norma UNE-EN ISO 13485
espanola

Mayo 2016

BEGECR o0 ctos sanitarios

Sistemas de gestion de la calidad
Requisitos para fines reglamentarios

(ISO 13485:2016)

Medical devices. Quality management systems. Requirements for regulatory purposes (1SO 13485:2016).

Dispositifs médicaux. Systemes de management de la qualité. Exigences a des fins réglementaires
(1SO 13485:2016).

CORRESPONDENCIA Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 13485:2016,
que a su vez adopta la Norma Internacional 1SO 13485:2016.

OBSERVACIONES Esta norma anulard y sustituir a las Normas UNE-EN 1SO 13485:2013 y
UNE-CEN ISO/TR 14969:2006 IN antes de 2019-04-01.

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico AEN/CTN 111 Aparatos y
dispositivos médicos y quirdrgicos cuya Secretaria desempefia FENIN.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 13485

Editada e impresa por AENOR LAS OBSERVACIONES A ESTE DOCUMENTO HAN DE DIRIGIRSE A:

Depésito legal: M 18865:2016 E NOR Asociacion Espanola de 67 Paginas
A. Normalizacién y Certificacion

© AENOR 2016 Génova, 6 info@aenor.es Tel.: 902 102 201

Reproduccion prohibida 28004 MADRID-Espafia WWW.aenor.es Fax: 913104 032



Prélogo

0

0.1
0.2
0.3
0.4
0.5

1
2
3

4
41

4.2

421
422
423
424
425

5.1
5.2
5.3
5.4
5.4.1
5.4.2
5.5
5.5.1
5.5.2
5.5.3
5.6
5.6.1
5.6.2
5.6.3

6.1
6.2
6.3
6.4
6.4.1
6.4.2

7.1
7.2
7.2.1
7.2.2
7.2.3

Indice

.................................................................................................................................................... 8
INEFOTUCCION ...ttt e et sb e et s b e e e be st et etesbe e ebesbe e ete e 9
GENEIALIAAUES ....veveieite et ettt ettt b et bbbt et 9
Clarificacion de CONCEPLOS ...vviviieie it et e e e b renreaneens 10
ENTOQUE @ PrOCESOS ...e.vveieiiceiesteerte ettt sttt ettt et be e e s s e sraesreenteeeeenteansennee e 10
Relacion con 1a Norma ISO 9001 .......ccooviiiiiiiinieieine et 11
Compatibilidad con otros sistemas de gestion...........ccceorierirrierineennee e, 11
Objeto y campo de apliCACION..........ceiiiiireie e 11
NOFMAS PAra CONSUITA ......ocviiiieieeieee e sre et e et e neennee e 12
TErmMiN0S Y AefiNICIONES.......ccviiiiiiii e s re b reene e 12
Sistema de gestion de la calidad ... 16
REQUISITOS JENETAIES ......ceeiieieceiece e e e re e ste e see et e eneenree e 16
Requisitos de 1a doCUMENTACION ..........cccoiviiciiice e 17
GENEFAIIAAES ..o bbb e bbb 17
Manual de 12 CAHAA ..........coveieieee e 17
Archivo de Producto SANTTANTO ...........eiviiriiiii e 18
CoNtrol de [0S AOCUMENTOS.......ccuveieiiieiie ettt nee et sbesresreene e 18
CONLrol de 10S FEYISTIOS ......viviiiiiirieieicrt bbb 19
Responsabilidad de 12 dir€CCION ..o 19
(o] pq] o] ol aalF-Tolo [0 =W L1 =ToTod [o] o SO 19
ENFOQUE @l CHIENTE ..ot e nre e 19
Politica de 1a Calidad............coieiiiiie e 19
o oV o= T o o PSS 20
Objetivos de a calidad ..o 20
Planificacion del sistema de gestion de la calidad .........cccccooeveiivvncinicieiee e 20
Responsabilidad, autoridad y COMUNICACION ..........coviririiiniieiieeeeee e 20
Responsabilidad y aULOFidad ... e 20
Representante de 1a dir€CCION...........cceiiii it 20
COMUNICACION INTEITIA .. eeviitiieieiieie ettt et a et 20
REVISION PO 18 AIFECCION.......c.viiiiiiecie ettt bt beereens 20
GENEFAIIAAES ..o bbb bbb 20
ENtradas de 1 FEVISION ........ccooiiiiiiiciiee et sne s 21
Salidas A 12 FEVISION .......c.oiiiiiiicice ettt 21
GESLION U 10S FECUISOS .....veeeeieeiietie ettt ettt ettt steeteeseen e seesaeseesneeneenens 21
0NV [0 0 Lo =T ot UL o PSR 21
RECUISOS NUMANOS ...ttt bbbttt sb bbb 21
INTPAESTIUCTUIA ...ttt bbbttt nee bt bbb e 22
Ambiente de trabajo y control de la contaminacion ............ccocoovveveiniineieiene e 22
AMDIENTE 08 TrADAJO .. c.veiiieiieiie e 22
Control de 1a CONtAMINACION ........c.eviiiiieiieee ettt 23
Realizacion del ProdUCTO ..ot 23
Planificacion de la realizacion del producto...........ococuviriinenniieneeseee e 23
Procesos relacionados con el CIENTE ..o 23
Determinacion de los requisitos relacionados con el producto ............ccoceevvevreivncinennenn, 23
Revisién de los requisitos relacionados con el producto............cccceveevvereiinnneseneennens 24
(@10 4018 T [o7 Vol To ] o [F SRS 24

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 13485



7.3 DiSEI0 Y AESAITONO ...ttt 24

731 LC 1T g T=] o1 1o F=To [T 24
7.3.2 Planificacion del disefio y deSarroll0..........c.ocoeiirinniciennee e 24
7.3.3 Entradas para el disefio Y deSarrollo .......ccccoveveieiiiiiie e 25
7.3.4 Salidas del diSefio Y deSArTOll0.........ccviveiieiicie e 25
7.35 Revision del diSefio Y deSArroll0 .........ccccviveieieieie e 26
7.3.6 Verificacion del disefio y deSarrollo ..........coevviiiiiiie s 26
7.3.7 Validacion del disefio Yy deSarroll0..........cccoeeiiiiiiie e 26
7.3.8 Transferencia del disefio y desarrollo ..........ccccovveivieiiecieic e 27
7.3.9 Control de los cambios del disefio Yy desarrollo ..o, 27
7.3.10  Archivos del disefio Y deSarrollo...........cooeiiiiiiiiiiiiic e 27
7.4 COMPIAS ...ttt b e E et s bbbt b e s e e an e r b 27
7.4.1 PrOCESO T8 COMPIAS ...ttt etttk b ettt bbb 27
7.4.2 INfOrmMacion de 18S COMPIAS. .......ciiiiiiiiirieiei ettt 28
7.4.3 Verificacion de [0S productos COMPIatOS .........covviriiierieine s 28
7.5 Produccion y prestacion del SEFVICIO........cccviiiiiiieiisc et 28
75.1 Control de la produccion y de la prestacion del SEerviCio.........cccccceveiviieeieveniene e, 28
75.2 Limpieza del ProduClO.........cco i 29
753 Actividades durante 1a inStalacion ..o 29
754 Actividades de asiStENCIA TECNICA ..........cciieiiiirieiii et 29
755 Requisitos particulares para los productos sanitarios estériles............cccocvvevienieiieieernne. 30
7.5.6 Validacion de los procesos de produccion y prestacion del Servicio...........ccoccoeevverenn. 30
7.5.7 Requisitos particulares para la validacion de los procesos de esterilizacién y de

10s sistemas de Darrera eStENil..........coov i s 30
7.5.8 Ko T g1 ) o= Tox o] o TP 31
7.5.9 LI V42 Lo 11 [T - Lo SRR 31
7.5.10 Propiedad del CHENTE ..........c.ooiiiee e e 31
7511 Preservacion del ProdUCLO ........c.cceieiiiiiie et re s 31
7.6 Control de los equipos de seguimiento y MediCion ...........cccceveveiineciesieeie e 32
8 Medicion, aNAlISIS Y MEJOTA .....ccvciviiiiiiiiie ettt ra et sr e resreeneens 32
8.1 LT gT=T o1 1o =T [T 32
8.2 Seguimiento Y MEAICION ...t e 33
8.2.1 REtroalimentacCion .........ccccoiiiieieece ettt neens 33
8.2.2 Tratamiento de 1as reClamacCioneS ..........ccooveiirieie e e 33
8.2.3 Notificaciones a las autoridades reglamentarias............cccocevvveieiiiiie e 34
8.2.4 Y (o [ (0] = W] (=] o o - APPSR 34
8.25 Seguimiento Y Medicidn de 10S PrOCESOS ......ccccviiverieieeeeieiee ettt s 34
8.2.6 Seguimiento y medicidn del producto ... 34
8.3 Control del producto NO CONTOIME .......c.iiiiiiicicce e 35
8.3.1 GENEFAIIAAES ..ot bbb bt 35
8.3.2 Acciones en respuesta al producto no conforme detectado antes de la entrega .............. 35
8.3.3 Acciones en respuesta al producto no conforme detectado después de la entrega.......... 35
8.34 RE-TFADAJO ...t 35
8.4 ANALISIS 08 UALOS ...o.veeeeeieieeeieie ettt e et e be s teeteereenee e e naenteseeseeaneeneas 36
8.5 Y T=T o = AU P RO OUPTRTROR 36
8.5.1 GENEFAIIAAES ..ot b e e bbb 36
8.5.2 ACCION COMTECTIVA ....vivveiiitiiieieete sttt sttt sttt et st et e sb e e e be st e e e be st e e ebesbeseanenees 36
8.5.3 ACCION PIEVENTIVA ...vivviviitiieiicti sttt sttt ettt st be st e e ebe st e e etesbe e ene e 37

Anexo A (Informativo)  Comparacion del contenido entre las Normas 1SO 13485:2003 e

1SO 13485:2016.....cueueeeeeireererisieeeesierereseeieseseeseesesse e sesse e sesseseseeseseseesenens 38
Anexo B (Informativo)  Correspondencia entre las Normas 1SO 13485:2016 e

1SO 9001:2015 ...ttt 42
2T o] [T To |- - PO OSSR SPRPRS 49

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 13485



1 Objetoy campo de aplicacion

Esta norma internacional especifica los requisitos de un sistema de gestion de la calidad cuando una organizacion
precise demostrar su capacidad para proporcionar productos sanitarios y servicios relacionados que cumplan regular-
mente los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables. Tales organizaciones pueden estar involucradas en una o
mas etapas del ciclo de vida que incluyen el disefio y desarrollo, la produccién, el almacenamiento y distribucion, la
instalacién o la asistencia técnica de un producto sanitario y el disefio y desarrollo o la prestacién de actividades
relacionadas (por ejemplo, soporte técnico). Esta norma internacional también puede ser utilizada por proveedores o
partes externas que proporcionen producto a tales organizaciones, incluyendo servicios relacionados con el sistema de
gestion de la calidad.

Los requisitos de esta norma internacional son aplicables a las organizaciones, independientemente de su tamafio o de
su tipo, salvo que se indique explicitamente. Donde quiera que estén especificados requisitos aplicables a productos
sanitarios, estos requisitos también se aplican a los servicios relacionados proporcionados por la organizacion.

Los procesos requeridos por esta norma internacional que son aplicables a la organizacion, pero que no se llevan a cabo
por la organizacion, son responsabilidad de la organizacién y se incorporan en el sistema de gestién de la calidad de la
organizacion a través del seguimiento, mantenimiento y control de los procesos.

Si los requisitos reglamentarios aplicables permiten exclusiones de los controles del disefio y desarrollo, esto puede ser
utilizado como justificacion para su exclusion del sistema de gestion de la calidad. Estos requisitos reglamentarios
pueden proporcionar enfoques alternativos que habran de tratarse en el sistema de gestion de la calidad. La organizacién
es responsable de asegurarse de que las reivindicaciones de conformidad con esta norma internacional reflejen cualquier
exclusidn de los controles del disefio y desarrollo.

Si algun requisito de los capitulos 6, 7 u 8 de esta horma internacional no es aplicable debido a las actividades reali-
zadas por la organizacion o la naturaleza del producto sanitario para el que se aplica el sistema de gestién de la calidad,
la organizacion no precisa incluir tal requisito en su sistema de gestion de la calidad. Para cualquier capitulo que se
determine como no aplicable, la organizacion registra la justificacion segun se describe en el apartado 4.2.2.

2 Normas para consulta

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para consulta indispensables para la
aplicacion de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin
fecha se aplica la dltima edicion (incluyendo cualquier modificacidn de ésta).

ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.”

1) Sustituye a la Norma ISO 9000:2005.
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