FORMACION DE AUDITORES
INTERNOS. NORMA ISO 13485:2016

» CODIGO SENCE: 1238048649
o CODIGO INTERNO: IF-S1064

OBJETIVOS DEL CURSO:

e El participante sera capaz de auditar sistemas de calidad basados en la norma ISO 13485:2016, 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:

e Profesionales, ejecutivos y personal operativo que estan involucrados en la planificacion, ejecucién y
seguimiento de auditorias internas bajo requisitos normativos ISO 13485:2016.

( | MODULO. >

Apartado 1

LaNorma ISO 13485:2016 en el contexto de la Auditoria.
Principios en los que se basa un SGC.

Conceptos relevantes.

La auditoria como herramienta de mejora continua.
Enfoque de Procesos Aplicado a las Auditorias.

RAEFIE I



Apartado 2

HwbdhpR

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

Verificacion de Eficacia de CAPA’s
Documentacion de No Conformidades.

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 Plan de Auditoria.
3. Ejecucion
e |nicio, realizacién, hallazgos.
¢ Informe de Auditoria.
4. Seguimiento de Auditoria.
5. Cierre de Auditoria.
6. Competencia del Equipo Auditor.
e Conocimientos.
e Habilidades.
e Experiencia.
Apartado 2
1. Requisitos de laNorma ISO 13485:2016. Enfoque de Auditoria.
e Clausula 1 Alcance y campo de aplicacion.
e Clausula 2 Referencias normativas.
e Clausula 3 Términos y definiciones.
e Clausula 4 Sistema de gestion de la calidad.
2. Requisitos generales.
3. Requisitos de la documentacion.
e Clausula 5 Responsabilidad de la direccion.
4. Compromiso de ladireccion.
5. Enfoque al cliente.
6. Politicade la calidad.
7. Planificacién.
8. Responsabilidad, autoridad y comunicacion.
9. Revisién por la direccion.
e Clausula 6 Gestién de recursos.
10. Provision de recursos.
11. Recursos humanos.
12. Infraestructura.
13. Ambiente de trabajo y control de la contaminacion.
e Clausula 7 Realizacion del producto.
14. Planificacién de la realizacién del producto.



15. Procesos relacionados con el cliente.

16. Disefioy desarrollo.

17. Compras.

18. Producciony prestacion del servicio.

19. Control de los equipos de seguimiento y de medicion.
e Clausula 8 Medicién, andlisis y mejora.

20. Generalidades.

21. Seguimiento y medicion.

22. Control del producto no conforme.

23. Andlisis de datos.

24. Mejora.

Evaluacién Final

METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

e E-learning sincrénico, con clases expositivas, se utilizard una metodologia entretenida y dindmica, con
trabajos en equipos, andlisis de situaciones de experiencias, exposicion de los participantes, talleres ltdicos
y retroalimentacién con el relator. Las técnicas se aplicaran con el objeto de apoyar la exposicién tedrica de
los contenidos, de manera que los participantes puedan aprender de su propia experiencia y de lo realizado

por el resto de los grupos, en funcion de lograr un aprendizaje significativo y vivencial..

DURACION

e 16 Horas Cronoldgicas
e 21 Horas Pedagodgicas



