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I1SO 13485: Los cambios que se proponen y lo que significan para usted

¢Por que ISO 134857

El Sistema de Gestién de Calidad (SGC) para los fabricantes de dispositivos médicos debe cumplir con ciertos
requisitos para brindar soporte a los objetivos de seguridad y eficacia de los productos que venden. Para obtener
la aprobacion exitosa de dichos dispositivos que estan a la venta en el Area Economica Europea (AEE), los
fabricantes deben de mostrar conformidad con la Directiva Europea de Dispositivos Médicos (MDD), la Directiva
de Diagnéstico in Vitro (IVDD) o la Directiva de Dispositivos Médicos Implantables Activos (AIMDD), en lo sucesivo
denominadas las “Directivas” o las “Directivas Europeas”. El resultado de dicha aprobacion es la autorizacién del
uso de la “Marca CE" que puede incluir o no, el identificador de organismo notificado en estos dispositivos. El
control sobre todos los elementos del SGC es una forma de demostrar la conformidad con las Directivas. En lo
que se refiere a los dispositivos médicos, el sistema se gestiona mejor al cumplir con los requisitos de 1ISO 13485
como lo adopt6 la AEE en el Comité Europeo de Estandarizacion (CEN) como EN ISO13485 (version europea
armonizada).

Las partes de la normativa (requisitos) son idénticas y por lo tanto en el presente documento simplemente
haremos referencia a ella como ISO 13485.

Con su nombre oficial Dispositivos Médicos — Sistemas de Gestion de Calidad — Requisitos para propositos
regulatorios, ISO 13485 es el complemento del SGC de las Directivas Europeas especificas del producto y de los
requisitos regulatorios regionales y de otros paises.

Como es el caso en muchas jurisdicciones, ésta es la norma para el desarrollo, la ejecuciéon y el mantenimiento
de un SGC. Se reconoce que esta norma describe los requisitos minimos de un SGC adecuado, idéneo v eficaz
para producir de forma consistente dispositivos médicos seguros y eficaces.

La dltima revision (2°. edicion) de esta norma internacional se publicé en 2003. El comité técnico I1SO (TC210)
responsable del mantenimiento de esta norma ha trabajado en una revision considerable. Como parte de este
proceso de revisién, se complet6 una encuesta a los usuarios de la norma, se desarrollé una especificacion con
un nuevo disefio que fue aprobada por unanimidad por los miembros del comité técnico con derecho a voto. El
grupo de trabajo (GT) utilizé esta especificacion del disefio en todo el proceso como base para los cambios del
borrador de la norma. El estatus actual es un Segundo Borrador de Norma Internacional (DIS2) y los cambios que
se comentan en el presente documento no son definitivos ya que es probable que existan cambios adicionales
antes de que se publique la version final. Es posible que los rubros especificos que se cubren se incluyan; sin
embargo, hasta que se publique el texto final, el contenido estd sujeto a cambios. Esta 3 revision esta disefiada
para armonizar con los requisitos del SGC vy los requisitos especificos del producto como lo indican las directivas
de los dispositivos. Ya que las directivas han evolucionado en los Ultimos afios, la norma del SGC, ISO 13485 se
ha quedado rezagada y ya era necesaria una revision.

Como nota aparte, el comité técnico responsable de ISO 9001 también ha estado trabajando en la revision de la
47, edicion de 1ISO 9001 y se estima que la 5% version se emita en septiembre de 2015. De manera significativa
esta 5% version se ha revisado con una estructura de numeracién de alto nivel como se indica en la revision de la
Directiva ISO en el Anexo SL, lo que ocasiona que ahora la norma cuente con 10 cldusulas cuando anteriormente
tenfa 8. La 3° edicion de I1SO 13485 conservara la estructura actual de las clausulas y se propone un nuevo
Anexo para ISO 13485 para que proporcione una correlacion cldusula por clausula entre las nuevas revisiones
de ISO 9001 e ISO 13485. Las nuevas revisiones de ISO 9001 e ISO 13485 cuentan con un mayor enfoque en el
pensamiento que se basa en riegos para el cumplimiento.

Desarrollo histérico y calendario reciente

El Consejo de Gestion Técnica de ISO aprobé el rubro de trabajo y el Grupo de Trabajo 1 (GT1) de ISO/TC 210 empez6 con las
actividades en abril de 2012 para dar inicio a la revision de 1ISO 13485. EI GT se ha reunido varias veces en un periodo de
tres afios para desarrollar el borrador, abordar los comentarios y resolver los desacuerdos sobre el contenido de la nhorma
revisada.

Febrero de 2015 - se publicé la 2°. liberaciéon o DIS2 ISO 13485 para la votacion, revisién y comentarios de los miembros del
TC210 y para una votacion europea separada.

Mayo de 2015 - se cerr6 el periodo de comentarios y revisiéon sobre DIS2 ISO 13485. Con los resultados de la votacion se
aprob6 continuar con el proceso del borrador hasta llegar a la etapa del borrador final.
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Junio de 2015 — el GT se reunion en Denver, Colorado, EUA, para abordar los comentarios que se recibieron del
documento DIS2. A pesar de que se abordaron todos los comentarios, el GT pensé que era necesaria una revision
final una vez que se completara la edicién antes de proceder con la publicacién de la version del Borrador Final
de la Norma Internacional (FDIS).

Agosto de 2015 — EIl GT se reunion en Londres, RU, para revisar la version final que se publicaria como FDIS y
determinar si el GT debia completar cualquier publicacion adicional (es decir, documento de posicion del plan de
la transicion, documentacion de verificacion y documentos guia).

Septiembre de 2015 — Una vez que se complete la revision y la traduccion, se publicard el FDIS y se someterd a
una votacion “positiva o negativa” por parte de los miembros con derecho a voto del ISO/TC 210. En esta etapaya
no se permiten ediciones técnicas. Cualquier comentario técnico que se reciba se guardara hasta la 3a. revision
de la norma.

NOTA: La presente revision de 1SO 13485 se ejecuta de acuerdo con las disposiciones del Acuerdo de Viena para
permitir la votacién paralela en Europa y como tal, permite la emisién de las versiones del FDIS y prEN con una
votacion simultanea para que ambas versiones, si suponemos una votacion positiva, se puedan publicar juntas.
Para que lo anterior suceda, el texto se tiene que traducir al francés y al aleman ya que estos idiomas junto con
el inglés son los idiomas oficiales de la UE.

La armonizacion de la version final EN ocurrird en una fecha posterior.

Cuarto trimestre de 2015 o primer trimestre de 2016 - EI GT se reunira, en caso de ser necesario conforme lo
determine la votacion y los correspondientes comentarios que se reciban sobre el documento FDIS. 1SO/TC 210
determinard la publicacion de ISO 13485:2015(16) aprobada y la recomendacion del periodo de transicion en su
reunién en Seattle, Washington, EUA, durante la semana del 16 de noviembre de 2015.

Resumen de los cambios que se proponen vy lo que pudieran
significar para usted

A continuacién se presenta un breve resumen de los cambios que se proponen para ISO 13485:2003 como se han redactado
y se entienden en el momento en que se escribi6 el presente documento en agosto de 2015. Ya que se ha planeado una
reuniéon adicional con mds oportunidades de modificacion, este resumen estd sujeto a cambios; sin embargo, es muy
probable que el contenido técnico de estos cambios se transfiera a la redaccion de 1ISO 13485, 3°. edicion.
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Introduccién, Alcance v Referencias Normativas (Clausulas O, 1y 2)

Estas cldusulas no especifican requisitos; sin embargo, si aportan claridad del uso de la norma. La modificacién
a la introduccioén incluye:

. la inclusién especifica del almacenamiento y distribucion del producto en el SGC;

. un nuevo enunciado en relacién con que los “proveedores o cualquier parte externa” que proporcionen
un producto o servicio a los fabricantes de los dispositivos médicos puede usar esta norma;

. la inclusién de “actividades relacionadas” (es decir, servicio al producto en el caso de que lo requiera el cliente);
. la necesidad de identificar el papel de la organizacion (es decir, distribuidor, proveedor, fabricante); y

. una mayor aclaracién de que la norma no incluye ningln otro sistema de gestién (como el ambiental).
Asimismo, se aclara la relacién con las dos versiones actuales de ISO 9001 (2008) y la nueva version (2015).

El alcance agrega un texto para definir el uso del SGC durante todo el ciclo de vida del producto, la idea de que
una organizacion debe identificar los procesos que se subcontratan, la habilidad de declarar las cldusulas que
no apliquen de la norma para el SGC de la organizacién (de las Clausulas 6, 7 u 8) y algunas aclaraciones de la
terminologia y frases que se usan en la norma.

Existe una mayor claridad de los tipos de riesgos que debe abordar el SGC. El enfoque que se basa en los riesgos
tiene la intencion de minimizar el dafio que se especifica en ISO 14971, de forma especifica el dafio relacionado
con la seguridad y el desempefio (calidad) del dispositivo médico y la seguridad y el desempefio (eficacia) del SGC.
Se excluyen de forma especifica la gestion de los riesgos del negocio y las finanzas de la organizacion.

Téerminos y definiciones (Clausula 3)

Se han agregado varias definiciones nuevas y algunas, se han modificado.

Se ha eliminado la definicion de la cadena de suministro de la versién anterior. A pesar de que hay un impacto
menor de esta cldusula en las cuestiones de cumplimiento, las definiciones nuevas y revisadas del cumplimiento,
importador, fabricante, distribuidor, dispositivo médico, ciclo de vida, riego/gestion de riesgos y sistemas de
barrera estéril proporcionan claridad para asegurar la comprensiéon adecuada de la aplicabilidad de la norma 'y
sus requisitos. Asimismo, las definiciones se han armonizado con las definiciones de la Fuerza de Trabajo Global
de Armonizacién (GHTF) para que sean congruentes con las practicas actuales de la industria.

Sistema de gestion de calidad (Clausula 4)
4.1 — Requisitos generales

Se requiere el desarrollo de procesos de los SGC con el uso del enfoque que se basa en riesgos. Es esencial
que el fabricante especifique como se gestiona el riesgo y como afecta el riesgo de un proceso a los aspectos
de riesgo del SGC. Al crear los diagramas de flujo de un proceso se debe completar un analisis de los riesgos
relacionados para evaluar el riesgo asociado con un proceso especifico en el caso de que pudiera generarse un
riesgo que afecte los otros procesos. Como se describe en la introduccion nueva, se debe definir el papel de la
organizacion. ;Es el fabricante legal? ¢Es responsable de los requisitos y las notificaciones regulatorias, de las
encuestas post venta y de la vigilancia? ;Se han definido y documentado adecuadamente estos requisitos? Los
cambios que se proponen para esta clausula requeriran que este tipo de informacion se documente vy justifique
conforme sea necesario.

41.3 - 4.1.5 (por el momento sin titulo)
Esta nueva serie de sub normas que se proponen y que aclaran los requisitos, se incluian en la versién 2003 de la

norma. Estas nuevas sub clausulas incluyen la necesidad de especificar la documentacion que se necesita para
cumplir con los requisitos regulatorios.
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Asimismo, estas sub clausulas cubren los requisitos del SGC que se relacionan con la responsabilidad de la
organizacion de controlar los procesos que se subcontratan y los riesgos asociados con esos procesos
subcontratados. ;Existe suficiente conocimiento para controlar los procesos, determinar su nivel de cumplimiento
y los riesgos conforme se necesite? Estas preguntas deberan considerarse al desarrollar los controles de los
procesos subcontratados.

4.1.6 (por el momento sin titulo)

Esta es una sub cldusula nueva que posiblemente se agregue a la norma, la cual requiere que todos los paquetes
de software que se utilicen para dar soporte al SGC se validen y documenten correctamente. Es importante
hacer notar que se trata de un requisito separado de los requisitos de validacién del software especifico al
producto que se describen en la Directiva o como un requisito especifico a la tecnologia.

4.2 — Requisitos de documentacion

En un esfuerzo por alinear la norma del SGC con los requisitos de las Directivas europeas y las otras expectativas
regulatorias, el requisito de mantener la documentacién adecuada del disefio técnico posiblemente se agregue a
esta norma (lo que incluye una lista de los temas pertinentes que se deban incluir). Esta lista es nueva y se espera
que ayude a alinear la norma con los requisitos regulatorios. Al agregar esta sub clausula bajan en un nimero
las sub clausulas sobre los Documentos (de forma tentativa ahora 4.2.1) y los Registros (de forma tentativa 4.2.5).
Ya que la norma modificada explica en la introduccién que donde quiera que se use el término “"documentado(a)"
en la norma, conlleva la obligacion de establecer, ejecutar y mantener los requisitos documentados que las
organizaciones necesiten para asegurar que se realice durante todos los procesos establecidos de acuerdo con
la presente sub clausula.

La norma modificada requiere que los procedimientos de control de la documentacion prevengan el deterioro o la
pérdida de documentos aparte de mantener los requisitos que se relacionan con la retencién de la documentacion.
Asimismo, la norma revisada proporciona la guia que indica la medida en la que la guia del SGC pueda estar
influenciada por el producto y los riesgos del proceso. También incluye en el control de registros, las necesidades
de la organizacioén de especificar los métodos para proteger la informacion confidencial de salud.

Responsabilidad de la gerencia (Clausula 5)

En un esfuerzo por alinear la norma del SGC con los requisitos regulatorios de varios paises y regiones, el término
de “requisitos regulatorios” con posibilidad se agregara en toda la clausula. Los requisitos de una politica y
objetivos de calidad y un representante de la gerencia son sustancialmente los mismos con algunos detalles
menores que sirven para proveer mayor claridad.

5.6 — Revision de la gerencia

Esta sub clausula se ha actualizado y alineado con la sub clausula de Mejora (Clausula). Asimismo, existen otras
aclaraciones parea mejorar la participacion de la gerencia.

Gestion de recursos (Clausula 6)

6.2 — Recursos humanos

Se espera que la revision incluya no solamente un requisito para asegurar que se cuente con el personal con las
competencias, conocimiento y capacitacion adecuados sino que la organizacion también necesita documentar
un procedimiento o mecanismo para identificar como mantiene y actualiza el personal en las instalaciones sus
competencias y experiencia. La capacitacién continua y el mantenimiento de la experiencia son criticos para la
organizacion.
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6.3 — Infraestructura

Se anticipa que la presente sub clausula que se refiere a la “infraestructura” ahora requerira la documentacién
y registros generales de la infraestructura para asegurar que no exista confusién con los productos y asegurar
su manejo adecuado. Lo anterior puede requerirse para dar soporte a todos los procedimientos para demostrar
el cumplimiento y no Unicamente los registros de mantenimiento (como un ejemplo). Asimismo, se incluye un
requisito para la planeacion de los intervalos de mantenimiento.

6.4 — Entorno laboral

La mayor parte de esta sub clausula se ha reorganizado para que sea mads clara en relaciéon con algunos
elementos que se agregaron para comprender los requisitos de salid, higiene y vestido de los trabajadores y las
disposiciones para prevenir la potencial contaminacién cruzada del producto.

6.4.2 — Control de la contaminacion

Se espera que esta nueva sub cldusula se agregue en esta revisiéon de la norma y pueda incluir una aclaracién
sobre la documentacion de los requisitos de control microbiano, validacién del control de la esterilidad vy el
control de los requisitos de manufactura de los dispositivos estériles.

Realizacion del producto (Clausula 7)

7.1 — Planeacién de la realizacion del producto

A pesar de que no existen cambios en los requisitos, se proporciona cierta aclaracion en esta sub clausula. Es
probable que se agregue texto adicional en relaciéon con las actividades de planeacion de requisitos a la lista
de procesos que deberan ser parte de la planeacion para la realizacion del producto. Estos procesos son la
revalidacién, la medicion, el manejo, el almacenamiento, la distribucién y la rastreabilidad. Junto con estas
aclaraciones a los requisitos, se hace énfasis en utilizar la gestién de riesgos y la forma de pensar que se basa
en los riesgos en todos los pasos de planeacion de disefio y desarrollo a los que se hace referencia. Lo anterior
incluye asegurar actualizaciones de las actividades planeadas con la documentacion adecuada conforme avanza
el disefio y el desarrollo.
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7.21y 7.2.2 — Determinacion de los requisitos que se relacionan con el producto
v Revision de los requisitos que se relacionan con el producto

Se agreg6 una aclaracion para asegurar que la organizacion documente los requisitos regulatorios como parte
de los requisitos del producto (los organismos regulatorios se consideran un cliente). Es probable que en el
caso de que se requiera capacitacion adicional para el usuario final para minimizar el uso indebido por falta de
claridad o algun mal entendido (gestion de riesgos), se tenga que documentar de la forma correspondiente.

7.2.3 — Comunicacion

La version anterior de la sub cldusula 7.2.3 indicaba que la comunicacién interna o con los clientes era un requisito.
En el futuro, posiblemente se agregara un parrafo para incluir los requisitos de notificacion de las autoridades
regulatorias (comunicacién externa). Lo anterior es congruente con PMS vy los requisitos de vigilancia de las
Directivas Europeas y de otros requisitos regulatorios.

7.3.1 — General

Se incluy6 esta sub cldusula para indicar de forma especifica que las organizaciones deberan documentar los
procedimientos de disefio y desarrollo.

7.3.2 — Planeacion del disefio y desarrollo

Para la planeacién del disefio y desarrollo, la organizacion debe mantener y actualizar la documentaciéon como
los procesos de disefio y desarrollo. Asimismo, se proporciona una lista para aclarar lo que la organizacion debe
documentar durante la planeacion del disefio y desarrollo. Lo anterior incluye los métodos para asegurar la
rastreabilidad de los elementos de salida para el disefio y desarrollo en relacién con los elementos de entrada del
disefio y desarrollo y los recursos que se necesitaron lo que incluye las competencias del personal.

733a735

Los requisitos de 7.3.3 Elementos de entrada del diseifo y desarrollo, 7.3.4 Elementos de salida del disefio y
desarrollo y 7.3.5 Revisién del disefio y desarrollo, permanecen virtualmente sin cambio. Sin embargo, hubo
muchas discusiones en el GT sobre la referencia al “personal especialista” en in 7.3.5. La intencién de esta frase
es cumplir con los requisitos regulatorios de varias jurisdicciones sobre incluir un revisor independiente en el
proceso de revision.

7.3.6y7.3.7—Verificacion del disefio y desarrollo y Validacion del disefio y desarrollo

Es posible que estas sub clausulas ahora incluyan requisitos de documentar el plan de verificacion y validacion
(V/V), los métodos de V/V, los criterios de aceptacién o rechazo, la justificacion de los tamafios de las muestras
y los riesgos asociados con esos tamafos de muestras, V/V de la interfaz del dispositivo, por ejemplo: las
instrucciones del usuario, los modos de falla. Finalmente, cualquier actividad de validacion se conducird en las
unidades de la produccion final o dispositivos equivalentes documentados.

7.3.8 — Transferencia de disefio y desarrollo (sub clausula nueva)

Posiblemente se trate de una sub cldusula nueva que se agregue a la revision de esta norma. Esta sub cldusula en
la version de 2003 se Ilama Control de cambios del disefio y desarrollo; el contenido original de esta sub clausula
se va a transferir a 7.3.9. Se espera que esta nueva sub cldusula se enfoque en los planes de transferencia de la
organizacion con relacién a proveedores (fabricantes bajo contrato, por ejemplo) lo que incluye la manufactura
y sus entornos, el personal (competencias) y la instalacion del equipo conforme aplique.
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7.3.9 — Control de cambios del disefio y desarrollo

Esta sub clausula probablemente se modificara para requerir que se controlen los cambios en el disefio y el
desarrollo de los procesos establecidos. El proceso debe incluir los medios para determinar la importancia de los
cambios al funcionamiento, desempeno y seguridad del producto y la aplicabilidad de los requisitos regulatorios
para el uso intencionado y qué medidas deberdn tomarse.

7.3.10 — Registros de disefio y desarrollo (sub clausula nueva)

Es muy probable que se trate de una sub cldusula nueva de la revision de la norma. Se espera que esta sub
clausula requiera que todos los registros de disefio y desarrollo se mantengan e identifiquen correctamente
(procesos, tipo de producto, manufactura, etc.) para cada dispositivo o familia de dispositivos.

NOTA: Ciertas sub cldausulas como la 7.3 y 7.5 se han reestructurado/re numerado sin cambios al contenido
normativo para habilitar el sistema de clasificaciéon que propone el Foro Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos (IMDRF) para el Programa de una Sola Auditoria de Dispositivos Médicos (MDSAP) vy Ia
clasificacion de no conformidades de auditoria de los fabricantes. La propuesta de trabajo del IMDRF utiliza el
documento GHTF N19:2012 del Grupo de Estudio 3 como base para estas clasificaciones.

71.4.1 — Proceso de compras

Es probable que esta sub clausula contenga requisitos mas claros para un proceso documentado que defina
el proceso de aprobacion de proveedores, como se van a monitorear para el cumplimiento continuo de los
requisitos establecidos, un requisito de documentar la justificacién del uso de los proveedores, cudles criterios
se usaron para evaluar a dichos proveedores y qué/cuando se requiere de una re evaluacion.

7.4.2 — Informacién de compras

La modificaciéon que se propone para esta sub cldusula puede incorporar un requisito adicional de incluir en
la medida que aplique un acuerdo del proveedor de notificar al fabricante sobre cualquier cambio al contrato
previamente firmado o a los requisitos conforme aplique.

7.4.3 — Verificacion del producto adquirido

Se espera que este requisito se agregue a la sub clausula existente para describir el uso del enfoque que se basa
en los riesgos en el proceso.

7.5.1 — Control de produccién y prestaciéon de servicios

Esta sub cldusula requerird que se monitoree y controle la produccién y los servicios ademas de planearse y
llevarse a cabo de tal forma que se asegure el cumplimiento de las especificaciones.

7.5.2 — Limpieza del producto y control de la contaminacioén (2°. edicion 7.5.1.2.7)
Se agreg6 un nuevo requisito para documentar la limpieza de los productos o el control de la contaminacion de

los productos para aquellos productos que no se pueden limpiar antes de su esterilizacién o uso y cuya limpieza
es primordial para su uso.
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7.5.4 — Actividades de servicio del dispositivo (2°. edicion 7.5.1.2.3)

Esta sub clausula ahora estipula que los registros de la actividad de servicio deben analizarse para determinar
si la informacién se va a manejar como una queja y si debe ingresarse al proceso de mejora en el caso de ser
pertinente.

Los requisitos de 7.5.3 — Actividades de instalacion (2a. edicién 7.5.1.2.2) y 7.5.5 — Requisitos especificos para los
dispositivos médicos estériles (2a. edicion 7.5.1.3) permanecen sin cambios.

7.5.6 — Validacion de los procesos de para la produccion y la prestacion del
servicio (2° ediciéon 7.5.2)

En este momento parece que pudiera agregarse mas texto a esta sub cladusula. Las palabras "NO SE” posiblemente
se agregaran a esta sub clausula como parte de esta disposicion. Si un proceso no se puede o NO SE verifica,
entonces se requiere de la validacién.

7.5.7 — Requisitos especificos para la validacion de los procesos de esterilizacion y
los sistemas de barrera estéril (sub clausula nueva)

Esta nueva sub cldusula se divide a partir de los otros requisitos de validacioén, de la 2°. edicion. Asimismo, a
pesar de que los protocolos han sido requisitos existentes, la norma puede requerir de procedimientos para los
procesos de validacion de la esterilizacion y la barrera estéril (empaque). Se ha identificado de forma especifica
la validacion de los procesos de empaque de la barrera estéril.
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75.8 y 7.5.9 — Identificacion y rastreabilidad (2°. edicion 7.5.3)

Los requisitos de identificacion y rastreabilidad de la 2° edicién, sub cldusula 7.5.3 posiblemente se dividan
en sub clausulas separadas (7.5.8 y 7.5.9) y pueden incluir nuevos requisitos. Con base en el trabajo realizado
por el IMDRF, en el caso en el que un area del mundo lo requiera, se debe de aplicar una identificacion Unica al
dispositivo y se debe de documentar como corresponda. El GT tuvo discusiones extensivas sobre las diferencias
entre rastreabilidad y rastreo pero no agreg6 ningln requisito ni aclaraciéon a la norma. Asimismo, la norma
actual requiere que el producto devuelto se pueda identificar; sin embargo, la nueva revision aclara la necesidad
de distinguir entre el producto devuelto y el producto conforme.

7.5.10 — Propiedad del cliente (2a. edicion 7.5.4)

A pesar de que no se incluy6 directamente aqui en el FDIS, se agreg6 un parrafo a la sub clausula de registros
en relacion con la proteccién de la informacion confidencial de la salud. Lo anterior pudiera ser parte de la
propiedad del cliente para la organizacion por lo que se deberian tener los procesos para abordarla ademas de
la propiedad intelectual.

7.5.11 — Preservacion del producto (2a. edicion 7.5.5)

Laversién actual delanormanoincluye las condiciones de embarque ni suimpacto en laintegridad del productoy
del empaque como una consideracion. Asimismo, la versién actual de la norma no hace una referencia especifica
a las consideraciones del empaque del dispositivo estéril (prueba de la barrera estéril, fecha de caducidad). Parece
que si la revision se confirma como se propone en este momento, estos rubros se requerirdn de acuerdo con la
norma tal como se encuentran hoy en las directivas de los dispositivos. Se trata de otra drea de armonizacion
entre los requisitos del producto y el sistema de calidad.

Medicién, analisis y mejora (Clausula 8)

8.2 — Monitoreo y medicién

Si la modificacion que se propone se incorpora a esta version, esta sub clausula indicarad que los procedimientos
con los detalles de los procesos de retroalimentacién ahora también deberdn incluir especificaciones de los
requisitos de los elementos de entrada y salida de las fuentes de retroalimentacién y se deberan incorporar al
programa de gestién de riesgos. Esta retroalimentacion entonces se analizard estadisticamente para su ingreso
correcto al sistema de Acciones Correctivas o Acciones Preventivas (CAPA). Lo anterior permitira evaluar el
riesgo con datos soélidos en un esfuerzo por crear mejores acciones correctivas y preventivas.

8.2.2 y 8.2.3 — Manejo y reporte de quejas ante las autoridades regulatorias

Estas dos sub clausulas son nuevas. La 2°. edicién de la norma presenta estos temas como parte de 8.5.1, General.
En esta revision, se han proporcionado detalles adicionales en relaciéon con los requisitos de contenido de los
procedimientos del manejo de quejas.

En la sub cldusula 8.2.4 Auditorias internas (2°. edicion 8.2.2) y 8.2.5 Monitoreo y medicién de los procesos (2°.
edicién 8.2.3) los contenidos modificaron su redaccién pero el requisito permanece sin cambios.

8.2.6 — Monitoreo y medicién del producto (2a. edicion, 8.2.4)

Esta sub cldusula probablemente ahora requerira que el fabricante no solo documente las mediciones para la
aprobacion de las especificaciones del producto, sino que ahora la organizacién necesita identificar y documentar
el equipo de medicion que se us6 y a las personas que condujeron dichas mediciones. Lo anterior se vincula
directamente con la capacitacién (lo que incluye las competencias y el conocimiento) y da soporte a los niveles
adecuados de calibracion y mantenimiento preventivo
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8.3 — Control del producto no conforme

En el caso de que se acepte este nuevo elemento que se propone, al fabricante se le requerira que determine y
documente la necesidad de una investigacion (o no) en relacion con la causa raiz de un producto no conforme y
documente las acciones que se tomaron con respecto a las acciones correctivas.

8.3.1,8.3.2, 8.3.3, 8.3.4 (sub clausulas nuevas)

La sub cldusula 8.3 se dividid en varias sub cldusulas de la siguiente manera para que quedara mas clara: 8.3.1
— General, 8.3.2 — Acciones en respuesta a producto no conforme que se detecté antes de su entrega, 8.3.3 —
Acciones en respuesta a producto no conforme que se detect6 después de su entrega y 8.3.4 — Retrabajo.

Asimismo en el caso en que se confirme la incorporacion de estos rubros, cada una de estas nuevas sub clases
tiene la intencion de identificar y aclarar los requisitos y la documentacion que se necesitan para el control
del producto no conforme mientras sigue bajo el control del fabricante en el area post entrega al afectar a un
usuario final o después de que se realice cualquier retrabajo al producto no conforme.

8.5.2 y 8.5.3 — Accibn correctiva y Accion preventiva

Parece probable que exista un requisito para revisar los datos del productoy el proceso como parte de un proceso
CAPA (no conformidades histéricas, tendencias, cambios al proceso, problemas del producto como quejas, fallas,
PMS vy reportes de vigilancia). Asimismo, si se acepta tal como esta escrito, habra un requisito de que el proceso
de CAPA se vincule a la gestién de riesgos del producto para asegurar que las acciones correctivas que se hayan
tomado sean proporcionales al riesgo asociado con cualquier efecto.

Resumen final

En general las modificaciones que se proponen a la version actual de ISO 13485 pueden resumirse de la siguiente
forma:

- Armonizacién con requisitos regulatorios.

 Inclusién de la gestion de riesgos a todos los niveles del SGC.

* Aclaracién adicional con respecto de las actividades de validacion, verificacion y disefio.
* Fortalecimiento de los procesos de control de proveedores.

* Mayor enfoque en relacién con los mecanismos de retroalimentacién.

Ya que las Directivas estan también en revision, la armonizacion de los requisitos de gestion de calidad con
los requisitos de conformidad del producto es esencial para crear un enfoque completo y consistente de Ila
certificacion global.

Con toda probabilidad, se necesitaran algunas actualizaciones a sus sistemas. Algunos de los puntos que se
describieron con anterioridad pueden ya estar en practica, algunos pudieran necesitar formalizarse y, como
hemos visto, algunos de los requisitos son nuevos. El mayor enfoque en el analisis de riesgos y la gestion de
riesgos en relacion con el sistema de calidad pueden representar un reto, ya que este enfoque es bastante
diferente al enfoque actual de procesos. Se recomienda un analisis de brechas detallado para proporcionarle
al usuario una base de cambios considerables que abordar. A pesar de que es posible que exista un periodo de
transicion de 36 meses, muchos de los rubros anteriores son practicas comunes de la industria y se pueden
abordar de inmediato, lo que esperamos dé como resultado una transicién mas sencilla cuando se publique
finalmente la norma.
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