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AENOR

Alcance ISO 9001

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
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Sanidad

Nos avalan mas de 25 afios de experiencia. Si necesita asesoramiento enGrupo ACMSpodemos ayudarle. Rellene el
formulario de contacto y nos pondremos en contacto con su empresa.
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1. Experto ISO 15189

En concreto, la Norma 15189:2013 ?Laboratorios Clinicos. Requisitos Particulares para la Calidad y la Competencia?,
sucesora de la norma 15189:2007, establece que esta norma se implanta con el objeto de: ?Asegurar la calidad y la
competencia técnica de los laboratorios clinicos?

La Norma ISO 15189 contiene los requisitos que tienen que cumplir los laboratorios clinicos si desean demostrar que:
- Poseen un sistema de gestion
- Son técnicamente competentes

- Son capaces de generar resultados técnicamente validos

2. Metodologia de trabajo de un experto ISO 15189
Nuestros expertos ISO 15189 tienen amplia experiencia en la implantacion de sistemas de calidad 1ISO 15189 en

laboratorios clinicos.

Cuando un cliente acepta un proyecto de implantacion de un Sistema de Gestién de la Calidad bajo la Norma 1SO 15189,
el departamento técnico de ACMS asigna un equipo experto ISO 15189,

En funcién de las caracteristicas del proyecto, el equipo de expertos ISO15189 estard formado, como minimo por dos

profesionales con experiencia.

Por una parte se asigna al experto de acreditacion ISO 15189 que desarrollara el proyecto y por otra parte se asigna al
experto 1ISO 15189 que realizard una auditorfa interna una vez documentado el sistema de calidad, con el fin de
comprobar el grado de implantaciéon antes de solicitar la visita de la Entidad de Acreditacion para realizar la auditoria

externa.
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Una vez asignado los expertos 1ISO15189 al proyecto, el experto llamara al cliente con el fin de realizar una primera visita y
recopilar toda la informacién necesaria. En cada visita se planificaran con el responsable de calidad del laboratorio clinico
las siguientes visitas con el fin de realizar todas las actividades necesarias: documentacion del sistema, implantacion,

formacion, etc.).

Al final de cada visita, el experto en la norma ISO15189 dejara por escrito al responsable de calidad del laboratorio, las
actividades que debe ir realizando internamente hasta la siguiente visita.

Por su parte el experto 1ISO 15189 también dejara por escrito las actividades (desarrollo de procedimientos, cuadros de
gestion, etc.) que debe realizar en las oficinas de ACMS para que la siguiente visita sea méas productiva.

En cuanto a la formaciéon de un experto en la norma I1SO 15189 de GRUPO ACMS, podemos decir que disponen de

titulacion universitaria como licenciados en quimicas, biologia, farmacia, etc.
En cuanto a experiencia un experto 1ISO15189 de ACMS ha participado en diversos proyectos como experto de

acreditacion ISO 15189, inicialmente como acompafiante de otros expertos ISO15189 de mas experiencia hasta obtener
el conocimiento y experiencia necesaria para implantar sistemas de calidad ISO 15189.

3. Ventajas de trabajar con un experto en ISO 15189
Los beneficios de contar con el asesoramiento de un experto de acreditacion 1SO 15189 de GRUPO ACMS son los

siguientes:

El experto ISO 15189 de ACMS tiene amplia experiencia en acreditacién y en la implantacion de sistemas de calidad bajo

la Norma ISO 15189 en laboratorios clinico en particular.

Los expertos de acreditacion ISO 15189 de ACMS trabajan en equipo con el resto de expertos, de tal forma que ante

cualquier problema (baja laboral, etc.) puede hacerse cargo del proyecto ISO 15189 otro compafiero.

El experto de acreditacion 1ISO15189 se mantiene como experto 1ISO15189 de nuestro cliente mientras el cliente asi lo
considere, evitando la rotacién de expertos, salvo causas mayores como puede ser una baja laboral, etc.

4. Mas informacion sobre ISO 15189

Si necesita implantar un Sistema de Gestion de la Calidad bajo la norma ISO 15189 en un laboratorio clinico, el GRUPO
ACMS Consultores le asesorara a lo largo de todo el proyecto.

NORMA ISO 15189

MANTENIMIENTO ISO 15189

ACREDITACION LABORATORIO

SISTEMA 1SO 15189
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ACREDITACION I1SO 15189

PRESUPUESTO ISO 15189

VIDEO PLATAFORMA DE ACREDITACION

IMPLANTACION 1SO 15189

ISO 15189

ACREDITACION DEFINICION



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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