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e La AEMPS ha obtenido la acreditacion de la ENAC para la
certificacion de los sistemas de gestion de calidad de productos
sanitarios de acuerdo a la norma UNE-EN-ISO 13485.

e La presencia de la marca ENAC en los documentos emitidos por
la AEMPS resultado de actividades acreditadas serd una garantia
gue facilitara las actividades comerciales de las empresas
certificadas.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha obtenido la acreditacion de la Entidad Nacional de Acreditacion
Espafola (ENAC), segun los criterios recogidos en la norma UNE-EN
ISO/IEC 17021 para la Certificacion de Sistemas de Gestion de Calidad de
Productos Sanitarios. La presencia de la marca ENAC en los documentos
emitidos por la AEMPS como resultado de actividades acreditadas sera
una garantia para las empresas certificadas y para sus clientes y facilitara
sus actividades comerciales y la aceptacion internacional.

La AEMPS es el primer organismo Certificador de Sistemas de Gestion de
Calidad de Productos Sanitarios acreditado por ENAC y su oferta abarca a
empresas fabricantes de productos sanitarios, que requieren la intervencion
de Organismos Notificados para el marcado CE; a las de productos
sanitarios de clase | y de diagndstico “in vitro”, en las que el marcado CE es
colocado por el propio fabricante sin la intervencion de Organismos
Notificados, asi como, a las que realizan otras actividades relacionadas,
como, el montaje, la fabricacion a terceros, el almacenamiento o el servicio
de asistencia técnica.
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La actividad de certificacién de la norma voluntaria de sistemas de gestidon
de calidad de acuerdo a la norma UNE-EN-ISO 13485 requiere la auditoria
anual a las empresas para evaluar la conformidad y eficacia de sus
sistemas de calidad.

Consciente de que para las empresas del sector de productos sanitarios,
contar con certificados de sistemas de gestion de calidad de la norma UNE-
EN-ISO 13485, es un valor que ofrece confianza a las autoridades y a los
clientes, tanto en Espafa, como fuera de nuestras fronteras, la AEMPS ha
obtenido la acreditacion para la certificacion de dichos sistemas de gestion,
ofreciendo a sus clientes, la garantia de su experiencia, su competencia, su
independencia, su objetividad e imparcialidad y un método de trabajo
apropiado basado en la aplicacion de criterios de calidad.

La AEMPS mantiene en la actualidad 50 certificados de la norma UNE-EN-
ISO 13485 y ha realizado, desde 1995, mas de 1.500 auditorias utilizando
los criterios establecidos por la misma. Los certificados emitidos, abarcan
actividades de empresas ubicadas en Espafa, Argentina, Canada e ltalia,
relacionadas con productos sanitarios para el tratamiento de heridas,
productos dentales, productos para diagnostico por imagen, para
monitorizacion, implantes, productos para diagnéstico “in vitro”, software,
productos que incorporan sustancias medicinales y derivados de tejidos
animales, productos que pueden tener un efecto bioldgico, esterilizacién de
productos sanitarios por vapor, O0xido de etileno, irradiacién, fabricacion
aséptica y otros.

Toda la informacion para la certificacion de los sistemas de gestion de la
norma UNE-EN-ISO 13485 se encuentra disponible en la Web
www.aemps.gob.es dentro de la seccion Organismo Notificado 0318 vy
Certificacion 13485.
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