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Alcance ISO 9001
Diseño, desarrollo, implantación, formación y
mantenimiento de sistemas de gestión de la calidad,
medioambiental, de la prevención de riesgos laborales,
protección de datos, seguridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clínicos.

Alcance ISO 27001
Los sistemas de información que dan soporte a las
actividades de diseño, desarrollo, implantación, formación y
mantenimiento de sistemas de gestión y el diseño,
desarrollo y comercialización de software de sistemas de
gestión de acuerdo con la declaración de aplicabilidad
vigente.
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Publicada el 12/01/2023

Ya se ha publicado la nueva revisión de la Norma UNE-EN ISO 15189:2022
Grupo ACMS Consultores informa que se ya se ha publicado la nueva revisión de la norma UNE-EN ISO 15189:2022 sobre

requisitos particulares de calidad y competencia de laboratorios clínicos

Esta actualización supondrá cambios que los laboratorios acreditados deberán implementar y una modificación en los

requisitos para lograr la acreditación de los que están en proceso.

Esta actualización de ISO 15189 permite que se sustituya el texto vigente desde 2012, con el fin de adaptar su estructura

a la del resto de normas de evaluación de la conformidad de la serie ISO 17000, sobre todo, a la ISO 17025:2017. 

La nueva ISO 15189 se centra fundamentalmente en el beneficio del paciente y fomenta la mejora continua de los

laboratorios clínicos.

También se ha aprobado una resolución en la Asamblea General de ILAC (Organización Internacional de Acreditadores)

para permitir un período de transición de 3 años a partir de la fecha de publicación de esta norma revisada que permitirá

a los laboratorios acreditados adaptarse a la nueva revisión de la norma.

Al final del período de transición en 2025, la acreditación de un laboratorio médico según ISO 15189:2012 y la

acreditación de POCT (actividad de point-of-care testing) según ISO 22870:2016 junto con ISO 15189:2012 no serán

reconocidas bajo el Acuerdo ILAC y la norma ISO 22870 sobre POCT desaparecerá una vez finalice el mencionado

periodo de transición.

Si necesita asesoramiento personalizado consulte a Grupo ACMS sin compromiso.

Fuente: ENAC
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Nos definimos como una compañía
consultora independiente cuyo objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoría en las áreas de Gestión
empresarial, que representen para el cliente
una solución excelente, que satisfaga sus
necesidades explícitas o implícitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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