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Si a la propuesta de Extension de Transicion MDR/IVDR




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
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(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 21/02/2023

Propuesta de extension de transicion MDR/IVDR

Grupo ACMS Consultores informa que el pasado 16 de febrero, el Parlamento Europeo voté "Si" a la propuesta de
extension de transicion MDR 2017/745 e IVDR 2017/746 de la UE.

Una vez se publique en el Diario Oficial pasara a ser ley oficial.

Las fechas de transicion, a tener en cuenta, seran las siguientes:

- Hasta el 31 de diciembre de 2027 para las clases lIb y llI

- Hasta el 31 de diciembre de 2028 para Clase | y lla

- Hasta el 26 de mayo de 2026 para dispositivos implantables de clase Il fabricados por el cliente

- Se prorroga la validez de los certificados emitidos hasta el 26 de mayo de 2021

- Eliminar la fecha de "venta"

Fuente: Regulatory Globe



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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