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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)




Noticias

Publicada el 27/04/2022

Publicado el MDCG 2022-5 Orientaciones sobre productos frontera

Grupo ACMS Consultores informa que se acaba de publicar el documento de orientacién MDCG 2022-5 QOrientaciones
sobre los productos frontera entre productos sanitarios y medicamentos, de acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento

(UE) 2017/745 sobre Producto Sanitario.

Coémo productos frontera podemos entender los productos que no tienen definidos, desde un primer momento, su

clasificacion y se duda entre si se incluyen en el MDR o en la Directiva de medicamentos.

Dejamos el siguiente enlace para que puedan acceder al MDCG 2022-5 Orientaciones sobre productos frontera.
Observamos que es muy interesante que se visite la pagina 10 donde podran ver un esquema-diagrama que resultara de
apoyo y utilidad para determinar la correcta clasificacion de los dispositivos médicos (medical devices) con sustancias
farmacoldgicas.

Consultenos en materia deproducto sanitario si necesita asesoramiento.

Fuente: European Comission



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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