GRUPO ACMS Consultores

Licencia previa funcionamiento agrupacion producto sanitario




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)




Prod. Sanitario

Si necesita asesoramiento sobre la Licencia de agrupacion de producto sanitario en Grupo ACMS Consultores podemos
asesorarle.Rellene el formulario de contacto y nos pondremos en contacto con su organizacion.

Licencia Previa de Funcionamiento de Agrupacion de Producto Sanitario
Actividades de agrupacion

Estan sometidas a licencia previa de funcionamiento las actividades de agrupacion de aquellas entidades que agrupan
productos con marcado CE de diferentes fabricantes, dentro de los limites de utilizacion previstos por los fabricantes de
cada producto, con el fin de ponerlos en el mercado como un conjunto o sistema para determinados procedimientos
médicos o quirdrgicos, para realizar un tratamiento o para establecer un diagndstico.

Este tipo de agrupacion no requiere de un nuevo marcado CE.

Se pueden realizar actividades de agrupacion si:

- Todos los productos sanitarios agrupados llevan el marcado CE.

- Los productos a agrupar son compatibles entre si con arreglo a las indicaciones y finalidades previstas por sus
fabricantes.

- La agrupacion se realiza siguiendo procedimientos adecuados

- El embalaje de la agrupacion incorpora la informacion sobre los fabricantes de los diferentes productos vy las

instrucciones proporcionadas por dichos fabricantes para la correcta utilizacién de los productos.

La agrupacion de productos sanitarios requiere una declaracion segun el articulo 14 del Real Decreto 1591/2009, de 16
de octubre.

No se considera agrupacion cuando:
- Alguno de los productos sanitarios no lleva marcado CE.
- Los productos sanitarios llevan marcado CE pero no son compatibles entre si.

- Se agrupan productos sanitarios con marcado CE pero se les da una finalidad distinta de la que le daba el fabricante

original.
- El agrupador aparece como fabricante en el etiquetado.
En estos casos se considera al agrupador como fabricante y, por tanto, se requerira licencia y nuevo marcado CE.

LICENCIA PREVIA - FABRICANTES, AGRUPADORES Y ESTERILIZADORES



Prod. Sanitario

LICENCIA PREVIA - IMPORTADORES

PRESUPUESTO LICENCIA PREVIA

LICENCIA PREVIA FUNCIONAMIENTO PRODUCTO SANITARIO

LICENCIA FUNCIONAMIENTO PARA LA FABRICACION DE PRODUCTO SANITARIO A MEDIDA

LICENCIA PREVIA FUNCIONAMIENTO AGRUPACION PRODUCTO SANITARIO



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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