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La Dirección de LLAMALÍTICA S.L. establece la presente Política de Calidad como marco de referencia de 
su Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) y como expresión de su compromiso con la calidad, la seguridad 
y el cumplimiento reglamentario de sus productos y servicios. 

LLAMALÍTICA diseña, desarrolla, mantiene y comercializa software sanitario (SaMD) para la captura, 
estructuración y análisis de información clínica, incluyendo la codificación diagnóstica, con el fin de 
reducir la carga administrativa de los profesionales sanitarios y mejorar la calidad, precisión y consistencia 
del registro clínico. Consciente de que opera en un sector regulado y de que sus productos pueden incidir 
en la práctica asistencial, la Dirección asume los siguientes compromisos: 

● Satisfacer los requisitos de nuestros clientes y usuarios, comprendiendo sus necesidades actuales 
y futuras y esforzándonos por superar sus expectativas. 

● Cumplir los requisitos legales y reglamentarios aplicables a nuestros productos, en particular el 
Reglamento (UE) 2017/745, el Real Decreto 192/2023 y los requisitos de la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), así como los requisitos de las normas de 
referencia de nuestro Sistema de Gestión de la Calidad. 

● Garantizar la seguridad, fiabilidad y calidad de nuestros productos aplicando un enfoque basado 
en riesgos a lo largo de todos los procesos de diseño, desarrollo y prestación del servicio. 

● Mejorar de forma continua la eficacia del Sistema de Gestión de la Calidad y el desempeño global 
de la organización. 

● Establecer, revisar y mantener objetivos de calidad medibles y coherentes con esta Política. 

● Proporcionar los recursos humanos, técnicos y materiales necesarios para el cumplimiento de 
estos compromisos. 

● Impulsar la competencia, la formación y la participación del personal, asegurando que 
comprende la importancia de su trabajo para la calidad del producto y la seguridad del paciente. 

● Seleccionar y colaborar con proveedores y socios tecnológicos bajo criterios de calidad, seguridad 
y cumplimiento. 

La Dirección asume el liderazgo del Sistema de Gestión de la Calidad y garantiza que esta Política es 
comunicada y entendida en todos los niveles de la organización, se revisa periódicamente para asegurar 
su continua adecuación y se mantiene a disposición de las partes interesadas. 
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