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ISO 20387 Biotecnologia - Biobancos




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

Grupo ACMS Consultores es una consultora especializada enlSO 20387 Biobancos-Biotecnologia. Si necesita
asesoramiento rellene el formulario de contacto y nos pondremos en contacto con su organizacion.

ISO 20387 Biotecnologia-Biobancos
La acreditacion ISO 20387 contribuye a dar la confianza indispensable a los profesionales de la investigacion Biomédica y

es el mecanismo internacional implantado para evidenciar que las organizaciones cuentan con los siguientes requisitos:
- Tienen contratados profesionales competentes
- Cuentan con equipamiento e infraestructuras apropiadas para desarrollar sus actividades

- Utilizan procedimientos y métodos validos para la preparacion, preservacion, analisis y distribucion de los materiales
bioldgicos y la informacion ligada a todo ello.

- Tienen fijados controles para garantizar la calidad de todo el proceso y pueden ofrecer informacion necesaria sobre el
material bioldgico a quién lo solicite.

IX Congreso Nacional de Biobancos - Biotecnologia
En el IX Congreso de Biobancos se abordd el ajuste de los Biobancos de Espafa en Europa y fue organizado por el
Biobanco del Principado de Asturias, el Biobanco CIBERES y la Plataforma Red Nacional de Biobancos.

En el congreso Nacional de Biobancosse trataron, entre otros puntos, los objetivos de futuro de estos mecanismos tan
importantes para la investigacion, las nuevas normas europeas de proteccion de datos, el empleo de la norma de calidad

ISO en Biobancos y la cooperacion con las organizaciones de pacientes.

El Congreso Nacional de Biobancos acogi¢ también simposios sobre otros asuntos de actualidad para los biobancos
como el nuevo RGPDReglamento General de proteccion de datos, la organizacién de solicitudes de muestras
multicéntricas, los derechos de los donantes, etc.

Luis Gallart, Presidente del Comité Cientifico del congreso comenté que serfa un reto el asunto de encajar a los
Biobancos Espafoles en Europa a través de la Red Nacional de Biobancos en la principal estructura europea,
BBMRI-ERIC.

Esta estructura esté formada por 20 estados pero Espafia no estd adherido a ella.

¢Qué es BBMRI-ERIC?
BBMRI-ERIC es la Infraestructura de investigacion europea para biobancos y recursos biomoleculares - European
Research Infrastructure for Biobanking and Biomolecular Resources.

¢Qué es la Red Nacional de Biobancos?



Sanidad

La Red Nacional de Biobancos (RNBB): Aporta valor afiadido al conjunto de biobancos espafioles, con el propdsito de dar
soporte de alto nivel cientifico, técnico y tecnoldgico a los proyectos de [+D+i en ciencias y tecnologias de la salud.

Fomenta la innovacion en tecnologias sanitarias, a través del suministro de muestras bioldgicas humanas y datos

asociados de excelente calidad.

Si desea asesoramiento sobre la Norma ISO 20387 Requisitos Generales de Biobancos Grupo ACMS Consultores puede

ayudarle.
¢Necesita asesoramiento?
En Grupo ACMS Consultores nos avalan mas de 25 afios de experiencia, si necesita asesoramiento consultenos sin

Ccompromiso.

- Asesoramos y ofrecemos apoyo técnico durante el proyecto reduciendo tiempos de implantacion y garantizado el éxito

del mismo.
- Nuestro sistema de trabajo es flexible ante cambios por modificaciones técnicas y recursos.
- Escuchamos y hablamos con claridad, trabajando en equipo con nuestro cliente elaborando la documentacion.

- Ofrecemos soluciones efectivas y alternativas innovadoras y nos guiamos por un alto estandar profesional en nuestras

actividades.
- Desarrollamos un sistema de gestion totalmente adaptado a cada organizacion, evitando la burocratizacion del mismo.

- Nuestra consultora (Delegacién Madrid) esta certificada bajo la Norma ISO 9001 Gestién de la Calidad y bajo la Norma
ISO 27001 Gestion de Seguridad de la Informacion.



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.

Madrid

C/ Campezo 3, nave 5 28022 Madrid
Tfno.: (+34) 91 375 06 80

Burgos
Centro de Empresas, 73 09007 Burgos

Tfno.: (+34) 947 041 645

Barcelona
C/ Plaga Universitat 3 08007 Barcelona

Tfno.: (+34)93 013 19 49

Malaga
C/ Alejandro Dumas 17 29004 Malaga
Tfno.; (+34) 95 113 69 04

México
José Gonzalez Varela 15 14700 Tlalpan
Tfno.: (+562) 5513 39 96 22

WWW.Qrupoacms.corm
Informacion@grupoacims.com




