PROCESSO DE TRANSFERÊNCIA DE INSTALAÇÕES PARA O EXERCÍCIO DA ATIVIDADE DE FABRICO E/OU DISTRIBUIÇÃO POR GROSSO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS
	
	DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO DO PROCESSO


	a)
	Requerimento para transferência de instalações para o exercício da atividade de fabrico e/ou distribuição por grosso de dispositivos médicos, conforme minuta em anexo, assinado por quem obriga a sociedade e as assinaturas reconhecidas em Notário ou Advogado na qualidade;

	b)
	Fotocópia atualizada da certidão emitida pela Conservatória do Registo Comercial ou envio do código de acesso para consulta on-line da respetiva certidão permanente do registo comercial;

	c)
	Planta das instalações e a respetiva memória descritiva, elaboradas de acordo com a Portaria n.º 348/98, de 15 de junho, aplicável nos termos do disposto do artigo 37.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de junho (a Planta deverá identificar, além do mais, as zonas reservadas à receção, armazenagem, recolhas e devoluções dos produtos);

	d)
	Fotocópia do alvará de licença de utilização do estabelecimento emitido pelo órgão competente, ou, no caso da atividade de fabrico, fotocópia do documento comprovativo da habilitação para a exploração do estabelecimento industrial, nos termos do regime do exercício da atividade industrial;

	e)
	Fotocópia do documento respeitante à segurança contra risco de incêndios, emitido pela Autoridade Nacional de Proteção Civil ou Serviço Nacional de Bombeiros, apenas aplicável no caso de este documento não ter sido já relevado para efeitos de emissão do alvará de licença de utilização;

	f)
	Manual de Procedimentos, elaborado de acordo com a Portaria n.º 348/98, de 15 de junho (vd. Ponto 4.1. da Portaria), aplicável nos termos do disposto do artigo 37.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de junho;

	g)
	Fotocópia do contrato de arrendamento das instalações do estabelecimento de distribuição, ou outro que evidencie a legitimidade em ocupar as instalações, caso seja aplicável;

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

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

	j)
	Em caso de alteração do responsável técnico, para além do documento mencionado na alínea i) deverá ainda ser remetida:

i) Fotocópia do Bilhete de Identidade e Cartão de Contribuinte ou Cartão do Cidadão;

ii) 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 37º, nº2 do Decreto-Lei 145/2009 de 17 de junho;
iii) Fotocópia da Cédula Profissional emitida pela respetiva Ordem Profissional, caso seja aplicável ao caso concreto ;

	k)
	Cópia do contrato de distribuição estabelecido entre ambas as partes, caso seja aplicável;

	l)
	Original do Certificado de regularidade de apresentação da notificação do exercício da atividade, caso já tenha sido emitido à entidade notificante (para se proceder à sua atualização).


REQUERIMENTO PARA TRANSFERÊNCIA DE INSTALAÇÕES PARA O EXERCÍCIO DA ATIVIDADE DE FABRICO E/OU DISTRIBUIÇÃO POR GROSSO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS
Exmo. Sr. Presidente do Conselho Diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.

(Denominação da entidade conforme consta da Certidão da Conservatória do Registo Comercial) _________, pessoa coletiva n.º _________, com sede social em ____________, matriculada na Conservatória de Registo Comercial de _________sob o n.º _______, contribuinte n.º __________, aqui representada pelo Exmo. Senhor _________________, na qualidade de (gerente ou Presidente do Conselho de Administração da entidade) ______________, tendo como Responsável Técnico (nome completo) _________, com estabelecimento fabril e/ou de distribuição situado em (morada completa e código postal) ___________, para o qual foi emitido o Certificado n.º (indicar o n.º do Certificado emitido pelo INFARMED), vem pelo presente solicitar a V. Ex.ª autorização de transferência de instalações do estabelecimento fabril e/ou de distribuição para (nova morada completa e código postal) ____________, pretendendo exercer a atividade de fabrico e/ou distribuição por grosso de dispositivos médicos, nos termos do disposto no Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de junho.

Pede deferimento

Data: _____, _____ de _______________ de 201___

Assinatura(s):_________________________________________________

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

Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de junho

Portaria n.º 348/98, de 15 de junho,

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 07/05/2014


