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O INFARMED, I.P. enquanto Autoridade Competente nacional para os dispositivos médicos, vem
por este meio informar que para a emissao de “Certificados de Venda Livre”, com o objectivo de
exportacdo para paises terceiros de dispositivos médicos disponiveis no mercado nacional,
aquando do pedido desse mesmo Certificado, devera ser entreque pelo requerente a seguinte
documentacao relativa aos dispositivos médicos:

1 - Declaragdo CE de Conformidade do fabricante, com lista anexa dos dispositivos médicos
abrangidos, de acordo com a lista a constar no Certificado de Venda Livre;

2 - Copia do Certificado CE de Conformidade emitido pelo Organismo Notificado responsavel pela
avaliagcao da conformidade (quando aplicavel), com lista de Dispositivos Médicos de acordo com a
lista a constar no Certificado de Venda Livre;

3 - Prova da notificacdo dos dispositivos médicos ao INFARMED, |.P. enquanto Autoridade
Competente por parte do fabricante e do distribuidor, no caso de este ser diferente do fabricante;
4 - Comprovativo do pagamento da taxa de comercializagao de dispositivos médicos.

Mais informamos que o pedido deverd ser instruido tal como descrito na pagina do INFARMED,
l.P.

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/DISPOSITIVOS MEDICOS/REGISTO DE
DM E DIV/DISTRIBUIDORES PEDIDO CERTIDAO

O Conselho Directivo
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