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ECONOMIA E TRANSIGAO DIGITAL

Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Economia

Despacho n.° 5900/2020

Sumario: Encarrega o IPQ e o IPAC de definir os critérios para a identificacdo de laboratorios
que possam ser reconhecidos para a avaliagao da conformidade de equipamentos de
protecao individual, dispositivos médicos e mascaras comunitarias ou de uso social
fabricados em Portugal, no contexto da atual pandemia e durante a vigéncia do Decreto-
-Lei n.° 14-E/2020, de 13 de abril.

No contexto da atual pandemia ocasionada pela doenga COVID-19, a salvaguarda da saude
€ a garantia da segurancga dos portugueses sao prioridades da agao governativa, tendo justificado
a adocao de medidas excecionais e temporarias para prevenir o contagio pelo novo coronavirus e
para reforgar a capacidade de resposta do Pais a situagéo global de emergéncia de saude publica.

De entre os aspetos criticos nesta resposta, destacou-se, desde cedo, a disponibilizacao
dos equipamentos essenciais na prevengao € no combate ao SARS-CoV-2 a quem deles mais
necessita.

Face a escassez destes produtos no mercado, fruto de uma procura mundial sem preceden-
tes, tornou-se essencial estimular a produg&o nacional e criar todas as condi¢des para que as
empresas portuguesas pudessem, rapidamente, reconverter as suas linhas de produgao para o
fabrico destes artigos, sem descurar o cumprimento dos requisitos essenciais de saude e segu-
ranga necessarios.

A mobilizagao do tecido empresarial nacional foi notéria desde o primeiro momento, dando pro-
vas da extraordinaria resiliéncia e da enorme consciéncia social que nos caracteriza enquanto pais.

Assim, foi estabelecido um regime excecional e transitério relativo ao fabrico, importagao, coloca-
¢ao e disponibilizagdo no mercado nacional de dispositivos médicos e de equipamentos de protegao
individual, para efeitos de prevengao do contagio do novo coronavirus (SARS-CoV-2). Este regime
vem na sequéncia da adogao da Recomendacgao (UE) 2020/403, da Comisséao, de 13 de margo,
que convida todos os operadores econdémicos ao longo da cadeia de abastecimento, bem como os
organismos notificados e as autoridades de fiscalizagdo do mercado, a aplicar todas as medidas
ao seu dispor para apoiar os esforgos destinados a garantir o fornecimento de equipamentos de
protegao individual e de dispositivos médicos.

Em simultaneo, o Instituto Portugués da Qualidade, I. P., disponibilizou, de forma gratuita, no
seu sitio na Internet, as normas europeias harmonizadas aplicaveis aos equipamentos de protecéo
individual e dispositivos médicos, como forma de auxiliar e estimular os esforgos de reconversao
da produgao para o fabrico de alguns dos produtos criticos nesta situagao.

Mais tarde, na sequéncia das orientagdes da Direcdo-Geral da Saude para a utilizagdo gene-
ralizada de mascaras como medida complementar para limitar a transmissao comunitaria do novo
coronavirus, e no quadro de um vazio regulamentar na Unido Europeia, foi constituido um grupo
de peritos, com varios representantes do Ministério da Economia e Transigédo Digital, bem como
de organismos com competéncias nas areas médico-farmacéuticas, entre outras, que definiram as
especificacoes técnicas que estes produtos devem apresentar.

De acordo com as orientagdes estabelecidas, a responsabilidade da conformidade das mas-
caras destinadas a utilizagdo no ambito da pandemia do COVID-19 com os requisitos definidos
recai no fabricante, devendo este escolher matérias-primas adequadas, conceber, fabricar e ro-
tular as mascaras de forma a que estas cumpram com a regulamentagéo aprovada, assim como
ensaia-las de acordo com os referenciais normativos aplicaveis, em laboratério com competéncia
técnica reconhecida para o efeito. Da legislagao e regulamentagéo em vigor ndo decorre qualquer
obrigatoriedade quanto ao local onde a avaliagdo da conformidade dos produtos deve-ser realizada.

Compete a Autoridade de Seguranga Alimentar e Econdmica (ASAE), no caso das mascaras
comunitarias ou de uso social e dos equipamentos de protegéo individual, e a Autoridade Nacional
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do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED), no caso das mascaras cirurgicas € outros
dispositivos médicos, a fiscalizagao destes produtos.

Apés a aprovacgao, em Portugal, das especificagdes técnicas para as mascaras comunitarias ou
de uso social, a Comissao Europeia, através do Comité Europeu de Normalizagao (CEN-CENELEC),
langou uma iniciativa que devera conduzir a elaboragao de uma especificagdo europeia urgente
que regule todo o mercado europeu, a qual devera estar concluida até 15 de junho de 2020.
O IPQ, enquanto organismo nacional de normalizagao, esta a representar Portugal nestes trabalhos.

Toda a informagao sobre a colocagdo no mercado de produtos sem marcagao CE por parte
de fabricantes nacionais que habitualmente ndo os produzem pode ser consultada no microsite
criado especificamente para o efeito, disponivel em covid19.min-saude.pt/dispositivos-medicos-e-
-equipamentos-de-protecao-individual.

Paralelamente, os organismos do Ministério da Economia e Transig&o Digital, nomeadamente
o IAPMEI — Agéncia para a Competitividade e Inovagao, I. P. (IAPMEI), o Instituto Portugués da
Qualidade, I. P. (IPQ), o Instituto Portugués de Acreditacao, |. P. (IPAC), e a Autoridade de Seguranca
Alimentar e Econdémica (ASAE), tém diligenciado junto das empresas para clarificar o enquadramento
regulamentar aplicavel e sensibilizar os empresarios para o cumprimento das normas aplicaveis.

Neste contexto, e considerando que:

1) Nao obstante os esfor¢cos empreendidos, continuam a persistir dividas em operadores eco-
nomicos quanto ao enquadramento regulamentar aplicavel, em Portugal, para o fabrico e colocagao
no mercado de equipamentos de protec¢ao individual, dispositivos médicos e mascaras comunitarias
ou de uso social, que urge dirimir;

2) O interesse publico resultante de mecanismos claros de avaliagcdo da conformidade dos
produtos em face da necessidade de os consumidores terem acesso a informacao essencial na
sua decisao de aquisigao e utilizagao é particularmente importante no combate a atual pandemia;

3) O aumento da produgao nacional verificado nos ultimos tempos, sobretudo no que se refere
as mascaras comunitarias ou de uso social, exige uma capacidade de resposta cada vez maior e
mais célere por parte das infraestruturas de ensaio, sendo prioritario estimular a capacidade de
ensaio existente e que se encontra, ainda, subaproveitada;

4) A posigao de vanguarda de Portugal no fabrico de mascaras comunitarias ou de uso social,
fruto da iniciativa pioneira de elaboracao de especificagbes técnicas, das competéncias existentes no
tecido empresarial e nas infraestruturas tecnoldgicas e de 1&D, e da enorme capacidade instalada,
confere-nos competéncias impares, no seio dos Estados Membros, para colaborar proativamente
na elaboracdo dos normativos europeus harmonizados;

5) A capacidade instalada em Portugal ultrapassa largamente as necessidades do mercado
nacional, podendo ser parcialmente redirecionada para os mercados de exportagdo, melhorando
a resposta de outros paises ao surto do novo coronavirus e ajudando a mitigar os efeitos econémi-
cos e sociais da pandemia no tecido industrial portugués. Para isso, € fundamental garantir que a
produgao nacional seja reconhecida internacionalmente e que os produtos excedentarios possam
ser facilmente colocados noutros mercados europeus, sem descurar a salvaguarda dos esforgos
ja realizados pelas empresas portuguesas na reconversao das suas linhas de produgao e na ade-
quacéao dos seus produtos as especificagbes definidas em Portugal.

Assim, determino:

1 — Encarregar o IPQ e o IPAC de definir os critérios para a identificagdo de laboratérios
que possam ser reconhecidos para a avaliagdo da conformidade de equipamentos de protegao
individual, dispositivos médicos e mascaras comunitarias ou de uso social fabricados em Portugal,
no contexto da atual pandemia e durante a vigéncia do Decreto-Lei n.° 14-E/2020, de 13 de abril.

2 — Encarregar o IPAC de identificar atuais e futuras capacidades acreditadas de ensaio e
certificagao disponiveis em Portugal para equipamentos de protecao individual, dispositivos médicos
e mascaras comunitarias ou de uso social.

3 — Encarregar o IPQ de colaborar proativamente, no &mbito do CEN-CENELEC, na elabo-
racao das especificagdes técnicas europeias para as mascaras comunitarias ou de uso social, de
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forma a permitir estruturar um mercado Unico europeu que viabilize no plano regulamentar e no
meédio prazo os investimentos empresariais em curso.

4 — Encarregar o IPQ, na sequéncia da aprovagao da especificagao referida no numero an-
terior, de elaborar uma norma portuguesa para a certificagao acreditada de mascaras comunitarias
ou de uso social.

21 de maio de 2020. — O Secretario de Estado Adjunto e da Economia, Jodo Jorge Aréde
Correia Neves.
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