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1. Introduccion

El presente documento ha sido elaborado con el fin de contribuir a la aplicacién de las
‘Guias para las Auditorias Regulatorias de los Sistemas de Calidad de los Fabricantes de
Dispositivos Médicos: Requisitos generales’ y se deben leer conjuntamente con dicho
documento [seccion 10.2.3(b)].

Nota: Los términos que aparecen en letra cursiva en el cuerpo principal del documento
se definen en la seccion 3: Definiciones.

2. Cobertura

El documento describe en forma pormenorizada los elementos de entrenamiento
requeridos para:

i preparar a una persona para ser auditor(a);

i calificar a los auditores para que puedan llevar a cabo auditorias
regulatorias de los sistemas de calidad de los fabricantes de
dispositivos médicos y

iii mantener vigente su calificacién en tal facultad.

3. Definiciones

Se debe hacer referencia a las definiciones dadas en las ‘Guias para las Auditorias
Regulatorias de los Sistemas de Calidad de los Fabricantes de Dispositivos Médicos:
Requisitos generales’.

3.1 Elementos de entrenamiento

Los elementos de entrenamiento son temas que hacen parte del programa de
entrenamiento que describe los contenidos requeridos para abordar una necesidad
especifica de entrenamiento. EIl tema puede contener la informacién, los requisitos
regulatorios, las politicas y los datos técnicos necesarios para aprender y desarrollar las
habilidades y competencias mencionadas en la clausula 10.2.3 (b) de las ‘Guias para las
Auditorias Regulatorias de los Sistemas de Calidad de los Fabricantes de Dispositivos
Médicos: Requisitos generales’.

4. Principios generales

El objeto que persigue el entrenamiento de los auditores es facilitar la transmision de la
informacion descrita en la seccion 10.2.3 de las ‘Guias para las Auditorias Regulatorias
de los Sistemas de Calidad de los Fabricantes de Dispositivos Médicos: Requisitos
generales’ y el numeral 5.1 que aparece mas adelante.

Con base en el principio de que la auditoria puede ser una actividad de equipo, el
entrenamiento se debe dividir en una serie de elementos de entrenamiento. Unos de
éstos seran aplicables a todos los candidatos a dicho entrenamiento mientras que otros
lo seran Unicamente a algunos de tales candidatos, dependiendo del nivel de experiencia
gue posean.

Las necesidades de entrenamiento deben ser identificadas y supervisadas en relacién
con cada auditor en particular y se debe mantener un registro de entrenamiento
individual de cada uno de éstos. Por otra parte, se debe evaluar la efectividad de dicho
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entrenamiento.

Los jefes de los equipos también necesitan ser entrenados en auditoria al igual que en
su capacidad como jefes del equipo de auditoria.

5. Programa de entrenamiento para los auditores
5.1 Elementos basicos del entrenamiento a los auditores

5.1.1 Se sugieren los siguientes elementos de entrenamiento bésicos para las
personas que vayan a ser auditores:

(@) Principios y aplicaciones de sistemas de calidad y auditoria;

(b) Técnicas de auditoria, que comprendan entrevistas, recopilacion de
informacién, documentacibn y presentacion de informes de las
observaciones de la auditoria y de las deficiencias encontradas;

(c) Politicas y procedimientos de la organizacion auditora.

5.1.2 Se sugieren los siguientes aspectos para facultar a los auditores a realizar
auditorias regulatorias de los sistemas de calidad de los fabricantes de
dispositivos médicos:

(a) El marco legal, incluidos los requisitos regulatorios, su cumplimiento y el rol
desempefado por la organizacién auditora;

(b) El entendimiento y aplicacion de las leyes y de los requisitos regulatorios;

(© Los principios y aplicaciones de los sistemas de calidad y de la auditoria para los
fabricantes de dispositivos médicos;

(e) La revision de los dispositivos médicos y su respectiva utilizaciébn esperada, asi
como sus aspectos de seguridad y riesgos (consultese el documento SG1
del GHTF sobre los requisitos esenciales);

()] La revision de los procesos comunmente utilizados en el disefio y manufactura de
los dispositivos médicos;

5.1.3 Hay algunos dispositivos médicos y tecnologias relacionadas sobre los cuales los
auditores necesitaran un grado especial de conocimiento y entrenamiento para el
desempeiio de sus funciones. Ejemplos de lo anterior los constituyen los
procesos de esterilizacion, diagndstico in vitro y procesamiento de tejidos.

5.2 Entrenamiento practico en el terreno

Ademas del entrenamiento en clase, la capacitacion practica juega un importante papel
en el desarrollo de las competencias necesarias para elaborar una buena auditoria. La
experiencia real en la realizacién de auditorias es esencial para desarrollar la capacidad
y pericia requerida para llevar a cabo auditorias eficaces y efectivas.

Entre los métodos tipicos de entrenamiento practico en la labor de realizacion de las
auditorias se encuentran:

(@) Disponer de un entrenador asesor de auditores, que guie al candidato en la
realizacion de las auditorias;

(b) Permitirle al candidato a auditor observar una o mas auditorias llevadas a
cabo por un auditor experimentado;
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(c) Hacer que el candidato a auditor participe en una o mas auditorias junto con
el auditor experimentado;

(d) Hacer que el candidato a auditor lleve a cabo una o mas auditorias junto
con el auditor experimentado, de modo que este Ultimo observe y evalte al
candidato a auditor y

(e) Hacer que un auditor experimentado actie como mentor, que le sirva al
candidato de asesor y guia a lo largo del proceso de entrenamiento.

El ritmo al cual el candidato recorra las etapas de observacion y participacion en las
auditorias y a la vez sea observado realizando sus propias auditorias debe regirse por
su buena disposicién a avanzar a la etapa siguiente, con el acuerdo entre éste y el
auditor que esté a cargo de evaluar el progreso adelantado por el candidato a auditor

5.3 Desarrollo Profesional Continuo

La mayoria de los organismos profesionales imponen sus requisitos en cuanto al
Desarrollo Profesional Continuo (CPD, por sus siglas en inglés). Todos los auditores
deben emprender actividades de CPD que incluyan entrenamiento, participacion en
reuniones cientificas y estudio a nivel individual. Estas actividades deben asegurar el
conocimiento oportuno de las novedades o cambios en los requisitos regulatorios,
politicas, procedimientos, etc., asi como en las tecnologias emergentes. El
entrenamiento en las tecnologias que van surgiendo se puede ofrecer mediante la
cooperacion directa con los fabricantes que desarrollen o utilicen tales conceptos. El
conocimiento también se adquiere con la experiencia adquirida en hacer cumplir los
requisitos regulatorios, poner en practica los procedimientos y aplicar las politicas e
interpretaciones pertinentes.

Se reconoce ampliamente el hecho de que los fabricantes de dispositivos médicos
constituyen un sector altamente especializado, dictado por la tecnologia y en rapida
evolucion. Por otra parte, se estan introduciendo nuevos requisitos regulatorios,
estandares, politicas y procedimientos, y los existentes estan sufriendo modificaciones
de tiempo en tiempo. Por consiguiente, es necesario que las organizaciones auditoras
aseguren que los conocimientos y habilidades de los auditores se mantengan a tono con
la cobertura de las auditorias regulatorias de los fabricantes de dispositivos médicos por
medio de un entrenamiento apropiado y oportuno, asi como del estimulo al Desarrollo
Profesional Continuo.

Las organizaciones auditoras pueden emplear diferentes estrategias para mantener al
dia el grado de conocimientos y habilidades de los equipos que llevan a cabo las
auditorias regulatorias, dependiendo de la politica de desarrollo aplicable. Tales
estrategias deben cumplir con los principios y criterios basicos referentes a la
competencia del equipo de auditoria estipulados en las secciones 10.2.1(a) y (b) de las
‘Guias para las Auditorias Regulatorias de los Sistemas de Calidad de los Fabricantes de
Dispositivos Médicos: Requisitos generales’.

5.5 Elementos de entrenamiento avanzados para auditores
A medida que los auditores vayan perfeccionado su competencia en el desarrollo de las

auditorias regulatorias, se recomienda impartirles un entrenamiento avanzado y
especializado. Las necesidades y debilidades de los auditores, al igual que sus deseos
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de desarrollo profesional, pueden incidir en los cursos de entrenamiento avanzados
especificos que elija el auditor. Entre los temas que se sugieren para el entrenamiento
avanzado se incluyen los siguientes:

(@)
(b)
(€)
(d)
(e)
(f)

(9

Administracion y andlisis de riesgos;
Validacién de procesos;

Esterilizacion y procesos afines;
Fabricacién de dispositivos electrénicos;
Procesos de manufactura de plasticos;

Desarrollo y validacion de software o hardware para dispositivos y procesos
de manufactura;

Conocimiento a fondo de dispositivos médicos y/o tecnologias especificos.

5.6 Cualificacion de los auditores

El candidato a auditor debe ser evaluado por un auditor experimentado que sea ajeno al
programa de entrenamiento y que observe al candidato llevando a cabo una o mas
auditorias. Antes de permitirseles trabajar sin supervision a los candidatos a auditores se
les debe juzgar en su competencia para realizar auditorias. De manera semejante, antes
de trabajar sin supervision, los auditores deben ser juzgados competentes para auditar
tecnologias altamente especializadas.



