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PREAMBULO

El Instituto de Salud Publica de Chile, en adelante el Instituto, ha desarrollado guias técnicas para apoyar la
implementacion de la regulacion de los dispositivos médicos. Estos son documentos administrativos que no
tienen el vigor normativo de una ley y/o reglamento y, como tales, permiten flexibilidad en su enfoque y
aplicacion. En consecuencia, se pueden aceptar perspectivas alternativas a los principios y practicas descritos
en esta guia, siempre que se respalden con una justificacién cientifico-técnica adecuada. Los enfoques
alternativos se deben discutir por adelantado con los profesionales del Departamento Agencia Nacional de
Dispositivos Médicos, para evitar el posible incumplimiento de requisitos legales o reglamentarios que
apliguen.

Es importante tener en consideracion, con todo, que el Instituto siempre se reserva el derecho de solicitar
informacion adicional, o establecer condiciones no descritas especificamente en este documento, cuestion
gue siempre serd efectuada en forma fundada. A su turno, el Instituto velara porque dichas solicitudes sean
justificables y que las decisiones que se adopten estén claramente motivadas.

Debe tenerse en cuenta que esta guia debe ser comprendida y aplicada junto con las secciones pertinentes de
otros documentos normativo-regulatorios, tales como el Cédigo Sanitario (articulo 111) y el reglamento
aprobado mediante el Decreto Supremo 825, de 1998, del Ministerio de Salud. Ademds, se recomienda
también leer junto con las guias del Instituto de Salud Publica que apliquen, tales como:

e Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte de Dispositivos Médicos,
incluidos los DMDIV;

e Guia de Principios Esenciales de Seguridad y Desempefio de Dispositivos Médicos y Dispositivos
Médicos de Diagndstico in vitro;

e Guia para la Clasificacion de Dispositivos Médicos segln Riesgo;

e Guia para la Clasificacién de Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro segln Riesgo;

e Guia del Sistema Nacional de Tecnovigilancia;

e Guia de Evaluacién Clinica de Dispositivos Médicos; y

e Guia de “Dispositivos Médicos Frontera”.

ABREVIATURAS

BPL . Buenas Practicas de Laboratorio

BPF : Buenas Practicas de Fabricacion

BSE . Encefalopatia Espongiforme Bovina (por su sigla en inglés Bovine Spongiform
Encephalopathies)

DM . Dispositivo Médico

DMDIV : Dispositivo Médico de Diagndstico in vitro

HVAC : Heating — Ventilation - Air Conditioning (Calefaccidon, Ventilacion y Aire Acondicionado)

INN : Instituto Nacional de Normalizacién

ISP : Instituto de Salud Publica de Chile

NCh : Norma Chilena

SGC : Sistema de Gestion de Calidad

TSE . Encefalopatia Espongiforme Transmisible (por su sigla en inglés Transmissible Spongiform

Encephalopathies).
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INTRODUCCION

Las Buenas Practicas de Fabricacidon (en adelante e indistintamente “BPF”) de dispositivos médicos (en
adelante e indistintamente “DM”) y dispositivos médicos de diagndstico in vitro (en adelante e indistintamente
“DMDIV”), constituyen un conjunto de requisitos que deben implementar los establecimientos dedicados a la
fabricacién de estos productos para garantizar su calidad, seguridad y desempefio, y el cumplimiento de los
requisitos reglamentarios.

Esta Guia contempla los requisitos y condiciones establecidos en la norma NCh ISO 13485:2017 Dispositivos
Médicos - Sistema de Gestion de Calidad — Requisitos para fines regulatorios, norma internacional que ha sido
homologada en Chile por el Instituto Nacional de Normalizacion (INN).

Las actividades de disefio y desarrollo, fabricacién, almacenamiento, distribucidn, servicios de instalacién y
disposicién final deberian ser implementadas por el fabricante bajo un Sistema de Gestién de Calidad (en
adelante e indistintamente “SGC”) y los requisitos regulatorios correspondientes.

1. ALCANCE

Esta guia detalla requisitos de un sistema de gestién de calidad para que un fabricante pueda demostrar la
capacidad de fabricar y poner a disposicion DM y DMDIV que cumplan con sus propias especificaciones y con
los requisitos reglamentarios que correspondan, independiente del tipo o tamafio del establecimiento.

Asi, el contenido de esta guia de buenas practicas alcanza a todos los establecimientos que fabriquen DM vy
DMDIV, incluidos aquellos que prestan servicios de esterilizacién, acondicionamiento (envasado/re-envasado),
etiguetado y agrupamiento para formar un kit, con vistas a su comercializacion a nombre propio,
independientemente de que estas operaciones sean efectuadas por esta misma persona o por un tercero por
cuenta de aquella.

Si algunos requisitos de los puntos 6.0, 7.0 y 8.0, de esta guia, no aplican debido a la naturaleza del DM o del
DMDIV, el establecimiento no precisa incluirlos en su SGC.

2. ENFOQUE BASADO EN PROCESO

Esta guia se construye en un enfoque basado en procesos para la gestiéon de calidad. Por ello, cualquier
actividad que reciba entradas y la convierta en salidas se puede considerar como un proceso. Para que un
establecimiento funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar numerosos procesos
interrelacionados. La aplicacién de un sistema de procesos dentro del establecimiento fabricante, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como de su gestién, se puede denominar como “enfoque
de procesos”.

3. DEFINICIONES
1) Accion Correctiva: Conjunto de acciones destinadas a eliminar la causa raiz de una no conformidad
identificada o bien, de cualquier otra situacion no deseada que haya ocurrido. Ademds, y como su nombre
lo indica deben propender a evitar la repeticién de las mismas.
2) Accién Correctiva de Seguridad de Campo (FSCA por su sigla en inglés): Accion emprendida por un
fabricante para reducir el riesgo de muerte o de deterioro grave del estado de salud asociado con el uso
de un DM que se encuentra disponible en el mercado. Tales acciones pueden incluir retiros de DM del

mercado, actualizaciones de software, cambio en las instrucciones de uso, entre otras.

3) Area: Cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas.

Instituto de Salud Publica de Chile 6

=
(%2]
o
="
=
=
@)
e
o
(92)
Q
=
&
-
(=15
2
=
Q
o
™
@)
=
o




4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

Acuerdo de Nivel de Servicio: Contrato o acuerdo escrito entre un proveedor de servicios y su cliente
(bidireccional), que define exactamente qué servicios se proporcionaran, el nivel o estandar de calidad
que el servicio ofrecido debe cumplir, y las métricas por las que se mide el servicio, asi como las soluciones
0 sanciones en caso de que no se alcancen los niveles de servicio acordados.

Archivo Técnico: Conjunto de documentos en el que el fabricante legal establece todas las actividades
asociadas con el disefio, el desarrollo y la fabricacién de un DM/DMDIV. Debe incluir las especificaciones
del dispositivo, sus planos, su formulacién, las especificaciones del proceso de fabricacidn, del empaque,
de la etiqueta y del software utilizado (cuando aplique), asi como también las instrucciones de trabajo, los
controles ambientales, los requerimientos de calibracion y el documento de revisidon del disefio.
Constituye el registro de mayor importancia, siendo también confidencial y se debe mantener en el sitio
de fabricacién.

Buenas Practicas de Fabricacion: Normas técnicas minimas, o si se prefiere estandar establecido, para
todos los procedimientos de fabricacién, destinadas a garantizar la calidad uniforme y satisfactoria de los
DM/DMDIV elaborados, siempre dentro de los limites aceptados y vigentes para cada uno de ellos.

Calidad de un Dispositivo Médico: Aptitud del DM/DMDIV respecto del uso para el cual se destina, la que
esta determinada por su desempefio, seguridad y estabilidad, segin corresponda, conforme a los
principios esenciales de seguridad y desempefio.

Calificaciéon de Procesos: Accion destinada a evidenciar que las dreas, sistemas y equipos trabajan
correctamente, cumplen con los requisitos previamente establecidos, la cual debe ser concluida antes de
validar los procesos.

Ciclo de Vida: Todas las fases de la vida de un dispositivo médico, desde su disefio inicial hasta su retiro
del servicio y disposicién final.

Contaminacién Cruzada: Presencia de entidades fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables, procedentes de
un proceso o producto diferente.

Cuarentena: Condicion transitoria de aislamiento fisico, que también puede llevarse a cabo por otros
medios, tales como digitales, ideales, etc., de DM/DMDIV terminados, durante la cual se encuentra
prohibida su utilizacién o distribucién, mientras se adopte la decision de su liberacidon, destruccién o
devolucién al proveedor.

Declaracién de Conformidad: Documento creado por el fabricante legal, en el cual declara oficialmente
que un DM/DMDIV cumple con las disposiciones de los principios esenciales de seguridad y desempefio
aplicables a su clase de riesgo, con las reglas de clasificaciéon y con un procedimiento de evaluacion de
conformidad apropiado.

Dispositivo Médico: Se entendera por dispositivo médico (DM) cualquier instrumento, aparato,
implemento, maquina, equipo, artefacto, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro
articulo similar o relacionado, que cumpla con las siguientes condiciones copulativas:

1) Que no se trate de las sustancias descritas en los articulos 95 inciso primero, 102 y 106 del Cddigo
Sanitario;

2) Que no logre su accién principal en el cuerpo humano por mecanismos farmacoldgicos,
inmunoldgicos o metabdlicos, aunque pueda ser ayudado en su funcidn por tales mecanismos; y,

3) Que su uso previsto en los seres humanos, individual o combinadamente, se refiera a uno o mas de
los siguientes fines:
a) Diagndstico, prevencidn, monitoreo, tratamiento, alivio o cura de una enfermedad.

) Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio, cura, o compensacion de un dafio o lesién.

c) Investigacion, reemplazo, modificacién o soporte de un proceso anatémico o fisioldgico.

) Soporte o mantenimiento de la vida.

) Desinfeccidon de dispositivos médicos.

f)  Suministro de informacion para propdsitos médicos o diagndsticos a través de un examen in vitro
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

de especimenes derivados del cuerpo humano.

Dispositivo Médico de Diagndstico in vitro: Aquel que consiste en un reactivo, producto reactivo,
calibrador, material de control, kit, recipiente para muestras, equipo, instrumento, aparato, software,
equipamiento o sistema, utilizado sélo o en combinacién con otros, destinado por el fabricante a ser
utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las de donaciones
de sangre y de tejidos Unica o principalmente con el fin de proporcionar informacion respecto a:

1) Un estado fisiolégico o patoldgico.

2) Deficiencias fisicas o mentales congénitas.

3) Predisposicién a una dolencia o enfermedad.

4) Determinar la seguridad y compatibilidad con posibles receptores.
5) Predecir la respuesta o reaccion al tratamiento.

6) Establecer o supervisar las medidas terapéuticas.

Dispositivo Médico Implantable: Aquel indicado para ser totalmente implantado dentro del cuerpo
humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular, mediante intervencién quirurgica,
destinado a permanecer alli después de la intervencién. También se considera dentro de esta categoria a
cualquier dispositivo médico indicado para ser parcialmente introducido dentro del cuerpo humano
mediante intervencién quirlrgica y que esté destinado a permanecer al menos treinta dias después de la
intervencion.

Desempefio: Habilidad de un DM/DMDIV para lograr su uso previsto declarado por el fabricante.

Estudios de Estabilidad: Pruebas que se efectian a un DM/DMDIV por un tiempo determinado, bajo la
influencia de temperatura, humedad o luz en el envase que lo contiene, para demostrar el periodo de
vida util de éstos y determinar su fecha de caducidad.

Estudios de Estabilidad Acelerada: Son los estudios disefiados bajo condiciones extremas de
almacenamiento para incrementar la velocidad de degradacién quimica, bioldgica o los cambios fisicos,
que permiten predecir el periodo de vida util de los DM/DMDIV.

Estudios de Estabilidad en Tiempo Real (a largo plazo): Estudios disefiados bajo condiciones de
almacenamiento de temperatura y humedad y/o a las definidas por el fabricante, mediante la aplicacion
de gestién de riesgos, que permiten comprobar las condiciones de almacenamiento y de vida Util de un
DM/DMDIV, a través de un programa de tiempos de muestreo y de evaluacidn de los requisitos fisicos,
guimicos, bioldgicos, que comprueban la conservacion de sus propiedades durante su periodo de vida
atil.

Envase Primario: Aquel que es empleado para contener un DM/DMDIV y que se encuentra en contacto
directo con él.

Envase Secundario: Aquel que, siendo inviolable, permite ademds contener, proteger y conservar el
envase primario.

Evento Adverso: Dafio a un paciente, usuario u otra persona, asociado al uso de un DM/DMDIV y que no
sea un evento adverso serio o centinela.

Evento Adverso Serio o Evento Centinela: Dafio asociado al uso de un DM/DMDIV y que tuvo como
consecuencia la muerte o el deterioro grave o permanente, de la salud de un paciente, usuario u otra
persona.

Esclusa: Espacio fisico cerrado con dos puertas, que se interpone entre dos o mas ambientes, por ejemplo,
de diferente clasificacion de limpieza, con el propdsito de controlar el flujo de aire entre estos. Una esclusa

estd disefiada tanto para el transito de personas, insumos y/o equipamientos.

Establecimiento: Persona natural o juridica dedicada a la fabricacién de DM o de DMDIV.
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26)

27)

28)

29)

30)

Estabilidad: Habilidad de un DM o de un DMDIV para mantener sus caracteristicas de desempefio dentro
de las especificaciones del fabricante.

Nota 1:

La estabilidad se aplica a:

1) DM/DMDIV estériles y no estériles cuyas propiedades fisicas, quimicas o funcionales se pueden alterar
o comprometer en un intervalo de tiempo establecido.

2) Reactivos, calibradores y controles de DMDIV, cuando se almacenan, transportan y utilizan en las
condiciones definidas por el fabricante.

3) Materiales liofilizados reconstituidos, soluciones de trabajo y material eliminado de contenedores
sellados, cuando se preparan, se usan y almacenan de acuerdo con las instrucciones de uso del
fabricante.

Nota 2:

La estabilidad de un dispositivo médico de diagndstico in vitro o el sistema de medicién normalmente se

cuantifica, respecto del tiempo:

1) En términos del cambio de una cantidad indicada de una propiedad o medida en funcién de un
intervalo de tiempo, o

2) Entérminos del cambio de una propiedad en condiciones especificadas.

Esterilizacion: proceso validado utilizado para lograr que un producto esté libre de microorganismos
viables.

Nota: En un proceso de esterilizacién, la naturaleza de la inactivacion microbiana es exponencial y, por lo
tanto, la supervivencia de un microorganismo en un elemento individual se puede expresar en términos
de probabilidad. Si bien esta probabilidad se puede reducir a un nimero muy bajo, no se puede reducir a
cero.

Evaluacion Clinica: Valoracion y andlisis de los datos clinicos concernientes a un DM para verificar la
seguridad y el desempefio clinico del dispositivo médico cuando este se usa de la forma prevista por el
fabricante.

Ensayo Clinico: Estudio sistematico con seres humanos para verificar la seguridad y/o desempefio de un
determinado dispositivo médico.

Fabricante Legal: Persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacion, incluidas las empresas
que prestan servicios de esterilizacién de DM/DMDIV terminados, acondicionamiento, etiquetado vy
agrupamiento para formar un kit, con vistas a su comercializacion, a nombre propio, independientemente
de que estas operaciones sean efectuadas por esta misma persona o por un tercero por cuenta de aquella.

Nota 1: Tiene la responsabilidad legal final de garantizar el cumplimiento de todos los requisitos
reglamentarios aplicables para el DM/DMDIV en Chile donde esta destinado a estar disponible o vendido,
a menos que el Instituto imponga esta responsabilidad especificamente a otra persona.

Nota 2: Las responsabilidades del fabricante legal incluyen el cumplimiento de los requisitos previos y
posteriores a la comercializacidon, como la notificacion de eventos adversos y la notificacion de acciones
correctivas.

Nota 3: La definicién de disefio y/o fabricacién sefialada anteriormente puede incluir el desarrollo de
especificaciones de  produccion, fabricacidon, ensamblaje, procesamiento, empaque, re-
acondicionamiento, etiquetado, re-etiquetado, esterilizacidon, instalacién o re-procesamiento de un
DM/DMDIV; o una agrupacion de DM/DMDIV, y posiblemente otros productos, con fines médicos.

Nota 4: Cualquier persona que ensambla o adapta un DM/DMDIV que ya ha sido suministrado por otra

persona para un paciente individual, de acuerdo con las instrucciones de uso, no corresponde ser
considerado fabricante, siempre que el montaje o la adaptacion no cambien el uso previsto del DM.
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31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

Nota 5: Cualquier persona que cambie el uso previsto de un dispositivo médico o lo modifique sin actuar
en nombre del fabricante original y que lo ponga a disposicion para su uso bajo su propio nombre, debe
considerarse fabricante legal del DM modificado.

Nota 6: Un representante autorizado o titular, distribuidor o importador que solo agrega su propia
direccion y datos de contacto al DM/DMDIV o al empaque, sin cubrir o cambiar el etiquetado existente,
no se considera un fabricante legal.

Nota 7: En la medida en que un accesorio esté sujeto a los requisitos reglamentarios de un DM/DMDIV,
la persona responsable del disefio y/o fabricacidén de ese accesorio se considerard un fabricante legal.

Familia de Dispositivos Médicos: grupo de DM/DMDIV fabricados por el mismo establecimiento que tienen
el mismo disefio bdsico y caracteristicas de desempefio relacionados con seguridad, uso previsto y
funcionamiento.

Gestion de Riesgos: Aplicacion sistematica de las politicas, los procedimientos y las practicas de gestién a
las tareas de analisis, evaluacién, control y seguimiento del riesgo, basado en la Norma NCh ISO 14971:22
Aplicacién de la Gestién de Riesgos a los Dispositivos Médicos.

Interoperabilidad: Capacidad de dos o mas sistemas para comunicarse, intercambiar datos y utilizar la
informacién intercambiada de manera efectiva y sin restricciones, permitiendo la colaboracién vy el
intercambio de conocimiento entre ellos. Es la cualidad que permite que sistemas diferentes, ya sean
hardware o software, trabajen juntos sin problemas.

Instructivo de Uso: Informacion facilitada por el fabricante para instruir al usuario sobre el uso previsto y
correcto del DM/DMDIV y de las precauciones que se deban adoptar.

Inviable: Todo lo que no tenga capacidad de metabolismo o multiplicacion.

Lote: cantidad especifica de elementos (productos, materiales, etc.) que se producen bajo condiciones
similares, lo que implica que son homogéneos en cuanto a sumétodo de produccidn, materiales, personal,
y un intervalo de tiempo limitado. Este concepto es fundamental en el control de la trazabilidad.

Materia Prima: Sustancia, material o componente de cualquier origen que se use para la fabricacién de un
DM/DMDIV.

Principios Esenciales de Seguridad y Desempefio para Dispositivos Médicos: Principios de disefio y
fabricacién de un DM o un DMDIV de forma tal que cuando este se utilice en las condiciones y para los
usos previstos, su uso no comprometa el estado clinico o la seguridad de los pacientes, ni la seguridad y
la salud de los usuarios o de otras personas.

Reclamo: Comunicacién escrita, electréonica o verbal que evidencian deficiencias relacionadas con la
identidad, calidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad o funcionamiento de un DM/DMDIV que ha sido
puesto en el mercado, independiente de que este haya sido utilizado o no.

Representante Autorizado: Cualquier persona natural o juridica establecida dentro de un pais o
jurisdiccién, que haya recibido un mandato escrito del fabricante para actuar en su nombre en tareas
especificas con respecto a las obligaciones de este Ultimo segun la legislacién o jurisdiccion.

Retiro: Toda medida destinada a impedir que se continle comercializando y/o distribuyendo un
DM/DMDIV que se encuentra en la cadena de suministro. Esta medida puede ser voluntaria, iniciada por
el fabricante o representante autorizado, o por mandato de la autoridad sanitaria que corresponde a un

retiro obligatorio.

Retrabajo: Accién de mejorar un producto no conforme para que cumpla con los requisitos especificados
antes de ser liberado para distribucion.

Riesgo: Combinacién de la probabilidad de ocurrencia de dafio y la gravedad de ese dafio.
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44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

Rotulado: Leyenda, palabra o documento que acompafia a un DM/DMDIV, incluyendo el rétulo o etiqueta,
el instructivo de uso, el manual de uso y el manual de servicio, que permiten la identificacién del producto.

Rétulo o etiqueta: Informacidon escrita, impresa o grafica que figura en el propio DM/DMDIV, en el
embalaje de cada unidad o en el embalaje de varios productos, que permiten la identificacién del
producto.

Sistema de Barrera Estéril: Empaque minimo que impide la entrada de microorganismos y que permite la
presentacion aséptica del DM/DMDIV en el lugar de uso.

Sistema de Gestion de Calidad: Conjunto de normas y estandares que se interrelacionan entre si,
implementados por un establecimiento de DM/DMDIV, que permite asegurar el cumplimiento de los
principios esenciales de seguridad y desempefio de los DM/DMDIV de su competencia, de manera
consistente y predecible, para cumplir los requisitos regulatorios.

Sistema de Interlock: Accesorio para el control de salida de dos puertas, que permite que, cuando la
primera puerta se abre y cierre correctamente, la segunda puerta se abra.

Sistema Nacional de Tecnovigilancia: Conjunto de principios, normas y procedimientos, definidos por el
Instituto, como estrategia de vigilancia post comercializacién para realizar las actividades de
identificacion, gestién de analisis de datos y difusién de los eventos e incidentes adversos ocurridos con
el uso de los DM que se importan, fabrican y distribuyen en el pais, con el objetivo de prevenir su
ocurrencia.

Sistema de Tecnovigilancia: Conjunto de actividades implementadas por el prestador de salud o fabricante
legal y representante autorizado, para la prevencion, deteccidn, investigacion y difusion de informacion
sobre eventos e incidentes adversos ocurridos con DM o DMDIV durante su uso, con el fin de proteger la
salud y mejorar la seguridad de los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado.

51) Trazabilidad: Capacidad de identificar visiblemente el origen y el desplazamiento de una unidad especifica

52)

53)

y/o un lote de fabricacién de un DM/DMDIV, en cualquiera de sus etapas de fabricacion, a través de la
cadena de distribucion, asi como también a través de las diferentes entidades que intervienen hasta llegar
a su entrega, administracion, implantacion o uso, segin corresponda.

Uso Previsto: Utilizacion a la que se destina un DM/DMDIV de acuerdo con las instrucciones e informacidn
proporcionada por el fabricante, en concordancia con lo autorizado en el respectivo registro sanitario.

Validacién: Evidencia documental generada a través de la recopilacién y evaluacion cientificas de los datos
obtenidos en la calificacién de proceso y de las pruebas especificas, a lo largo de todo el ciclo de vida de
un DM/DMDIV, cuya finalidad es demostrar la funcionalidad, consistencia y robustez del proceso, en
cuanto a su capacidad para entregar un producto de calidad.

54) Validacién de Software como Dispositivo Médico: Evidencia documental generada a través de la

recopilacion y evaluacién de la capacidad de un software para generar con exactitud, integridad y
precision las funciones previstas a partir de los datos de entrada.

55) Vida Util: Periodo de tiempo hasta la fecha de caducidad durante la cual un DM/DMDIV en su envase

original mantiene su estabilidad en las condiciones de almacenamiento especificadas por el fabricante.
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4.1

4.11

4.1.2

4.13

4. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
Requisitos generales

El establecimiento deberia implementar y documentar un Sistema de Gestion de Calidad (SGC), de
acuerdo con los requisitos de esta guia. La Direccion del establecimiento deberia implementar y
mantener el SGC, determinando y proporcionando los recursos humanos, financieros, instalaciones y
equipos para mejorar continuamente su efectividad.

La Direccién del establecimiento deberia tener un proceso formal para revisar el SGC, al menos una
vez al afio.

La fabricacion de los DM y DMDIV se deberia llevar a cabo siguiendo un Sistema de Gestiéon de Calidad
sustentado en:

a) Una politica de Calidad y;

b) Un sistema de documentacién que sea disefiado, planificado, implantado, mantenido y sometido
a mejora continua, que permita que los DM/DMDIV sélo puedan ser comercializados o
suministrados una vez que hayan sido liberados, cumpliendo con las especificaciones y con los
requisitos reglamentarios aplicables.

c) Determinar la secuencia e interaccién de estos procesos.

El establecimiento debe definir el alcance del SGC, asi como también determinar los procesos que
afectan la conformidad del DM/DMDIV, en concordancia con el contenido aplicable de esta guia y los
requisitos reglamentarios correspondientes.

El establecimiento debe documentar los roles desempefiados por la organizacion (por ejemplo,
fabricante, acondicionador, esterilizador, etiquetador o agrupadores para formar un kit). Asimismo,
es necesario:

a) Identificar los procesos necesarios para la implementacion y cumplimiento del SGC, teniendo en
cuenta los roles desempefiados por la organizacion;

b) Determinar el organigramay responsabilidades;

c) Determinar el flujo e interaccidn de los procesos;

d) Aplicar un enfoque basado en el riesgo al control de los procesos apropiados necesarios para el
SGC.

En los casos en que el establecimiento opte por externalizar cualquier proceso que pueda afectar la
conformidad del producto, deberia realizar un seguimiento y asegurarse del control sobre tales
procesos, cuestion que podrad llevarse a cabo mediante auditorias o inspecciones periddicas. Con todo,
y aunque se hayan externalizado determinados procesos, el establecimiento conservard la
responsabilidad del cumplimiento de los requisitos establecidos en esta guia.

Los controles que se establezcan para un determinado proceso siempre deberdn ser proporcionales
al riesgo vy a la capacidad del tercero para cumplir con los requisitos de esta guia.

Los controles deberian incluir acuerdos de calidad por escrito, asi como acuerdos de nivel de servicio
cuando asi corresponda.

Los registros fisicos o electronicos de tales actividades deben mantenerse y estar disponibles para el
Instituto de Salud Publica por un periodo no menor a dos afios desde que el fabricante los libera.

El establecimiento deberia documentar los procedimientos de validacion de la aplicacién de software

computacional usado en el SGC. Las aplicaciones de software se deberian validar antes de su uso
inicial, y cuando sea apropiado, después de que se realicen cambios en el software o en su aplicacién.
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4.2

4.2.1

4.2.2

423

424

La validacion y revalidacion del software deben ser proporcionales al riesgo asociado al software. Se
deben mantener los registros de estas actividades.

Requisitos de la documentacidn
Generalidades

La documentacién del SGC debe incluir:

a) Declaraciones documentadas de una politica de calidad y de los objetivos de calidad;

b) Un manual de calidad;

c) Los procedimientos documentados y sus respectivos registros;

d) Los procedimientos podran ser elaborados de acuerdo al tipo de DM/DMDIV, el tamafio y tipo

del establecimiento y a los requisitos del fabricante.
Manual de calidad
El establecimiento debe disefiar, implementar y mantener un manual de calidad que incluya:

a) Elalcance del SGC, los detalles y la justificacion de cualquier exclusién y/o no aplicacion;

b) Los procedimientos documentados establecidos para el SGC, o referencia a los mismos, los que,
igualmente, deben constar por escrito; y

c) Una descripcion de la interaccién entre los procesos del SGC.

El Manual de Calidad debe delinear la estructura de la documentacién usada en el SGC.
Archivo de documentacion técnica de DM o DMDIV (o registro maestro de producto).

Para cada tipo de DM/DMDIV o familia de DM/DMDIV, el establecimiento debiese elaborary mantener
uno o0 mas expedientes, que contengan o hagan referencia a documentos generados para demostrar
conformidad con los requisitos de la presente guia y los requisitos regulatorios correspondientes.

El contenido de los expedientes debe considerar incluir lo siguiente, entre otros:

a) Descripcidon general del DM/DMDIV, su uso previsto y el rotulado (etiquetado), incluido las
instrucciones de uso.

b) Especificacién del DM/DMDIV; incluyendo disefios, composicién, formulacidon, componentes,
cantidad fabricada por lote, especificaciones del software y sus codigos.

c) Especificaciones de los procesos de fabricacion, envasado, almacenamiento, manipulacion y
distribucion.

d) Procedimiento para medicidn y seguimiento.

e) Declaracion de vida util.

f) Informe de gestién de riesgos (solo DM y DMDIV Clases Ill/C y IV/D), cuando corresponda.

g) Modelo de etiquetas.

h) Método de esterilizacidn e informes de validacién, si corresponde.

i) Métodos de instalacion, mantenimiento y asistencia técnica, si corresponde.

j) Ensayos/ certificados que evidencien cumplimiento con los Principios Esenciales de Seguridad vy
Desempefio.

k) Desempefio del o los DM/DMDIV.

Control de los Documentos

Los documentos requeridos por el SGC deben ser controlados. Ademas, el control de los registros que
son un tipo especial de documento debe considerar los requisitos de 4.2.5.

Se debe considerar establecer un procedimiento documentado que defina los controles necesarios
para:

a) Revisary aprobar los documentos antes de su emision.
b) Revisary actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente.

Instituto de Salud Publica de Chile 13

=
(%2]
o
="
=
=
@)
e
o
(92)
Q
=
&
-
(=15
2
=
Q
o
™
@)
=
o




4.2.5

51

5.2

5.3

531

c) Asegurar que se identifiquen los cambios y el estado de la revision.

d) Asegurar que las versiones pertinentes se encuentren disponibles en los puntos de uso.

e) Asegurar que los documentos permanezcan legibles y facilmente identificables.

f)  Asegurar que se identifican los documentos de origen externo y se controla su distribucion.

g) Prevenir el deterioro y pérdida.

h) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos y aplicarle una identificacion
adecuada.

El establecimiento deberia definir el periodo durante el cual se debe conservar al menos una copia de
los documentos obsoletos. Este debe asegurar que los documentos de fabricacién y ensayos de los
DM/DMDIV estén disponibles durante el tiempo de vida de estos, definido por el establecimiento,
pero no inferior al periodo de retencion de cualquier registro resultante (ver 4.2.5) o segln se
especifique en los requisitos regulatorios correspondientes.

Control de los Registros

Se deben establecer y mantener los registros necesarios para proporcionar adecuada evidencia de la
conformidad con los requisitos del SGC, y los regulatorios. Los registros deben procurar ser legibles,
facilmente identificables y recuperables.

Adicionalmente se debiese establecer un procedimiento documentado para definir los controles
necesarios para la identificaciéon, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacién, el tiempo de
retencion, la disposicion de los registros y la proteccién de la informacién de datos de salud, cuando
corresponda.

El establecimiento debe conservar los registros como minimo durante el tiempo de vida del
DM/DMDIV, definido por el fabricante o los especificados en los requisitos regulatorios
correspondientes, pero no inferior a dos aflos desde el momento en que el fabricante lo libera.

5. RESPONSABILIDAD DE LA ALTA DIRECCION

Compromiso de la alta direccién

La alta direccion deberia siempre proporcionar evidencia del compromiso con el desarrollo e
implementacion y mantenimiento del SGC:

a) Comunicando al establecimiento la importancia de satisfacer los requisitos del producto y
reglamentarios aplicables;

b) Estableciendo la politica de calidad;

c) Asegurando que se establezcan los objetivos de calidad;
d) Llevando a cabo las revisiones por la alta direccién;

e) Asegurando la disponibilidad de recursos.

Politica de calidad

La alta direccién del establecimiento procurara asegurar que la politica de calidad:

a) Sea adecuada al propdsito del establecimiento;

b) Incluya un compromiso de cumplimiento de los requisitos de la misma y de mantener la eficacia
del SGC asegurandose su observancia;

c) Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de calidad;

d) Seacomunicaday entendida dentro del establecimiento, de lo que deberd existir evidencia; y que;

e) Sea revisada para su continua adecuacion.

Planificacion

Objetivos de la calidad
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53.2

53.3

54

541

54.2

La alta direccién deberia asegurar que los objetivos de la calidad, incluyendo aguellos necesarios para
cumplir los requisitos regulatorios correspondientes y los del producto, se establecen en las funciones
y los niveles pertinentes dentro del establecimiento. Estos objetivos deberian ser medibles y
coherentes con la politica de calidad.

Planificacion del SGC

Se recomienda que la alta direccion asegure que:

a) Se planifique el SGC con el fin de cumplir con los requisitos de 6.1;
b) Se mantenga la integridad cuando se planifique e implementen cambios en éste.

Responsabilidades, autoridad y comunicacién

La alta direccién procurara que las responsabilidades y autoridades estén definidas, documentadas y
sean comunicadas dentro del establecimiento y, también, que se establezca la interrelacién de todo
el personal que gestiona, ejecuta y verifica el trabajo que afecta la calidad, seguridad y desempefio del
DM/DMDIV.

La alta direccién debiese designar un responsable técnico, cuya funcién ante la autoridad sanitaria es
representar al establecimiento, para los fines del cumplimiento de la presente guia, asi como también
un jefe de aseguramiento de calidad o gerente de calidad responsable de establecer, implementar, y
llevar a cabo las actividades necesarias para el SGC.

Revisién por la alta direccidn

La alta direccion debe procurar la revisiéon del SGC en intervalos planificados documentados para
asegurar su idoneidad, adecuacion y eficacia continua.

Entradas de la revision

a) Retroalimentacion de clientes (y cuando proceda, de usuarios).

b) Tratamiento de los reclamos.

c) Notificaciones a la autoridad sanitaria.

d) Auditorias internas o externas.

e) Seguimientoy mediciones de los procesos.

f)  Seguimiento y medicién del DM/DMDIV.

g) Acciones correctivas y preventivas.

h) Acciones de seguimiento de las revisiones realizadas con anterioridad por la alta direccién.
i) Cambios que afectan al SGC.

j)  Recomendaciones de mejora.

k) Requisitos reglamentarios nuevos o revisados, aplicables (por ejemplo, nuevos decretos, leyes,

normas técnicas).
Salidas de la revisién
Deben ser registradas junto con las entradas y cualquier decision y accién que incluya:

a) Las mejoras necesarias para mantener la idoneidad, adecuacion y eficacia del SGC y sus procesos
(por ejemplo, nuevos controles a procedimientos, nuevos procedimientos, incorporar otros
registros como evidencias).

b) Las mejoras del producto en relacion con el cliente (por ejemplo, nuevas especificaciones y/o
presentaciones).

c) Loscambios pararesponder arequisitos reglamentarios nuevos o revisados correspondientes (por
ejemplo, requisitos de someterse a programas de vigilancia por la autoridad sanitaria,
obligatoriedad a certificaciones).

d) Las necesidades de recursos (por ejemplo, de RRHH o infraestructura).

6. GESTION DE LOS RECURSOS
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6.1

6.2

El establecimiento deberia determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) Implementar el SGCy mantener su eficacia.

b) Cumplir con los requisitos reglamentarios correspondientes.

c) Asegurar un numero adecuado de personal competente involucrado en las actividades dentro del
alcance del SGC.

Recursos humanos

El personal que realice trabajos de gestion y operaciones que afecten la calidad del DM/DMDIV, debe
ser competente y sustentarse en la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

Competencia, Toma de Conciencia y Formacién
El establecimiento debiese:

1) Establecer un procedimiento documentado para identificar, proporcionar y mantener las
competencias del personal;

2) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que puedan afectar la
calidad del DM/DMDIV;

3) Contar con un programa de capacitacion que permita proporcionar formacién o bien, adoptar
otras acciones para satisfacer dichas necesidades;

El programa de capacitacion debe incluir como minimo, capacitacion en los siguientes temas:
a) Buenas Practicas de Fabricacion

b) Operaciones especificas en el puesto de trabajo

c) Higieney Seguridad

d) Requisitos Regulatorios

Se debe conservar evidencia de su aplicacion. La capacitacion deberd incluir temas especificos para el
personal que trabaja en dreas donde existen riesgos de contaminacién o manipulaciéon de materiales
o productos altamente activos, téxicos o sensibles.

4) Mantener los registros apropiados de la educacion, formacién, habilidades y experiencia, tales
como:

a) El procedimiento de capacitacion que incluya la evaluacién y la efectividad de la capacitacion.

b) Registro de todas las capacitaciones incluyendo los detalles de los temas tratados, de los asistentes
al curso y evaluaciones del mismo.

c) Registro del periodo de induccién al nuevo personal y a quienes se les asigne una nueva funcion.

5) Asegurar que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de
como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad.

Ambiente de trabajo

El establecimiento determinard y gestionara el ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del DM/DMDIV.

Para ello, debieran considerarse los siguientes requisitos:

a) Disponer de requisitos documentados para la salud, limpieza y vestimenta del personal, en caso
de que el contacto de este o del ambiente puedan afectar de forma adversa la calidad del
DM/DMDIV.

b) El personal debe utilizar ropa de trabajo limpia y confortable y equipo de proteccién adecuado,
para evitar la contaminacion de los DM/DMDIV y de las dreas de fabricacidn, asi como riesgos de
salud ocupacional.
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6.3

c) Losrequerimientos de indumentaria para cada drea de fabricacién dependerdan de la clasificacion
del drea basados en el nivel de riesgo del DM/DMDIV y deben estar definidos por escrito en los
procedimientos operativos estandar, incluyendo la eliminacién de indumentaria desechable.

d) El personal no debe ingerir, ni almacenar alimentos, ni bebidas de ningun tipo en las areas de
fabricacion, laboratorios, y almacén, ni fumar en ninguna de las dreas del establecimiento, excepto
en aquellas que estén designadas para ello.

e) Si las condiciones del ambiente de trabajo ejercen un efecto adverso sobre la calidad del
DM/DMDIV, el establecimiento debe documentar los requisitos y condiciones de estas, y de los
procedimientos o instrucciones de trabajo para monitorear y controlar dichas condiciones.

f) El establecimiento debe asegurar que todo el personal, que se requiere para trabajar de forma
temporal en condiciones ambientales especiales dentro del ambiente del trabajo, reciba la
formacién apropiada, o sea, supervisado por una persona adecuadamente capacitada.

g) Si procede, se deben establecer y documentar disposiciones especiales para el control de
DM/DMDIV contaminados o potencialmente contaminados, para impedir la contaminacion de
otros productos, del ambiente de trabajo o del personal.

Los controles ambientales se estableceran en concordancia con el tipo de DM/DMDIV que se va a
fabricar, tales como:

a) Calidad del aire, por ejemplo, la filtracion del aire para controlar el material particulado.

b) Para DM/DMDIV estériles, se debe documentar el requisito para el control de la contaminacién
con microorganismos o material particulado y mantener la limpieza requerida durante los
procesos de ensamble o empaque.

c) Calidad del agua, por ejemplo, ultrapura, desionizada, estéril, entre otras.

d) Presién atmosférica; ciertos cuartos requieren una presién positiva para asegurar la calidad del
aire cuando el personal del staff entra y sale de los cuartos.

e) Controles de temperaturas.

f) Controles de contaminacién para garantizar la limpieza del producto y del ambiente de
fabricacion. Se debe garantizar la limpieza del DM/DMDIV y los componentes, asi como también
la organizacion de la planta y el control de los roedores y el polvo.

g) Otros que el fabricante determine que afectan la calidad y desempefio de los DM/DMDIV.

Estos componentes debiesen ser objeto de control, documentacidn y ser establecidos a niveles que
sean apropiados.

Infraestructura

El establecimiento debiese implementar los requisitos de la infraestructura necesarios para lograr la
conformidad con los requisitos del DM/DMDIV, prevenir mezclas de productos y garantizar una
manipulacion ordenada del producto.

Dependiendo de la linea de actividades desarrolladas, la infraestructura debiera incluir:

a) Edificios, areas de trabajo y servicios asociados;
b) Equipamiento necesario para los procesos (tanto hardware como software);
c) Servicios de apoyo (tales como los sistemas de transporte, de comunicacion o de informacion).

El establecimiento se disefiard, construird y conservara de acuerdo con las operaciones que en él se
efectlien tomando como base el nivel de riesgo del DM/DMDIV. El disefio y construcciéon debiesen
permitir su limpieza, orden, mantenimiento y prevencién de la contaminacion, asi como también que
los flujos del personal y materiales sigan una secuencia légica.

El establecimiento deberia documentar los requisitos para las actividades de mantenimiento,
incluyendo el intervalo de realizacién de las mismas cuando su materializacion o la ausencia puedan
afectar a la calidad del DM/DMDIV. Los registros y evidencia del mantenimiento deben estar
disponibles, siendo facilmente accesibles y estando a disposicion de todo el personal.

Deben considerarse areas de fabricacién, almacenamiento, laboratorio y otros cuartos que estén
involucrados en la elaboracidén, los cuales debieran contemplar materiales que permitan su limpieza,
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6.3.1

mantenerlos libres de polvo, insectos, plagas y facilitar su mantenimiento, a fin de minimizar el riesgo
de contaminacién.

El tamafio del establecimiento y el nimero de areas debe estar acorde a la capacidad de fabricacién,
equipos, diversidad de DM/DMDIV vy tipo de actividades que se realicen en cada una de ellas.

Las dreas y equipos debieran localizarse, disefiarse, construirse, instalarse y mantenerse en
condiciones que permitan su correcta operacién. Asimismo, las dreas, equipos de fabricacién y
sistemas criticos que impacten directamente en la calidad del DM/DMDIV deben ser calificadas y
validadas.

Se debiera contar con indicadores y alarmas para detectar oportunamente fallas en los sistemas
criticos, para tomar las medidas necesarias de acuerdo al procedimiento correspondiente. Asimismo,
serd necesario contar con sistemas alternos de suministro de energia para mantener las condiciones
de los sistemas criticos involucrados en la fabricacidn, por ejemplo, para las operaciones involucradas
en el procesamiento aséptico.

La iluminacion, temperatura, humedad y ventilacién deben ser adecuadas a las actividades que se
realicen en cada una de las dreas y no deben afectar directa o indirectamente al DM/DMDIV, equipo
y personal. Serd necesario un control del ingreso de personal a las instalaciones o areas de acuerdo a
las actividades que en ellas se realicen.

Instalaciones
1) Areas de fabricacién

a) Debiesen contar con areas especificas para: la recepcion, inspeccion y/o muestreo, pesado y/o
entrega de insumos, fabricacion, almacenamiento de producto a granel y acondicionamiento.

b) El disefio y ubicacién de las dreas debe procurar que el flujo de personal, insumos, producto en
proceso, producto terminado y desechos se efectle en orden légico y secuencial de acuerdo al
proceso de fabricacion; evitandose los flujos cruzados, minimizando el riesgo de contaminacion al
producto y considerando los niveles determinados para el tipo de DM/DMDIV que se va a fabricar,
segln corresponda (ver ISO 14644-1y 5).

c) Deberia contarse con monitoreo ambiental de las areas (temperatura y humedad).

d) De acuerdo a la clasificacién del area de fabricacién y nivel de riesgo del DM/DMDIV, las
instalaciones de ductos de ventilacidn, lineas de energia eléctrica y otros servicios inherentes a las
areas de produccion deberian encontrarse ocultas o fuera de éstas. Su ubicacion y disefio debe
permitir su mantenimiento y en los casos en que se utilicen liquidos volatiles en las areas
productivas, se debera contar con instalaciones anti explosidon y campanas de extraccion.

e) En caso que para la fabricacién del DM/DMDIV se requiera el uso de agua, la gestién de riesgos
debiera determinar el tipo de agua que se requiere para el producto y proceso que se realiza, asi

como el tipo de sistema de generacion y distribucidn o equipo de generacion.

f) Se contemplardn sistemas de descarga de aguas residuales, tomando en cuenta que el sistema de
descarga de aguas negras sea independiente del drenaje pluvial.

g) Se debe considerar contar con areas para el almacenamiento de los equipos de fabricacion y
accesorios.

h) Se debe propender a evitar que la instalacién y el acceso para mantenimiento al HVAC, agua y
sistemas de soporte sea una fuente de contaminacién para el DM/DMDIV.

i) Deberia contarse con un sistema de monitoreo de las variables criticas de acuerdo con la
clasificacién del cuarto o area de produccion, segln corresponda (ver ISO 14644-1y 5).
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2)

Las dreas de fabricacion seran identificadas y separadas para cada uno de los procesos de
fabricacién. En caso de procesos en los que se efectien mds de una operacion de manera
continua, se efectuard la gestidon de riesgos vy justificard el disefio de las dreas.

Las areas de fabricacidon en las que se generen polvos, debieran contar con sistemas de extraccion
y coleccién de estos, de modo que eviten la contaminacién cruzada y al medio ambiente.

El disefio de las areas de fabricacién deberia contemplar cuartos para el acceso de personal,
cambio de ropa de acuerdo a la clasificacién del cuarto o area de fabricacidn, segin corresponda.

El acceso a las dreas de fabricacidn sera restringido y controlado.

Las dreas de fabricacion y acondicionamiento no se deben usar como vias de paso para el personal
e insumos.

Para procesos asépticos, las instalaciones deben considerar ademas lo siguiente:

- En las dreas asépticas los techos falsos deben ser sellados para prevenir contaminacion
proveniente del espacio encima de ellos.

- Procurar que existan sistemas que eviten que dos puertas consecutivas sean abiertas
simultdneamente, por lo que se debe contar con un sistema de interlock y un sistema de
alarma visual y/o auditivo.

- Se acreditard que el patrén de flujo de aire no representa un riesgo de contaminacion.

- Se debe considerar un sistema de alarma para indicar cualquier falla en el sistema de aire. Los
indicadores de presién diferencial deben estar calibrados, y la diferencial de presiones debe
ser registrada.

- Losvestidores paraingreso a areas de procesamiento aséptico seran disefiados como esclusas
de aire y proporcionar separacion fisica de las diferentes etapas de cambio. La etapa final de
los vestidores, en condiciones estaticas, debe cumplir con la misma clasificacién del area a la
gue conduce. Se deben tener vestidores separados para entrada y salida del personal.

Areas de almacenamiento

Las dreas de almacenamiento debieran estar disefiadas y construidas para asegurar las
recomendaciones de buenas practicas de almacenamiento y distribucion, cumpliendo con
condiciones de limpieza, temperatura y humedad relativa requeridos por el tipo de insumos y/o
DM/DMDIV, y llevar a cabo su monitoreo y verificacién.

Las dreas de almacenamiento debieran tener capacidad y condiciones necesarias para preservar
y/o conservar el insumo, producto a granel o DM/DMDIV terminado.

El drea de recepcion de insumos y productos debiera disefiarse y construirse de tal forma que los
proteja del medio exterior y permita su inspeccién y limpieza.

Se debiese contar con un area de carga/descarga que asegure la conservacién de las propiedades
de los DM/DMDIV.

Asimismo, debieran existir areas delimitadas y segregadas para el almacenamiento de insumosy
productos en cuarentena, devueltos, vencidos, o retirados del mercado. Los DM/DMDIV en mal
estado, con deterioros, vencidos, o que se encuentren en estado de cuarentena se acopiaran en
un area separada, debidamente demarcada y de acceso restringido sdlo al personal autorizado,
procurando someterlos a medidas y procedimientos que eviten su uso y disposicidn hasta que se
decida su destino o disposicidn final.

Los DM/DMDIV devueltos y retirados del mercado, se manipulardn en conformidad con los
procedimientos aprobados y podran regresar al inventario para distribucién solo después de ser
aprobados por el responsable técnico, previa re-evaluacién satisfactoria respecto de su condicion.
Se deberdn mantener los registros de los DM/DMDIV devueltos o retirados del mercado, y de los
productos que fueron aprobados nuevamente para su puesta en el mercado, o destino final.
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Areas de control de calidad

El Laboratorio de Control de Calidad estard separado fisicamente de las dreas de fabricacion y
almacenamiento, y contar con instalaciones y espacio suficiente para las pruebas y andlisis.

Se determinaran las caracteristicas de los sistemas de aire que se deben implementar en funcién
de los ensayos que se van a realizar (microbioldgicos y/o fisicoquimicos).

Los instrumentos sensibles a vibraciones, interferencia eléctrica, humedad o que requieran
condiciones especiales, deberian instalarse en cuartos separados o que aseguren las condiciones
recomendadas por el fabricante para su proteccion.

Existird area especifica de recepcion de muestras de insumos y productos para su analisis.

Asimismo, se separaran fisicamente entre ellas las dreas destinadas a pruebas bioldgicas,
microbioldgicas e instrumentales.

Areas auxiliares
El drea destinada a comedores estard separada de las dreas de fabricacion.

Las areas destinadas para roperia, vestidores, lavado y servicios sanitarios deberian localizarse en
lugares de facil acceso y su tamafio debiera corresponder con el nimero de trabajadores.

Los servicios sanitarios no deben comunicar directamente con las &reas de fabricacion.

Las areas de mantenimiento estaran separadas y fuera de las areas de fabricacion. Si se requiere
un area de mantenimiento dentro de las de fabricacidn esta observara las condiciones sanitarias
propias de la de fabricacién.

Deberia existir un drea especifica y separada de las areas de fabricacién, para guardar los residuos
que se generen durante la fabricacién y/o andlisis de los DM/DMDIV.

Equipos

Los equipos destinados a la fabricacién de los DM/DMDIV, estaran disefiados e instalados
adecuadamente para cumplir sus funciones, evitando riesgo de contaminacion y permitiendo su
desmontaje/montaje, limpieza y mantenimiento.

La ubicacién fisica de los equipos de fabricacion no debe obstaculizar los movimientos del
personal, ni las rejillas del sistema de ventilacion. La ubicacién escogida debe facilitar el flujo de
materiales y asegurar el orden de los procesos para controlar el riesgo de confusion o mezcla de
alguna etapa del proceso.

De acuerdo al DM/DMDIV y proceso que se realice, se debe considerar que los materiales de los
equipos de fabricacion y los accesorios que estén en contacto directo con el producto, sean inertes
y no absorbentes o adsorbentes.

Los equipos de fabricacidn fuera de uso seran removidos de las dreas de fabricacion.

Los equipos dafiados y en espera de mantenimiento se identificardn y no podran representar un
riesgo para el personal y la operacién.

Los equipos de fabricacién, sus accesorios, utensilios y todas las tuberias se debieran limpiarse y
mantenerse de acuerdo con los procedimientos escritos que detallen las actividades a realizar.

Los instrumentos utilizados en el monitoreo y control de los pardmetros criticos del proceso, seran

objeto de calibracién e inspeccidén de acuerdo con un programa escrito disefiado para asegurar su
funcionamiento.
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7.1

7.1.1

7.1.2

7. REALIZACION DEL DM/DMDIV

El establecimiento planificard y desarrollard los procesos necesarios para la realizacién de los
DM/DMDIV. La planificacion debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del SGC (ver
5.3)y, durante ella, el establecimiento determinara, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) Los objetivos de la calidad y los requisitos de los DM/DMDIV;

b) La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos especificos para la
realizacion del DM/DMDIV.

c) Las actividades requeridas de verificacion, validacién, monitoreo, inspeccién y ensayos/pruebas
especificas para el producto, asi como los criterios de aceptacion del mismo.

d) Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realizacion
y el producto resultante cumplen con los requisitos (ver 4.2.5).

El establecimiento deberia contar con un SGC que asegure de forma cientifica y sistematica las
acciones para identificar, mitigar y controlar las fallas potenciales en los sistemas, operaciones y
procesos que afecten la calidad de los DM/DMDIV. La metodologia para la gestion de riesgos en los
sistemas, operaciones y procesos se basard en herramientas de analisis comprobadas y de acuerdo a
su nivel de riesgo, con el fin de asegurar la gestion efectiva y légica de las prioridades y estrategias.

Disefio y desarrollo
El establecimiento debe disponer de procedimientos documentados para el disefio y desarrollo.
Durante la planificacién del disefio y desarrollo se debiese determinar:

a) Las etapas de disefio y desarrollo.

b) La revisién, verificacion, validaciéon y actividades de transferencia del disefio que son apropiadas
en cada etapa del disefio y desarrollo.

c) Lasresponsabilidadesy autoridades para el disefio y desarrollo.

d) Los métodos para garantizar la trazabilidad de las entradas y productos del disefio y desarrollo.

e) Los recursos requeridos, incluidas las competencias del personal.

Los resultados de la planificacion debiesen documentarse y actualizarse segin sea apropiado, a
medida que progresa el disefio y desarrollo.

Entradas de disefio y desarrollo

Se debiesen determinar y conservar registros de las entradas relacionadas con los requisitos del
DM/DMDIV. Estas entradas incluiran:

a) Requisitos de funcionamiento, desempefio, usabilidad y seguridad, de acuerdo con el uso

previsto;
b) Requisitos legales y reglamentarios correspondientes (nacionales y/o internacionales);
c) Resultado(s) aplicable(s) de la gestion de riesgos;
d) Informacion derivada de disefios similares anteriores, cuando sea apropiado;
e) Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo del producto y los procesos.
Notas:

- Referido al punto a)
Identificar todos los estandares internacionales o nacionales aplicables al producto, segin los
Principios Esenciales de Seguridad y Desempefio aplicable al tipo de DM/DMDIV.
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7.1.3

7.1.4

7.1.5

Identificar qué estudios preclinicos y clinicos necesitara realizar con base en los datos que estén
disponibles, en la comunidad académica y en la literatura cientifica publicada.

- Referido al punto c)

Norma aplicable Gestién de Riesgos NCh ISO 14971, el fabricante tiene que identificar cualquier riesgo
o peligro que esté asociado con el DM/DMDIV. Estos riesgos no son necesariamente aquellos que
estan asociados Unicamente con la falla del dispositivo en si mismo, sino que también es necesario
evaluar los riesgos de fallas debidas al uso inapropiado por parte del usuario y/o las fallas de producto
durante el procedimiento con base en las condiciones del paciente o las condiciones del ambiente del
centro de salud en el cual el dispositivo esta siendo utilizado.

Se debe estimar y evaluar el impacto de todos los riesgos identificados y posteriormente determinar
los niveles de aceptabilidad de riesgos, seguido por un control de los riesgos asociados y finalmente
se debe documentar todos los riesgos y los procesos de control.

Asimismo, identificar todos los riesgos relacionados con el proceso de fabricacion y cualquier riesgo
asociado con las actividades post mercado.

Finalmente, se compilara un reporte integral de gestién de riesgos, el cual se documenta como parte
de su archivo técnico, que debe estar disponible para cualquier agencia regulatoria como parte del

proceso de revision (4.2.3).

Es responsabilidad del fabricante utilizar en forma clara su idoneidad y conocimientos en el drea, con
el fin de identificar y documentar todos los riesgos, sin ocultar ningun riesgo potencial.

Resultados de disefio y desarrollo

Los resultados de disefio y desarrollo debiesen:

a) Cumplir los requisitos de entrada para el disefio y desarrollo;

b) Proporcionar la informacion adecuada para la compra, fabricacion y/o prestacion del servicio;

c) Contener o consultar los criterios de aceptacién del DM/DMDIV;

d) Especificar las caracteristicas del DM/DMDIV que son esenciales para su uso seguro y adecuado.

Los registros de los resultados de disefio y desarrollo deben ser objeto de conservacién (ver 4.2.5).

Nota: Los registros de los resultados del disefio y desarrollo pueden incluir especificaciones,
procedimientos de fabricacién, dibujos técnicos y archivos de trabajo técnico o de investigacion.

Revisién de disefio y desarrollo.

Las revisiones sistematicas de disefio y desarrollo se realizardn de conformidad con los planes
preestablecidos y documentados para:

a) Evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos.
b) Identificar y proponer acciones necesarias para que el DM/DMDIV cumpla con el uso previsto
aprobado en el disefio.

Los participantes en tales revisiones incluirdn representantes de funciones relacionadas con el disefio
y la etapa de desarrollo que se esta revisando, ademads de otro personal especializado. Se registraran
los resultados de las revisiones y cualquier accion necesaria e incluir la identificacién del disefio bajo
revision, los participantes involucrados y la fecha de la revisién (4.2.5).

Verificacién de disefio y desarrollo.

La verificacion de disefio y desarrollo se debe realizar de acuerdo con lo planeado y documentado para
asegurar que los resultados de disefio y desarrollo hayan cumplido los requisitos de entrada.
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7.1.6

La verificacién del disefio evalla si el resultado del mismo cumple con los requisitos especificados del
DM/DMDIV vy los reglamentarios que se especifican en la entrada del disefio, siendo objeto de
documentacion los planes de verificacion que incluyen métodos y criterios de aceptacién, tales como
técnicas estadisticas con una justificaciéon para el tamafio de la muestra.

Si el uso previsto requiere que el DM/DMDIV esté conectado o tenga una interfaz con otro DM/DMDIV,
la verificacion debiese incluir la confirmacién de que los DM/DMDIV cumplen con las entradas de
disefio, cuando estan conectados o interconectados. Se deben conservar los registros de los
resultados y las conclusiones de la verificacion y las acciones necesarias (4.2.5).

Validacién de disefio y desarrollo.

La validacién de disefio y desarrollo se debe realizar de acuerdo con lo planificado y documentado,
para garantizar que el DM/DMDIV resultante sea capaz de cumplir los requisitos para la aplicacién
especificada o uso previsto.

Los estudios de validacién deben realizarse para confirmar que el DM/DMDIV, como un todo, funciona
de manera apropiada y cumple con las necesidades de los usuarios y los aportes hechos al disefio. El
establecimiento debiese documentar los planes de validacién que incluyen métodos, criterios de
aceptacién tales como técnicas estadisticas con una justificacion para el tamafio de la muestra.

La validacién del disefio debiese conducirse en un DM/DMDIV representativo que incluya unidades de
produccion iniciales, lotes o sus equivalentes. La validacién garantizara que el DM/DMDIV responde a
las necesidades del usuario e indicaciones de uso y debe incluir ensayos en condiciones reales o
simuladas de uso. Esta validacion incluird la validacion de software, cuando corresponda, debiendo
realizarse estudios de estabilidad siempre que sean aplicables.

Como parte de la validacion de disefio y desarrollo, serd necesario realizar evaluaciones clinicas o
evaluaciones de desempefio del DM/DMDIV de acuerdo con los requerimientos regulatorios
nacionales o internacionales, segun corresponda. (por ejemplo, ISO 10993 “Evaluacién bioldgica de
dispositivos médicos”).

Si el uso previsto requiere que el DM/DMDIV esté conectado o tenga una interfaz con otro DM/DMDIV,
la validaciéon debe incluir la confirmacion de que los requisitos para la aplicacién o el uso previsto se
han cumplido cuando estén conectados o interconectados. La validacion debe completarse antes del
lanzamiento del producto para su comercializacién.

Se deberian conservar los registros de los resultados y la conclusion de la validacion y las acciones
necesarias (4.2.5)

Nota:

La verificacion se lleva a cabo en la fase de desarrollo, mientras que la validacion se realiza después de
gue el producto ha sido desarrollado (es decir, después de la verificacion).
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Figura 1. Esquema General de Disefio y Desarrollo de un DM/DMDIV
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Figura 2. Disefio y Desarrollo de un DM/DMDIV

Proceso sistematico
para determinar que
se cumplan las
especificaciones
deseadas del
producto. Es
una revision de
todos los documentos
y resultados finales de .
las actividades de
revision del diseno
para validar el
resultado final

Estudios de
Verificacion

Proceso del
Disefio

Disefo
Entregado

Dispositivo

Estudios de
Validacion

osta destinado ol
producto.

(Elaboracién propia, adaptado de Global RA Certificate Program Northeastern University)

7.1.7 Transferencia de disefio y desarrollo.

El establecimiento deberd documentar los procedimientos para la transferencia de disefio y desarrollo
a fabricacion. Estos procedimientos deben asegurar que los resultados de disefio y desarrollo sean
verificados como adecuados para la fabricaciéon antes de convertirse en especificaciones de
produccion final y que la capacidad de produccién puede cumplir los requisitos del DM/DMDIV.

Los resultados y conclusiones de la transferencia se deben ser objeto de registro.
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7.1.8

7.1.9

7.2.

7.21

7.2.2

7.3

7.3.1

Control de cambios del disefio y desarrollo.
Debieran identificarse los cambios de disefio y desarrollo antes de su implementacion. Estos cambios
debieran ser:

a) Revisados
b) Verificados
c) Validados
d) Aprobados

La revision de los cambios de disefio y desarrollo incluiran la evaluacion del efecto de los cambios en
los componentes, DM/DMDIV en proceso o ya entregados, entradas o salidas de gestion de riesgos y
procesos de fabricacion.

Se conservaran los registros de los cambios realizados, de sus revisiones y cualquier accién derivada
de estas.

Archivo de disefio y desarrollo.

El establecimiento mantendrd un expediente del disefio y desarrollo para cada tipo de DM/DMDIV o
familia de estos. Este expediente incluird o hara referencia cruzada a los registros generados para
demostrar la conformidad con los requisitos para el disefio y desarrollo y los cambios efectuados.

Compras
Aspectos generales

El establecimiento debiese disponer de procedimientos para asegurar que el producto adquirido (por
ejemplo, servicios tercerizados, materias primas, materiales de embalaje, equipos, etc.) cumpla con
los requisitos de compra especificados.

El establecimiento debiese evaluar y seleccionar los proveedores cuyos criterios:

a) Sebasaranen lacapacidad del proveedor para proporcionar productos que cumplan los requisitos
del establecimiento;

b) Se basaran en el desempefio del proveedor;

c) Se basardn en el impacto del producto adquirido en la calidad del DM/DMDIV;

d) Seran proporcionales al riesgo asociado al DM/DMDIV.

Se debiese planificar el seguimiento y reevaluacién de los proveedores. Se deben mantener los
registros de seleccion, evaluacion y especificaciones de compra (4.2.5).

Informacién de compras.

El establecimiento deberia establecer e implementar la inspeccion u otras actividades necesarias para
asegurar que el producto comprado cumpla con los requisitos de compra especificados. El grado de
las actividades de la verificacion debiera estar basado en la evaluacidén del proveedor y debe ser
proporcional a los riesgos asociados con el producto comprado. Cuando el establecimiento tenga
conocimiento sobre cualquier cambio en el producto comprado, deberia determinarse si afectan el

proceso de realizacion del DM/DMDIV.

En la medida requerida por la trazabilidad indicada en el punto 7.8.2, el establecimiento mantendra la
informacion correspondiente de compras, por ejemplo, documentos y registros (4.2.5).

Produccidn y prestacién del servicio

Requisitos generales:
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7.3.2

7.3.3

734

El establecimiento debiera planificar y llevar a cabo la fabricaciéon y la prestacion del servicio bajo
condiciones controladas. Las condiciones controladas debiesen incluir, cuando sea necesario:

a) Ladocumentacion de los procedimientos y métodos para el control de la fabricacion;

b) La calificacion de la infraestructura;

¢) La implementacién del seguimiento y de la medicién de los pardmetros del proceso y de las
caracteristicas del DM/DMDIV;

d) Ladisponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicion;

e) Laimplementacion de operaciones de etiquetado y embalajes;

f) Laimplementacion de actividades de liberacién y entregas del DM/DMDIV.

El establecimiento debiera establecer y mantener un registro para cada DM/DMDIV o lote de estos,
que proporcione la trazabilidad especificada en el punto 7.8.2 e identifique la cantidad fabricaday la
cantidad aprobada para distribucidn. El registro se revisara y aprobara.

Control de insumos.

a) Se debe establecer y aplicar procedimientos escritos para realizar la recepcién, identificacién,
muestreo, almacenamiento, control y manejo de todos los insumos que se utilizan en la
fabricacidon de los DM/DMDIV;

b) Los insumos en cualquiera de las etapas de fabricacién, serdn manejados y almacenados de tal
manera que se prevenga su contaminacion y alteracion, cuando corresponda;

c) Se debiera disponer de los certificados de andlisis o de conformidad de los insumos emitidos por
el fabricante;

d) Losinsumos deben ser identificados de tal forma que se compruebe su trazabilidad;

e) Cuando en el control de los insumos se utilicen Sistemas Computarizados, éstos deben estar
validados;

f) Los insumos cuya vigencia de aprobacion haya terminado seran puestos en cuarentena para su
re-analisis o disposicién final;

g) Losinsumos rechazados seran identificados y segregados previniendo su uso en la fabricacién.

Control de las operaciones de fabricacion.

a) Las operaciones de fabricacién debieran realizarse por personal calificado y supervisado por
personal que tenga la experiencia, conocimientos y formacién académica que correspondan con
la actividad que supervisa;

b) Elacceso a las areas de fabricacion serd restringido y controlado;

c) Lasareas de fabricacion debieran siempre mantenerse con el grado de limpieza y sanitizacién que
corresponda de acuerdo a la gestion de riesgos, la naturaleza de los procesos vy clasificacion del
drea segln corresponda al tipo de DM/DMDIV que se va a fabricar.

d) Se debiesen identificar las areas con las operaciones que se realizan en ellas;

e) Se debiese elaborar el registro de la fabricacién, en el momento de su ejecucion;

f) El procedimiento de produccién establecido indicara las operaciones criticas que requieren ser
supervisadas;

g) Los resultados de las pruebas y analisis realizados para el control del proceso serdn objeto de
registro o ser anexadas al expediente de produccion o acondicionamiento;

h) La validacién de los procesos de fabricacidn debiera determinarse segun la gestidn de riesgos;

i) Cuando el DM/DMDIV sea esterilizado, se debera validar el procedimiento y tener los informes
correspondientes;

j) Para efectuar la liberacion de un lote de producto estéril debieran tenerse los resultados
satisfactorios de la prueba de esterilidad;

k) Seconservardan muestras de los DM/DMDIV estériles de cada lote de fabricacidn, durante al menos
un afio después de la fecha de caducidad indicada en el empaque final, almacenados en las
condiciones indicadas en la etiqueta y en cantidad suficiente para dos analisis completos.

Almacenamiento y distribucién de DM/DMDIV terminado.

a) EI DM/DMDIV terminado se considerara en cuarentena hasta que sean efectuados todos sus
analisis y sea liberado por la unidad de Calidad,
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7.3.5

7.3.6

7.3.7

Los DM/DMDIV debieran ser transportados en contenedores que no tengan ningun efecto
adverso en la calidad de los productos, ofreciendo una proteccién adecuada de las influencias
externas, incluyendo contaminacién;

El contenedor y embalaje se seleccionard de acuerdo a los requisitos de transporte de los
DM/DMDIV; el espacio necesario para la cantidad de estos; las temperaturas exteriores; el tiempo
maximo estimado para el transporte y el tiempo de transito en la aduana;

Para DM/DMDIV que se conserven en refrigeracion, se contara con la calificacion del empaque y
la validacién de la cadena de frio;

Se procurard garantizar la identificacién e integridad de los DM/DMDIV;

Se contard con los registros de distribucién de cada lote o nimero de serie del DM/DMDIV para
facilitar su retiro del mercado;

Los expedientes de fabricacion se debieran conservar por lo menos un afio después de la fecha de
caducidad del DM/DMDIV.

Procesos biolégicos.

a)

En esta linea de produccidon se encuentran todos los establecimientos que involucren el manejo
de tejidos o células animales que terminen siendo inviables. Algunos de los DM considerados para
esta linea de fabricacién son: injertos, valvulas, suturas, implantes de polimeros de origen animal,
etc.

Los insumos de origen animal o en los que se utilicen para su fabricaciéon derivados de origen
animal, contaran con el certificado de sanidad animal emitido por la autoridad competente del
pais de origen de los animales, en el que conste que el producto proviene de animales estdn libres
de la presencia de BSE, TSE u otras afecciones que puedan transmitirse al ser humano.

Laboratorio de control de calidad.

Generalidades

La funcién de control de calidad comprende la organizacion, documentacién y procedimientos que
garanticen que se lleven a cabo las pruebas cumpliendo las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL),
para que los insumos y productos no sean liberados para su uso o venta hasta que su desempefio,
calidad y efectividad haya sido evaluada.

Cada fabricante contard con un laboratorio de control de calidad independiente al drea de produccién
y bajo la autoridad de una persona calificada, con la formacién académica y experiencia comprobable.

Programas y procedimientos

a)

Deberian existir procedimientos para la limpieza, mantenimiento y operacion de dreas,
instrumentos de medicién y equipos de laboratorio con los registros correspondientes;

Deberia contarse con un programa de calibracién de instrumentos de medicion empleados en el
laboratorio;

Deberia contarse con especificaciones, procedimientos de muestreo, procedimientos de prueba
y registros, certificados analiticos o de conformidad y registros de los monitoreos ambientales;
Las sustancias de referencia primaria y secundaria se debieran fecharse, almacenarse, manejarse
y utilizarse de manera que no se afecte su calidad, registrandose al menos: origen, lote e
identificacion y fecha de caducidad,

Deberia existir un procedimiento que indique las acciones a seguir en el caso de resultados
analiticos fuera de especificaciones;

No debiera repetirse el analisis de la misma muestra cuando alguno de los resultados esta fuera
de especificacidn sin antes haber efectuado la investigacion correspondiente, y tampoco se
pueden promediar cuando uno de ellos estd fuera de especificacion.

Envase y etiquetas

Generalidades
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7.3.8

Cada fabricante deberia tener especificaciones claras para empacar y etiquetar cada uno de sus
DM/DMDIV, que deben estar disponibles para ser revisadas como parte del proceso de aprobacién
regulatoria.

El tipo de empaque tiene que proteger al DM/DMDIV a lo largo de toda la red de distribucién, desde
el interior del sitio de fabricacion hasta el centro de distribucién, luego hacia el usuario final y por
Ultimo hacia el paciente individual.

Especificaciones de envase

El formato del envase (bandeja, caja o bolsillo) es critico para proteger el DM/DMDIV en la red de
distribucion.

a) Los envases deberian ser de materiales no téxicos y que no reaccionen con el DM/DMDIV (o la
etiqueta);

b) Debieran ser de material simple o doble como una barrera para protegerlo de la luz y/o los gases;

c) Sedeberiatenerregistro de todos los componentes del empaque, su respectivo nimero de partes
y funciones que puedan ser rastreadas a través del sistema de trazabilidad;

d) Elenvasado debiese ser parte del proceso de validacién en la fabricacién. Las tintas, los adhesivos
y los materiales de la etiqueta tienen que ser parte de su programa de validacién del DM/DMDIV,
que asegure:

- Proteccidn fisica del dispositivo;
- Sobrevida de pardmetros de esterilizacion;
- Preservacién durante la vida util del dispositivo.

e) Elenvase es un componente critico en las pruebas de estabilidad;

f)  Todos los componentes y los materiales del empaque debiesen poder rastrearse como parte del
sistema de trazabilidad;

g) Como parte del proceso de validacién del envase, se necesita asegurar que fisicamente protege al
DM/DMDIV, que el empaque resiste el proceso de esterilizacién y que protegera el DM/DMDIV
durante toda su vida util. Esta validacién también es un componente clave en las pruebas de
estabilidad y vida util que se realizan para asegurar que el empaque resiste la vida util del
producto.

El rétulo o etiqueta del DM/DMDIV podria tener mdltiples idiomas, por lo que siempre que sea posible,
se empleara la simbologia estandarizada que mejor representa las palabras sobre una etiqueta. Existe
un estandar internacional que identifica los diferentes simbolos que son reconocidos. Las Normas de
simbologia que se pueden utilizar son: ISO 15223, ISO 20417 y NCh ISO 18113:2022.

Liberacion de producto terminado.

Para cada DM/DMDIV que sale de la linea de fabricacién serd necesaria una revision integral de los
documentos vy las pruebas para asegurar que el dispositivo es seguro, efectivo, que cumple con los
estandares internacionales y que cumple ademads con todos los requisitos regulatorios locales o del
pals hacia el cual estd siendo enviado.

a) Existird un procedimiento que describa el proceso de revision del expediente de lote y liberacién
de productos;

b) La inspeccién del DM/DMDIV incluird al menos: revision del certificado analitico y/o de
conformidad, cuando corresponda vy revisidn fisica de la condicion del producto. La cantidad de
muestras a evaluar debe determinarse con base en criterios estadisticos;

c) Se contard con un expediente, fisico o electrénico, para cada lote o DM/DMDIV liberado, el cual
debe incluir al menos: certificado analitico y/o de conformidad, copia del rétulo (etiqueta) del
producto y los registros de la inspeccion de este;

d) Se deberian revisar los procedimientos de: produccién, envasado, acondicionamiento, asi como
también, los registros, resultados analiticos, rotulos (etiquetas) y demas documentacion inherente
al proceso, comprobando que cumplan con los pardmetros de proceso establecidos durante la
validacion;

e) Ademas del expediente de lote se debe tomar en consideracién como minimo:
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7.3.9

- El sistema de control de cambios para revisar que no haya cambios abiertos que impacten al
lote que va a ser liberado;

- Losresultados del programa de monitoreo ambiental para revisar que no impactan al lote que
va a ser liberado;

- Que se hayan tomado las muestras de retencién correspondientes, para investigaciones
posteriores, si corresponde;

- Cualquier otro documento u oficio relacionado con la calidad del DM/DMDIV, incluyendo
reportes de desviacién o no conformidad.

f) Para DM/DMDIV que requieran mantener la cadena fria, deberia contarse con evidencia de
monitoreo de temperatura durante el traslado desde el sitio de fabricacion hasta el sitio de
distribucion. Las excursiones de temperatura y humedad seran objeto de investigacién vy
evaluacion.

g) Todas las actividades de entrega final del DM/DMDIV debieran ser documentadas e incluirse en el
archivo técnico del producto como parte de las buenas practicas de documentacién y para poder
auditar y revisar estos documentos en caso de que exista cualquier problema presente en el
mercado.

Estudios de estabilidad

Los estudios de estabilidad deberian ser efectuados para aquellos DM/DMDIV que por sus
caracteristicas y uso previsto requieren ostentar una fecha de caducidad. El fabricante presentard
evidencia cientifica que avale la fecha de caducidad o la vida (til asignada a estos.

Los estudios de estabilidad acelerada se deben realizar con muestras representativas del proceso de
produccion de un minimo de tres lotes en el envase primario propuesto para su almacenamiento y
distribucion, y bajo condiciones extremas de almacenamiento, para demostrar la fecha de caducidad
o vida util tentativa.

Los estudios de estabilidad en tiempo real (a largo plazo), se deben llevar a cabo con muestras
representativas del proceso de produccion de un minimo de tres lotes y en el envase primario
propuesto para su almacenamiento y distribucién.

El fabricante considerara todos los pardametros de evaluacion que correspondan al tipo de DM/DMDIV,
gue permita garantizar que el producto es estable/funcional durante su vida util.

La vida util o fecha de caducidad tentativa debe confirmarse con estudios de estabilidad en tiempo
real (a largo plazo). Se puede solicitar al Instituto de Salud Publica una ampliacién de la vida Util o fecha
de caducidad presentando evidencia documentada de los estudios de estabilidad en tiempo real (a
largo plazo).

Los lotes fabricados para la realizacion de los estudios de estabilidad deben sujetarse a procedimientos
estandar de produccién. Por su parte, cuando un lote de productos sea reprocesado o retrabajado
debe ser sometido a estudios de estabilidad.

Se deberia reevaluar la estabilidad del DM/DMDIV, cuando exista:

a) Un cambio de aditivos o excipientes;

b) Un cambio en el método analitico o de prueba durante el estudio de estabilidad, demostrando
previamente la equivalencia de los métodos;

c) Un cambio en el envase primario, de acuerdo a las caracteristicas y riesgo de deterioro del
producto.

Los estudios de estabilidad se pueden hacer extensivos a aquellos productos que pertenezcan a la
misma familia siempre y cuando la composicién, formulacién o caracteristicas sea la misma en todos
los casos.

7.3.10 Destino final de residuos

Instituto de Salud Publica de Chile 29

=
(%2]
o
="
=
=
@)
e
o
(92)
Q
=
&
-
(=15
2
=
Q
o
™
@)
=
o




74.

74.1

7.5.

7.6

7.7

Se deberia contar con un sistema documentado en un procedimiento que garantice el cumplimiento
de las disposiciones aplicables en materia medioambiental y sanitaria para el destino final de residuos
contaminantes y/o peligrosos, notificando a las autoridades correspondientes (Ver Ley N° 20.920 y
Decreto Supremo 148, de 2004, del Ministerio de Salud).

Actividades durante la instalacion.

Si procede, el establecimiento debe disponer de requisitos documentados que contengan criterios de
aceptacion para la instalacion y verificacidon de la instalacién de DM/DMDIV (generalmente equipos
médicos).

Se deben mantener los registros de la instalacién y la verificacidn efectuadas por el establecimiento o
su proveedor autorizado (segun 4.2.5).

Actividades de mantencion.

Sila mantencién de un DM/DMDIV es uno de los requisitos que se ha especificado, el establecimiento
deberia documentar los procedimientos de mantencion, los materiales de referencia y las mediciones
de referencia, segln se necesiten, para llevar a cabo las actividades de mantencién y verificar que se
cumplan los requisitos del producto.

El establecimiento debe analizar los registros de las actividades de mantencién realizadas para
determinar si la informacién se va a manejar como una queja y, cuando sea apropiado, para entrada
al proceso de mejora. Las actividades de mantencién realizadas por el establecimiento o el proveedor
debieran registrarse y mantenerse dichos registros.

Requisitos particulares de DM/DMDIV estériles.

El establecimiento deberia mantener registros de los pardmetros del proceso de esterilizacion usados
para cada lote de esterilizacion (seglin 4.2.5). Los registros de esterilizacién deben poder trazarse
hasta cada lote de produccién (segin 7.8).

Validacién de los procesos de produccién y provision del servicio.

El establecimiento deberia validar todo proceso de produccion y de prestacion del servicio cuando el
producto resultante no se pueda verificar mediante actividades de monitoreo o mediciones
posteriores y, como consecuencia, las deficiencias aparecieran Unicamente después que el producto
este siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

El establecimiento deberia documentar los procedimientos de las validaciones de los procesos, entre
ellos:

a) Los criterios definidos para la revisién y aprobacion de los procesos;

b) La calificacion de los equipos y del personal que realizara la validacion;

c) Elusode métodos, procedimiento y criterios de aceptacion especificos;

d) Cuando sea apropiado, las técnicas estadisticas que fundamentan los tamafios de muestras;
e) Los requisitos de los registros;

f) Larevalidacidn, incluidos los criterios para ésta;

g) Laaprobacion para los cambios en los procesos.

El establecimiento debiese documentar los procedimientos para la validacién de los softwares usados
en la fabricacién y en la prestacidn del servicio. Las aplicaciones del software deberian validarse antes
del uso inicial, y cuando sea apropiado después que se realicen cambios en el software o en su
aplicacién.

El alcance de la validacion se determinard utilizando la gestion de riesgos, de acuerdo al DM/DMDIV,
los procesos involucrados y el control de los aspectos criticos que deben demostrarse. Se debiese

mantener registros de las validaciones segun lo descrito en 4.2.5.

Requisitos particulares para la validacién de procesos de esterilizacidn y sistemas de barreras estériles.
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7.8

7.8.1

7.8.2

Generalidades

Deberian validarse los procesos de esterilizacion y sistemas de barreras estériles antes de su utilizacion
inicial, después de que se hayan realizado cambios en el DM/DMDIV o en los procesos, cuando
corresponda.

En el primer paso en la esterilizacion correspondera determinar cudl es el mejor método de
esterilizacion que protegera el DM/DMDIV, su material y disefio, de la degradacion durante el proceso
de esterilizacion.

El envase debe proteger al DM/DMDIV durante toda su vida Util y el proceso de esterilizacion no debe
afectar la integridad del envase.

Los fabricantes debiesen determinar si la esterilizacion deja cualquier material quimico o productos
de degradacién residual, cumpliendo con los limites que han sido identificados en los estandares (por
ejemplo: residuos de dxido de etileno, segin NCh 2856-70f.2004: Evaluacién Bioldgica de Residuos
de Esterilizacién con Oxido de Etileno).

Algunos métodos de esterilizacion que son utilizados con DM/DMDIV son la esterilizacién con rayos
gamma, con vapor vy la esterilizaciéon con gas de dxido de etileno. Estos tendran efectos diferentes
sobre el material, los envases y los residuos o los materiales de degradacién presentes en el
DM/DMDIV.

Cada esterilizador debiese calificarse para asegurar su funcionamiento después de su instalacion o
traslado dentro del establecimiento. Después de que el esterilizador es calificado, se deberia crear un
ciclo de esterilizacion y se debe validar para el DM/DMDIV especifico. La validacion serd especifica
para cada DM/DMDIV, asi como también el nimero de unidades presentes en la carga de esterilizacién
e incluso la configuracion de las unidades dentro de la carga.

El establecimiento documentara los procedimientos para la validacion de los procesos de esterilizacion
y sistemas de barreras estériles. Se deben mantener los registros de los resultados y de las

conclusiones de la validacion y de las acciones necesarias a partir de ellas (4.2.5).

Nota:
Para mayor informacion se sugiere revisar las Normas indicadas en las Referencias.

Identificacién y trazabilidad
Identificacién

El establecimiento deberia documentar los procedimientos para la identificacion del DM/DMDIV por
medios adecuados durante todo su proceso de fabricacion.

Se mantendra la identificacién del DM/DMDIV durante todas las etapas de produccion,
almacenamiento y mantenimiento para asegurar que se ha despachado, usado e instalado el
DM/DMDIV que haya aprobado las inspecciones y ensayos requeridos, o que se haya liberado bajo

una concesion autorizada.

El establecimiento deberia documentar un sistema para asignar al DM/DMDIV una identificacién
Unica, segun los requisitos regulatorios correspondientes.

El establecimiento documentarad los procedimientos para asegurar que los DM/DMDIV devueltos
estén identificados y diferenciados de los productos conformes.

Trazabilidad
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7.9

7.10

7.11

El establecimiento tiene que demostrar que sus DM/DMDIV tienen un proceso de trazabilidad
equivalente a su riesgo. Entre mas alto sea el riesgo mayor es la necesidad de identificar el producto
desde el sitio de fabricacién hasta el sitio de utilizacién por el usuario o el paciente.

En la industria de dispositivos médicos comUnmente se utilizan tres niveles de trazabilidad:

Nivel 1 Ndmero de lote:

Esto rastrea los lotes de un DM/DMDIV fabricado, las multiples unidades del dispositivo en una sola
linea de montaje o la produccion uUnica de un lote. Esto estd definido por una linea de fabricacién o
una linea de tiempo del fabricante. El nimero de lote o el nimero de grupo de los dispositivos se
identifica usualmente en la etiqueta.

Nivel 2 Ndmero de serie:

Es un método mucho mads detallado de rastreabilidad que utiliza un ndmero seriado Unico de
identificacion y con el cual se identifica a cada unidad individual que se fabricd. Con los nimeros
seriales se puede rastrear cada unidad fabricada y hacia donde se envié. Esto es caracteristico para los
dispositivos més grandes como, por ejemplo, hardware, y para los dispositivos implantables activos
como los marcapasos y los desfibriladores.

Nivel 3 Tarjetas implantables:

Las tarjetas implantables rastrearan los dispositivos médicos hasta los pacientes especificos en los
cuales fue utilizado. Como ejemplo, para un dispositivo médico de alto riesgo, como lo seria un
marcapasos, el fabricante debe ser capaz de encontrar en cudl paciente se utilizd y luego rastrear el
dispositivo de vuelta hacia las materias primas y el staff de fabricacion que estaba en las lineas de
montaje para fabricar ese marcapasos especifico.

El establecimiento mantendra registros de la distribucién de los DM/DMDIV para permitir la
trazabilidad, registros que estaran disponibles para inspecciones, incluyendo los nombres vy
direcciones de los consignatarios (ver 4.2.5).

Requisitos particulares para DM implantables

Los registros para la trazabilidad debiesen incluir datos de componentes, materiales y condiciones del
ambiente de trabajo que pueden provocar que el DM no cumpla con los requisitos de seguridad y
desempefio especificados.

El establecimiento exigird que los distribuidores mantengan registros de la distribucion de los
DM/DMDIV para permitir la trazabilidad. Estos contendran informacion de productos distribuidos,
cantidades, lotes o codigos y nombre de las instituciones receptoras. Estos registros deben estar
disponibles para inspecciones.

Preservacion del producto

El establecimiento debiese documentar los procedimientos para preservar la conformidad del

DM/DMDIV con los requisitos durante el procesamiento, almacenamiento, manejo y distribucion. Esta

preservacion contemplara la identificacién, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion.

El establecimiento debe siempre proteger el DM/DMDIV contra alteraciones, contaminacién o dafio

cuando se expone a las condiciones y peligros esperados durante el procesamiento, almacenamiento,

manejo y distribucién mediante:

a) Eldisefioy construccidon de contenedores adecuados para embalaje y despacho;

b) La documentacién de requisitos para las condiciones especiales necesarias si el envase no puede
brindar preservacion.

Si se requieren condiciones especiales, estas se controlaran y registraran (4.2.5).

Control de los equipos de seguimiento y de medicién
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8.1

El establecimiento deberia disponer de procedimientos documentados para asegurar que los equipos
de monitoreo y evaluacién en la fabricacién de DM/DMDIV se realizan de una manera consistente con
los requisitos de seguimiento y medicion.

Un equipo que esté mal calibrado producira consistentemente un producto que no esta dentro de sus
especificaciones (a modo ejemplar, un error comun que los fabricantes cometen es asumir que el
equipo nuevo no necesita ser calibrado).

Segln sea necesario para asegurar la validez de los resultados, el equipo de medicion:
a) Se calibrara o verificara, o ambos, a intervalos especificados, o antes de su utilizacién, comparado

con patrones nacionales o internacionales. Cuando no existan tales patrones, se registrard la base
utilizada para la calibracion o la verificacion (4.2.5);

b) Se ajustard o reajustara segln sea necesario, registrandose (ver 4.2.5);

c) Estaraidentificado para poder determinar su estado de calibracion;

d) Se debiese proteger contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién;

e) Se debiese proteger contra los dafios y el deterioro durante la manipulaciéon, mantenimiento y

almacenamiento.
Ademas, el establecimiento deberia evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones
anteriores cuando se detecte que el equipo no estd conforme con los requisitos, adoptandose
acciones apropiadas con relacién al equipo y a cualquier DM/DMDIV fabricado en esas condiciones.
Los registros de los resultados de las calibraciones y las verificaciones deberian mantenerse (4.2.5).
Se confirmarad la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacién prevista cuando
se utilicen en las actividades de medicién y seguimiento de los requisitos especificados. Esto se debe

llevar a cabo antes de iniciar su utilizacion y confirmarse nuevamente cuando sea necesario.

Se mantendrdn los registros de los resultados y de la conclusién de la validacién y de las acciones
necesarias a partir de ella (ver 4.2.5).

Nota:

Se puede encontrar mas informacién en la norma ISO 10012 “Sistema de gestion de las mediciones -
Requisitos para los procesos de medicion y los equipos de medicion”.

8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

Manejo de quejas

El establecimiento deberia documentar los procedimientos para el manejo oportuno de quejas de
acuerdo con los requisitos regulatorios correspondientes.

Estos procedimientos debiesen contener, como minimo, los requisitos y responsabilidades para:

a) Recibiry registrar informacion;

b) Evaluar la informacion para determinar si la retroalimentacion constituye una queja;

c) Investigar las quejas;

d) Determinar la necesidad de reportar a las autoridades reglamentarias correspondientes;
e) Manejar el producto relacionado con la queja;

f) Determinar la necesidad de iniciar correcciones o acciones correctivas.

Si alguna de las quejas no se investiga, la justificacién se documentard, al igual que cualquier
correccion o accion correctiva resultante también. Si una investigacion determina que las acciones
externas al establecimiento contribuyeron a la queja, se procurard intercambiar la informacién
pertinente entre el establecimiento y la parte externa involucrada. Asimismo, debiesen mantenerse
registros del manejo de las quejas (ver 4.2.5).
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8.2

8.3

8.4

8.5

Notificacién al Instituto de Salud Publica (ISP)

Si una gueja constituye un incidente o un evento adverso, se debe notificar al Sistema Nacional de
Tecnovigilancia via SVI (Sistema de Vigilancia Integrado) para la comunicacion de eventos adversos,
dentro de los plazos que correspondan, segln se establece en la Guia del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia del ISP, disponible a través del siguiente enlace:
https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-de-capacitacion/.

Del mismo modo se deben seguir las directrices contenidas en esta guia, en relacién a la emisién de
Notas de Seguridad en Campo. Si el DM/DMDIV se estd comercializando en otras jurisdicciones, se
debe tener en consideracion los requisitos regulatorios exigidos en ellas. Se deben mantener los
registros de las notificaciones enviadas a las autoridades regulatorias (4.2.5).

Auditorias internas

El establecimiento debiese llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para determinar
si el SGC:

a) Estd conforme con las disposiciones planificadas y documentadas, con los requisitos de esta guia,
con los requisitos del SGC establecidos por el establecimiento y con los requisitos regulatorios
correspondientes.

b) Se haimplementado y se mantiene de una manera eficaz.

El establecimiento deberia documentar un procedimiento para describir las responsabilidades, los
requisitos para la planificacion, la realizacién, el informe y el registro de los resultados de la auditoria.

Una auditoria se debiese planificar, tomando en consideracion el estado y la importancia de los
procesos, el area a auditar, asi como las auditorias previas, definiéndose los criterios de la misma, el
alcance, la duracion y metodologia. La seleccién de los auditores y la realizacién de la auditorias
debiesen asegurar objetividad e imparcialidad, sin que los auditores auditen su propio trabajo. Cada
auditoria sera objeto de registro, asi como sus resultados con identificacién de los procesos y areas
auditadas, y sus conclusiones (4.2.5).

El responsable del area que fue auditada se asegurara de que se realizan las correcciones y se tomen
las acciones correctivas necesarias y sin demora injustificada para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas. El seguimiento incluird la verificacién de las acciones tomadas y el informe de
los resultados de la verificacion.

Nota: se puede tener mayor informacion consultando la norma NCh ISO 19011 “Directrices para la
Auditoria de los Sistemas de Gestion”.

Seguimiento y medicién del DM/DMDIV

El establecimiento deberia hacer seguimiento y medir la caracteristica del DM/DMDIV para verificar
gue se cumplen los requisitos del mismo. Esto Ultimo en las etapas aplicables del proceso de
fabricacidn del producto de acuerdo a los procedimientos documentados.

Se deberia mantener evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion, registrandose la
identidad de la persona que autoriza la liberacién del DM/DMDIV (4.2.5). Cuando sea apropiado, los
registros deben identificar los equipos de ensayo utilizados para llevar a cabo las actividades de

medicion.

La liberacion del DM/DMDIV no se debe autorizar hasta que se hayan completado de forma
satisfactoria las especificaciones planificadas y documentadas.

Para DM implantables, el establecimiento registrard la identidad del personal que lleva a cabo
cualquier inspeccién o ensayo.

Control de DM/DMDIV no conforme
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85.1

8.5.2

8.5.3

8.6

El establecimiento debiese tomar las medidas para que el DM/DMDIV que no cumpla con los requisitos
correspondientes, se identifica y controla, para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles,
las responsabilidades y las autoridades relacionadas con el tratamiento de productos no conforme se
definirdn en un procedimiento documentado.

La evaluacién de la no conformidad incluird la determinacion de la necesidad de una investigaciony la
notificacién de cualquier externo (por ejemplo, proveedor de materia prima) eventualmente
responsable de la no conformidad.

Se registrara la naturaleza de las no conformidades, de cualquier accidén subsiguiente emprendida,
incluida investigacién y la fundamentacion de las decisiones tomadas (ver 4.2.5).

Acciones en respuesta a DM/DMDIV no conformes detectados antes de la entrega
El establecimiento debiese tratar a un producto no conforme de una o mas de las siguientes maneras:

a) Emprendiendo acciones para eliminar la no conformidad.
b) Emprendiendo acciones para impedir su uso o aplicacién no previsto.
c) Autorizando su uso, liberacion o aceptacién bajo concesion.

El establecimiento se debiese asegurar de que el producto no conforme sea aceptado por concesién
solamente si se da una justificacion para esto, si se obtiene aprobacion y se cumple los requisitos
reglamentarios correspondientes, manteniéndose registros de aceptacion por concesion y la
identidad de la persona que la autoriza (ver 4.2.5).

Cuando se corrige un producto no conforme, se debiese someter a una nueva verificacion para
demostrar su conformidad con los requisitos.

Acciones en respuesta a DM/DMDIV no conformes detectados después de la entrega

Cuando un DM/DMDIV no conforme se detecta después de la entrega, o luego de que su uso se ha
iniciado, el establecimiento debe tomar acciones apropiadas a los efectos reales o potenciales de la
no conformidad, las que se registraran (ver 4.2.5).

El establecimiento documentard los procedimientos para la emisién de acciones correctivas de
seguridad de campo (retiro del mercado, modificacion del DM/DMDIV, actualizaciéon Software,
modificacion de instrucciones de uso, etc.) de acuerdo con los requisitos regulatorios
correspondientes, segln se establece en la Guia del Sistema Nacional de Tecnovigilancia del ISP,
disponible a través del siguiente enlace: https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-
de-capacitacion/.

Se deben mantener registros de las acciones relacionadas con la emision de Notas de Seguridad en
Campo (ver 4.2.5).

Reproceso

Para llevar a cabo reprocesos, existiran procedimientos documentados que tengan en cuenta el efecto
potencial adverso del reproceso sobre el DM/DMDIV, los que se someterdn a la misma revisiéon y
aprobacién que el procedimiento original. Por su parte, el DM/DMDIV reprocesado se deberia verificar
para asegurar de que cumple los criterios de aceptacion aplicables y los requisitos regulatorios
correspondientes, manteniéndose registros de los reprocesos (ver 4.2.5).

Analisis de datos

El establecimiento documentara procedimientos para determinar, recolectar y analizar datos e incluir
como minimo:

a) Retroalimentacion;
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8.7

8.7.1

8.7.2

8.8

) Conformidad con los requisitos del DM/DMDIV;

c) Caracteristicas y tendencia de los procesos y productos, incluidos las oportunidades de mejora;
) Proveedores;

) Auditorias;

f) Informes del mantenimiento, segln sea apropiado.

Si el analisis de los datos demuestra que el SGC no es adecuado, suficiente o eficaz, el establecimiento
empleard este analisis como entrada para la mejora, registrandose los resultados de los analisis (4.2.5).

Mejora

El establecimiento debiese identificar e implementar cualquier cambio que sea necesario para
asegurar y mantener la idoneidad vy eficacia del SGC, al igual que la seguridad y desempefio de los
DM/DMDIV, mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos de calidad, los resultados de la
auditorias, el seguimiento posterior a la comercializacion, andlisis de datos, las acciones correctivas,
las acciones preventivas y la revision por la direccion.

Acciones correctivas
El establecimiento enfocard sus acciones para eliminar la causa de las no conformidades previniendo
gue vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas, en concordancia con las no

conformidades encontradas.

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) Revisar las no conformidades (incluidos los reclamos);

b) Determinar la causa de las no conformidades;

¢) Adoptar acciones para asegurar de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir;

d) Planificar y documentar las acciones e implementarlas, incluyendo si es necesario la actualizacion

de la documentacion;

e) Verificar que las acciones correctivas no afecten adversamente la capacidad para cumplir los
requisitos regulatorios correspondientes, la seguridad y el desempefio del DM/DMDIV;

f) Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

Los resultados de cualquier investigacion y accion serdn registrados (ver 4.2.5).

Acciones preventivas

El establecimiento establecerd las acciones para eliminar las causas de las no conformidades
potenciales para evitar que estas ocurran. Las acciones preventivas deben ser proporcionales a los

efectos de los problemas potenciales.

Se debe documentar un procedimiento para definir los requisitos para:

a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas;

b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades;

c) Determinar e implementar las acciones necesarias;

d) Verificar que las acciones no afecten adversamente la capacidad para cumplir los requisitos

regulatorios correspondientes, la seguridad y el desempefio del DM/DMDIV;
e) Revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas, cuando sea apropiado.

Los resultados de cualquier investigacion y accidon seran registrados (ver 4.2.5).
Retiro del mercado
Deberd existir un sistema para retirar DM/DMDIV del mercado de manera oportuna y efectiva para

productos que se sabe o se sospeche que estan fuera de especificaciones o que vean comprometida
su seguridad, calidad y desempefio, lo que se notificara al Instituto seguin se establece en la Guia del
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Sistema  Nacional de Tecnovigilancia, disponible a través del siguiente enlace:
https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-de-capacitacion/.

Debiese existir un procedimiento que describa:

a) Que la coordinacién del retiro de DM/DMDIV y de la ejecucidén del mismo estd a cargo del
responsable técnico;

b) Las actividades para el retiro del DM/DMDIV, que permitan ser iniciadas rapidamente en todos los
niveles;

c) Lasinstrucciones de almacenamiento del DM/DMDIV retirado;

d) La notificacion al Instituto de Salud Publica conforme a la normativa correspondiente;

e) Larevisidn de los registros de distribucion de DM/DMDIV que permitan un retiro efectivo;

f) La verificacién continua del proceso de retiro;

g) El reporte final que debe incluir una conciliacién entre la cantidad distribuida y la cantidad
recuperada, las acciones que se deben tomar para evitar recurrencia, el destino final del
DM/DMDIV y la conclusién correspondiente.

Figura 3: Ciclo de Vida de un Dispositivo Médico/Dispositivos Médico de Diagndstico in vitro

ISO NCh 13485 y ISO NCh 14971

Aequsito de
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Desarralia de Guia Reguistas Rieqlam entarias Aawvisian Aetraalimentacion de
Produchas, Esendabes natala Az glamen tariy la Gestidn del Rlesga
inciuidas S, = IS0 15223-1-2 camerdalizacdn para ba i
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(Elaboracién propia, adaptado de NCh 1SO 16142-1 y 2 Dispositivos médicos-Principios esenciales de
seguridad y desempefio reconocidos - Principio esenciales generales y principios esenciales especificos
para Dispositivos Médicos y Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro y orientacidn para la seleccién
de normas).
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