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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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EUDAMED pone en marcha 2 nuevos módulos
Grupo ACMS Consultores informa que desde el 4 de octubre están disponibles dos nuevos módulos, el módulo

deproductos/UDI y el módulo de organismos notificados y certificados de la base de datos EUDAMED según informa la

AEMPS.

La EUDAMED es la base de datos de sistema de identificación única de los productos y fomenta la transparencia y la

coordinación entre los Estados miembros de la Unión Europea.

Estos módulos de EUDAMED tienen carácter voluntario hasta que se realice la publicación oficial pero se está

fomentando su utilizando desde hace días para que los fabricantes establecidos en España puedan ir registrando sus

productos en esta base de datos.

Estos módulos van a permitir cumplir con la obligación establecida en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento

Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, respecto al registro de productos por parte de los fabricantes y los

certificados por parte de los organismos notificados.

El módulo de productos/UDI está disponible para el registro de productos conformes con el Reglamento 2017/745 y

también para los llamados Legacy Devices que pueden registrarse en la base de datos sin que les sean de aplicación los

requisitos del UDI.

Se requiere un registro previo de los fabricantes como agentes económicos en EUDAMED para iniciar el registro de los

productos y la AEMPS recuerda que el proceso de registro en el módulo de productos/UDI de EUDAMED es independiente

de la realización de la comunicación de comercialización y/o puesta en servicio la cual se gestiona de forma telemática a

través de la aplicación CCPS.

Fuente: AEMPS
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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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