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Licencia de Productos Sanitarios a Medida




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)




Preqguntas Frecuentes

Licencia de Productos Sanitarios a Medida
- Las licencias de funcionamiento de fabricacion de productos sanitarios a medida son competencia de las Autoridades

Sanitarias de las Comunidades Autdonomas y se regiran por lo dispuesto en los Reales Decretos de productos sanitarios y
productos sanitarios implantables activos y por lo dispuesto en el Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo.

- Con excepcion de la tramitacion de cualquier licencia sanitaria de fabricacién a medida correspondiente a entidades
establecidas en las ciudades auténomas de Ceuta y Melilla, que corresponde a la AEMPS, asi como la modificacién de
cualquier licencia de fabricacion a medida emitida por la AEMPSdurante el periodo de validez establecido en el
documento de licencia.

- No corresponde, sin embargo, a la AEMPS, |a revalidacion de las licencias de funcionamiento de fabricacion a medida,

con excepcion de las correspondientes a entidades ubicadas en Ceuta y Melilla, por lo que los interesados, deberan
solicitar la revalidacion de sus licencias ante la comunidad auténoma correspondiente.

Mas Informacion util sobreLicencia de Productos Sanitarios a Medida
Si desea asesoramiento Grupo ACMS Consultores puede ayudarle en la tramitacion de la Licencia de Funcionamiento de
Productos Sanitarios a Medida

LICENCIA PREVIA FUNCIONAMIENTO PRODUCTO SANITARIO
LICENCIA PREVIA IMPORTACION PRODUCTO SANITARIO
PRODUCTO SANITARIO

Preguntas frecuentes relacionadas
- Tramitacion Licencia de Fabricacion de producto sanitario

- Pasos para obtener Licencia Fabricacion producto sanitario
- Tramitar la Licencia de Importacion de producto sanitario

- Productos Sanitarios Clase Il

- Productos Sanitarios Clase Ilb

VER MAS



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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