ISO 13485:2016
AUDITOR INTERNO

OBJETIVOS DEL CURSO

Proporcionar a los participantes

las herramientas para que
logren profundizar sus

conocimientos sobre la Norma
ISO 13485 desde el punto de

vista de como auditar sus
requisitos, considerando las

reglamentaciones aplicables.

CONTENIDOS

Modulo 01: Sistemas de
Gestion de la Calidad: Sus
Principios y Finalidades

* Requisitos del Marco
Regulatorio

+ Etapas del Marco
Regulatorio

+ Sistema de Gestion de la
Calidad

jos Reauisiios se a0 13 © 09 ACADEMY

y Evidencias de Auditorias

sgsacademy.cl

» Comparacion entre ISO

13485 2003 e ISO 13485 B clsos academy@sos com
2016 El +56 939 106 435

* Relacién con la Norma ISO m http://www.linkedin.com/company/sgs
9001

* Objeto y campo de

i o, DURACION DEL CURSO: 16
aplicacion HORAS

» Referencias Normativas

* Términos y definiciones

» Gestion de Recursos

» Realizacion del producto

* Medicién, Analisis y Mejora

METODOLOGIA: SINCRONICO
ACCREDITACION: SGS

Médulo 03: Principios de
Auditorias en Sistemas de
Gestién

* ¢Por qué Auditar?

* ¢ Qué es una Auditoria?

» Tipos de Auditoria

* 1S0O 19011

* Proceso de Auditoria Interna
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Moédulo 04: Préacticas de
Planificacién, Realizacion,
Preparacién de Informes de
Auditorias

Planificacién de la Auditoria

Definiendo el Programa de
Auditoria

¢ Quién los prepara?
Listas de Verificacién
Plan de Auditoria
Realizar la Auditoria

Método para Recoleccion de
Informacion

Evidencia de Auditoria
Hallazgos de Auditoria
Redaccion de Hallazgos de
Auditoria

Reunidn de Cierre e Informe
de Auditoria

Médulo 05: Competenciade
los Auditores

Situacion del Auditor antes y
después de la Auditoria

Caracteristicas del Auditor
Formacion del Auditor
Comunicacion

Lenguaje Fisico del Auditor
Lenguaje Escrito del Auditor

El comportamiento durante la
Auditoria

El comportamiento en Fase
Conclusiones

Problemas causados por el
Auditor

Problemas causados por los
Auditados

Situaciones particulares
Retroalimentacion

WHEN YOU NEED TO BE SURE



