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SOBRE EDUCA

Educa

Educa Business School es una Escuela de Negocios Virtual, con

BUSIness reconocimiento oficial, acreditada para impartir formacion superior de
F ° Z postgrado, (como formacién complementaria y formacién para el empleo), a
O M a C | O N través de cursos universitarios online y cursos / masteres online con titulo

Online propio.

NOS COMPROMETEMOS
CON LA CALIDAD

Educa Business School es miembro de pleno derecho en la Comision
Internacional de Educacioén a Distancia, (con estatuto consultivo de categoria
especial del Consejo Econdmico y Social de NACIONES UNIDAS), y cuenta
con el Certificado de Calidad de la Asociacién Espafiola de

Normalizacién y Certificacién(AENOR) de acuerdo a la normativa ISO

9001, mediante la cual se Certifican en Calidad todas las acciones

Los contenidos didacticos de Educa estan elaborados, por tanto, bajo los
pardmetros de formacién actual, teniendo en cuenta un sistema innovador
con tutoria personalizada.

Como centro autorizado para la imparticion de formacion continua para
personal trabajador, los cursos de Educa pueden bonificarse, ademas

de ofrecer un amplio catélogo de cursos homologados y

baremables en Oposiciones dentro de la Administracion Publica.Educa
dirige parte de sus ingresos a la sostenibilidad ambiental y ciudadana, lo
gue la consolida como una Empresa Socialmente Responsable.

Las Titulaciones acreditadas por Educa Business School pueden
certificarse con la Apostilla de La Haya (CERTIFICACION OFICIAL DE
CARACTER INTERNACIONAL que le da validez a las Titulaciones Oficiales
en mas de 160 paises de todo el mundo).

Afios de experiencia avalan el Desde Educa, hemos reinventado la formacién online, de manera que nuestro
trabajo docente desarrollado en alumnado pueda ir superando de forma flexible cada una de las acciones

Educa, basandose en una formativas con las que contamos, en todas las areas del saber, mediante el apoyo
metodologia completamente a incondicional de tutores/as con experiencia en cada materia, y la garantia de

la vanguardia educativa aprender los conceptos realmente demandados en el mercado laboral.
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Master en Gestion de la Calidad para Productos
y Servicios Sanitarios UNE-EN ISO 13485 +

© - ®

DURACION: MODALIDAD: PRECIO: CREDITOS:

725 horas Online 1.495 € 5,00 ECTS

Incluye materiales didacticos,
titulacion y gastos de envio.

EDUCA
BUSINESS
SCHOOL

CENTRO DE FORMACION:

Educa Business School

Titulacion

Doble Titulacion: - Titulacion de Master en Gestion 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 5 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 formacion permanente del
profesorado de la Universidad Antonio de Nebrija

Una vez finalizado el curso, el alumno recibira por parte de Educa Business School via correo postal, la titulacion que

acredita el haber superado con éxito todas las pruebas de conocimientos propuestas en el mismo.

Esta titulacion incluira el nombre del curso/master, la duracion del mismo, el nombre y DNI del alumno, el nivel
de aprovechamiento que acredita que el alumno supero las pruebas propuestas, las firmas del profesor y
Director del centro, y los sellos de la instituciones que avalan la formacion recibida (Euroinnova Formacion,
Instituto Europeo de Estudios Empresariales y Comision Internacional para la Formacion a Distancia de la
UNESCO).
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Educa Business School

coma Escusla de Hegocios de Fomaciin de Postgrade
EXPIDE EL PRESENTE TITULD PROPIO

NOMBRE DEL ALUMNO/A

g QNI 300C0O000 ha superaco los estudos conmespondentes de
Nombre de la Accion Formativa
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CORPORATIVA

Descripcion

El cumplimiento de los estéandares 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 &mbito sanitario,
aprendiendo ademas técnicas sobre la gestion y auditoria medioambiental.

Objetivos
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- Aportar al alumno/a de forma eficaz todos aquellos conocimientos, habilidades y competencias que el
mundo empresarial exige en relacion 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 gestion y auditoria medioambiental en la empresa u organizacion.

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.

Para qué 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 gestion 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

Formas de Pago

- Contrareembolso

- Tarjeta

- Transferencia

- Paypal

Otros: PayU, Sofort, Western Union, SafetyPay
Fracciona tu pago en comodos plazos sin intereses
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+ Envio Gratis.

Llama gratis al teléfono ~v—
<« ENVIO GRATIS

S a '

PAGO SEGURO: g
Tarjeta | B t ]
B 3

l Paypal

informate de los pagos a

plazos sin intereses que
hay diSponibleS Transferencia

* % Contrareembolso

e

Financiacion

Facilidades econdmicas y financiacion 100% sin intereses.

En Educa Business ofrecemos a nuestro alumnado facilidades econémicas y financieras para la realizacion
de pago de matriculas, todo ello 100% sin intereses.

10% Beca Alumnos:Como premio a la fidelidad y confianza ofrecemos una beca a todos aquellos que

hayan cursado alguna de nuestras acciones formativas en el pasado.

ANTIGUOS ALUMNOS

Agradecemos tu fidelidad y la
confianza depositada
en Eurocinnova Formacién.

—————

Metodologia y Tutorizacién
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El modelo educativo por el que apuesta Euroinnova es el
aprendizaje colaborativocon un método de ensefianza
totalmente interactivo, lo que facilita el estudio y una mejor
asimilacion conceptual, sumando esfuerzos, talentos y
competencias.

El alumnado cuenta con un equipo docenteespecializado
en todas las areas.

Proporcionamos varios medios que acercan la
comunicacion alumno tutor, adaptandonos a las
circunstancias de cada usuario.

Ponemos a disposicion una plataforma weben la que se
encuentra todo el contenido de la accion formativa. A través
de ella, podra estudiar y comprender el temario mediante
actividades practicas, autoevaluaciones y una evaluacion
final, teniendo acceso al contenido las 24 horas del dia.
Nuestro nivel de exigencia lo respalda un
acompafiamiento personalizado.

Redes Sociales

Siguenos en nuestras redes sociales y pasa a formar
parte de nuestra gran comunidad educativa,donde
podras participar en foros de opinién, acceder a
contenido de interés, compartir material didactico e
interactuar con otros/as alumnos/as, ex alumnos/asy
profesores/as. Ademas, te enteraras antes que nadie
de todas las promociones y becas mediante nuestras
publicaciones, asi como también podras contactar
directamente para obtener informacion o resolver tus

dudas.
You
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Reinventamos la Formacion Online

A Mas de 150 cursos Campus 100% Online
| ﬂ Universitarios 3 Impartimos nuestros programas
. formativos mediante un campus online
Contamos con mas de 150 cursos adaptado a cualquier tipo de dispositivo
avalados por distintas Universidades de P g P P )
reconocido prestigio.
Amplio Catalogo L@) Claustro Docente

[’Lﬁ

QAEC
aeca

Nuestro alumnado tiene a su
disposicion un amplio catalogo
formativo de diversas areas de
conocimiento.

Nuestro Aval AEC y AECA

Nos avala la Asociacion Espafiola de
Calidad (AEC) estableciendo los maximos
criterios de calidad en la formacion y
formamos parte de la Asociacion
Espafiola de Contabilidad y
Administracion de Empresas (AECA),
dedicada a la investigacion de vanguardia
en gestién empresarial.

Contamos con un equipo de docentes
especializados/as que realizan un
seguimiento personalizado durante el
itinerario formativo del alumno/a.

Club de Alumnos/as

Servicio Gratuito que permite a nuestro
alumnado formar parte de una extensa
comunidad virtual que ya disfruta de
multiples ventajas: beca, descuentos y
promociones en formacién. En este, se
puede establecer relacion con
alumnos/as que cursen la misma area de
conocimiento, compartir opiniones,
documentos, practicas y un sinfin de
intereses comunitarios.

¢ 9
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Bolsa de Practicas

Facilitamos la realizacion de practicas de
empresa, gestionando las ofertas
profesionales dirigidas a nuestro
alumnado. Ofrecemos la posibilidad de
practicar en entidades relacionadas con
la formacion que se ha estado recibiendo
en nuestra escuela.

Innovacion y Calidad

Ofrecemos el contenido mas actual y
novedoso, respondiendo a la realidad
empresarial y al entorno cambiante, con
una alta rigurosidad académica
combinada con formacién practica.
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Revista Digital

El alumnado puede descargar articulos
sobre e-learning, publicaciones sobre
formacién a distancia, articulos de
opinion, noticias sobre convocatorias de
oposiciones, concursos publicos de la
administracion, ferias sobre formacion, y
otros recursos actualizados de interés.
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Acreditaciones y Reconocimientos

APel aenoa ©f cecAr A

JUHTA UE AHDRLUCH

Adobe

Unién Europea

Google

for Education

certirieo - AMADEUS m

ASSOCIATE Your technology partner t

Temario

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

UNIDAD DIDACTICA 1. FUNDAMENTOS DEL CONCEPTO DE CALIDAD
1.Introduccion al concepto de calidad
2.Definiciones de calidad
3.Desarrollo del concepto de calidad
1.- Evolucion
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 gestién de calidad
UNIDAD DIDACTICA 3. LA GESTION DE LA CALIDAD
1.Los tres niveles de la Calidad
2.Conceptos relacionados con la Gestion 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
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UNIDAD DIDACTICA 4. LA PLANIFICACION DE LA CALIDAD
1.Gestion por procesos
1.- Los procesos en la organizacion
2.- Mapa de procesos
3.- Mejora de procesos
2.Disefio y planificacién 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
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.Elordeny la limpieza: las 5s
1.- Seiri (Despejar)
2.- Seiton (Ordenar)
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3.- Seiso (Limpiar)
4.- Seiketsu (Sistematizar)
5.- Shitsuke (Estandarizacion y Disciplina)
3.Seis SIGMA
UNIDAD DIDACTICA 8. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. I1SO 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 certificacion 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 andlisis DAFO
1.- Clasificacion de las fortalezas de la organizacion
2.- Analisis DAFO. Ejemplo
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
PRODUCTOS Y SERVICIOS SANITARIOS. UNE-EN
ISO 13485

UNIDAD DIDACTICA 1. FUNDAMENTOS DEL CONCEPTO DE CALIDAD
1.Introduccion 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
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1.Introduccion 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 ordeny la limpieza: las 5s
1.- Seiri (Despejar)
2.- Seiton (Ordenar)
3.- Seiso (Limpiar)
4.- Seiketsu (Sistematizar)
5.- Shitsuke (Estandarizacion y Disciplina)
10.Seis SIGMA
UNIDAD DIDACTICA 4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. I1SO 9001:2015
1.Las normas ISO 9000y 9001
2.Introduccion 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 implantacion de un SGC
3.Etapas en el desarrollo, implantacion y certificacion de un SGC
4. Metodologia y puntos criticos de la implantacion
5.El andlisis DAFO
6.El proceso de acreditacion
7.Pasos para integrar a los colaboradores del Sistema de Gestion de la Calidad en la empresa
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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 Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
4. Clasificacion y Marcado de Conformidad
5.Vigilancia de Productos Sanitarios
UNIDAD DIDACTICA 7. LA NORMA ISO 13485
1.CUESTIONES GENERALES
2.LaNorma ISO 13485:2016
3.0bjeto y Campo de Aplicacion
1.- Objeto
2.- Aplicacion
4.Relacion con la Norma 1SO 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
sanitarios
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 Gestion de la Calidad
2.Requisitos generales en la gestion de la calidad
3.Requisitos que debe reunir la documentacion
UNIDAD DIDACTICA 9. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
1.Compromiso de la Direccion
2.Enfoque al cliente
3.Establecer una politica de Calidad
4.La Planificacion
5.Responsabilidad, autoridad y comunicacion
6.Revision por la direccion
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
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2.Procesos relacionados con el cliente
3.Disefo y Desarrollo
4.Compras
5.Produccién y Prestacion del Servicio
1.- Control de produccion y prestacion del servicio
2.- Validacion de los procesos de la produccién y de la prestacion del servicio
3.- Identificacion 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 medicion del producto
3.Control del producto no conforme
4.Analisis de datos
5.Mejora

PARTE 3. GESTION Y AUDITORIA

MEDIOAMBIENTAL. UNE-EN-ISO-1400T
MODULO 1. GESTION MEDIOAMBIENTAL UNE-EN-I1SO-14001:2015

UNIDAD DIDACTICA 1. INTRODUCCION A LA ISO-14001
1.¢Qué eslalSO 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
1.Guia para la aplicacion de la Norma UNE-EN-ISO 14001
1.- Preguntas clave antes de la aplicacion del sistema de gestion
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2.- Programacion del disefio e implantacion del sistema de gestion
2.Politica medioambiental
3.Planificacion
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.- Evaluacion del cumplimiento legal
3.- No conformidad, accién correctiva y accion preventiva
4.- Control de registros
5.- Auditoria interna
6.- Revisién 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 gestion 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 Comunicacion

MODULO 2. AUDITORIA EN SISTEMAS DE GESTION
MEDIOAMBIENTAL UNE-EN-ISO-14001:2015
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UNIDAD DIDACTICA 8. AUDITORIAS DE SISTEMAS DE GESTION MEDIOAMBIENTAL
1.El proceso de la auditoria
1.- Origen y definicion del concepto de auditoria
2.- LaNorma 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: relacion
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 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 informacién documentada
10.Planificacion y control operacional
11.Preparacion y respuesta ante emergencias
12.Monitorizacion y medida
13.Disconformidad y accién 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
2.Intensificacion de la auditoria de SGM
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