GRUP ACMS Consultors

Norma UNE 179007 Reproduccio assistida Barcelona




AENOR

Abast ISO 9001

Disseny, desenvolupament, implantacio, formacid |
manteniment de sistemes de gestio de la qualtat,
mediambiental, de la prevencio de riscos laborals, proteccio
de dades, seguretat alimentaria | de la qualitat |
competencia tecnica en laboratoris clinics.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Abast ISO 27001

Els sistemes d'informacié que donen suport a les activitats
de disseny, desenvolupament, implantacio, formacid |
manteniment de sistemes de gestio | el disseny,
desenvolupament | comercialitzacid de programari de

sistemes de gestio d'acord amb la declaracio d?aplicabilitat Segundad,
Vi Informacién
gent.
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Sanitat

Si desitja obtenir més informacié Norma UNE 179007 Reproduccié assistida, pot posar-se en contacte amb el Grup
ACMS Consultors Barcelona a través del nostre formulari.

Com s'aplica aquesta Norma UNE 179007 de Reproduccio assistida?
Tots els requisits de I'aquesta norma internacional de Laboratoris de Reproduccié Assistida son generics i es pretén que

siguin aplicables a totes les organitzacions sense importar el seu tipus, grandaria i producte subministrat.

D'altra banda, hem de tenir en compte que la documentacid per a implantar aquesta normativa une 179007 de

reproducci¢ assistida de gestio de la qualitat ha d'incloure:

- Declaracions documentades d'una politica de la qualitat i d'objectius de la qualitat

- Manual de la qualitat

- Procediments documentats i els registres requerits per aquesta normativa UNE 179007 internacional

- Els documents, inclosos els registres que l'organitzacié determina que son necessaris per a assegurar-se de l'eficag
planificacié, operacié i control dels seus processos.

Alguns apartats de la Norma UNEIX 179007 Barcelona

- Objecte i camp d'Aplicacio

- Normes per a la Consulta

- Termes i Definicions

- Sistema de Gestio de la Qualitat

- Responsabilitat de la Direccid

- Gestid dels Recursos

- Realitzacioé del Producte

- Mesurament, Analisi i Millora

- Correspondéncia entre la Norma 1SO 9001:2008 | la Norma I1SO 14001:2004

Quan s’ha d'implantar aquest Sistema de Gestio de la Qualitat de Reproduccio

Assistida UNE 179007 per a laboratoris?
Quan una organitzacio necessita:



Sanitat

Demostrar la seva capacitat per a proporcionar regularment productes que satisfacin els requisits del client, legals i
reglamentaris aplicables

Aspira a augmentar la satisfacci¢ del client a través de l'aplicacié eficag del sistema, inclosos els processos per a la
millora continua del sistema i I'assegurament de la conformitat amb els requisits del client i els legals i reglamentaris
aplicables.

La norma de qualitat de Reproduccio Assistida UNE 179007 és una ampliacio especialitzada de la
Norma ISO 9001 de Sistemes de Gestio de la Qualitat, amb la qual es busca crear normes
sectorials i unificar criteris per als Laboratoris de Tecniques de Reproduccioé Assistida.

La documentacié del Sistema Gestié de qualitat reproduccio assistida UNE 179007 pot estar en diferents suports (paper,
electronic o altres) i ha d'estar constituida, a més de per els exigits per la Norma ISO 9001, pels segients:

- Manual de seguretat biologica;

- Procediment documentat d'identificacio de teixits i cel-lules;

- Altres documents que l'organitzacié consideri necessaris.

Amb la Norma UNE 179007 de Qualitat en Laboratoris de Reproduccié Assistida les organitzacions
sanitaries poden demostrar:

El seu nivell d'excel-lencia quant al nivell de gestid, control, seguretat, tracabilitat i indicadors de qualitat en tots els

processos de Reproduccié Assistida, reforgant la confianga dels seus clients.

Aquesta norma UNEIX 179007 de reproduccié assistida té com a base els requisits de SO 9001, els que complementa
amb aspectes concrets dels laboratoris de reproduccié assistida.

Destaquem els segiients aspectes:
- Determinar els requisits de formacié i experiencia que ha de tenir el responsable d'un laboratori.

- Identificar els principals equips i installlacions que ha de tenir un centre de reproduccid assistida, aixi com que
parametres han de calcular-se.

- Incrementar la gestio, control i tragabilitat de totes les activitats del laboratori.

- | com a aspecte rellevant, la normativa UNE 179007 determina els principals indicadors que han de calcular-se, aixi com
la férmula de calcul i els resultats esperats.

Per tot aix0, la norma UNE 179007 contribuira a millorar els resultats, la gesti¢ del laboratori i la prestacié del servei que

ofereix.



Sanitat

El Grup ACMS Consultors Barcelona Consultors esta especialitzat en la implantacié d'aquesta Norma UNE 179007. Si
necessita implantar aquesta norma une 179007 de reproduccié assistida, nosaltres l'assessorem.

REPRODUCCIO ASSISTIDA UNE 179007 BARCELONA



Ens definim com una companyia consultora
iIndependent amb l'objectiu fonamental qual
és subministrar serveis de consultoria en les
arees de Gestio empresarial, que representin
per al client una solucid excellent, que
satisfaci les seves necessitats explicites o
implicites, tingul en compte les regulacions |
normes aplicables, I compleixi els objectius
de termini | cost establerts.
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