COMPETENCIAS — LICENCIAMENTO E INSPECAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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COMPETENCIAS

Assegurar o licenciamento e a
Fiscalizagado de fabricantes e
outras entidades que realizam
operagoes de fabrico,
distribuidores por grosso,
importadores e mandatarios de

dispositivos médicos.
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LICENCIAMENTO E INSPECAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

ENTIDADES REGISTADAS NO AMBITO DAS ATIVIDADES DE DMS
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EUDAMED

Fabricantes Nacionais 128
Pack Producer 7
Importadores 121
Mandatarios 19

LIC+

Distribuidores por Grosso 2059

Fabricantes 446

Total 2780




IMPACTOS NACIONAIS DO REGULAMENTO - LICENCIAMENTO
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ALTERACOES MAIS RELEVANTES

Mais operadores
elencados (ex:
Importador,
Mandatario)

1/

\ETH
responsabilidades e

obrigacdes descritas
(ex: Fabricante)

Tematicas melhor
descritas (ex:
monitorizacao pos-
comercializagao,
gestao de risco)

Maior relacao e
colaboracao entre

Inspetorados das
Autoridades
Competentes




OBRIGADO

'Q Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Salide, I.P.
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Autoridade Nacional do Medicamento
SALUIDE e Produtos de Satide, LP.



