INFARMED Circular Informativa

N.© 126/CD
Data: 28/07/2010

Assunto: Notificacdo do exercicio da actividade de distribuicdo por grosso de
dispositivos médicos.

Para: Associacbes grossistas de medicamentos e de produtos de saude,

Distribuidores por grosso, Ordem dos Farmacéuticos e Ordem dos Médicos.

Contacto no INFARMED: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude
(CIMI) Linha do Medicamento - 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax: 21 798 7107; E-mail:
cimi@infarmed.pt

Desde 21 de Marco de 2010, data de entrada em vigor do Decreto-Lei n.© 145/2009,
de 17 de Junho, que a notificagdo do exercicio da actividade de distribuicdo por
grosso de dispositivos médicos a autoridade competente — Infarmed, |.P. - constitui

uma imposicéo legal.

Com efeito, a partir da data de entrada em vigor do referido Decreto-Lei no prazo
disposto no artigo 70.°© do mesmo diploma, os estabelecimentos que se encontrem
em funcionamento devem iniciar, junto daquela autoridade competente, o processo

conducente a notificacao prevista no n.© 1 do artigo 36.°.

Assim sendo, a notificacdo do exercicio da actividade de distribuicdo por grosso de
dispositivos médicos a partir do territério nacional deve ser acompanhada pelos
elementos definidos nos artigos 2.° e 3.° do Regulamento anexo a Deliberacdo n.°
515/2010, publicada no D.R., 22 série, n°® 50, de 12 de Marco de 2010, da

autoridade competente.

Atendendo a realidade existente no universo de distribuidores que cumulativamente
exercem a actividade de distribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano,
devidamente licenciada, e de dispositivos médicos, mantém-se a obrigatoriedade dos
distribuidores procederem a notificacdo do exercicio da actividade de distribuicdo por

grosso de dispositivos médicos.
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Até 17 de Setembro de 2010, prazo legal limite, devem os distribuidores iniciar
junto do Infarmed, |.P. o processo de notificacdo do exercicio da actividade de

distribuicdo por grosso de dispositivos médicos.

No seguimento da politica de eficiéncia e simplificacdo administrativas que o
Infarmed tem desenvolvido, considerou-se que a documentacdo comum aos
processos (i) de obtencdo de autorizacdo para o exercicio da actividade de
distribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano e (ii) de notificacdo do
exercicio da actividade de distribuicdo por grosso de dispositivos médicos do mesmo
titular, designadamente a documentacao prevista nas alineas a), c), d) e e) do artigo
3.°© do Regulamento anexo a Deliberagdo n.© 515/2010, publicada no D.R., 22 série,
n°® 50, de 12 de Marco de 2010, ja existente nos servicos competentes, sera

considerada valida para instrucdo do processo de notificacdo.

O CONSELHO DIRECTIVO

Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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