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OBJETIVO GENERAL

Cada vez mas, las reglamentaciones de vigilancia de la
cadena de suministro de productos sanitarios, incluye
como componente principal una obligacion para los
fabricantes a establecer y aplicar un sistema de gestion
de la calidad.

Las organizaciones en el sector de productos sanitarios
se enfrentan a una variedad de regulaciones y normas
de Sistemas de Gestion de la Calidad, pertinentes a cada
uno de los mercados en donde se comercializa el
producto, que estan destinadas a satisfacer los objetivos
de la organizacion, los clientes y las agencias
reguladoras.

La norma ISO 134852016 esta prevista para ser el
vehiculo para la armonizacion de los sistemas de gestion
de la calidad en todo el mundo.

Basada en los requisitos del sistemna de gestion de la
calidad actualmente contenidos en las
reglamentaciones de productos sanitarios en todo el
mundo, expresadas en las buenas practicas de
fabricacién, como asi también aquellos requisitos
apropiados de la norma INTE/ISO 9001, con el enfoque
por procesos, la norma ISO 13485 proporciona una
descripcion que maximiza la probabilidad de que una
organizacion de productos sanitarios cumpla con los
requisitos del sistema de gestion de la calidad de las
regulaciones de todo el mundo, ofrezca productos
médicos seguros y eficaces, y cumpla con los requisitos
del cliente.
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DIRIGIDO A:

Personas cuyas funciones tienen responsabilidades en temas de calidad en organizaciones
cadena de suministros (fabricantes, importadores, distribuidores, comercializadores, prestadoras
servicios) de productos sanitarios, entre ellas:

- Directores de Calidad.

- Directores Técnicos.

- Gerentes/Jefes de gestién de la Calidad.

- Representantes de los organismos de control (Autoridad Sanitaria).
- Auditores internos y externos de Sistemas de Gestion, quienes desean conocer |os sistermas de gestion
de productos sanitarios.

- Responsables de Sistemas de Gestion, quienes desean conocer los sistemas de gestion de productos
sanitarios.

Requisifos: Sin requisitos técnicos.

Tipo de certificado: Se entregara certificado de
aprovechamiento con el respaldo, con nimero
de trazabilidad unico.

*Los certificados para la modalidad online,

se entregan de manera digital.
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URSO:

Objetivo general:

Comprender los requisitos regulatorios aplicables a los
dispositivos méedicos y tener una adecuada interpretacion de
los requisitos de la norma Internacional I1ISO 13485:2016 de
sistemas de gestion de calidad para dispositivos médicos.

Objetivos especificos:

- Comprender las definiciones, conceptos y directrices.

- Identificar los requisitos de la norma 13485: 2016 establece
para la implementacion de un sistema de gestion de la
calidad para dispositivos médicos.

contenido:

l. Brindar informacion sobre la familia de la norma ISO 13485.
Il. Identificar los conceptos claves de la norma ISO 13485 e
interpretar sus requisitos de acuerdo a la naturaleza de los
productos y las reglamentaciones aplicables.

[ll. Conocer codmo un sistema de gestion de la calidad (SGC)
eficaz puede adecuarse a cada organizacion y demostrar sus
beneficios en el cumplimiento regulatorio.

IV. Describir como funciona el ciclo Planificar-Hacer-Verificar
y Actuar (PHVA).

en los sistemas de gestion y su relacion con la norma I1SO
13485.

V. Planificar la implementacién de un SGC, con base al
enfoque PHVA.

VI. Pasos a seguir para implementar un SGC adaptado a cada
organizacion.

Metodologia: Tedrico-Practico. Exposicion y talleres practicos.

Modalidad de aplicacion: Presencial u Online«



BUSINESS

NUESTROS CLIENTES:

L0

2

EENBCR

SOMOS EL BANCO DE COSTA RICA

S

CAJADE ANDE'

BAC

CREDOMATIC

Banco

BANCO

Atlantida

NACIONAL

MUNICIPALIDAD
DE SAN JOSE

citibank

90::.@.@&204.

METODOS DE PAGO

-

Minicuotas |

12,24 Y 48 MESES

N

~

y
A

-

Tasa Cero}]

3 MESES 0% INTERES

N

' PayPal

J

CEDULA JURIDICA: 3-102-736725

TEL: 4104-0310
WP:6030-9392

ventas@grupoempresarialrh.com

WWW.rh-ibs.com

-

(-'ft?redix

3 A24 MESES

~N

J

N
/
BANCO

NACIONAL

3Y 6 MESES 0% INTERES

N

2 Bl

ORDEN DE
COMPRA

LETRA DE
CAMBIO

TRAMITE DE
FACTURA



