GRUPO ACMS Consultores

Plazo AEMPS resolucidn Licencia Previa




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

Grupo ACMS Consultores puede ayudarle si desea tramitar la Licencia previa

Resolucion Licencia Previa

La AEMPS dispone de un plazo de 3 meses para resolver y comunicar su decision al interesado, a contar desde que la
solicitud y la documentacion que la acompafia hayan tenido entrada en su registro general.

No obstante, la solicitud del informe de inspeccion a las Areas de Sanidad suspendera por un plazo maximo de tres
meses la tramitaciéon del procedimiento. De igual manera, los plazos podran quedar suspendidos cuando la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS)solicite al interesado documentacién complementaria, en ese
caso, el procedimiento se paralizarg, entre el dia siguiente a la recepcion del requerimiento y la remision a la AEMPSde la

documentacién por el interesado.

Una vez agotados los plazos sin que se hubiera recibido la resolucion de la AEMPS, el interesado entendera la licencia
concedida. Ello no exime a la AEMPS, no obstante, de emitir la correspondiente resolucion.

Si desea mas informacion sobre Licencia Previa
PRODUCTO SANITARIO

LICENCIA PREVIA FUNCIONAMIENTO PRODUCTO SANITARIO
LICENCIA PREVIA IMPORTACION PRODUCTO SANITARIO

Preguntas frecuentes relacionadas
- Tramitacion Licencia de Fabricacion de producto sanitario

- Pasos para obtener Licencia Fabricacion producto sanitario
- Tramitar la Licencia de Importacion de producto sanitario

- Productos Sanitarios Clase Il

- Productos Sanitarios Clase Ilb

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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