Sistemas de Gestion a Integrar

Requisitos Aplicables CLIEL L Numerales de las Normas ion del
Para el Sector
NTC ISO 13485: 2016 NTC ISO 14001:2015 | NTCISO 45001:2018
Comprension del Sector y su Contexto 4 4.1 4.1 Comtn
% Comprension de los Requisitos y de las Partes Interesadas § o 4 4.2 4.2 Comtn
E Alcance del Sistema Integrado de Gestion % .g 4 43 43 Comtn
El Sistema Integrado de Gestion .?n E 4.1 44 4.4 Homdlogo
Liderazgo y Compromiso £ :u 5.1 5.1 5.1 Comtn
gn Enfoque al Cliente 3 © 5.2 * * Especifico
2 Politica Integrada B © 5.3 5.2 5.2 Comun
E Roles Responsabilidades y Autoridades g- &5 5.5.1y5.5.2 5.3 5.3 Comun
Consulta Participativa de los Trabajadores o L * * 5.4 Especifico
Riesgos y Oportunidades 3 5.4.2 6.1 6.1 Homdlogo
Identificacion y Evaluacion de Aspectos Ambientales _>~ p * 6.1.2 * Especifico
:§ Identificacion de Peligros, Evaluacién Fie Riesgos Laborales y Planificacién de § < " . 6.1.2 Especifico
E Acciones 2 <
8 Requisitos Legales y Otros Requisitos % E _‘g 452, 7'2'; 7';'3' 741y 6.13y9.1.2 6.13y9.1.2 Homélogo
= 2.
Objetivos del Programa E 2 g 5.4.1 6.2 6.2 Comun
Planificacion de los Cambios < 5o 5.4.2y73.9 6.1.2,74.2y8.1 8.1.3 Homologo
Recursos % L:) 6.1y6.2 7.1 7.1 Comtn
Infraestructura e [ 6.3 6.1.3y8.1 6.1.3y8.1 Homélogo
Ambiente para la Operacion de los Procesos 8 £ § 6.4y6.4.1 * * Especifico
Control de los Equipos de Seguimiento y Medicién <o 7.6 9.1.1 9.1.1 Homélogo
% Conocimiento de la Organizacion 3 : g 6.2 * * Especifico
-3 Competencia 2 8 7 6.2 7.2 7.2 Comiin
Toma de Conciencia 8 5 g 6.2 7.3 7.3 Comun
Comunicacién B EE 553y7.23 7.4 7.4 Comdn
Documentacion del Sistema Integrado de Gestion 'E ,; é 4.2 7.5 7.5 Comun
Archivo de Dispositivos Médicos _‘E E 2 4.2.3 * * Especifico
Planificacién y Control Operacional g = ?, 7.5.1 8.1 8.1 Homélogo
Preparacién y Respuesta ante Emergencias 5 % © * 8.2 8.2 Homélogo
Requisitos para los Productos y Servicios E ,g :g 7.2 * * Especifico
Disefio y Desarrollo de Productos y Servicios 3 5 g 7.3 8.1 6.1.2 Homélogo
Compras >= & 7.4.1 8.1 8.1.4 Homélogo
Identificacion y Tr 8 E .g 7.5.8 * * Especifico
:§ Actividades de Instalacién g [ f.—, 7.5.3 * * Especifico
g Actividades de Mantenimiento g 3 g 7.5.4 * * Especifico
g Validacidn de los Procesos para Produccion y Provision del Servicio 3 S o 7.5.6 * * Especifico
Propiedad del Cliente o de Proveedores Externos £ % 7.5.10 * * Especifico
Preservacion o g 7.5.11 * * Especifico
Control de los Equipos de Seguimiento y Medicion % o 7.6 * * Especifico
=
Actividades Posteriores a la Entrega -g IS 7:5.1,753,754,8.22,823 * * Especifico
9 y833
Liberacion de los Productos y Servicios : § 7.43y82.6 * * Especifico
§ 2 Seguimiento, Medicién y Andlisis r_;- ° 8.1,8.25,82.6y84 9.1.1 9.1.1 Homdlogo
:5 2 Satisfaccion del Cliente £ 3 7.2.3,82.1y 8.2.2 * * Especifico
§ § Auditoria Interna ‘E 3 8.2.4 9.2 9.2 Comun
E a Revision por la Direccion § "% 5.6 9.3 9.3 Comun
° Incidentes, No Conformidades y Acciones Correctivas 8 3 83,85.2 10.2 102 Homélogo
S T £
§ Mejora Continua 3 85.1,56.1y85 10.1y10.3 10.1y 103 Comun

Consideraciones del Requisito

Requerimientos similares que permiten la integracion teniendo en cuenta la aplicacion de

Comin . i
los tres Sistemas de Gestion
. Requisitos relacionados directamente con las exigencias de la norma en particular y que
Especifico . . 9
deben ser armonizados con el Sistema de Gestion Integrado.
Requerimientos que tienen puntos similares solo en dos de los tres Sistemas de Gestion
Homélogo

Integrado.

*
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