GRUPO ACMS Consultores

Alertas sanitarias de Productos Médicos




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 26/11/2018

Nueva herramienta para saber si se han producido alertas sanitarias sobre

productos médicos
- Esta herramienta es para que los pacientes puedan consultar informacion sobre Implantes, Marca-pasos, aparatos

Desfibriladores... que han sido retirados de la comercializacién

- La cuestion es que la situacion hasta hoy, era que esta informacion estaba muy dispersa por varios paises y ademas
habia que buscarla en diferentes webs internacionales (AEMPS, FDA, MHDRA?)

- Nos estamos refiriendo a las alertas de seguridad, a los ceses de comercializacion de un dispositivo o a las
notificaciones de mal funcionamiento de un producto... Es curioso que muy pocos paises (menos del 20%) hacen publica

esta informacién de manera On-line para informar a los afectados.

- Ello ha estado generando desinformacion y caos entre los pacientes y ciudadanos que, hasta el momento, no han tenido

forma de conocer cuando un producto ha sido quitado del mercado.

- La Solucion ha llegado gracias a esta Base de Datos que ayudara a estar informado y conocer en todo momento si el
producto adquirido se ha declarado defectuoso.Para acceder a la Base de Datos Internacional de Dispositivos Médicos

pinche en este link.

Desde Grupo ACMS Consultores le animamos a quese informe en profundidad sobre esta noticia y conozca los datos

exactos del estudio.



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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