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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS
Decreto-Lei n.° 14-E/2020, de 13 de abril

Na sequéncia da qualificacdo, pela Organizacdo Mundial de Saude, da emergéncia de saude publica
ocasionada pela doengca COVID-19 como uma pandemia internacional, o Presidente da Republica
declarou, no passado dia 18 de marco, o estado de emergéncia, com fundamento na verificagdo de uma
situagdo de calamidade publica, através do Decreto do Presidente da Republica n.° 14-A/2020, de 18 de
margo.

No dia 2 de abril de 2020, o Presidente da Republica renovou a declaracdo de estado de emergéncia,
com fundamento na verificagdo de uma situacdo de calamidade publica, através do Decreto do
Presidente da Republica n.° 17-A/2020, de 2 de abril. Com a aprovac¢éo do Decreto n.° 2-B/2020, de 2 de
abril, o Governo veio regulamentar a prorrogacéo do estado de emergéncia decretado pelo Presidente
da Republica.

A propagacdo rapida do novo coronavirus e da pandemia de COVID-19 determinou uma procura
exponencial de dispositivos médicos e de equipamentos de protecdo individual, tais como mascaras,
luvas, fatos de protecdo integral e equipamentos de protecdo ocular, que, por sua vez, conduziu a
escassez da quantidade de produtos necessarios no contexto atual. A concegéo, o fabrico, a importagéo,
a colocagcé@o no mercado e a utilizagdo daquele tipo de produtos no espaco europeu estdo sujeitos a
procedimentos de avaliacdo de conformidade, cuja verificagdo possibilita e determina a aposi¢do da
marcacgao «CE» nos produtos em causa, nos termos das regras comunitarias em vigor. Esta avaliagdo é,
por sua vez, acompanhada também de procedimentos de fiscalizacdo de conformidade por parte das
entidades competentes.

Sucede que, face ao aumento exponencial da procura verificado na presente conjuntura e a necessidade
de disponibilizacédo célere destes produtos a populacdo, como forma de prevenir o0 contagio e garantir a
salde e a seguranca, tem-se assistido a uma escassez de oferta certificada, jA que os fabricantes
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habituais ndo conseguiram, ainda, expandir a sua capacidade produtiva a fim de suprir as necessidades
atuais do mercado.

Simultaneamente, assiste-se a uma mobilizac&o do tecido empresarial nacional, bem como da sociedade
civil, para colaborar no esforco conjunto de combate a pandemia, seja reconvertendo as linhas de
producéo para o fabrico de equipamentos de protecao individual e dispositivos médicos essenciais seja
dinamizando iniciativas de angariacdo e doac¢do destes produtos.

O problema descrito assume uma escala global, sentindo-se com particular acuidade no espaco
europeu, dado o nivel de propagacéo do virus, o que levou as instituicdes europeias a recomendar uma
agilizacéo, simplificacdo ou mesmo derrogacdo daqueles procedimentos de avaliacdo de conformidade,
em casos excecionais e desde que garantidos os requisitos minimos de saude e seguranca.

Neste sentido, foi adotada a Recomendacdo (UE) 2020/403 da Comisséo, de 13 de marco de 2020,
sobre os procedimentos de avaliacdo da conformidade e de fiscalizacdo do mercado face a ameaga da
COVID-19, convidando todos os operadores econémicos ao longo da cadeia de abastecimento, bem
como o0s organismos notificados e as autoridades de fiscalizagdo do mercado, a aplicar todas as
medidas ao seu dispor para apoiar 0s esfor¢cos destinados a garantir o fornecimento de equipamentos de
protecéo individual e de dispositivos médicos em todo o mercado da Unido Europeia, dando resposta ao
aumento constante da procura. Essas medidas ndo devem, no entanto, ter um efeito negativo no nivel
global de salde e seguranca, assegurando que todos os equipamentos de protecdo individual ou
dispositivos médicos colocados no mercado da Unido Europeia continuam a proporcionar um nivel
adequado de protecéo da saude e seguranca dos utilizadores.

A fim de adequar e adaptar os procedimentos nacionais de avaliacdo e fiscalizacdo de conformidade dos
dispositivos e equipamentos aquela Recomendacdo, e sendo expectavel que a procura por estes
produtos se mantenha elevada, ndo apenas na vigéncia do atual estado de emergéncia, mas também no
periodo subsequente de retoma paulatina da normalidade econdmica e social, o Governo considera
importante aprovar um ato normativo, dando seguranca juridica e apoio legal a atuagdo das entidades
competentes para 0s processos de avaliacdo e fiscalizagdo de conformidade daqueles produtos.

Assim:
Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Constitui¢cdo, o0 Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei estabelece um regime excecional e transitério relativo ao fabrico, importacéo,
colocacdo e disponibilizagdo no mercado nacional de dispositivos médicos (DM) e de equipamentos de
protecao individual (EPI), para efeitos de prevencao do contadgio do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Artigo 2.°
Regra geral de conformidade

1 - O fabrico, importacdo, colocacdo e disponibilizacdo no mercado nacional de DM e de EPI, para
efeitos de prevencao do contagio do SARS-CoV-2, devem obedecer aos procedimentos de avaliacdo de
conformidade com os requisitos de salde, seguranca e desempenho legalmente exigidos, dos quais
resulta a aposicdo da marcacao CE e a emissao de declaragdo UE de conformidade.

2 - Durante o surto de COVID-19, os procedimentos previstos no nimero anterior podem ser adaptados
ou derrogados nos termos do disposto nos artigos seguintes, aplicando-se apenas aos DM e EPI que
constam devidamente identificados no anexo ao presente decreto-lei e do qual faz parte integrante.
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Artigo 3.°
Importacédo de dispositivos médicos e equipamentos de protecao individual sem marcacédo CE

1 - Os DM e EPI necessarios a prevencao do contagio do SARS-CoV-2, sem aposicdo de marcacao CE,
podem ser importados desde que sejam acompanhados de certificados ou outros documentos que
comprovem a conformidade com as regras de salde, de seguranca e desempenho estabelecidas por
outros Estados, equivalentes as exigidas pelos regulamentos comunitarios, conforme lista elaborada pelo
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.),
relativamente aos DM, e pela Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdémica (ASAE), relativamente
aos EPI.

2 - Os DM e EPI necessérios a prevencgdo do contagio do SARS-CoV-2 nao abrangidos pelo nimero
anterior devem apresentar documentacao necesséria a sua verificacédo, 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.

3 - A Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT) disponibiliza ao INFARMED, I. P., e a ASAE, com uma
periodicidade quinzenal, uma lista contendo informag®es relativas a quantidade dos produtos importados
e a sua tipologia, por referéncia as declara¢des de importacdo submetidas em cada periodo.

Artigo 4.°
Fabrico de dispositivos médicos e equipamentos de protecao individual sem marcacédo CE

1 - Os DM e EPI necessérios a prevencdo do contagio do SARS-CoV-2 podem ser fabricados desde que
o fabricante tenha dado cumprimento aos normativos de salde, seguran¢ca e desempenho indicados
para o efeito pelo INFARMED, I. P., relativamente aos DM, e pela ASAE, relativamente aos EPI, e
disponibilize documentos comprovativos do cumprimento dos requisitos essenciais de saude e
seguranca apliciveis aos produtos em causa.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, o INFARMED, I. P., e a ASAE devem publicar, nos
respetivos sitios na Internet, os normativos de saude, seguranca e desempenho indicados para o fabrico
daqueles produtos, no prazo de trés dias Uteis a contar da entrada em vigor do presente decreto-lei, os
quais sao passiveis de atualizagcdo e revisao.

3 - Para efeitos de elaboracéo, atualizagcdo ou revisdo do elenco dos normativos de salde, seguranga e
desempenho, o INFARMED, I. P., e a ASAE podem articular-se entre si ou promover a consulta de
outras entidades.

Artigo 5.°
Colocacéo e disponibilizagdo no mercado de dispositivos médicos e equipamentos de protegao
individual
1 - Os DM e EPI importados ou fabricados nos termos do disposto nos artigos anteriores, desde que
cumpridos os demais requisitos de colocacao de produtos no mercado, bem como as mascaras para uso
social, podem ser disponibilizados:

a) As unidades do sistema de salde e outras entidades que disponham de adequada supervisio
sanitéria;

b) Para venda em farmécias e locais de venda autorizados.
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2 - Sem prejuizo do disposto no numero anterior, as semimascaras de protecdo respiratdria, as
mascaras para uso social e as luvas de uso Unico, importadas ou fabricadas nos termos do disposto nos
artigos anteriores podem, ainda, ser livremente colocadas ou disponibilizadas no mercado, desde que
cumpridos os demais requisitos de colocacdo de produtos no mercado, para venda em estabelecimentos
de comércio por grosso e a retalho e em maquinas automaticas.

3 - Os membros do Governo responsaveis pelas areas da saude e da economia, com faculdade de
delegacdo, podem, conjuntamente, mediante despacho, permitir a colocacdo ou disponibilizacdo no
mercado de mascaras cirlrgicas para venda em estabelecimentos de comércio por grosso e a retalho ou
em maquinas automaticas, designadamente definindo limites as quantidades assim disponibilizadas, por
forma a assegurar o seu fornecimento prioritario ao pessoal de saude.

Artigo 6.°
Natureza urgente e prioritaria

Os procedimentos, decisbes e recomendacdes da AT, do INFARMED, I. P., e da ASAE, necessarios ao
fabrico, importagéo, colocacgéo e disponibilizacdo no mercado de DM e EPI revestem natureza urgente e
prioritaria.

Artigo 7.°
Producéo de efeitos

O presente decreto-lei produz efeitos a 13 de marco de 2020.

Artigo 8.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacéo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 9 de abril de 2020. - Antdnio Luis Santos da Costa -
Pedro Gramaxo de Carvalho Siza Vieira - Antonio Manuel Veiga dos Santos Mendonga Mendes - Marta
Alexandra Fartura Braga Temido de Almeida Simdes.

Promulgado em 13 de abril de 2020.

Publique-se.

O Presidente da Republica, Marcelo Rebelo de Sousa.

Referendado em 13 de abril de 2020.

O Primeiro-Ministro, Anténio Luis Santos da Costa.

ANEXO
Lista a que se refere o n.° 2 do artigo 2.°

1 - Méascaras cirdrgicas para uso por profissionais de salde, de uso Unico e reutilizaveis.
2 - Mascaras cirdrgicas para uso social, de uso Unico e reutilizaveis.
3 - Semimascaras de prote¢do respiratéria.

4 - Mascaras com viseira integrada.
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5 - Batas cirargicas.

6 - Fatos de protecéo integral.
7 - Cogulas.

8 - Toucas.

9 - Manguitos.

10 - Protegéo de cal¢cado - Cobre-botas.

DIRECAO DE SERVICOS DE COMUNICACAO, PROMOCAO E
APOIO AO CUMPRIMENTO

DIRECAO DE SERVICOS DE COMUNICAGCAO, PROMOGAO E APOIO AO
CUMPRIMENTO

11 - Protecéo de calcado - Cobre-sapatos.

12 - Luvas de uso unico.
13 - Oculos de protecéo.
14 - Viseiras.

15 - Zaragatoas.
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