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Alcance ISO 9001
Diseño, desarrollo, implantación, formación y
mantenimiento de sistemas de gestión de la calidad,
medioambiental, de la prevención de riesgos laborales,
protección de datos, seguridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clínicos.

Alcance ISO 27001
Los sistemas de información que dan soporte a las
actividades de diseño, desarrollo, implantación, formación y
mantenimiento de sistemas de gestión y el diseño,
desarrollo y comercialización de software de sistemas de
gestión de acuerdo con la declaración de aplicabilidad
vigente.
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Reglamento UE 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre
productos sanitarios
Objetivos del Reglamento 2017/745 Producto Sanitario
El presente Reglamento debegarantizar que el mercado interior funcionará de una forma óptimapor lo que se refiere a los

productos sanitarios.

Sobre elartículo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea (TFUE), el presente Reglamento armoniza las

normas aplicables a la introducción en el mercado y la puesta en servicio en la Unión de productos sanitarios ysus

productos sanitarios.

La Directiva 90/385/CEE del Consejo y la Directiva 93/42/CEE del Consejo constituyen el marco regulador de la Unión

para los productos sanitarios distintos de los productos sanitarios para diagnóstico in vitro.

El 27 de diciembre de 2019 hubo una corrigenda de Reglamento, corrigiendola Directiva 2001/83/EC, el Reglamento (EC)

178/2002 y el Reglamento (EC) 1223/2009 y derogando las Directivas 90/385/EEC y 93/42/EEC.
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PRODUCTO SANITARIO

INFORMACIÓN PRODUCTO SANITARIO

GUÍAS INFORMATIVAS PRODUCTO SANITARIO

NOVEDADES REGLAMENTO 2017/745
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Nos definimos como una compañía
consultora independiente cuyo objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoría en las áreas de Gestión
empresarial, que representen para el cliente
una solución excelente, que satisfaga sus
necesidades explícitas o implícitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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