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La norma ISO 13485:2016 continuara vigente hasta 2030.




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 11/11/2025
La norma ISO 13485:2016 seguira vigente hasta 2030.
El Comité Técnico ISO/TC 210 ha confirmado que no habrd una nueva version en los proximos afios(las normas 1SO se
someten a revision cada 5 afios).
Esto significa que los sistemas certificados bajo la versién actual contindan siendo plenamente validos.
Ahora, por tanto, lo relevante es como afecta a la gestion del producto sanitario en las empresas. En lugar de invertir
recursos en adaptar documentacion a una futura revision, las organizaciones pueden concentrarse en lo que realmente
marca la diferencia:
- Integracion solida de la gestion de riesgos en toda la cadena de valor.
- Control consistente de proveedores y procesos externalizados.
- Trazabilidad y coherencia entre expediente técnico, PMS y evidencia clinica.

- Validacion robusta de software asociado al producto o al sistema.

Esta estabilidad normativa nos ofrece la oportunidad de fortalecer el sistema, sin la presion de cambios estructurales, y

nos hace comprender que el valor no estd en la versién de la norma, sino en cémo se aplica.

¢Necesita asesoramiento en materia de producto sanitario?
Si su organizacion quiere aprovechar esta ventaja para reforzar su sistema de calidad bajo la norma ISO 13485 podemos

acompanarle en este proceso.

En Grupo ACMS Consultores nos avalan mas de 25 afios de experiencia, acompafamos a certificacion y ofrecemos

apoyo técnico durante todo el proceso.

Constiltenos sin compromiso, rellenando el formulario de contacto y nos pondremos en contacto con su empresa para

asesorarle.



i

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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