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Descripcion

El cumplimiento de los estandares de calidad se considera hoy dia como uno de los requisitos mas
importantes a cumplir por las empresas que aspiren a ser competitivas en el mercado y a mantenerse
en esta situacion. Gracias a la realizacion de este Master en Gestion de la Calidad para Productos y
Servicios Sanitarios UNE-EN ISO 13485 podra conocer todo lo referente sobre la calidad en el ambito
sanitario, aprendiendo ademas técnicas sobre la gestion y auditoria medioambiental.

A quién va dirigido

El Master en Gestion de la Calidad para Productos y Servicios Sanitarios UNE-EN ISO 13485 esta
dirigido a profesionales del entorno sanitario que quieran seguir formandose y aumentar sus
conocimientos sobre la gestion de la calidad para productos y servicios sanitarios, asi como a personas
interesadas en este ambito.

Objetivos

- Aportar al alumno/a de forma eficaz todos aquellos conocimientos, habilidades y competencias que el
mundo empresarial exige en relacidon a la implantacion de sistemas de gestion de la calidad e
implantacion y gestion medioambiental de los productos sanitarios.

- Dotar a los alumnos de los lineamientos basicos para la aplicacion de la Norma UNE-EN ISO 13485
dentro de su organizacion.

- Aplicar las técnicas de gestidon y auditoria medioambiental en la empresa u organizacion.

Para que te prepara

Este Master en Gestion de la Calidad para Productos y Servicios Sanitarios UNE-EN ISO 13485 le
prepara para adquirir conocimientos especificos sobre la gestién de la calidad en el sector sanitario,
especializandose en productos y servicios de este tipo y aplicando técnicas de auditoria
medioambiental.

Salidas laborales

Sector sanitario / Centros médicos / Gestion de la calidad
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Doble Titulacion: - Titulacion de Master en Gestién de la Calidad para Productos y Servicios Sanitarios
UNE-EN ISO 13485 expedida por EDUCA BUSINESS SCHOOL como Escuela de Negocios
Acreditada para la Imparticién de Formacion Superior de Postgrado, con Validez Profesional a Nivel
Internacional.

- Titulacion Universitaria de Gestion de la Calidad 1ISO 9001:2015 con 4 Créditos Universitarios ECTS.
Curso puntuable como méritos para oposiciones de acceso a la funcion publica docente en todas las
CC. AA., segun R.D. 276/2007 de 23 de febrero (BOE 2/3/2007). Este se lleva a cabo dentro del plan
de formacién permanente del profesorado de la Universidad Antonio de Nebrija

Una vez finalizados los estudios y superadas las pruebas de evaluacion, el alumno recibira un diploma que
certifica el “nombre del Curso”, de EDUCA BUSINESS SCHOOL, avalada por nuestra condicion de

socios de AEC, y por nuestra Certificacion en Calidad ISO 9001:2015 y Certificacion en Medioambiente
ISO 14001:2015 por AENOR, maximas instituciones espafolas en calidad.

Los diplomas, ademas, llevan el sello de Notario Europeo, que da fe de la validez, contenidos y
autenticidad del titulo a nivel nacional e internacional.

Forma de financiacion
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- Contrarrembolso.

- Transferencia.
- Tarjeta de crédito.

Metodologia

Entre el material entregado en este curso se adjunta un documento llamado Guia del Alumno dénde
aparece un horario de tutorias telefénicas y una direccion de e-mail dénde podra enviar sus consultas,
dudas y ejercicios. Ademas recibira los materiales didacticos que incluye el curso para poder
consultarlos en cualquier momento y conservarlos una vez finalizado el mismo.La metodologia a seguir
es ir avanzando a lo largo del itinerario de aprendizaje online, que cuenta con una serie de temas y
ejercicios. Para su evaluacion, el alumno/a debera completar todos los ejercicios propuestos en el
curso. La titulacién seréa remitida al alumno/a por correo una vez se haya comprobado que ha
completado el itinerario de aprendizaje satisfactoriamente.

Materiales didacticos

Titulo del Curso

~ delCwso

3

{/

- Maletin porta documentos
- Manual tedrico 'Gestidon de la Calidad ISO 9001:2015'

- Manual tedrico 'Gestidn, Auditoria y Certificacion Medioambiental ISO 14001:2015'
- Manual tedrico 'Gestidon de la Calidad para Productos y Servicios Sanitarios. UNE-EN ISO 13485’
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- Subcarpeta portafolios

- Dossier completo Oferta Formativa
- Carta de presentacion
- Guia del alumno

- Boligrafo
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Profesorado y servicio de tutorias

Nuestro centro tiene su sede en el "Centro de Empresas Granada", un moderno complejo

empresarial situado en uno de los centros de negocios con mayor proyeccion de Andalucia Oriental. Contamos
con una extensa plantilla de profesores especializados en las distintas areas formativas,
con una amplia experiencia en el ambito docente.

El alumno podra contactar con los profesores y formular todo tipo de dudas y consultas, asi como
solicitar informacion complementaria, fuentes bibliograficas y asesoramiento profesional.
Podra hacerlo de las siguientes formas:

- Por e-mail: El alumno podra enviar sus dudas y consultas a cualquier hora y obtendra respuesta

en un plazo maximo de 48 horas.
- Por teléfono: Existe un horario para las tutorias telefénicas, dentro del cual el alumno podra hablar
directamente con su tutor.
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Plazo de finalizacion

El alumno cuenta con un periodo maximo de 12 meses para la finalizacion del curso, a contar desde la fecha de
recepcion de las claves de acceso a su curso.

Si una vez cumplido el plazo no se han cumplido los objetivos minimos exigidos (entrega de ejercicios y
evaluaciones correspondientes), el alumno podra solicitar una prorroga con causa justificada de 6
meses con un coste adicional de 60€.

Bolsa de empleo

El alumno tendra la posibilidad de incluir su curriculum en nuestra bolsa de empleo y practicas,
participando asi en los distintos procesos de seleccion y empleo gestionados por mas de 2000
empresas y organismos publicos colaboradores, en todo el territorio nacional.

Club de alumnos

Servicio gratuito que permitira al alumno formar parte de una extensa comunidad virtual que ya disfruta
de multiples ventajas: becas, descuentos y promociones en formacion, viajes al extranjero para
aprender idiomas...

Revista digital

El alumno podra descargar articulos sobre e-learning, publicaciones sobre formacion a distancia,
articulos de opinion, noticias sobre convocatorias de oposiciones, concursos publicos de la
administracion, ferias sobre formacion, etc.
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Programa formativo

PARTE 1. GESTION DE LA CALIDAD.
UNE-EN-IS0O-9001:2015

UNIDAD DIDACTICA 1. FUNDAMENTOS DEL CONCEPTO DE CALIDAD
1.Introduccién al concepto de calidad
2.Definiciones de calidad
3.Desarrollo del concepto de calidad
1.- Evolucién
2.- Concepto de calidad total o gestion total de la calidad
UNIDAD DIDACTICA 2. LA CALIDAD EN LAS ORGANIZACIONES
1.El papel de la calidad en las organizaciones
2.Costes de calidad
3.Beneficios de un sistema de gestion de calidad
UNIDAD DIDACTICA 3. LA GESTION DE LA CALIDAD
1.Los tres niveles de la Calidad
2.Conceptos relacionados con la Gestién de la Calidad
1.- Politica de Calidad / Objetivo de la calidad
2.- Planificacion de la calidad
3.- Control de la calidad
4.- Aseguramiento de la Calidad
5.- Mejora continua de la Calidad
6.- La Calidad Total
7.- De la Calidad Total a la Excelencia. Modelo EFQM
UNIDAD DIDACTICA 4. LA PLANIFICACION DE LA CALIDAD
1.Gestidn por procesos
1.- Los procesos en la organizacién
2.- Mapa de procesos
3.- Mejora de procesos
2.Disefo y planificacion de la Calidad
1.- La satisfaccion del cliente
2.- Relacion con proveedores
3.El Benchmarking y la Gestion de la calidad
4.La reingenieria de procesos
UNIDAD DIDACTICA 5. PRINCIPIOS CLAVE DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
1.Introduccion a los principios basicos del Sistema de Gestion de la Calidad
2.Enfoque al cliente
3.Liderazgo
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4.Compromiso de las personas
5.Enfoque a procesos
6.Mejora
7.Toma de decisiones basada en la evidencia
8.Gestion de las relaciones
UNIDAD DIDACTICA 6. 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
1.- Identificar
2.- Seleccionar
3.- Analizar
7.Equipos de mejora
1.- Cualidades de los equipos de mejora
2.- Tipos de equipos de trabajo
UNIDAD DIDACTICA 7. HERRAMIENTAS ESPECIFICAS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
1.Circulos de Control de Calidad
1.- El papel de los Circulos de Calidad
2.- Los beneficios que aportan los Circulos de Calidad
2.El orden y la limpieza: las 5s
1.- Seiri (Despejar)
2.- Seiton (Ordenar)
3.- Seiso (Limpiar)
4.- Seiketsu (Sistematizar)
5.- Shitsuke (Estandarizacion y Disciplina)
3.Seis SIGMA
UNIDAD DIDACTICA 8. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. ISO 9001:2015
1.Las normas ISO 9000 y 9001
2.Introduccion al contenido de la UNE-EN ISO 9001:2015
3.La norma ISO 9001: Requisitos
4.Contexto de la organizacion
UNIDAD DIDACTICA 9. IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
1.Documentacion de un SGC
2.Hitos en la implantacién de un SGC
3.Etapas en el desarrollo, implantacién y certificaciéon de un SGC
4.Metodologia y puntos criticos de la implantacion
UNIDAD DIDACTICA 10. METODOLOGIA PARA LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD
1.El analisis DAFO
1.- Clasificacién de las fortalezas de la organizacion
2.- Analisis DAFO. Ejemplo
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2.El proceso de acreditacion
3.Pasos para integrar a los colaboradores del Sistema de Gestion de la Calidad en la empresa
4.Factores clave para llevar a cabo una buena gestion de la calidad

ANEXO 1. CUESTIONARIOS

ANEXO 2. ENTREVISTA PERSONAL

ANEXO 3. CASOS PRACTICOS

PARTE 2. GESTION DE LA CALIDAD PARA PRODUCTC
Y SERVICIOS SANITARIOS. UNE-EN ISO 13485

UNIDAD DIDACTICA 1. FUNDAMENTOS DEL CONCEPTO DE CALIDAD
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. 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
8.Gestion de las relaciones
UNIDAD DIDACTICA 3. 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
1.- El papel de los Circulos de Calidad
2.- Los beneficios que aportan los Circulos de Calidad
9.El orden y la limpieza: las 5s
1.- Seiri (Despejar)
2.- Seiton (Ordenar)
3.- Seiso (Limpiar)
4.- Seiketsu (Sistematizar)
5.- Shitsuke (Estandarizacion y Disciplina)
10.Seis SIGMA
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UNIDAD DIDACTICA 4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. ISO 9001:2015
1.Las normas ISO 9000 y 9001
2.Introduccién al contenido de la UNE-EN ISO 9001:2015
3.La norma ISO 9001
4.Requisitos
UNIDAD DIDACTICA 5. IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
1.Documentacion de un SGC
2.Hitos en la implantacién de un SGC
3.Etapas en el desarrollo, implantacion y certificacion de un SGC
4.Metodologia y puntos criticos de la implantacion
5.El analisis DAFO
6.El proceso de acreditacion
7.Pasos para integrar a los colaboradores del Sistema de Gestion de la Calidad en la empresa
8.Factores clave para llevar a cabo una buena gestion de la calidad
UNIDAD DIDACTICA 6. LOS PRODUCTOS SANITARIOS
1.Introduccion
1.- Delimitacion del concepto
2.Legislacion Nacional sobre Productos Sanitarios
3.La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
4 .Clasificacién y Marcado de Conformidad
5.Vigilancia de Productos Sanitarios
UNIDAD DIDACTICA 7. LA NORMA ISO 13485
1.CUESTIONES GENERALES
2.La Norma I1SO 13485:2016
3.0bjeto y Campo de Aplicacion
1.- Objeto
2.- Aplicacion
4 .Relacién con la Norma I1SO 9001.
5.Beneficios de la Aplicacion de la ISO 13485
6.Normativa relacionada
1.- Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de Abril, sobre los productos sanitaric
2.- Real Decreto 1591/2009
3.- Real Decreto Legislativo 1/2015
UNIDAD DIDACTICA 8. SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS
1.La Gestién de la Calidad
2.Requisitos generales en la gestiéon de la calidad
3.Requisitos que debe reunir la documentacién
UNIDAD DIDACTICA 9. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
1.Compromiso de la Direccién
2.Enfoque al cliente.
3.Establecer una politica de Calidad
4 La Planificacién
5.Responsabilidad, autoridad y comunicacion
6.Revisién por la direccién
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UNIDAD DIDACTICA 10 .GESTION DE LOS RECURSOS
1.Provision de los Recursos
2.Recursos Humanos
3.Infraestructura
4. Ambiente de trabajo y Control de la contaminacion
UNIDAD DIDACTICA 11. REALIZACION DEL PRODUCTO
1.Planificacion para la realizacion del producto
2.Procesos relacionados con el cliente
3.Disefio y Desarrollo
4.Compras
5.Produccion y Prestacion del Servicio
1.- Control de produccion y prestacion del servicio
2.- Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio
3.- Identificacién y trazabilidad
4.- Propiedad del cliente
5.- Preservacion del producto
6.Control de dispositivos de seguimiento y de medicion
UNIDAD DIDACTICA 12. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
1.Generalidades
2.Seguimiento y Medicion
1.- Verificacion del cumplimiento de los requisitos
2.- Auditoria Interna
3.- Seguimiento y medicion de los procesos
4.- Seguimiento y medicién del producto
3.Control del producto no conforme
4.Analisis de datos
5.Mejora

PARTE 3. GESTION Y AUDITORIA MEDIOAMBIENTAL.

UNE-EN-ISO-14001

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

UNIDAD DIDACTICA 1. INTRODUCCION A LA 1SO-14001
1., Qué es la ISO 140017
2.Modelo de la ISO 14001
UNIDAD DIDACTICA 2. LA GESTION MEDIOAMBIENTAL
1.Introduccion a la gestion medioambiental
2.;Qué es la gestion ambiental?
3.0pciones 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
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1.Guia para la aplicacién de la Norma UNE-EN-ISO 14001
1.- Preguntas clave antes de la aplicacion del sistema de gestion
2.- Programacion del diseio e implantacion del sistema de gestion
2.Politica medioambiental
3.Planificacién
1.- Aspectos medioambientales
2.- Requisitos legales y otros requisitos
3.- Objetivos, metas y programas
4.- Programa de gestion medioambiental
4.Implementacion y operacion
1.- Recursos, roles, responsabilidades y autoridad
2.- Competencia, formacion y toma de decisiones
3.- Comunicacion
4.- Documentacion
5.- Control operacional
6.- Preparacion y respuesta ante emergencias
5.Verificacion
1.- Seguimiento y medicion
2.- Evaluacién del cumplimiento legal
3.- No conformidad, accion correctiva y accién preventiva
4.- Control de registros
5.- Auditoria interna
6.- Revision por la direccion
6.Declaracion ambiental
7 Verificacion
8.Proceso de inscripcion en el registro EMAS
UNIDAD DIDACTICA 5. VALOR DE LA ISO 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 gestién medioambiental
3.Responsable de Departamento
4.Personal de operacion
5.General
UNIDAD DIDACTICA 7. LAS NUEVAS TECNOLOGIAS DE LA COMUNICACION Y DE LA INFORMACION
1.Nuevas Tecnologias y Comunicacién

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

UNIDAD DIDACTICA 8. AUDITORIAS DE SISTEMAS DE GESTION MEDIOAMBIENTAL

1.El proceso de la auditoria
1.- Origen y definicion del concepto de auditoria
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2.- La Norma ISO Directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestion
2.0bjetivos de la Auditoria de Sistemas de Gestion
3.Elementos de un protocolo de auditoria
4 Disconformidad con la ISO 14001
5.Auditorias de SGM y auditorias de cumplimiento: relacién
UNIDAD DIDACTICA 9. RESPONSABILIDADES EN UNA AUDITORIA DE SGM
1.Responsabilidades del auditor
2.Responsabilidad del auditado
1.- Responsabilidades
2.- 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
2.Conduccion de una auditoria interna de SGM
3.0bjetivos ambientales y planificacién para lograrlos
4.Programa de gestion medioambiental
5.Soporte
6.Competencia y toma de conciencia
7.Comunicacion
8.Documentacién de SGM
9.Control de la informacion documentada
10.Planificacion y control operacional
11.Preparacion y respuesta ante emergencias
12.Monitorizacién y medida
13.Disconformidad y accién preventiva y correctora
14 .Auditoria interna
15.Revisién 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

2.Intensificacion de la auditoria de SGM

Haz clic para conocer nuestro catalogo de cursos online

Terminos relacionados:
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