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Productos desinfectantes: Nuevo marco normativo




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)




Noticias

Publicada el 18/08/2021

Grupo ACMS Consultores informa que la AEMPS ya esta informando sobre el nuevo marco normativo de aplicacion a los
productos desinfectantes

Tras la Resolucion del dia 2 de junio de 2021 de la AEMPS, los antisépticos destinados al campo quirtrgico preoperatorio
y a la desinfeccion del punto de inyeccién dejaran de ser considerados biocidas y pasaran a ser medicamentos.

Este cambio va a requerir una adaptacion de la industria y se establece como fecha maximo el 1 de junio de 2022 para
implementar los cambios.

Se trata de adaptar los productos y las instalaciones de fabricacién, las autorizaciones del producto como medicamento,
la autorizacion de los fabricantes como laboratorios farmacéuticos fabricantes o importadores, etc a lo largo de 2022.

El cambio se fundamenta en que actualmente es tendencia europea el tratarlos como medicamentos y en segundo lugar
gue se esta teniendo en cuenta las peticiones de los foros de pacientes y profesionales sanitarios.

En el siguiente enlace se puede acceder al Anexo. Normativa de aplicacién para cada tipo de desinfectante

Fuente: AEMPS



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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