Curso: Auditor Interno ISO 13485:2016 (Basado en ISO 19011:2018)
Duración: 16 horas
Objetivo general
Capacitar a los participantes para planificar y ejecutar auditorías internas del sistema de gestión de calidad en dispositivos médicos según ISO 13485:2016, aplicando las directrices de ISO 19011:2018. Los participantes podrán evaluar la conformidad del sistema, identificar riesgos, oportunidades de mejora y contribuir a la seguridad, eficacia y cumplimiento regulatorio de los dispositivos médicos.
Dirigido a
· Personal de calidad y regulatorio en empresas de dispositivos médicos
· Coordinadores y supervisores responsables de procesos de manufactura y control de calidad
· Profesionales involucrados en la implementación y mantenimiento de ISO 13485:2016
· Colaboradores que participan en auditorías internas de calidad
Temario
1. Introducción a ISO 13485:2016 y auditorías internas
· Principios y beneficios de ISO 13485:2016
· Requisitos específicos para la industria de dispositivos médicos
· ISO 19011:2018 – Directrices para auditorías de sistemas de gestión
· Diferencias entre auditorías internas y externas
2. Fundamentos de auditoría interna en dispositivos médicos
· Conceptos clave: auditoría, hallazgos, no conformidades, evidencia objetiva
· Principios de auditoría según ISO 19011
· Ética y comportamiento del auditor interno
3. Planificación de la auditoría interna
· Alcance, objetivos y criterios de auditoría
· Preparación del plan de auditoría y checklist
· Identificación de procesos críticos y cumplimiento regulatorio
· Evaluación de riesgos y oportunidades de mejora
4. Ejecución de la auditoría
· Técnicas de entrevista y recopilación de evidencia objetiva
· Observación y revisión de documentación y registros de procesos médicos
· Identificación de no conformidades y oportunidades de mejora
· Registro y documentación de hallazgos
5. Informe de auditoría interna
· Elaboración de informe de auditoría interna de calidad en dispositivos médicos
· Clasificación de hallazgos: conformidades, no conformidades y oportunidades de mejora
· Presentación de resultados a la dirección o responsables de área
· Seguimiento de acciones correctivas y cierre de hallazgos
6. Aplicación práctica y ejercicios
· Ejercicios de planificación y ejecución de auditorías internas
· Simulación de entrevistas y revisión de procesos críticos
· Identificación de hallazgos y elaboración de informe
· Discusión y retroalimentación de resultados
Metodología
· Exposición teórica con ejemplos de la industria de dispositivos médicos
· Talleres y ejercicios de auditoría interna en grupo
· Simulación de auditoría completa
· Análisis de casos reales y resolución de problemas

