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Implantacion Sistema ISO 15189




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

Si necesita implantar unSistema de Calidad I1SO 15189 en un laboratorio clinicopodemos asesorarle enGrupo ACMS
Consultores. Rellene el formulario y nos pondremos en contacto con su organizacion.
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1. ¢Qué es un Sistema de Gestion de la Calidad?

El Sistema de Gestion de la Calidad en un conjunto de acciones y actividades coordinadas sobre un conjunto de
elementos, ya sean un recurso, un procedimiento, documentacion, orientadas a conseguir la calidad de los productos o

servicios que se ofrecen al cliente.

La implantacién de sistemas de calidad ISO 15189 da acceso para realizar un planteamiento, un control y una mejora de

todos los puntos y acciones que tienen influencia sobre la satisfaccion del cliente

2. Motivos Implantacion Sistema Calidad ISO 15189
Para entender el porqué de iniciar la implantacion de un sistema de calidad 1ISO 15189 en una empresa existen varias

razones:
Puede que se quiera conseguir una garantia de fiabilidad sobre los resultados

También es posible que gqueramos cumplir con las clausulas de obligado cumplimiento para participar en un concurso
publico

Simplemente porqué un cliente nos lo ha pedido o exigido.
Para conseguir una mejorar en la empresa

Optimizar la imagen de nuestra marca

Mejorar procesos...

3. Analisis Previo antes de Implementar un Sistema ISO 15189



Sanidad

La Directiva del Laboratorio Clinico tiene que tener el animo de implicarse ain mas en el proyecto. De esta manera sera
mas facil implementar un sistema de calidad ISO 15189. Hay que analizar si el laboratorio esta dotado de personal propio
con experiencia en la implantacion de sistemas de calidad ISO 15189 o contratar estos servicios en una consultora como
Grupo ACMS Consultores

Es posible realizar una implantacion del sistema norma ISO 15189 y no acreditarlo pero lo recomendable es buscar una
Entidad de Acreditacion del pais donde se encuentra el laboratorio clinico y someterlo a acreditacion. Lo mas
recomendable es contratar a unaconsultora especializada en la implantacion de sistemas de calidad 1ISO15189que se
encargue de todo el proceso.

4. ;Qué tiempo se emplea en implantar el Sistema de Calidad ISO 15189?

El tiempo dependera de las actividades del laboratorio de analisis clinicos, dependera también del alcance del sistema, de

la estructura de la organizacion, de la cantidad de recursos asignados yde si ha existido o no experiencia implantando,
con anterioridad otros sistemas como el de la ISO 9001, o la ISO 14001...

5. Importancia de la Norma ISO 15189 para los Laboratorios
En el siguiente articulo, que puede leer pinchando en el enlace, le explicamos porqué deberia estar su Laboratorio
Acreditado con la Norma ISO 15189

6. Informacién necesaria sobre la Implantacion del Sistema 1SO 15189
SOFTWARE 15189 ACREDITACION
ACREDITACION ENAC 1SO 15189
SOFTWARE ISO 15189 LABORATORIO
NORMA ISO 15189

PRESUPUESTO ISO 15189
IMPLANTACION SISTEMA ISO 15189
MANTENIMIENTO ISO 15189

VIDEO ACREDITACION ISO 15189
CONSULTORA ISO 15189
CONSULTOR ISO 15189
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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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