GRUPO ACMS Consultores

Ya se ha publicado el Reglamento de ejecucion (UE) 2025/1234




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 04/07/2025

Ya se ha publicado el Reglamento de Ejecucion (UE) 2025/1234 de la Comision de
25 de junio de 2025

por el que se modifica el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/2226 en lo que respecta a los productos sanitarios cuyas

instrucciones de uso pueden facilitarse en formato electrénico

Por consiguiente, el @mbito de aplicacién del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/2226 debe ampliarse a todos los
productos sanitarios y sus accesorios cubiertos por el Reglamento (UE) 2017/745 y destinados a usuarios profesionales,
incluidos los productos que entran en el &mbito de aplicacion de las disposiciones transitorias previstas en el articulo 120
del Reglamento (UE) 2017/745.

El Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/2226 también debe aplicarse a los productos sin finalidad médica prevista
enumerados en el anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745, siempre que estén destinados a un uso profesional.
Procede, por tanto, modificar las disposiciones del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/2226 que se limitan a los

productos sanitarios y sus accesorios para incluir también los productos sin finalidad médica prevista.

Cuando los productos destinados a un uso profesional también puedan ser utilizados por profanos, como pacientes, las

instrucciones de uso destinadas a los profanos deben facilitarse en papel.

Somos consultores de Producto Sanitario
Si necesita servicios de consultoria en materia de producto sanitario, en Grupo ACMS Consultores podemos asesorarle

sin compromiso.

Fuente: Reglamento de Ejecucién (UE) 2025/1234 de la Comision de 25 de junio de 2025



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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