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Regime excecional e temporario para o fabrico, a importacao, a colocacao
e a disponibilizacdo no mercado nacional de dispositivos médicos para uso
humano e de equipamentos de protecao individual, para efeitos de
prevencao do contagio do novo coronavirus
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O Decreto-Lei n.% 14-E/2020, de 13 de abril, estabelece um regime
excecional e temporario para o fabrico, a importacdo, a colocacdo e
a disponibilizacdo no mercado nacional de dispositivos médicos para
uso humano (DM) e de equipamentos de protecao individual (EPI),

para efeitos de prevencao do contagio do novo coronavirus.

Durante o surto do COVID-19, pode haver lugar a adaptacdo ou a
derrogacao dos procedimentos de avaliagdo de conformidade,
legalmente exigidos para o fabrico, a importacao, a comercializagao
nacional e a utilizacdo de DM e EPI necessarios a prevencao do
contagio do novo coronavirus e elencados neste diploma legal, tais
como mascaras e batas cirdrgicas, luvas de uso Unico, 6culos de
protecdo, zaragatoas, etc.

Podem ser fabricados os supra referidos DM e EPI desde que o
fabricante tenha dado cumprimento aos normativos aplicaveis e
disponibilize os respetivos documentos comprovativos.

Os DM e EPI sem aposicao de marcacao CE podem ser importados
desde que acompanhados de quaisquer documentos que comprovem
a conformidade com as regras aplicaveis. A importacdo dos DM e EPI
com aposicdo de marcacdo CE depende de prévia decisdo favoravel
do INFARMED ou da ASAE, respetivamente.

Os DM e EPI legalmente importados no dmbito deste diploma, bem
como as mascaras para uso social, podem ser disponibilizados (i) as
unidades do sistema de salude e a outras entidades que disponham
de adequada supervisdo sanitaria e (ii) para venda em farmacias e
locais de venda autorizados. As semimascaras de protecdo
respiratdria, as mascaras para uso social e as luvas de uso Unico,
podem ainda ser livremente colocadas ou disponibilizadas no
mercado, para venda em estabelecimentos de comércio por grosso e
a retalho e em maquinas automaticas.

Ainda no ambito deste diploma, estabelece-se que os procedimentos,
as decisOes e as recomendacdes da AT, do INFARMED e da ASAE,
necessarios ao fabrico, importacdo, colocagdo e disponibilizagdo no
mercado de DM e EPI revestem natureza urgente e prioritaria.
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O presente Decreto-Lei entrou em vigor no dia 14 de abril de 2020

e produz efeitos a 13 de marco de 2020.

Para aceder ao texto integral do Decreto-Lei n.° 14-E/2020, de 13 de abril, por favor
cligue na seguinte hiperligacao:
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/131393156/details/maximized

Caso néo pretenda rececionar estas comunicagbes podera opor-se, a qualquer momento, a utilizacdo dos seus dados para estes
fins, devendo para tal, enviar pedido escrito para o seguinte endereco de email: geral@ctsu.pt.

A CTSU assegura ainda o direito de acesso, atualizacdo, retificacdo ou eliminacdo, nos termos da legislacdo aplicavel, mediante
pedido escrito dirigido para o referido enderego de email. Esta comunicacdo apenas contém informagao de carater geral, pelo que
ndo constitui aconselhamento ou prestacdo de servigos profissionais pela CTSU. Antes de qualquer ato ou decisdo que o possa
afetar, deve aconselhar-se com um profissional qualificado. A CTSU ndo é responsavel por quaisquer danos ou perdas sofridos
pelos resultados que advenham da tomada de decisbes baseada nesta comunicacgéo.
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