ADVOGADOS

GUIA JURIDICO : COVID-19

O QUE PRECISA SABER

QUAL O REGIME EXCECIONAL E TEMPORARIO PARA A CONCECAO, O
FABRICO, A IMPORTACAO, A COMERCIALIZACAO NACIONAL E A UTILIZACAO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA USO HUMANO E DE EQUIPAMENTOS DE
PROTECAO INDIVIDUAL (EPI)?

Na sequéncia da propagacdo do coronavirus (COVID-19) e face ao aumento
exponencial da procura verificado na presente conjuntura e a necessidade de
disponibilizagdo célere destes produtos a populagdo, como forma de prevenir o
contagio e garantir a saude e a segurancga, tem -se assistido a uma escassez de oferta
certificada, j& que os fabricantes habituais ndo conseguiram, ainda, expandir a sua
capacidade produtiva a fim de suprir as necessidades atuais do mercado. Bem como se
assiste a uma mobilizacdo do tecido empresarial nacional, bem como da sociedade
civil, para colaborar no esfor¢o conjunto de combate & pandemia, seja reconvertendo as
linhas de producédo para o fabrico de equipamentos de protecéo individual e dispositivos
médicos essenciais seja dinamizando iniciativas de angariacdo e doacao destes
produtos.

Neste sentido, Comissdo emitiu uma Recomendacdo sobre os procedimentos de
avaliacdo da conformidade e de fiscalizacdo do mercado face a ameaca da COVID -19,
convidando todos os operadores econémicos ao longo da cadeia de abastecimento,
bem como os organismos notificados e as autoridades de fiscalizacdo do mercado, a
aplicar todas as medidas ao seu dispor para apoiar os esforgos destinados a garantir o
fornecimento de equipamentos de protecao individual e de dispositivos médicos em
todo o mercado da Unido Europeia, dando resposta ao aumento constante da procura,
mantendo o nivel global de salde e seguranca.
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SOMOS UMA EMPRESA QUE SE QUER DEDICAR A DISTRIBUICAO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS E EPI, NO CONTEXTO DO COVID 19. O QUE
DEVEMOS FAZER?

O fabrico, importagdo, colocacdo e disponibilizacdo no mercado nacional de
Dispositivos Médicos e de EPI's esta regulado em legislagdo especial em Portugal.
Um dos requisitos essenciais para a admissibilidade do fabrico, importacdo, colocacéo
e disponibilizacdo no mercado nacional de Dispositivos Médicos e de EPI's € a
submisséo dos procedimentos de procedimentos de avaliagdo para marcacéo CE e de
declaracdo UE de conformidade.

Atenta as circunstancias atuais, estes procedimentos podem ser adaptados ou
derrogados, aplicando-se apenas aos Dispositivos Médicos e EPI's descritos neste
regime excepcional.

E POSSIVEL IMPORTAR DISPOSITIVOS MEDICOS E EPI'S NECESSARIOS A
PREVENCAO DO COVID 19 SEM APOSICAO DE MARCACAO CE?

Os Dispositivos Médicos e EPI necessarios a prevencao do contagio do Covid-19, sem
aposi¢cado de marcacdo CE, podem ser importados desde que sejam acompanhados de
certificados ou outros documentos que comprovem a conformidade com as regras de
saude, de seguranca e desempenho estabelecidas por outros Estados, equivalentes as
exigidas pelos regulamentos comunitarios, conforme lista elaborada pelo INFARMED,
relativamente aos Dispositivos Médicos, e pela ASAE, relativamente aos EPI.

Os restantes Dispositivos Médicos e EPIS necesséarios a prevengdo do contagio do
Covid-19 devem apresentar documentacdo necessaria a sua verificacdo, e apenas
podem ser importados mediante prévia decisdo favoravel do INFARMED ou da ASAE,
consoante o caso, a emitir, a pedido do importador, no prazo de quatro dias Uteis,
podendo este prazo ser prorrogado, uma vez, por igual periodo, caso se revele
necessario consultar outras entidades.

A Autoridade Tributaria e Aduaneira disponibiliza ao INFARMED, I. P., e a ASAE, com
uma periodicidade quinzenal, uma lista contendo informacdes relativas a quantidade
dos produtos importados e a sua tipologia, por referéncia as declaragées de importagédo
submetidas em cada periodo.
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QUAIS OS DISPOSITIVOS MEDICOS E EPIS QUE ESTAO ABRANGIDOS PELO
REGIME EXCEPCIONAL?

Estdo abrangidos os seguintes Dispositivos Médicos e EPIs: Mascaras cirlrgicas para
uso por profissionais de salde, de uso Unico e reutilizaveis, mascaras cirargicas para
uso social, de uso Unico e reutiliziveis, semimascaras de protecdo respiratoria,
mascaras com viseira integrada, batas cirurgicas, fatos de prote¢éo integral, cogulas,
toucas, manguitos, protecdo de calcado — Cobre —botas, protecdo de calcado —
Cobre —sapatos, Luvas de uso tnico, Oculos de protecéo, Viseiras e Zaragatoas.

QUAIS AS MEDIDAS EXTRAORDINARIAS DE RESPOSTA A PANDEMIA DA
DOENCA COVID-19, NO AMBITO DA CIENCIA E INOVACAO?

Foi deliberado que o Governo deve adoptar medidas de mobilizagdo das comunidades
cientificas e académicas, em estreita colaboragdo com centros de interface
tecnolégicos, empresas e técnicos de salde, para garantir a implementacao efetiva de
respostas as necessidades que emergem da situacédo epidemioldgica provocada pelo
coronavirus, designadamente:

m A prossecucao pela Fundacéao para a Ciéncia e Tecnologia (FCT),
das medidas necessarias para facilitar e estimular a reorientacéo das
atuais equipas de investigacdo e desenvolvimento (I&D) no sentido
da promocédo de projetos e iniciativas de 1&D que respondam as
necessidades imediatas e a médio prazo do SNS;

= A mobilizagdo do refor¢o das atuais linhas de financiamento da FCT,

I. P., para apoiar atividades de 1&D, sem prejuizo de reforcos
subsequentes, tendo em vista estimular a reorientacdo das atuais
equipas de 1&D e a valorizacdo da capacidade cientifica e
tecnoldgica existente, priorizando as seguintes areas:

P Novas terapias e vacinas, em colaboragéo internacional;

P Testes e diagnosticos;

P Analise e processamento de dados;

m O reforco das linhas atuais de financiamento da FCT, I. P., para
apoiar a formacdo doutoral e o emprego cientifico em temas que

respondam as necessidades imediatas e a médio prazo do SNS.

m A prossecucdo pela ANI — Agéncia Nacional de Inovacao, S. A.
(ANI), das medidas necessarias para facilitar e estimular projetos e
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iniciativas de I&D e inovacdo em centros de interface tecnoldgica e
laboratérios colaborativos que respondam as necessidades imediatas e
a médio prazo do SNS;

" Cometer ao membro do Governo responsavel pela area da economia
e transicao digital a mobilizacdo de pequenas e médias empresas e
das comunidades de empreendedores, em estreita colaboracéo
com a comunidade cientifica e técnicos de saude, para garantir a
implementacdo efetiva de respostas as varias necessidades que
emergem no ambito da resposta a situacdo epidemiolégica provocada
pelo coronavirus SARS -CoV -2 e da doenga COVID -19, incluindo a
prossecucdo pelo IAPMElI — Agéncia para a Competitividade e
Inovacgéo, I. P. (IAPMEI, I. P.), das medidas necessarias para facilitar e
estimular projetos e iniciativas inovadoras e de maior valor acrescentado
em pequenas e médias empresas que respondam as necessidades
imediatas e a médio prazo do SNS.

Assim, e por forma a disponibilizar o financiamento publico necessario aquelas
atividades, potenciando instrumentos de cofinanciamento comunitario e privado,
através da acao das entidades publicas com atribuicdes em matéria de financiamento
da ciéncia, tecnologia e inovagéo, designadamente a FCT, I. P., da ANI, e do IAPMEI
— Agéncia para a Competitividade e Inovacéo, I. P.

O Conselho de Ministros decidiu autorizar a realizacdo da despesa decorrente do
planeamento de investimentos publicos, através do reforco da linha de apoio

respectivamente em valores até € 3 000 000,00 (FCT) e até € 4 000 000,00 (AND, a
conjugar com a possibilidade de cofinanciamento por fundos comunitarios.
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