
GRUPO ACMS Consultores
Venta On line Producto Sanitario. Reglamento 2017/745



(ER-0772/2013)

(SI-0021/2020)

Alcance ISO 9001
Diseño, desarrollo, implantación, formación y
mantenimiento de sistemas de gestión de la calidad,
medioambiental, de la prevención de riesgos laborales,
protección de datos, seguridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clínicos.

Alcance ISO 27001
Los sistemas de información que dan soporte a las
actividades de diseño, desarrollo, implantación, formación y
mantenimiento de sistemas de gestión y el diseño,
desarrollo y comercialización de software de sistemas de
gestión de acuerdo con la declaración de aplicabilidad
vigente.
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¿Cómo se realiza la venta Online de los Productos Sanitarios?
Según el artículo 6 del Reglamento UE 2017/745 productos sanitarios:
La venta On line de producto sanitario, a una persona física o jurídica establecida en la Unión Europea debe cumplir lo

dispuesto en el Reglamento UE 2017/745, Sin perjuicio del Derecho nacional relativo al ejercicio de la profesión médica,

un producto no introducido en el mercado pero utilizado en el contexto de una actividad comercial, bien sea de forma

remunerada o gratuita, para prestar un servicio diagnóstico o terapéutico a través de venta On line producto sanitario, o

de otros medios de comunicación, directamente o a través de intermediarios, a una persona física o jurídica establecida

en la Unión Europea debe cumplir lo dispuesto en el Reglamento UE 2017/745 Producto sanitario

A petición de una autoridad competente, toda persona física o jurídica que realice venta On line de producto sanitario,

debe facilitar una copia de la declaración UE de conformidad del producto. Por motivos de protección de la salud pública,

un estado miembro podrá exigir que cese la venta On line de producto sanitario

, realizada por una entidad física o jurídica concreta.

¿Necesita Asesoramiento?
Grupo ACMS Consultores puede ayudarle en las gestiones que necesite si tiene necesidad de comercializar online sus

productos sanitarios. Rellene el formulario de contacto si necesita ayuda.
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Nos definimos como una compañía
consultora independiente cuyo objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoría en las áreas de Gestión
empresarial, que representen para el cliente
una solución excelente, que satisfaga sus
necesidades explícitas o implícitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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