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Descripcion del curso

El objetivo de este curso es proporcionar a los estudiantes una comprension integral del
Reglamento del Sistema de Gestion de la Calidad (QMSR) vy una interpretacion detallada,
clausula por clausula, de dicha normativa para los fabricantes de dispositivos meédicos. A lo
largo del curso, los estudiantes participaran en actividades practicas, aplicando sus
conocimientos sobre los requisitos regulatorios para abordar casos reales propios de la
industria de dispositivos medicos.

Al finalizar el curso sera capaz de

e Comprender la importancia, el propdsito y el marco de los requisitos generales para el disefio vy la
fabricacion de dispositivos médicos conforme al QMSR de la FDA.

e Conocer los factores clave para lograr y mantener el cumplimiento de la QMSR.

°* Entender como el sistema de gestion de calidad de la empresa cumple con la QMSR de la FDA vy
como se vincula con ella.

e Conocer los requisitos generales de todas las subpartes de la normativa QMSR vy su relacion con el
sistema de calidad de la empresa para respaldar las actividades cotidianas.

* Aplicar los requisitos de la QMSR de la FDA para resolver, durante la clase, situaciones de casos
reales a los que podria enfrentarse un profesional del sector, asi como para mantener el
cumplimiento normativo.

Temas principales

1 Contexto del cambio

2 Alcance

3 Definicion

4 |ncorporacion por referencia - ISO 13485:

4.1 Sistema de Gestion de Calidad
« Reguerimientos generales
»« Documentacion requerida

4.2 Responsabilidad de la direccion. 4.3 Gestion de recursos.
« Compromiso de la direccion » Provision de recursos
- Enfoque al cliente * Recursos humanos
« Politica de calidad * Infraestructura
» Planificacion - Ambiente de trabajo y control de la

» Responsabilidad, autoridad y comunicacion contaminacion
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Temas principales

4 Incorporacion por referencia - 1ISO 13485

4.4 Realizacion del producto.
» Planificacion de la realizacion del producto
» Procesos relacionados con el cliente
» Disefio y desarrollo
- Compras
« Produccion y prestacion del servicio
« Control de los equipos de seguimiento y medicion

4.5 Medicion, analisis y mejora
« Seguimiento y medicion
« Control del producto no conforme
» Analisis de datos
- Mejora

5 Reqguerimientos para un Sistema de Gestion de Calidad
6 Control de registros
7 Controles de etiquetado y empaque del producto

Caracteristicas

Conta Cto Aprendizaje remoto
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