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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.
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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 desea implantar unSistema de gestion de riesgos para la seguridad del paciente bajo la Norma UNE 179003 le
podemos asesorar sobre los requisitos UNE179003.

Requisitos UNE 179003relacionados con la documentacion
La Norma UNE 179003. Servicios sanitarios, gestion de riesgos para la seguridad del paciente, establece los requisitos

gue debe cumplir un sistema de gestion de los riesgos derivados de la prestacion de los servicios sanitarios.

Ladocumentacion del sistema de gestion de riesgo para la seguridad del paciente, conforme a los requisitos de laNorma
UNE 179003debe incluir:

- Alcance del Sistema de Gestion de Riesgo para la Seguridad del Paciente.
- Politica y objetivos sobre la gestion de los Riesgos

- Responsabilidades y autoridad de cada una de las personas que forman parte de la estructura de gestion de riesgos de

una organizacion.

- Manual sobre la gestion de riesgos

- Procedimientos documentados

- Procedimiento de Auditoria interna

- Procedimiento para la identificacion de los riesgos

- Procedimiento para el andlisis de riesgos

- Procedimiento para la evaluacion de riesgos

- Procedimiento para el registro, andlisis y evaluacion de eventos
- Registros

- Documentos, instrucciones técnicas necesarios para poder planificar, desarrollar y controlar los distintos procesos de la
organizacion

Los documentos y registros anteriormente especificados deben ser controlados para evitar el uso de documentos o

registros obsoletos, garantizar que permanecen legibles e identificados, revisarlos periédicamente etc. Para ello es

necesario redactar y aprobar un procedimiento de control de la documentacion y otro de control de los registros.

Requisitos UNE 179003 relacionados con la organizacion



Sanidad

LaNorma UNE 179003establece, entre otros, los siguientesrequisitos UNE 179003 relacionados con la organizacion
sobre la Gestion de Riesgos para la Seguridad del paciente:

- La alta direccion debe demostrar su compromiso con el desarrollo e implementacion del Sistema de gestion de Riesgos,
asi como en la mejora continua de su efectividad.

- La alta direccion debe designar a uno de sus miembros, quien, con independencia de otras responsabilidades, se hara
responsable del Sistema de gestion de Riesgos para la Seguridad del paciente.

- La direccion tiene que asegurarse de que los objetivos de la calidad se establecen en las funciones y niveles
correspondientes dentro de la organizacion y que estos son medibles y coherentes con la politica de la calidad.

- La direccién tiene que asegurarse de que las responsabilidades estan definidas y comunicadas a toda la organizacion

- La direccién tiene que designar a un miembro de la direccién que, con independencia de otras obligaciones o
responsabilidades, se haga cargo de la direccion del sistema de gestion de la calidad.

- La direccion tiene que asegurarse de que la organizacion dispone o estable los sistemas adecuados de comunicacion
necesarios para implantar y mantener el sistema de gestion de la calidad.

- La direccion tiene que revisar el sistema de gestion de la calidad periédicamente, dejando evidencia documentada de la

misma.

Requisitos UNE 179003 relacionados con los recursos
LaNorma UNE 179003establece, entre otros, los siguientesrequisitos UNE 179003 relacionados con los recursos en la
Gestion de Riesgos para la Seguridad del Paciente:

- La organizacién debe facilitar los medios adecuados para implementar y mantener un sistema de gestién de riesgos.

- La organizacién tiene que determinar las competencias necesarias para el personal, asociadas con los riesgos de

seqguridad para el paciente y garantizar la formacion en caso necesario.

- La organizacion tiene que determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para garantizar que el producto o

servicio es conforme

- La organizacion tiene que determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria ( hardware, software,

transporte, comunicacion etc.) para garantizar la conformidad con los requisitos del producto.

Requisitos UNE 179003 relacionados con la medicion, analisis y mejora
LaNorma UNE 179003establece, entre otros, los siguientesrequisitos UNE 179003 relacionados con la medicion, analisis
y mejora del Sistema de Gestién de Riesgos para la Seguridad del Paciente:



Sanidad

- La organizacion debe planificar e implementar un sistema de medicién que permita: obtener medias cualitativas y
cuantitativas, realizar seguimientos de la consecucion de los objetivos sobre seguridad, seguimiento de la eficacia de los
programas de actuacion etc.

- La alta direccion debe, al menos una vez al afio, revisar el sistema de gestion de riesgos de la organizacion, para

asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas.

- La organizacion tiene que realizar una auditoria interna a intervalos planificados para determinar si el sistema de gestion
de riesgos para la seguridad del paciente es adecuado a la norma UNE 179003 y se ha implementado y se mantiene de
forma eficaz.

- La organizacion tiene que evaluar la satisfaccion del cliente con el producto o servicio

- La organizacion tiene que aplicar métodos apropiados para el seguimiento y la medicion de los procesos.

- La organizacion tiene que hacer el seguimiento y medir las caracteristicas del producto o servicio para verificar que se
cumplen los requisitos establecidos.

- La organizacién tiene que tomar acciones para eliminar las causas de no conformidades y de no conformidades
potenciales. Se tiene que establecer un procedimiento de acciones correctivas y preventivas.

NORMA UNE 179003

CERTIFICADO UNE 179003

REQUISITOS UNE 179003
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SISTEMA GESTION DE RIESGO

UNE 179003 RIESGOS SEGURIDAD DEL PACIENTE



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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