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Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
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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)




Blog

Publicado el 29/10/2020 - Actualizado el 26/01/2021

¢Qué establece el Reglamento UE 2017/745?
Segun el Reglamento UE 2017/745, los fabricantes de producto sanitario deben establecer, aplicar, documentar y
mantener un sistema de gestion de riesgos de producto sanitario.

¢Qué significa Sistema de gestion de riesgos de producto sanitario?
Un Sistema de gestion de riesgos de producto sanitario se entiende como un proceso iterativo continuo durante todo el
ciclo de vida de un producto que requiere actualizaciones sistematicas periédicas.

¢Qué obligaciones tiene el Fabricante segun el Reglamento UE 2017/745?
En la gestion de riesgos de producto sanitario, el fabricante debe seguin el Reglamento UE 2017/745:

- Establecer y documentar un plan de gestion de riesgos para cada producto sanitario;
- Detectar y analizar los peligros conocidos y previsibles asociados a cada producto sanitario;

- Calcular y evaluar los riesgos que van asociados y que se producen durante el uso previsto y durante un uso indebido
razonablemente previsible;

- Eliminar o controlar los riesgos mencionados en el apartado 3 de acuerdo con los requisitos de la Nota 1;

- Evaluar el impacto de la informacién desde la fase de fabricacién, y en particular, desde el sistema de seguimiento
postcomercializacion sobre los peligros y la frecuencia de su aparicidn, sobre estimaciones de sus riesgos asociados, asf
como sobre el riesgo general, la relacion beneficio-riesgo y la aceptabilidad de los riesgos, y basandose en la evaluacion
del impacto de la informacién mencionada en la letra €), en caso necesario, modificar las medidas de control de acuerdo
con los requisitos de la Nota 1.

¢Cuales son los requisitos de la nota 1?

Las medidas de control de riesgos de productos sanitarios adoptadas por los fabricantes para el disefio y la fabricacion
de los productos se ajustaran a los principios de seguridad, teniendo en cuenta el estado de la técnica generalmente
reconocido.

Para reducir los riesgos de productos sanitarios, los fabricantes deben gestionarlos de manera que el riesgo residual
asociado con cada peligro y el riesgo residual general se consideren aceptables. Al seleccionar las soluciones mas
adecuadas, los fabricantes, en el siguiente orden de prioridad: eliminar o reducir los riesgos en la medida en que sea
posible con un disefio y una fabricaciéon seguros; en su caso, adoptar medidas de proteccién adecuadas, incluso alarmas
si es necesario, frente a los riesgos que no puedan eliminarse; y proporcionaran informacion de seguridad

(avisos/precauciones/contraindicaciones) y, en su caso, formacion a los usuarios.

Los fabricantes deben informar a los usuarios de los riesgos residuales.
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Grupo ACMS Consultorespuede ayudarle si necesita asesoramiento. Consulte a nuestro equipo de profesionales de
Grupo ACMS sin compromiso. Rellene el formulario de contacto y nos pondremos en contacto con su empresa.



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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