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Alcance ISO 9001
Diseño, desarrollo, implantación, formación y
mantenimiento de sistemas de gestión de la calidad,
medioambiental, de la prevención de riesgos laborales,
protección de datos, seguridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clínicos.

Alcance ISO 27001
Los sistemas de información que dan soporte a las
actividades de diseño, desarrollo, implantación, formación y
mantenimiento de sistemas de gestión y el diseño,
desarrollo y comercialización de software de sistemas de
gestión de acuerdo con la declaración de aplicabilidad
vigente.
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Requisitos une 179003 relacionados con los procesos en la gestión de riesgos:
La norma une 179003 establece, entre otros, los siguientes requisitos une 179003 relacionados
con los procesos en la gestión de riesgos:
La organización debe tener identificados y controlados los procesos en las unidades y servicios en los que se pretende

implementar un sistema para la gestión de riesgos para la seguridad del paciente.

La organización debe establecer los procesos apropiados de comunicación, notificación y consulta tanto interna como

externa de los aspectos relacionados con la gestión de riesgos para la seguridad del paciente.

La organización debe establecer procedimientos para garantizar la apropiada participación del personal en la:

- identificación, análisis y evaluación de riesgos, y la determinación de controles.

- notificación e investigación de incidentes y eventos adversos

- desarrollo y revisión de objetivos de seguridad

- etc.

- la organización debe definir los criterios frente a los que el riesgo debe ser valorado.

- Apreciación del riesgo (identificación, análisis y evaluación del riesgo)

- Identificación de los riesgos

- La organización debe identificar los riesgos que puedan producir o no daños al paciente

Análisis de riesgos
la organización debe, mediante el análisis de riesgos, comprender la naturaleza del riesgo y determinar su nivel de

gravedad y frecuencia.

Evaluación del riesgo
La organización, mediante la evaluación de riesgos, debe priorizar, diferenciando los riesgos menores y que pueden ser

aceptables para la organización, de aquellos riesgos que por su potencial deben ser tratados.

La organización debe documentar el proceso de tratamiento del riesgo con el fin de identificar y seleccionar una o más

alternativas para evitar, reducir o prevenir los riesgos, e implementar las alternativas seleccionadas.

La organización debe mantener la trazabilidad en el desarrollo de los procesos de gestión del riesgo, mediante el

establecimiento de los registros apropiados.
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Una vez que el riesgo ha sido identificado, analizado y tratado, la organización debe llevar a cabo un proceso de

seguimiento y revisión de los controles y medidas implantadas para asegurar su eficacia y efectividad.

La organización debe establecer procedimientos para el registro, análisis y evaluación de los eventos adversos y eventos

centinelas.

Solicite asesoramiento a nuestros consultores de Grupo ACMS Consultores si necesita implantar el sistema de gestión

de riesgos para la seguridad del paciente en su organización.
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Nos definimos como una compañía
consultora independiente cuyo objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoría en las áreas de Gestión
empresarial, que representen para el cliente
una solución excelente, que satisfaga sus
necesidades explícitas o implícitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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