DELIBERAÇÃO n.º 158/ CD / 2011
Assunto: Suspensão da Actividade de Distribuição por Grosso de Dispositivos Médicos exercida pela entidade “Dentina Europa – Comércio e Serviços de Equipamento Dentário, Lda.”, NIPC 503809888, e instauração de processo de contra-ordenação social.
O Conselho Directivo do INFARMED – Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I. P., considerando que:

a) A sociedade comercial “Dentina Europa – Comércio e Serviços de Equipamento Dentário, Lda.”, NIPC 503809888, com sede social na Rua dos Soeiros 309 – B, S. Domingos de Benfica, 1500-580 Lisboa, se dedica à actividade de distribuição por grosso de dispositivos médicos;
b) Ao abrigo do disposto nos art.º 36.º e seguintes do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de Junho, o exercício da actividade de distribuição por grosso de dispositivos médicos está sujeito a notificação à autoridade competente e à fiscalização por parte desta nos termos do referido diploma legal;
c) Nos termos do no n.º1 do art.º 70.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de Junho, foi concedido o prazo transitório de 180 (cento e oitenta) dias após a entrada em vigor do mesmo diploma, para que as entidades que já se encontrassem em funcionamento iniciassem junto do INFARMED, I.P. o processo conducente à notificação prevista no n.º 1 do artigo 36.º;
d) Ao abrigo do preceituado no n.º 2 do artigo 4.º do Regulamento anexo à Deliberação n.º 515/2010, de 03 de Março, do Conselho Directivo do INFARMED, I.P., publicada no Diário da República, 2ª Série, n.º 50, de 12 de Março, o prazo referido no considerando anterior terminou no dia 17 de Setembro de 2010;
e) Nos termos do disposto na alínea ee) do n.º1 do art.º 61.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de Junho, constitui contra-ordenação punível com coima o exercício da actividade de distribuição por grosso de dispositivos médicos em desconformidade com o disposto no mesmo diploma legal;
f) Até à presente data, a entidade em apreço não procedeu à notificação do exercício da actividade desenvolvida, em desconformidade com a obrigação imposta pelo n.º 1 do art.º 36.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de Junho;
g) De acordo com o plasmado no n.º 1 do art.º 40.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de Junho, quando se verifique a não satisfação das condições da respectiva notificação, a autoridade competente deve suspender o exercício da actividade de distribuição por grosso de dispositivos médicos ou impor condições ou obrigações especiais ao notificante;
h) Atenta a total inobservância da obrigação contida no n.º 1 do art.º 36.º do supra citado diploma legal, a suspensão do exercício da actividade reveste a única forma de acautelar eficazmente a salvaguarda dos interesses envolvidos, mormente da saúde pública,

Delibera, nos termos conjugados dos art.º 40.º, n.º 1, 60.º e 61.º, n.º1, alínea ee), do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de Junho, alínea c) do n.º 2 do art.º 3.º, e alíneas d), e), h) e r) do n.º 2 do art.º 5.º do Decreto-Lei n.º 269/2007, de 26 de Julho:
(i) Ordenar, com efeitos imediatos, a suspensão do exercício da actividade de distribuição por grosso de dispositivos médicos exercida pela entidade;
(ii) Ordenar a instauração de processo de contra-ordenação social à entidade, com fundamento no incumprimento da obrigação legal de notificação à autoridade competente do exercício da actividade de distribuição por grosso de dispositivos médicos.
Mais delibera, considerando a urgência da decisão, não promover a audiência prévia da interessada, ao abrigo do disposto na alínea a) do n.º 1 do art.º 103.º, do Código do Procedimento Administrativo. 
Delibera, ainda, proceder à publicitação da presente Deliberação.
Lisboa, 30 de Setembro de 2011.
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