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Este documento sobre Preguntas Frecuentes estd disefiado para responder algunas de las preguntas
clave alrededor de ISO 13485:2016 y EN ISO 13485:2016. Las preguntas estan agrupadas por temas clave.
El documento acompafa a dos de los Webinars de BSI (en idioma inglés) cubriendo asi el alcance del
nuevo estandar, y una discusion sobre ISO 13485:2016 e 1ISO 9001:2015.

Para mas informacion, por favor visite nuestra pagina sobre la revision de |SO 13485:2016.

Periodo de Transicion

Validez de 1ISO 13485:2003 y EN ISO 13485:2012

¢Cual es la fecha de retiro para ISO 13485:2003?

La version previa del Estandar, 1ISO 13485:2003,y la
version Europea, EN 1SO 13485:2012, seran retiradas
el 28 de Febrero de 2019. Esto permite un periodo de
transicion de tres afios.

éLos certificados emitidos bajo 1SO 13485:2003 o
EN ISO 13485:2012 durante el periodo de transicion
tendran una validez limitada?

Si, lIa certificaciéon a 1ISO 13485:2003 o
EN ISO 13485:2012 serd limitada al final del
periodo de transicion. Desde el 28 de Febrero
de 2019 en adelante, solo I1SO 13485:2016 o
EN 1SO 13485:2016 seran aceptados.

Nota: Los nuevos certificados vy re-certificaciones bajo

SO 13485:2003 0 EN I1SO 13485:2012 no seran emitidos
en los afios finales de la transicion.
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Auditoria

¢£C6mo nos evaluara BSI durante la transicion?

La auditorfa de transicidn puede ser conducida durante
varias auditorias de vigilancia o durante la auditoria de
recertificacion. BSI auditara contra 1SO 13485:2016 una
vez que inicie su transicién.

Si usted elige no transferirse antes de su proxima
auditorfa rutinaria, usted sera evaluado contra los
requisitos de 1SO 13485:2013 durante esa visita.

¢Qué version del estandar debo usar para auditorias
internas antes de la certificacion?

Usted necesitara asegurar que su SGC cumple
efectivamente con los requerimientos de 1ISO 13485:2016
para garantizar |a finalizacién exitosa del proceso de
transicion. Esto incluye la necesidad de auditorias internas
para lograr los requisitos de la version 2016.

¢Se requiere un tiempo de revisioén adicional solo para las
auditorias de transicion, o para todas las auditorias contra
ISO 13485:2016?

Se requiere tiempo adicional para la transicién de
SO 13485:2003 a ISO 13485:2016, para permitir a
los auditores garantizar que el nuevo estandar ha
sido cumplido. Una vez que se logre la certificacion
bajo ISO 13485:2016, las auditorias futuras no
requeriran un tiempo de auditorfa adicional.

Continuacion >

..making excellence a habit’



BSI Productos Sanitarios — Preguntas Frecuentes ISO 13485

Alineacion con otras regulaciones

Sistema de Auditorfa de Conformidad para
Dispositivos Médicos en Canada (CMDCAS)

¢Canada reconocera I1SO 13485:2016 para la
certificacion CMDCAS o MDSAP?

Si, Canada adoptara ISO 13485:2016 para sus auditorias
de CMDCAS y MDSAP. Las lineas de tiempo para esto
aun no han sido anunciadas.

Nota: Health Canada ha anunciado planes para solo
aceptar certificados MDSAP a partir de Enero 2019.
Esta fecha fue elegida para alinear la transicién de
SO 13485:2003 a ISO 13485:2016.

Regulacion para Productos Sanitarios (MDR)

¢EN ISO 13485:2016 sera actualizada sobre la
publicacion de la nueva regulacioén?

Una vez que el texto propuesto para las Regulaciones
para Productos Sanitarios de la Unién Europea sea
publicado, el texto normativo del Estandar sera
revisado para asegurar que el contenido esté alineado
con los requerimientos. Una vez revisados, 1os Anexos Z
se compilaran para cubrir las relaciones entre el
Estandar y las Regulaciones para Productos Sanitarios.

Programa de una sola Auditoria para Dispositivos
Médicos (MDSAP)

¢ MDSAP requerira una demostracion de conformidad a
1SO 13485:2016?

Si, MDSAP adoptard la nueva versién del Estandar para
sus auditorias. La Gufa de Acompafiamiento del Modelo
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de Auditoria también sera actualizada para incluir ISO
13485:2016. Las lineas de tiempo para esto aln no han
sido anunciadas. Para mayor informacién sobre MDSAP,
por favor visite nuestra pagina web: bsigruop.com/MDSAP

éNuestras obligaciones para MDSAP se cumplen si esta-
mos certificados bajo 1ISO 13485:2016?

MDSAP requiere que las auditorias se lleven a cabo por
Organizaciones de Auditorfa (AO) designadas. Estas
auditorfas incluyen una auditorfa de conformidad con
los requerimientos regulatorios especificos del programa.
Por lo tanto, mientras que ISO 13485:2016 forma un buen
fundamento para cumplir con los requerimientos de MDSAP,
usted debe de garantizar que su Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) cumple con todos los requerimientos
regulatorios aplicables.

ISO S001:2015

¢Los fabricantes de productos sanitarios deben mantener
tanto 1SO 13485:2016 como ISO 9001:2015?

No, ISO 13485 es el estdndar armonizado para sistemas
de gestion de calidad para dispositivos médicos. 1ISO 9001
es un estandar de gestién de calidad y no es especifico
para el tipo de producto o servicios. Algunos paises
requieren la certificacion ISO 13485 para apoyar la
aprobacion requlatoria. BSI no tiene conocimiento de
que I1SO 9001 sea requerida para aprobacion requlatoria
en algun pals.

Buenas Practicas de Manufactura (GMP)

¢El cumplimiento con ISO 13485:2016 demuestra las GMP?

No, las GMP son requisitos separados.

Guia

¢Hay alguna guia para la implantacion de
I1SO 13485:2016?

CEN ISO/TR 14969:2005 — Productos Sanitarios. Siste-
mas de Gestién de Calidad. Gufa sobre la aplicacién de
ISO 13485:2003 — estd en proceso de ser retirado, y no
sera actualizado para I1SO 13485:2016. Un manual
similar a ese para ISO 9001:2015 esta siendo creado y
se espera para el 2017.

¢Hay alguna guia sobre la validacion de software?

EC 62304:2006/AMDI:2005 Software para
Productos Sanitarios — Programa de Ciclo de Vida para
Soft-ware es el estandar de ciclo de vida para software
para productos sanitarios.

Hemos desarrollado un rango de
materiales que incluyen documentos
técnicos, webinars y una pagina

web para apoyarle durante la transicion.
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Riesgo

¢El estandar para Gestion de Riesgos 1SO 14971 sera
actualizado?

La politica de ISO requiere que los estandares interna-
cionales sean sujetos a revisiones sistematicas cada 5
afios, a fin de determinar si la revision, modificacién o
retirada del estandar es requerida. SO 14971 ha sido
revisada por el Comité Nacional como parte de revisién
sistematica anual; se espera una decision sobre si se
debe actualizar el estandar.
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¢1S0 13485:2016 requerira ahora mitigacion de riesgos, sin
consideracion econémica, como ISO 149717

ISO 13485:2016 no se refiere especificamente a la
mitigacion de riesgos. Sin embargo, usted necesita
asegurar que cumple con los requerimientos regulatorios
aplicables. EN ISO 14971:2012 continta siendo un estandar
reconocido y armonizado bajo las Directivas Europeas.

Validacion

¢Tenemos que validar un software que ya ha sido
validado?

Los requerimientos relacionados al software son para
la validacién de la aplicacién del software de com-
putadora utilizado para el proceso en particular. Usted
necesitara demostrar que el software cumple con el

proposito y validarlo si es necesario. El enfoque tomado
necesita ser basado en riesgo.

Nota: ISO 80002-2 Software para Productos Sanitarios,
Parte 2: Validaciéon del software para procesos
regulados se encuentra actualmente bajo desarrollo.

Cadena de suministro

é¢Necesitamos ISO 13485:2016 si no fabricamos
Productos Sanitarios?

ISO 13485:2016 puede ser aplicado a organizaciones
involucradas en una o mas etapas del ciclo de vida,
incluyendo el disefio y desarrollo, produccion,
almacenamiento y distribucidn, instalacién,
mantenimiento o desmantelamiento final de un
dispositivo médico, disposicion de un dispositivo

médico, y disefio y desarrollo o provision de las actividades
asociadas (por ejemplo: soporte técnico). El estandar
puede también ser utilizado por proveedores o partes
externas que provean productos, incluyendo servicios
relacionados con el SGC para ciertas organizaciones. El
proveedor o parte externa puede elegir voluntariamente
cumplir con los requerimientos del Estandar, o puede ser
obligado por contrato.

Clausulas especificas

Clausula 41.6 — Requerimientos para validar
software utilizado en el SGC

¢La cldusula 4.1.6 aplica para todo el software utilizado
en el SGC?

Si, el Estandar requiere que esto sea aplicado para el
software utilizado en el SGC. Sin embargo, el enfoque
especifico adoptado debe ser proporcional al riesgo
asociado con el uso del software.

Clausula 4.2.3 — Archivo de Productos Sanitarios

¢A qué tipo de archivo se refiere el “Archivo para
Productos Sanitarios?

El “Archivo para Productos Sanitarios" se refiere
tanto al registro maestro de dispositivos como a la
documentacioén técnica (archivo técnico o informe de
disefio). Los requerimientos de esta clausula fueron
previamente documentados en la Clausula 4.2.1 en
ISO 13485:2003 y EN I1SO 13485:2012.

¢Las revisiones de documentacion técnica para
I1SO 13485:2016 vy las Directivas para Dispositivos
Médicos ahora seran conducidas al mismo tiempo?

No, el SGC vy las auditorias técnicas para evaluacién de
conformidad para las Directivas Europeas se mantendran
separadas.
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Formacion

¢BSlI tiene capacitacion sobre el nuevo Estandar?

Le ofrecemos los siguientes cursos

¢ Requisitos 1ISO 13485:2016
Le muestra una comprension general de los conceptos
de la norma ISO 13485:2016 y como los requerimientos
impactan la operacion diaria de las organizaciones en
la industria de los dispositivos médicos

e Auditor Jefe ISO 1385:2016
Le ensefia un conocimiento general de los conceptos
de la norma ISO 13485:2016 vy los principios y practicas
de proceso de auditorfas de sistemas de gestién y
de conformidad con la norma ISO 19011, “Directrices
para Auditorias de Sistemas de Gestion”

Llame a BSI

Creemos que la excelencia debe mantenerse en
todo lo que hacemos, por lo que si le interesa conocer
mMas sobre nuestros servicios de certificacion del
SGC, el Marcado CE o el acceso al mercado global.

Llame ahora: +34 91 400 86 20
0 visite: bsigroup.com/es

bsi.

BSI Group Iberia T: +34 91400 86 20
C/ Juan Esplanditi 15 - 97 planta E: info.esp@bsigroup.com
28007 Madrid bsigroup.com/es

Gran Via de les Corts Catalanes, 583
— 47 planta 08011 Barcelona
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Manténgase informado.
Manténgase conforme.

Manténgase al dia sobre los ultimos
requisitos regulatorios:
Visite nuestra pagina web
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