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MEJORANDO LA 
CALIDAD DE LOS 
PRODUCTOS 
SANITARIOS



ISO 13485:2016
Productos sanitarios. Sistemas de gestión de 

la calidad. Requisitos para fines 
reglamentarios.



Fue elaborada por el Comité Técnico ISO/TC 210 Gestión de la calidad y aspectos generales de los 
productos sanitarios, en colaboración con el Comité Técnico CEN/CLC/TC 3 Gestión de calidad y aspectos 
generales correspondientes a los productos sanitarios.

La norma ISO 13485 contiene todos los requisitos relativos a los 
PRODUCTOS SANITARIOS (DISPOSITIVOS MÉDICOS) 

PRODUCTO DESTINADO AL  DIAGNÓSTICO, PREVENCIÓN,  
TRATAMIENTO, ALIVIO DE  CONDICIONES MÉDICAS  
(ENFERMEDADES, LESIONES,  DISCAPACIDADES…)



DEMOSTRAR LA CAPACIDAD PARA PROPORCIONAR 
PRODUCTOS SANITARIOS Y SERVICIOS RELACIONADOS QUE 

CUMPLAN LOS REQUISITOS DEL CLIENTE Y LOS 
REGLAMENTARIOS APLICABLES

OBJETIVO

ARMONIZADA CON TODAS LAS DIRECTIVAS EUROPEAS
Directiva 93/42/CEE de productos sanitarios

Directiva 98/79/CEE de productos sanitarios para diagnóstico in vitro
Directiva 90/385/CEE de productos sanitarios implantables activos

CALIDAD Y EXCELENCIA
ISO 13485:2016



ORGANIZACIONES RELACIONADAS CON
PRODUCTOS SANITARIOS

DISEÑO Y DESARROLLO, PRODUCCIÓN, 
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCIÓN, 
INSTALACIÓN, ASISTENCIA TÉCNICA, 
DESINSTALACIÓN FINAL Y 
ELIMINACIÓN

CICLO DE VIDA DE LOS 
PRODUCTOS SANITARIOS 
(DISPOSITIVOS MÉDICOS)

PRODUCTO DESTINADO AL DIAGNÓSTICO, 
PREVENCIÓN, TRATAMIENTO, ALIVIO DE 
CONDICIONES MÉDICAS (ENFERMEDADES, 
LESIONES, DISCAPACIDADES, ETC.)



La mayoría de AUTORIDADES 
SANITARIAS que regulan la 
comercialización y puesta en el 
mercado de productos sanitarios en 
países de todo el mundo EXIGEN LA 
IMPLEMENTACIÓN DE ISO 13485



Requisitos ISO 13485:2016

01 Objeto y campo de 
aplicación 05 RESPONSABILIDAD DE LA 

DIRECCIÓN

02 Normas para consulta 06 GESTIÓN DE LOS RECURSOS

03 Términos y definiciones 07 REALIZACIÓN DEL PRODUCTO

04 SISTEMA DE GESTIÓN DE 
LA CALIDAD 08 MEDICIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA



Elementos Clave

▪ Recursos humanos
▪ Infraestructura
▪ Ambiente de trabajo y control de la contaminación

RESPONSABILIDAD DE LA 
DIRECCIÓN

▪ Compromiso de la dirección
▪ Enfoque al cliente
▪ Política de calidad
▪ Planificación

▪ Objetivos de calidad
▪ Revisión por la dirección

GESTIÓN DE LOS RECURSOS

REALIZACIÓN DEL PRODUCTO

MEDICIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA

▪ Planificación de la realización del producto
▪ Procesos relacionados con el cliente
▪ Diseño y desarrollo
▪ Compras

▪ Producción y prestación del servicio
▪ Control de los equipos de seguimiento y medición

▪ Seguimiento y medición
▪ Control del producto no conforme
▪ Análisis de datos
▪ Mejora 

SISTEMA DE GESTIÓN DE LA 
CALIDAD

▪ Procesos
▪ Requisitos de la documentación
▪ Archivo de producto sanitario
▪ Control de los documentos y registros



El objetivo fundamental de la norma ISO 
13485 es proporcionar un marco para que 
las organizaciones desarrollen, 
implementen y mantengan sistemas de 
gestión de calidad efectivos y conformes 
con los requisitos reglamentarios 
aplicables a DISPOSITIVOS MÉDICOS.



ALGUNAS CLAVES IMPLEMENTACIÓN ISO 13485:2016

ENFOQUE 
AL CLIENTE

Colocar a los clientes en el centro del sistema, asegurándose de que sus 
necesidades y expectativas se comprendan y se cumplan

PLANIFICACIÓN 
ESTRATÉGICA

Integrar los objetivos y requisitos del sistema de gestión en la planificación 
estratégica de la organización, diseñar las POLÍTICAS, OBJETIVOS y 
CÓDIGOS

EVALUACIÓN DE RIESGOS Y 
OPORTUNIDADES

Integrar la evaluación de riesgos y oportunidades en la toma de decisiones y 
la planificación estratégica.

FORMACIÓN 
Y CONCIENCIACIÓN

Proporcionar la formación necesaria para garantizar que el personal esté 
capacitado para cumplir con los requisitos y sea consciente de la 
importancia de su contribución

MONITOREO Y 
MEDICIÓN

Establecer procesos para el monitoreo y la medición del desempeño 
educativo, utilizando indicadores clave de rendimiento

Realizar un análisis detallado del contexto de la organización para 
comprender mejor las necesidades y expectativas de las partes interesadas 
relevantes y los requisitos reglamentarios aplicables

EVALUACIÓN DEL 
CONTEXTO

EVALUACIÓN Y MEJORA 
CONTINUA

Fomentar una mentalidad de mejora continua, constantemente buscando 
oportunidades para mejorar procesos y resultados



Cumplir con los requisitos reglamentarios y legales relacionados con dispositivos médicos 
en muchas jurisdicciones.
Facilita el acceso a mercados internacionales, ya que muchas autoridades regulatorias y 
compradores exigen la conformidad con ISO 13485 como requisito previo para la 
comercialización.
Mejorar la calidad y la seguridad de los dispositivos médicos, lo que puede aumentar la 
confianza de los clientes y usuarios finales.
Implementación de procesos eficientes y la mejora continua, lo que puede resultar en una mayor 
eficiencia operativa y la reducción de costos a largo plazo.
Gestión de riesgos en el diseño, la fabricación y la distribución de dispositivos médicos, lo que 
contribuye a la identificación y mitigación proactiva de posibles problemas.
Ventaja competitiva al diferenciar a la organización como cumplidora de estándares de calidad 
reconocidos internacionalmente asociados con la calidad y seguridad de los dispositivos médicos.

BENEFICIOS DE LA CERTIFICACIÓN DE ISO 13485



¿QUÉ PODEMOS 
HACER POR TI? CONSULTORÍA APOYO DURANTE EL 

PROCESO DE 
CERTIFICACIÓN

FORMACIÓN CONTINUA 
Y  MANTENIMIENTO DE 

TU CERTIFICACIÓN

CALIDAD Y EXCELENCIA
ISO 13485:2016



DEPARTAMENO / ÁREA

Responsable de Calidad y Excelencia
ALBA GARCÍA


	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13
	Diapositiva 14
	Diapositiva 15

