TEMARIO DE CURSO PRESENCIAL

FORMACION DE AUDITORES
INTERNOS. NORMA TECNICA
139. BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO.

e CODIGO SENCE: 1238048063
o CODIGO INTERNO: IF-SI057

OBJETIVOS DEL CURSO:

El participante sera capaz de auditar sistemas de calidad basados en la norma técnica 139 de Buenas Practicas
de Laboratorio, aplicando las técnicas de auditorias en Sistemas de Gestion de Calidad, de acuerdo a los
lineamientos de la Norma ISO 19011:2018

PERFIL DEL PARTICIPANTE
Profesionales, ejecutivosy personal operativo que estaninvolucrados enla planificaciéon, ejecuciény seguimiento
de auditorias internas bajo requisitos de la norma técnica 139.

C I MODULO. )

Apartado 1
1. LaNorma Técnica 139 en el contexto de la Auditoria.

2. Principios en los que se basa un SGC.

3. Conceptos relevantes.

4. Laauditoria como herramienta de mejora continua.
5. Enfoque de Procesos Aplicado a las Auditorias.
Apartado 2

1. Importancia del Sistema CAPA en el SGC.
2. Andlisis de Causa Raiz.

3. Verificacion de Eficacia de CAPA’s.

4. Documentacién de No Conformidades.



N

( I MODULO. “HERRAMIENTAS EN EL PROCESO DE AUDITORIA”,

Apartado 1:
1. Planificaciény Ejecucién de Auditorias de acuerdo a lineamientos ISO 19011:2018
2. Planificacion.
e Programa de Auditorias.
e Plande Auditoria.
3. Ejecucion
e Inicio, realizacion, hallazgos.
e Informe de Auditoria.
4. Seguimiento de Auditoria.
5. Cierre de Auditoria.
6. Competencia del Equipo Auditor.
e Conocimientos.
e Habilidades.
e Experiencia.

Apartado 2: Requisitos de la Norma Técnica 139. Enfoque de Auditoria.
Organizaciény gestion.
Sistema de gestién de calidad.
Control de documentos.
Registros.
Equipos procesadores de datos.
Personal.
Instalaciones.
Equipos, instrumentos y otros dispositivos.
Contratos.
. Reactivos.
. Sustancias de referencia y materiales de referencia.
. Calibracion, verificacién del desempefio y calificacion de equipos, instrumentos y otros dispositivos.
. Trazabilidad.
. Ingreso de muestras.
. Hoja de trabajo analitico.
. Validacién de procedimientos analiticos.
Ensayos.
. Evaluacion de los resultados de los ensayos.
Certificado de andlisis.
. Muestraretenidas.
. Seguridad.

METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

e E-learningsincrénico o presencial, con clases expositivas, se utilizard una metodologia entretenida y dindmica,
contrabajos en equipos, analisis de situaciones de experiencias, exposicion de los participantes, talleres [idicos
y retroalimentacién con el relator. Las técnicas se aplicaran con el objeto de apoyar la exposicion tedrica de
los contenidos, de manera que los participantes puedan aprender de su propia experienciay de lo realizado
por el resto de los grupos, en funcién de lograr un aprendizaje significativo y vivencial.

DURACION

e 16 Horas Cronoldgicas
e 21 Horas Pedagodgicas
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