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Prélogo

La seccion “Guias para las Auditorias Regulatorias de los Sistemas de Calidad de los
Fabricantes de Dispositivos Médicos: Parte 1: Requerimientos generales” ha sido
refrendada por el Grupo de Trabajo de Armonizacion Global como Documento Final
definitivo. Este documento fue preparado por el Grupo de Estudio No. 4, encargado de
la auditoria y constituye el consenso de sus miembros.

En febrero de 1998, la version de Documento Propuesto del GHTF (SG4(98)24) se puso
a disposicion de otros organismos por medio de los entes regulatorios y asociaciones
gremiales participantes para buscar sus comentarios. Al mismo tiempo se hizo de
dominio publico a través de la pagina principal del Organismo de Dispositivos Médicos
del Reino Unido en Internet. El Grupo de Estudio 4 estudi6 los comentarios recibidos vy,
como resultado, se le incorporaron a este documento algunas modificaciones.

Cualquier comentario o sugerencia adicional de cambios a este Documento Final debe
enviarse al Coordinador del Grupo de Estudio No. 4 (cuya direccion aparece mas
adelante).

Documentos del Grupo de Trabajo de Armonizacion Global

Todos los documentos producidos por intermedio del Grupo de Trabajo de Armonizacién
Global (GHTF) referentes a dispositivos médicos representan el pronunciamiento
informal de los fabricantes participantes, asi como el de otros participantes y funcionarios
del gobierno respecto a practicas Utiles referentes al tema en cuestion.

Los Documentos Finales se encuentran disponibles para publicacion por medio de
cualquier autoridad de orden nacional o regional, segin sea el caso. Para su
implementacién se seguiran diferentes métodos, dependiendo de las responsabilidades
especificas de la autoridad nacional participante, del proceso normativo aplicable y del
contenido de cada documento.

En lo relativo a las nhormas internacionales, los documentos del GHTF no revisten como
tales ninguna condicion oficial, pero si se proponen ofrecer una opinion fidedigna. Sin
embargo, se espera que los gobiernos, mediante procedimientos aplicables, opten por
otorgarles a los documentos del GHTF un estado oficial.

Los documentos del GHTF estan a la disposicion libre de los interesados en todas las
etapas de su elaboracion (Borradores de Trabajo, Documentos Propuestos vy
Documentos Finales) y se consideran de dominio publico.

Robert Allen

Convenor, Study Group 4: Auditing
Medical Devices Agency

Hannibal House

Elephant and Castle Tel: (44) 171 972 8226
London. SE1 6TQ Fax: (44) 171 972 8111
ENGLAND e-mail: robert.allen@medical-devices.gov.uk

1. Introduccién
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El presente documento fue preparado por el Grupo de Estudio No. 4: Auditoria, por
convocatoria del Grupo de Trabajo de Armonizacién Global. Los integrantes de este
grupo fueron expertos en auditoria de organismos regulatorios o personas que actuaban
en nombre de los mismos, y representantes de industrias fabricantes de dispositivos
médicos de Australia, Canada, Europa, Japén y Estados Unidos. En el Anexo A se
encuentra un listado de las organizaciones que estan representadas en el Grupo de
Estudio.

La incorporacién de los requerimientos del sistema de calidad, cuya base es la norma
ISO 9001/9002/9003, en las normas aplicables a los fabricantes de dispositivos médicos,
brinda la oportunidad de desarrollar mecanismos conducentes a una armonizacion
mundial.

El objetivo del grupo al preparar este documento fue contribuir al proceso de
armonizacion global de las auditorias regulatorias de los sistemas de calidad de los
fabricantes de dispositivos médicos. También se invita a otros entes regulatorios a que
aprovechen la experiencia que contienen estas Guias cuando contemplen introducir la
aplicacion de sistemas regulatorios de dispositivos médicos en los que el cumplimiento
de los requisitos del sistema de calidad constituya un elemento de las normas.

El presente documento ha sido redactado para organizaciones auditoras. No obstante,
también le puede servir al fabricante de dispositivos médicos para preparar y facilitar las
auditorias regulatorias aplicables y responder a ellas.

Los beneficiarios de la auditoria regulatoria y los resultados que se espera que obtengan
son los siguientes:

a) Para el paciente/usuario:

¢ Un alto grado de certeza de que dispondra Unicamente de dispositivos
médicos seguros y efectivos;

b) Para el ente regulatorio:

e Un alto grado de certeza (junto con la evaluacion técnica, si ésta se
requiere adicionalmente) de contar con dispositivos seguros y
efectivos;

e Una evaluacion confiable y objetiva del cumplimiento de los requisitos
regulatorios del sistema de calidad del fabricante;

¢) Para el fabricante:

e Una evaluacién independiente de la efectividad de su sistema de
calidad y del cumplimiento de los requisitos regulatorios;

e De ser satisfactorios, los resultados constituyen la evidencia (o parte
de ésta) del cumplimiento de los requisitos regulatorios necesarios
para la comercializacién de los dispositivos mencionados.

Nota. 1. Los términos que aparecen en letra cursiva en el texto principal del documento se
definen en la seccién 4: Definiciones.

Note 2. Es posible que la auditoria del sistema de calidad de un fabricante de dispositivos
médicos represente sélo una parte de la evaluacion del procedimiento de cumplimiento exigido
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por las normas aplicables.
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2. Cobertura

El presente documento les ofrece pautas a las organizaciones auditoras encargadas de
establecer, planificar, llevar a cabo y documentar las auditorias de los sistemas de
calidad de los fabricantes de dispositivos médicos con respecto a los requisitos
regulatorios. De igual manera, describe los criterios de idoneidad que debe cumplir el
equipo de auditoria.

El documento comprende también los requisitos relacionados con el informe de auditoria,
asi como el seguimiento a las medidas correctivas.

Se excluyen del documento los asuntos no regulatorios referentes a la gestion de
calidad, que puedan formar parte de las actividades de la administracién de la calidad
total.

3. Documentos de referencia

El presente documento se basa en los principios de todas las tres partes contenidas en
la norma 1SO 10011:1990 y en los principios de auditoria de la serie de normas ISO
14000 (consultese el Anexo E).

Nota 3. En el Anexo B se enumeran las referencias a normas pertinentes aplicables a los
fabricantes de dispositivos médicos referentes al cumplimiento de los requisitos de los sistemas
de calidad.

4. Definiciones
Se debe hacer referencia a las definiciones que se formulan en:

- los requisitos regulatorios pertinentes,

- las normas ISO 8402:1994 e 1ISO 10011-1:1990, junto con las que aparecen a
continuacion.

Para efectos de las presentes guias se aplican todas las definiciones siguientes.

Nota 4. En este caso se repiten algunos de los términos que aparecen en la norma I1SO
8402:1994, y sus respectivas fuentes se indican entre corchetes [ ].

4.1 Auditoria

Un andlisis sistematico e independiente que busca determinar si las actividades de
calidad y sus resultados respectivos cumplen con las disposiciones planeadas, si estas
disposiciones se ponen en practica de manera efectiva y si contribuyen a lograr los
objetivos correspondientes [ISO 8402].

Para efectos de estas guias, "auditoria” significa auditoria del sistema de calidad del ente
auditado (consultese el numeral 4.2) a fin de determinar el cumplimiento de los requisitos
regulatorios pertinentes.

Nota 5. Cuando se habla de requisitos regulatorios se utilizara el término 'inspeccién’' para
indicar el mismo significado del término ‘auditoria’.

4.2 Ente auditado

Es cualquier organizacién cuyos sistemas de calidad vayan a ser auditados en cuanto a
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su cumplimiento de los requisitos regulatorios de los dispositivos médicos pertinentes.

Nota 6. Lo anterior se puede referir al fabricante y/o a su(s) subcontratista(s).
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4.3 Organizacion auditora

Es un organismo designado con base en normas especificas para realizar las auditorias
de acuerdo con determinadas tareas asignadas.

Nota 7. En el Anexo C se enumeran las organizaciones auditoras encargadas de hacer cumplir
las normas relacionadas en el Anexo B.

4.4 Auditor

Es una persona con capacidad e idoneidad adecuadas para llevar a cabo las auditorias o
partes especificas de dichas auditorias, y que pertenece a una organizaciéon auditora o
esta autorizada por una de éstas.

4.5 Auditor principal

Es un auditor designado para administrar una auditoria (también se le denomina jefe del
equipo de auditoria).

4.6 Fabricante

Es la persona juridica sujeta a la normatividad de los requisitos del sistema de calidad.

Nota 8. En varias normas internacionales se sustituye el término de 'proveedor' por el de
‘fabricante’.

Nota 9. En el Anexo D aparecen las definiciones de ‘fabricante' aplicables a las normas
relacionadas en el Anexo B.

Nota 10: En algunos Estandares y Guias sobre auditoria reconocidos internacionalmente, se le
asignan responsabilidades especificas al cliente (es decir, a la persona u organizacién que
solicita o encarga la realizacién de la auditoria). Estas responsabilidades se asignan con base en
gue el cliente, como auspiciador financiero y cliente principal de la auditoria, tiene la méaxima
autoridad con respecto a ésta.

La maxima autoridad respecto a la auditoria a los fabricantes de dispositivos médicos es la
organizacion auditora y, por lo tanto, en estas Guias no se utiliza el término “cliente”.

4.7 Incumplimiento de las normas

Es la falta de cumplimiento de los requisitos especificados comprendidos en las
disposiciones establecidas.

Se pueden emplear otros términos para significar equivalentes al incumplimiento de las
normas, por ejemplo, ‘falta de conformidad’ o 'deficiencia’, entre otros).

4.8 Pruebas objetivas
Informacion o registros verificables referentes a la calidad de un articulo o servicio o a la
existencia e implementacion de un elemento del sistema de calidad, que se basen en

una observacion visual, una medicion o un ensayo.

4.9 Observacion de una auditoria sobre calidad
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Es la exposicion de un hecho efectuada durante una auditoria de la calidad y
corroborada por pruebas objetivas.
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410 Sistema de calidad

Es la estructura organizacional, que comprende las responsabilidades, procedimientos,
procesos y recursos para la implementacion de la gestion de la calidad [ISO 8402].

Para efectos de los presentes Guias se considera que ‘'la implementacion de la gestion
de la calidad' abarca tanto el establecimiento como el mantenimiento del sistema.

4.11 Requisitos regulatorios

Para efectos de los presentes Guias es cualquier parte de una ley, ordenanza, decreto o
norma aplicable a los sistemas de calidad de los fabricantes de dispositivos médicos.

Nota 11. Las directrices, notas, documentos preliminares o similares no se debe utilizar como
documentos regulatorios ni deben ser tenidos en cuenta como tales a menos de que se hayan
promulgado formalmente.

412 Subcontratista

Es una entidad, separada del fabricante, que le suministra a este Ultimo bien sea un
material, producto o subensamble (0 componente) segin especificaciones de marca, que
se haya incorporado o utilizado en la fabricacion del dispositivo médico terminado o
servicio (por ejemplo, en la realizacion de pruebas o esterilizacion) para permitirle al
dispositivo médico cumplir con requisitos definidos. Si la entidad separada es de
propiedad del fabricante, puede ser considerada o no subcontratista, dependiendo del
grado de control que ejerza sobre ella el fabricante.

5. Principios generales para las organizaciones auditoras

5.1 Independencia

Las organizaciones auditoras y sus respectivos auditores seran imparciales y estaran
libres de compromisos e influencias que puedan afectar su objetividad y, en particular:

a) no participaran en el disefio, construccion, comercializacion, instalacion,
mantenimiento ni suministro de las categorias de dispositivos incluidas en
la cobertura de la auditoria;

b) no participardn en el disefio, construccién, implementacion ni
mantenimiento del sistema de calidad que esté auditando;

C) no seran representantes autorizados del fabricante.

Ejemplos de casos en que la independencia se podria ver comprometida incluyen los
siguientes:

i) el auditor que tenga intereses financieros en la compafia que se
esté auditando (por ejemplo, el ser accionista de dicha compafia);

ii) el auditor que sea empleado actual del fabricante de los
dispositivos médicos en cuestion.

iii) el auditor que forme parte de la planta de personal investigativo o
médico o0 que sea consultor con un contrato comercial o interés
equivalente con el fabricante o fabricantes de dispositivos
similares.

Todas las personas y organizaciones comprometidas en una auditoria deben respetar y
apoyar la independencia e integridad de los auditores.

La imparcialidad de la organizacion auditora y de los auditores se establecer4d vy
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documentara debidamente.
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5.2 Objetivos y cobertura de la auditoria

La organizacion auditora y el equipo de auditoria deben definir y documentar con claridad
los objetivos y la cobertura de la auditoria y, segun los permitan los requisitos
regulatorios, éstos deben ser aceptados por el fabricante en las etapas iniciales de
planeacion de la auditoria. Sin embargo, tomando como base las observaciones de la
auditoria sobre calidad, tanto la cobertura como los objetivos de la auditoria pueden ser
modificados.

5.3 Funciones, responsabilidades y autoridad

Todas las organizaciones que participan en el proceso de auditoria deben ser
identificadas y sus respectivas funciones, responsabilidades y autoridades deben ser
definidas y documentadas con el fin de:

a) garantizar un entendimiento claro de las expectativas mutuas a lo largo de
todo el proceso de auditoria;

b) proporcionar un medio de rendicion de cuentas con respecto a los
requisitos regulatorios pertinentes.

5.4 Recursos

Se deben comprometer recursos suficientes para contar con personal idéneo, apoyo
financiero, tiempo para llevar a cabo auditorias efectivas y, cuando fuere necesario,
acceso a informacion técnica y conocimientos especializados de fuentes externas para
realizar e implementar las auditorias asi como todas las actividades de apoyo a éstas,
con el fin de asegurar que los resultados y conclusiones de dichas auditorias son de la
mayor confiablilidad posible, dentro de las restricciones impuestas por los aspectos del
muestreo de la auditoria.

5.5 Idoneidad del equipo de auditoria

Las auditorias a los fabricantes dispositivos médicos deben ser efectuadas Unicamente
por equipos de auditoria que posean en términos generales la formacion, habilidades y
experiencia respecto a los requisitos regulatorios, las tecnologias de los dispositivos y
procesos relacionados, y respecto a la realizacion de la inspeccion.

5.6 Coherencia de los procedimientos

Las auditorias se deben realizar de acuerdo con metodologias definidas y documentadas
y con técnicas disefiadas para proporcionar la coherencia y profundidad necesarias de
las auditorias del mismo tipo y cobertura. La gestion de las actividades de auditoria se
debe efectuar segun procedimientos documentados y sistematicos disefiados para
ofrecer el apoyo técnico y administrativo requerido para dichas auditorias. Tales
procedimientos se deben disefiar en conformidad con los requisitos regulatorios
aplicables y con los Guias descritas en el presente documento. Consultese también la
clausula 11.1.2.
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5.7 Documentacion apropiada de la auditoria

La documentacion relacionada con cada auditoria se mantendrd de acuerdo con los
requisitos regulatorios aplicables y sera la apropiada para:

a) ofrecer a las autoridades reguladoras correspondientes la informacién
adecuada que se vaya a utilizar, de ser necesario, en la aprobacién de
preventa o las actividades de vigilancia posteriores a la comercializacion y

b) asegurar la posibilidad de seguimiento y continuidad entre las auditorias
sucesivas del mismo sistema y

C) proporcionarle al fabricante una base para las medidas correctivas y
oportunidades de mejoramiento de la calidad.

5.8 Confidencialidad, debido cuidado profesional y codigo de ética

La confidencialidad de todos los documentos y de la informacion obtenida en relacion
con la auditoria debe ser salvaguardada. No se deben presentar revelaciones de tales
documentos e informacién a ningun tercero sin la aprobacion expresa del ente auditado,
a menos de que se trate de un requisito regulatorio.

Al realizar las auditorias y en el desarrollo de las actividades de soporte se deben
practicar en todo momento el debido cuidado profesional, la diligencia y el buen criterio,
de acuerdo con un codigo de ética debidamente establecido y documentado.

5.9 Resultados y conclusiones de las auditorias

Los resultados y conclusiones de las auditorias deben ser coherentes y exactas,
independientemente de los auditores o de la organizacion auditora en cuestién, con el fin
de brindarles a los beneficiarios de la auditoria el grado necesario de confianza en los
resultados. Estas conclusiones estan sujetas a las limitaciones normales de cualquier
auditoria, debido a que las pruebas objetivas recopiladas en el curso de la auditoria
constituyen una muestra que normalmente no se basa en razones estadisticas.

5.10 Sistema de calidad

Las organizaciones auditoras deben poner en practica y mantener un sistema de calidad
que asegure que las auditorias realizadas son de la mayor calidad de acuerdo con estos
principios generales y ademas facilite un mejoramiento continuo.

6. Objetivos de la auditoria

Las auditorias se han concebido con el fin de:

a) determinar el cumplimiento de los requisitos regulatorios por parte del
sistema de calidad de un fabricante;
b) determinar la efectividad del sistema de calidad implementado para

efectos de cumplir con los objetivos de calidad especificados, que incluyen
todos los requisitos regulatorios apropiados de los dispositivos médicos;

C) la auditoria del sistema de calidad tal como el fabricante la haya definido
(consultese la nota 12, enseguida);

d) en el caso de auditorias posteriores a la auditoria inicial, cerciorarse de
que se hayan tomado efectivamente las medidas correctivas acordadas
como resultado de la auditoria anterior.

Nota 12. Es posible que haya fabricantes que apliquen un sistema de calidad mas amplio que el
gue definen las normas.
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7. Cobertura de la auditoria

La cobertura de la auditoria describe el alcance y los linderos de la auditoria en cuanto a:

a) los dispositivos médicos sujetos al control del sistema de calidad que se
vaya a auditar;

b) los requisitos del sistema de calidad contra los cuales se vaya a auditar el
sistema de calidad;

C) el tipo de auditoria requerido (inicial, de vigilancia o especial);

d) la ubicacion fisica de las actividades y la documentacion que se vayan a

inspeccionar.

Las auditorias efectuadas para efectos regulatorios no deben imponer un aumento de la
cobertura de los requisitos del sistema de calidad, que vaya mas alla de los necesarios
para cumplir con los requisitos regulatorios.

8. Tipos de auditoria
8.1 Auditoria inicial

Una auditoria inicial, cuando sea aplicable para confirmar el cumplimiento de los
requisitos regulatorios, consistird por lo general en una inspeccién de todos los
elementos del sistema de calidad (consultese la seccion 6.c).

8.2 Auditoria de vigilancia
Una auditoria de vigilancia de un lugar previamente inspeccionado puede constituir una
auditoria completa o parcial del sistema de calidad.
El intervalo de tiempo entre una y otra auditoria de vigilancia dependera de:
a) el riesgo asociado con el uso que se les pretenda dar a los dispositivos

médicos;

b) el numero de elementos del sistema de calidad que se vaya a
examinar;

¢) la naturaleza de los elementos del sistema de calidad que se vayan a
analizar;

d) la cobertura de los resultados de las auditorias anteriores;

e) la informacién de vigilancia posventa disponible sobre los dispositivos
gue son objeto de la inspeccion, que indique una posible deficiencia en
el sistema de calidad;

El intervalo de tiempo transcurrido entre las auditorias de vigilancia no debe ser mayor a
3 afios, pero en caso de dispositivos de alto riesgo, no debe ser de mas de 2 afios.

Si se utilizan auditorias parciales para la vigilancia, debe auditarse la totalidad de los
elementos del sistema de calidad en un periodo méaximo de 5 afios.

Nota 13. Las organizaciones auditoras pueden especificar ciertos aspectos del sistema
de calidad que siempre estan incluidos en una auditoria parcial (por ejemplo, medidas
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correctivas 0 seguimiento a las observaciones de la auditoria sobre la calidad desde la
inspeccion inmediatamente anterior).




Grupo de Estudio No. 4: Auditoria

Guias para las auditorias regulatorias de los sistemas de calidad de los fabricantes de
dispositivos médicos: Requisitos generales 1999 - Documento final

8.3 Auditoria especial

Este tipo de auditoria se puede requerir cuando:

a)

b)

se presentan factores externos tales como:

)

i)

el caso en el que la informacion de vigilancia posventa sobre los
dispositivos en cuestién indica una posible deficiencia significativa
en el sistema de calidad;

la organizacién auditora se entera de informacion significativa
relacionada con seguridad.

a un fabricante le ocurren cambios significativos, que se han presentado
segun lo exigido por las normas o que han sido del conocimiento de la
organizacion auditora, y que podrian afectar la decisién del estado de
cumplimiento del fabricante con los requisitos regulatorios.

Los siguientes son ejemplos de tales cambios, que podrian ser
significativos y pertinentes para la organizacién auditora cuando se esté
considerando necesaria una auditoria especial, aunque ninguno de ellos
deberia dar pie automéaticamente a una auditoria especial:

)

ii)

Modificaciones a las politicas del sistema de calidad del fabricante
ocasionadas por:

) cambio de propietarios de la compafia fabricante;

. reubicacion de las actividades o controles del fabricante en
un nuevo lugar;

Modificaciones a la autoridad que se haya definido del
representante de la gerencia que causen un impacto en:

. la efectividad del sistema de calidad o el cumplimiento de
las normas;

. la capacidad y autoridad para garantizar que Unicamente
salgan al mercado dispositivos médicos seguros Yy
efectivos;

Adicion de una nueva categoria de dispositivos a la cobertura de
manufactura cubierta por el sistema de calidad (por ejemplo, la
adicién de conjuntos de didlisis estériles de un solo uso a una
gama existente limitada a equipos de hemodialisis, o la adicion de
formadores de imagenes por resonancia magnética a una linea
existente limitada a equipos de ultrasonido);

Modificacion de la operacion en el sitio en el que ocurre la actividad
de fabricacion (por ejemplo, reubicacion de las operaciones de
manufactura en un nuevo lugar o la centralizacion de las funciones
de disefio y/o desarrollo para diversos sitios de manufactura);

Modificaciones significativas a procesos especiales (por ejemplo,
cambios en la produccion que impliqguen pasar de la esterilizacion a
través de un subcontratista a una instalacion dentro de la planta o
un cambio de método de esterilizacion).

8.4 Auditorias imprevistas
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Una auditoria imprevista puede hacerse necesaria si la organizacién auditora tiene
inquietudes justificables acerca de la implantacion de medidas correctivas o del
cumplimiento de los requisitos regulatorios.
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9. Funciones y responsabilidades
9.1 Organizacion auditora

La organizacion auditora cuenta con la autoridad regulatoria o es designada por la
autoridad regulatoria para realizar auditorias, cuyos resultados constituyan prueba de
cumplimiento o incumplimiento de los requisitos regulatorios correspondientes a los
sistemas de calidad. Relacionadas con esta autoridad se encuentran las
responsabilidades de gestion y ejecucion de todas las actividades de auditoria.

Las responsabilidades de la organizacion auditora en relacion con la gestion de la
auditoria comprenden:

a) el cumplimiento de los requisitos regulatorios pertinentes en la gestion de
auditoria;

b) el cumplimiento de las presentes Guias;

C) la capacitacion, seleccion y supervision de los auditores;

d) el establecimiento de los métodos necesarios para garantizar la

coherencia en la interpretacion de los requisitos regulatorios;

e) el mantenimiento de medios que proporcionen la orientacion oportuna que
requiera el equipo de auditoria durante el desarrollo de la auditoria;

f) la salvaguarda de la confidencialidad de todos los documentos e
informacién obtenidos en relacion con la auditoria;

s)] el establecimiento de un cédigo de ética y su cumplimiento;

h) el informar a la autoridad pertinente las decisiones tomadas cuando asi lo
requieran los requisitos regulatorios.

Las auditorias no constituyen un traspaso de la responsabilidad en cuanto al logro de los
objetivos de calidad del fabricante a la organizacién auditora.

Junto con las del auditor principal, las responsabilidades de la organizacion auditora en
la realizacion de la auditoria incluyen:

I. el cumplimiento de los requisitos regulatorios pertinentes a la
auditoria;

il. el acuerdo sobre la cobertura de la auditoria, que comprende los
estandares u otros documentos que se utilicen, con el fabricante si
fuere necesario, para cumplir con los requisitos regulatorios y
segun éstos lo permitan;

iii. la planeacién, organizacion, evaluacién y rendicion de informes
sobre la auditoria;

iv. la seleccidn de los auditores;

V. el acuerdo sobre el idioma en el que se redacte el informe de la
auditoria;

Vi. la toma de decisiones referentes a los requisitos regulatorios

aplicables que resultaren de las deficiencias descubiertas durante
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la auditoria y la posterior verificacion de las medidas correctivas.
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9.2 Auditores

Las responsabilidades de los auditores incluyen:

a)
b)
c)

d)

f)

9)

h)

)

k)

cumplir los requisitos regulatorios aplicables a la auditoria;
ayudarle al fabricante a entender los requisitos regulatorios;

planear y llevar a cabo las responsabilidades asignadas en forma objetiva,
efectiva y eficiente dentro del marco de la cobertura de la auditoria y de
acuerdo con un cédigo de ética para auditores establecido y documentado
por la organizacién auditora;

cooperar con el auditor principal y apoyarlo;

recopilar, analizar y, cuando fuere apropiado, documentar las pruebas
objetivas pertinentes y suficientes que permitan establecer conclusiones
relacionadas con el cumplimiento del sistema de calidad con los requisitos
regulatorios y la efectividad de su implementaciéon en el logro de los
objetivos de calidad;

establecer en qué medida los procedimientos, documentos e informacion
de otra indole que describa o apoye los elementos requeridos del sistema
de calidad son conocidos, divulgados y utilizados por el personal del ente
auditado;

permanecer atento a cualquier indicio o evidencia que pueda influir en los
resultados de la auditoria y que posiblemente requiera una auditoria mas
amplia;

informar de manera oportuna al auditor principal de las observaciones de
la auditoria sobre la calidad,;

ayudarle al auditor principal a preparar el informe de la auditoria;

informarle al auditor principal de cualquier obstaculo importante que se
encuentre en la realizaciéon de la auditoria;

salvaguardar la confidencialidad de todos los documentos e informacién
obtenidos en relacion con la auditoria:

i) cuando se presenten tales documentos a la organizacién auditora
por medio del auditor principal;

i) tratando con discrecion la informacion privilegiada;

verificar que se hayan tomado las medidas correctivas y que éstas sean
efectivas:

i) como resultado de una auditoria anterior;
i) durante la propia auditoria, si es factible;
iii) con base en la experiencia adquirida con los dispositivos médicos

en el mercado (por ejemplo, en la vigilancia posventa);
iv) con base en incidentes graves;

causando un minimo de inconvenientes al personal y los procesos del
ente auditado durante la realizacién de la auditoria, sin dejar de obtener
los objetivos de la auditoria.

cumplir con todos los requisitos aplicables del fabricante respecto a salud,
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seguridad o cualquier otro aspecto (consultese 9.3(a)).
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9.2.1 Auditor principal

El auditor principal responde en ultima instancia ante la organizacién auditora por todas
las etapas de la auditoria. EIl auditor principal tiene autoridad para tomar decisiones
definitivas en relacion con la realizacion de la auditoria y con cualquier observacién
sobre la auditoria de la calidad.

Entre las responsabilidades del auditor principal figuran, ademas de las de los auditores,
las siguientes:

a) identificar los requisitos de cada auditoria asignada al auditor principal por
la organizacién auditora;

b) ayudar a la organizacion auditora a seleccionar los otros miembros del
equipo de auditoria;

C) analizar previamente si la descripcién del sistema de calidad del fabricante
(cuando fuera necesario) cumple con los requisitos regulatorios aplicables,
antes de iniciar la auditoria;

d) preparar el plan de la auditoria y los documentos de trabajo e informar al
equipo de auditoria al respecto;

e) representar al equipo de auditoria ante las directivas del ente auditado;

f) comunicar cualquier falta de conformidad al fabricante, tan pronto sea

posible luego de identificada, e identificar si tal(es) falta(s) de conformidad
puede(n) afectar el cumplimiento de los requisitos regulatorios;

s)] informarle tanto al fabricante como a la organizacién auditora cualquier
obstaculo importante que se encuentre en el curso de la auditoria
planeada;

h) preparar y presentar al fabricante los resultados de la auditoria, en forma

clara y concluyente, en la reunion de cierre;

i) preparar y presentar el informe de auditoria a la organizacién auditora de
manera oportuna.

9.3 Fabricante

Las responsabilidades del fabricante comprenden:

a) definir la cobertura de la auditoria segun lo permitan los requisitos
regulatorios;

b) determinar el método de cumplimiento de los requisitos regulatorios;

C) informarles a los empleados pertinentes acerca de los objetivos vy

cobertura de la auditoria;

d) nombrar miembros responsables del personal para que acompafien a los
integrantes del equipo de auditoria y cerciorarse de que estos ultimos se
encuentren enterados de los requisitos referentes a salud, seguridad y
otros aplicables;

e) proporcionar todos los recursos necesarios al equipo de auditoria para
garantizar la efectividad y eficacia del proceso de auditoria;

f) ofrecer acceso a las instalaciones y materiales probatorios del
cumplimiento de los requisitos regulatorios, segun lo soliciten los
auditores;




Grupo de Estudio No. 4: Auditoria
Guias para las auditorias regulatorias de los sistemas de calidad de los fabricantes de
dispositivos médicos: Requisitos generales 1999 - Documento final

s)] cooperar con los auditores para permitir el logro de los objetivos de la
auditoria;

h) recibir las observaciones sobre la auditoria de la calidad;

i) determinar qué medidas correctivas de seguimiento se van a tomar para

resolver las faltas de conformidad y otras observaciones sobre la auditoria
de la calidad identificadas durante la auditoria, poner en marcha dichas
medidas en forma oportuna y efectiva e informar a la organizacién auditora
segun se requiera;

)] informarle a la organizacién auditora de cualquier cambio significativo al
sistema de calidad que exijan los requisitos regulatorios;

K) informarle a cualquier otro ente auditado que pueda ser afectado por la
auditoria, de sus objetivos, cobertura y cualquier otra disposicién
pertinente (consultese también la clausula 9.4).

9.4 Entes auditados

Cuando en la auditoria estén participando otros entes auditados diferentes al fabricante,
(por ejemplo, unos subcontratistas), se aplican las secciones (c) a (g) de la clausula 9.3.
En tales casos, las responsabilidades referentes a los otros aspectos contindan siendo
del fabricante.

10. Equipo de auditoria
10.1 Composicion del equipo de auditoria

El equipo de auditoria comprendera a un auditor principal quien sera el encargado
general del equipo de auditoria. Cuando el equipo de auditoria esté compuesto por una
sola persona, ésta sera el(la) auditor(a) principal. El auditor principal debe contar con la
capacidad y experiencia necesarias para manejar una auditoria.

El equipo de auditoria incluird a una o mas personas con experiencia y conocimientos en
la evaluacion de la tecnologia de los dispositivos médicos pertinentes incorporada en los
productos manufacturados y procesos de manufactura relacionados. Las decisiones
referentes al grado de inclusién de tales conocimientos y experiencia en el equipo de
auditoria se deben tomar segun cada caso especifico (consultese también la clausula
10.2.1).

Segun lo permita el sistema regulatorio el equipo de auditoria puede incluir asimismo:

a) candidatos a auditores u otro personal de la organizacion auditora;

b) candidatos a auditores u otro personal de las organismos regulatorios
participantes;

c) observadores aceptables al fabricante, la organizacién auditora y los
auditores.

Aunque a estas otras personas acompafiantes de la auditoria no se les considera
auditores como tales, si estan cobijados por las mismas obligaciones de confidencialidad
de éstos.

Segun lo permita el sistema regulatorio, cuando la organizacién auditora escoja al equipo
de auditoria puede tener en cuenta el concepto del fabricante acerca de la idoneidad
del(los) auditor(es), en particular cuando exista algun conflicto de intereses (consultese
la clausula 5.1).
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10.2 Competencia del equipo de auditoria

10.2.1

Criterios para definir la competencia del equipo de auditoria

Los requisitos de competencia de todos los auditores del equipo se debe basar en los
criterios de cualificacion correspondientes a los auditores del sistema de calidad (ISO
10011-2:1991, Criterios para la cualificacién de los auditores de los sistemas de calidad),
asi como en las cualidades personales (tales como tacto, diplomacia y habilidades de
comunicacion efectiva, entre otras).

La competencia del equipo en general debe ser el apropiado para poder cumplir con la
cobertura de la auditoria. Especificamente:

a)

b)

El equipo debe ser competente (es decir, estar capacitado y contar con
conocimientos/experiencia) en:

i) evaluar el sistema de calidad de los fabricantes de dispositivos
médicos y determinar la efectividad de su implementacion;

i) entender las normas y estandares especificos de los requisitos del
sistema de calidad aplicables a los fabricantes de dispositivos
médicos;

iii) el uso esperado de los dispositivos que se estan produciendo y los

riesgos asociados con éstos;

iv) evaluar el disefio, los procesos de manufactura y las tecnologias
implicadas.

La competencia debe ser la del equipo de auditoria en general, pero no
necesariamente de todos y cada uno de los miembros del mismo. En la
evaluacion de los sistemas de calidad de los fabricantes el equipo de
auditoria puede incluir a otros expertos en procesos Yy techologia
relacionados con la cobertura de la auditoria e, idealmente, estos expertos
deben cumplir los requisitos de la clausula 10.2.1 (a). Los expertos
autorizados por la organizaciéon auditora y que no estén calificados como
auditores deben evaluar Unicamente los procesos relacionados con sus
conocimientos especializados y bajo la supervision de un auditor.

Como alternativa, los integrantes del equipo de auditoria pueden recibir
capacitacion adicional y/o conocimientos especializados referentes a
dichos procesos y tecnologia (por ejemplo, en la obtencién de un ambiente
controlado y en la validacion del proceso de esterilizacion).

El auditor principal debe estar cualificado para planear y dirigir a los
miembros del equipo de modo que, en el desarrollo de sus tareas
especificas, apliquen la competencia adecuada de manera efectiva e
imparcial.

10.2.2 Registros de competencia de los equipos de auditoria

La organizacién auditora mantendra registros que demuestren la competencia de sus

auditores.
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10.2.3 Cualificaciones, capacitacion y experiencia de los auditores

Ademas de las capacidades béasicas en auditoria (enunciadas en la clausula 10.2.1), las
competencias que se requieren especificamente para la auditoria de los fabricantes de
dispositivos médicos se pueden obtener por muchos medios, entre los cuales se
encuentra la combinacion entre la cualificacibn y uno o mas de los elementos de
entrenamiento y experiencia siguientes.

a) Cualificacién
La cualificacion de los auditores puede darse en uno o mas de los siguientes
campos:
biologia o microbiologia;

guimica o bioquimica;

iii) tecnologia informatica y de software;
iv) ingenieria eléctrica, mecanica o bioingenieria;
V) fisiologia humana;
Vi) medicina;
Vi) farmacéutica;
viii)  fisica o biofisica.
b) Entrenamiento

Se pueden instaurar programas especiales para el entrenamiento técnico de
personal cualificado en las siguientes &reas:

i) entendimiento de los requisitos regulatorios 'y las
leyes/ordenanzas/estatutos relacionados, etc.;

i) auditoria de sistemas de calidad de fabricantes de dispositivos
médicos;

i) entendimiento del disefio y procesos de manufactura y de las
tecnologias respectivas;

iv) aspectos de seguridad relacionados con el uso esperado de los
dispositivos médicos.

c) Experiencia

La experiencia de los auditores se puede dar en las siguientes areas:

)

trabajo en industrias estrechamente vinculadas al sitio de trabajo,
tales como investigacion y desarrollo, manufactura, etc.;

trabajo en la aplicacién de la tecnologia de los dispositivos y su
utilizacién en servicios de atencion de salud y con pacientes;

realizacion de pruebas de los dispositivos en cuestién respecto a
su cumplimiento de los estandares nacionales o internacionales
pertinentes;

realizacion de pruebas de funcionamiento, estudios de evaluacion
0 ensayos clinicos de los dispositivos.

Estas competencias se deben considerar herramientas que se emplean para
atender los aspectos de seguridad y funcionamiento pertinentes del sistema de
calidad que se esté auditando y que resulten de la forma como los dispositivos:

e son fabricados,
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e como funcionany
e cOmo se utilizan.

11. Proceso de auditoria

El proceso de auditoria se aplica a las auditorias iniciales, de vigilancia y especiales.
11.1 Preparacion

11.1.1 Notificacion

Siempre que lo permitan los requisitos regulatorios, al fabricante se le debe notificar con
anticipacion de que se le va a llevar a cabo una auditoria,

11.1.2 Revisién previa de la descripcion del sistema de calidad

Como base para planificar la auditoria el auditor principal puede efectuar una revision
preliminar de los métodos documentados con que cuente el fabricante, tales como el
manual de calidad, para cumplir los requisitos regulatorios.

Esta revision previa debe ser considerada parte de la ejecucién de la auditoria.

Si esta revision revela que el sistema descrito por el fabricante no cumple
adecuadamente los requisitos regulatorios, no se debe proceder ain a otros recursos en
la auditoria hasta tanto no se hayan resuelto tales inquietudes a satisfaccion de la
organizacion auditora.

11.1.3 Plan de auditoria con visita al sitio en cuestion

Se elaborara un plan de visitas de auditoria a los sitios pertinentes. Si asi lo permiten los
requisitos regulatorios, este plan le debe ser comunicado al fabricante y acordado con
éste, preferiblemente antes de la visita la sitio.

El plan de auditoria debe ser disefiado de manera flexible para que permita realizar
cambios de prioridades con base en la informacién reunida durante la auditoria y hacer
uso eficaz de los recursos.

El plan de auditoria se prepara dentro del marco de la cobertura y de los objetivos de la
auditoria, tomando como base:

a) el tipo de auditoria que se vaya a efectuar;

b) la informacién recopilada en la revision preliminar de la descripcion del
sistema de calidad, si ésta se encuentra disponible;

y en el caso de las auditorias de vigilancia o especiales:
C) la informacién de auditorias anteriores del sistema de calidad;
d) la informacion disponible sobre vigilancia posventa.
El plan de auditoria debe incluir:
i. la cobertura y propoésito de la auditoria;
il. la identificacion del equipo de gerencia del fabricante que tenga
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responsabilidades directas significativas en cuanto a la cobertura y
proposito de la auditoria, si esta disponible;

iii. la identificacion de documentos de referencia (tales como el
estandar aplicable del sistema de calidad y, si se dispone del
mismo, el manual de calidad del fabricante);

iv. la identificacién de los miembros del equipo de auditoria;

V. el idioma en el que se lleva a cabo la auditoria;

Vi. la fecha y el lugar en que se va a llevar a cabo la visita al sitio en
cuestion;

Vii. la fecha y el lugar en que se vaya a revisar cualquier

documentacion adicional;

Viii. la identificacién, en lo posible, de las unidades organizativas del
fabricante y, cuando fuere apropiado, de los otros entes auditados
a los cuales se les vaya a llevar realizar la inspeccion;

iX. el tiempo y la duracién esperados de cada actividad de la auditoria
importante;

X. la programacién de las reuniones, incluidas todas las sesiones de
informacion diarias, que se llevaran a cabo con las directivas del
fabricante;

Xi. la distribucion del informe de auditoria y su fecha de expedicion
esperada.

Cuando el fabricante tiene mudltiples instalaciones bajo la cobertura del sistema de
calidad, el plan de auditoria plan debe tener debida cuenta de este punto.

El fabricante debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurarse
de que el producto o servicios que adquiera de su subcontratista cumplan con los
correspondientes requisitos regulatorios. En casos debidamente sustanciados en que el
fabricante no pueda suministrar pruebas satisfactorias al equipo de auditoria de que el
producto o servicios adquiridos cumplen con los requisitos especificados, puede hacerse
necesario que la organizacion auditora inspeccione, en lo posible, el control de los
procesos en las propias instalaciones de los subcontratistas del fabricante (por ejemplo,
en el caso de los servicios de esterilizacién).

11.1.3.1 Cambios en el plan de auditoria

En el transcurso de la auditoria el auditor principal puede realizar cambios a las
asignaciones de trabajo del auditor y al plan de auditoria con el fin de cerciorarse de un
logro 6ptimo de los objetivos de dicha auditoria. No obstante, el fabricante debe estar
consciente de que, con base en las observaciones sobre la auditoria de la calidad, el
plan puede sufrir modificaciones para permitir flexibilidad en cuanto a la profundidad de
cada area investigada. Al fabricante se le debe dar aviso de estos cambios.

Si se considera que los objetivos de auditoria son inalcanzables, el auditor principal debe
informar del hecho y de las razones correspondientes al fabricante y a la organizacion
auditora.

11.1.4 Tareas del equipo de auditoria

A cada miembro de un equipo de auditoria se le deben asignar tareas especificas, tales
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como la inspeccion de elementos especificos del sistema de calidad. Estas asignaciones
las debe hacer el auditor principal consultando con los integrantes del equipo de
auditoria, y las tareas deben ser adecuadas a la experiencia y conocimientos técnicos
particulares de cada auditor.
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11.1.5 Documentos de trabajo

Los documentos de trabajo debe ser preparados por el auditor principal con la ayuda de
los otros miembros del equipo de auditoria, segun proceda. Estos documentos se deben
disefiar de acuerdo con el plan de auditoria para efectos de facilitar la recopilacion de
pruebas objetivas asi como la elaboracion de los informes sobre los resultados de la
auditoria.

Los documentos de trabajo pueden incluir:

a) listas de verificacion utilizadas para evaluar el cumplimiento del sistema de
calidad con los requisitos regulatorios aplicables;

b) formularios para presentar los informes de las observaciones sobre la
auditoria de la calidad;

C) formularios para documentar las conclusiones sobre la evidencia
probatoria a la que lleguen los auditores.

Muestras de documentos de trabajo deben ponerse a la disposicion del fabricante por
solicitud.

Los documentos de trabajo deben ser disefiados de manera que no restrinjan las
actividades de auditoria ni las investigaciones adicionales que se puedan requerir como
resultado de la informacion recopilada durante la auditoria.

11.2 Ejecucion de la auditoria

11.2.1 Sesibn de apertura

La sesion de apertura tiene por objeto:

a) presentar a los miembros del equipo de auditoria a las directivas del
fabricante;

b) revisar la cobertura y los objetivos de la auditoria;

C) proporcionar un breve resumen de los métodos y procedimientos que se
van a utilizar en la ejecucién de la auditoria;

d) establecer los vinculos de comunicacion oficiales entre el equipo de
auditoria y el fabricante;

e) confirmar que los recursos y servicios que requiera el equipo de auditoria
se encuentren disponibles;

f) confirmar la hora y la fecha de la sesién de cierre y las de cualquier
reunion intermedia entre el equipo de auditoria y las directivas del
fabricante;

Q) aclarar cualquier aspecto del plan de auditoria que se preste a confusion.

11.2.2 Inspeccion
El equipo de auditoria realizara una inspeccion en el sitio en cuestion con el fin de:
a) determinar el cumplimiento del sistema de calidad documentado del

fabricante con los requisitos regulatorios (adicionalmente a la revisiéon
preliminar descrita en la clausula 11.1.1, segun el caso);
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b) confirmar la implementacion de los procedimientos del fabricante;

C) verificar la efectividad del sistema de calidad del fabricante.

11.2.2.1 Grado de profundidad de la auditoria

El equipo de auditoria debe examinar los elementos del sistema de calidad propios de la
cobertura de la auditoria con respecto a los requisitos regulatorios, asi como los
documentos y registros de muestra del sistema de calidad a todos los niveles. Las
muestras escogidas deben reflejar los riesgos relacionados con el uso esperado el
dispositivo, la complejidad de las tecnologias de manufactura, el rango de dispositivos
producidos y cualquier informacién disponible referente a la vigilancia posventa.

El equipo de auditoria debe investigar todas las observaciones sobre la auditoria de la
calidad con el fin de establecer su alcance, en particular si se presentan inquietudes
acerca de la seguridad del producto.

11.2.2.2 Recopilacién de pruebas objetivas

Se deben recopilar pruebas objetivas mediante entrevistas, analisis de documentos y
observacion visual de las actividades y condiciones de las areas de interés, todo lo cual
debe ser debidamente verificado. La informacion reunida mediante entrevistas puede
comprobarse consiguiendo informaciéon adicional de otras fuentes independientes, tales
como observaciones visuales, mediciones y registros. Con base en estas pruebas
objetivas, debe tomarse nota de las observaciones sobre la auditoria de la calidad
siempre que haya indicaciones de deficiencias.

Las pruebas objetivas pueden ser ademas documentadas reuniendo copias de
documentos u ocasionalmente tomando fotografias. La recopilacion de hechos de esta
forma debe ser registrada con exactitud y reconocida tanto por el auditor como por el
ente auditado.

La auditoria comprende la recopilacion de la evidencia de los procedimientos y su
implementacion con el fin de determinar el cumplimiento de los requisitos regulatorios
para la vigilancia posterior a la produccion (por ejemplo, el manejo de quejas) y, cuando
sea del caso, el disefio del proceso, incluidos los andlisis de riesgos y las evaluaciones
clinicas.

Se debe tomar nota de los documentos o copias recopilados por los auditores durante la
auditoria y hacerse el reconocimiento de los mismos.

11.2.3 Observaciones sobre la auditoria de la calidad

Todas las observaciones sobre la auditoria de la calidad deben ser registradas. Las
deficiencias asi como las observaciones sobre la auditoria de la calidad que puedan
convertirse en deficiencias, debe ser revisadas en conjunto con el fabricante a la primera
oportunidad después de encontrarlas.

La documentacion de las deficiencias debe:
a) estar expresada en una forma clara y concisa;
b) ir soportada por pruebas objetivas;
C) identificar los requisitos especificos que no se hayan cumplido.
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11.2.4 Incumplimiento de los requisitos regulatorios

Una de las principales deficiencias indicard que el fabricante no cumple con los
requisitos regulatorios. Los siguientes son ejemplos de estas observaciones sobre la
auditoria de la calidad que se pueden clasificar como tales deficiencias:

a) el hecho de no manejar un elemento aplicable de los requisitos
regulatorios en los sistemas de calidad (por ejemplo, el hecho de no contar
con un manejo de quejas o un sistema de entrenamiento);

b) el hecho de no implementar un elemento aplicable de los requisitos
regulatorios a los sistemas de calidad;

C) un numero excesivo de deficiencias menores contra un elemento de los
requisitos regulatorios en los sistemas de calidad;

d) el hecho de no implementar medidas correctivas y preventivas cuando una
investigacion de datos posterior a la comercializacién indique un patrén de
defectos en los productos;

e) productos lanzados al mercado que causen riesgos indebidos a los
pacientes y/o usuarios cuando el dispositivo se utiliza de acuerdo con las
instrucciones del fabricante;

f) la existencia de productos que claramente no cumplen con las
especificaciones del fabricante y/o los requisitos regulatorios debido a
elementos defectuosos del sistema de calidad;

s)] deficiencias que se contintan repitiendo luego de auditorias anteriores.

11.2.5 Sesioén de cierre

Al final de la auditoria, el equipo de auditoria debe llevar a cabo una reunién con las
directivas del fabricante y con los encargados de las funciones respectivas. El principal
objetivo de esta reunién es el de presentar las observaciones sobre la auditoria de la
calidad a la gerencia, de manera tal que se asegure que se comprendan los resultados
de la auditoria.

El auditor principal debe presentar las observaciones sobre la auditoria de la calidad e
identificar cudles son las deficiencias, en concepto del equipo de auditoria, con una
explicacién que incluya un indicio de su gravedad relativa con respecto a los requisitos
regulatorios.

El auditor principal debe presentar las conclusiones del equipo de auditoria en referencia
con la efectividad del sistema de calidad en cuanto al cumplimiento de los objetivos de
calidad.

Un listado escrito de las observaciones sobre la auditoria de la calidad que constituyan
deficiencias en concepto del equipo de auditoria, debe ser presentado a las directivas del
fabricante.

Las directivas del fabricante deben acusar recibo del listado anterior de deficiencias.
Se debe acordar una fecha para la presentacion a la organizacién auditora de los planes

de medidas correctivas necesarias para resolver las deficiencias que se hayan
identificado.
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11.3 Informe de auditoria
11.3.1 Preparacion del informe

El informe de auditoria se debe redactar de forma que le presente a la organizacion
auditora un registro permanente de la auditoria realizada y al fabricante, la informacién
gue sirva de base para las medidas correctivas y el mejoramiento de su sistema de
calidad. El informe debe ser preparado bajo la direccion del auditor principal, quien
responde por que dicho informe sea exacto y completo.

11.3.2 Contenido del informe

El informe de auditoria debe reflejar en forma precisa el contenido de la auditoria. De
igual manera tiene que llevar la fecha correspondiente e ir firmado por el auditor
principal. Debe también hacer referencia a informaciones emitidas anteriormente o,
segun sea el caso, a los siguientes aspectos:

a) la cobertura y los objetivos de la auditoria, incluidos los procesos y grupos
de productos relacionados;

b) los pormenores del plan de auditoria, la identificacion de los integrantes
del equipo de auditoria y del(los) representante(s) del fabricante, las
fechas de realizacién de la auditoria y la identificacion de la organizacion
especifica auditada;

c) la identificacién de los criterios de la auditoria contra los cuales se llevé a
cabo la inspeccién (los requisitos regulatorios correspondientes a los
sistemas de calidad, el manual de calidad del fabricante, etc.);

d) la identificacién de las deficiencias, que incluyan:
i) pormenores de cada una de las deficiencias;
i) criterio de la auditoria o requisito regulatorio aplicable;
iii) severidad relativa con respecto a los requisitos regulatorios y
iv) fecha de presentacién de cualquier plan de medidas correctivas
necesarias.
e) la efectividad del sistema de calidad del fabricante en el cumplimiento de

los objetivos de la calidad;

f) pormenores de cualquier medida correctiva que se haya tomado en el
curso de la auditoria;

0) recomendacion a la organizacién auditora de medidas de seguimiento que
incluyan un cronograma especifico.

La organizacion auditora debe proporcionarle al fabricante la confirmacién de las
deficiencias y recomendaciones formuladas por el equipo de auditoria en la forma como
se mencionan en los literales d), e) y g) tan pronto sea posible y a mas tardar 6 semanas
después de concluida la auditoria. Excepcionalmente, el plazo se puede extender
cuando se vaya a investigar una observacion de la auditoria sobre la calidad posterior a
la auditoria con el fin de verificar si se trata 0 no de una deficiencia y de determinar su
importancia con respecto a los requisitos regulatorios. En este caso, se le debe informar
la causa del retardo al fabricante, tan pronto sea posible, y darsele una fecha de
expedicion modificada.
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11.3.3 Distribucion del informe
La organizacion auditora debe transmitirle al fabricante el informe de auditoria o ponerlo
a su disposicion.

El informe de auditoria debe ser emitido tan pronto sea posible, dentro de un término de
tiempo definido. Si no se puede expedir dentro de dicho término, se le deben informar al
fabricante las razones de su retraso y se debe establecer una fecha modificada de
expedicion cuando lo permitan las politicas regulatorias de la organizacion auditora.

11.4 Conservacion de los registros de auditoria

La organizacién auditora conservara los documentos de auditoria durante el plazo
prescrito por los requisitos regulatorios aplicables.

11.5 Terminacion de la auditoria
La auditoria se da por terminada a la presentacion del informe de auditoria al fabricante.

12. Seguimiento alas medidas correctivas

Las medidas correctivas y las subsiguientes auditorias se deben terminar dentro de un
plazo acordado entre el fabricante y la organizacion auditora. Esta Ultima puede
solicitarle al fabricante los informes de seguimiento sobre la implementacion y resultados
de las medidas correctivas. Dichos informes deben ser revisados por la organizacion
auditora y los resultados de la revision debe ser comunicados al fabricante.
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Anexo A

Lista de organizaciones representadas en el Grupo de Estudio 4: Auditoria.

Australia

Canada

Europa

Japén

Administracion de Productos Terapéuticos
Health Canada
European Commission DG llI
Agencia para Dispositivos Médicos
Organismos Notificados
(BSi, TUV Product Service)
Centro de Investigacion Técnica de Finlandia (VTT)
(hasta enero de 1995)
Consejo Noruego de la Salud (a partir de junio de 1995)
Federaciones Industriales Europeas:
(COCIR, EUCOMED, EUROM VI, etc.)
Ministerio de Salud y Bienestar (MSB)

Federaciobn Japonesa de Asociaciones de Fabricantes
Dispositivos Médicos (JFMDA)

Administracién de Alimentos y Medicamentos

Asociacion de Fabricantes del Gremio de la Salud

de
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Anexo B

Lista de referencias a las normas pertinentes aplicables a los fabricantes de
dispositivos médicos y que incluyen el cumplimiento de los requisitos del
sistema de calidad.

Australia

Canada

Europa

Japon

EUA

Ley de Productos Terapéuticos de 1989. Abarca tanto los registros de los
productos como el cumplimiento de las normas sobre manufactura.

Productos Terapéuticos (Principios de Manufactura) en la forma como estan
determinados en la actualidad.

Ley de Alimentos y Medicamentos, R.S. ¢ F-27, s.1

Normas sobre Dispositivos Médicos, Anexo 1101, vigente a partir del 1° de
julio de 1998.

Los paragrafos 32(2)(f), (3)(f) y (4)(p) de las Normas sobre Dispositivos
Médicos, referentes a los requisitos del sistema de calidad; en vigencia desde
el 1° de julio de 2001.

DIRECTIVA DEL CONSEJO No. 90/385/EEC del 20 de junio de 1990
referente a los dispositivos médicos activos implantables.

DIRECTIVA DEL CONSEJO No. 93/42/EEC del 14 de junio de 1993 referente
a dispositivos médicos.

Norma sobre Aseguramiento de Calidad para Dispositivos Médicos

(28 de diciembre de 1994: Yakuhatsu No. 1128)

Ley de Asuntos Farmacéuticos

Titulo 21 del Cédigo de Normales Federales, Parte 820.

Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Productos Cosméticos,
Secciones 520 f(1) y 501 (h)
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Anexo C

Organizaciones auditoras pertinentes encargadas de hacer cumplir las

Australia

Canada

Europa

Japén

EUA

normas establecidas en el Anexo B

Administracion de Productos Terapéuticos

El Programa de Productos Terapéuticos de Health Canada tiene la
autoridad definitiva respecto a hacer cumplir la Ley y las Normas
mencionadas en el Anexo B. La estrategia de cumplimiento de los
requisitos de los sistemas de calidad, incluida la estrategia de la auditoria
regulatoria, se encuentra actualmente en desarrollo.

Las auditorias regulatorias las llevan a cabo los Organismos Notificados
designados por las Autoridades Competentes de los Estados Miembros
segun las Directivas Nos. 90/385/EEC y 93/42/EEC. Los Organismos
Notificados estan relacionados en el Diario Oficial, que se actualiza
periddicamente (Por ejemplo, el OJC 172 del 15 de junio de 1996)

El MSB asume la responsabilidad definitiva respecto a hacer cumplir las
leyes y normas pertinentes, y los gobiernos de las prefecturas
implementan las auditorias en los sitios especificos en los que se
encuentran los fabricantes de dispositivos médicos.

Administracion Estadounidense de Alimentos y Medicamentos
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Anexo D

Definiciones de 'fabricante’ aplicables a las normas establecidas en el
Anexo B.

Australia

“Manufactura”, en lo relacionado con productos terapéuticos, significa:
(@) la produccion de dichos productos o

(b) la participacién en cualquier parte del proceso de produccion de bienes o de
transformacién de los mismos hasta su estado final, incluido su procesamiento,
ensamble, empaque, rotulado, almacenamiento, esterilizacién, sometimiento a pruebas o
liberacién para el suministro, de los productos o de cualquier componente o ingrediente
de éstos como parte de dicho proceso.

“Instalaciones de manufactura” significa las instalaciones (incluyendo aquellas que
comprendan 2 o mas sitios):

(@) que se utilizan en la manufactura de una clase particular de bienes terapéuticos y

(b) en los cuales las mismas personas tienen el control de la gestién de produccion de
los bienes y de los procedimientos del control de su calidad.

Canada

Por 'Fabricante' de un dispositivo médico se entiende la persona que comercializa el
dispositivo médico en su propio nombre o bajo una marca comercial, disefio, nombre
comercial o cualquier otro nombre o marca de su pertenencia o controlado por dicha
persona, y quien es responsable del disefio, manufactura, ensamble, procesamiento,
etiqguetado, empaque, restauracién o modificacion del dispositivo, o de la asignacion al
mismo de un objetivo especifico, bien sea que estas tareas sean llevadas a cabo por la
persona misma o en su nombre.

Europa

Articulo 1: Definiciones y cobertura: seccion (f)

“Fabricante' significa la persona natural o juridica responsable del disefio, manufactura,
empaque y etiquetado de un dispositivo antes de que éste sea colocado en el mercado
bajo su propio nombre, sin importar si estas operaciones las realiza dicha persona como
tal o un tercero en su nombre.

Las obligaciones de esta Directiva, que deben cumplir los fabricantes, también se aplica
a la persona natural o juridica que ensambla, empaca, procesa, restaura completamente
y/o rotula uno o mas productos preparados y/o que les asigna a éstos su destino
deseado como dispositivo con la intencion de lanzarlo al mercado bajo su propio
nombre. Este subparagrafo no se aplica a la persona que, sin ser fabricante segun el
significado del primer subparagrafo citado, ensamble o adapte dispositivos ya existentes
en el mercado con el propdsito deseado para un determinado paciente en particular.
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Japon

No hay ninguna definicién de “fabricante” como tal, pero si se puede interpretar de la
siguiente manera de acuerdo con las definiciones pertinentes de la Ley de Asuntos
Farmacéuticos.

“Fabricante” de dispositivos médicos significa cualquier persona que fabrique
industrialmente dispositivos médicos con una licencia de manufactura para éstos, y toda
persona que no haya obtenido tal licencia no fabricard industrialmente dispositivos
médicos.

El gobernador de prefectura, bajo la responsabilidad ultima del Ministerio de Salud y
Bienestar, expide la licencia de manufactura de dispositivos médicos, la cual asegura
que el fabricante cuenta con la capacidad de manufacturar los dispositivos médicos, bien
sea que las instalaciones de manufactura tengan o no las condiciones de estructura o
equipos, procedimientos de fabricacién o equipo, y recursos humanos suficientes para
manejar adecuadamente dichos dispositivos médicos.

EUA
Titulo 21 CFR Seccién 820.3: Definiciones
Subseccion (0)

Fabricante significa cualquier persona que disefie, manufacture, elabore, ensamble o
procese un dispositivo terminado. Como fabricante se incluye, sin estar limitado a ello, a
las personas que cumplan las funciones de esterilizacién, instalacion, reetiquetado,
remanufactura, reempaque o desarrollo de especificaciones por contratacion, asi como
los distribuidores iniciales de entidades extranjeras que desempefien estas funciones.
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[4]
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