GRUPO ACMS Consultores

Aprobado Real Decreto que regula los Productos Sanitarios




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 21/03/2023

Aprobado el Real Decreto que regula los Productos Sanitarios
Grupo ACMS Consultores informa que el Consejo de Ministros ha aprobado el Real Decreto que regula los productos
sanitarios para garantizar el mas alto nivel de seguridad y de proteccion de la salud de los pacientes.

Este real decreto, que sustituye a los que estaban en vigor desde 2019, adecua la normativa nacional sobre productos
sanitarios segun lo recogido en el Reglamento de la Unién Europea, que se esta aplicando desde 2021.

Esta norma sera aplicada a productos sanitarios de uso humano y sus accesorios, y a los aparatos e instrumental
utilizados en el maquillaje permanente, semipermanente o en el tatuaje de la piel mediante técnicas invasivas.

- Instalaciones: Se establece que requerirdn licencia previa de funcionamiento, otorgada por la AEMPS, las personas
fisicas y juridicas que se dediguen a la fabricacién, importacion, agrupacion o esterilizaciéon de productos sanitarios, y las
instalaciones en las que lleven a cabo dichas actividades.

- Se prohibe la venta al publico por correspondencia y por procedimientos telematicos de productos sanitarios sujetos a
prescripcion, asi como de productos sanitarios implantables, asi como de cualquier otro producto destinado a ser
utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios. También se prohibe expresamente la venta ambulante de
productos sanitarios.

- Por otro lado, se regulan los aspectos relativos a las investigaciones clinicas para demostrar la conformidad de los
productos.

- Ademas,se establece que los profesionales sanitarios y las autoridades que tuvieran conocimiento de un incidente grave
deberan notificarlo a la AEMPS, quien lo trasladara al fabricante del producto afectado. También podran hacerlo los
pacientes y usuarios, sin perjuicio de que lo hayan notificado al fabricante o al profesional sanitario

Puede acceder al Real Decreto publicado en nuestra seccion de documentos de interés: Real Decreto 192/2023

En Grupo ACMS Consultores nos avalan 25 aflos de experiencia. Si necesita servicios de consultoria para poder fabricar o
importar algun producto sanitario consultenos sin compromiso.

Fuente: Ministerio de Sanidad de Espafia
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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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