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Master en gestion integrada en el sector
sanitario iso 9001, iso 13485, iso 14001 e
iso 27001

Descripcion Breve

Profesionalizarse ahora es posible en Emagister, con este programa Master en gestion
integrada en el sector sanitario: ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001 e I1SO 27001,
impartido por Psique Group & Business School, el cual te brinda el logro de tus
objetivos y acceder rapidamente al mercado laboral.

Desarrolla todo tu potencial y sea un experto en el ambito con las competencias del
cumplimiento de los estandares de calidad, el cual se considera hoy dia como uno de los
requisitos mas importantes por las empresas que aspiren a ser competitivas en el
mercado y a mantenerse en esta situacion. Por ello, la formacion en la implantacion de
sistemas de gestion de la calidad, asi como la realizacion de auditorias de sistemas de
calidad es fundamental.

No lo pienses més y solicita informacion, recibiendo la atencion personalizada, estamos
dispuestos para ofrecerte ayuda en todo lo que necesites y brindandote asesoramiento en

todo el proceso.

¢ Qué pasara tras pedir informacion?

El centro se pondrd en contacto contigo, una vez envies tus datos a través del

formulario.
Temario

PARTE 1. GESTION Y AUDITORIA DE LA CALIDAD. UNE-EN-ISO-
9001:2015

UNIDAD DIDACTICA 1. FUNDAMENTOS DEL CONCEPTO DE CALIDAD

|:|




Psique Group & Business School I I psiquE group

1. Introduccién al concepto de calidad

2. Definiciones de calidad

3. Evolucion del concepto de calidad

4. El papel de la calidad en las organizaciones

5. Costes de calidad

6. Beneficios de un sistema de gestion de calidad

UNIDAD DIDACTICA 2. LA GESTION DE LA CALIDAD: CONCEPTOS
RELACIONADOS

1. Los tres niveles de la Calidad

2. Conceptos relacionados con la Gestion de la Calidad
3. Gestion por procesos

4. Disefo y planificacion de la Calidad

5. El Benchmarking y la Gestién de la calidad

6. La reingenieria de procesos

UNIDAD DIDACTICA 3. PRINCIPIOS CLAVE DE UN SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

1. Introduccién a los principios basicos del Sistema de Gestion de la Calidad
2. Enfoque al cliente

3. Liderazgo

4. Compromiso de las personas

5. Enfoque a procesos

6. Mejora

7. Toma de decisiones basada en la evidencia
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8. Gestion de las relaciones

UNIDAD DIDACTICA 4. HERRAMIENTAS BASICAS DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

1. Ciclo PDCA (Plan/Do/Check/Act)

2. Tormenta de ideas

3. Diagrama Causa-Efecto

4. Diagrama de Pareto

5. Histograma de frecuencias

6. Modelos ISAMA para la mejora de procesos
7. Equipos de mejora

8. Circulos de Control de Calidad

9. Elordeny lalimpieza: las 5s

10. Seis SIGMA

UNIDAD DIDACTICA 5. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. ISO
9001:2015

1. Las normas ISO 9000 y 9001
2. Introduccion al contenido de la UNE-EN 1SO 9001:2015
3. Lanorma ISO 9001:2015. Requisitos

UNIDAD DIDACTICA 6. IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD

1. Documentacion de un SGC
2. Hitos en la implantacion de un SGC
3. Etapas en el desarrollo, implantacion y certificacion de un SGC

4. Metodologia y puntos criticos de la implantacion
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5.

8.
UNIDAD DIDACTICA 7. INTRODUCCION AL CONCEPTO DE AUDITORIA
1.
2.

3.

El anélisis DAFO

El proceso de acreditacion
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Pasos para integrar a los colaboradores del Sistema de Gestion de la Calidad en

la empresa

Factores clave para llevar a cabo una buena gestion de la calidad

Origen y definicion del concepto de Auditoria
Tipos de Auditorias

El comportamiento ético durante la Auditoria

UNIDAD DIDACTICA 8. AUDITORIA DEL SISTEMA DE GESTION

7.

Introduccion a la Auditoria de los Sistemas de Gestion

Norma ISO 19011. Directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestion
Obijetivos de la Auditoria de Sistemas de Gestidn

Fuentes de informacion

Independencia de los auditores

Principios profesionales

Riesgos en una Auditoria

UNIDAD DIDACTICA 9. AUDITORIA DEL SISTEMA DE CALIDAD (1)

1.

4.

Auditorias de Calidad
Sistemas de Calidad
Definiciones y conceptos asociados

El auditor de Calidad

UNIDAD DIDACTICA 10. AUDITORIA DEL SISTEMA DE CALIDAD (11)
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1. Procedimiento de la Auditoria

Modelo de Auditoria del Sistema de Calidad
Inicio de la Auditoria

Preparacion de la Auditoria

Realizacion de la Auditoria

Reunion de clausura

Seguimiento de las acciones correctoras
Calidad en la Auditoria

Meétricas

10. Implantacion de las auditorias de Calidad en las empresas

UNIDAD DIDACTICA 11. CALIBRACION DE EQUIPOS Y FUNDAMENTOS
ESTADISTICOS

1.

6.

Introduccion a la calibracion de instrumentos de medida
Calibracién de instrumentos de medida

Incertidumbre en la medida

Planes de calibracién

Conceptos estadisticos basicos

Estudios de capacidad

ANEXO 1. DOCUMENTOS DE TRABAJO E INFORMES DE AUDITORIA

ANEXO 2. CUESTIONARIO ESTANDAR DE INSPECCION FiSICA

ANEXO 3. CUESTIONARIO ESTANDAR DE ENTREVISTA CON LA
DIRECCION

ANEXO 4. EJEMPLOS DE CUESTIONARIOS DE AUDITORIA EN
PROFUNDIDAD

group




Psique Group & Business School I ' psiquE group

ANEXO 5. TECNICAS DE ENTREVISTA PERSONAL
ANEXO 6. EJEMPLO DE INFORME DE AUDITORIA

ANEXO 7. CUERPO DE CONOCIMIENTOS PARA AUDITORES DE
CALIDAD (ASQ)

ANEXO 8. CUESTIONARIO TIPO 1SO-9001

PARTE 2: GESTION DE LA CALIDAD PARA PRODUCTOS Y SERVICIOS
SANITARIOS. UNE-EN ISO 13485UNIDAD DIDACTICA 1. POR QUE LA
CALIDAD

1. Conceptos generales
2. Cuanta calidad ofrecer
3. Costes de la calidad
UNIDAD DIDACTICA 2. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
1. Qué es un sistema de gestion de la calidad. Historia
2. Principios de gestion de la calidad
3. Beneficios de un sistema de gestion de la calidad
4. Circulos del control de calidad

UNIDAD DIDACTICA 3. LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE
GESTION

=

Introduccién
2. Importancia de la UNE-EN ISO 9001
3. Ciclo de calidad

4. Pasos para integrar a los colaboradores del sistema de gestion de la calidad en la

empresa

5. Factores clave para llevar a cabo una buena gestion de la calidad
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Herramientas para la solucion de los problemas de gestién de la

calidad

UNIDAD DIDACTICA 4. LA CALIDAD Y SUS INSTRUMENTOS

8.

Lluvia de ideas o brainstorming

Anélisis de afinidad

Los cinco ¢por qué?

Diagrama causa - efecto

Cuestionarios para la definicion de problemas
Modelacion de sistemas

Diagrama de Pareto

Priorizacion: toma de decisiones entre distintas opciones

UNIDAD DIDACTICA 5. EL MODELO DE GESTION DE LA CALIDAD UNE-
EN 1SO 9001

1.

2.

3.

4.

Introduccidn a la auditoria de sistemas de gestion
Modelo
Fase preliminar

La auditoria en profundidad

UNIDAD DIDACTICA 6. CALIDAD TOTAL

Cuestiones previas y evolucién histdrica del concepto calidad total
Modelo europeo de excelencia: la autoevaluacion

Sistemas de aseguramiento de la calidad: 1SO 9000

El manual de calidad, los procedimientos y la documentacion operativa

Disefio y planificacion de la calidad
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Técnicas avanzadas de gestion de la calidad

UNIDAD DIDACTICA 7. LOS PRODUCTOS SANITARIOS

1.

2.

3.

Delimitacion del concepto
Legislacion sobre productos sanitarios

Clasificacion y marcado de conformidad

4. Vigilancia de los productos sanitarios

UNIDAD DIDACTICA 8. CUESTIONES GENERALES

5.

La Norma 1SO 13485:2003

Objeto y ambito de aplicacion

Relacion con la Norma 1SO 9001
Beneficios de la aplicacion de la ISO 13485

Normativa relacionada

UNIDAD DIDACTICA 9. SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD DE LOS
PRODUCTOS SANITARIOS

1.

2.

3.

La gestion de la calidad
Requisitos generales de la gestion de la calidad

Requisitos que debe reunir la documentacion

UNIDAD DIDACTICA 10. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

Compromiso de la direccién
Enfoque al cliente

Establecer una politica de calidad
La planificacion

Responsabilidad, autoridad y comunicacion
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Revision por la direccion

UNIDAD DIDACTICA 11. GESTION DE LOS RECURSOS

1.

2.

3.

4.

Provision de los recursos
Recursos humanos
Infraestructura

Ambiente en el trabajo

UNIDAD DIDACTICA 12. REALIZACION DEL PRODUCTO

6.

Planificacion de la realizacion del producto
Procesos relacionados con el cliente
Disefo y desarrollo

Compras

Produccidn y prestacion del servicio

Control de dispositivos de seguimiento y medicién

UNIDAD DIDACTICA 13. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

1.

5.

Generalidades

Seguimiento y medicion

Control del producto no conforme
Anélisis de datos

Mejora

PARTE 3. GESTION Y AUDITORIA MEDIOAMBIENTAL. UNE-EN-1SO-14001

MODULO 1. GESTION MEDIOAMBIENTAL UNE-EN-1S0-14001:2015

UNIDAD DIDACTICA 1. INTRODUCCION A LA 1SO-14001

1.

¢Qué es la ISO 14001?
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2. Modelo de la ISO 14001
UNIDAD DIDACTICA 2. LA GESTION MEDIOAMBIENTAL
1. Introduccidn a la gestion medioambiental
2. ¢Qué es la gestion ambiental?
3. Opciones para implantar un SGMA

UNIDAD DIDACTICA 3. SENSIBILIZACION. POR QUE Y PARA QUE DE LA
GESTION MEDIOAMBIENTAL

1. Razones para implantar en una empresa un SGMA
2. Beneficios de la implantacion de un SGMA

UNIDAD DIDACTICA 4. IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE GESTION
MEDIOAMBIENTAL

1. Guia para la aplicacion de la Norma UNE-EN-1SO 14001

2. - Preguntas clave antes de la aplicacién del sistema de gestion
3. - Programacion del disefio e implantacion del sistema de gestion
4. Politica medioambiental

5. Planificacion

6. - Aspectos medioambientales

7. - Requisitos legales y otros requisitos

8. - Objetivos, metas y programas

9. - Programa de gestion medioambiental

10. Implementacion y operacion

11. - Recursos, roles, responsabilidades y autoridad

12. - Competencia, formacion y toma de decisiones
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13. - Comunicacion
14. - Documentacion
15. - Control operacional
16. - Preparacion y respuesta ante emergencias
17. Verificacion
18. - Seguimiento y medicion
19. - Evaluacion del cumplimiento legal
20. - No conformidad, accion correctiva y accion preventiva
21. - Control de registros
22. - Auditoria interna
23. - Revision por la direccion
24. Declaracion ambiental
25. Verificacion
26. Proceso de inscripcion en el registro EMAS
UNIDAD DIDACTICA 5. VALOR DE LA 1SO 14001
1. Beneficios de la puesta en marcha en una empresa de la ISO 14001
2. Beneficios del registro de una empresa en la ISO 14001
3. Actividades de mejora continua
UNIDAD DIDACTICA 6. FORMACION
1. Introduccion
2. Responsable de gestion medioambiental
3. Responsable de Departamento

4. Personal de operacion

[P e
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5. General

UNIDAD DIDACTICA 7. LAS NUEVAS TECNOLOGIAS DE LA
COMUNICACION Y DE LA INFORMACION

1.

Nuevas Tecnologias y Comunicacion

MODULO 2. AUDITORIA EN SISTEMAS DE GESTION MEDIOAMBIENTAL
UNE-EN-1S0-14001:2015

UNIDAD DIDACTICA 8. AUDITORIAS DE SISTEMAS DE GESTION
MEDIOAMBIENTAL

=

7.

El proceso de la auditoria

- Origen y definicién del concepto de auditoria

- La Norma ISO Directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestion
Objetivos de la Auditoria de Sistemas de Gestion

Elementos de un protocolo de auditoria

Disconformidad con la ISO 14001

Auditorias de SGM vy auditorias de cumplimiento: relacion

UNIDAD DIDACTICA 9. RESPONSABILIDADES EN UNA AUDITORIA DE

SGM

4.

Responsabilidades del auditor
Responsabilidad del auditado
- Responsabilidades

- Cosas que deben y no deben de hacer los auditados

UNIDAD DIDACTICA 10. GUIA PARA PLANIFICAR Y CONDUCIR UNA
AUDITORIA INTERNA DE SGM

1.

Programa y procedimientos de una auditoria interna de SGM
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2. Conduccion de una auditoria interna de SGM
3. Objetivos ambientales y planificacion para lograrlos
4. Programa de gestion medioambiental
5. Soporte
6. Competencia y toma de conciencia
7. Comunicacion
8. Documentacion de SGM
9. Control de la informacion documentada
10. Planificacion y control operacional
11. Preparacion y respuesta ante emergencias
12. Monitorizacion y medida
13. Disconformidad y accion preventiva y correctora
14. Auditoria interna
15. Revision por la direccion
UNIDAD DIDACTICA 11. DESARROLLO DE AUDITORIAS DE REGISTRO
1. El proceso
2. Mantenimiento
3. Registrador
4. Preparacion de la auditoria de registro
5. Autodeclaracion

UNIDAD DIDACTICA 12. CLAVES PARA LA CORRECTA PUESTA EN
PRACTICA DE UN PROGRAMA DE AUDITORIA DEL SGM

1. Elementos necesarios para un programa de auditoria efectivo y eficiente
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2. Intensificacién de la auditoria de SGM

PARTE 4. GESTION DE SEGURIDAD DE LA INFORMACION UNE-ISO/IEC
27001

MODULO I. LA SEGURIDAD DEL LA INFORMACION

UNIDAD DIDACTICA 1. NATURALEZA Y DESARROLLO DE LA
SEGURIDAD DE LA INFORMACION

=

La sociedad de la informacion
2. ¢Qué es la seguridad de la informacion?
3. Importancia de la seguridad de la informacién

4. Principios basicos de seguridad de la informacion: confidencialidad, integridad y
disponibilidaD

5. - Principio Bésico de Confidencialidad

6. - Principio Bésico de Integridad

7. - Disponibilidad

8. Descripcidn de los riesgos de la seguridad

9. Seleccion de controles

10. Factores de éxito en la seguridad de la informacion

UNIDAD DIDACTICA 2. NORMATIVA ESENCIAL SOBRE SEGURIDAD DE
LA INFORMACION

1. Marco legal y juridico de la seguridad de la informacién

2. Normativa comunitaria sobre seguridad de la informacién

3. - Planes de accidn para la utilizacion mas segura de Internet
4. - Estrategias para una sociedad de la informacion mas segura

5. - Ataques contra los sistemas de informacion
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6. - La lucha contra los delitos informaticos
7. - La Agencia Europea de Seguridad de las Redes y de la informacion (ENISA)

8. Normas sobre gestion de la seguridad de la informacion: Familia de Normas ISO
27000

9. - Familia de Normas ISO 27000

10. - Norma ISO/IEC 27002:2009

11. Legislacion espafiola sobre seguridad de la informacion
12. - La proteccion de datos de caracter persona

13. - La Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal

14. - El Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de

proteccion de datos de caracter personal
15. - La Agencia Espafiola de Proteccion de Datos

16. - El Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esquema

Nacional de Seguridad en el &mbito de la Administracion Electronica

17. - La Ley 11/2007, de 22 de junio, de Acceso Electronico de los Ciudadanos a los

Servicios Publicos

18. - La Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sociedad de la informacion y

del comercio electronico
19. - La Ley 9/2014, de 9 de mayo, General de Telecomunicaciones
20. - La Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electronica
21. - La Ley de propiedad intelectual

22. - La Ley de propiedad industrial
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UNIDAD DIDACTICA 3. BUENAS PRACTICAS EN
SEGURIDAD DE LA INFORMACION: NORMA ISO/IEC 27002

1. Aproximacion a la norma ISO/IEC 27002

2. Alcance de la Norma ISO/IEC 27002

3. Estructura de la Norma ISO/IEC 27002

4. - Las clausulas del control de seguridad

5. - Las principales categorias de seguridad

6. Evaluacion y tratamiento de los riesgos de seguridad
7. - Evaluacion de los riesgos de seguridad

8. - Tratamiento de los riesgos de seguridad




