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CIRCULAR EXTERNA N° 03-2019
DIRECCION EJECUTIVA

ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS

VERSION 2016 DE LA NORMA ISO 13485 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS - REQUERIMIENTOS PARA PROPOSITOS REGULATORIOS

PUBLICACION DE LA NORMA ISO 13485:2016

La norma ISO 13485 "Sistema de Gestidon de Calidad para Dispositivos Médicos — Requerimientos
para propoésitos regulaterios”, fue publicada por la - Organizacion Internacional de
"Normalizacion - 1SO el 01 de marzo de 2016.

! 2. CONSIDERACIONES DEL FORO INTERNACIONAL DE ACREDITACION - IAF

El Foro Internacional de Acreditacion - IAF, del cual ONAC es miembro signatario, establecié
mediante la Resolucion IAF 2015-13, aprobada por la Asamblea General de IAF en Milén el 5 de
noviembre de 2015, un periodo de transicion de tres afios, contados a partir de la fecha de
publicacion de la norma ISO 13485:2016. De esta manera, la fecha méxima para estar en
conformidad con la nueva version de la norma es el 1 de marzo de 2019.

3. CONSIDERACIONES ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION - ONAC

En consecuencia, ONAC ha. verificado y continuard verificando en las evaluaciones de
acreditacion, la correcta implementacién de los requisitos de la versién 2016 de la norma 1SO
13485 por parte de los organismos de certificacion de sistemas de gestién de la calidad de
dispositivos médicos, sobre lo cual se decidird una vez concluya el proceso de acreditacion,
segun lo descrito en las Reglas del Servicio de Acreditacién RAC-3.0-01 en su versién vigente.

4.

FIN DE LA TRANSICION

A partir de la publicacién de esta circular, ONAC solo aceptard solicitudes de acreditacion de
otorgamiento y ampliacién con la norma ISO 13485 versién 2016, por consiguiente, todas las
revaluaciones a los organismos de certificacion de sistemas de gestién de calidad para
dispositivos médicos se realizaran para confirmar la implementacion de los requisitos de la
‘norma ISO 13485:2016, no se realizardn evaluaciones con versiones anteriores.
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Bl 01 de marzo de 2019, fres afios después de la publicacion de la norma ISO 13485:201 é, todos
los organismos de certificacion de sistemas de gestion de calidad para dispositivos médicos
acreditados por ONAC, deben haber implementado y demostrado su competencia frente a |
los requisitos de la norma ISO 13485:2016 segun corresponda al alcance acreditado.

Cordialmente,

Proyectado por: Vera - Profesional Investigacion y Desarrolio i

Revisado por:  Mauricio Rodriguez — Director Técnico Internacional ? st —7
Revisado por:  Ferney Chaparro - Director Gestién, Desarrollo y Mejora &~ 4
Revisado por:  Qlga Puentes ~Coordinadora Sectorial Organismos de Certificaclkon &

ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION DE COLOMBIA

NIT - 900 190 680-7 k
Avenida Caille 26 # 57-83 - Torre 8 - Oficing 1001 - Bogotd D.C. /[ 4 fagfzg dg [@ cOnﬁmza
PBX: (57-1)742 7592

Bogotda D.C. - Colombia - www.onac.org.co




