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INTRODUCCION

El Curso de Formacion en Auditorias Internas y Externas ISO 13485:2016 en Calidad para
Dispositivos Médicos de la Universidad Técnica Federico Santa Maria prepara a profesionales
para liderar auditorias bajo los estandares internacionales de calidad mas exigentes del sector
biomédico.

La norma ISO 13485:2016, referente global en sistemas de gestion de calidad para dispositivos
médicos, junto con la ISO 19011:2018, constituye la base técnica del programa, que responde a la
brecha regulatoria existente en Chile y a la inminente obligatoriedad de certificacion para el
sector.

El curso ofrece una formacidon pionera en el pais, orientada a fortalecer las capacidades técnicas
y estratégicas de quienes deben implementar, auditar o mantener sistemas de gestion de calidad
en dispositivos médicos, asegurando la conformidad, la trazabilidad y la mejora continua de los
procesos.

Se trata de una propuesta Unica en el mercado nacional, respaldada por la experiencia UTFSM y
su red de especialistas en gestion, ingenieria y calidad industrial.

DESCRIPCION DEL CURSO

El curso combina una metodologia tedrico-prdctica centrada en la aplicacion de normas
internacionales, la gestion de riesgos y el liderazgo de equipos de auditoria.

Durante siete semanas, los y las participantes desarrollan competencias para planificar,
ejecutar y evaluar auditorias internas y externas conforme a las directrices de la ISO
13485:2016 y a las buenas prdcticas de la ISO 19011:2018.

El plan de estudios se organiza en seis unidades, que abarcan desde la interpretacion
normativa y la regulacidon de dispositivos médicos hasta la gestion de riesgos y el
desarrollo de competencias del auditor lider.
A través de estudios de caso, simulaciones y ejercicios practicos, los estudiantes
aplican las herramientas necesarias para conducir auditorias con criterio técnico,
objetividad y enfoque en la mejora continua.
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CURSO

<« OBJETIVO DEL PROGRAMA

Formar profesionales capaces de disefar, liderar y ejecutar auditorias internas y externas en
sistemas de gestion de calidad para dispositivos médicos, aplicando las normas ISO 13485:2016
y ISO 19011:2018, con enfoque en la gestion de riesgos, la seguridad y la eficacia de los procesos
auditados.

« ELEMENTOS DIFERENCIADORES DEL PROGRAMA

- Primer curso en Chile especializado en auditorias ISO 13485:2016 para dispositivos médicos.
«  Enfoque en ISO 19011:2018 y gestion de riesgos (ISO 14971) como complemento normativo.
- Docentes con trayectoria internacional en certificacion y consultoria de sistemas de gestion.

Aplicacion practica mediante casos reales y simulaciones de auditorias.

4 CRITERIOS DE APROBACION DEL PROGRAMA

. Calificacién minima de aprobacién: 60/100.
. Asistencia minima del 75 % a las clases sincrénicas.

- Aprobacién de todas las evaluaciones y del proyecto de auditoria final.



UNIVERSIDAD TECNICA
FEDERICO SANTA MARIA

$645.000

CANTIDAD DE HORAS

() 54 TOTALES

VIERNES 18:00 A 22:00 HRs

HORARIO DE CLASES SABADO 09:00 A 13:00 Hrs

DIRIGIDO A:

Profesionales y técnicos de las dreas de ingenieria, gestion de
la calidad, consultoria, salud o administracion, que participen o
aspiren a participar en auditorias, implementacion o mejora de
sistemas de gestion bajo estandares ISO.

Se recomienda contar con conocimientos bdsicos en procesos
organizacionales o gestion de la calidad y disposicion para el
trabajo colaborativo en entornos altamente regulados.

PERFIL EGRESO

Al finalizar el curso, las y los participantes seran capaces de:

« Interpretar los requisitos de la norma ISO 13485:2016 y su
relacion con la regulacion de dispositivos médicos.

« Planificar y ejecutar auditorias internas y externas
siguiendo los lineamientos ISO 19011:2018.

) - ldentificar y gestionar riesgos asociados a las auditorias y a
la conformidad de los procesos.
) - Liderar equipos de auditoria, aplicando estrategias de
PARA DOS O MAS COLABORADORES . o o, .
EXALUMNO UsM DE LA MISMA EMPRESA comunicacion y resolucion de conflictos.
L 0% . J . Elaborar informes técnicos de auditoria, sustentados en
% 10% . . . . .
evidencia y orientados a la mejora continua.
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MODULOS

INTRODUCCION Y REQUISITOS DE LA
NORMA ISO 13485:2016

8 HORAS

Comprensiodn de los principios y requisitos de la norma ISO 13485:2016 y su
impacto en la calidad y seguridad de los dispositivos médicos.

REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, CLASIFICACION
Y GESTION DE RIESGOS

8 HORAS

Analisis de marcos regulatorios internacionales y nacionales, clasificacion de
dispositivos médicos y aplicacion de técnicas de gestion de riesgos.

PLANIFICACION, EJECUCION Y SEGUIMIENTO DE AUDITORIAS

12 HORAS

Desarrollo del ciclo completo de auditoria segun ISO 13485:2016, desde la
planificacion hasta la elaboracion de informes.

GESTION DE RIESGOS EN AUDITORIAS

06 HORAS

Aplicacion de metodologias basadas en ISO 14971 para la identificacion y
mitigacion de riesgos durante la auditoria.
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MODULOS

COMPETENCIAS DEL AUDITOR LIiDER

06 HORAS
Docente: Ricardo Pastenes

Desarrollo de habilidades de liderazgo, comunicacidon efectiva y gestion de
equipos de auditoria.

EVALUACION FINAL

06 HORAS
Docente: Lionel Valenzuela.

Aplicacion de los conocimientos en un caso real de auditoria y examen
tedrico-practico final.
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DOCENTE

Lionel Valenzuela Oyaneder | Direccién

Doctor en Cs. De la Ingenieria (PUC), MBA y Magister en Gestion
Empresarial UTFSM. Académico e investigador en gestion
estratégica y sistemas de medicion de desempefio.

Philippe Castets

Mdaster en Management QSE (KEDGE Business School, Francia).
Auditor de certificacion con mds de 15 afios de experiencia y mas
de 500 auditorias realizadas en Europa y Latinoamérica. Auditor
lider ISO 13485, ISO 9001y ISO 14001.

Luis Cruces

MBA UDD/Babson College, Magister en Direccion Financiera UAI,
Ingeniero Comercial UTFSM. Auditor lider 1ISO 9001 e ISO 13485,
con amplia experiencia en la industria médica y de dispositivos de
alta tecnologia.

Dr. Patricio Flores Fernandez

PhD en Administraciéon de Empresas (U. de Sevilla). Magister en
Gestion de RR. HH. y Auditor Lider I1ISO 19011:2018. Black Belt Six
Sigma y consultor senior en sistemas de gestion y excelencia
operacional.

Claudia Grandén

Ingeniera en Prevencion de Riesgos (UTFSM) y Magister en Higiene
Ocupacional (UPC). Mas de 10 afios de experiencia en docencia y
gestion, especialista en higiene industrial y gestion de riesgos en
entornos regulados.
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DOCENTE

Victor Lizama

Ingeniero Civil Quimico (U. de Concepcidn) y Magister en Economia
Energética e Innovacién. Docente UTFSM con experiencia en

seguridad, sustancias peligrosas y normativas ambientales
aplicadas a la industria.

Ricardo Pastenes

Ingeniero Civil Quimico (U. de Concepcion) y Magister en Salud
Publica. Experiencia en docencia universitaria, gestion de procesos
y vinculacion con instituciones regulatorias (ISP y SEREMI). Enfoque
en gestion de calidad y seguridad de procesos.

Javier Torres H.

Mdster en Radioquimica, consultor senior y auditor lider para casas
certificadoras en Europa y Latinoamérica. Mas de 2000 horas de

auditorias en ISO 13485, ISO 9001 y otras normas de sistemas de
gestion.
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INFORMACION DE CONTACTO

L] Coordinaciéon Programas L]

N4 admision.edcontinua@usm.cl
® +56 9 4456 8129 | +56 9 32412993

m Coordinacion Programas Corporativos =

4 educacion.continua@usm.cl

La Universidad Técnica Federico Santa Maria se reserva el derecho de dictar o no el programa, segun

contingencia o motivo de fuerza mayor. Asi mismo, las fechas, cursos y profesores detallados en el

presente programa pueden variar por motivos de fuerza mayor, y de ocurrir, serd notificado
oportunamente a sus alumnos.

Universidad Técnica Federico Santa Maria -
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