PROCESSO DE NOTIFICAÇÃO DO EXERCÍCIO OU INÍCIO DO EXERCÍCIO DA ATIVIDADE DE DISTRIBUIÇÃO POR GROSSO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS A PARTIR DE OUTRO ESTADO-MEMBRO
	
	DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO DO PROCESSO

	a)
	Notificação, conforme minuta em anexo, assinada por quem obriga a sociedade e as assinaturas reconhecidas em Notário ou Advogado na qualidade; com indicação expressa da Diretiva/ Tipologia/Classificação/Componentes Críticos;

	b)
	Fotocópia do documento de licenciamento, autorização ou notificação do exercício da atividade de distribuição por grosso de dispositivos médicos, emitido pela autoridade competente do Estado-membro em que está sediado;

	c)
	Fotocópia de Declaração emitida pela autoridade competente do Estado-membro onde está sediado o distribuidor, mencionando a não sujeição da referida atividade a licenciamento, mas certificando que esse distribuidor cumpre com os requisitos legais aí exigidos para o exercício da atividade de distribuição de dispositivos médicos (apenas aplicável se a atividade do distribuidor por grosso não esteja sujeita a licenciamento ou autorização em outro Estado-membro onde está sediado);

	d)
	Termo de responsabilidade elaborado pelo Responsável Técnico, conforme minuta em anexo, sendo a assinatura de acordo com o documento de identificação;

	e)
	Fotocópia dos certificados ou outros documentos comprovativos das habilitações académicas e profissionais do responsável técnico, tais como carteira profissional; certificado de habilitações, curriculum vitae;

	f)
	Fotocópia do contrato celebrado com a pessoa que assumirá a função de responsável técnico;


Minuta para a Notificação da autoridade competente do exercício ou início de exercício da atividade de distribuição por grosso de dispositivos médicos a partir de outro estado-membro
Exmo. Sr. Presidente do Conselho Diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.

(Nome ou firma da pessoa singular ou coletiva, conforme consta do Bilhete de Identidade ou cartão do cidadão ou da certidão da Conservatória do Registo Comercial) ______________, (domicílio ou sede da pessoa singular ou coletiva) ________________________________, (morada completa e código postal), (Número de identificação atribuído pelo Registo Nacional de Pessoas Coletivas ou número fiscal de contribuinte ou número intracomunitário de IVA da pessoa coletiva ou singular que exerce a atividade de distribuição por grosso) __________________, aqui representada pelo(a) Exmo(a). Senhor(a) (aplicável quando o requerente seja pessoa coletiva) _____________, contribuinte n.º _______________, na qualidade de (gerente ou Presidente do Conselho de Administração da entidade) _______________________, tendo como Responsável Técnico(a) o/a (nome completo) ______________________, licenciado(a) em ________, portador(a) da carteira profissional n.º ______, com estabelecimento de distribuição situado em _________________, (morada completa e código postal), pretendendo exercer/ou exercendo a atividade de distribuição por grosso de dispositivos médicos_______________ (Diretiva/ Tipologia/ Classificação/ Componentes Críticos - caracterização dos dispositivos médicos de acordo com o disposto no n.º 2 do artigo 2.º do Regulamento anexo à Deliberação n.º 515/2010, de 03 de março de 2010), nos termos do Artigo 37.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de junho, vem notificar V. Exa. nos termos do disposto no artigo 36.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de junho. 

Pede deferimento

(Data): __________, _____ de _________________ de 201____

(Assinatura): __________________________________________________

(Assinatura de quem obriga a entidade deve ser reconhecida na qualidade) 

Minuta para o Termo de Responsabilidade do Responsável Técnico
TERMO DE RESPONSABILIDADE

(nome completo) _____________________, estado civil __________, residente em ________________(morada completa e código postal), com o contacto telefónico n.º e endereço eletrónico __________ (aplicável se o distribuidor por grosso estiver sediado noutro Estado-membro e não disponha de instalações em território nacional), licenciado(a) em __________________, contribuinte n.º __________, portador(a) da carteira profissional n.º _______(caso seja aplicável), declara, para todos os efeitos legais, que assume a responsabilidade pela distribuição por grosso de dispositivos médicos___________ (caracterizar os Dispositivos Médicos) e exercida pela (identificar a entidade) ______________, com sede social em ______________________ (morada completa e código postal), e com estabelecimento de distribuição situado em (morada completa e código postal) _______________________, comprometendo-se ao cumprimento de todas as normas legais em vigor.

(Data): ________, _____ de _________________ de 201___

(Assinatura): ___________________________________________________

(Assinatura conforme o Bilhete de Identidade)
a) O responsável técnico do distribuidor por grosso sediado noutro Estado-membro e que não disponha de instalações em território nacional deve ter residência noutro Estado-membro.
b) Todos os documentos, elementos e informações a apresentar devem ser apresentados em língua portuguesa ou ser acompanhados de tradução oficial para a língua portuguesa (artigo 65.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de junho)

Legislação aplicável:

Decreto-Lei nº 145/2009, 17 de junho;

Regulamento anexo à Deliberação n.º 515/2010, de 03 de março de 2010, publicada no DR, 2.ª série, n.º 50, de 12 de março de 2010. 

Este formulário, bem como os documentos que o acompanham podem ser entregues pessoalmente no horário do serviço de expediente (9h/12h e das 14h/17h), ou enviados pelo correio para:

INFARMED – Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.

Parque de Saúde de Lisboa

Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Telefone: 21 7987100 (Geral), 217987373 (Relações Públicas)

Fax: 21 7987316

Elaborado em 11/07/2016


