PROCESSO DE NOTIFICAÇÃO DO EXERCÍCIO OU INÍCIO DA ATIVIDADE DE FABRICO, MONTAGEM, ACONDICIONAMENTO, EXECUÇÃO, RENOVAÇÃO, REMODELAÇÃO, ALTERAÇÃO DO TIPO, ROTULAGEM OU ESTERILIZAÇÃO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS, QUER DESTINADOS À COLOCAÇÃO NO MERCADO QUER À EXPORTAÇÃO
	
	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 atualizada de Certidão emitida pela Conservatória do Registo Comercial ou senha de acesso à certidão permanente da sociedade;

	c)
	Fotocópia do Cartão de Identificação de Pessoa Colectiva ou cartão de empresa ou número fiscal de contribuinte da pessoa colectiva ou singular que exerce qualquer das atividades referidas no artigo 1.º do Regulamento n.º 516/2010, de 03 de março de 2010;

	d)
	Planta das instalações e respectiva memória descritiva das instalações e equipamentos onde deverá ser exercida a actividade, com a indicação da área de controlo de qualidade dos dispositivos médicos;

	e)
	Fotocópia do documento comprovativo da habilitação para a exploração do estabelecimento industrial, nos termos do regime do exercício da atividade industrial, emitido pelo órgão competente do município respetivo, se aplicável;

	f)
	Termo de responsabilidade elaborado pelo responsável técnico conforme minuta em anexo, sendo a assinatura de acordo com o BI/Cartão de Cidadão;

	g)
	Fotocópia dos certificados ou outros documentos comprovativos das habilitações académicas e profissionais do responsável técnico tais como carteira profissional; certificado de habilitações, curriculum vitae, de acordo com o disposto no artigo 37.º n.º 2 do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de Junho;

	h)
	Fotocópia do contrato celebrado com a pessoa que assumirá a função de responsável técnico, se aplicável;

	i)
	Fotocópia do contrato de arrendamento das instalações do estabelecimento fabril, caso seja aplicável;

	j)
	Código de acesso para consulta on-line da Certidão permanente do registo predial, caso as instalações sejam próprias.


Minuta para a Notificação da autoridade competente do início ou exercício de atividade de fabrico, montagem, acondicionamento, execução, renovação, remodelação, alteração do tipo, rotulagem ou esterilização de dispositivos médicos
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 da pessoa singular que exerce qualquer das atividades referidas no artigo 1.º do Regulamento anexo à Deliberação n.º 516/2010, de 03 de março de 2010) __________________, 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 fabril ou dos locais de controlo (quando aplicável), situado em _________________, (morada completa e código postal), pretendendo exercer/ou exercendo a atividade de _________________(descrição do âmbito das atividades exercidas - fabrico, montagem, acondicionamento, execução, renovação, remodelação, alteração do tipo, rotulagem ou esterilização de dispositivos médicos) de dispositivos médicos ______________(caracterização dos dispositivos médicos de acordo com o disposto no n.º 2 do artigo 2.º do Regulamento anexo à Deliberação n.º 516/2010, de 03 de março de 2010), nos termos do Artigo 31.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de junho, vem notificar V. Exa. nos termos do disposto no artigo 30.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de junho. 

Pede deferimento

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

(Assinatura): __________________________________________________

Minuta para o termo de responsabilidade do Responsável Técnico

TERMO DE RESPONSABILIDADE

(nome completo) _____________________, estado civil __________, residente em ________________(morada completa e código postal), 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 pelo exercício da atividade de___________ (descrição do âmbito das atividades exercidas - fabrico, montagem, acondicionamento, execução, renovação, remodelação, alteração do tipo, rotulagem ou esterilização de dispositivos médicos), exercida pela ______________ (identificar a entidade), com sede social em ______________________ (morada completa e código postal), e com estabelecimento fabril ou dos locais de controlo (quando aplicável) 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)
Legislação aplicável:

Decreto-Lei nº 145/2009, 17 de junho.

Regulamento anexo à Deliberação n.º 516/2010, 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

Atualizado em 11/07/2016

