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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 19/10/2021

UNE-EN ISO 14155:2021 Investigacion clinica de productos sanitarios para
humanos.

Grupo ACMS Consultores informa que UNE-EN ISO 14155:2021 Investigacion clinica de productos sanitarios para
humanos. Buenas practicas clinicas. (ISO 14155:2020) anula y sustituye la versién de 2012.

UNE-EN ISO 14155:2021 es una norma que establece los requisitos generales de los productos sanitarios para proteger

la seguridad y bienestar de las personas.

Segun se indica en el apartado objeto y campo de aplicacion, esta norma recoge la buena practica clinica para el disefio,
realizacion, registro y notificacién de las investigaciones clinicas efectuadas con humanos para evaluar el
funcionamiento clinico o la eficacia y seguridad de productos sanitarios.

La estructura de UNE-EN ISO 14155:2021 se divide en 10 capitulos y 10 Anexos.

Destacamos el capitulo 6 que trata la gestion del riesgo, el capitulo 7 sobre el proceso de determinacion del riesgo para
los riesgos, el capitulo 9 sobre la gestion de la calidad clinica y el capitulo 10 sobre el proceso de consentimiento
informado y la atencion médica de los sujetos.

Nota: UNE-EN ISO 14155:2021 No es aplicable a los productos sanitarios para diagndstico in vitro.

Fuente: AENOR



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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