
 

Obrigações do Fabricante de Dispositivos Médicos em termos de notificação da atividade exercida em Portugal 

 

De acordo com o previsto no artigo 30.º do decreto-Lei 145/2009 de 17 de junho, o exercício da atividade de fabrico de dispositivos 

médicos está sujeito a notificação da autoridade competente, que deverá ser efetuada com a antecedência mínima de 60 dias 

relativamente ao início do exercício da atividade de fabrico. 

Os elementos que devem constar para efeitos de notificação estão previstos na Deliberação 516/2010 de 3 de março, sendo os 

processos atualmente instruídos via Portal licenciamento+ plataforma na qual o requerente deverá inicialmente criar acessos. 

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

 

 

 

 

Após acesso ao portal o requerente pode submeter o/os pedidos pretendidos, nomeadamente a Notificação da atividade de 

Fabrico de Dispositivos Médicos, ou outro pedido subsequente para efeitos de alteração/ atualização dos dados comunicados em 

sede de notificação já efetuada. 

Após submissão do pedido em questão, 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 opção de imprimir (botão do lado esquerdo do rato) é possível obter um documento que atesta a instrução dos respetivos 

pedidos, fazendo, para os devidos efeitos, prova de cumprimento com as obrigações legais de Notificação de atividade 

decorrentes do Decreto-Lei 145/2009 de 17 de junho. 
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