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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

Si necesita implantar un Sistema de Calidad bajo la Norma ISO 15189 en laboratorios clinicosen Grupo ACMS le podemos
asesorar mediante un proyecto de consultoria ISO 15189.
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1. Beneficios de un Proyecto de Consultoria ISO 15189

Los proyectos de consultoria Norma ISO 15189 ofrece los siguientes beneficios:
- Reconocimiento formal y publico de servicio y de competencia técnica.

- Permite evidenciar ante pacientes, médicos y otros laboratorios la fiabilidad de unos resultados.

- Permite asegurar la confianza en los datos como pilar basico en la emision de un diagndstico.

- Incremento de la productividad en el laboratorio debido a reduccién de repeticiones de ensayos.

- Permite conocer internamente como se esta trabajando y evolucionando a lo largo del tiempo,

- Permite, a partir de los datos obtenidos, poder plantear acciones de mejora que nos permitan evolucionar y optimizar
nuestro funcionamiento desde el punto de vista de competencia técnica.

2. Metodologia de trabajo de un Proyecto de Consultoria ISO 15189

Un proyecto de consultoria ISO15189 incluyeel asesoramiento necesario para disefiar, documentar, implantar y mantener
un Sistema de Gestion de la Calidad de laboratorios clinicos en sus instalaciones, conforme a la Norma ISO 15189.

En un proyecto de consultoria ISO 15189 incluimoslas siguientes actividades:

- Presentacion del Proyecto y toma de datos.

- Elaboracion de la documentacion del Sistema de Gestidn necesaria

- Asesoramiento para la realizacion de Instrucciones Técnicas.

- Formacion.

- Implantacion.
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- Auditoria interna

- Revisién por la Direccion.

- Presentacion de la solicitud de Acreditacion.

- Apoyo presencial durante la auditoria de ENAC para la acreditacion.

- Si fuera necesario, modificaciones del Sistema determinadas por el auditor.

Para empezar el proceso de consultoria Norma ISO 15189 hay que definir el alcance del sistema, marcando sobre que
parametros se va a realizar y las técnicas que se van a acreditar para en cada parametro.

Tras la definicién de este alcance, el consultor expone en qué consiste un proyecto de consultoria 1ISO 15189 en
laboratorios clinicos, basado en la Norma ISO 15189 con lo que se inicia la fase de Toma de Datos, donde el consultor
conoce las caracteristicas de la empresa en cuanto a su organizacion, métodos, técnicas, etc. con el fin de plasmar en la
documentacion del Sistema de Gestidn de la Calidad, la realidad del laboratorio que se plasma en el Manual de la Calidad,
Procedimientos generales del sistema y Procedimientos Normalizados de trabajo (PNT) .

El Grupo ACMS consultores, dentro de un proyecto de consultoria ISO15189, desarrolla la documentacion del sistema, en
total colaboracién con el cliente, evitando en la medida de lo posible la burocratizacion y aumentando su flexibilidad ante
cualquier cambio por modificacidon de técnicas, recursos, etc. En este sentido se elaboran los procedimientos que
consideremos necesarios para la organizacion ademas de los exigidos conforme a la Norma ISO 15189.

Debido a que el Sistema de Gestion de la Calidad en laboratorios, debe realizarse a medida de cada laboratorio, en
paralelo al desarrollo de la documentacion, el Consultor apoya a la empresa para implantar el Sistema Organizativo
documentado.

Durante el desarrollo del proyecto de consultoria IS015189 también se imparte formacion a todo el personal implicado,
para cumplir con las exigencias de la norma respecto a la formacion y capacitacion del personal relacionado con el

Sistema de Gestion de la Calidad.

Una vez desarrollado el proceso de consultoria norma ISO 15189 se realiza la Auditoria Interna con el fin de determinar el
grado de implantacion alcanzado por la empresa, y de corregir las desviaciones con respecto a la Norma ISO 15189 que
detectemos, antes de la visita de ENAC.

Para finalizar el proyecto de consultoria 1ISO 15189 Grupo ACMS Consultores acompafia a los responsables de la

empresa, durante los dias que dure la Auditoria por parte de ENAC. Asi mismo asesorara al laboratorio sobre como

corregir las distintas desviaciones que ENAC pudiera detectar, con el fin de obtener la Acreditacion a la mayor brevedad.

3. Informacion util sobre la Consultoria ISO 15189
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GRUPO ACMS Consultores esta especializado en la realizacion de Proyectos de Consultoria ISO 15189 con mas de 20
afios de Experiencia.

NORMA ISO 15189

ACREDITACION LABORATORIO

SISTEMA ISO 15189

SOFTWARE 15189 ACREDITACION

ACREDITACION 1SO 15189

PRESUPUESTO ISO 15189

ISO 15189

ACREDITACION

QUE ES LA NORMA ISO 15189

EXPERTO ISO 15189

SOFTWARE ISO 156189
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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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