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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 12/01/2023

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

requisitos particulares de calidad y competencia de laboratorios clinicos

Esta actualizacion supondra cambios que los laboratorios acreditados deberan implementar y una modificacion en los

requisitos para lograr la acreditacion de los que estan en proceso.

Esta actualizacion de I1ISO 15189 permite que se sustituya el texto vigente desde 2012, con el fin de adaptar su estructura
a la del resto de normas de evaluacion de la conformidad de la serie ISO 17000, sobre todo, a la 1ISO 17025:2017.

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

laboratorios clinicos.

También se ha aprobado una resolucion en la Asamblea General de ILAC (Organizacién Internacional de Acreditadores)
para permitir un periodo de transicion de 3 afios a partir de la fecha de publicacién de esta norma revisada que permitird

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

Al final del periodo de transicién en 2025, la acreditaciéon de un laboratorio médico segun ISO 15189:2012 vy la
acreditacion de POCT (actividad de point-of-care testing) segun ISO 22870:2016 junto con ISO 15189:2012 no seran
reconocidas bajo el Acuerdo ILAC y la norma ISO 22870 sobre POCT desaparecera una vez finalice el mencionado
periodo de transicion.

Si necesita asesoramiento personalizado consulte a Grupo ACMS sin compromiso.

Fuente: ENAC
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y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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