EXERCICIO DAS ATIVIDADES DE FABRICO, MONTAGEM,
ACONDICIONAMENTO, EXECUCAO, RENOVACAO, REMODELACAO,
ALTERACAO DO TIPO, ROTULAGEM OU ESTERILIZACAO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DESTINADOS A COLOCACAO NO MERCADO E A
EXPORTACAO

O exercicio das atividades de fabrico, montagem, acondicionamento, execucdo, renovacao,
remodelacdo, alteracdo do tipo, rotulagem ou esterilizacdo de dispositivos médicos quer
destinados a colocacdo no mercado quer a exportacao esta sujeito a notificacdo da autoridade
competente e a fiscalizacdo por parte desta nos termos do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17

de junho.

A naotificacdo é efetuada com a antecedéncia minima de 60 dias relativamente ao inicio do

exercicio de qualquer uma das atividades referidas no ponto anterior.

Na Regido Auténoma da Madeira, as atividades de fabrico, montagem, acondicionamento,
execucdo, renovacdo, remodelacdo, alteracdo do tipo, rotulagem ou esterilizacdo de
dispositivos médicos quer destinados a colocacdo no mercado quer a exportacdo estdo
sujeitas a notificacdo a Secretaria Regional da Saude.

Suspensdo e imposicao de condigdes ou obrigacdes especiais

a) Quando verifigue que o exercicio das atividades de fabrico, montagem,
acondicionamento, execucdo, renovacao, remodelacdo, alteracdo do tipo, rotulagem ou
esterilizacdo de dispositivos médicos quer destinados a coloca¢do no mercado quer a
exportacdo nédo satisfaz os requisitos exigidos no decreto-lei n.° 145/2009, de 17 de
junho e na demais legislacdo aplicavel ou as condicGes da respetiva notificacdo, a
autoridade competente deve suspender o exercicio das referidas atividades ou impor
condigdes ou obrigacOes especiais ao notificante.

b) A decisdo proferida nos termos do nUmero anterior deve conter 0s respetivos
fundamentos.

c) A decisdo de suspensdo ou de imposicdo de condicOes ou obrigacdes especiais é

judicialmente impugnével, nos termos da lei.
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Obrigacdes do fabricante de dispositivos médicos

As entidades que exergcam as atividades de fabrico, montagem, acondicionamento,
execucgdo, renovacgdo, remodelacdo, alteracdo do tipo, rotulagem ou esterilizacdo de
dispositivos médicos quer destinados a colocacdo no mercado quer a exportacdo de
dispositivos médicos deve respeitar as seguintes disposicoes:

a) Cumprir os requisitos minimos relativos ao fabrico de dispositivos médicos;

b) Possuir os registos de todas as transacdes de dispositivos médicos efetuadas ao abrigo
do disposto no Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, durante um periodo de cinco
anos.

Os registos devem conter, pelo menos, as seguintes indicagdes:
i. Data da transacdo;
ii. Designacdo do produto e demais identificacao;
iii. Quantidade fornecida;
iv. Denominagdo social ou nome e identificacdo da sede social ou residéncia do
fornecedor e do destinatario.

c) Facultar o acesso dos agentes da fiscalizacdo aos locais, instalagdes e equipamentos

adequados e com capacidade para assegurar o fabrico, armazenagem e conservacédo dos

dispositivos médicos.

Notificacdo do exercicio ou inicio da atividade de fabrico, montagem,
acondicionamento, execucao, renovacao, remodelacao, alteracédo do tipo, rotulagem
ou esterilizacdo de dispositivos médicos, quer destinados a colocacdo no mercado

guer a exportacdo na Regido Autonoma da Madeira

e Oinicio ou o exercicio da atividade de fabrico, montagem, acondicionamento, execucao,
renovacgéo, remodelacéo, alteracdo do tipo, rotulagem ou esterilizagdo de dispositivos
médicos, quer destinados a colocacdo no mercado quer a exportacdo na Regido
Auténoma da Madeira depende de notificacdo do interessado, dirigida ao Secretario
Regional da Saude;

e Verificada a regularidade da apresentagdo da notificagdo e restante documentacéo, é
determinada a realizacdo de uma vistoria as instalacbes onde o requerente pretende
exercer a atividade, de modo a ser verificada a conformidade das instalagbes com as

condicdes do exercicio legalmente exigidas e normas aplicaveis;
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No caso das instalacfes ndo se encontrarem nas condi¢fes exigidas € concedido um

prazo, nao inferior a 30 dias para correcdo das deficiéncias verificadas.

Requisitos legais

a) Responsavel técnico, que assegure, a qualidade das atividades desenvolvidas no

local para o qual é concedida a autorizacdo nos termos do estabelecido. Deve

possuir uma qualificagdo técnica adequada a gestdo e garantia da qualidade da

atividade em causa, bem como conhecimento adequado da legislacdo e demais

regulamentac&o aplicavel dispositivos medicos em causa;

b) Instalacdes e equipamentos adequados e com capacidade para assegurar o fabrico,

armazenagem e conservacdo dos dispositivos médicos, de modo a manter os seus

requisitos de desempenho e seguranca.

Documentos de instrugdo do processo

a) Notificacdo assinada e datada do interessado dirigido ao Secretario Regional da

Saude, do qual devem constar:

Nome ou firma e domicilio ou sede do requerente;
Numero de identificacdo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas
Coletivas (NIPC) ou numero fiscal de contribuinte (NIF), pessoa singular ou
coletiva que exerce a atividade de distribui¢do por grosso;
Caracterizacdo dos dispositivos médicos objeto das atividades referidas na
Deliberacao n.° 516/2010, de 3 de margo, do INFARMED, IP, publicada no
Diario da Republica, 2.2 série, n.° 50 de 12 de marco de 2010;
Ambito das atividades exercidas, designadamente:
i. Fabrico;
ii. Montagem;
iii. Acondicionamento;
iv. Renovacdo;
v. Remodelagéo;
vi. Alteracéo;
vii. Rotulagem;
viii. Esterilizacdo.

Identificagdo do responsavel técnico;
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e Identificacdo do local de exercicio da atividade ou dos locais de controlo,
quando aplicavel.

b) Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (BI) no caso de
pessoa singular;

c) Fotocopia atualizada de Certiddo da Conservatoria do Registo Comercial ou
codigo de acesso a certiddo permanente da sociedade no caso de sociedade
comercial;

d) Fotocopia atualizada da escritura de constitui¢do da sociedade e das suas alteraces
no caso de sociedade comercial;

e) Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou numero de identificacdo fiscal (NIF) no
caso de pessoa singular ou nimero de identificacdo de pessoa coletiva (NIPC) no
caso de sociedade comercial;

f) Fotocdpia do(s) contrato(s) celebrados com a(s) empresa(s) que procede(m) ao
transporte dos dispositivos médicos, caso seja aplicavel;

g) Planta e a respetiva memdria descritiva das instalacdes e equipamentos onde sera
exercida a atividade, com indicacdo da area de controlo de qualidade dos
dispositivos médicos;

h) Fotocdpia ou documento comprovativo da habilitacdo para a exploracdo do
estabelecimento industrial, nos termos do regime de exercicio da atividade
industrial, emitido pelo érgdo competente do municipio respetivo, se aplicavel;

i) Fotocopia dos certificados ou outros documentos comprovativos das habilitagdes
académicas e profissionais do responsavel técnico, adequadas ao exercicio da
atividade, como carteira profissional, certificados de habilitacdes, curriculum
vitae;

J) Termo de responsabilidade assinado pelo responsavel técnico;

k) Fotocdpia do cartdo de cidaddo (CC) ou copias do bilhete de identidade (BI) e do
namero de identificacdo fiscal (NIF) do responsavel técnico;

I) Copia do contrato estabelecido com o responsavel técnico.
Os documentos supracitados sO serdo aceites quando revistam a forma de original,

documento autenticado ou fotocOpia conferida com o original ou documento

autenticado pelo funcionario que a receba.
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3. Outros documentos
A Secretaria Regional da Salde e/ou Instituto de Administracdo da Saude, IP-RAM,

poderao solicitar outros documentos considerados fundamentais.

Local entrega

A apresentacdo dos documentos devera ser formalizada mediante requerimento, dirigido ao
Secretario Regional da Saude, podendo ser entregue diretamente na sede do Instituto de
Administracdo da Saude, IP-RAM, (IASAUDE, IP-RAM), & Rua das Pretas, n.° 1, 9004-

515 Funchal, mediante recibo comprovativo da entrega, ou remetido por correio.

Endereco do IASAUDE, IP-RAM

Instituto de Administracdo da Saude, IP-RAM
Rua das Pretas, n.° 1 9004-515 Funchal
Telefone: 291 212300 Fax: 291 212302

Legislacao aplicavel
e Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho;
e Regulamento anexo a Deliberacdo n.° 516/2010, de 3 de marco, do INFARMED,
IP, publicada no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 50 de 12 de marco de 2010.
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e Minuta Notificacdo do inicio ou exercicio de atividade de fabrico, montagem,
acondicionamento, execucdo, renovacao, remodelacao, alteracdo do tipo, rotulagem ou

esterilizacdo de dispositivos médicos na Regido Autonoma da Madeira

Exmo. Senhor

Secretéario Regional da Salde

(Entidade Proprietaria — Nome em caso de pessoa singular®/Denominagdo da

sociedade conforme consta no registo comercial®) , BlI/CCO np

, emitido em , pelo arquivo de identificacdo de ,
validade , NIFQ/NIPC® , matriculada na Conservatéria do
Registo Comercial de , com codigo de acesso a certiddo permanente n.°

, com domicilio®/sede social® sita em (endereco completo e cddigo postal)
, concelho de , distrito de , endereco eletronico

@ , telefone n.° , telemovel n.° , fax n.°

, cujos gerentes/administradores sdo (identificar todos os individuos que

obrigam a sociedade) Nome(s) , BI/ICC n.? , emitido em
, pelo arquivo de identificacdo de , validade , NIF
, aqui representada por , ha qualidade de (quem obriga a
sociedade/procurador/outra) , NIF , com estabelecimento fabril

ou dos locais de controlo (quando aplicavel) sito em (endereco completo e cddigo postal)

, freguesia de , concelho de , Regiédo

Auténoma da Madeira, telefone n.° , telemovel n.° , fax n.°
, tendo como responsavel técnico (nome completo) , licenciado(a)

em , titular da carteira profissional n.° , emitida pela Ordem dos

, pretendendo exercer / exercendo a atividade de (descricdo do ambito das
atividades exercidas - fabrico, montagem, acondicionamento, execu¢ao, renovacao,
remodelacdo, alteracdo do tipo, rotulagem ou esterilizacdo de dispositivos médicos)

de dispositivos médicos (caraterizagdo dos dispositivos médicos de acordo
com o disposto no n.° 2 do artigo 2.° do Regulamento anexo a Deliberagdo n.° 516/2010,
de 03 de marco) , vem notificar V. Exa. nos termos do disposto nos artigos 30.°
e 31.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho.
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Informa-se V. Exa., considerando as razdes de Saude Publica, que o estabelecimento dispde

dos meios eletronicos para efeitos de transmissao de dados e de rece¢do expedita de alertas

de seguranca e de qualidade enviados pelo INFARMED, IP, tendo o seguinte endereco

eletrénico @

Pede deferimento,

,_de  de20

(Assinatura (s), de quem obriga no caso de sociedade, conforme BI/CC)

Junto se anexam o0s seguintes documentos:

Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (BI) no caso de
pessoa singular;

Fotocopia atualizada de Certiddo da Conservatéria do Registo Comercial ou o c6digo
de acesso a certiddo permanente da sociedade no caso de sociedade comercial;
Fotocopia atualizada da escritura de constituicdo da sociedade e das suas alteracfes
no caso de sociedade comercial,

Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou numero de identificacdo fiscal (NIF) no caso
de pessoa singular ou nimero de identificacdo de pessoa coletiva (NIPC) no caso de
sociedade comercial;

Fotocdpia do(s) contrato(s) celebrados com a(s) empresa(s) que procede(m) ao
transporte dos dispositivos médicos, caso seja aplicavel;

Planta e a respetiva memoria descritiva das instalacbes e equipamentos onde sera
exercida a atividade, com indicagéo da area de controlo de qualidade dos dispositivos
médicos;

Fotocdpia ou documento comprovativo da habilitacdo para a exploracdo do
estabelecimento industrial, nos termos do regime de exercicio da atividade industrial,

emitido pelo 6rgdo competente do municipio respetivo, se aplicavel;
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Fotocopia dos certificados ou outros documentos comprovativos das habilitacdes
académicas e profissionais do responsavel técnico, adequadas ao exercicio da
atividade, como carteira profissional, certificados de habilitagdes, curriculum vitae;
Termo de responsabilidade assinado pelo responsavel técnico;

Fotocdpia do cartdo de cidaddo (CC) ou copias do bilhete de identidade (BI) e do
numero de identificacao fiscal (NIF) do responsavel técnico;

Fotocdpia do contrato estabelecido com o responsavel técnico.
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e Minuta de Termo de responsabilidade do responsavel técnico

TERMO DE RESPONSABILIDADE

(Nome completo) , BI/ICC n° , emitido em

, pelo arquivo de identificacdo de , validade , NIF :

residente em (endereco completo e codigo postal) , telefone n.°

, licenciado(a) em , titular da carteira profissional n.°

, emitida pela Ordem , (caso aplicavel) declara, para todos os efeitos

legais, que assume a responsabilidade técnica pelo exercicio da atividade de
(descricdo do ambito das atividades exercidas - fabrico, montagem, acondicionamento,
execucao, renovacao, remodelacdo, alteracdo do tipo, rotulagem ou esterilizacdo de
dispositivos meédicos) exercida pela (Entidade — Nome em caso de pessoa
singular/Denominacdo da sociedade conforme consta no registo comercial)
com estabelecimento fabril ou dos locais de controlo (quando aplicavel) sito

em (endereco completo e cddigo postal) , freguesia de

, concelho de , Regido Auténoma da Madeira,

comprometendo-se ao cumprimento de todas as normas legais em vigor.

, de de 20

(Assinatura conforme BI/CC)
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