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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)
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Actualizacion ISO / TS 16791, Informatica de la salud

La correcta identificacion, etiquetado y seguimiento de los medicamentos a lo largo de toda la cadena de suministro es
fundamental para evitar que las pildoras fraudulentas se introduzcan en el mercado. La codificacién internacional legible
por maquina del embalaje del producto es una forma eficaz de lograrlo, y la especificacion técnica internacional (TS) para

ello acaba de ser revisada.

ISO / TS 16791, Informatica de la salud: requisitos para la codificacion internacional legible por maquina de
identificadores de paquetes de medicamentos, describe todo lo que los fabricantes y reguladores necesitan saber para
implementar cddigos de barras en los empaques de medicamentos y es aplicable a las tecnologias de identificacion
automatica y captura de datos (AIDC). Complementa la serie de normas ISO para la Identificacién de Medicamentos
(IDMP) que cubre varios requisitos reglamentarios, como los relacionados con el desarrollo, el registro y la gestion del

ciclo de vida.
Las mejoras a esta Ultima version incluyen nueva informacion como la relacionada con la medicina personalizada, asf
como el afadido de ejemplos de identificadores de IDMP basados ??en casos reales y cambios para alinearlos con otros

estandares relacionados que pertenecen a la identificacion de medicamentos".

Fuente: Iso.org



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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