GRUPO ACMS Consultores

Adecuacion a requisitos reglamentarios 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 14/08/2019

Informacion actualizada sobre la adecuacion a los requisitos reglamentarios de

productos sanitarios
- Grupo ACMS Consultores les informa que la Unién Europea comparte una pagina con bastante informacion actualizada

sobre la adecuacion a los requisitos reglamentarios de productos sanitarios.

- Estos documentos de orientacion legalmente no son vinculantes y tienen la misién de garantizar la aplicacién de las

disposiciones correspondientes de los reglamentos en la Unién Europea.
- Durante el segundo trimestre de 2019 se han publicado varios documentos:

- Guia para aclarar los periodos de tiempo establecidos para la obligacién de registro de los productos en EUDAMED vy los

datos de los productos que hay que comunicar.

- Guia sobre los requisitos y plazo de tiempo para el registro en EUDAMED sin tener la obligacién de disponer de un UDI,
de los productos sanitarios certificados conforme a la Directiva 90/352/CEE o Directiva 93/42/CEE que se van a

continuar comercializando después de la fecha de aplicacién al disponer de un certificado de marcado CE valido



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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