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ISO para identificaciéon de productos sector farmacéutico




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 23/06/2016

Intercambio de recetas electrénicas y dispensacion segura de medicamentos prescritosISO IDMP es una coleccién de
cinco normas ISO, que en conjunto forman la base de un sistema de identificacién Unico, mundial de los medicamentos.

Esta disefiado para permitir la prestacion de asistencia sanitaria transfronteriza, en particular el intercambio de recetas
electrénicas y dispensacion segura de medicamentos prescritos. IDMP tendra un impacto en muchas areas clave dentro
de una empresa farmacéutica, desde el registro con una autoridad, la investigacion y el desarrollo, la fabricacion, la

distribucién y la seguridad de los productos.

Lisa Spellman, Director de Estandares Globales para la Informacion de la Salud Asociacion Americana de Gestion
(AHIMA) y la secretaria de comité técnico ISO / TC 215 en informatica de la salud, cree que el advenimiento de IDMP es
un evento de importancia mundial que cambiard el mundo. "Uno podria haber pensado que IDMP ya existia, pero no fue
asi. Ahora, gracias a los expertos de la ISO, IDMP proporcionaran una estructura y una metodologia para generar la

documentacion del producto global que puede ser utilizado por los reguladores y los médicos de todo el mundo ".
ISO IDMP tiene por objeto armonizar la forma en que la industria farmacéutica y de todas las partes interesadas se refiere
a los medicamentos - incluyendo las sustancias utilizadas en el proceso de fabricacion. Se aplica a lo largo del ciclo de

vida de la medicina, a partir de ensayos clinicos a través de la comercializacion y, finalmente, la interrupcion.

De acuerdo con la norma IS0, las normas se centra en "especificar las definiciones de términos para todos los elementos

de informacion necesarios , y poder con certeza, identificar los productos médicos para uso humano”.

Los cinco estandares de la serie IDMP incluyen:

Sustancias ISO 11238 -

Las formas farmacéuticas de dosis, unidades de presentacion, vias de administracion, y el embalaje - ISO 11239

Las unidades de medida, - ISO 11240

Regulacion sobre informacion del medicamento, - 1ISO 11615

Regulacién de informacion de productos farmacéuticos - ISO 11616

Las normas ISO IDMP estan siendo adoptadas a nivel mundial por las agencias de las autoridades sanitarias y
organizaciones tales como la Organizacién Mundial de la Salud. La iniciativa ha contado con el apoyo transfronterizo, con
las autoridades reguladoras de Estados Unidos, Canada y Suiza publicamente que cometen a su adopcion en algun

momento en el futuro y Japon, Australia, Rusia e Iran expresa al menos algun nivel de interés. La Agencia Europea de

Medicamentos (EMA) ya ha encargado el cumplimiento a partir del 1 de julio de 2016.



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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