Obrigacdes do Distribuidor por Grosso de Dispositivos Médicos em termos de notificacdo da atividade exercida em Portugal

De acordo com o previsto no artigo 36.2 do decreto-Lei 145/2009 de 17 de junho, o exercicio da atividade de distribui¢do por
grosso de dispositivos médicos estd sujeito a notificagdo da autoridade competente, que devera ser efetuada com a antecedéncia
minima de 60 dias relativamente ao inicio do exercicio da atividade de distribui¢do por grosso.

Os elementos que devem constar para efeitos de notificacdo estdo previstos na Deliberagdo 515/2010 de 3 de margo, sendo os
processos atualmente instruidos via Portal licenciamento*, plataforma na qual o requerente devera inicialmente criar acessos.

https://extranet.infarmed.pt/LicenciamentoMais-fo/
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.Bem vindo ao Portal Licenciamento
«O que é o Portal Licenciamento + « Autenticacao

No ambro das medidas de mmplificagdo administratva ¢ Autentcacso Manual do Urllizadar: n
legislativa e de modernizacdo dos servicos pdblicos do Programa
SIMPLEX#, que wisa, entre outros aspetos, a simplficagdo o
agilizagBo dos processos de comunicacdo & registo de situscbes Username: *

relativas a alteragdo de propriedade das farmacias ¢ atividade de

distribuigBo, procedeu-se 3 revisBo dos procedimentos de Password: *
licendamento de entdades, através da sua simplificacdo e 3 ariagdo

do presents Portal Licencismentot.

Aceder

0O Portal Licendamento+ advém da necessidade de atualizar e

Apds acesso ao portal o requerente pode submeter o/os pedidos pretendidos, nomeadamente a Notificagdo da atividade de
Distribui¢do por Grosso de Dispositivos Médicos, ou outro pedido subsequente para efeitos de alteracdo/ atualizagdo dos dados
comunicados em sede de notifica¢do ja efetuada.

Ap0ds submissdao do pedido em questdo, o requerente efetuando uma pesquisa no separador Pedidos, verifica os seus pedidos em
curso, bem como o estado em que os mesmos se encontram.

Com a opgdo de imprimir (botdo do lado esquerdo do rato) é possivel obter um documento que atesta a instrugdo dos respetivos
pedidos, fazendo, para os devidos efeitos, prova de cumprimento com as obriga¢des legais de Notificagdo de atividade
decorrentes do Decreto-Lei 145/2009 de 17 de junho.



https://extranet.infarmed.pt/LicenciamentoMais-fo/
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