SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS — ISO 13485:2016 QUL LLrtalyY:

ISO 13485:2016, FDA (21 CFR PART 820), REGLAMENTO MDR (UE)
2017/745.

Fecha de inicio s (Y. Metodologia ® Duracion

Propdsito de formacion:

Capacitar al personal técnico y profesional del sector de dispositivos

médicos en la correcta interpretacion e implementaciéon de un Sistema de

Gestion de la Calidad basado en ISO 13485:2016, con enfoque en procesos

criticos como disefio, produccion, esterilizacion, liberacién del producto y

gestion de riesgos. Se abordara el marco normativo nacional e internacional,

incluyendo el cumplimiento de requisitos del INVIMA, FDA y Unidn Europea,
garantizando la conformidad y seguridad de los productos para la salud. *

Dirigido a:
P> Fabricantes, importadores y comercializadores de dispositivos médicos.

P> Profesionales de calidad, produccion, cumplimiento normativo y asuntos
regulatorios.

p Equipos responsables de validacion de procesos, trazabilidad y control
documental.

p Auditores internos y personal encargado de sistemas de gestion de calidad
especificos del sector salud.

P> Empresas que requieran certificacién ante organismos notificados o
reguladores nacionales

Contenido:

Introduccidn a la gestidn de calidad en el sector salud: contexto normativo.

Requisitos generales y documentacion exigida por ISO 13485:2016.

e Diseno y desarrollo de dispositivos médicos: planificacion, verificacion y validacion: < )}
e Control de produccién, ambiente de trabajo y procesos especiales (ej. esterilizacion).

e Requisitos de infraestructura, limpieza, trazabilidad y gestion de riesgos.

e Control de productos no conformes, acciones correctivas y preventivas.

e Gestion de proveedores, compras y liberacion de productos.

e Evaluacion del desempefio, auditorias internas y revision por la direccion.

e Relacion con la regulacion sanitaria nacional (INVIMA), FDA 21 CFR 820 y MDR
europeo

¢ |Integracion con otros estandares como ISO 14971 (gestion de riesgos).
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