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Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
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gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
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¢Qué es un Biobanco?
El Biobanco colecciona muestras y datos para ofrecer apoyo a la investigacion y avalar el descubrimiento de nuevos

tratamientos y los Biobancos se disefian como infraestructuras de investigacion que ofrecen datos relevantes a la
medicina de precision, implementando para ello, mecanismos computarizados de descubrimiento y procesamiento de
datos.

Los Biobancos son parte esencial en el cumplimiento del nuevo Reglamento de Proteccion de Datos de la Unién Europea.

Conseguir una buena armonizacion de las practicas de Biobancos es vital para llegar a la estandarizacion y eludir los

efectos de las variables en los procesos pre-preanaliticos y preanaliticos, siendo algunos ejemplos:
- Minimizar sesgos inherentes y permitir los analisis comparativos

- Trabajar con una terminologia clinica estandar

- Tipologia de muestra

- Datos demogréficos de los pacientes

Durante el 2018 se han publicado:

- Mejores Préacticas de ISBER (42 ed.)

- Norma ISO 20387:2018 Requisitos Generales de Biobancos

- Reglamento de Proteccion de Datos

Sobre esta Ultima Grupo ACMS Consultores puede ofrecer asesoramiento si lo necesita su organizacion:
NORMA IS0 20387:2018 REQUISITOS GENERALES BIOBANCOS

ISO 20387:2018 BIOTECNOLOGIA-BIOBANCOS
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Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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