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INSTITUTO DE NORMAS TECNICAS DE COSTA RICA

Nombre del curso Auditor lider en dispositivos médicos segtn las normas INTE/ISO
13485:2016 e INTE/ISO 19011:2026

Cddigo del curso CGQ-013

Duracion 40 horas

Modalidad Presencial — Online

Requisitos Cada participante serd responsable de contar con las siguientes

habilidades y conocimientos previos:

e Conocimientos en la norma INTE/ISO 13485:2016

e Participacion en al menos una auditoria de la norma
INTE/ISO 13485:2016.

e  Experiencia profesional en Sistemas de Gestion de la Calidad
o sistemas de gestion de la calidad de dispositivos médicos.

e Conocimiento en términos y definiciones cominmente
utilizadas en Sistemas de Gestion de la Calidad en dispositivos

médicos.
Naturaleza del curso Teodrico — Practico
Tipo de certificado Se entregara certificado de aprovechamiento con el respaldo INTECO

Descripcion
En este curso las personas participantes desarrollaran los conocimientos, habilidades y actitudes para
participar activamente como lideres en procesos de auditorias de sistemas de gestion de la calidad de

dispositivos médicos, implementados segun la norma INTE/ISO 13485:2016 y de acuerdo con la

norma internacional INTE/ISO 19011:2026.

Como parte de las competencias que desarrollaran las personas participantes se encuentran: dirigir a
los miembros del equipo de auditoria y el proceso de auditoria, representar al equipo de auditoria en
las comunicaciones con el personal que gestiona el programa de auditoria, el cliente de la auditoria y
el auditado, dirigir al equipo de auditoria para llegar a las conclusiones de la auditoria, preparar y
llevar a cabo las actividades de auditoria, recopilar y analizar las pruebas adecuadas para determinar
los resultados de la auditoria y definir las conclusiones de la auditoria, preparar y presentar el informe

de auditoria y finalmente seguir y cerrar el proceso de auditoria.
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Esto les permitird proporcionar orientacion para las organizaciones que realizan o contratan

@\4 Hoja de contenidos para cursos

operaciones relacionadas con estos sistemas de gestion de la calidad de dispositivos médicos, dotando
a la alta direccion de informacion veraz para la toma de decisiones entendiendo al proceso auditoria
como un elemento esencial para la evaluacion del desempefio y para la mejora de este tipo de

sistemas.

Este curso va dirigido a personas encargadas de direcciones generales, gerentes, y personas
profesionales responsables de gestionar, programar, planificar y ejecutar procesos de auditorias de

sistemas de gestion de la calidad de dispositivos médicos.

Objetivo general:

Adquirir los conocimientos y habilidades requeridos mediante el analisis de la norma INTE/ISO
13485:2016 y las directrices INTE/ISO 19011:2026 para la evaluacién como persona auditora lider

de sistemas de gestion de dispositivos médicos.

Objetivos especificos:

e Comprender los requisitos de la norma INTE/ISO 13485:2016 a través del estudio detallado
de su estructura, términos y contenidos para su correcta interpretacion en el contexto de

dispositivos médicos.

e Analizar los reglamentos aplicables en el sector mediante su comparacién con la norma

INTE/ISO 13485:2016 para la identificacion, coincidencias y diferencias normativas.

e Aplicar los principios, términos y técnicas de auditoria descritos en la norma INTE/ISO
19011:2026 mediante ejercicios practicos para el fortalecimiento de las competencias

requeridas como auditor lider en sistemas de gestion de dispositivos médicos.
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Contenidos:
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Tema 1. Introduccién al proceso de auditoria de los sistemas de gestion de la calidad de

dispositivos médicos
e Auditor y auditoria
e Lanorma ISO 13485:2016 y la auditoria
e Auditoria y tipos de auditoria
o Auditoria interna y auditoria externa principales diferencias
e Beneficios / ventajas de una auditoria eficaz

e ;Cuando y qué debemos auditar?

Tema 2. Términos y definiciones clave sobre sistemas de la calidad de dispositivos médicos
e Principios de la calidad
¢ Roles desempefiados por la organizacion
e Términos utilizados en el contexto de la ISO 13485
e Comprension de un proceso y sus interacciones

e Ciclo de Vida del Dispositivo Médico

Tema 3. Revision de los requisitos de la norma ISO 13485

e Repaso de la Norma ISO 13485:2016

Tema 4. Directrices de la INTE/ISO 19011:2026 — Competencia persona Evaluadora

Principios de auditoria

Criterios para la calificacion de personas evaluadoras

Funciones y responsabilidades de las personas evaluadoras

Actitud y conductas de las personas evaluadoras.
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Tema 5. Programa de Auditoria
e Programa de auditoria
e Objetivos del programa de auditoria
e Riesgos del programa de auditoria

e Oportunidades del programa de auditoria

Tema 6. Planificacion y Ejecucion de la auditoria
¢ Planificacion y preparacion
¢ Desarrollo de la auditoria
o Reunion de apertura
o Herramientas de auditoria y recopilacion de evidencias

o Redaccion y clasificacion de hallazgos

Tema 7. Tratamiento de los hallazgos de la auditoria

e Actividades de seguimiento

Tema 8. Conclusion, seguimiento de la auditoria
e Preparacion de las conclusiones de auditoria y reunion de cierre
e Preparacion del informe de auditoria
e Realizacion de las actividades de seguimiento
e Auditoria de requisitos especificos
e Auditando procesos
e Auditoria al control metrologico
e Auditoria a disefio y desarrollo

Conclusiones y lecciones aprendidas
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El curso se desarrolla en formato online o presencial segin corresponda con una metodologia activa,
donde las personas aprendientes son guiadas por la persona facilitadora, a lo largo de las sesiones en
la construccion de su propio aprendizaje para el logro de los objetivos generales y especificos que se
proponen, asumiendo un papel de guia y mediador de las actividades de ensefianza-aprendizaje. Con
la ayuda de actividades tales como talleres, practicas y evaluaciones adaptadas al formato del curso,
entre otros, junto con los materiales atinentes al proceso de formacion y la retroalimentacion de la

persona facilitadora.

El manejo de plataformas para videoconferencia como Zoom o Microsoft Teams para las clases
sincronicas es inherente al curso. La persona facilitadora dirige al grupo en la ejecucion de talleres,
actividades y revision de materiales de la norma INTE/ISO 13485:2016 e INTE/ISO 19011:2026,
recursos audiovisuales y los elementos de evaluacion y seguimiento del desempeiio, asi como los

elementos de construccion de sinergia requeridos para esta modalidad de aprendizaje.

Actividades de aprendizaje

La aportacion de la persona aprendiente es de importancia para lograr los objetivos, las actividades
programadas son formativas y participativas a fin de enriquecer la experiencia de aprendizaje, por lo
que es posible expresar sus ideas, opiniones, criticas y analisis dentro de los espacios de tiempo

definidos por la persona facilitadora.

Este curso permite a las personas participantes el dominio de las bases conceptuales y
procedimentales que sustentan al proceso de evaluacion como persona lider de sistemas de gestion
de la calidad de dispositivos médicos, basandose en las normas INTE/ISO 13485:2016 e INTE/ISO
19011:2026, asi se realizan actividades de aprendizaje como talleres y lecturas; ademds una prueba

final que le permita asimilar los conocimientos e internalizarlos.

Se asignan a las personas participantes anexos como lecturas, referencias bibliograficas y se incentiva
la busqueda individual de literatura pertinente y especifica para la fundamentacion y concrecion de

actividades del curso.
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Para el buen desarrollo del curso y con ello garantizar el aprendizaje, se dispone de un acervo
actualizado de recomendaciones bibliograficas, las normas INTE/ISO 13485:2016 e INTE/ISO
19011:2026, licencias de software para el desarrollo de clases sincronicas, lecturas suministradas por
la persona facilitadora que pueden ser un complemento para las actividades propuestas, asi como las
diferentes técnicas didacticas mencionadas que brindan a las personas participantes una mayor

posibilidad de apropiarse de los conocimientos.

Evaluacion de los aprendizajes:

A continuacion, se describe la estrategia general de evaluacion necesaria para el desarrollo del curso
que contribuye al cumplimiento de los objetivos y logro de los aprendizajes integrales; asi como, la
distribucion de los rubros o componentes a evaluar, donde se indican los criterios minimos y el
valor asignado. Debe guardar estrecha relacion con las actividades de aprendizaje mencionadas.
Para cada actividad de evaluacion debe haber una ribrica, que, aunque otorga una puntuacion, es

una descripcion cualitativa del desempefio de la persona participante.

Actividades de aprendizaje Ponderacion
Taller #1 - Analisis de términos “auditoria” y “lider” 2%
Taller #2 - Diferencias “auditoria interna” y “auditoria externa” 2%
Taller #3 - Definiciones Calidad — Auditoria 2%
Taller #4 - Creemos una empresa 2%
Taller #5 - Analisis de un proceso en un sistema de gestion de la calidad de 2%
dispositivos médicos
Taller #6 - Implicaciones de la norma INTE/ISO 13485:2016 2%
Taller #7 - Roles de auditoria 2%
Taller #8 - Competencias de la persona auditora 2%
Taller #9 - Determinacion de los riesgos de la auditoria 2%
Taller #10 - Plan de auditoria 4%
Taller #11 - Lista de verificacion 2%
Taller #12 - Reunion de apertura 2%
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Taller #13 Redaccion y clasificacion de hallazgos 2%
Taller #14 - Informe de auditoria y reunion de cierre 2%
Pruebas cortas 12%
1 prueba final. Aplicable en la ultima semana. 60%
Total 100%

Referencias bibliograficas:
e Norma INTE/ISO 13485:2016
e Norma INTE/ISO 19011:2026
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Cronograma de actividades del curso

Sesiones Contenidos o Cl\’l aloll:llilll, horﬁsEtI() tale;H o Materiales didacticos Evaluacién Instrucciones
Presentacion Exposicion tedrica de Evaluacion del Presentacion del evento, persona
Evento contenidos Taller # 1 facilitadora, objetivos, contenidos,
Sesién #1 Objetivos dinamica de evaluacion.
Contenidos Taller #1 Prueba corta #1
Persona evaluadora La persona facilitadora debe de exponer los
., contenidos relacionados al Tema #1 con la
Ten}a 1: Introduc.cmn al proceso ,de presentacion del curso.
auditoria de los sistemas de gestion de la
calidad de dispositivos médicos 1 1 0 0 ) .
« Auditor y auditoria La persona instructora debe guiar en el
« La norma ISO 13485:2016 y la auditoria desarrollo del Taller #1, y asignar la
« Auditoria y tipos de auditoria calificacion en la plataforma Moodle.
- Auditoria interna y auditoria externa
principales diferencias
* Beneficios / ventajas de una auditoria
eficaz
* /Cuando y qué debemos auditar?
Tema 1. Introduccion al proceso de Exposicion tedrica de Evaluacion del La persona facilitadora debe de exponer los
auditoria de los sistemas de gestion de la contenidos Taller #2 contenidos relacionados al Tema #1 con la
calidad de dispositivos médicos presentacion del curso.
* Auditor y auditoria L Taller #2 Prueba corta #1
: ka girn}a IStQ 13f185 :2((1)’1t6 y la auditoria La persona instructora debe guiar en el
. * Auditoria y tipos de auditoria ) ) -
Sesion #2 - Auditoria i1.1terna y auditoria externa Recurso interactivo gzzzgzggljzlizillelelftii;isz:actIV1dad
principales diferencias
* Beneficios / ventajas de una auditoria 1 1 0.5 0
eficaz La persona instructora debe de invitar a las
« ;Cuando y qué debemos auditar? persona.s part1c1pantles a utll.lz.ar los recursos
interactivos y materiales adicionales
(anexos) en plataforma. Ademas de brindar
las instrucciones para el abordaje de la
prueba corta #1
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Tema 2. Términos y definiciones clave Exposicion teodrica de Evaluacion del La persona facilitadora debe de exponer los
sobre sistemas de la calidad de contenidos Taller #3 contenidos relacionados al Tema #2 con la
dispositivos médicos presentacion del curso.
* Principios de 1a~calidad o Taller #3
) R(’)les' desempenados por la organizacién La persona instructora debe guiar en el
Sesion #3 ;S]grglz?gss utilizados en el contexto de la Recurso interactivo Prueba corta #2 desarrollo del ."lr"aller #3, ’e.sta actividad
. posee evaluacion automatica.
« Comprension de un proceso y sus 1 1 0.5
interacciones
« Ciclo de Vida del Dispositivo Médico La persona instructora debe de invitar a las
personas participantes a utilizar los recursos
interactivos y materiales adicionales
(anexos) en plataforma. Ademas de brindar
las instrucciones para el abordaje de la
prueba corta #2
Tema 3. Revision de los requisitos de la Exposicion tedrica de N/A La persona facilitadora debe de exponer los
norma ISO 13485 contenidos contenidos relacionados al Tema #3 con la
* Repaso de la Norma ISO 13485:2016 presentacion del curso.
Taller #4
La persona instructora debe guiar en el
Sesion #4 1 1 0 inicio del Taller #4.
La persona instructora debe de invitar a las
personas participantes a utilizar los recursos
interactivos y materiales adicionales
(anexos) en plataforma.
Tema 3. Revision de los requisitos de la Taller #4 Evaluacion del La persona instructora debe guiar en
norma ISO 13485 Taller #4 y #5 desarrollo del Taller #5, y asignar la
Sesion #5 * Repaso de la Norma ISO 13485:2016 0 2 0 Taller #5 calificacion en la plataforma Moodle.
Tema 3. Revision de los requisitos de la Taller #6 N/A La persona instructora debe guiar en el
norma ISO 13485 0 ) 0 inicio del Taller #6.
* Repaso de la Norma ISO 13485:2016
Sesion #6
Tema 3. Revision de los requisitos de la Taller #6 Evaluacion del La persona instructora debe guiar en
norma ISO 13485 Taller #6 desarrollo y finalizacion del Taller #6, y
Sesion #7 * Repaso de la Norma ISO 13485:2016 Recurso interactivo asignar la calificacion en 'la plataforma
0 2 0.5 Prueba corta #3 Moodle. La persona facilitadora debe
brindar las instrucciones para el abordaje de
la prueba corta #3
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Tema 4. Directrices de la INTE/ISO Exposicion tedrica de
19011:2026 — Competencia persona contenidos
Evaluadora

* Principios de auditoria

* Criterios para la calificacion de personas
Sesién #8 evaluadoras 2 0 0 0
* Funciones y responsabilidades de las
personas evaluadoras

* Actitud y conductas de las personas

N/A

La persona facilitadora debe de exponer los
contenidos relacionados al Tema #4 con la
presentacion del curso.

* Principios de auditoria

* Criterios para la calificacion de personas
evaluadoras 0 2 0 0
* Funciones y responsabilidades de las
personas evaluadoras

* Actitud y conductas de las personas

Sesion #9

evaluadoras.

Tema 4. Directrices de la INTE/ISO Taller #7 Evaluacion del La persona instructora debe guiar en el
19011:2026 — Competencia persona Taller #7 desarrollo del Taller #7, esta actividad
Evaluadora posee evaluacion automatica.

o . Recurso interactivo
* Principios de auditoria

* Criterios para la calificacion de personas
Sesién #10 | €valuadoras 0 2 0.5 0
* Funciones y responsabilidades de las
personas evaluadoras

* Actitud y conductas de las personas

Prueba corta #4

evaluadoras.

Tema 4. Directrices de la INTE/ISO Taller #8 Evaluacion del La persona instructora debe guiar en
19011:2026 — Competencia persona Taller #8 desarrollo del Taller #8, y asignar la
Evaluadora calificacion en la plataforma Moodle.

La persona instructora debe de invitar a las
personas participantes a utilizar los recursos
interactivos y materiales adicionales
(anexos) en plataforma. Ademas de brindar
las instrucciones para el abordaje de la

Sesion #11 | * Objetivos del programa de auditoria
* Riesgos del programa de auditoria
* Oportunidades del programa de auditoria

evaluadoras. prueba corta #4
Tema 5. Programa de Auditoria Exposicion tedrica de N/A La persona facilitadora debe de exponer los
* Programa de auditoria contenidos contenidos relacionados al Tema #5 con la

presentacion del curso.
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Tema 5. Programa de Auditoria
* Programa de auditoria
* Objetivos del programa de auditoria

Exposicion teodrica de
contenidos

Evaluacién del
Taller #9

La persona instructora debe guiar en
desarrollo del Taller #9, y asignar la
calificacion en la plataforma Moodle.

Sesion #12 . :
* Riesgos del programa de auditoria Taller #9
* Oportunidades del programa de auditoria La persona instructora debe de invitar a las
05 Recurso interactivo Prueba corta #5 personas participant'es a util.iz.ar los recursos
interactivos y materiales adicionales
(anexos) en plataforma. Ademas de brindar
las instrucciones para el abordaje de la
prueba corta #5
Tema 6. Planificacion y Ejecucion de la Exposicion teodrica de N/A La persona facilitadora debe de exponer los
auditoria contenidos contenidos relacionados al Tema #6 con la
* Planificacion y preparacion presentacion del curso.
Sesién #13 | ° Desaqollo de la auditoria 0
o Reunion de apertura
o Herramientas de auditoria y recopilacion
de evidencias
o Redaccién y clasificacion de hallazgos
Tema 6. Planificacion y Ejecucion de la Taller #10 Evaluacion del La persona instructora debe guiar en
auditoria Taller #10 desarrollo del Taller #10, y asignar la
* Planificacion y preparacion calificacion en la plataforma Moodle.
Sesion #14 | - Desarrollo de la auditoria 0
0 Reunlol? de apertura o o La persona instructora debe de invitar a las
o Herramientas de auditoria y recopilacién personas participantes a utilizar los recursos
de eVlden.C,laS ] B interactivos y materiales adicionales
o Redaccioén y clasificacion de hallazgos (anexos) en plataforma.
Tema 6. Planificacion y Ejecucion de la Taller #11 Evaluacion del La persona instructora debe guiar en
auditoria Taller #11 desarrollo del Taller #11, y asignar la
Sesién #15 | * Planificaciény prepgraci(’)n calificacion en la plataforma Moodle.
* Desarrollo de la auditoria 0

o Reunion de apertura

o Herramientas de auditoria y recopilacion
de evidencias

o Redaccion y clasificacion de hallazgos

La persona instructora debe de invitar a las
personas participantes a utilizar los recursos
interactivos y materiales adicionales
(anexos) en plataforma.
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Sesion #16 | Tema 6. Planificacion y Ejecucién de la Taller #12 Evaluacion del La persona instructora debe guiar en
auditoria Taller #12 desarrollo del Taller #12, y asignar la
* Planificacion y prepgracic’m Recurso interactivo calificacion en la plataforma Moodle.
* Desarrollo de la auditoria
© Reunlol? de apertura . Sy 0 2 0.5 0 La persona instructora debe de invitar a las
0 Her'ramle'ntas de auditoria y recopilacién ' personas participantes a utilizar los recursos
de evidencias Prucba corta 6 interactivos i ici
.y . ., y materiales adicionales
o Redaccién y clasificacion de hallazgos (anexos) en plataforma. Ademas de brindar
las instrucciones para el abordaje de la
prueba corta #6
Sesion #17 | Tema 7. Tratamiento de los hallazgos de Exposicion teodrica de N/A La persona facilitadora debe de exponer los
la auditoria contenidos contenidos relacionados al Tema #7 con la
* Actividades de seguimiento 2 0 0 0 presentacion del curso.
Sesion #18 | Tema 7. Tratamiento de los hallazgos de Taller #13 Evaluacion del La persona instructora debe guiar en
la auditoria Taller #13 desarrollo del Taller #13, y asignar la
* Actividades de seguimiento Recurso interactivo calificacion en la plataforma Moodle.
La persona instructora debe de invitar a las
0 ) 05 0 Prucba corta #7 personas participant;s a util.iz.ar los recursos
interactivos y materiales adicionales
(anexos) en plataforma. Ademas de brindar
las instrucciones para el abordaje de la
prueba corta #7
Sesion #19 | Tema 8. Conclusion, seguimiento de la Exposicion teorica de N/A La persona facilitadora debe de exponer los
auditoria contenidos contenidos relacionados al Tema #8 con la
* Preparacion de las conclusiones de presentacion del curso.
auditoria y reunion de cierre
* Preparacion del informe de auditoria
. Rea}hz.acmn de las actividades de 2 0 0 0
seguimiento
* Auditoria de requisitos especificos
* Auditando procesos
* Auditoria al control metrolégico
* Auditoria a disefio y desarrollo
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Sesion #20

Tema 8. Conclusién, seguimiento de la
auditoria

* Preparacion de las conclusiones de
auditoria y reunién de cierre

* Preparacion del informe de auditoria

* Realizacion de las actividades de
seguimiento

Taller #14

Recurso interactivo

Evaluacién del
Taller #14

Prueba corta #8

La persona instructora debe guiar en
desarrollo del Taller #14, y asignar la
calificacion en la plataforma Moodle.

La persona instructora debe de invitar a las
personas participantes a utilizar los recursos

o . ) 0 2 0.5 interactivos y materiales adicionales
) Aud}torla de requisitos especificos (anexos) en plataforma. Ademas de brindar
. Aud}tan,do procesos . las instrucciones para el abordaje de la
. Aud%tor}a al canrol metrologico prueba corta #8
* Auditoria a disefio y desarrollo
Conclusiones y lecciones aprendidas
Evaluacion final Evaluacion final Evaluacion final Las personas participantes desarrollan la
0 0 2 evaluacion final en plataforma dentro del

establecido. La persona facilitadora evaltia
manualmente los items que lo requieran.

Horas contacto profesor (HCP): Son las horas de contacto sincronico con la persona facilitadora del curso.

Horas practicas con profesor (HPP): Corresponden a las horas que invierten las personas participantes en la elaboracion y produccion de las actividades de
aprendizaje de manera sincronica con la persona facilitadora.

Horas de estudio individual (HEI): Corresponden a las horas que invierten las personas participantes en la elaboracion y produccion de las actividades de
aprendizaje de manera asincronica, por ejemplo, realizacion de ejercicios, practicas, casos, mapas mentales, evaluaciones etc.

Horas de investigacion opcional (HIO): Son las horas que la persona participante invierte durante el periodo de matricula activa del curso de forma auténoma en
la busqueda o revision de materiales extra a los dispuestos en el curso a modo de enriquecer su proceso de aprendizaje.
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