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NORMATIVA

FL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
SEGUN LA NORMA IS0 13485

Como obligacidn general en virtud de la normativa europea, los fabricantes que deseen
comercializar productos sanitarios en la UE. deben establecer, documentar, aplicar,
mantener, actualizar Y mejorar continuamente un Sistema de gestion de la calidad
(SGC). Esta no es una tarea precisamente fdcil y requiere, ademds, del compromiso de la
direccion de cualquier organizacicn, asi como de la asignacion de recursos suficientes.
He aqui una guin para ayudar a fabricantes de productos sanitarios a entender qué es un SGC de
acuerdo con la normativa de la UE. y la norma ISO 13485, y algunos consejos para implementarlo
exitosarmente.

Arancha Lopez-Pérez, Ph.D, Regulatory Affairs Scientist en AKRN Consulting,
Albert Negrete, Ph.D, Regulatory Affairs Scientist en AKRN Consulting
y Jose Velazquez, M .Sc, Quality Assurance Manager en AKRN Consulting

¢POR DONDE EMPEZAR? REQUISITOS DEL MDR
Y DEL IVDR

La implantacidn y el mantenimiento de un SGC son
requisitos para comercializar productos sanitarios y
productos sanitarios para diagndéstica in vitro (DIV) en

Empezando par lo béasico, el SGC es un sistema estructu-
rado que documenta los procesos y las responsabilida-
des para planificar y ejecutar los objetivos y las politicas
de calidad. Un SCGC permite a las organizaciones coordi-
nar y dirigir sus actividades para cumplir los requisitos
reglamentarios y de los clientes y mejorar continua-
mente su eficacia y eficiencia.
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el mercado de la UE, seguin el MDR (Reglamento de la
U.E. sobre productos sanitarios 2017/745) y el IVDR
(Reglamento de la UE. sohre DIV 2017/746), respecti-
vamente. Los articulos 10 y los anexos IX de cada regla-
mento enumeran los aspectos minimos que debe abor-
dar el SCC. Ademas, los fabricantes pueden basarse en la
norma internacicnalmente reconocida ISO 13485:2016
para establecer su SCC. Seguirla, aungue no es chliga-
torio, garantizard el cumplimiento de los requisitos del
SGC expuestos en el MDR y el IVDR.

CERTIFICACION DE SU SGC: EL PAPEL DE LOS
ORGANISMOS DE CERTIFICACION ACREDITADOS
Y LOS ORGANISMOS NOTIFICADOS DE LA U.E.

La certificacidn ISO 13485 s6lo puede ser certificada
por Organismos de Certificacién Acreditados. La lista de
organismas de certificacién aprobados para los certifi-
cados ISO, incluido el ISO 13485, puede encontrarse en
el sitio web del Foro Internacional de Acreditacion (IAF).

Los fabricantes que deseen ohtener el marcado CE
de su producto en la U.E. pueden requerir la participa-
cién de un organismo notificado designado en funcidn
de la clasificacidn de riesgo del producto. En estos casos,



el organismo notificado serd responsahle de evaluar y
(re)certificar la conformidad del fabricante con la nor-
mativa de la UE. El procedimiento de evaluacién de
la conformidad suele incluir la auditorfa tanto de la
documentacidn técnica como del sistema de gestion de
la calidad; por este motivo, los organismos notificados
designados son tamhién organismos de certificacién
acreditados para la norma ISO 13485.

Para los fabricantes que guieran comercializar por
primeravez su dispositivo en el mercado dela U .E,, puede
ser una huena estrategia seleccionar un organismo gue
esté acreditado tanto para la ISO 13485 (organismo de
certificacidn acreditado) como para la evaluacién de la
conformidad con el MDR/IVDR (organismo notificado).
La lista de organismos notificados designados esta dis-
ponible en la base de datos NANDO.

ISO 13485

La norma ISO 13485 es la principal norma internacio-
nal para implementar un SGC en la industria de los pro-
ductos sanitarios. Su ultima y actual versién es la ISO
134852016, que ha sido armonizada por la Comision
Europea (EN IS0 13485:2016). La norma no es obligato-
ria, pero su cumplimiento es muy recomendable y crea
una presuncion de conformidad con los reglamentos de
la UE.

DESARROLLO E IMPLEMENTACION DEL QMS
SEGUN LA IS0 13485
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¢Por dénde empezar? Desarrollo del SGC

Ala hora de pensar en el desarraollo de un SCC, la direc-

cién de la organizacidn, junto con el equipo de calidad

(si procede), deberfa empezar por plantearse algunas

preguntas clave que podrian ayudar a estahlecer el SGC:
+ ;Qué nos define como organizacion?

La respuesta servird para definir la politica de
calidad.

+  ;Qué queremos hacer?
La respuesta proporcionard informacién para
crear los objetivos de calidad de la organizacion.

+ ,;Cdmo lo haremos?
La respuesta apoyard a la organizacidn, asegu-
rando que los objetivos de calidad sean medibles.

+ ,Qué métodos utilizaremos?
La respuesta apoyarad la determinacién de los pro-
cesos aplicahles en virtud de la norma ISO 13485,
que deberan incluirse en el manual de calidad. Las
posibles exclusiones y cldusulas no aplicables tam-
hién pueden identificarse como resultado de esta
pregunta.

+ ;Quién sera el responsable de estos procesos y
quién desarrollard estos procedimientos?
Para responder a esta pregunta, la organizacion
debe definir los recursos humanos necesarios,
incluida la designacion del representante de la
direccion, figura exigida por la norma.

+ ;Cdmovan a interactuar los procesos entre si?
La organizacion debe definir las entradas y salidas
de cada uno de los procesos y definir las interaccio-
nes entre los procesos.

+ ;Cudndo dehe implantarse el SGC?
La implantacién debe realizarse tras el desarro-
llo de la documentacién del SGC. Un método para
revisar el estado de la implantacién es realizar
una auditorfa interna. En el caso de las auditorias
externasy de certificacién, es aconsejable recaopilar
pruebas al menos tres meses antes de la auditorfa.

+ ;Doénde debemos recopilar toda esta informacién?
Sumanual de calidad debe ser un documento com-
pleto, accesible y conocido por todos los emplea-
dos, que contenga un resumen del SGC de la
organizacion.

¢Como seguir? Desarrollo de la documentacion del
SGC

Una vez que la organizacion ha identificado los requi-
sitos y procesos aplicables, es necesario desarrollar
la documentacion del SCC. La documentacion del SGC
puede incluir el manual de calidad, los procedimientos
documentadas, las instrucciones de trabajo y los for-
mularigs. Los procedimientos documentados deben
abarcar todas las cldusulas aplicables de la norma
ISO 13485, incluidos los requisitos generales del SGC,

FARMABIOTEC OTONO 2022

=)



FARMABIOTEC OTONO 2022

las responsabhilidades de la direccidn, la gestién de los
recursos, la realizacion del producto y la medicidn, el
analisis y la mejora.

A la hora de crear los procedimientos documenta-
dos, los fabricantes dehen tener en cuenta gue algunos
requisitos de la ISO 13485 estan claramente definidos
en la norma, mientras gue otros estan mas ahiertos a
la interpretacién. Es importante que, a la hora de desa-
rrollar los procedimientos documentadas, la organiza-
cién determine siempre el alcance del procedimiento,
las referencias utilizadas, las responsabhilidades y las
tareas que deben realizarse. En cuanto a la elaboracion
de los procedimientos, estos pueden desarrollarse inter-
namente o subcontratando a un especialista en garantia
de calidad.

EISCC no es sélo una coleccidn de documentos que tener
guardados en un cajon. Una vez planificada y apro-
bada la documentacidn del SGC, la organizacion puede
empezar la fase de ejecucién. Mientras se realizan las

actividades, la organizacion debe registrar el resultado
de las mismas en formularios aprobadas. Estos registros
son ohligatorios para algunas requisitos y proporcionan
pruebas que la organizacion puede utilizar para demos-
trar que el SGC estd implantado y es eficaz. Mantener
vivo Yy mejorar continuamente el SGC de la organizacién
es esencial para ohtener y mantener la certificacién ISO
13485 y construir un sistema que pueda anadir valor a
su organizacion y al producto fahricado.

AKRN, ahora parte de NAMSA, somos una organiza-
cién de investigacidn clinica (CRQO) especializada en
productos sanitarios y DIV. Entre nuestros servicios
clinicos y regulatorios, ofrecemos apoyo en una amplia
gama de actividades relacionadas con el desarrollo y la
implementacién del SGC de acuerdo a la norma 13485:

Comenzando con un andlisis CAP del SGC segun la
norma ISO 13485, determinaremas las posibles no con-
formidades y dreas de mejora en su SGC y propondre-
mos posibles medidas que podria implementar.

Nuestros servicios de desarrollo e implantacion del
SGC pueden ayudar a los fahricantes a desarrollar el
SCC.

Nuestros auditores principales cualificados pueden
realizar auditorfas internas ISO 13485 del SCC de la
organizacion.

Ademds, tamhién ofrecemos sesiones de formacion
ISO 13485 a medida (introduccién, desarrollo, imple-
mentacién y auditorfa) @
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Bein ‘ First Means Doing Something No One
se Has Ever Done Before... We Do That A Lot.
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We have "', history of adVancing Endotoxin and Glucan
te technologies that make a difference.

Recombinant Limulus Amebocyte Lysate

A History Of Firsts!

1st To Introduce An Animal Free, Recombinant LAL Reagent

i

1st Large Scale IVF Program To Introduce Horseshoe Crabs Into The Wild
1st To Establish BET Contract Testing Services

1st BET Company Licensed By FDA

Advance your laboratory’s Endotoxin and Glucan
detection capabilities into 1st place today.

Associates of Cape Cod Int’l., Inc.
& Your Fndotoxin & Glucan Experts

www.acciuk.co.uk = (+44) 151.547.7444
Associates of Cape Cod, Inc. - a Seikagaku Group Company MKT#21-076

Visit Us At Booth #G24 To Learn More!




