INGENIERIA)
permite al fabricante evaluar y mitigar los riesgos asociados con el correcto uso y
errores de uso, es decir, uso normal. Se puede usar para identificar, pero no evalla ni
mitiga riesgos asociados con el uso anormal.

& NOTA 1: SEGURIDAD es estar libre de RIESGOS inaceptables. RIESGO
inaceptable puede surgir de USE ERROR, que puede conducir a la exposicién a
PELIGROS fisicos directos o pérdida o degradacion de la funcionalidad clinica.

& NOTA 2: La orientacion sobre la aplicacién de ingenieria de usabilidad a
dispositivos médicos esta disponible en ISO 62366-22, que aborda no solo la
seguridad sino también aspectos de la usabilidad no relacionados con la
seguridad.

Si se ha cumplido el PROCESO DE INGENIERIA DE USABILIDAD detallado en esta Norma
Internacional, entonces se presume que la USABILIDAD de un DISPOSITIVO MEDICO
en relacién con la SEGURIDAD es aceptable, a menos que exista EVIDENCIA OBJETIVA,
al contrario.

% NOTA 3: La evidencia objetiva puede originarse posteriormente de la vigilancia
POSTPRODUCCION
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7.3.4 Salidas de disefio y desarrollo

Las salidas de disefio y desarrollo deben:
a) Cumplir los requisitos para las entradas de disefio ydesarrollo;

b) Suministrar la informacidn apropiada para compras, produccién y prestacién

de servicios;
c) Contener o referenciar criterios de aceptacion del producto;

d) Especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para su uso

seguro y apropiado.

Las salidas de disefio y desarrollo deben tener una forma adecuada que permita su
verificacidn contra las entradas de disefo y desarrollo, y se deben aprobar antes de su
lanzamiento.

Se deben mantener registros de las salidas de disefio y desarrollo (véase el numeral
4.2.5). (ICONTEC, 2016)

=

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que
permitan la verificacion respecto a los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.
Durante el desarrollo del Proyecto de Disefio, existe la etapa de verificacién vy
validacion. En esta fase se pretende:
- Comprobar el cumplimiento de las especificaciones iniciales del producto
- Determinar los requerimientos de compra, produccidn necesarios para llevar
a cabo la elaboracién del producto o provision del servicio
- Determinar los métodos de control y los criterios de aceptacion del producto
en base a las actividades de gestion de riesgos.
- Comprobar el cumplimiento de los requerimientos legales, incluyendo los de
Medio Ambiente y seguridad
- Especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para su
seguridad y uso clinico previsto.
- Condiciones de almacenamiento y transporte (cuando apliquen)

78



En este aspecto la norma ISO 13485 busca “Evidenciar que el producto o proceso
productivo cumplen las especificaciones definidas para la aplicacidn especificada o uso
previsto, se llevan a cabo las acciones oportunas para la validacién del producto o
proceso productivo antes de su implementacién en productivo. Si es necesario se
realizan las evaluaciones clinicas y/o la evaluacion del desempefio del producto”

7.3.5 Revision del disefio y desarrollo
Realizar revisiones sistematicas en las etapas adecuadas del disefio y desarrollo segln
lo planificado para: (Ver numeral 7.3.1)

a) Evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos.
b) Identificar problemas y proponer las acciones necesarias.
Los participantes en estas revisiones deben incluir representantes de las funciones
relacionadas con la(s) etapa(s) de diseio y desarrollo que se esta(n) revisando. Deben
mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de cualquier accidon necesaria.
(Ver numerales 5.5.1y 6.2.1). (ICONTEC, 2016)

g

La norma ISO 13485:2016 establece que las revisiones deben ser “conducidas para
evaluar la aptitud de los resultados del disefio y desarrollo para satisfacer los
requisitos y que “las actividades de verificacion deben ser conducidas para asegurar
que las salidas del disefio y desarrollo satisfacen los requisitos de entrada”. Este
aspecto es muy importante porque establece la diferencia, ya expresada en la version
anterior, entre revision y actividades de verificacion, siendo las primeras orientadas
para la evaluacién de los resultados con base en los requisitos detallados del producto
o servicio, y las segundas orientadas para los requisitos de entrada, los cuales pueden
expresarse de una forma mas amplia y general.”
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Los informes que demuestran que el producto o proceso puede ser integrado en el
sistema productivo de la organizacion deben ser presentados por el lider de proyecto y
se aprueban en el Comité de Disefio (CD).

Se toman las acciones pertinentes para comunicar a los implicados que el producto o
proceso productivo estd disponible para su utilizacién y se cierra el proyecto quedando
constancia en acta del CD.
El proyecto se archiva en el area del lider de proyecto durante el periodo establecido en
el procedimiento de gestiéon documental.

7.3.6 Verificacion del diseiio y desarrollo

La verificacion del disefio y desarrollo se debe llevar a cabo de acuerdo con
disposiciones planificadas y documentadas para asegurar que las salidas de disefio y
desarrollo hayan cumplido los requisitos de entrada de disefio y desarrollo.

La organizacién debe documentar los planes de verificacién que incluyen métodos,
criterios de aceptacidon, y segun sean apropiadas, técnicas estadisticas que
fundamentan el tamafo de las muestras.

Si para el uso previsto se requiere que el dispositivo médico esté conectado a otro
dispositivo médico o que tenga una interfaz con él, la verificacién debe incluir
confirmacion de que las salidas de disefio cumplen con las entradas de disefio cuando
estan conectadas o en interfaz.

Se deben mantener los registros de los resultados y conclusiones de la verificacidon vy
de las acciones necesarias (véanse numerales 4.2.4 y 4.2.5). (ICONTEC, 2016)

.

Si un estudio de viabilidad del disefio concluye con el veredicto de “viable” pero no se
considera necesario que sea aprobado por el Comité de Decisiones del disefio, por ser
de importancia menor (Ejemplo: se considera de importancia menor cuando las tareas
asociadas no superen las 300 horas), los responsables de los procesos implicados
toman las acciones oportunas para que se implante siguiendo un plan, en el que
conste el responsable y la fecha prevista de fin de las acciones.

El lider del proyecto coordina la planificacion, el desarrollo y la implantacion del
disefio conjuntamente con el equipo de proyecto. Documenta el proyecto.

80



La documentacién generada en las diferentes fases del desarrollo constituye el
Archivo del Disefio o Device History File (DHF) y se almacena de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento de control de documentos. Los documentos
originales se archivan en carpetas con el niumero de proyecto para una correcta
identificacion. La custodia de los mismos y el periodo de retencién debe quedar
definido en el Listado de Registros del SGC.

7.3.7 Validacién del disefo y desarrollo

La validacidon del disefio y desarrollo se debe llevar a cabo de acuerdo con las
disposiciones planificadas y documentadas para asegurar que el producto resultante
esté en capacidad de cumplir los requisitos para la aplicacién especificada o uso
previsto.

La organizacién debe documentar los planes de validacion que incluyen métodos,
criterios de aceptacidon, y segln sean apropiadas, técnicas estadisticas que
fundamentan el tamafo de las muestras.

La validacion del disefio se debe llevar a cabo en productos representativos. El
producto representativo incluye unidades o lotes de produccién iniciales, o sus
equivalentes. Se debe registrar el fundamento para la seleccion del producto usado
para la validacién (véase el numeral 4.2.5).

Como parte de la validacion del disefio y el desarrollo, la organizacién debe llevar a
cabo valoraciones clinicas o valoraciones de desempefio del dispositivo médico de
acuerdo con los requisitos regulatorios aplicables. Un dispositivo médico usado para la
valoracion clinica o del desempeno no se considera para que sea liberado al cliente
para su uso.

Si para el uso previsto se requiere que el dispositivo médico esté conectado a otro
dispositivo médico o que tenga una interfaz con él, la validaciéon debe incluir
confirmacién de que los requisitos para la aplicacion especificada o uso previsto se han
cumplido cuando dichos dispositivos estan conectados o en interfaz.

La validacidn se debe finalizar antes de que el producto sea liberado para uso por parte
del cliente.

Se deben mantener los registros de los resultados y conclusiones de la validacién vy
de las acciones necesarias (véanse los numerales 4.2.4y 4.2.5). (ICONTEC, 2016)
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Consiste en comprobar que el producto obtenido cumple con las expectativas del
cliente para el uso disefiado.
- Verifica la seguridad clinica y evaluacién de riesgos realizada.
- Plan de validacion de procesos realizado y planes de formacion.
- Verifican cumplimiento de requisitos:
= Calidad de producto.
= Medioambientales.
= de Prevencidn de Riesgos Laborales.
- Comunicacion a registros sanitarios, permisos requeridos otros paises.
- Actualizacidon de Especificaciones, Diagramas de Flujo y Especificaciones de
- Producto Acabado.
-+ Archivo de cambios como Registro de Calidad

Como etapa final y para asegurar que el producto o proceso productivo cumplen los
requisitos para la aplicacion especificada o uso previsto, se llevan a cabo las acciones
oportunas para la validaciéon del producto o proceso productivo antes de su
implementacion en productivo.

Si es necesario se realizan las evaluaciones clinicas y/o la evaluacién del desempefio
del producto.

Esta fase se inicia cuando se presenta el Dossier o el Technical File a las Autoridades
Competentes e incluye la evaluacidn y finaliza con la aprobacidn por parte de las
Autoridades Competentes.

7.3.8 Transferencia del diseiio y desarrollo
Documentar los procedimientos de transferencia de las salidas de disefio y desarrollo
hacia la fabricacién, que aseguren que se verifique que las salidas de disefio y
desarrollo son adecuadas para la fabricacion antes de que se conviertan en
especificaciones de produccién finales, y que la capacidad de produccion puede
cumplir los requisitos de los productos.

Los resultados y conclusiones de la transferencia de deben registrar. (ICONTEC, 2016)

82




Los informes que demuestran que el producto o proceso puede ser integrado en el
sistema productivo de la organizacién son presentados por el lider de proyecto y se
aprueban en el Comité de Decisiones [CD] y se cierra el proyecto quedando
constancia en acta de CD.

El proyecto se archiva en por parte del lider de proyecto durante el periodo establecido

7.3.9 Control de los cambios en el diseiio y desarrollo

Los cambios en el disefio y desarrollo se deben identificar, revisar, verificar, validar y
aprobarse antes de su implementacion; esta revision debe incluir la evaluacién del
efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto entregado.

Se deben identificar los cambios en el desarrollo. Antes de la implementacion, los
cambios se deben:

a) Revisar;
b) Verificar;
c) Validar, segln sea apropiado;

d) Aprobar.

La revision de los cambios en el disefo y desarrollo deben incluir la valoracién del efecto
de los cambios en las partes componentes y en el producto en proceso o ya entregado,

las entradas o salidas de gestidon del riesgo y los procesos de realizacion del producto.
(ICONTEC, 2016)

Todos los cambios deben ser:
- Solicitud de control de cambios / Modificacion Técnica o de Producto (composicion,
o presentacion comercial).
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- Determinar en el Protocolo los tests necesarios para aprobar cambios y verificar

la seguridad y eficacia, actualizando la valoracién de riesgos.
- Verificar cumplimiento requisitos de:
= Calidad de Producto
= Requisitos legislativos de Directivas, Farmacopeas,
= Medioambientales y Prevencién de Riesgos Laborales.
- Actualizacién y comunicacion de registros sanitarios.
- Actualizacién de Especificaciones y Master de producto
- Archivo con los registros de los cambios

Cuando sea necesario modificar un disefio de producto o proceso se procedera
siguiendo el protocolo descrito en los procedimientos especificos de cada
organizacién. En general, el cambio debe seguir los siguientes pasos:

— Descripcién de la situacion actual

- Objetivo del cambio

- Andlisis de riesgos

- Evaluacién de las diferentes alternativas propuestas

- Viabilidad técnica y econémica del cambio

- Evaluacién de requisitos legales para cada pais y mercado de destino
- Aprobacion de la viabilidad

- Ejecucién del cambio

— Control de la eficacia del cambio

- Cierre

7.3.10 Archivos de diseiio y desarrollo

La organizacién debe mantener un archivo de disefio y desarrollo para cada tipo de
dispositivo médico o familia de dispositivos médicos. Este archivo debe incluir o
referenciar los registros generados para demostrar conformidad con los requisitos de
disenoy desarrolloy los registros de los cambios de disefio y desarrollo. (ICONTEC, 2016)
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La documentacidén generada en las diferentes fases del desarrollo constituye el
Archivo del Disefio o Device History File (DHF) y se debe conservar. Los documentos
originales se archivan en carpetas con el nimero de proyecto para una correcta
identificacion. La custodia de estos y el periodo de retencion esta definida en el
Listado de Registros del sistema de Calidad.

7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

Se debe establecer un procedimiento documentado que asegure que el producto
adquirido cumple los requisitos de compra especificados. La informacién debe
establecer los criterios para la valoracion y seleccién de proveedores. Los criterios

deben:
a) basarse en la capacidad del proveedor para suministrar productos que
cumplan los requisitos de las organizaciones;
b) basarse en el desempeiio de los proveedores;
c) basarse en el efecto que tiene el producto comprado sobre la calidad del
dispositivo médico;
d) ser proporcionales al riesgo asociado con el dispositivo médico.

e Planificar el seguimiento y la revaloracion de los proveedores.

e Hacer seguimiento al desempefo de los proveedores con relacién al
cumplimiento de los requisitos para el producto comprado. Los resultados del
seguimiento deben suministrar una entrada al proceso de revaloracion de
proveedores.

e Cuando hay incumplimiento de los requisitos de compras se abordar con el
proveedor, proporcionalmente al riesgo asociado con el producto comprado y
con el cumplimiento de los requisitos regulatorios aplicables.

e Mantener registros de los resultados de la valoracidn, selecciéon, seguimiento y
revaloracion de la capacidad o desempefio de los proveedores y de cualquier
accion necesaria que surja de estas actividades. (ICONTEC, 2016)
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La organizacién debe establecer un procedimiento documentado para asegurar que
las materias primas y materiales cumplen con las especificaciones definidas.
Los productos y servicios comprados influyen directamente en la Calidad de los
productos, es por ello que la organizaciéon tiene como objetivo disponer de un
colectivo de proveedores que participen activamente en el mantenimiento y la mejora
continua de la calidad de los productos suministrados, en la minimizaciéon de los
impactos medioambientales derivados de la obtencidn de los productos, entendiendo
que la mejora continua es la estrategia mds adecuada para una eficaz colaboracion.
Los proveedores pueden clasificarse en:

- Materias primas (sustancias activas y excipientes)

- Materiales de envase primario y secundario (incluye material impreso)

- Servicios

- Bienes de equipo

- Productos Acabados

La organizacién debe documentar un procedimiento que describa la gestion de las
compras de productos acabados, de las materias primas, laboratorios subcontratados
que realizan ensayos quimicos y biolégicos, obras, instalaciones, maquinaria,
componentes y subconjuntos que se integran en el proceso de elaboracion de
productos y/o servicios.

También se logran aplicar a compras de mantenimiento, materiales y servicios de
comunicacion, y otros materiales que no se integran en produccion y/o prestacion de
servicios pero que podrian tener impacto en los procesos organizacionales

A continuacién, se realiza un planteamiento a manera de ejemplo para la
homologacién de un proveedor:

Primeros contactos con el proveedor




Se decidird iniciar un proceso de aprobacion de un proveedor, previa determinacion
de su capacidad y competencia, mediante los mecanismos de comunicacion que se
consideren adecuados (visitas, cuestionarios u otros medios).

Informacién necesaria para la homologacién
— Copia de su declaracion de conformidad si es producto o certificado de
gestidn del proceso o contrato
— Copia del material de acondicionado y del prospecto
- Copia de la ficha de seguridad del producto (si aplica)

Gestiones legales y Negociacion de condiciones

Todos los documentos asociados para la contratacién del proveedor de tipo legal,
registros mercantiles y licencia y permisos requeridos para su funcionamiento y
contrato de ser necesario

Evaluacién de calidad

Se refiere a la auditoria donde se valide los procesos, controles de calidad,
capacidades y la validacidn del cumplimiento de los requisitos regulatorios del
proveedor en el proceso.

Comunicacién aprobacion al proveedor
Se indica al proveedor si fue aprobado y las especificaciones particulares aplicables
en el momento del despacho.

7.4.2 Informacion de las compras

Planificar el seguimiento y la revaloracion de los proveedores masi mismo hacer
seguimiento al desempefio de los proveedores con relacién al cumplimiento de los
requisitos para el producto comprado. Los resultados del seguimiento deben
suministrar una entrada al proceso de reevaluacién de proveedores.

El incumplimiento de los requisitos de compras se debe abordar con el proveedor,
proporcionalmente al riesgo asociado con el producto comprado y con el
cumplimiento de los requisitos regulatorios aplicables.

Mantener registros de los resultados:

Evaluacion
Seleccion
Seguimiento, y

YV V VYV V

Reevaluacion de la capacidad o desempefio de los proveedores y de cualquier
accion necesaria que surja de estas actividades

Incluir en la informacion de compras, segln sea aplicable, un acuerdo escrito donde el
proveedor debe notificard a la organizacidon los cambios en el producto comprado
antes de implementar cualquier cambio que afecte la capacidad del producto
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comprado para cumplir los requisitos de compra especificados.
En la medida en que se requiera para la trazabilidad a que hace referencia el numeral

7.5.9, la organizacién debe mantener la informacion de compras pertinente en forma de
documentos y los registros que se generen. (ICONTEC, 2016)

et

. —d

La informacidon de las compras describe el producto a comprar e incluye, cuando es
apropiado, la informacién necesaria para llevar a cabo la aprobacién del producto, los
procedimientos, procesos, equipos a utilizar, cualificacidon del personal y requisitos
especificos del SGC.

Estd compuesta basicamente por:

- Pedidos: Documento que define inequivocamente el producto o servicio,
conteniendo ademas datos referidos a precio, plazo de entrega, y otros.

- Documentacién técnica incluida en la aprobacidn del proveedor. Documentos
facilitados por el proveedor para identificar correctamente el producto
comprado, para generar las especificaciones de material o materias primas,
certificados de analisis, ademds de otros documentos necesarios para la
elaboracién de la documentacién que forme parte del dossier técnico del
producto fabricado. Asimismo, se incluye la obligacién del proveedor de
notificar los cambios que afecten al material y/o al procedimiento de
fabricacion.
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La metodologia para seleccionar la evaluacion de proveedores se debe describir en un
procedimiento este documento puede incluir lo siguiente:

e Después de la identificacién del proveedor se debe proceder a su evaluacién
mediante recopilacién de informacidn relevante de cada proveedor en
relacion con el tipo de suministro que deseamos obtener.

e Esa informacién debe quedar registrada en una ficha de cada proveedor y
dejar constancia en cada proceso de compra de los criterios utilizados para la
seleccion del proveedor mediante la comparacién de sus caracteristicas y
oferta presentada.

e Sideciden que laadjudicacion no va a estar exclusivamente basada en la oferta
mas competitiva desde el punto de vista comercial (e.g. coste integral, precio
con descuento, o condiciones de pago), se recomienda elaborar una matriz de
ponderacion conjunta introduciendo los factores técnicos y no comerciales
que se consideren (e.g. calidad técnica, coste integral, riesgos, experiencia o
referencias). Los pardmetros comerciales deberdan contar con una
ponderacion minima del 50%. Las desviaciones respecto a este principio
deberdn documentarse debidamente por parte del proceso de Compras.

A modo de ejemplo se adjunta cuadro comparativo que para tipo de compra debe
confeccionarse con los atributos mds relevantes por el proceso de compras
correspondiente:

Caracteristicas ' Proveedor A 7 Proveedor B Proveedor C

Precio unitario
Descuento comercial
Transporte

Seguros

Rappels

Precio total
Periodo de garantia
Plazo de entrega
Servicio técnico
Forma de pago
Observaciones

Adicionalmente debe evaluarse los aspectos relativos a su competencia técnica y
solvencia empresarial y econdmica de forma particular en cada caso. A modo de
ejemplo se indican aspectos a tener en cuenta cuya consideracion sera en funcion de
los suministros de que se trate en cada momento:

Aspectos técnicos:
- Calidad del producto o servicio suministrado y grado de adecuacién a nuestras
necesidades.
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Capacidad técnica del proveedor y su personal.
Calidad acreditada (certificados I1SO y similares).
Capacidad de adaptacién

Flexibilidad.

Plazos de entrega.

Aspectos empresariales:

Estabilidad: futura permanencia del proveedor.
Solvencia econdmica

Proximidad: Cercania fisica

Facilidad de entendimiento.

Referencias

7.4.3 Verificacion del producto comprado

Se deben establecer e implementar las inspecciones y otras actividades necesariaspara
asegurar que el producto comprado cumpla los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacién en las
instalaciones del proveedor, la organizacion debe establecer en la informacion de
compra las disposiciones para la verificacién pretendida y el método para la liberacién

del producto.

Deben mantenerse los requisitos del resultado de la verificacién de los productos

comprados. (ICONTEC, 2016)

adecuada segun

Para cualquier articulo comprado, la organizacion puede utilizar un sistema
informatico o base de datos que le permita conocer si cualquier material esta sujeto
a Control de Calidad en la recepciéon y a la vez, permite conocer al personal del
almacén el emplazamiento dénde deber ser almacenado, asi como la etiqueta
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los criterios de Calidad y Seguridad establecidos para el
almacenamiento de materias primas. La definicion de si requiere o no Control a la
recepcion es responsabilidad de Control de Calidad.
El proceso y ambito del control de recepciéon también debe tener en cuenta la
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trazabilidad de las materias primas y materiales hasta la linea de Fabricacidn.

Las desviaciones encontradas en el Control de Recepcién deben ser tramitadas de
acuerdo al procedimiento de Incidencias/No Conformidades. El proceso de Compras
debe comunicar estas desviaciones a los proveedores afectados, solicitando
propuestas de acciones correctivas a los mismos para la prevencion o deteccién de las
causas.

El siguiente es un posible ejemplo para la verificacion del producto comprado:

e Si un material se recepcidn y posteriormente se detecta que esta deteriorado y no
puede utilizarse para la produccion o distribucién, se debera identificar y/o bloquear
para evitar su utilizacién. Al mismo tiempo se deberd informar a Calidad para que se
realice el correspondiente Informe de No Conformidad (INC) y Compras pueda
gestionar la devolucion al proveedor.

e Si un material es rechazado por Calidad, se realiza un Informe de No Conformidad
(INC) para que Compras pueda gestionar el rechazo con el proveedor y la mercancia
se pasa a situacion de bloqueada. Si el rechazo es post-aprobacion la persona que
detecte la incidencia deberd informar a Calidad para que se examine el material y
dictamine si éste debe ser rechazado. En caso de rechazo, Calidad realizara el
correspondiente Informe de No Conformidad (INC) para que Compras pueda
gestionar el rechazo con el proveedor.

e Una vez gestionado el rechazo con el proveedor, compras realizard la devolucion
indicando el nimero del Informe de No Conformidad (INC), el motivo del rechazo vy la
solicitud, por escrito, de la correspondiente accién correctiva por parte del proveedor.

e Sevalorardintroducir estas acciones en una base de datos de seguimiento de acciones.
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7.5 Produccidn y prestacion de servicio:

7.5.1 Control de produccién y prestacion del servicio.

Se deben planificar, realizar la produccion y prestacion del servicio, hacer seguimiento y
controlar en condiciones controladas, las cuales deben incluir:

a) Documentacién de los procedimientos y métodos para el control de la

produccién (véase el numeral 4.2.4);
b) Calificacion de la infraestructura;

c) Implementacidn del seguimiento y la medicién de los parametros del

proceso y de las caracteristicas del producto;

d) Capacidad y uso del equipo de seguimiento y medicién;
e) Implementacién de las operaciones definidas para etiquetado y embalaje;
f) Implementacién de las actividades de liberacidén del producto y de entrega y

posteriores a la entrega de este.
La organizacion debe:

- Establecer y mantener registros para dispositivo médico o lote de dispositivos
médicos, con el fin de asegurar la trazabilidad definida en el numeral 7.5.9 e
identifique la cantidad fabricada y la cantidad aprobada para la distribucién.

- Identificar la cantidad fabricada y aprobada para la distribucion de los
dispositivos médicos.

- Verificar y aprobar los registros de los lotes de dispositivos médicos. (ICONTEC, 2016)

.4

Se debe establecer un sistema con la finalidad de asegurar que los procesos de
fabricacion se desarrollan bajo condiciones conocidas y controladas, con informacién
de los productos, de los equipos de fabricacidn, personas que intervienen, asi como
de las zonas con ambiente clasificado y controlado.

El control del proceso de Produccidn se basa en:
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- Control de la instalacién y de las condiciones ambientales

— Control del personal en contacto con el producto o su medio ambiente

- Control de los componentes

— Control del producto durante el proceso

- Control de los equipos de medicién

- Control y evaluacién de los riesgos para el personal o instalaciones derivados
de los procesos y su maquinaria.

Se deben disponer de procedimientos documentados, especificaciones, instructivos,
materiales de referencia, equipos de medida, sistemas de seguridad.

La documentacion que define el proceso de fabricacién de un producto se podria
definir en un documento que podemos Ilamar "Master de Producto (MP)" y la “Guia
de Fabricacion”. Es Donde se establece el flujo y secuencia de los procesos para la
fabricacién del producto, asi como de los Procedimientos e incluye la implantacion y
definicién de las operaciones para el etiquetado y envasado. Para ser aun mas
especifico por cada Master de Producto se puede asignar una Especificacion de
Producto Acabado (EPA).

La Especificacion del Producto en fases intermedias se puede definir en
procedimientos y en la guia de fabricacién del producto.

Los procedimientos pueden contener planos o esquemas que faciliten la comprensién
al personal para el uso de materiales y equipos necesarios en la fabricaciéon y para su
seguridad (dispositivos de alarma o seguridad, etc) asi como, la ubicacién de los
diferentes residuos que se puedan generar. Se les facilitan los recipientes adecuados,
convenientemente etiquetados.

Una vez el producto estd terminado, se realizan los controles basados en un
documento que podemos nombrar como Especificaciéon de Producto Acabado que
sirve para la revision del producto en cada paso y como una guia de fabricacion.
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Posteriormente, si todo es conforme, el lote puede ser liberado, por el responsable
definido, pasando a estar en posicion de ser suministrado a los clientes.

Se debe mantener la trazabilidad del proceso y de los productos fabricados. Los
equipos de fabricacién que inciden directamente en la calidad y seguridad del
producto se deben disponer de programas de mantenimiento preventivo. Este
mantenimiento debe quedar registrado y en concreto se registran las condiciones
ambientales de las salas limpias (si aplica) y de los procesos de esterilizacion (si aplica).
Las instalaciones en que tienen lugar los procesos productivos deben estar disefiadas
y cualificadas para la produccién, almacenamiento y control.

Disponer de separaciones fisicas y de flujos disefiados para evitar la contaminacion
cruzada.

Tras la entrega al cliente, la organizacién debe disponer de sistemas para el
tratamiento de reclamaciones de producto y servicio y cumplimiento de los
programas de vigilancia sobre el producto.

7.5.2 Limpieza del producto:

Documentar los requisitos sobre limpieza del producto o de control de
contaminacién del producto cuando:
a) La organizacion limpia el producto antes de su esterilizacidn o uso;

b) El producto se suministra sin esterilizar y se somete a un proceso delimpieza
antes de su esterilizacién o uso;

C) El producto no se puede limpiar antes de su esterilizacion o uso, y su
limpieza tiene importancia para su uso;

d) El producto es suministrado para uso sin esterilizar, y su limpieza es de
importancia para su uso;

e) los agentes del proceso se van a retirar del producto durante la fabricacién.

Cuando el producto esta limpio, de acuerdo con a) o b), los requisitos contenidos en el
numeral 6.4.1 no se aplican antes del proceso de limpieza. (ICONTEC, 2016)
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Como regla general, los dispositivos médicos nuevos pueden usarse sin efectuar
limpieza y desinfeccién en la medida en que el fabricante no estipule lo contrario.
Cuando no se pueda evitar la contaminacién, estos dispositivos médicos también
deben acondicionarse antes de su uso, teniendo en cuenta la informacién del
fabricante para los dispositivos médicos.

Los distribuidores deben realizar una evaluacién de riesgos por separado para los
dispositivos en ausencia de una evaluacién de riesgos del fabricante e informacién en
las instrucciones de uso relacionadas con la limpieza en caso de ser requerido.

El fabricante es el responsable de establecer los protocolos para la limpieza y
desinfeccion de los dispositivos médicos; también deben cumplir con la divulgacién
de estos documentos al personal responsable.

El acondicionamiento y el cumplimiento constante de los requisitos presuponen debe
realizarse de acuerdo con los cédigos de practica conocidos (por ejemplo, normas de
seguridad y prevencién de accidentes) y se debe considerar el conocimiento cientifico
y tecnoldgico generalmente reconocido.

Los dispositivos médicos esterilizados o con bajo nivel de gérmenes deben
acondicionarse de acuerdo con la informacion del fabricante con procedimientos
adecuados de tal manera que la seguridad y salud de los pacientes, usuarios y terceros
no estén en peligro.

El siguiente es un posible ejemplo para la limpieza de los dispositivos médicos:

- La preparaciéon adecuada (pretratamiento, recoleccidn, limpieza previa) y si es
necesario, el desmantelamiento de los dispositivos médicos utilizados y su
transporte rapido, seguro y bien embalado al sitio de acondicionamiento.

- Limpieza / desinfeccién, enjuague y secado;
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- Prueba de limpieza e integridad de las superficies (por ejemplo, corrosion,
propiedades del material) y la identificacion

- Mantenimiento (ejemplo, erradicar los puntos criticos) y reparacion;

- Prueba de funcionamiento, si es necesario; etiquetado; y embalaje y
transporte

Los procedimientos de limpieza y desinfecciéon manual siempre se deben realizar de
acuerdo con las instrucciones de trabajo documentadas y con los medios y procesos
verificados para su efectividad y que se adapten al dispositivo médico. Para los
procedimientos de limpieza mecanica y desinfeccidon, se debe garantizar que se
cumplan los pardmetros necesarios para lograr un rendimiento de limpieza vy
desinfeccion cuantificable. Con el fin de garantizar la calidad continua de los
procedimientos de acondicionamiento manual y / o mecanico, debe demostrarse, al
menos periddicamente, que el procedimiento sigue siendo efectivo y que no se han
producido cambios involuntarios.

Todos los detergentes y desinfectantes utilizados deben ser efectivos, compatibles
entre si y ser cuidadosos con el material a limpiar. Los detergentes utilizados en el
bafio de ultrasonidos no deben formar espuma. Los banos de limpieza y desinfeccion
pertinentes deben reemplazarse regularmente a intervalos definidos para garantizar
su efectividad.

7.5.3 Actividades de instalacion

Documentar los requisitos para la instalacion de los dispositivos médicos vy los criterios
de aceptacidn para la verificacion de la instalacién, Cuando corresponda.

Si los requisitos acordados con el cliente permiten que una parte externa diferente de
la organizacidén o de su proveedor instale el dispositivo médico, la organizacion debe
suministrar requisitos documentados para la instalacién del dispositivo médico y para
la verificacién de la instalacidn.

Mantener los registros de la instalacion de los dispositivos médicos y de la verificacion
de la instalacidn realizada por la organizacién. (ICONTEC, 2016)

.

La ubicacidn de los equipos médicos comprende dos aspectos:
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En primer lugar, para la adecuada instalacién de los dispositivos médicos de
tecnologia controlada es necesario asegurar que todos los elementos que integran el
equipo sean colocados en el area a la que estan destinados, de lo contrario, es posible
gue este empiece a fallar.

Para garantizar que los equipos médicos cuenten con una configuracion e integracion
de las piezas correctamente, es importante que sean instalados por personas que
estén capacitadas para dicha funcion.

De lo contrario, es imprescindible que la persona que realice la instalacién de los
dispositivos médicos siga las instrucciones que ofrece el manual del aparato. De este
modo, cualquier técnico podria realizar el trabajo.

En segundo lugar, los dispositivos médicos de tecnologia controlada deberan estar
ubicados en la zona en la que estos prestaran el servicio, por lo que el proceso de
entrega directamente al lugar que se requiera es considerado como una buena opcion
para las instituciones. Luego de haber realizado el ensamble de los equipos médicos,
es importante que se pruebe la funcionalidad de ellos inmediatamente. Esto es
porque existen fallas que no son vistas a la primera.

Las pruebas de funcionalidad de los dispositivos médicos, ademas de descartar los
posibles problemas que contenga el aparato en si, sirven para hallar cualquier tipo de
error en el ensamblaje.

Estas pruebas tienen como finalidad evitar que alguno de los dispositivos médicos
presente una falla permanente que interfiera con los servicios que deben prestarse a
las personas que acudan a la institucion.

Los equipos médicos ofrecen garantias seglin lo establecido por la fabrica. Para
solicitarla es necesario cumplir con las pruebas de funcionalidad y descartar de
primera mano algun tipo de falla presente en el aparato.

No obstante, es importante resaltar que los dispositivos médicos de tecnologia
controlada necesitan de revisidon y mantenimiento para asegurar la vida util de ellos
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Cuando el servicio de instalacidn es un requerimiento especificado, la organizacion
establece, cuando sea necesario, procedimientos, manuales de instruccién, para
llevar a cabo las actividades de instalacidn y se debe verificar y validar que se cumplen
con los requisitos. Los registros de estas actividades se conservan de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento de control de documentos y registros del SGC.

7.5.4 Actividades de mantenimiento

Cuando el mantenimiento de los dispositivos médicos es un requisito que se ha
especificado, la organizacién debe documentar los procedimientos de mantenimiento,
los materiales de referencia y las mediciones de referencia, seglin se necesiten, para
llevar a cabo las actividades de mantenimiento y verificar que se cumplan los requisitos
del producto.

La organizacién debe analizar los registros de las actividades de mantenimiento
realizadas por la organizacién o por su proveedor:

a) Para determinar si la informacidn se va a manejar comouna queja;
b) o si es apropiado, para entrada al proceso de mejora;

Se deben mantener los registros de las actividades de mantenimiento realizados por la
organizacion o por su proveedor (véase el numeral 4.2.5). (ICONTEC, 2016)
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El decreto 4725 de 2005 establece “En la etapa de posventa del dispositivo médico, el
fabricante o importador debera ofrecer los servicios de verificacion de la calibracién,
mantenimiento y aprovisionamiento de insumos y repuestos, asi como la capacitacién
requerida tanto en operacién como en mantenimiento bdsico del dispositivo médico.
El que tenga en su poder el dispositivo médico serd responsable del correcto
funcionamiento de este, el cual debera garantizarlo de manera directa o contratando
los servicios del fabricante o el importador o con un tercero de acuerdo con los
requerimientos de las autoridades locales.

La institucidon debera asegurarse que su uso y funcionamiento estén de acuerdo con
lo establecido en los manuales entregados por el fabricante en el momento de la
venta de este, asi como de su calibracion y mantenimiento.”

Cuando el servicio de instalacion es un requerimiento especificado, la organizacion
establece, cuando sea necesario, procedimientos, manuales de instruccién, para
llevar a cabo las actividades de instalacion y se debe verificar y validar que se cumplen
con los requisitos. Los registros de estas actividades se conservan de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento de control de documentos y registros del SGC.

7.5.5 Requisitos particulares para dispositivos médicos estériles

Mantener registros de los pardametros del proceso de esterilizacion usado para cada lote
de esterilizacion.

Debe garantizarse la trazabilidad de los registros de esterilizacion de cada lote de
produccion de dispositivos médicos. (ICONTEC, 2016)
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La organizacion debe conservar los registros donde se especifiquen los parametros de
la esterilizacidn que se han utilizado para cada lote. Estos registros deben ser trazables
para cada lote de produccion.

El objetivo de la esterilizacion es “asegurar la ausencia absoluta de microorganismos.
Un objeto puede ser considerado estéril si la probabilidad de la presencia de un
microorganismo viable en un objeto es inferior a 1:1,000.000 (1 millén). En otras
palabras, en 1 millén de objetos esterilizados, sélo puede estar presente un
microorganismo viable en un sélo objeto. Todos los instrumentos y objetos que

entran en contacto con regiones estériles del cuerpo o con heridas deben ser estériles.”

e Laorganizacién debe establecer procedimientos o instructivos, que describan
de manera muy especifica el proceso de trazabilidad de los productos
esterilizados.

e Sedeben indicar los controles de lote en los procedimientos.

e Indicadores quimicos especiales pueden ser usados para el control de lotes.
Estos proveen informacion sobre la presencia de vapor en la cdmara y en los
dispositivos a ser esterilizados y si se han cumplido la temperaturay el tiempo
de exposicion indicado.

e Siellote ha pasado todos los test enunciados con éxito, sin haberse detectado
fallas, y el control del lote (registro conservado de temperatura y presion,
pardmetros del proceso para la duracion del correspondiente ciclo de
esterilizacién) también cumple las especificaciones, el lote puede ser liberado.
Unicamente el personal que ha recibido la formacién acorde esta autorizado a
desempefiar esta tarea.

7.5.6 Validacion de los procesos de produccidn y provision del servicio

Validar cualquier proceso para la produccion y prestacion del servicio en donde la
salida resultante no se pueda verificar o no se verifique mediante el seguimiento o
medicién posterior y como consecuencia, las deficiencias se hacen evidentes solo
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. _________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
cuando el producto ya esta en uso o cuando ya se ha prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para lograr resultados en
forma sistemdtica. La organizacién debe documentar los procedimientos para la
validacién de los procesos, entre ellos:

a) Los criterios para la revisién y aprobacion de los procesos;

b) La calificacion de los equipos y la calificacién del personal;

C) El uso de métodos, procedimientos y criterios de aceptaciénespecificos;

d) Segun sea apropiado, las técnicas estadisticas que fundamentan el tamafio de

las muestras;

e) Los requisitos de los registros (véase el numeral4.2.5);
f) La revalidacion, incluidos los criterios para ella;
9) La aprobacién de los cambios en los procesos.

Deben existir procedimientos documentados para la validacion de la aplicaciéon de
software usado en produccidn y en la provisidn del servicio.

Las aplicaciones de este software se deben validar antes de su uso inicial, y segin sea
apropiado, después de que se realicen cambios en el software o en su aplicacién. El
enfoque especifico y las actividades asociadas con la validacién y revalidacion del
software deben ser proporcional al riesgo asociado con el uso del software, incluido el
efecto sobre la capacidad del producto para cumplir con las especificaciones. Se deben
mantener registros de los resultados y conclusiones de la validacién y de las

acciones necesarias a partir de ella. (ICONTEC, 2016)

+ +

=
.

La organizacién debe validar aquellos procesos de produccién y de prestacion de
servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades
de seguimiento o medicidn posteriores y, como consecuencia, las deficiencias se
hagan aparentes Unicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se
haya prestado el servicio.

La validacion se realiza de acuerdo con los protocolos establecidos donde esta
determinada (si aplica) la periodicidad de revalidacidn. Los resultados se consideran
registros.

Las validaciones se basan en:

- Protocolos de validacion

- Informes de resultados
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- Elcontrol de las modificaciones de las instalaciones y equipos criticos se realiza de
acuerdo con el procedimiento especifico. Este procedimiento puede llevar a la
necesidad de una nueva validacién

- Lavalidacién es indispensable en los casos en que una caracteristica no pueda ser
evaluada en el producto acabado, en los procesos de esterilizacidon y en cualquier
caso se utiliza para comprobar la idoneidad y consistencia de un proceso o equipo.

- Elcontrol en los casos de cambios o modificaciones en las instalaciones o equipos,
que puedan modificar las condiciones de trabajo o lo impactos medioambientales
actuales (espacios, dispositivos de seguridad, riesgos, residuos, consumos
recursos naturales, etc.) se realiza seguin procedimiento especifico de Prevencion
de Riesgos Laborales.

Debido a las particularidades que tiene la Validacidon de Sistemas Informaticos se

deben describir los documentos y fases de la validacién necesarias y sus

responsabilidades. Los procedimientos especificos indican qué documentos aplican
en cada caso en funcién del Sistema Informatico a validar.

Validacidon de métodos analiticos:

e La validacion de un método analitico demuestra su eficacia para el uso
destinado utilizando las técnicas estadisticas adecuadas.

e Se consideran métodos analiticos a los ensayos fisicos, quimicos y biolégicos
que se aplican para la determinacidn de caracteristicas de producto o proceso
y los que se aplican para el control interno de determinados parametros
medioambientales.

e Laorganizacion que desarrollay trabaja con métodos analiticos es responsable
de sus propias validaciones. Se dispondrd de verificaciones/validaciones
especificas para los métodos analiticos que corresponden a una transferencia,
ya sea por parte de la misma organizacién o de un tercero. Esta funcién recae
principalmente en los responsables de los distintos procesos de Calidad.
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e La organizacion establece procedimientos documentados para la validacién
del software (y cambios en el software o su aplicacidn) que se utiliza para la
fabricacidon o prestacion del servicio y que pueda afectar al producto y su
cumplimiento de los requerimientos especificados.

Tales aplicaciones de software deben ser validadas antes de su uso inicial o existira un
plan de validaciones especifico para sistemas existentes. Los registros de las
validaciones deben ser conservados. El responsable de la implantacidn del equipo,
instrumento o proceso es el responsable de asegurar que el software estd validado.
Los cambios quedan registrados y aprobados en su implantacidn, especialmente los
referidos a datos de identificacién de producto y duracion de vida util. Validacion del
software Se debe demostrar la capacidad del software para satisfacer la aplicacién
prevista. Esto incluye habitualmente su verificacién y gestion de la configuracion para
mantener su idoneidad para el uso. La organizacion establece procedimientos
documentados para la validacion del software (y cambios en el software o su
aplicacion) que se utiliza para la produccién o prestacion del servicio y que pueda
afectar al producto y su cumplimiento de los requerimientos especificados. Tales
aplicaciones de software deben ser validadas antes de su uso inicial o existira unplan
de validaciones especifico para sistemas existentes. Los registros de las validaciones
deben ser conservados. El responsable de la implantacién del equipo, instrumento o
proceso es el responsable de asegurar que el software esta validado. Los cambios
guedan registrados y aprobados en su implantacidn, especialmente los referidos a
datos de identificacién de producto y duracién de vida util.

La organizacion debe establecer un plan maestro de validaciones y definir los procesos
qgue van a ser validados, incluyendo la gestién de riesgos necesaria para cada proceso
validado. Definir las diferentes fases de una validacion (IQ, 0Q, PQ), Definir los
procesos criticos que requieren validacién y revalidacion.

Los protocolos pueden ser de:

e Calificacion del Diseio (DQ: “Design Qualification”). Es la verificacion documentada
que el disefio de las instalaciones, equipos y sistemas es adecuado para el propdsito
deseado y que se consiguen los requerimientos operativos, cumpliendo con los
requisitos regulatorios

e Calificacion de la instalacion. (IQ: “Installation Qualification”). Es la verificacion
documentada de que las instalaciones, equipos y sistemas han sido instalados o
modificados de acuerdo a los disefos aprobados y a las recomendaciones del
proveedor.

e Calificacién de las operaciones. (OQ: “Operational Qualification”). Es la verificacién
documentada de que las instalaciones, equipos y sistemas, una vez instalados o
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modificados funcionan como se espera en todo el rango de trabajo definido, de
acuerdo a las especificaciones funcionales aprobadas, incluyendo la capacidad de
maquina, cuando se considere necesario.

eCalificacion  del  producto/proceso. (PQ:  “Performance/Product/Process
Qualification”) Es la verificacion documentada de que las instalaciones, equipos y
sistemas instalados modificados son capaces de producir de forma efectiva y
reproducible por separado o conectadas entre si, los requerimientos de usuario y las
especificaciones de producto.

7.5.7 Requisitos particulares para la validacion de procesos esterilizacion y
sistemas de barreras estériles

Documentar los procedimientos para la validacion de los procesos para esterilizacién y
sistemas de barreras estériles.

Los procesos para la esterilizacién y sistemas de barreras estériles se deben validar
antes de la implementacidn y después de que haya cambios en el producto o en los
procesos, segun sea apropiado.

Mantener los registros de los resultados y conclusiones de la validacion y de las
acciones necesarias a partir de ella (véanse numerales 4.2.4 y 4.2.5). (ICONTEC, 2016)
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Establecer los procedimientos para la validacién del proceso de esterilizacion y
sistema de empaque.

Los dispositivos médicos que deben estar estériles cuando son utilizados en el
paciente, deben ser esterilizados en su envoltura.

Los planes y protocolos de validacion deben tener en cuenta la formacion del personal
cuando aplique.

Estos documentos incluyen las necesidades formativas del personal involucrado.
Habitualmente, la formacion del personal estd en relacién con la actualizacién de
procedimientos o la creacion de nuevos.

La envoltura protege de humedad, polvo y re-contaminacién con microorganismos.
La misma asegura la conservacion de la esterilidad desde el momento en que el
dispositivo médico ha sido descargado del esterilizador, durante el periodo de
almacenamiento y hasta su uso.

La organizaciéon debe validar si existen procedimientos documentados para la
validacién normalizada de los procesos de esterilizacidon y de los sistemas de barrera
estéril. Los procesos se validan antes de su uso inicial y los registros se conservan.
INFORME DE REALIZACION VALIDACION Y REVALIDACION:

Para una validacion/revalidacidn deben llevarse a cabo las etapas siguientes:

- Identificacidn del sistema a validar

- Designacion del responsable y/o equipo de la validacion

- Elaboracién del protocolo de validacién

- Ejecucion de la validacion

- Redaccidn de los informes de validacidn y sus conclusiones

- Comunicacién de la validez del sistema para su utilizacién en el proceso productivo

La validacién se ejecuta siguiendo el plan previsto en el protocolo de validacién,
recopilando los datos generados en los correspondientes registros de calidad y el
responsable de cada fase redacta el informe correspondiente. Los informes de las
distintas fases que serdn recopilados en el informe de resultados en el que se redactan
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las conclusiones del informe relativas a la aceptacion del sistema. Incluiran las
desviaciones encontradas y las acciones propuestas.

7.5.8 Identificacion

Para la identificacién del Dispositivo Médico, la organizaciéon debe:
» Documentar los procedimientos para la identificacién del producto e
identificar el producto usando un medio adecuado durante la realizacién del
producto.

» ldentificar el estado del producto con relacidn a los requisitos de seguimiento
y medicién durante la realizacion del producto. Se debe mantener la
identificacion del estado del producto durante la produccién, el
almacenamiento y el mantenimiento del producto para asegurar que solo se
hayan despachado, usado o instalado productos que hayan aprobado las
inspecciones y ensayos requeridos, o que se hayan liberado bajo una
concesion autorizada.

» Documentar procedimientos para asegurar que los dispositivos médicos
devueltos a la organizacién estén identificados y sean diferenciables de los
productos conformes

Si asi lo exigen los requisitos regulatorios aplicables, la organizacién debe documentar
un sistema para asignar al dispositivo médico una identificacién de dispositivo Unica.
(ICONTEC, 2016)

Se establecen procedimientos documentados y criterios de identificacion y
trazabilidad de materias primas/materiales, producto acabado dentro del proceso
productivo, asi como los criterios para la trazabilidad externa de productos
distribuidos.

Se dispone de procedimientos documentados que indican cdmo gestionar las
devoluciones de producto.

Se denomina “ldentificacion” a la capacidad de conocer la denominacién, cddigo,
lotes y caducidad, cantidad de un material o producto acabado dentro del proceso
productivo, asi como una vez el producto ha sido distribuido.
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La Identificacion se consigue con:

Asignacion de codigo unico (UDI) y denominacién a un producto
Asignacion de cédigos y denominaciones a todos los componentes de un
producto

Disefio de todo el material impreso que identifica un producto

Asignacion de numeros de lote a materias primas/materiales a la recepcion

y sus cantidades
Asignacion de numero de lote a un producto durante su fabricacion

Etiguetado de materias primas, materiales y producto acabado con todos los
datos anteriormente mencionados. En especial, el producto acabado debe

guedar identificado con la siguiente informacién minima:

& Nombre del fabricante y direccién o direccion social
& Codigo de producto acabado
& Identificador Unico de Producto (UDI)
& Denominacion
& Composicién
& Cantidad
Lote de producto
& Caducidad (mesy afo)

& Marca CE y Numero identificador del Organismo Notificado (si aplica).

& Registro o identificacidn de autorizacion de las Autoridades
Sanitarias en los casos requeridos.

& Otros datos requeridos por el cliente o mercado

& Indicaciones especificas del producto ( “estéril”
Simbolos.

7.5.9 Trazabilidad
7.5.9.1 Generalidades

cuando aplique y otros

Documentar procedimientos para la trazabilidad. Estos procedimientos deben definir
el alcance de la trazabilidad de acuerdo con los requisitos regulatorios aplicables y los
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registros que se deben mantener. (ICONTEC, 2016)

L

+
.

Se denomina “Trazabilidad” a la capacidad de conocer el origen de los diferentes
componentes empleados en un producto e identificar el personal que los ha realizado,
asi como los datos relativos a su historia, utilizacion y localizacién en el mercado.

La trazabilidad se puede dar mediante:

& Hoja de instrucciones o prospecto para todos los productos registrados y
dispositivos médicos.

& |dentificacion del producto en cada estado durante el proceso de fabricacion,
El producto acabado esta identificado con su estado (en |cuarentena,
pendiente liberacién, liberado o rechazado)

La trazabilidad se consigue con la documentacion de un procedimiento que contenga:

- Definicién de que materia prima/material requiere control de trazabilidad

- ldentificacién de materias primas/materiales con etiqueta de trazabilidad.

- Durante la Fabricacion se documenta el lote o lotes utilizados de materia
prima/material utilizados en un lote de producto acabado. Se documenta en
la guia.

- Documentacién de las personas involucradas en el proceso de produccion de
un lote.

- La trazabilidad del producto acabado suministrado se puede realizar
informaticamente:

e (Cddigo de producto acabado
e Identificador Unico de Producto (UDI)

e C(Cliente
e Cantidad
e |ote

e Fechade entrega
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En el caso de fabricacién a terceros, el sistema de vigilancia de productos en el
mercado corresponde a la organizacién proporcionar los datos de trazabilidad y
distribucidn necesarios y previstos por el Sistema de Calidad.

La organizacion identifica el estado del producto en relacién con los requerimientos
de inspeccion y ensayo. Dicha identificacion debe mantenerse durante la produccién,
almacenamiento, instalacion y servicio del producto para asegurar que sélo el
producto que ha pasado los controles especificados es suministrado, utilizado o
instalado.

7.5.10. Propiedad del cliente:

Identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de sus clientes, suministrada
para uso o incorporacién al producto mientras este se encuentra bajo el control de la
organizacion, o mientras lo usa la organizacién.

Si algun bien de propiedad del cliente se pierde, dafia o se encuentra inadecuado para
el uso, la organizacién debe reportar esto al cliente y mantener los registros. (ICONTEC,
2016)

.

Si la organizacién realiza también Fabricacion y Control a Terceros se pueden
documentar los requisitos relacionados con la propiedad del cliente en un contrato.
El contrato firmado por la organizacién y el Cliente puede determinar:
— Qué materias primas, materiales o productos acabados seran entregados a la
organizacién de quién es la responsabilidad del control de estos.
- El compromiso de confidencialidad en cuanto al conocimiento de todo lo
relativo al producto del cliente.

El siguiente es un ejemplo de aplicacién de la propiedad del cliente, Las materias
primas y materiales recibidos del Cliente tienen su cddigo especifico y forman parte
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de la estructura del producto acabado y quedan integrados en la informacidn
documentada del sistema de calidad.

La organizacion debe asignar los recursos necesarios para la protecciéon de los
materiales del cliente. Cualquier deterioro o desviacién es comunicado al cliente,
solicitando su aprobacién expresa, que queda documentada.

Nota: La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los datos
personales.

7.5.11. Preservacion del producto

Documentar los procedimientos para preservar la conformidad del producto con los
requisitos durante el procesamiento, el almacenamiento, el manejo y la distribucion.
La preservacion se debe aplicar a las partes componentes de un dispositivo médico.
Proteger el producto contra alteracidén, contaminacién o dafio cuando se expone a las
condiciones y peligros esperados durante el procesamiento, el almacenamiento, el
manejo y la distribucion, mediante:

a) El disefio y la construccién de contenedores adecuados para embalaje y
despacho;
b) La documentacidn de requisitos para las condiciones especiales necesarias si

el solo empaque no puede brindar preservacion.

Si se requieren condiciones especiales, se deben controlar y registrar. (ICONTEC, 2016)

.

Se deben documentar procedimientos de manipulacidn, almacenamiento, embalaje,
conservacion y distribucion, desde las primeras fases del proceso productivo hasta la
entrega.

El objetivo es proteger del deterioro fisico accidental y/o los efectos del ambiente sobre
el producto, en la manipulacién, almacenamiento y transporte, asegurando que el
cliente recibe los productos convenientemente protegidos, manteniéndose todos los
requisitos, asi como evitar la mezcla de productos quimicos incompatibles y el vertido
de materias primas, productos acabados o residuos.

Para la manipulacion de todos los materiales y productos fuera de los almacenes se
adoptan medidas para evitar desperfectos, contaminacion, suciedad y dafos
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ambientales. Estas medidas se refuerzan con los medios y embalajes de transporte
adecuados, realizandose con las maximas garantias para mantenimiento de la
esterilidad y vida atil del producto.

Cualquier deterioro ocurrido en los productos o materiales, significa separarlos del
flujo productivo, para evaluar su conformidad con los requisitos los cuales deben ser
identificados.

El control de la caducidad también esta gestionado informaticamente, impidiendo el
uso de materias primas y productos acabados fuera del plazo de validez asignado.

El acceso al producto almacenado debe estar restringido al personal autorizado y
formado especificamente. Las materias primas, materiales y los productos acabados
se almacenan en locales limpios y en condiciones atmosféricas adecuadas. El
almacenamiento puede realizarse en almacenes de estanterias altas, silos o depdsitos
y en almacenes subcontratados que cumplan los requisitos exigidos por la
organizacion y las Autoridades Sanitarias / organismo notificado competente.

Un aspecto importante para la preservacion del producto es la seleccidn y aprobacion
de los transportistas contratados o Almacenes auxiliares garantiza las condiciones de
transporte adecuadas para evitar mermar la calidad del producto, perjudicar el
ambiente durante el transporte y ademas deben cumplir con todos los requisitos
legales en materia de seguridad tanto en el transporte como en el almacenamiento.
Los transportistas pasan por un proceso de seleccién para que los productos no se
transporten con otras mercancias que puedan alterar o dafar las propiedades de los
dispositivos médicos.

Los materiales o productos acabados sujetos a instrucciones de seguridad especiales
deben ser almacenados en lugares separados fisicamente. Si es requerido se debe
disponer de zonas de temperatura controlada para los que requieran medidas de
especiales o sean inflamables. Para el almacenaje de productos quimicos se tienen en
cuenta las pautas de Prevencién, en las que se establecen e indican las
incompatibilidades de almacenaje de estos productos.

El embalaje de materias primas y de materiales se debe definir claramente definido
en los Procedimientos de recepcion y las Especificaciones de Primeras Materias y
Materiales.
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7.6. CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicidon que se van a llevar a
cabo y el equipo correspondiente, necesario para suministrar evidencia de la
conformidad del producto con requisitos determinados.

La organizacidn debe documentar los procedimientos para asegurarse de que el
seguimiento y la medicién se puedan llevar a cabo de una manera que sea coherente
con los requisitos de seguimiento y medicidn.

Para asegurar los resultados validos que sean necesarios, el equipo de medicién debe:

a) Calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos especificados, o antes de su uso,
contra patrones de medicién trazables a patrones de medicidon nacionales o
internacionales; en caso de no existir dichos patrones, se debe registrar la
base usada para calibracién o verificacién (véase el numeral 4.2.5);

b) Ajustarse o reajustarse lo necesario; estos ajustes o reajustes se deben
registrar (véase el numeral 4.2.5);

c) Estar identificado, para determinar su estado de calibracién;

d) Estar protegido contra ajustes que pudieran invalidar los resultados de las
mediciones;

e) Estar protegido contra dafio y deterioro durante el manejo,

mantenimiento y almacenamiento.

Se debe llevar a cabo la calibracidon o verificacién de acuerdo con procedimientos
documentados.

Ademas, se debe evaluar y registrar la validez de resultados de mediciones anteriores
cuando el equipo no cumplia con los requisitos. La organizacion debe tomar las
acciones apropiadas con relacién a los equipos y a cualquier producto afectado.

Se deben mantener registros de los resultados de la calibracion y de la verificacién
(véase el numeral 4.2.5).

La organizacion debe documentar procedimientos para la validacion de la aplicaciéon
de software usado para el seguimiento y medicidén de los requisitos Estas aplicaciones
de software se deben validar antes de su uso inicial, y seglin sea apropiado, después
de que se realicen cambios en el software o en su aplicacion.

El enfoque especifico y las actividades asociadas con la validacién y revalidacion del
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software deben ser proporcionales al riesgo asociado con el uso del software, incluido
el efecto sobre la capacidad del producto para cumplir con las especificaciones. Se
deben mantener registros de los resultados y conclusiones de la validacion y de las
acciones necesarias a partir de ella. (ICONTEC, 2016)

Nota. Véase la norma ISO 10012 como guia relacionada con los sistemas de gestion de

medicion.

o>

Los equipos de seguimiento y medicidn utilizados en la organizaciéon deben disponer
de procedimientos de calibracién y verificacion para asegurar las debidas condiciones
de funcionamiento y fiabilidad de los resultados.

Los equipos deberan calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos definidos o antes
de su utilizaciéon, comparado con patrones de medicion trazables a patrones de
medicidn nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones deben
registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion.
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Estaran sometidos a calibracidn, verificacion o ambos los equipos e instrumentos de
medida y control utilizados por:

- Los Laboratorios Quimico, Fisico y Biolégico de Control de Calidad,
Investigacion y Desarrollo Los Laboratorios de control en proceso de
Fabricacion.

- Toda la instrumentacion de medida y control utilizada en el andlisis de los
pardmetros ambientales sujetos a verificacion y seguimiento.

- Toda la instrumentacién de medida y control utilizada en el analisis de los
consumos energéticos sujetos a verificacién y seguimiento

- Lainstrumentacion critica del propio proceso productivo

- Instrumentos para la medicién de pardametros criticos de almacenamiento en
condiciones especiales.

Quedan excluidos aquellos elementos destinados a proporcionar informacién de
pardmetros cuya exactitud no influye en la calidad del producto. Los patrones internos
utilizados como base para efectuar la calibracidn tienen referencia de trazabilidad con
patrones externos certificados. Los procesos usuarios de cada uno de los equipos e
instrumentos son los responsables de la calibracién. Las calibraciones pueden ser
realizadas por personal de empresas dedicadas a calibracién, pero estaran
supervisadas por un responsable de la organizacién y deben ser entidades certificadas
con cumplimiento de las normas internacionales de calibracién y metrologia. El
equipo debe estar identificado para poder determinar su estado de calibracion.
Garantia de Calidad evalua el alcance e importancia de un instrumento utilizado fuera
de los limites aceptados, mediante la evaluacidon de los riesgos en los productos
afectados y toma las acciones en consecuencia. El equipo o instrumento que no
cumple los criterios de calibracion es identificado con etiqueta de “Fuera de uso” y
retirado de su lugar habitual de uso. Se comprueba la capacidad de los programas
informaticos que dan soporte a los procesos criticos que satisfacen las aplicaciones
previstas cuando se utilicen en actividades de seguimiento y medicion de requisitos
especificados.

8. Medicidn, analisis y mejora
8.1. Generalidades

La organizacién debe planear e implementar los procesos de seguimiento, medicion,
analisis y mejora requeridos para:
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a) Demostrar la conformidad del producto.

b) Asegurar la conformidad del sistema de gestidn de la calidad.

c) Mantener la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
Estos deben incluir la determinacion de métodos aplicables, incluyendo técnicas
estadisticas, y el alcance de su uso. (ICONTEC, 2016)

.

El éxito de un SGC se fundamenta principalmente en su capacidad para ofrecer
informacién objetiva y a partir de esta se pueda evaluar la eficacia de su actividad y
mejorar los resultados. Estos requisitos se encuentran muy relacionados y se
corresponden con las etapas verificar y actuar de ciclo PHVA respectivamente.

El seguimiento y medicion de procesos deben estar sistematizados correctamente, ya
que esta es una herramienta que favorece tener una SGC eficiente y eficaz.

Los puntos de seguimiento y el método de medicidon se deben definirse por cada
proceso, no se puede generalizar en este aspecto, ya que la determinacién del
desempeiio no es la misma para todos los procesos.

Es por ello de vital importancia definir un programa de auditoria de mejoramiento
continuo, el cual debe ser entendido en primera instancia como una herramienta de
autocontrol, en donde se enfocan todos sus esfuerzos en la mejora continua de los
procesos directamente relacionados con la calidad del producto y la satisfaccion del
cliente.

La organizacién debe reconocer la importancia y la trascendencia de la toma de
decisiones basadas en hechos objetivos.

La Direccién debe establecer y mantener el Sistema de Calidad basado en datos y
hechos medidos de forma eficaz y eficiente con el objetivo de asegurar la conformidad
del producto, el desempeiio de la organizacion, la satisfaccion de las partes
interesadas y el compromiso con la mejora continua, asi como el control exhaustivo
de los parametros clave de la actividad preventiva desarrollada.
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El Sistema de Calidad debe incluir la planificacidon e implementacién de los procesos
de seguimiento, medicion y analisis a través de indicadores que miden y generan la
base documental necesaria para conseguir los objetivos a continuacion se dan un
ejemplo:
- Demostrar laconformidadde producto, de los requisitos de calidad, del cliente
y de seguridad de los dispositivos médicos.
- Proporcionar evidencias de que el sistema de calidad contribuye al progreso
empresarial.
— Analizar los hechos y proyectar las mejoras necesarias.
- Identificar continuamente areas y procesos que sean clave para incrementar
la eficacia y eficiencia del Sistema de Calidad.
— Para conseguir estos objetivos del sistema de calidad define los métodos a
aplicar en cada proceso, las técnicas estadisticas mas adecuadas para
conseguir el fin perseguido y el alcance de su utilizacién.

8.2. Seguimiento y medicion

8.2.1. Retroalimentacion.
Hacer seguimiento de la informacidon que verifique si se cumplen los requisitos del
cliente, y se deben definir los métodos para obtener y utilizar esta informacion.

Establecer un procedimiento documentado para su sistema de retroalimentacion, que
proporcione una advertencia temprana de los problemas de calidad y como elemento
de entrada de las acciones correctivas y preventivas.

Si las regulaciones nacionales o regionales exigen que se adquiera experiencia en la fase
de posproduccidn, esta revisién debe hacer parte del sistema de retroalimentacién.

Esta informacion recolectada en el proceso de retroalimentacidon debe servir como la
entrada potencial a la gestidn del riesgo para el seguimiento y mantenimiento de los
requisitos del producto y para los procesos de realizacién o de mejora del producto.
(ICONTEC, 2016)
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La organizacion debe elegir alguna de las vias disponibles para comunicarse con el
cliente: telefdnica, personal, correo electrdnico, entre otros. Y se debe verificar si el
medio de comunicacién es el adecuado.

La comunicacién con el cliente, ademas de proporcionar la informacidon correcta
relativa a los productos y servicios, ayuda a contemplar aspectos relevantes para el
SGC como:

- Atencién a las consultas: comunicacién eficaz en el momento de la venta y una
atencidn agil y resolutiva de cualquier consulta posterior.

- La retroalimentacion del cliente (quejas, reclamaciones, opiniones, felicitaciones,
sugerencias, etc.): mas alla de los medios que se pongan a disposicidn del cliente para
hacer personal.

Es importante tener en cuenta que hay compromisos posteriores a la entrega del
producto o prestacidn de servicio que puede generar un impacto significativo en el
cliente. Esto contribuye a la fidelizacion del cliente e incrementa la imagen
corporativa.

A continuacion, se sefialan algunos ejemplos de actividades postventa:

- Garantia del producto: Establece que si el cliente considera que el producto no se
ajusta a los que se ofrecid comercialmente o presenta algin defecto, o no resulta apto
para su uso, el vendedor debe

Por otra parte, otra de las fuentes de retroalimentacidén son los analisis de los eventos
adversos los cuales sirven como fuente primordial de mejora continua.

Dicho lo anterior, la organizacién debe documentar un procedimiento de recepcién,
tramite y respuesta de peticiones, quejas y reclamos, cuyo objetivo principal
garantizar que se dé tramite y se ofrezca respuesta oportuna a las peticiones, quejas,
reclamos, sugerencias, denuncias y felicitaciones que sean derivadas de los clientes y
partes interesadas de conformidad con la normatividad y asociado a este como estas
son fuente de entrada en el sistema CAPA.

La organizacion debe realizar el seguimiento de lainformacidn relativa a la percepcién
del cliente en relacidn con el cumplimiento de sus requisitos. Este seguimiento se
realiza mediante un procedimiento de comunicacion con clientes en el que se definen
los responsables y se detallan los métodos de contacto, comunicacién y registro
(cuestionarios de satisfaccion, andlisis de reclamaciones, devoluciones, y analisis de

tendencias de los indicadores relacionados) para obtener e
incorporar dicha
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informacidén en los requisitos de producto y servicio mediante el proceso de mejora
continua, con el fin de incrementar la satisfaccion del cliente.

Nota: El seguimiento de la percepcién del cliente puede incluir la obtencién de
elementos de entrada de fuentes como las encuestas de satisfaccion del cliente, los
datos del cliente sobre la calidad del producto entregado, las encuestas de opinidn
del usuario, el analisis de la pérdida de negocio, las felicitaciones, las declaraciones de
garantia, los informes de los comerciantes.

El proceso de retroalimentacion no solo incluye actividades de posproduccion sino
también incluye también la recogida de datos de produccidn a través del seguimiento
y analisis de tendencias de los indicadores relacionados.

Toda la informacidn recogida en el proceso de retroalimentacidon es elemento de
entrada a la gestidn de riesgos para el seguimiento y mantenimiento de los requisitos
del producto/proceso.

8.2.2. Manejo de quejas

Documentar los procedimientos para el manejo oportuno de quejas de acuerdo con
los requisitos regulatorios aplicables.

Estos procedimientos deben incluir como minimo los requisitos y responsabilidades para:

a) Recibir y registrar informacion;

b) Valorar la informacion para determinar si la retroalimentacién constituye una
queja;

c) Investigar las quejas;

d) determinar la necesidad de reportar la informaciéon a las autoridades

Reglamentarias apropiadas;
e) Manejar el producto concerniente a la queja;

f) Determinar la necesidad de iniciar correcciones o accionescorrectivas.

Si alguna de las quejas no se investiga, la justificacion se debe documentar. Cualquier
correccidon o accion correctiva resultante del proceso de manejo de quejas se debe
documentar.

Si al investigar se determina que las acciones externas a la organizacién contribuyeron
a la queja, se debe intercambiar la informacién pertinente entre la organizacién y la
parte externa involucrada. (ICONTEC, 2016)

Se deben mantener registros del manejo de las quejas (véase el numeral 4.2.5).
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.

El cliente es de sumaimportancia para una organizacion, por tanto, sus quejas deben
ser atendidas de la mejor manera posible y oportunamente.
La organizacidon debe lograr un tratamiento de quejas eficiente y eficaz, por este
mecanismo debe estar documentado, para facilitar el tratamiento de las quejas,
seguido de la planificacidn y el diseifio de la operacién del proceso y finaliza con la
orientacién sobre el mantenimiento y la mejora del proceso. Ante el cuestionamiento
del porqué es tan importante o cuales resultados se obtienen de un buen tratamiento
de quejas a los clientes, la respuesta se halla en los beneficios derivados, talescomo:

& Mejora en los productos

& Crecimiento de la reputacion de la organizacion

& Incremento en la satisfaccion del cliente
La implementacidon del proceso descrito en el procedimiento permite desarrollar
diferentes aspectos:

& Proceso abierto y sencillo para el cliente.

& Respuesta coherente, sistematica y responsable de parte de la organizacién.

& |dentificacion de tendencias, eliminacidn de causas de las quejas y motivacién

del personal para mejorar sus habilidades en el trabajo con los clientes.

Provision de la base para la revision y analisis del proceso, su resolucién y sus mejoras.

La organizacién debe documentar en un procedimiento especifico el tratamiento a
tiempo de las reclamaciones de acuerdo con los requisitos reglamentarios aplicables
Cualquier reclamacién debe ser debidamente documentada y quedar registrada.

Es importante que la organizacidén defina los mecanismos para vigilar y controlar los
posibles incidentes, eventos o problemas de calidad ocurridos con los productos
comercializados, asi como las bases de datos generados de las actividades a fin de
poder hacer un seguimiento en el tiempo con informacién fiable, consistente,
completa, y confidencial en los casos en que sea requerido, para:
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& Detectar y prevenir riesgos asociados con los productos

& Garantizar la seguridad de los pacientes y usuarios

& Activar la toma de decisiones, medidas y notificaciones a la autoridad
competente

& Desarrollar acciones de mejora

& Realizar analisis fundamentado

& Proveer insumos para el mejoramiento

& Proporcionar una respuesta agil y calificada al cliente y/o a las autoridades
competentes

8.2.3. Informe a las autoridades de regulacion

Cuando los requisitos regulatorios aplicables a la organizacidn exigen notificacidn de las
quejas que cumpla los criterios especificados en cuanto a informe de eventos adversos
o de expedicion de notas de aviso, la organizacion debe documentar los
procedimientos para notificar a las autoridades de regulacidon apropiadas.

Se deben mantener registros de los informes hechos a las autoridades de regulacién.
(ICONTEC, 2016)

.4

La OMS establece Ila importancia de implementar programas de vigilancia para
detectar los tipos, frecuencia y entornos clinicos de los eventos e incidentes adversos
relacionados con dispositivos médicos.

En Colombia, es obligatorio reportar los eventos o incidentes adversos que presentan
los dispositivos médicos durante su uso, la cuantificacion del riesgo y la realizacion de
medidas en salud publica, con el fin de mejorar la proteccion de la salud y la seguridad
de los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente
con la utilizacién del dispositivo.

Todo evento o incidente adverso, debe ser notificado ante el INVIMA, por parte del
personal responsable e involucrado en cada una de las fases del ciclo de vida de un
dispositivo médico, igualmente toda persona que identifique o tenga conocimiento
de que un dispositivo médico es sospechoso de producir o de aumentar el riesgo de
producir dafio en un paciente. Dicho lo anterior, las organizaciones involucradas en
alguna parte del ciclo deben establecer la metodologia adecuada para que, durante
el procesamiento de las PQR, se identifique toda aquella que pueda estar involucrada
en un evento adverso o incidente que presenten los dispositivos médicos,
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adicionalmente una vez se presente una nota de aviso la organizacién debe tener
definido los mecanismos para realizar el tratamiento a la misma y debe dejar todo el
seguimiento e intervencion documentado.

Ante reclamaciones que lleven asociadas efectos adversos, éstos seran comunicados
a las autoridades sanitarias siguiendo el procedimiento especifico donde se
consideran las peculiaridades legales para cada pais.

La gestidon de los eventos e incidentes reportados parte del seguimiento y plan de
mejoramiento a los casos de eventos e incidentes, el establecimiento de
procedimientos que describan las funciones y actividades en materia de
Tecnovigilancia y el procedimiento de Tecnovigilancia, el cual debe definir el tipo de
dispositivos médicos objetos de vigilancia, los elementos conceptuales de los eventos
e incidentes adversos, la estrategia de vigilancia y recoleccién de reportes, analisis y

valoracion de los resultados, reporte al fabricante y autoridad sanitaria.

8.2.4. Auditoria interna

Se debe realizar a intervalos planificados auditorias internas para determinar si el
sistema de gestion de la calidad:

a) Es conforme con las disposiciones planificadas. (Ver numeral 7.1)
b) Cumple los requisitos de la norma ISO 13485.
c) Cumple los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la
organizacion.
d) Esimplementado y se mantiene de manera eficaz.
La organizacién debe:

a) Documentar un procedimiento que describa las responsabilidades y requisitos
para la planificacion y realizacidn de auditorias y para el informe y registro de los
resultados de la auditoria.
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b) Planificar un programa de auditorias considerando el estado e importancia de los
procesos y areas a auditar, asi como los resultados de las auditorias anteriores.

c) Definir los criterios, alcance, frecuencia y metodologia de la auditoria.

d) Asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria con la seleccién
de auditores y la realizacidn de la auditoria; los auditores no deben auditar su
propio trabajo.

e) Contar con un procedimiento documentado que defina las responsabilidades y
requisitos para la planeacion y ejecucion de auditorias, el registro e informe de
resultados. (ICONTEC, 2016)

Nota. Véase la Norma ISO 19011. Guidelines for auditing management systems, para
orientacion

La auditoria interna tiene como objetivo principal que la organizacién conozca si su

SGC basado en la NT ISO 13485, es eficaz; y permite que la organizacién tenga una

mejora continua contribuyendo a la identificacién de problemas o brechas, para

corregir las mismas y mejorar el desempefiio general.

Para tener una auditoria interna exitosa, se deben tener en cuenta los siguientes

aspectos:

1. Contar con personal idoneo con conocimiento claro sobre los criterios de la

auditoria en este caso de la NT ISO 13485.

2. Tener conocimiento sobre el funcionamiento de la organizaciéon, mayor sera el

valor afiadido de la auditoria.

3. Tener claros los métodos de auditoria que sean aplicables para la misma, evitando
reprocesos.

4. Tener facilidades para priorizar aspectos que contribuyan a la mejora de la
organizacién y del sistema.

5. Se deben tener presente las siguientes cualidades personales del equipo auditor:
firmeza, imparcialidad, comunicacién asertiva, capacidad de analisis, observacion y

toma de decisiones.
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La auditoria interna también (al igual que la norma) tendra un enfoque a procesosy
la organizaciéon debe documentar el alcance del programa de auditorias, el cual debe
ser coherente con al alcance del SGC y cubrir todos los requisitos que le aplican, la
definicion de la metodologia, la planificacién debe ser adecuada a la relevancia de los
procesos y la informacidn existente sobre su desempefio, atendiendo ademas a los
intereses estratégicos.

Evidencia de la implementacion del programa de auditoria y los resultados de la
auditoria.
Las conclusiones de la auditoria deben quedar documentadas y reflejar con claridad:
- La descripcion de cada no conformidad, haciendo referencia al requisito que se
incumple, sin emitir juicios de valor o identificacion de posibles causas del hallazgo.
- Las no conformidades deben estar acompafnadas de evidencias objetivas.
- Se debe especificar el area donde se evidencio el hallazgo para evitar conjeturas y
facilitar la formulacion del plan de mejora.
La principal referencia para entender en profundidad este apartado es la norma I1SO
19011 directrices para las auditorias de los sistemas de gestion.

La Direccidn establece en el SGC un proceso de auditoria para evaluar los puntos
fuertes y los puntos débiles del SGC. Es un proceso independiente que recopila
evidencias objetivas de que se cumplen los requisitos existentes, evaluando la eficacia
y eficiencia de la organizacién.

La organizacién debe disponer del procedimiento documentado de Auditoria Interna
en el que se establecen las responsabilidades y requisitos para la elaboracién de los
programas, planificacidn y realizacion de las auditorias internas, como se informa de
los resultados y de qué manera se mantienen los registros que se generan.

El alcance de las auditorias internas es el Sistema de Calidad que incluye los procesos,
areas, familias de productos.

La planificacién de las auditorias, fechas y frecuencias esta descrita en el programa
anual de Auditorias Internas. Para llevar a cabo la planificacién se tiene en cuenta el
estado e importancia de los procesos y areas a auditar, asi como los resultados delas
auditorias anteriores.
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Para llevar a cabo el programa de auditorias se han establecido y documentado los
criterios de auditoria, el alcance de esta, su frecuencia, los métodos de valoracion y los
documentos de registro a emplear.

Se dispone de los auditores internos autorizados para llevar a cabo las auditorias en
las areas en las que se demuestre su independencia a fin de asegurar la objetividad
e imparcialidad del proceso de auditoria.

Los auditores estdan formados especificamente para llevar a cabo el proceso de
auditoria interna.

De los resultados y registros de las auditorias internas se derivan acciones de mejora
continua, acciones correctivas y acciones preventivas. El informe de auditoria incluye
las fechas limite, el responsable de cada accién y las observaciones.

El procedimiento debe establecer la realizacidon de las actividades de seguimiento
qgue incluyen la verificacidon de las acciones tomadas. El proceso de auditoria interna
incluye el cierre de las acciones y la evaluacidn posterior del impacto de la mejora en
los indicadores correspondientes.

8.2.5. Seguimiento y medicion de los procesos
La organizacion debe utilizar métodos apropiados para el seguimiento y cuando sea
aplicable, medir los procesos del sistema de gestion de la calidad.

Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para lograr los resultados
previstos.

Cuando no se logran los resultados previstos, se deben tomar acciones correctivas, para
asegurar la conformidad del producto. (ICONTEC, 2016)

.

Cada uno de los procesos definidos por la organizacidon deben tener claro su objetivo
y de esta manera definir los indicadores que permitan determinar y a través de la
medicion identificar si realmente se esté cumplimiento con el objetivo previsto.
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Todas las empresas deben afrontar la mejora de procesos, lo cual consiste en hacer
las cosas mejor para que el negocio siga siendo competitivo y pueda tener la
oportunidad de continuidad de negocio.

La medicion de los procesos es un instrumento que optimiza la mejora de procesos, a
través de la captura y consolidacién de datos del desempefio de los mismos para
transformarlos en informacién y con base a la informacién analizar y tomar decisiones
como puntos de mejora.

Esta medicion es una actividad que no aporta valor por si misma y, como otra
cualquiera, ya que requiere de la definiciéon de unos objetivos bien definidos y un plan,
al cual deberan ajustarse las acciones que en este sentido ponga en marcha la
organizacién. Por ejemplo, si se quieren mejorar el proceso de produccion, debe
fijarse un plan en el que se marquen unos objetivos en las actividades estratégicas de
este proceso y alli se determine la medicién como parte de ese «todo», como una
herramienta que permita capturar datos para transformarlos en informaciéon vy, en
base a ella, poder plantear acciones de mejora.

Es importante determinar prioridades para mejorar, ya que con base a las mismas se
pueden centrar los esfuerzos y obtener mejores resultados. Esto significa que hay
casos en donde se puede medir un proceso, pero no merece la pena desplegar los
medios para medir porque la mejora que se puede obtener no genera un impacto
significativo en el negocio.

Una parte primordial de la mejora continua a través de la medicién es la
determinacién de decisiones y acciones de mejora con base a la informacidn obtenida,
ya que de nada le sirve a una organizacién medir y medir, y no procesar, analizar y
tomar decisiones frente a las desviaciones identificadas, por lo tanto, es importante
definir metas.

La organizacion aplica los métodos necesarios para llevar a cabo el seguimiento y/o
medida de los procesos del SGC. Los resultados demuestran la capacidad para
alcanzar los objetivos y metas previstos en el SGC.

Se han definido los indicadores necesarios para llevar a cabo el seguimiento de los
procesos clave de la organizacidn, incluyendo los procesos y registros para la gestién
medioambientaly de prevencién de riesgos laborales. Enel caso de que los
indicadores demuestren el incumplimiento de sus objetivos se revisan y evallian las
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causas, se toman las acciones correctivas y preventivas apropiadas para cumplir los
requisitos, en especial sobre aquellos relacionados con la satisfaccion del cliente, que
son consecuencia de los requisitos definidos para el producto, los requisitos
medioambientales y los que puedan suponer un riesgo para el trabajador.

Los responsables de llevar a cabo la medicidon, seguimiento y aplicacion de las acciones
de mejora, correctivas y preventivas sobre los procesos son los Coordinadores de
proceso.

Estan establecidos los procedimientos adecuados para la manipulacién de los
materiales en el proceso de fabricacion. Cada organizacion identifica los procesos que
tienen consideracion de especiales (ejemplo: esterilizacion). Se realiza unavalidacion
inicial y se revalidan periédicamente.

8.2.6. Seguimiento y medicion del producto

Se debe medir y hacer seguimiento a las caracteristicas del producto para verificar que
se hayan cumplido sus requisitos; se debe realizar en las etapas apropiadas del proceso
de realizacién del producto segun lo planificado y los procedimientos documentados.

Mantener evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacién. Los registros
deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del producto.

No se debe proceder a la liberacion o entrega del producto hasta que se hayan cumplido
satisfactoriamente las disposiciones planificadas. (ICONTEC, 2016)

l.___——d

La organizacion, atendiendo a las caracteristicas de calidad de cada uno de los
componentes de producto, tiene establecido el cumplimiento de las especificaciones
de materiales, materias primas, productos intermedios y acabados, que son
comprobadas en la recepcion, en el transcurso de la fabricacién y en el producto final
mediante los procedimientos documentados y acciones planificadas.
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Se comprueba el cumplimiento de los requisitos de producto basdandose en los
resultados obtenidos en los diversos tests y ensayos que evidencian, mediante
registros, que se ha seguido el proceso segln las operaciones planificadas. Los
registros se mantienen para proporcionar evidencia de la conformidad con los
criterios de aceptacion e incluyen la identificacidn de los responsables que autorizan
la liberacion del producto y el equipo de ensayo utilizado para cada test/ensayo.

Se debe disponer de un procedimiento documentado para la definicion de los criterios
de aceptacién de producto y de la autorizacién para la liberacién, que incluye los
criterios para determinar qué se debe hacer con las desviaciones y el correspondiente
analisis de riesgos.

La liberacion del producto y la prestacion del servicio al cliente no deben llevarse a
cabo hasta que las actividades necesarias hayan sido planificadas, a menos que hayan
sido aprobadas de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando se hayan
completado satisfactoriamente las disposiciones que haya solicitado el cliente.

8.3. Control del producto no conforme
8.3.1. Generalidades

La organizacidn se debe asegurar de que se identifiquen los productos que no cumplen
con los requisitos pertinentes, y que se controlen para impedir su uso o entrega no
previstos. La organizacion debe documentar un procedimiento para definir los
controles y responsabilidades y autoridades relacionadas, para la identificacién,
documentacién, separacion, valoracién y disposicidon de productos no conformes.

La valoracién de la no conformidad debe incluir la determinacion de la necesidad de
una investigacién y notificacién de cualquier parte externa responsable de la no
conformidad.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades de cualquier

accion subsiguiente emprendida, incluida la valoracion, cualquier investigacion y la
fundamentacién de las decisiones tomadas. (ICONTEC, 2016)
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La organizacidon debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los
requisitos se identifica y controla para prevenir su uso no intencionado. Se dispone de
procedimientos establecidos para definir los controles y las responsabilidades y
autoridades relacionadas para tratar el producto no conforme.

La organizacion debe establecer procedimientos para la identificacion, control y
registro de los componentes o productos no conformes detectados durante todo el
ciclo de produccidn, productos ilegales y falsificados, incluyendo las devoluciones de
producto, reclamaciones y retiradas de mercado. Este procedimiento debe incluir
también el tratamiento y gestion de las no conformidades reales y potenciales
ambientales y de las no conformidades preventivas.
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Todos los materiales con una o mas caracteristicas de calidad que no concuerdan con
lo especificado, se tratan segun el procedimiento definido.

En el Sistema de Calidad se definen y establecen las responsabilidades de la gestidon
de las No Conformidades que provienen de materias primas, materiales, productos
semielaborados, productos acabados, reclamaciones y quejas de clientes,
devoluciones de producto.

El procedimiento establece que ante una no conformidad se actia segin proceda en
funcién de su causa y tipologia:

- Se toman acciones para eliminar la no conformidad detectada.

- Se acepta o rechaza por los responsables de liberacién.

- Se toman acciones apropiadas para los efectos, o efectos potenciales, de la no
conformidad cuando se detecta un producto no conforme después de su
entrega o cuando ya ha comenzado su uso.

- Sellevanacabo las segregaciones apropiadas y cuando aplica, la comunicacién
al cliente y/o a las autoridades competentes.

El seguimiento de las no conformidades se debe documentar incluyendo el registro

de la naturaleza de las no conformidades y de todas aquellas acciones o concesiones

relacionadas con ellas.

El procedimiento se lleva a cabo cuando se corrige un producto no conforme, implica
una nueva verificacién, para demostrar la conformidad con los requisitos. Esta revision
qgueda registrada y forma parte de la historia de la fabricacién del producto. La
organizacién se asegura que el producto con desviacién podria ser aceptado si no se
incumplen los requisitos legales ni existen riesgos para su utilizacion. Se conservan los
registros del responsable que autoriza la liberacion del producto.
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8.3.3ACCIONES EN RESPUESTA A PRODUCTOS NO CONFORMES DETECTADOS
ANTES DE LA ENTREGA

La organizacion debe tratar un producto no conforme de una o mas de las siguientes
maneras:
a) Emprendiendo acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) Emprendiendo acciones para impedir su uso o aplicacién previstos
originalmente;

C) Autorizando su uso, liberacidn o aceptacion bajo concesion.

Se debe asegurar de que el producto no conforme sea aceptado por concesién
solamente si se da una justificacidn para esto, si se obtiene aprobacién y si se cumplen
los requisitos regulatorios. Se deben mantener los registros de la aceptacion por
concesion y la identidad de la persona que autoriza la concesién (véase el numeral
4.2.5). (ICONTEC, 2016)
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CORRECION SEGREGACION,
RE-PROCESO SUSPENSION

REPORTE AL CLIENTE

AUTORIZACION

La organizacion debe tener establecidos procedimientos para la identificacidn, control
y registro de los componentes o productos no conformes detectados durante todo el
ciclo de produccidn, productos ilegales y falsificados, incluyendo las devoluciones de
producto, reclamaciones y retiradas de mercado.

En el SGC se definen y establecen las responsabilidades de la gestion de las No
Conformidades que provienen de materias primas, materiales, productos
semielaborados, productos acabados, reclamaciones y quejas de clientes,
devoluciones de producto.

El seguimiento de las no conformidades se documenta incluyendo el registro de la
naturaleza de las no conformidades y de todas aquellas acciones o concesiones
relacionadas con ellas.

El procedimiento que se lleva a cabo cuando se corrige un producto no conforme,
implica una nueva verificacion, para demostrar la conformidad con los requisitos. Esta
revision queda registrada y forma parte de la historia de la fabricacién del producto.
La organizacién se asegura que el producto con desviacién podria ser aceptado si no
se incumplen los requisitos legales ni existen riesgos para su utilizacién. Se conservan
los registros del responsable que autoriza la liberacion del producto.
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hasta su realizacion conforme. Esto sera evidenciado a través de registros de la
realizacion de la actividad.

8.3.3 Reprocesos

Se debe llevar a cabo reprocesos de acuerdo con procedimientos documentados que
tengan en cuenta el efecto potencial adverso del reproceso sobre el producto. Estos
procedimientos deben someterse a la misma revision y aprobacion que el
procedimiento original.

Al finalizar el reproceso, el producto se debe verificar para asegurarse de que cumple
los criterios de aceptacidn aplicables y los requisitos regulatorios.

Se deben mantener registros de los reprocesos. (ICONTEC, 2016)

8.4 Analisis de datos

Se debe establecer procedimientos documentados para determinar, recopilar y analizar
los datos apropiados para demostrar la idoneidad y eficacia del sistema de gestion de la
calidad y evaluar si puede mejorarse su eficacia; se deben incluir los datos generados
por las actividades de seguimiento y medicidn y otras fuentes pertinentes.

Se deben analizar los datos para obtener informacion sobre:

troalimentacion.

formidad con los requisitos del producto.
s caracteristicas y tendencias de los procesos y productos, incluyendo
oportunidades para realizar acciones preventivas.
d) Las auditorias
e) Los proveedores.
f) Informes del mantenimiento, cuando sea apropiado.
Deben mantenerse registros de los resultados del analisis de datos. (ICONTEC, 2016)
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.

El andlisis de datos se realiza con el objetivo de basar la toma de decisiones en datos
fiables. Las decisiones basadas en hechos requieren métodos de analisis validos,

técnicas estadisticas apropiadas y la toma de decisiones y acciones basadas en
resultados de andlisis légicos.

La organizacién genera, recopila y analiza los datos apropiados para demostrar la
idoneidad y la eficacia del Sistema de Calidad con el objetivo de evaluar dénde puede
mejorarse la eficacia y la eficiencia del sistema. El responsable del Proceso es el
responsable de coordinar las acciones relativas a la obtencidn y andlisis de los datos
de su proceso.

El andlisis de datos se aplica a todos los procesos del sistema, siendo prioritarios los
gue proporcionan informacidn relativa a:

- Retroalimentacion

- Conformidad con los requisitos de producto.

- Caracteristicas y andlisis de tendencias de procesos y productos (no
conformidades, reclamaciones, devoluciones) y acciones correctivas repetitivas.

— Evaluacién de proveedores.

- - Auditorias

Se conservan los registros de este analisis. Los pardmetros relativos al proceso de
gestion se analizan segun los criterios siguientes:

- Andlisis de tendencias de los indicadores establecidos.

— Diagramas y graficos de evolucién.

- Seguimiento de No Conformidades y Acciones Correctivas.

- Verificacion y seguimiento del cumplimiento de objetivos y metas (andlisis

de indicadores).
- Consumos (agua, cantidad de residuos generados, etc...)
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8.5 Mejora
8.5.1 Generalidades

La organizacién debe identificar e implementar los cambios para asegurar y mantener la
idoneidad continua y eficacia del sistema de gestidon de la calidad a través del uso de:

a) La politica de calidad.

b) Los objetivos de calidad.

c) Los resultados de auditorias.

d) El analisis de datos.

e) Las acciones correctivas y preventivas.

f) Larevision por la direccion. (ICONTEC, 2016)

s

La organizacion debe disponer de un procedimiento que describe cdmo incorporar
la mejora continua al “Sistema de Gestion de Calidad y a los requisitos de producto
(deteccidn, elaboracion de proyecto, asignacion de recursos, implantacion,
evaluacién) con el objetivo de mejorar la eficacia y eficiencia del SGC y de sus
procesos.

La mejora continua es el mecanismo que la organizacién utiliza para incrementar el
nivel de calidad y servicio de los productos. Se consigue mediante la implicacién de
todos los colaboradores y colaboradoras en la deteccion de las areas de mejora y la
prevencion de errores. Su implantacién se realiza con el objetivo de minimizar el
tiempo transcurrido desde la deteccion de la mejora hasta su implantacion.

Como forma de implementacidn todos los colaboradores y colaboradoras saben coémo
comunicar las mejoras que puedan detectar en su puesto de trabajo, se analizan las
propuestas, se evalla su viabilidad y se comunica el resultado. Todo el proceso esta
orientado a incrementar la implicacion y motivacién de los colaboradores y
colaboradoras del mismo modo que estd orientado a la mejora de la eficacia y
eficiencia del Sistema de Gestion de Calidad.
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Las acciones y proyectos de mejora continua se evallan por parte de la organizacion.
Se asignan los responsables y recursos necesarios para garantizar el éxito de la
implantacion. Se comunica a los implicados, se implanta y una vez finalizada se revisa
la mejora de la eficacia y eficiencia conseguida.

El origen de los proyectos de mejora es el resultado del analisis de los datos generados
por el Sistema de Gestién de Calidad:

- informacién que proviene del cliente u otras partes interesadas, auditorias
internas, auditorias e inspecciones externas, observaciones planeadas,
resultados de indicadores de productos y procesos.

- Proveedores, acciones correctivas y preventivas y revisién por la Direccién
(Comité del SGC).

- La organizacién debe disponer de un procedimiento para el tratamiento e
implantacion de las “advisory notices”. Estos procedimientos deben ser
realizables en cualquier momento.

8.5.2 Acciones correctivas

Se deben tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con el fin de
prevenir que vuelvan a ocurrir, estas acciones deben ser apropiadas a los efectos de las
no conformidades

Establecer un procedimiento documentado que defina los requisitos para:

a) Revisar las no conformidades y quejas de los clientes.

b) Determinar las causas de las no conformidades.

c) Evaluar la necesidad de tomar acciones para asegurar de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir.

d) Determinar e implementar las acciones necesarias (actualizacién de
documentos).

e) Registrar los resultados de las investigaciones y de las acciones realizadas.

f) Revisar las acciones correctivas realizadas y su eficacia. (ICONTEC, 2016)

Las acciones correctivas son aquellas destinadas a eliminar las no conformidades
detectadas y evitar que sean recurrentes, incluyendo situaciones de riesgo reales
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traducidas en accidentes, incidentes o enfermedades profesionales. Los responsables
de las areas y los Coordinadores de los procesos son los responsables de coordinar las
acciones destinadas a corregir las causas de las no conformidades y se asignan
responsables concretos para llevar a cabo las acciones correctivas en su ambito de
trabajo.

El circuito de acciones correctivas y/o preventivas alcanza a todos los niveles y
departamentos, en todas las etapas del proceso de productos y proyectos, incluyendo
asimismo los defectos en el marco de las reclamaciones de clientes.

La organizacién documenta un procedimiento para detectary revisar lasincidenciasy
no conformidades. El procedimiento general establecido, determina cémo iniciar la
apertura, seguimiento y cierre de Acciones Correctivas y Preventivas. En general una
accidén correctiva se cierra cuando se ha demostrado que la implantacion de la accion
propuesta ha dado resultado satisfactorio y se asegura que no se volvera a repetir. Asi
mismo, se dispone de un procedimiento para el control y andlisis de
accidentes/incidentes, en el que se define el circuito de investigacion de los
accidentes o incidentes ocurridos, incluyendo la planificacion de acciones correctivas
y/o preventivas para evitar su repeticion.

Las acciones se pueden basar en:

la notificacién de defectos

la correccién de defectos

la valoracion de los defectos

el analisis de las causas

la definicién de acciones

la ejecucidén de las medidas correctivas

el control de la eficacia de las acciones tomadas

o O O O O 0 O

8.5.3 Acciones preventivas

Se deben tomar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales y
prevenir su ocurrencia, estas acciones deben ser apropiadas al efecto de los potenciales
problemas.

Establecer un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
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a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas.

b) Evaluar la necesidad de tomar acciones para prevenir la ocurrencia de no
conformidades.

c) Determinar e implementar las acciones necesarias.

d) Registrar los resultados de las investigaciones y de las acciones tomadas.

e) Revisar las acciones preventivas realizadas y su eficacia. (ICONTEC, 2016)

o

Las Acciones Preventivas son emitidas para eliminar las no conformidades ya sea de
proceso, producto, sistema o de riesgos potenciales.

Tal como se ha mencionado en el apartado correspondiente, se dispone de un sistema
para tratar las no conformidades y prever las acciones preventivas que se deriven. Los
Comités del SGC son los 6rganos encargados de realizar el seguimiento de las acciones
preventivas acordadas. Se revisa la eficacia de las acciones preventivas.
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