Formacion de Auditores Internos segin Norma IRAM-
ISO 19011:2018 - Enfocado en la Norma IRAM-ISO
meay R 15189:2014.

Acreditacion Directrices para la Auditoria de los sistemas de gestion

Obietivo Biog. Maria Amelia Acuia, Maria Laura D’ambrosio

El objetivo de este curso es proveer a los asistentes de las competencias necesarias para realizar auditorias de
Sistemas de Gestion de acuerdo a los lineamientos de la Norma IRAM ISO 19011:2018, asi como la orientacion
de la competencia necesaria de quienes participan en la gestiéon del programa de auditoria y equipos auditores.

Brindar mediante discusiones, ejercicios y casos de ejemplos, los conocimientos tedricos y practicos necesarios
para que los participantes puedan identificar e interpretar en el marco de la IRAM ISO 19011:2018, los requisitos
de la Norma IRAM ISO 15189:2014 y su aplicacion.

Comprender y utilizar las técnicas de auditoria, redactar y dar criticidad a los hallazgos detectados en una eva-
luacidn e identificar las habilidades necesarias para poder establecer una comunicacion eficaz con el auditado.

Dirigido a:

Este curso esta destinado a personal de laboratorios clinicos, Directores, Jefes de Sector, Responsables de Ca-
lidad, Profesionales, Personal Técnico, Administrativo y de Apoyo pertenecientes a Laboratorios Clinicos o Ser-
vicios de Diagnéstico, que estén implementando o trabajen con un Sistema de Gestién de la Calidad bajo los
requerimientos de la Norma IRAM ISO 15189:2014/Expertos Técnicos de Laboratorios Clinicos.

Requisitos:

Poseer conocimientos de la Norma IRAM ISO 15189:2014.

Contenido

LA NORMA ISO 19011:2018

- Introduccidn.

- Conceptos Basicos.

1.- Objeto y Campo de Aplicacion.

2.- Referencias Normativas.

3.- Términos y Definiciones.

4.- Principios de Auditoria .

- Clasificacién de las Auditorias.

- Categorias. Tipos.

- Estructura de la Norma ISO 19011.

5.- Gestién de un Programa de Auditoria.

- Generalidades y Diagrama de Flujo.

- Objetivos del Programa de Auditoria.

- Establecimiento del Programa de Auditoria.

- Determinando y evaluando los riesgos y oportunidades del programa de auditoria.
- Funciones y Responsabilidades del Responsable de Gestionar el Programa de Auditoria.
- Competencias del Responsable de Gestionar el Programa de Auditoria.
- Determinacién del Alcance del Programa de Auditoria.

- Identificacion y Evaluacién de los Riesgos relacionados con el Programa de Auditoria.
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- Implementacion del Programa de Auditoria Seguimiento del Programa de Auditoria .
- Revision y Mejora del Programa de Auditoria.

6.- Realizacién de una Auditoria.

- Generalidades y Flujograma de las Actividades tipicas de Auditoria.

- Inicio de la Auditoria.

- Preparacién de las Actividades de Auditoria.

- Enfoque basado en el riesgo para la planificacion de la auditoria.

- Realizacion de las Actividades de Auditoria.

- Preparacion y Distribucion del Informe de Auditoria.

- Finalizacion de la Auditoria.

- Realizacion de las Actividades de Seguimiento de una Auditoria.

7.- Competencia y Evaluacion de los Auditores.

- Generalidades.

- Determinacion de la Competencia del Auditor para Cumplir las Necesidades del Programa de Auditoria.
- Comportamiento Personal.

- Conocimientos y Habilidades Genéricos de los Auditores de Sistema de Gestion.

- Conocimientos y Habilidades Especificos de la Disciplina y del Sector de los Auditores de Sistema de Gestion.
- Conocimientos y Habilidades Genéricos del Lider de un Equipo Auditor.

- Logro de la Competencia del Auditor.

- Establecimiento de los Criterios de Evaluacién del Auditor.

- Seleccién del Método Apropiado de Evaluacion del Auditor.

- Realizacion de la Evaluacion del Auditor.

- Mantenimiento y Mejora de la Competencia del Auditor.

- EJERCICIOS DE COMPRENSION.

- Casos de Estudio.- Examen.

Fecha: 6 y 7 de noviembre 2019
Horario: 9a 17 hs
Lugar: Bartolomé Mitre 648, 1° piso, CABA (Sala de Capacitacion OAA)
Arancel: $6100

Informes e inscripcién
De lunes a Viernes de 10 a 16 hs. | Bartolomé Mitre 648- 1° piso- Contrafrente. CABA | Tel: (011) 2150-2153 |
Contacto: cursos@oaa.org.ar (Jessica Migliaro)
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Norma IRAM-ISO 15189:2014
Laboratorios de analisis clinicos
Sreine s Requisitos para la calidad y la competencia
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Bioq. Maria Amelia Acuia, Maria Laura D’ambrosio

Obijetivos:
Brindar la capacitacién de la norma IRAM-ISO 15189:2014 para su implementacion.

Propiciar mediante ejemplos y casos practicos basados en situaciones reales, la interpretacion de la norma IRAM-ISO
15189:2014 para el desarrollo y mejora en todas las actividades del laboratorio, desde la etapa preanalitica, analitica, y
postanalitica con el establecimiento de un Sistema de Gestidon de Calidad que sustente estas actividades.

Dirigido a:

Estudiantes/ Técnicos/ Profesionales/ Personal de Laboratorio Clinico: Responsables de Calidad, Directores Técnicos / Ex-
pertos Técnicos del OAA.

Contenido
Norma IRAM-ISO 15189:2014

-Requisitos de gestidn:

Sistema de gestion de la calidad en el Laboratorio Clinico, funciones claves, documentacién necesaria, su gestién y control.
Reclamos, no conformidades y acciones correctivas y preventivas. Auditorias internas. Gestion de riesgo. Indicadores. Revi-
sién por la Direccién, planificacion y seguimiento.

-Requisitos técnicos:

Personal: seleccidn, induccidn capacitacion y evaluacién de personal, documentacion relacionada.

-Requisitos de condiciones edilicias:

Equipamiento, pruebas de aceptacién de calibracién y conceptos de trazabilidad metroldgica, documentacion relacionada.
Reactivos y consumibles.

Proceso preanalitico: informacidn para pacientes y usuarios, toma y manipulacién de muestra primaria. Transporte y recep-
cién de muestra.

Procesos Analiticos: seleccidn verificacion y validacién de procedimientos analiticos. Calculo de incertidumbre para el infor-
me de valores cuantitativos. Intervalos de referencia bioldgicos.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de los andlisis: Control de Calidad. Comparaciones interlaboratorios. Selec-
cién y evaluacién de Proveedores de Ensayos de Aptitud.

Procesos postanaliticos: revision de los resultados, caracteristicas y contenido del informe de resultados. Liberacion de los
resultados Gestidn de la informacion del laboratorio.

-Ejercicios de aplicacion

-Examen.

Fecha: 4 y 5 de noviembre 2019
Horario: 9a 17 hs
Lugar: Bartolomé Mitre 648, 1° piso, CABA (Sala de Capacitacion OAA)
Arancel: $6100

Informes e inscripcién
De lunes a Viernes de 10 a 16 hs. | Bartolomé Mitre 648- 1° piso- Contrafrente. CABA | Tel: (011) 2150-2153 |

Contacto: cursos@oaa.org.ar (Jessica Migliaro)
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Formacion de Auditores Lideres para Laboratorios
Organismo Clinicos segiin Norma IRAM-ISO 19011:2018 -
SREEPELS Enfocado en la Norma IRAM-ISO 15189:2014.

Acreditaciéon

Bioq. Maria Amelia Acuia

Objetivo

El presente curso se compone de tres modulos correspondientes a la norma IRAM ISO 15189:2014 Laboratorios
de analisis clinicos- Requisitos para la calidad y la competencia (mddulo ), al de Formacién de Auditores Inter-
nos para Laboratorios Clinicos segun IRAM ISO

19011:2018 - Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion (modulo 1), y el de Directrices para la Eva-
luacion del Organismo Argentino de Acreditacion a Laboratorios Clinicos (médulo Ill). Este brinda los conoci-
mientos y herramientas necesarias para poder desempenarse como evaluador lider en el proceso de evaluacion
de los Laboratorios Clinicos del Organismo Argentino de Acreditacion.

Se pretende mediante discusiones, ejercicios y casos de ejemplos, impartir los conocimientos teéricos y practi-
cos para que el cursante pueda comprender los conceptos relacionados a la evaluacion de la conformidad y el
proceso de acreditacion para el cumplimiento con los requisitos de la Norma IRAM ISO 15189:2014 y documen-
tacion aplicable de OAA. Asimismo, pueda identificar, redactar y calificar no conformidades de acuerdo a la clasi-
ficacion establecida en la documentacion de OAA, confeccionar planes de evaluacion e informes, y conducir el
equipo evaluador durante todo el proceso de acreditacion.

.Dirigido a:

Este curso esta destinado a formar auditores lideres para que puedan desempefiarse junto con los respectivos
entrenamientos de OAA como evaluadores coordinadores, sin embargo, esta dirigido también a Responsables
de Calidad de Laboratorios / Directores Técnicos de Laboratorios / Actuales o potenciales evaluadores internos
de los laboratorios/ Evaluadores Coordinadores y Evaluadores / Expertos Técnicos de Laboratorios de ensayo /
calibracion, quienes recibiran la visién que el OAA tiene para con sus evaluadores.

Requisitos:

El participante debe tener conocimientos de la norma IRAM ISO 15189:2014 y conocimientos basicos de auditor-
ias internas y preferentemente haber realizado auditorias internas.
Para el caso particular de evaluadores técnicos de OAA podran realizar los modulos Il y IlI.

Contenido

Médulo |
Curso Norma IRAM-ISO 15189: 2014

Requisitos de gestion

Sistema de gestion de la calidad en el Laboratorio Clinico, funciones claves, documentacion necesaria, su ges-
tion y control. Reclamos, no conformidades y acciones correctivas y preventivas. Auditorias internas. Gestion de
riesgo. Indicadores. Revision por la Direccion, planificacion y seguimiento.

Requisitos técnicos:

Personal: seleccién, induccién capacitacion y evaluacion de personal, documentacion relacionada.

Requisitos de condiciones edilicias. Equipamiento, pruebas de aceptacion de calibracidon y conceptos de trazabi-
lidad metroldgica, documentacion relacionada. Reactivos y consumibles.

Proceso preanalitico: informacion para pacientes y usuarios, toma y manipulacién de muestra primaria. Trans-
porte y recepcion de muestra.

Procesos Analiticos: seleccion verificacion y validacién de procedimientos analiticos. Calculo de incertidumbre
para el informe de valores cuantitativos. Intervalos de referencia bioldgicos.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de los analisis: Control de Calidad. Comparaciones interlaborato-
rios. Seleccion y evaluacién de Proveedores de Ensayos de Aptitud.

Procesos postanaliticos: revision de los resultados, caracteristicas y contenido del informe de resultados. Libera-
cion de los resultados Gestion de la informacion del laboratorio.
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Modulo Il

Curso Formacién de Auditores Internos para Laboratorios Clinicos segun IRAM ISO
19011:2018 - Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion

- Introduccion.

- Conceptos Basicos.

1.- Objeto y Campo de Aplicacion.

2.- Referencias Normativas.

3.- Términos y Definiciones.

4.- Principios de Auditoria .

- Clasificacion de las Auditorias.

- Categorias. Tipos.

- Estructura de la Norma ISO 19011.

5.- Gestién de un Programa de Auditoria.

- Generalidades y Diagrama de Flujo.

- Objetivos del Programa de Auditoria.

- Establecimiento del Programa de Auditoria.

- Determinando y evaluando los riesgos y oportunidades del programa de auditoria.

- Funciones y Responsabilidades del Responsable de Gestionar el Programa de Auditoria.
- Competencias del Responsable de Gestionar el Programa de Auditoria.

- Determinacion del Alcance del Programa de Auditoria.

- Identificacion y Evaluacion de los Riesgos relacionados con el Programa de Auditoria.
- Procedimientos del Programa de Auditoria.

- Identificacion de los Recursos del Programa de Auditoria.

- Implementacién del Programa de Auditoria Seguimiento del Programa de Auditoria .

- Revision y Mejora del Programa de Auditoria.

6.- Realizacion de una Auditoria.

- Generalidades y Flujograma de las Actividades tipicas de Auditoria.

- Inicio de la Auditoria.

- Preparacion de las Actividades de Auditoria.

- Enfoque basado en el riesgo para la planificacion de la auditoria.

- Realizacion de las Actividades de Auditoria.

- Preparacion y Distribucién del Informe de Auditoria.

- Finalizacion de la Auditoria.

- Realizacion de las Actividades de Seguimiento de una Auditoria.

7.- Competencia y Evaluacion de los Auditores.
- Generalidades.
- Determinacion de la Competencia del Auditor para Cumplir las Necesidades del Programa de Auditoria.
- Comportamiento Personal.
- Conocimientos y Habilidades Genéricos de los Auditores de Sistema de Gestion.
- Conocimientos y Habilidades Especificos de la Disciplina y del Sector de los Auditores de Sistema de Gestion.
- Conocimientos y Habilidades Genéricos del Lider de un Equipo Auditor.
- Logro de la Competencia del Auditor.
- Establecimiento de los Criterios de Evaluacion del Auditor.
- Seleccion del Método Apropiado de Evaluacion del Auditor.
- Realizacion de la Evaluacion del Auditor.
- Mantenimiento y Mejora de la Competencia del Auditor.




VI_\I_\J Formacion de Auditores Lideres para Laboratorios

e Clinicos segiin Norma IRAM-ISO 19011:2018 -
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Médulo 1l

Curso:

Directrices para la Evaluacion del Organismo Argentino de Acreditacion a Laboratorios Clinicos:
La acreditacion en el ambito internacional- IAF-ILAC

Proceso de Acreditacién del laboratorio Clinico segun requerimientos nacionales e internacionales.
Supervision del equipo evaluador para asegurar el cumplimiento de la documentacion aplicable de OAA.
Relacién con la norma ISO 9001 y otros sistemas de gestion. Sistemas integrados.

Repaso de Técnicas de auditorias, (Guia IRAM ISO 19011:2018).

Hallazgos de No conformidades (NC), redaccién de NC, su criticidad, tratamiento y resolucion.
Aplicacién de Criterios y otros documentos aplicables de OAA.

- Ejercicios de comprension

- Casos de Estudio.

Examen.

Fecha: 8 de noviembre 2019
Horario: 9a 17 hs

Lugar: Bartolomé Mitre 648, 1° piso, CABA (Sala de Capacitacion OAA)
Aranceles:

. Mdédulo I: Introduccién a la Norma IRAM-ISO 15189:2014

Arancel $6.100

Duracidn: 2 dias.

. Maddulo lI: Formacidn de auditores internos en la Norma IRAM-ISO 15189:2014
Arancel: $6.100

Duracidn: 2 dias (Condicion: se debe realizar el curso de Introduccidn a la Norma)

. Madulo lll: Formacion de auditores lideres

Duracidn: 5 dias (se debe realizar el curso de Introduccién a la Norma y de Formacidon de auditores internos)
El arancel para realizar el curso de formacién de auditores lideres es de $12.300

DESCUENTOS ESPECIALES:

. En caso de inscribirse al curso de Introduccidn a la Norma y al curso de Formacidn de Auditores Internos, el
arancel es de: $9.150

. En caso de inscribirse al curso de Formacion de Auditores Internos y al curso de Formacién de Auditores Lide-
res, el arancel es de $9.150 (esto es para quienes ya hayan realizado el curso de Introduccién a la Norma con
nosotros)

° Los evaluadores del OAA contaran con un 15% de descuento adicional

Informes e inscripcion
De lunes a Viernes de 10 a 16 hs. | Bartolomé Mitre 648- 1° piso- Contrafrente. CABA | Tel: (011) 2150-2153 |

Contacto: cursos@oaa.org.ar (Jessica Migliaro)
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