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Este curso de Auditor Lider ISO 13485-2016
esta elaborado bajo los principios y conceptos

de la norma de sistemas de gestion para la

industria de los dispositivos médicos y sus MD Sistemas de gestion de calidad enfocada a
diferentes roles, asi mismo esta basado en la dispositivos médicos.

aplicacion de los fundamentos detallados en la
norma 1SO 19011-2018, directrices para la [V ESEENER RS O0E Y U0 H0E

auditoria de gestion y los nuevos requerimientos

integrados en un sistema avalado por la FDA. TL Responsabilidades principales del lider de
Este curso consta de las siguientes unidades de Auditorias.

competencia que son evaluadas por el personal

calificado:

Cada una cubre los requerimientos especificos para la formacion de lider en la gestion de auditoria.
El participante recibe las retroalimentaciones de instructores calificados, a travez de amplios
gjercicios, discusion en grupo, taller en aula o en linea, analisis de casos, adicional a las
habilidades y conocimientos que los demas participantes aportan.

Las raices de Exemplar Global son profundas,
comenzaron certificaciones de calidad en los Estados

Unidos y Australia en 1989. Exemplar Global se cred ESTE CURSO SE IMPARTE BAJO LA
en 2004 a partir de la fusion de las actividades de CERTIFICACION TPECS DE EXEMPLAR
certificacion de personal de la Junta de Acreditacion GLOBAL DE MANAGEMENT AND

de Registradores de los EE.UU. (RAB) Con La
Sociedad De Calidad De Australia (QSA) con sede en INTERNATIONAL REGISTER.

Australia. INARTE (Asociacion Internacional de Radio,
Telecomunicaciones y Electromagnetismo). Se
fusiond con RABQSA / Junio del 2012. Es una organizacion independiente, sin fines de

lucro, con sedes compartidas en los Estados

Unidos y Australia. Exemplar Global es miembro
de ASQ), la organizacion de calidad lider para
profesionales de calidad en el mundo.
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PRE REQUISITOS

Es necesario que el participante tenga
conocimientos basicos de la norma ISO
13485:2016, Ciclo PDCA, principios de como
esta estructurado un sistema de gestion,
experiencia y deseos de implementar, y a la vez
liderar un sistema de gestion de calidad para
dispositivos médicos en su empresa.

QUIEN PUEDE TOMAR ESTE CURSO

Representantes de la Direccion ISO 13485:2016
Auditores Internos
Coordinadores de Calidad

RECONOCIMIENTO

Tras completar exitosamente todas las
actividades de evaluacion, los participantes
recibiran un Certificado de Logro, en el que se
listan cada una de las Unidades de Competencia
asociadas con el curso.
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Coordinadores de documentacion técnica
Gerentes de Area (Calidad, Produccién SQE)
Cualquier persona responsable de realizar
auditorias en su empresa.

'\ Management
& International
Register

I PROGRAMA DEL ENTRENAMIENTO I

‘Conocer la norma ISO 13485:2016, analizar cada una de las clausulas con su respectivo
requerimiento interno y regulatorios asi como los roles a los que pertenece como empresa,
conocer los beneficios de conllevan las actividades a realizar y la importancia de la participacion
del personal para el desarrollo de un Plan de Implementacion y mejora de su sistema actual, asi
como alinearla a las normatividades complementarias enfocadas al sector de dispositivos
meédicos.

-Como integrar y complementar los requerimientos aplicables en la normatividad.

-En la segunda etapa de este curso el participante conocera la Normatividad I1ISO 19011:2018,
que son las guias y directrices para gestionar y elaborar programas de Auditoria, las etapas para
la realizacion de la Auditoria y como determinar la competencia del Auditor.

OBJETIVO

Bienvenida

En qué consiste la certificacion de Auditor Lider basado en
competencias

Exemplar Global (Evaluacion y registro de los participantes)
Antecedentes de MIR Division Entrenamiento y Experiencia.

MODULO 0

® Motivos por el cual la norma cambia y sus impactos

@ Determinacion del rol de la organizacion

e Revision de la estructura documental (hasta donde es permitido
reducir y simplificar documentos)

e Revision de la Estructura de la Norma

SISTEMA DE GESTION
e a norma ISO 13485:2016, clausula por clausula

ORIENTADO A , ® Enfoque basado en el riesgo, ISO 31000 / 31010. Incluye una
DlSPOSITIVOS MED'COS ® Metodologia de Analisis de Riesgo, enfocado al sistema de
gestion
® Dinamicas, Ejercicios, Andlisis Grupal, entre otros

MODULO 1



MODULO 2

METODOS DE
IMPLEMENTACION ,
DE UN SISTEMA DE GESTION
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e Definicion de un plan de implementacion

e Determinacion de requerimientos regulatorios aplicables

e Determinar el analisis de riesgo basado en ISO 14971-2019

e |dentificacion de requerimientos regulatorios (Protocolos de

® Ministerios de salud a los paises donde desea Exportar.
FDA-JAPAL-MDD Europa, COFEPRIS, MDR Canada, etc.)
Requerimiento de auditoria, Sistema, Proceso, Producto

® Dinamicas, Ejercicios, Andlisis Grupal

APLICACION DE EXAMEN DE COMPETENCIA (MD) AL FINALIZAR EL MODULO

AUDITORIA DE GESTION

1ISO 19011-2018

REALIZACION DE

Requerimientos generales de una auditoria

Necesidades de iniciar una auditoria

Principios de la auditoria

Por qué liderar una auditoria

Por qué y para qué se requiere una auditoria

Tipos de auditoria (primera, segunda y tercera parte)

Se definide un programa de administracion de una auditoria
(Planear, Hacer, Verificar y Actuar)

Determinacion de riesgos en la programacion de una auditoria
Revisar diferencias entre las normatividades ISO 17021 vy la
ISO 19011:2018, con respecto a los programas de auditoria
de gestion

Dinamicas, Ejercicios y Analisis grupal

Inicio de la auditoria, determinacion del alcance
Requerimientos para formar auditores

Cualidades de un auditor

Especificacion de los roles de: Auditor, Auditor Lider y
Experto Técnico

Conduciendo la revision documental

Concuciendo la auditoria en campo con enfoque a
procesos (Diagrama de Tortuga)

Plan de Transicion

Proceso de certificacion, vigilancia y transicion de la
empresa a la nueva version

APLICACION DE EXAMEN DE COMPETENCIA (AU) AL FINALIZAR EL MODULO

MODULO 5

ACTIVIDADES Y

RESPONSABILIDADES
DEL LIDER DE AUDITORIAS

APLICACION DE EXAMEN DE COMPETENCIA (Tl) AL FINALIZAR EL MODULO

® Preparacion de las conclusiones de la auditoria

® Analizar hallazgos

®Revisar si el ciclo completo de auditoria y determinacion
del alcance fue efectivo

®Reporte de auditoria y cierre

@ Definir auditorias de seguimiento
Competencia del Auditor y Auditor Lider

®Dinamicas, Ejercicios, Analisis grupal




~ e Resumen del curso
CONCLUSION ®Dudas, aclaraciones sobre el proceso de evaluacion de los

examenes
D E L c U R SO e Firma del Cédigo de Etica y Confidencialidad del Auditor Lider
® Retroalimentacion por parte del Instructor hacia el grupo
® Aplicacion de encuesta de satisfaccion referente a logistica, lugar,
instructor, etc.

®Norma ISO 13485:2016, la ISO 19011:2018
e Diapositivas expuestas en el curso

MATERIAL ® \aterial adicional
e Ejercicios

®Dindamicas
® Examen Presencial o En linea

¢ QUE BENEFICIOS OBTIENE EL PARTICIPANTE?

‘Podra comprender, interpretar y aplicar la Normatividad 1ISO 13485:2016 para liderar las auditorias de su
empresa, y la de sus proveedores.

-Podra disenar, ejecutar y controlar sus programas y planes de auditoria de su sistema de gestion

‘Obtiene sus conocimientos bajo Unidades de Competencia que son de valor curricular para diferentes roles y
responsabilidades

-Posteriormente si deseas aplicar para ser lider de auditorias de otra norma ejem, ISO 14001, IATF 16949, soélo
puede tomar la competencia de la Normatividad, las demas son avaladas por este curso que ya adquirio
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