
GRUPO ACMS Consultores
Módulos EUDAMED 2-3 - Retraso hasta septiembre 2021



(ER-0772/2013)

(SI-0021/2020)

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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Publicada el 09/03/2021

Los módulos EUDAMED 2 y 3 se retrasan hasta septiembre de 2021.
Grupo ACMS Consultores informa que el sistema informático desarrollado por la Comisión Europea para implementar el

Reglamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos y el Reglamento (UE) 2017/746 sobre dispositivos médicos para

diagnóstico in vitro retrasa el módulo de UDI - registro de dispositivos (segundo módulo) y el módulo de Certificados y

Organismos Notificados (tercer módulo). 

Se podrá acceder a ambos en septiembre de 2021. Más adelante, cuando sean funcionales se podrá acceder al resto de

los módulos.

Fuente: European Commission
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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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