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Criterios de Seleccion Consultora 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)




Preqguntas Frecuentes

Como seleccionar a una consultora para acreditar a un laboratorio bajo la norma ISO
15189

La implantacién de un Sistema de Calidad en los laboratorios clinicos bajo la norma ISO 15189 requiere unos
conocimientos de la norma ISO 15189 muy especificos. Por este motivo es fundamental la seleccién de una consultora

adecuada, teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

- Experiencia de la consultora en la implantacion de sistemas de calidad bajo la norma ISO 15189 en laboratorios clinicos:
Aungue existen muchas consultoras que se dedican a implantar sistemas de calidad bajo la norma ISO 15189, no todas

tienen la experiencia necesaria en la implantacion de sistemas de calidad en laboratorios clinicos

- Servicios que incluye la oferta: en funcion de la consultora a la que se pida presupuesto, se incluird o no distintas fases
del proceso de implantacién. Las fases que consideramos imprescindibles serian: toma de datos, documentacion del
sistema de calidad 1SO 15189 implantacion del sistema de gestion del calidad bajo la norma ISO 15189, formacion,
auditoria interna 1ISO 15189, revisién por la direccion, acompafiamiento durante la acreditacion y modificaciones de las no
conformidades detectadas.

- Precio de la consultora ISO 15189: Lo importante del precio de la consultora ISO 15189 es que sea cerrado, incluyendo
todas las fases anteriormente mencionadas. Algunas consultoras ISO 15189 trabajan inicialmente con precios inferiores,
pero no son precios cerrados y definitivos, no pudiendo conocer desde el inicio en cuanto quedara el importe de la

consultora una vez finalizado el proyecto.
- Referencias de la consultora en proyectos similares ISO 15189: Una forma de determinar si la consultora es la adecuada

es solicitar referencias de proyectos ISO 15189y llamar a los responsables de los laboratorios clinicos referenciadas para

solicitar informacién de la consultora.

¢Necesita asesoramiento?

En Grupo ACMS Consultores estamos a su entera disposicion para lo que necesite. Consulte a nuestro experto ISO 15189
le ofreceremos ayuda personalizada. Nos avalan mas de 20 afios de experiencia.Si desea mas informacion puede visitar
las siguientes paginas web:

Norma ISO 15189

Consultoria ISO 15189

Acreditacion 1So 15189

Presupuesto ISO 15189

Software 1ISO 15189

Preguntas frecuentes relacionadas
- ;Qué es la acreditacion ISO 15189?



Preqguntas Frecuentes

- ;Qué se evalla en una acreditacion ISO 151897

- Composicion de la Norma ISO 15189

- Requisitos técnicos analiticos de la norma ISO 15189

- Estructura y requisitos técnicos de la Norma I1ISO 15189

VER MAS



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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