GRUPO ACMS Consultores

Pendientes del nuevo Real Decreto de productos sanitarios




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 11/02/2019

Nuevo Real Decreto de productos sanitarios - Farmacia y Distribucion modifican
margenes

- Grupo ACMS Consultoresles informa que el Real Decreto de productos sanitarios que cambiard los margenes de
farmacia y distribucion estard, en un breve periodo de tiempo, en el Consejo Econdmico y Social para ser posteriormente
aprobado definitivamente,

- La norma expone varias novedades entre ellas que los productos que en la actualidad no estan comercializados, pero
gue se recogen en el documento, dispondran de un periodo de seis meses para aparecer en los mercados a partir de la

fecha de publicacion de la norma.

- Si es el caso de que los productos ya se encuentran a la venta, el Real Decreto de productos sanitarios establece un

tiempo de margen donde los dos precios se encontraran en vigor hasta su actualizacion en base a la nueva norma.

- Esos medicamentos tendran que actualizar desde el dia 1 del segundo mes tras la entrada en vigor del presente real
decreto, el precio industrial maximo que se obtenga del precio actual de venta al publico, quitando impuestos, y los
margenes de comercializacion.

- Si hubiera fabricantes de productos sanitarios que quisieran que se incluyeran en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud deberan someterse a un procedimiento administrativo que analizara la solicitada inclusion en
el registro de empresas ofertantes del Ministerio Salud.

Grupo ACMS Consultores ofrece servicios de consultoria para poder fabricar o importar algun producto sanitario.

ISO 13485

Marcado CE producto sanitario e in vitro

Licencia Previa Funcionamiento Producto Sanitario

ISO 15378



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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