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JUSTIFICACION

La razon que justifica el evento estd en que es
necesario que los profesionales del laboratorio clini-
co conozcan a fondo:

a) El sistema de aseguramiento de la calidad basado
en la norma UNE.EN ISO 15189.

b) el grado de complejidad que conlleva la implanta-
cion.

Se ha detectado la necesidad del curso en funcién
de los siguientes hechos:

En el estudio con metodologia Delphi, realizado
por el Consejo General de Colegios oficiales de
Farmacéuticos de Espana a finales del 2002, sobre
futuro del laboratorio Clinico en la década 2001-
2010, se concluye que existe un consenso amplio
(mas del 90 %), dentro del panel de expertos consul-
tados, en afirmar que a corto plazo los laboratorios
deberan disponer de un sistema integral de gestion
de la calidad establecidos por la Comunidad cientifi-
ca (DL M-18541-2003)

Segun las conclusiones de la mesa redonda "PRE-
SENTE Y FUTURO DE LA CALIDAD EN EL
LABORATORIO CLINICO" del XIlI CONGRESO
NACIONAL DEL LABORATORIO CLINICO. Mayo
2004, la norma UNE EN ISO 15189 es la referen-
cia de los sistemas de la calidad aplicables en el labo-
ratorio clinico.

OBJETIVOS

Que los alumnos conozcan las implicaciones de

seguir la norma UNE EN ISO 15189.

Una vez que se haya completado la jornada, los
alumnos deberan ser capaces de:

e Describir los apartados de la norma.

e Senalar los elementos mas conflictivos de la
implantaciéon de la norma.

e Describir el proceso de acreditaciéon en el laborato-
rio clinico.

PLANIFICACION DEL CURSO

9.00-11.00 Requisitos de la gestion

e QOrganizacién y gestion. Sistema de
gestion de la calidad.

e Control de la documentacion. Registros
de la calidad y registros técnicos.

e Revisiéon de los contratos.

e Subcontrataciéon. Servicios externos y
suministros. Asesoramiento.

e Reclamaciones, no conformidades,
acciones correctivas y preventivas.

e Mejora continua. Auditorias internas.
Revisiéon por la direccion.

11.00-11.30 Pausa
1130-1330 Requisitos de la gestion

e Personal.
¢ Instalaciones y condiciones ambientales.
¢ Equipos.

13.30-15.00 Comida
15.00-17.30 Requisitos de la gestion

¢ Procedimientos preanaliticos.
¢ Procedimientos analiticos.

e Aseguramiento de la calidad.

¢ Procedimientos post-analiticos.
¢ Informe de laboratorio.

17.30-18.00 E] proceso de acreditacion

PROFESORADO

De. Isabel de la Villa
Direccién Técnica -ENAC

D*®. Mercedes Garcia
Direccién de Operaciones -ENAC

La Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) es la institu-
cion espanola encargada de acreditar bajo dicha norma.

CUOTA DE INSCRIPCION

La matricula es de 70 € (Socios de AEFA) 6 80 €
(No socios de AEFA). La matricula incluye una
comida de trabajo v la certificacion oportuna.

PROCEDIMIENTO DE INSCRIPCION

Las personas que deseen participar en el curso
deberan:

e cumplimentar el boletin de inscripciéon adjun-
to, y

e rellenar un talon bancario a nombre de
ASOCIACION ESPANOLA DE
FARMACEUTICOS ANALISTAS 6 fotocopia
de la orden de transferencia a la Cuenta de
AEFA en el Barclays Bank CCC
0065.0256.98.0001011444 por la cantidad
de la matricula en funcién de su condiciéon de
sSOcio 0 no.

e enviar los documentos anteriores a AEFA.
C/Modesto Lafuente. N2 3. 28010 Madrid.

No hay reservas de plaza. Sélo se admitiran
inscripciones hasta el 23 de Septiembre de
2004.

CERTIFICADOS

Se esta tramitando ante la Comisién de
Formacion Continuada de las Profesiones
Sanitarias de la Comunidad de Madrid del Sistema
Nacional de Salud, la acreditacion del curso.

ORGANIZAN

Asociacién Espariola de Farmacéuticos Analistas. AEFA.
Entidad Nacional de Acreditacion. ENAC.



