ISO 13485:2016 e BPF RDC 16:2013 — Formacdo de Auditores Internos

OBJETIVO:

Preparacdo de uma equipe de auditores infemos, com base nos aspectos tecnicos e
comportamentais, visando a obtencdo e/ou manutengdo do sistema da qualidade
conforme 0s requisitos das NORMAS ISO 13485:2016 e BPF RDC 16:2013 — ANVISA.

ESTRUTURA DO CURSO:

» Conceitos gerais;

* Auditando os requisitos das normas de forma integrada;
* Auditor da qualidade ISO 19011:2018;

* Auditoria da qualidade ISO 19001:2018;

* Processo da auditoria da qualidade I1SO 19011:2018 (simulado);
* O relatdrio de auditoria.

DURACAO: 24 horas



