GRUPO ACMS Consultores
Auditor interno ISO 13485:2016




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Titulo:
Auditor interno 1SO 13485:2016

Descripcion:
Las empresas fabricantes de productos sanitarios deben documentar y establecer un Sistema de Gestién de la Calidad.

La norma ISO 13485 es la norma especifica de Sistemas de Gestién de la Calidad de productos sanitarios. Toda norma
de Sistemas de Gestidn cuenta con el requisito de realizacion de auditorias internas, para lo cual se requiere de auditores
cualificados.

Las auditorias son una herramienta de gestion empleada por las organizaciones para evaluar la eficacia de su sistema de
gestion con el objetivo de establecer y mejorar sus politicas, objetivos, estandares y otros requerimientos y lograr asi la

mejora continua.

Las Auditorias de Sistemas de Gestidon de la Calidad de Producto Sanitario, suponen una herramienta para evaluar la
eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad implantado, y mejorar el desempefio.

Asi pues, las auditorias ofrecen a las organizaciones confianza sobre la eficacia de su sistema de gestién y su capacidad
para cumplir los requisitos del cliente y los requisitos legales, cobrando gran importancia, en el ambito de productos
sanitarios, los aspectos regulatorios.

Igualmente, las organizaciones pueden certificarse en una norma o pueden acceder a la obtencién de certificados de
gestion integrados a través de un proceso de auditoria integrada que debe ser llevada a cabo por una entidad de
certificacion acreditada.

Objetivos:

El principal objetivo del presente curso es que los participantes adquieran los conocimientos, habilidades y actitudes
relacionados con la planificacion y realizacion de Auditorias de Sistemas de Gestion de la Calidad de productos
sanitarios, sabiendo identificar las diferentes etapas de una auditoria y definir las responsabilidades de las personas
implicadas en las auditorias.

Al finalizar la formacién, los participantes deben ser capaces de:

- Estar familiarizados con los conceptos y definiciones de la Norma ISO 19011.

- Reconocer los principios fundamentales de las auditorias.

- Participar en el equipo de auditores internos de una organizacion.

- Conocer las peculiaridades a auditar de la Norma 1SO 13485.

Metodologia:



Formacion 100% online a través de presentaciones y videos explicativos, con evaluacién final de los conocimientos

adquiridos a través de un examen tipo test.

Los cursos son abiertos lo que le permitird elegir cuando empezar a estudiar. Una vez matriculado en el curso podra
conectarse cuando desee.

Descuento para grupos. Consultenos sin compromiso si el curso se dirige a un grupo de participantes dentro de una

misma empresa.

Requisitos:
Titulados Universitarios preferentemente

Titulacion:

Los alumnos que demuestren aprovechamiento recibiran un diploma acreditativo del curso.

Duracion:
20 horas

Codigo del Curso:
P.Sanit.- Audit-ISO 13485

Evaluacion:
Examen tipo test.

Area:
Producto Sanitario

Temario:
Introduccion a la Auditoria de Sistemas de Gestion.

Metodologia para la realizacion de auditorias.

Revision de las practicas de auditoria.

Criterios para auditar la Norma ISO 13485:2016.
Requisitos legales aplicables a los productos sanitarios.

Relacionado con:
Producto Sanitario

Precio:
160 euros



i

Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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