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) TITULO 21 - ALIMENTOS Y DROGAS
CAPITULO | - ADMINISTRACION DE ALIMENTOS Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS

SUBCAPITULO H - DISPOSITIVOS MEDICOS

PARTE 820 REGLAMENTO SOBRE EL SISTEMA DE CALIDAD

Subparte A — Disposiciones Generales
Seccion 820.1 Alcance

(a) Aplicabilidad. (1) Los requisitos sobre las buenas préacticas de fabricantes vigentes
(BPF) se explican en este reglamento del sistema de calidad. Los requisitos en esta parte
rigen los metodos, las facilidades y los controles empleados en el disefio, la fabrica, el
empaquetado, el etiquetado (rotulacion), el almacenamiento, la instalacién y el servicio
de todos los dispositivos terminados que se destinan a uso humano. Los requisitos
incluidos en esta parte se han establecido con la intencion de asegurarse de que los
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dispositivos terminados sean seguros y eficaces y, por lo demas, cumplan con las
disposiciones del Acta Federal de Alimentos, Drogas, y Cosméticos (el acta). En esta
parte se establecen los requisitos basicos aplicables a los fabricantes de dispositivos
médicos terminados. Si un fabricante participa solamente en algunas operaciones sujetas
a los requisitos de esta parte, y no en otras, ese fabricante necesita cumplir solamente con
los requisitos aplicables a las operaciones en las cuales participa. Con respecto a los
dispositivos de la clase I, los controles de disefio se aplican solamente a los dispositivos
enumerados en la Seccién 820.30 (a) (2). Este reglamento no se aplica a los fabricantes
de componentes o piezas de dispositivos terminados, pero se insta a dichos fabricantes a
usar las disposiciones apropiadas de este reglamento como guia. Los fabricantes de
productos de sangre humana y componentes sanguineos no estan sujetos a las
disposiciones de esta parte, pero si a las de la parte 606 de este capitulo. Los fabricantes
de productos de células y tejidos humanos y de sustratos celulares y tisulares (HCT/P en
EE.UU.) segln se definen en la parte 1271.3 (d) de este capitulo, que sean dispositivos
médicos (sujetos a aprobacion o notificacion pre-mercado o exentos de notificacion, en
virtud de una solicitud presentada bajo las disposiciones sobre dispositivos incluidas en el
acta o de una solicitud de concesion de licencia para productos bioldgicos al amparo de la
seccion 351 del Acta del Servicio de Salud Pablica) estan sujetos a las disposiciones de
esta parte y también a los procedimientos de admisibilidad de donantes manifestados en
la parte 1271, subparte C, de este capitulo y a los procedimientos aplicables a las buenas
practicas vigentes de fabrica de tejidos en la parte 1271, subparte D, de este capitulo. En
caso de que haya conflicto entre los reglamentos aplicables de la parte 1271 y los de otras
partes de este capitulo, el reglamento especificamente aplicable al dispositivo en cuestion
reemplazara al de indole mas general.

(2) Las disposiciones de esta parte se aplicaran a cualquier dispositivo terminado segun
definido en esta parte, destinado para uso humano, fabricado, importado u ofrecido para
importacion en cualquier Estado o Territorio de los Estados Unidos, el Distrito de
Columbia o el Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

(3) En este reglamento, se emplea varias veces la expresion “cuando sea apropiado”.
Cuando a un requisito se agrega la salvedad “cuando sea apropiado”, se supone que es
“apropiado” a menos que el fabricante pueda documentar una justificacién en sentido
contrario. Un requisito es “apropiado” si, es razonable esperar que el no implementar el
mismo resultara en que el producto no cumpliera con los requisitos especificados o que el
fabricante no pudiera tomar ninguna medida correctiva necesaria.

(b) El reglamento del sistema de calidad en esta parte suplementa los reglamentos de
otras partes de este capitulo, excepto donde se indique explicitamente lo contrario. En
caso de conflicto entre los reglamentos aplicables en esta parte y los de otras partes de
este capitulo, los reglamentos especificamente aplicables al dispositivo en cuestién
reemplazaran a cualesquiera otros requisitos de aplicacion general.

(c) Autoridad. La parte 820 se ha establecido y emitido bajo la autoridad de las secciones
501, 502, 510, 513, 514, 515, 518, 519, 520, 522, 701, 704, 801 y 803 del acta (21 U.S.C.
351, 352, 360, 360c, 360d, 360e, 360h, 360i, 360j, 3601, 371, 374, 381, 383). El



incumplimiento con cualquiera de las disposiciones aplicables en esta parte convierte al
dispositivo en un producto adulterado en virtud de la seccién 501 (h) del acta. Ese
dispositivo, asi como cualquier persona responsable del incumplimiento, esta sujeto a
medidas reglamentarias.

(d) Fabricantes extranjeros. Si un fabricante que ofrece dispositivos para importacion a
los Estados Unidos se niega a permitir o a autorizar la realizacion de una inspeccion del
establecimiento extranjero por la Administracion de Alimentos y Drogas (FDA) con el
fin de determinar el cumplimiento con las disposiciones de esta parte, dara la apariencia
para los fines de la seccion 801 (a) del acta, de que los métodos, las facilidades y los
controles empleados para el disefio, la fabrica, el empaquetado, el etiquetado , el
almacenamiento, la instalacion o el servicio de cualquier dispositivo producido en dicho
establecimiento que se ofrezca para importacion a los Estados Unidos no se cifien a los
requisitos de la seccion 520 (f) del acta ni de esta parte y que los dispositivos fabricados
en ese establecimiento estan adulterados bajo la seccién 501 (h) del acta.

(e) Exenciones o dispensas. (1) Cualquier persona que desee solicitar una exencion o una
dispensa de cualquier requisito del sistema de calidad de los dispositivos esta sujeta a los
requisitos de la seccion 520 (f) (2) del acta. Las solicitudes de exencién o de dispensa se
presentaran segun los procedimientos establecidos en la Seccion 10.30 de este capitulo,
referente a los procedimientos administrativos de la FDA. Se puede recibir orientacion al
respecto dirigiéndose al Center for Devices and Radiological Health, Division of Small
Manufacturers, International and Consumer Assistance 10993 New Hampshire Ave.
WO066-5429, Silver Spring, MD 20993, EE.UU, teléfono 1-800-638-2041 6 301-796-
710, fax: 301-847-8149.

(2) La FDA puede iniciar y conceder una dispensa con respecto a cualquier requisito del
sistema de calidad de los dispositivos cuando determine que esa dispensa representa lo
mejor para la salud publica. Dicha dispensa se mantendra vigente solo mientras el
dispositivo represente una necesidad en materia de salud pablica y no esté ampliamente
disponible sin ella.

[Federal Register, volumen 61, pag. 52654, 7 de octubre de 1996 en su forma enmendada
en el Federal Register, volumen 65, pag. 17136, 31 de marzo de 2000; Federal Register,
volumen 65, pag. 66636, 7 de noviembre de 2000; Federal Register, volumen 69, pag.
29829, 25 de mayo de 2005; Federal Register, volumen 72, pag. 17399, 9 de abril de
2007.]

Seccién 820.3 Definiciones

(@) El Acta significa el acta Federal de Alimentos, Drogas y Cosméticos en su forma
enmendada (secciones 201-903, compilacion de estatutos 52: 1040 et seq., en su forma
enmendada, (21 USC, secciones 321-394). Todas las definiciones de la seccion 201 del
acta se aplicaran al reglamento en esta seccion.



(b) Queja significa cualquier comunicacion escrita, electronica o verbal que alegue
deficiencias relacionadas con la identidad, la calidad, la durabilidad, la confiabilidad, la
seguridad, la eficacia o el funcionamiento de un dispositivo después de su aprobacion
para distribucion.

(c) Componente significa cualquier materia prima, sustancia, pieza, parte, programa
(software) o microprograma (firmware en EE.UU.) informatico, etiquetado o
ensamblado que se pretenda incluir como parte del dispositivo terminado, empacado y
etiquetado.

(d) Numero de control significa cualquier simbolo distintivo, como un conjunto distintivo
de letras o0 nimeros, 0 ambos, con los cuales se puede determinar la historia de la fabrica,
el empaquetado, el etiquetado y la distribucion de una unidad, lote o partida (tanda), de
dispositivos terminados.

(e) Archivo de la historia del disefio (DHF en EEUU) significa la recopilacion de
documentos que describen la historia del disefio de un dispositivo terminado.

(f) Insumo del disefio significa los requisitos fisicos y de funcionamiento de un
dispositivo empleados como base para su disefio.

(9) Producto del disefio significa los resultados de una actividad de disefio en cada fase y
al terminarla en su totalidad. El producto del disefio final es la base para el registro
maestro del dispositivo. El producto del disefio final en su totalidad consta del dispositivo
y de su empaquetado, etiquetado y registro maestro del dispositivo.

(h) Revision del disefio significa un examen documentado, amplio y sistematico de un
disefio para evaluar la idoneidad de los requisitos de disefio, ponderar la capacidad que
tiene el disefio de ceflirse a esos requisitos e identificar problemas.

(i) Documento de la historia del dispositivo (DHR en EEUU) significa la recopilacion de
documentos que contienen la historia de produccion de un dispositivo terminado.

(1) Registro maestro del dispositivo (DMR en EEUU) significa la recopilacion de
documentos que contienen los procedimientos y las especificaciones para un dispositivo
terminado.

(k) Establecer significa definir, documentar (por escrito o por via electronica) e
implementar.

() Dispositivo terminado significa cualquier dispositivo o accesorio de cualquier
dispositivo que sea apropiado para uso o capaz de funcionar, ya sea que esté empacado,
etiquetado o esterilizado o no.

(m) Lote o partida significa uno o mas componentes o dispositivos terminados que
constan de un solo tipo, modelo, clase, tamafio, composicion o version de programas



informaticos fabricados esencialmente bajo las mismas condiciones con la intencion de
que tengan caracteristicas y calidad uniformes dentro de limites especificados.

(n) Gerencia con responsabilidad ejecutiva significa los empleados de nivel superior de
un fabricante que tienen autoridad para establecer la politica y el sistema de de calidad
del fabricante o hacer cambios en la politica o los sistemas existentes.

(o) Fabricante (manufacturero) significa cualquier persona que disefie, fabrique,
produzca, ensamble o procese un dispositivo terminado. El fabricante incluye, pero no
esta limitado a, las personas que realizan las funciones de esterilizacion, instalacion,
nuevo etiquetado, refabrica, nuevo empaquetado o formulacion de especificaciones por
contrato y los distribuidores iniciales de entidades extranjeras que realizan esas
funciones.

(p) Material de manufactura(Componente de manufactura) significa cualquier material o
sustancia que se emplee en el proceso de fabricar o para facilitar dicho proceso, elemento
constitutivo concomitante o elemento constitutivo secundario producido durante el
proceso de fabrica, que se encuentre dentro del dispositivo terminado, o en su superficie,
como residuo o impureza no por finalidad e intencion del fabricante.

(g) Falta de conformidad significa el incumplimiento con un requisito especificado.

(r) Producto significa los componentes, materiales de manufactura, dispositivos en
proceso de fabrica, dispositivos terminados y dispositivos devueltos.

(s) Calidad significa la totalidad de los rasgos y caracteristicas que influyen en la
capacidad que tiene un dispositivo de satisfacer el requisito de aptitud para el uso,
incluidos los aspectos de seguridad y funcionamiento.

(t) Auditoria de calidad significa una evaluacion sistematica e independiente del sistema
de calidad de un fabricante que se realiza a intervalos definidos y con frecuencia
suficiente para determinar si las actividades del sistema de de calidad como los resultados
de dichas actividades cumplen con los procedimientos de dicho sistema, y que esos
procedimientos se realizan con eficacia y que son apropiados para lograr los objetivos de
tal sistema.

(u) Politica de calidad significa las intenciones generales y la direccién de una
organizacion con respecto a la calidad, segun lo establecido por la gerencia con
responsabilidad ejecutiva.

(v) Sistema de calidad significa la estructura, las responsabilidades, los procedimientos,
los procesos y los recursos de la organizacion para implementar la gestion de la calidad.

(w) Refabricante significa una persona que procesa, acondiciona, renueva, reempaca,
restaura o realiza cualquier otra actividad a un dispositivo terminado que cambia



significativamente las especificaciones de funcionamiento o de seguridad o el uso
destinado del dispositivo terminado.

(x) Re-proceso significa las medidas tomadas con respecto a un producto con falta de
conformidad para que cumpla con los requisitos especificados en el DMR antes de su
aprobacion para distribucion.

(y) Especificacion significa cualquier requisito con el que debe cumplir un producto,
proceso, servicio u otra actividad.

(2) Validacién significa confirmacion mediante examen y presentacion de evidencia
objetiva de que los requisitos particulares para un uso destinado especifico pueden
cumplirse consistentemente.

(1) Validacion del proceso significa establecer por medio de evidencia objetiva que un
proceso produce consistentemente un resultado o un producto que cumple con sus
especificaciones predeterminadas.

(2) Validacion del disefio significa establecer mediante evidencia objetiva que las
especificaciones de un dispositivo cumplen con las necesidades de los usuarios y las
formas de empleo previstas.

(aa) Verificacion significa confirmacion mediante evaluacion y presentacion de evidencia
objetiva a efectos del cumplimiento con los requisitos especificados.

Seccidén 820.5 Sistema de calidad

Cada fabricante establecerd y mantendra un sistema de calidad que sea apropiado para el
dispositivo o los dispositivos médicos especificos disefiados o fabricados y que cumpla
con los requisitos de esta parte.

Subparte B — Requisitos del Sistema de Calidad
Seccion 820.20 Responsabilidad gerencial

(a) Politica de calidad. La gerencia con responsabilidad ejecutiva establecera su politica
y sus objetivos para la calidad y su compromiso con éstos. Dicha gerencia se asegurara de
que se entienda, se implemente y mantenga esa politica en todos los niveles de la
organizacion.

(b) Organizacion. Cada fabricante establecera y mantendra una estructura de la
organizacion adecuada para asegurar que los dispositivos se disefien y produzcan en
conformidad con los requisitos de esta parte.

(1) Responsabilidad y autoridad. Cada fabricante establecera la responsabilidad,
autoridad e interrelacion apropiadas de todo el personal encargado de administrar,



realizar y evaluar el trabajo que afecte la calidad y proveera independencia y la autoridad
necesarias para realizar esas tareas.

(2) Recursos. Cada fabricante proporcionara suficientes recursos, incluso asignacion de
personal capacitada, para la gerencia, realizacion del trabajo y actividades de evaluacion,
inclusive auditorias internas de calidad, para cumplir con los requisitos de esta parte.

(3) Representante gerencial. La gerencia con responsabilidad ejecutiva nombrard y
documentara el nombramiento de un miembro de la gerencia que, independientemente de
otras responsabilidades, tenga autoridad establecida y responsabilidad para lo siguiente:

(i) Asegurar que los requisitos del sistema de calidad sean efectivamente establecidos y
mantenidos de acuerdo a esta parte; y

(i) Informar acerca del funcionamiento del sistema de calidad a la gerencia con
responsabilidad ejecutiva para su revision.

(c) Revision gerencial. La gerencia con responsabilidad ejecutiva revisara la idoneidad y
eficacia del sistema de calidad a intervalos definidos y con suficiente frecuencia segin
los procedimientos establecidos para asegurar que dicho sistema satisfaga los requisitos
de esta parte y la politica y los objetivos de calidad establecidos por el fabricante. Se
documentaran las fechas y los resultados de las revisiones del sistema de calidad.

(d) Planificacion de la calidad. Cada fabricante establecerad un plan de calidad que defina
las précticas de calidad, los recursos y las actividades pertinentes para los dispositivos
que se disefien y fabriquen. El fabricante establecera como se cumpliran con los
requisitos de calidad.

(e) Procedimientos del sistema de calidad. Cada fabricante establecera procedimientos e
instrucciones para el sistema de calidad. Cuando sea apropiado, se creard un esquema de
la estructura de la documentacién usada en dicho sistema.

Seccién 820.22 Auditoria de calidad

Cada fabricante establecera los procedimientos para las actividades de auditoria de
calidad y realizara dicha auditoria para asegurarse de que el sistema de calidad cumpla
con los requisitos correspondientes establecidos y para determinar la eficacia de dicho
sistema. Las auditorias de calidad seran realizadas por personas que no tengan
responsabilidad directa de los asuntos objeto de la auditoria. Cuando sea necesario, se
tomaran medidas correctivas, incluso una re-auditoria de los aspectos deficientes cuando
fuera necesario. Se preparara un informe de los resultados de cada auditoria de calidad, y
de re-auditorias cuando se ejecuten, y esos informes seran revisados por la gerencia
responsable de los aspectos auditados. Se documentaran las fechas y los resultados de la
auditoria y re-auditoria de calidad.

Seccién 820.25 Personal



(a) Generalidades. Cada fabricante tendra suficiente personal con la educacién, los
antecedentes, la formacion y la experiencia necesarios para asegurarse de que se realicen
correctamente todas las actividades exigidas por esa seccién.

(b) Capacitacion (Adiestramiento). Cada fabricante establecera los procedimientos
necesarios para identificar las necesidades de capacitacion y asegurarse de que todo el
personal esté debidamente capacitado para cumplir en forma apropiada con las
responsabilidades asignadas. Se documentara la capacitacion.

(1) Como parte de la capacitacion, se deberan sefialar a los miembros del personal los
defectos que puede tener el dispositivo por causa del desempefio inapropiado de sus
cargos.

(2) Se deberan sefialar a los miembros del personal, que realicen las actividades de
verificacion y validacion, los defectos y errores que pueden encontrarse como parte del
desempefio de sus cargos.

Subparte C — Controles del Disefio

Seccion 820.30 Controles del disefio

(a) Generalidades. (1) Cada fabricante de cualquier dispositivo de las clases 11 6 111y de
los dispositivos de la clase | enumerados en el parrafo (a) (2) de esta seccion, establecera
y mantendra procedimientos para controlar el disefio del dispositivo con el fin de velar
por el cumplimiento de los requisitos especificos de disefio.

(2) Los siguientes dispositivos de la clase | estan sujetos a controles del disefio:

(i) Dispositivos automatizados con programas informaticos; y

(i) Los dispositivos enumerados en el cuadro siguiente.

Seccion Dispositivo

868.6810 Catéter, Traqueobronquial, Succién
878.4460 Guante, Quirdrgico

880.6760 Restriccion, Protectora

892.5650 Sistema, Aplicador, Radionuclidos
892.5740 Fuente, Radionuclidos, Telé terapia

(b) Planificacion del disefio y desarrollo. Cada fabricante establecera y mantendréa planes
que describan las actividades de disefio y desarrollo, o se refieran a ellas, y definan la
responsabilidad de implementacién. En los planes se identificaran y describiran las
relaciones con diferentes grupos o actividades que ofrezcan o resulten en insumos para el
proceso de disefio y desarrollo. Se procedera a revisar, actualizar y aprobar los planes a
medida que evolucionen las actividades de disefio y desarrollo.



(c) Insumos del disefio. Cada fabricante establecera y mantendra procedimientos para
asegurarse de que los requisitos de disefio relacionados con un dispositivo sean
apropiados y cubran el uso destinado del dispositivo, incluso las necesidades del usuario
y del paciente. Los procedimientos incluirdn un mecanismo para abordar cualquier
requisito incompleto, ambiguo o conflictivo. Los requisitos de insumo del disefio se
documentaran y seran revisados y aprobados por personas designadas. Se documentara la
aprobacion, incluso la fecha y la firma de la persona o las personas que aprobaron los
requisitos.

(d) Producto del disefio. Cada fabricante establecera y mantendra procedimientos para
definir y documentar el producto del disefio en términos que permitan una evaluacion
adecuada de la conformidad con los requisitos de insumos del disefio. Los
procedimientos referentes al producto del disefio contendrén criterios de aceptacion, o se
referiran a ellos, e identificaran los productos del disefio que sean esenciales para el
funcionamiento apropiado del dispositivo. El producto del disefio se documentard,
revisard y aprobara antes de la entrega. Se documentara la aprobacion, incluso la fecha y
la firma de la persona o las personas que aprobaron el producto.

(e) Revision del disefio. Cada fabricante establecerd y mantendra procedimientos para
planear y realizar revision formales documentados de los resultados del disefio en etapas
apropiadas del desarrollo del disefio del dispositivo. Los procedimientos aseguraran que
los participantes en cada revision del disefio incluyan representantes de todas las
funciones relacionadas con la etapa de disefio objeto de la revision y una o varias
personas que no tengan responsabilidad directa de la etapa de disefio objeto de la
revision, asi como cualquier especialista que sea necesario. En el archivo de la historia
del disefio (DHF) se documentaran los resultados de la revision del disefio, que incluira la
identificacion del disefio, la fecha y el nombre de la persona o las personas que realizaron
la revision.

(F) Verificacion del disefio. Cada fabricante establecerd y mantendra procedimientos para
verificar el disefio del dispositivo. La verificacidn del disefio confirmara que el producto
del disefio cumple con los requisitos del insumo del disefio. En el DHF se documentaran
los resultados de la verificacion del disefio, incluso la identificacion del disefio, los
métodos empleados, la fecha y el nombre de la persona o las personas que realizaron la
verificacion.

(9) Validacion del disefio. Cada fabricante establecera y mantendra procedimientos para
validar el disefio de un dispositivo. La validacion del disefio se realizara en unidades de
produccidn iniciales, lotes o partidas o sus equivalentes segun las condiciones de
operacion definidas. En la validacion del disefio se asegurara que los dispositivos
conformen con las necesidades definidas de los usuarios y uso destinado y se incluiran
pruebas con unidades de produccion en condiciones de uso reales o simuladas. La
validacion del disefio incluira validacion de los programas informaticos y analisis de
riesgo, cuando sea apropiado. En el DHF se documentaran los resultados de la validacion
del disefio, incluso la identificacion del disefio, los métodos empleados, la fecha y el
nombre de la persona o las personas que realizaron la validacion.



(h) Transferencia del disefio. Cada fabricante establecerd y mantendra procedimientos
para asegurar que el disefio del dispositivo se traduzca correctamente en especificaciones
de produccion.

(i) Cambios del disefio. Cada fabricante establecerd y mantendra procedimientos para la
identificacion, documentacion, validacion o, cuando sea apropiado, verificacion, revisién
y aprobacion de los cambios del disefio antes de su implementacion.

(1) Archivo de la historia del disefio (DHF). Cada fabricante establecerd y mantendra un
DHF para cada tipo de dispositivo. EI DHF contendra los documentos o se referira a los
documentos necesarios para demostrar que el disefio se realiz6 de acuerdo con el plan
aprobado y los requisitos de esta parte.

Subparte D — Controles de Documentos
Seccidn 820.40 Controles de documentos

Cada fabricante establecerd y mantendra procedimientos para controlar todos los
documentos necesarios que exija esta parte. Los procedimientos estableceran lo siguiente:

(a) Aprobacion y distribucion de documentos. Cada fabricante designara a una o a varias
personas para examinar la idoneidad de todos los documentos establecidos para cumplir
con los requisitos de esta parte y aprobarlos antes de su emision. Se documentara la
aprobacién, incluso la fecha y la firma de la persona o las personas que aprobaron el
documento. Los documentos establecidos para cumplir con los requisitos de esta parte
estaran a disposicion de los interesados en todos los lugares para los cuales se han
designado o usado o donde sean necesarios, y se retiraran sin demora de cualquier lugar
de uso todos los documentos obsoletos o0 se evitara que se use inadvertidamente.

(b) Cambios de los documentos. Los cambios de los documentos seran revisados y
aprobados por una o varias personas de la misma funcién y organizacion que realizaron la
revision y la aprobacion originales, a menos que se designe especificamente lo contrario.
Los cambios aprobados se comunicaran oportunamente al personal correspondiente. Cada
fabricante mantendrd documentos de cambios hechos a los documentos. Los documentos
de cambios incluiran una descripcion del cambio, la identificacion de los documentos
afectados, la firma de la persona o las personas que aprobaron el documento, la fecha de
aprobacion y la fecha de entrada en vigor del cambio.

Subparte E — Controles de Compra
Seccién 820.50 Controles de compra
Cada fabricante establecerd y mantendra procedimientos para asegurarse de que todos los

productos comprados o recibidos de otra forma y los servicios pertinentes conformar con
los requisitos especificados.
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(a) Evaluacion de proveedores, contratistas y consultores. Cada fabricante establecera y
mantendré los requisitos, incluso en materia de calidad, que deben cumplir los
proveedores, contratistas y consultores. Cada fabricante:

(1) Evaluara y seleccionara a los posibles proveedores, contratistas y consultores segun la
capacidad de éstos de cumplir con los requisitos especificados, incluso de calidad. Se
documentaré la evaluacion.

(2) Definira el tipo y la medida del control que se debe ejercer sobre el producto, los
servicios, los proveedores, los contratistas y los consultores segun los resultados de la
evaluacion.

(3) Establecera y mantendra documentos de proveedores, contratistas y consultores
aceptables.

(b) Datos de compra. Cada fabricante establecera y mantendra datos que describan
claramente los requisitos especificados, o se refieran a ellos, incluidos los requisitos de
calidad de un producto o de servicios comprados o recibidos de otra forma. Los
documentos de compra incluiran, siempre que sea posible, un acuerdo a efectos de que
los proveedores, contratistas y consultores se comprometen a notificar al fabricante
cualquier cambio del producto o servicio para que los fabricantes puedan determinar si
esos cambios podrian afectar la calidad de un dispositivo terminado. Los datos de compra
seran aprobados de acuerdo con la Seccion 820.40.

Subparte F - Identificacion y Rastreabilidad
Seccion 820.60 Identificacion

Cada fabricante establecerd y mantendra procedimientos para identificar el producto
durante todas las etapas de recibo, produccién, distribucion e instalacion para evitar
equivocaciones.

Seccién 820.65 Rastreabilidad

Cada fabricante de un dispositivo que se pretenda usar como implante quirurgico en el
cuerpo o0 como medio de mantenimiento de las funciones vitales y cuyo mal
funcionamiento en condiciones de uso debido segun las instrucciones de la etiqueta pueda
ocasionar, segun previsiones razonables, lesion grave al usuario, establecera y mantendra
procedimientos para identificar con un nimero de control cada unidad, lote o partida de
dispositivos terminados y, cuando sea apropiado, de sus componentes. Los
procedimientos facilitaran las medidas correctivas. Se documentara esa identificacion en
el DHR.

Subparte G — Controles de Produccién y Procesamiento
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Seccion 820.70 Controles de produccion y procesamiento

(a) Generalidades. Cada fabricante elaborara, realizara, controlard y monitoreara los
procesos de produccidn para asegurar de que un dispositivo conforma con sus
especificaciones. Donde pudieran ocurrir desviaciones con respecto a las especificaciones
del dispositivo como resultado del proceso de fabrica, el fabricante establecera y
mantendra procedimientos de control de los procesos que describan cualesquiera
controles necesarios para asegurar la conformidad con las especificaciones. Donde se
necesiten, los controles de los procesos incluirén lo siguiente:

(1) Instrucciones documentadas, procedimientos estandares de operacion (SOP en
EE.UU.) y métodos que definan y controlen la forma de produccién;

(2) Monitoreo y control de los pardmetros de los procesos y caracteristicas de los
componentes y del dispositivo durante la produccion;

(3) Cumplimiento con los estandares o los codigos de referencia especificados;
(4) Aprobacién de los procesos y del equipo empleado en los mismos; y

(5) Criterios de ejecucidn que se expresaran en normas documentadas o por medio de
muestras representativas identificadas y aprobadas.

(b) Cambios de produccion y procesamiento. Cada fabricante establecerd y mantendra
procedimientos para cambios de una especificacion, un método, un proceso o un
procedimiento. Esos cambios se verificaran o, cuando sea apropiado, se validaran de
acuerdo con la Seccién 820.75 antes de su implementacion, y se documentaran esas
actividades. Los cambios se aprobaran en conformidad con la Seccion 820.40.

(c) Control ambiental. Donde sea razonable esperar que las condiciones ambientales
puedan tener un efecto adverso en la calidad del producto, el fabricante establecera y
mantendra procedimientos para controlar adecuadamente estas condiciones ambientales.
Los sistemas de control ambiental se someteran a inspeccién periédicamente para
verificar que tanto ellos como el equipo necesario sean adecuados y funcionen
debidamente. Se documentaran y revisaran esas actividades.

(d) Personal. Cada fabricante establecera y mantendra requisitos en lo que respecta a la
salud, la limpieza, las préacticas personales y la ropa del personal si es razonable esperar
que el contacto de ese personal con el producto o el medio ambiente pudiera tener un
efecto adverso en la calidad del producto. El fabricante se asegurara de que el personal de
mantenimiento y de otra indole al que se le exija trabajar temporalmente en condiciones
ambientales especiales reciba el debido adiestramiento o supervision de una persona
capacitada.

(e) Control de la contaminacion. Cada fabricante establecera y mantendra
procedimientos para evitar la contaminacion del equipo o del producto por sustancias
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que, segun previsiones razonables, pudieran tener un efecto adverso en la calidad del
producto.

(F) Edificios. Los edificios tendran un disefio apropiado y suficiente espacio para realizar
las operaciones necesarias, evitar confusiones y asegurar el manejo ordenado.

(9) Equipo. Cada fabricante se asegurara de que todo el equipo empleado en el proceso de
fabrica cumpla con los requisitos especificados y de que su disefio, construccion,
colocacion e instalacién sean apropiados para facilitar su mantenimiento, ajuste, limpieza
y uso.

(1) Itinerario de mantenimiento. Cada fabricante establecera y mantendra programas para
el ajuste, la limpieza y cualquier otra actividad de mantenimiento del equipo para
asegurar el cumplimiento con las especificaciones de fabrica. Se documentaran las
actividades de mantenimiento, incluso la fecha y la firma de la persona o las personas que
las realizaron.

(2) Inspeccion. Cada fabricante realizara inspecciones periodicas de acuerdo con los
procedimientos establecidos para asegurar el cumplimiento con los itinerarios
correspondientes de mantenimiento del equipo. Se documentaran las inspecciones,
incluso la fecha y la firma de la persona o las personas que las realizaron.

(3) Ajuste. Cada fabricante se asegurara de que cualesquiera limitaciones inherentes o
grados de tolerancia permisibles se publiquen en un lugar visible sobre el equipo que
necesite ajustes periddicos o en sus alrededores o se ponga a disposicién del personal que
realiza esos ajustes.

(h) Material de manufactura. Donde sea razonable esperar que un material de
manufactura pueda tener un efecto adverso en la calidad del producto, el fabricante
establecera y mantendra procedimientos para el uso y eliminacion de ese material de
manufactura con el fin de asegurar su eliminacién o limitacion a una cantidad que no
tenga efectos adversos en la calidad del dispositivo. Se documentara la eliminacion o la
reduccion de ese material de manufactura.

() Procesos automatizados. Cuando se usen computadoras o sistemas automatizados de
procesamiento de datos como parte de la produccion o del sistema de calidad, el
fabricante validara los programas informaticos con respecto a su uso destinado, seguin un
protocolo establecido. Todos los cambios en los programas informaticos se validaran
antes de su aprobacion y emision. Se documentaran estas actividades de validacion y sus
resultados.

Seccion 820.72 Equipo de inspeccidn, medicion y prueba
(a) Control del equipo de inspeccion, medicion y prueba. Cada fabricante se asegurara de

que todo el equipo de inspeccion, medicion y prueba, incluso el equipo mecanico,
automatizado o electrénico de inspeccion y prueba sea apropiado para los fines
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destinados y pueda producir resultados validos. Cada fabricante establecerd y mantendra
procedimientos para asegurarse de la calibracion, la inspeccion, la verificacion y el
mantenimiento habituales del equipo. Los procedimientos incluiran disposiciones para
manejo, conservacion y almacenamiento del equipo, con el fin de mantener su exactitud
y buen estado para el uso. Se documentaran esas actividades.

(b) Calibracion. Los procedimientos de calibracion incluiran indicaciones especificas y
limites de exactitud y precision. Cuando no se cumpla con los limites de exactitud y
precision, habré disposiciones para medidas correctivas con el fin de restablecer los
limites y evaluar si se produjo un efecto adverso en la calidad del dispositivo. Se
documentarén esas actividades.

(1) Normas de calibracién. Los procedimientos de calibracién empleados para el equipo
de inspeccidn, medicién y prueba tendran su origen en las normas nacionales o
internacionales. Si no existen normas nacionales o internacionales o si las vigentes no son
practicas, el fabricante usara una norma independiente que pueda duplicarse. Si no existe
ninguna norma aplicable, el fabricante establecera y mantendra una norma para uso
interno.

(2) Documentos de calibracion. Se documentaran la identificacion del equipo, las fechas
de calibracion, la persona que realiza cada una y la fecha de la proxima calibracion. Esos
documentos se publicaran en cada pieza de equipo o en sus alrededores y se pondran a

disposicién del personal usuario de ese equipo o de las personas encargadas de calibrarlo.

Seccidén 820.75 Validacion del proceso

(a) Donde los resultados de un proceso no puedan verificarse a cabalidad mediante
inspeccion y prueba subsiguientes, el proceso se validara con un alto grado de
aseguramiento y se aprobara segun los procedimientos establecidos. Se documentaran las
actividades de validacion y sus resultados, incluso la fecha y la firma de la persona o las
personas que aprobaron la validacion y, cuando sea apropiado, el principal equipo
validado.

(b) Cada fabricante establecerd y mantendra procedimientos de monitorear y controlar los
parametros de los procesos validados para asegurar el continuo cumplimiento con los
requisitos especificados.

(1) Cada fabricante asegurara que los procesos validados los realicen personas
cualificadas.

(2) En lo que respecta a procesos validados, se documentaran los métodos y datos de

monitoreo y control, la fecha de realizacion y, cuando sea apropiado, los nombres de las
personas que realizaron el proceso o el equipo principal usado.
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(c) Si hay algin cambio o desviacion del proceso, el fabricante revisara y evaluara el
proceso Yy hara una revalidacion, cuando sea apropiado. Se documentaran estas
actividades.

Subparte H — Actividades de Aceptacion
Seccion 820.80 Aceptacion del dispositivo recibido, en proceso y terminado.

(a) Generalidades. Cada fabricante establecera y mantendra procedimientos para
actividades de aceptacion. Las actividades de aceptacion incluyen inspecciones, pruebas
u otras actividades de verificacion.

(b) Actividades de aceptacion de recibido. Cada fabricante establecerda y mantendra
procedimientos de aceptacion de producto recibido. El producto recibido se sometera a
inspeccion, prueba u otra verificacion para determinar su conformidad con los requisitos
especificados. Se documentaré la aceptacion o el rechazo.

(c) Actividades de aceptacion de en-proceso. Cada fabricante establecera y mantendra
procedimientos de aceptacion, cuando sea apropiado, para asegurarse del cumplimiento
con los requisitos especificados para el producto en proceso. Esos procedimientos
aseguraran el control de dicho producto hasta que terminen la inspeccion y las pruebas de
rigor u otras actividades de verificacion o hasta que se reciban y documenten los tramites
de aprobacion necesarios.

(d) Actividades de aceptacion finales. Cada fabricante establecera y mantendra
procedimientos de aceptacion del dispositivo terminado para asegurarse de que cada
corrida de produccion, lote o partida de dispositivos terminados cumpla con los criterios
de aceptacion. Los dispositivos terminados se mantendran en cuarentena o, de otro modo,
se someteran a un control adecuado hasta su entrega. No se entregaran para distribucion
hasta cuando:

(1) Hayan terminado las actividades exigidas en el DMR;

(2) Se hayan examinado los datos y la documentacion afines;

(3) Se haya autorizado la entrega con la firma de la persona o las personas designadas; y

(4) Se haya fechado la autorizacion.

(e) Documentos de aceptacion. Cada fabricante documentara las actividades de
aceptacion exigidas por esta parte. Esos documentos incluiran lo siguiente:

(1) Las actividades de aceptacion realizadas;

(2) Las fechas de realizacion de las actividades de aceptacion;
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(3) Los resultados;
(4) La firma de la persona o las personas que realizan las actividades de aceptacion; y

(5) Cuando sea apropiado, el equipo usado. Estos documentos seran parte del DHR.

Seccidn 820.86 Estatus de aceptacion

Cada fabricante determinara, por medios apropiados, el estatus de aceptacion de un
producto para indicar su conformidad o falta de conformidad con los criterios de
aceptacion. Se determinara el estatus de aceptacion durante todas las actividades de
fabrica, empaquetado, etiquetado, instalacién y servicio del producto para asegurarse de
distribuir, usar o instalar solamente un producto que haya pasado por las actividades de
aceptacion exigidas.

Subparte I — Producto con Falta de Conformidad
Seccion 820.90 Producto con falta de conformidad

(@) Control de un producto con falta de conformidad. Cada fabricante establecera y
mantendra procedimientos para el control de un producto que no cumple con los
requisitos especificados. En los procedimientos se abordaran la identificacion,
documentacidn, evaluacion, segregacion y disposicion del producto con falta de
conformidad. La evaluacién de la falta de conformidad incluird una determinacion de la
necesidad de una investigacion y notificacion a las personas u organizaciones
responsables de la falta de conformidad. Se documentaran la evaluacion y cualquier
investigacion.

(b) Revision de la falta de conformidad y disposicion. (1) Cada fabricante establecera y
mantendra procedimientos que definan la responsabilidad de revision y la autoridad para
la disposicion de un producto con falta de conformidad. En los procedimientos se
establecera el proceso de revisién y disposicion. Se documentara la disposicién de un
producto no conforme. La documentacion incluira la justificacion del uso del producto no
conforme y la firma de la persona o las personas que autorizaron el uso.

(2) Cada fabricante establecera y mantendra procedimientos de re-proceso, que incluiran
repeticion de las pruebas y de re-evaluacion del producto con falta de conformidad
después de su re-proceso para asegurarse de que el producto cumpla con las
especificaciones actualmente aprobadas. Se documentaran en el DHR las actividades de
re-proceso y repeticion de la evaluacion, incluyendo una determinacion de cualquier
efecto adverso del re-proceso en el producto.

Subparte J — Medidas Correctivas y Preventivas

Seccion 820.100 Medidas correctivas y preventivas
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(a) Cada fabricante establecera y mantendra procedimientos para implementar medidas
correctivas y preventivas. Los procedimientos incluirdn requisitos para:

(1) Analizar procesos, operaciones de trabajo, concesiones, informes de auditoria de
calidad, documentos de calidad, documentos de servicio, quejas, devolucion del producto
y otras fuentes de datos de calidad para identificar las causas existentes y potenciales de
productos con falta de conformidad y otros problemas de calidad. Cuando sea necesario,
se emplearan métodos estadisticos apropiados para detectar problemas de calidad
recurrentes.

(2) Investigar la causa de la falta de conformidad relacionada con el producto, los
procesos Y el sistema de calidad;

(3) Identificar las medidas necesarias para corregir y prevenir que vuelvan a producirse
productos con falta de conformidad y otros problemas de calidad;

(4) Verificar o validar la medida correctiva y preventiva para asegurar de que es eficaz y
no afecta adversamente al dispositivo terminado;

(5) Implementar y registrar cambios en los métodos y procedimientos necesarios para
corregir y prevenir los problemas de calidad identificados;

(6) Asegurar de que la informacion relacionada con problemas de calidad o con un
producto con falta de conformidad se divulgue a las personas directamente encargadas de
asegurar la calidad de ese producto o la prevencion de esos problemas; y

(7) Presentar informacion pertinente sobre los problemas de calidad identificados, asi
como medidas correctivas y preventivas, para la revision gerencial.

(b) Se documentaran todas las actividades exigidas bajo esta seccién y sus resultados.
Subparte K — Control del Etiquetado y del Empaquetado
Seccion 820.120 Etiquetado de dispositivos

Cada fabricante establecerd y mantendra procedimientos para controlar las actividades de
etiquetado.

(@) Integridad de las etiquetas. Las etiquetas se imprimiran y aplicaran de forma que se
mantengan legibles y fijas durante las condiciones habituales de procesamiento,
almacenamiento, manejo, distribucién y, cuando sea apropiado, uso.

(b) Inspeccion de las etiquetas. Las etiquetas no se aprobaran para almacenamiento ni uso

hasta que las personas designadas las hayan examinado para determinar su exactitud,;
inclusive, cuando sea apropiado, la fecha de vencimiento correcta, el numero de control,
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las instrucciones para almacenamiento y manejo, y cualesquiera otras instrucciones para
el procesamiento. La aprobacion se documentara en el DHR y debera incluir la fecha y la
firma de las personas que realizaron el examen.

(c) Almacenamiento de las etiquetas. Cada fabricante almacenaré las etiquetas de una
forma que permita su debida identificacion y evite confusiones.

(d) Operaciones de etiquetado. Cada fabricante controlara las operaciones de etiquetado
y empaquetado para evitar confusiones en el etiquetado. Se documentaran en el DHR la
etiqueta y el etiquetado empleados para cada unidad de produccion, lote o partida.

(e) Namero de control. Donde la Seccion 820.65 exija un numero de control, dicho
numero se pondra en el dispositivo o le acompafiara durante la distribucion.

Seccién 820.130 Empaquetado de Dispositivos

Cada fabricante asegurara que el disefio y la construccién de los contenedores de
empaquetado y envio de dispositivos protejan a estos ultimos contra alteracion o dafio
durante las condiciones habituales de procesamiento, almacenamiento, manejo y
distribucion.

Subparte L — Manejo, Almacenamiento, Distribucion e Instalacion
Seccion 820.140 Manejo

Cada fabricante establecerd y mantendra procedimientos para asegurarse de que durante
el manejo no haya confusiones, dafio, deterioro, contaminacion ni otros efectos adversos
para el producto.

Seccién 820.150 Almacenamiento

(a) Cada fabricante establecera y mantendra procedimientos para el control de zonas de
almacenamiento y deposito de productos para evitar confusiones, dafio, deterioro,
contaminacion u otros efectos adversos antes del uso o de la distribucion y para
asegurarse de que no se use ni distribuya ningln producto obsoleto, rechazado ni
deteriorado. Cuando se deteriore la calidad del producto con el tiempo, se almacenara el
producto de tal forma que facilite la adecuada rotacion del inventario y se evaluara su
condicion, segln sea apropiado.

(b) Cada fabricante establecerd y mantendra procedimientos que describan los métodos
para autorizar el recibo de productos provenientes de zonas de almacenamiento y
depdsitos y el despacho a ellos.

Seccién 820.160 Distribucion

18



(a) Cada fabricante establecera y mantendra procedimientos para el control y la
distribucion de dispositivos terminados para asegurarse de distribuir solamente los
dispositivos aprobados y de revisar las solicitudes de compra para resolver cualquier
ambigledad o error antes de entregar los dispositivos para distribucion. Cuando se
deteriore a la larga el buen estado o la calidad del dispositivo en cuanto a su uso, los
procedimientos aseguraran que no se distribuyan los dispositivos cuya fecha se haya
vencido o que estén deteriorados a tal punto que no sean aceptables para el uso.

(b) Cada fabricante mantendra documentos de distribucion que incluyan la siguiente
informacion o se refieran al lugar donde se encuentra dicha informacion:

(1) El nombre y la direccion del consignatario inicial;

(2) La identificacion y cantidad de dispositivos enviados;
(3) La fecha de envio, y

(4) Cualesquier numero(s) de control usado.

Seccion 820.170 Instalacion

(a) Cada fabricante de un dispositivo que requiera instalacion establecera y mantendra
instrucciones adecuadas de instalacién e inspeccién y, cuando sea apropiado,
procedimientos de prueba. Las instrucciones y los procedimientos incluiran indicaciones
para la instalacion apropiada, de manera que el dispositivo funcione de la forma esperada
después de la instalacion. El fabricante distribuira las instrucciones y los procedimientos
con el dispositivo o los pondra a disposicién de las personas encargadas de instalarlo.

(b) La persona que instale el dispositivo se asegurara de que la instalacién, la inspeccion
y cualquier otra prueba exigida se realicen en conformidad con las instrucciones y los
procedimientos del fabricante y documentara los resultados de la inspeccion y de
cualquier prueba para demostrar que la instalacion es apropiada.

Subparte M - Documentacion
Seccion 820.180 Requisitos generales

Todos los documentos que exige esta parte se mantendran en el establecimiento del
fabricante o en otro lugar razonablemente accesible para los funcionarios responsables
del fabricante y los empleados de la FDA designados para realizar inspecciones. Esos
documentos, incluso los que no se guarden en el establecimiento objeto de la inspeccion,
se facilitaran para revisados y copiados por los empleados de la FDA. Esos documentos
deberan ser legibles y se almacenaran de tal forma que se reduzca al minimo el deterioro
y se eviten pérdidas. Se hara una copia de reserva de los documentos que se guarden en
sistemas automaticos de procesamiento de datos.
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(a) Confidencialidad. Los documentos que el fabricante considere confidenciales pueden
marcarse para ayudar a la FDA a determinar si se puede revelar la informacién al amparo
del reglamento sobre informacion publica en la parte 20 de este capitulo.

(b) Periodo de retencion de documentos. Todos los documentos que exige esta parte se
retendran por un periodo equivalente al periodo del disefio y de duracion esperada del
dispositivo, pero en ningn caso menos de dos afios contados a partir de la fecha de
aprobacion por el fabricante para distribucion comercial.

(c) Excepciones. Esta seccion no aplica a los informes exigidos por la Seccién 820.20 (c),
Revision gerencial; por la Seccién 820.22, Auditoria de calidad, y los informes de
auditoria de los suplidores empleados para cumplir con los requisitos de la Seccion
820.50 (a), Evaluacién de proveedores, contratistas y consultores, pero si se aplica a los
procedimientos establecidos en virtud de esas disposiciones. A pedido de un funcionario
designado de la FDA, un empleado de la gerencia con responsabilidad ejecutiva
certificard por escrito que las revisiones gerenciales y auditorias de calidad que se
exigen en conformidad con esta parte, y las auditorias de los proveedores, cuando sea
apropiado, se han realizado y documentado, las fechas en que se realizaron y la
implementacién de las medidas correctivas de rigor.

Seccion 820.181 Registro maestro de dispositivos

Cada fabricante mantendra documentos matrices de dispositivos (DMR) y se asegurara
de que cada DMR sea preparado y aprobado en conformidad con la seccion 820.40. El
DMR para cada tipo de dispositivo incluira la siguiente informacion o se referird al lugar
donde se encuentra dicha informacion:

(a) Especificaciones del dispositivo, incluso dibujos apropiados, composicion,
formulacion y especificaciones de los componentes y de los programas informaticos;

(b) Especificaciones de los procesos de produccidn, incluso especificaciones apropiadas
del equipo, metodos y procedimientos de produccion y especificaciones del ambiente de
produccién;

(c) Procedimientos y especificaciones de garantia de la calidad, incluso criterios de
aceptacion y equipo de garantia de la calidad que se pretende emplear;

(d) Especificaciones de empaquetado y etiquetado, incluso métodos y procesos usados; y
(e) Procedimientos y métodos de instalacion, mantenimiento y servicio.

Seccidn 820.184 Documento de la Historia de los Dispositivos

Cada fabricante mantendra documentos de la historia de los dispositivos (DHR) y

establecera y mantendra procedimientos para asegurarse de que se mantengan DHR de
cada partida, lote o unidad para demostrar que el dispositivo se ha fabricado en
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conformidad con el DMR y con los requisitos establecidos en esta parte. EI DHR incluira
la siguiente informacion o se referira al lugar donde se encuentra dicha informacién:

(a) Las fechas de fabrica;
(b) La cantidad fabricada;
(c) La cantidad entregada para distribucion;

(d) Los documentos de aceptacion que demuestren que el dispositivo se ha fabricado en
conformidad con el DMR;

(e) La etiqueta de identificacion primaria y el etiquetado empleados para cada unidad de
produccion; y

(f) Cualquier identificacion y numero de control del dispositivo que se haya empleado.
Seccion 820.186 Documento del sistema de calidad

Cada fabricante mantendra un documento del sistema de calidad (QSR en EE.UU.), que
incluird informacion, o se referira al lugar donde se encuentra informacion, sobre los
procedimientos y la documentacion de las actividades exigidas por esta parte que no son
especificas de un tipo particular de dispositivo(s), incluso, pero no esta limitado a, los
documentos exigidos por la Seccion 820.20. Cada fabricante se asegurara de que el QSR
se prepare y apruebe en conformidad con la Seccion 820.40.

Seccién 820.198 Archivos de quejas

(a) Cada fabricante mantendra archivos de quejas y establecera y mantendra
procedimientos para que una unidad oficialmente designada reciba, examine y evalue las
quejas. Con esos procedimientos se asegurara que:

(1) Todas las quejas se tramiten de una manera uniforme y oportuna;

(2) Todas las quejas verbales se documenten en el momento de recibirlas; y

(3) Las quejas se evallen para determinar si representan un evento que requiera
notificacion a la FDA en virtud de la parte 803 de este capitulo, Notificacion de
dispositivos médicos.

(b) Cada fabricante examinara y evaluara todas las quejas para determinar si se necesita
una investigacion. Cuando no se haga una investigacion, el fabricante mantendra un

documento que incluya la razoén por la cual no se hizo y el nombre de la persona
responsable de la decision de no investigar.
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(c) Se examinara, evaluara e investigara cualquier queja relacionada con el posible
incumplimiento con cualquiera de las especificaciones de un dispositivo, del etiquetado
o del empaquetado, a menos que dicha investigacién ya se haya realizado por causa de
una queja similar y no se necesite otra.

(d) Cualquier queja que represente un acontecimiento que requiere notificacion ala FDA
segun la parte 803 de este capitulo serd examinada, evaluada e investigada sin demora
por personas designadas y se mantendra en una parte separada de los archivos de quejas
0, de otro modo, se identificara con claridad. Ademas de la informacion exigida por la
Seccion 820.198 (e), los documentos de investigacion al amparo de este parrafo incluiran
una determinacion de lo siguiente:

(1) Si el dispositivo no cumplié con las especificaciones;

(2) Si el dispositivo se empleaba para tratamiento o diagnostico; y

(3) Cual es la relacion del dispositivo, si hay alguna, con el incidente o el efecto adverso
notificado;

(e) Cuando se realiza una investigacion bajo esta seccion, la unidad oficialmente
designada que se identifica en el parrafo (a) de esta seccion mantendra documentacién de
esa investigacion. Dicho documentacion incluiré lo siguiente:

(1) El nombre del dispositivo;

(2) La fecha de recibo de la queja;

(3) Cualquier identificacion y namero de control del dispositivo usado;

(4) El nombre, la direccion y el teléfono del reclamante;

(5) La naturaleza y los detalles de la queja;

(6) Las fechas y los resultados de la investigacion;

(7) Cualquier medida correctiva tomada; y

(8) Cualquier respuesta al reclamante.

(f) Cuando la unidad de recibo de quejas oficialmente designada por el fabricante esta
situada en un lugar aparte del establecimiento de fabrica, las quejas investigadas y los

documentos de la investigacion estaran razonablemente accesibles para el
establecimiento de fabrica.
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(9) Si la unidad de quejas oficialmente designada por el fabricante esta situada fuera de
los Estados Unidos, los documentos exigidos por esta seccidn estaran razonablemente
accesibles en los Estados Unidos, ya sea en:

(1) Un lugar de los Estados Unidos donde se mantienen habitualmente los documentos
del fabricante; o

(2) El lugar del distribuidor inicial.

[Federal Register, volumen 61, pag. 52654, 7 de octubre de 1996, en su forma
enmendada en el Federal Register, volumen 69, pag. 11313, 10 de marzo de 2004;
Federal Register, volumen 71, pag. 16228, 31 de marzo de 2006.]

Subparte N — Servicio

Seccidén 820.200 Servicio

(a) Cuando el servicio sea un requisito especificado, cada fabricante establecera y
mantendra instrucciones y procedimientos para realizar el servicio correspondiente y

verificar que ese servicio cumpla con los requisitos especificados.

(b) Cada fabricante analizara los informes de servicio utilizando metodologia estadistica
apropiada de acuerdo con la Seccién 820.100.

(c) Cada fabricante que reciba un informe de servicio que represente un evento que
requiere notificacion a la FDA en virtud de la parte 803 de este capitulo automaticamente
lo considerard una queja y lo tramitara de acuerdo con los requisitos de la Seccion
820.198.

(d) Los informes de servicio se documentaran e incluiran lo siguiente:

(1) El nombre del dispositivo al que se presto el servicio;

(2) Cualquier identificacion(es) y numero(s) de control del dispositivo usado;

(3) La fecha del servicio;

(4) Las personas que prestaron el servicio al dispositivo;

(5) El servicio realizado; y

(6) Los datos de pruebas e inspeccion.

[Federal Register, volumen 61, pag. 52654, 7 de octubre de 1996, en su forma
enmendada en el Federal Register, volumen 69, pag. 11313, 10 de marzo de 2004.]
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Subparte O — Técnicas estadisticas
Seccion 820.250 Técnicas estadisticas

(a) Cuando sea apropiado, cada fabricante establecera y mantendra procedimientos para
identificar técnicas estadisticas validas necesarias para establecer, controlar y verificar la
aceptabilidad de la capacidad de los procesos y las caracteristicas de los productos.

(b) Los planes de muestreo, cuando se empleen, se redactaran sobre la base de una
justificacion estadistica valida. Cada fabricante establecerd y mantendré procedimientos
para asegurarse de tener métodos de muestreo adecuados para el uso destinado y de
examinar los planes de muestreo cuando haya cambios. Se documentaran estas
actividades.
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