FORMACION

Formacion Basica en IS0 13485. Gestion de la
Calidad para Productos Sanitarios

Modalidad: eLearning || Duracidn: 15 horas - 1 mes || Precio: consultar web

Titulacion

Los participantes en el Curso recibiran a la finalizacién del mismo el Certificado del Curso Formacién
Basica en IS0 13485. Gestion de la Calidad para Productos Sanitarios. Titulacion expedida por Bureau
Veritas Business School.

Destinatarios

El Curso Formacion Basica en ISO 13485, Gestion de la Calidad en Productos Sanitarios esta dirigido a
todas aquellas personas que estén interesadas en conocer los requisitos establecidos por la Norma ISO
13485:2016 para fines reglamentarios.

Los Productos Sanitarios son todos aquellos productos utilizados en la asistencia sanitaria que no son

medicamentos.

Estos Productos Sanitarios se regulan por una reglamentacion sanitaria armonizada en la Unién
Europea, donde la Norma IS0 13485 constituye un medio para satisfacer los requisitos especificos de la
Directiva 93/42/CEE, relativa a Productos Sanitarios.

La I1SO 13485:2016 es aplicable a las empresas que fabrican y prestan servicios respecto a Productos
Sanitarios, pero también a aquellas que los distribuyen y hacen uso de ellos.

Objetivos

El Objetivo General del Curso es que los participantes adquieran las competencias, es decir,
conocimientos, habilidades y actitudes, necesarias para el conocimiento de un Sistema de Gestion de la
Calidad en base a la Norma IS0 13485, relativa a los Productos Sanitarios.

Al finalizar la accion formativa serds capaz de:

= Conocer la legislacion europea aplicable a los Productos Sanitarios.
= Comprender que es un Sistema de Gestion de la Calidad.

= Analizar el objeto y ambito de aplicacion de la Norma ISO 13485. Productos Sanitarios.
Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.
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= |dentificar los requisitos que la Norma IS0 13485 establece para la implantacion de un sistema
de gestion de la calidad para Productos Sanitarios.

= Comprender la importancia de la implantacion del estandar BRC para productos de consumo
en la empresa.

= Conocer el proceso para el logro de la Certificacion conforme a IS0 13485.

Programa

Formacion Basica en IS0 13485. Gestion de la Calidad para Productos Sanitarios
1.- Requisitos de un Sistema de Gestion de la Calidad Segun ISO 13485

= Marco Legal de los Productos Sanitarios

* Global Estandar (BRC) para Productos de Consumo

= Conceptosy Definiciones

= Norma ISO 13485: Objeto y Ambito de Aplicacion

= Norma ISO 13485: Requisitos para Fines Reglamentarios

= Auditoriay Certificacion

Contacto

Telf.: 900 92 12 92
mail: formacion@bvbs.es



