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Certificacion Profesional Internacional en
Gestion de la Calidad para Productos y
Servicios Sanitarios UNE-EN-IS0O-13485

Modalidad: Online
Duracion: 80 horas
Coste Bonificable: 600 €
OBJETIVOS

Este curso en Gestion de la Calidad para Productos y Servicios Sanitarios UNE-EN-
ISO-13485 le ofrece una formacidn especializada en la materia. El cumplimiento de
los estandares de calidad se considera hoy dia como uno de los requisitos mas
importantes a cumplir por las empresas que aspiren a ser competitivas en el
mercado y a mantenerse en esta situacién. Por ello, la formacién en la implantacion
de sistemas de gestiéon de la calidad, asi como la realizacion de auditorias de
sistemas de calidad es fundamental. Este curso en Gestiéon de la Calidad para
Productos y Servicios Sanitarios UNE-EN-ISO-13485 te permite conocer las
especificaciones y requisitos a cumplir por las organizaciones que se dediquen a la
produccién o comercializacién de productos sanitarios.

CONTENIDOS
UNIDAD DIDACTICA 1. FUNDAMENTOS DEL CONCEPTO DE CALIDAD
1. Introduccién al concepto de calidad
2. Definiciones de calidad
3. Evolucion del concepto de calidad
4. El papel de la calidad en las organizaciones
5. Costes de calidad
6. Beneficios de un sistema de gestion de calidad

UNIDAD DIDACTICA 2. PRINCIPIOS CLAVE DE UN SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD
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. Introduccién a los principios basicos del Sistema de Gestidon de la

Calidad

. Enfoque al cliente

. Liderazgo

. Compromiso de las personas
. Enfoque a procesos

. Mejora

Toma de decisiones basada en la evidencia

Gestion de las relaciones

UNIDAD DIDACTICA 3. HERRAMIENTAS BASICAS DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

1.

2.

Ciclo PDCA (Plan/Do/Check/Act)

Tormenta de ideas

. Diagrama Causa-Efecto

. Diagrama de Pareto

. Histograma de frecuencias

. Modelos ISAMA para la mejora de procesos
. Equipos de mejora

. Circulos de Control de Calidad

- El papel de los Circulos de Calidad

- Los beneficios que aportan los Circulos de Calidad

. El orden y la limpieza: las 5s
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- Seiri (Despejar)

- Seiton (Ordenar)

- Seiso (Limpiar)

- Seiketsu (Sistematizar)

- Shitsuke (Estandarizacién y Disciplina)
10. Seis SIGMA

UNIDAD DIDACTICA 4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. ISO
9001:2015

1. Las normas ISO 9000 y 9001

2. Introduccién al contenido de la UNE-EN ISO 9001:2015
3. La norma ISO 9001

4. Requisitos

UNIDAD DIDACTICA 5. IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD

1. Documentacion de un SGC

2. Hitos en la implantacién de un SGC

3. Etapas en el desarrollo, implantacién y certificacion de un SGC
4. Metodologia y puntos criticos de la implantacion

5. El analisis DAFO

6. El proceso de acreditacion

7. Pasos para integrar a los colaboradores del Sistema de Gestion de la
Calidad en la empresa

8. Factores clave para llevar a cabo una buena gestion de la calidad

info@formatesincoste.com FORMATE SIN COSTE 956 074 222/655 617 059



http://www.acforconsulting.com/
mailto:marina@acforconsulting.com
mailto:marina@acforconsulting.com

- HT TR, www.formatesincoste.com

= T = info@formatesincoste.com

. R Lot

T _ Tfno: 956 074 222/655 617 059
e LN g Fax: 956 922 482

UNIDAD DIDACTICA 6. LOS PRODUCTOS SANITARIOS

1. Introduccidon

N

. - Delimitacién del concepto
3. Legislacion Nacional sobre Productos Sanitarios
4. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
5. Clasificacion y Marcado de Conformidad
6. Vigilancia de Productos Sanitarios
UNIDAD DIDACTICA 7. LA NORMA ISO 13485
1. CUESTIONES GENERALES
2. La Norma ISO 13485:2016
3. Objeto y Campo de Aplicacion
- Objeto
- Aplicacién
4. Relacion con la Norma ISO 9001.
5. Beneficios de la Aplicacion de la ISO 13485
6. Normativa relacionada

- Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de Abril, sobre los productos sanitarios

- Real Decreto 1591/2009
- Real Decreto Legislativo 1/2015

UNIDAD DIDACTICA 8. SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD DE
LOS PRODUCTOS SANITARIOS
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La Gestion de la Calidad
Requisitos generales en la gestidén de la calidad

Requisitos que debe reunir la documentacién

Fax: 956 922 482

UNIDAD DIDACTICA 9. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

1.

2.

5.

6.

Compromiso de la Direccién

Enfoque al cliente.

. Establecer una politica de Calidad

. La Planificacion

Responsabilidad, autoridad y comunicacién

Revision por la direccidon

UNIDAD DIDACTICA 10 .GESTION DE LOS RECURSOS

1.

2.

3.

4,

Provision de los Recursos
Recursos Humanos
Infraestructura

Ambiente de trabajo y Control de la contaminacién

UNIDAD DIDACTICA 11. REALIZACION DEL PRODUCTO

. Planificacion para la realizacién del producto
. Procesos relacionados con el cliente

. Diseno y Desarrollo

. Compras

. Produccion y Prestacion del Servicio
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- Control de produccién y prestaciéon del servicio

Fax: 956 922 482

- Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion

del servicio
- Identificacién y trazabilidad
- Propiedad del cliente
- Preservacién del producto
6. Control de dispositivos de seguimiento y de medicién
UNIDAD DIDACTICA 12. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
1. Generalidades
2. Seguimiento y Medicién
- Verificacion del cumplimiento de los requisitos
- Auditoria Interna
- Seguimiento y medicién de los procesos
- Seguimiento y medicion del producto
3. Control del producto no conforme
4. Analisis de datos

5. Mejora
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