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Definicion fabricante de producto sanitario




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)




Preqguntas Frecuentes

Segun el Real Decreto 1591 / 2009 de 16 de octubre, por elque se regulan los productos sanitarios, un fabricante de
productos sanitarioses: la persona fisica o juridica responsable del disefio, fabricacion,acondicionamiento y etiquetado de
un producto sanitario con vistas a la puestaen el mercado de éste en su propio nombre, independientemente de que

estasoperaciones sean efectuadas por esta misma persona o por un tercero por cuentade aquélla.

Las obligaciones a que estan sujetos los fabricantes envirtud de este Real Decreto, se aplicaran asimismo a la persona
fisica ojuridica que monte, acondicione, trate, renueve totalmente y/o etiquete uno ovarios productos prefabricados y/o
les asigne una finalidad como producto convistas a la puesta en el mercado de los mismos en su propio nombre. El
presenteparrafo no se aplicara a la persona que, sin ser fabricante con arreglo alparrafo primero, monte o adapte con

arreglo a su finalidad prevista productosya comercializados, para un paciente determinado.

Preguntas frecuentes relacionadas
- Tramitacion Licencia de Fabricacion de producto sanitario

- Pasos para obtener Licencia Fabricacién producto sanitario
- Tramitar la Licencia de Importacién de producto sanitario

- Productos Sanitarios Clase Il

- Productos Sanitarios Clase llb

VER MAS



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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