
EL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 
SEGÚN LA NORMA ISO 13485
Como obligación general en virtud de la normativa europea, los fabricantes que deseen 
comercializar productos sanitarios en la U.E. deben establecer, documentar, aplicar, 
mantener, actualizar y mejorar continuamente un sistema de gestión de la calidad 
(SGC). Esta no es una tarea precisamente fácil, y requiere, además, del compromiso de la 
dirección de cualquier organización, así como de la asignación de recursos suficientes. 
He aquí una guía para ayudar a fabricantes de productos sanitarios a entender qué es un SGC de 
acuerdo con la normativa de la U.E. y la norma ISO 13485, y algunos consejos para implementarlo 
exitosamente.

Arancha López-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 DÓNDE EMPEZAR? REQUISITOS DEL MDR 
Y DEL IVDR

Empezando por lo básico, el SGC es un sistema estructu-
rado que documenta los procesos y las responsabilida-
des para planificar y ejecutar los objetivos y las políticas 
de calidad. Un SGC 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.

La implantación y el mantenimiento de un SGC son 
requisitos para comercializar productos sanitarios y 
productos sanitarios para diagnóstico in vitro (DIV) en 
el mercado de la U.E., según el MDR (Reglamento de la 
U.E. sobre productos sanitarios 2017/745) y el IVDR 
(Reglamento de la U.E. sobre DIV 2017/746), respecti-
vamente. Los artículos 10 y los anexos IX de cada regla-
mento enumeran los aspectos mínimos que debe abor-
dar el SGC. Además, los fabricantes pueden basarse en la 
norma internacionalmente reconocida ISO 13485:2016 
para establecer su SGC. Seguirla, aunque no es obliga-
torio, garantizará el cumplimiento de los requisitos del 
SGC expuestos en el MDR y el IVDR. 

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

La certificación ISO 13485 sólo puede ser certificada 
por Organismos de Certificación Acreditados. La lista de 
organismos de certificación aprobados para los certifi-
cados ISO, incluido el ISO 13485, puede encontrarse en 
el sitio web del Foro Internacional de Acreditación (IAF).

Los fabricantes que deseen obtener el marcado CE 
de su producto en la U.E. pueden requerir la participa-
ción de un organismo notificado designado en función 
de la clasificación de riesgo del producto. En estos casos, 
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el organismo notificado será responsable de evaluar y 
(re)certificar la conformidad del fabricante con la nor-
mativa de la U.E.. El procedimiento de evaluación de 
la conformidad suele incluir la auditoría tanto de la 
documentación técnica como del sistema de gestión de 
la calidad; por este motivo, los organismos notificados 
designados son también organismos de certificación 
acreditados para la norma ISO 13485.

Para los fabricantes que quieran comercializar por 
primera vez su dispositivo en el mercado de la U.E., puede 
ser una buena estrategia seleccionar un organismo que 
esté acreditado tanto para la ISO 13485 (organismo de 
certificación acreditado) como para la evaluación de la 
conformidad con el MDR/IVDR (organismo notificado). 
La lista de organismos notificados designados está 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 última y actual versión es la ISO 
13485:2016, que ha sido armonizada por la Comisión 
Europea (EN ISO 13485:2016). La norma no es obligato-
ria, pero su cumplimiento es muy recomendable y crea 
una presunción de conformidad con los reglamentos de 
la UE.

DESARROLLO E IMPLEMENTACIÓN DEL QMS 
SEGÚN LA ISO 13485

¿Por dónde empezar? Desarrollo del SGC

A la hora de pensar en el desarrollo de un SGC, la direc-
ción de la organización, junto con el equipo de calidad 
(si procede), debería empezar por plantearse algunas 
preguntas clave que podrían ayudar a establecer el SGC:

•	 ¿Qué nos define como organización?

La respuesta servirá para definir la política de 
calidad.

•	 ¿Qué queremos hacer?
La respuesta proporcionará información para 
crear los objetivos de calidad de la organización.

•	 ¿Cómo lo haremos?
La respuesta apoyará a la organización, asegu-
rando que los objetivos de calidad sean medibles.

•	 ¿Qué métodos utilizaremos?
La respuesta apoyará la determinación de los pro-
cesos aplicables en virtud de la norma ISO 13485, 
que deberán incluirse en el manual de calidad. Las 
posibles exclusiones y cláusulas no aplicables tam-
bién pueden identificarse como resultado de esta 
pregunta.

•	 ¿Quién será el responsable de estos procesos y 
quién desarrollará estos procedimientos?
Para responder a esta pregunta, la organización 
debe definir los recursos humanos necesarios, 
incluida la designación del representante de la 
dirección, figura exigida por la norma.

•	 ¿Cómo van a interactuar los procesos entre sí?
La organización debe definir las entradas y salidas 
de cada uno de los procesos y definir las interaccio-
nes entre los procesos.

•	 ¿Cuándo debe implantarse el SGC?
La implantación debe realizarse tras el desarro-
llo de la documentación del SGC. Un método para 
revisar el estado de la implantación es realizar 
una auditoría interna.  En el caso de las auditorías 
externas y de certificación, es aconsejable recopilar 
pruebas al menos tres meses antes de la auditoría.

•	 ¿Dónde debemos recopilar toda esta información?
Su manual de calidad debe ser un documento com-
pleto, accesible y conocido por todos los emplea-
dos, que contenga un resumen del SGC de la 
organización.

¿Cómo seguir? Desarrollo de la documentación del 
SGC

Una vez que la organización ha identificado los requi-
sitos y procesos aplicables, es necesario desarrollar 
la documentación del SGC. La documentación del SGC 
puede incluir el manual de calidad, los procedimientos 
documentados, las instrucciones de trabajo y los for-
mularios. Los procedimientos documentados deben 
abarcar todas las cláusulas aplicables de la norma 
ISO 13485, incluidos los requisitos generales del SGC, 81
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las responsabilidades de la dirección, la gestión de los 
recursos, la realización del producto y la medición, el 
análisis y la mejora.

A la hora de crear los procedimientos documenta-
dos, los fabricantes deben tener en cuenta que algunos 
requisitos de la ISO 13485 están claramente definidos 
en la norma, mientras que otros están más abiertos a 
la interpretación. Es importante que, a la hora de desa-
rrollar los procedimientos documentados, la organiza-
ción determine siempre el alcance del procedimiento, 
las referencias utilizadas, las responsabilidades y las 
tareas que deben realizarse. En cuanto a la elaboración 
de los procedimientos, estos pueden desarrollarse inter-
namente o subcontratando a un especialista en garantía 
de calidad.

Todo está resuelto y seguimos los procedimientos, 
¿ya hemos terminado? La implantación es crucial

El SGC no es sólo una colección de documentos que tener 
guardados en un cajón. Una vez planificada y apro-
bada la documentación del SGC, la organización puede 
empezar la fase de ejecución. Mientras se realizan las 

actividades, la organización debe registrar el resultado 
de las mismas en formularios aprobados. Estos registros 
son obligatorios para algunos requisitos y proporcionan 
pruebas que la organización puede utilizar para demos-
trar que el SGC está implantado y es eficaz. Mantener 
vivo y mejorar continuamente el SGC de la organización 
es esencial para obtener y mantener la certificación ISO 
13485 y construir un sistema que pueda añadir valor a 
su organización y al producto fabricado.

¿NECESITAS AYUDA?

AKRN, ahora parte de NAMSA, somos una organiza-
ción de investigación clínica (CRO) especializada en 
productos sanitarios y DIV. Entre nuestros servicios 
clínicos y regulatorios, ofrecemos apoyo en una amplia 
gama de actividades relacionadas con el desarrollo y la 
implementación del SGC de acuerdo a la norma 13485:

Comenzando con un análisis GAP del SGC según la 
norma ISO 13485, determinaremos las posibles no con-
formidades y áreas de mejora en su SGC y propondre-
mos posibles medidas que podría implementar.

Nuestros servicios de desarrollo e implantación del 
SGC pueden ayudar a los fabricantes a desarrollar el 
SGC.

Nuestros auditores principales cualificados pueden 
realizar auditorías internas ISO 13485 del SGC de la 
organización.

Además, también ofrecemos sesiones de formación 
ISO 13485 a medida (introducción, desarrollo, imple-
mentación y auditoría) ◉
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