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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)




Noticias
Publicada el 03/08/2016
Como se recoge en la pagina Web de ENAC, el laboratorio de histocompatibilidad del Hospital Universitario de Santiago
de Compostela es el primero en obtener el Certificado Unico emitido por ENAC, que engloba el cumplimiento de la norma
ISO 15189 y los estandares de la Federacion Europea de Inmunogenética (EFI).
EFI tiene como objetivo compartir y promover el conocimiento y la investigacion en el campo de la inmunogenética, asf
como desarrollar recomendaciones para la estandarizacion de técnicas, el control de calidad, los criterios para la
acreditacion y el apoyo para su implementacion en el ambito europeo.
Desde la aprobacion de la norma ISO 15189, muchos laboratorios de histocompatibilidad en Europa han optado por
obtener la acreditacion 1ISO 15189 ya que que engloba aspectos técnicos y de gestion, es especifica de laboratorios
clinicosy esta reconocida internacionalmente. En muchos casos, los laboratorios han estado recibiendo 2 auditorias, una
frente a los estandares de EFl y otra frente a la norma ISO 15189.
Por esa razén, ENAC ha trabajado con EFI para realizar las auditorias de ENAC con expertos técnicos doblemente
cualificados (por EFl y ENAC) y tomando como criterios técnicos especificos los estandares de EFI deforma que en la
misma evaluacion se evalia el cumplimiento de la norma ISO15189 y los estéandares de EFI.
El GRUPO ACMS Consultores puede ayudarle a acreditar su laboratorio clinico bajo la Norma ISO 15189.
Para mas informacion puede visitar las siguientes paginas Web:
Acreditacién 1ISO 15189
Consultora ISO15189
Norma ISo 15189
Presupuesto ISO15189
Software 1ISO 15189
Consultor ISO 15189
Consultoria I1So 15189
Sistema ISo 15189

Implantar ISo 15189

Auditoria interna 1ISo 15189



Noticias

Mantenimiento I1ISO 15189

acreditacion iso 15189

acreditacion laboratorio clinico



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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