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Contexto: “Falta de Material”



Medidas Governamentais

Reforço e incentivo à produção nacional
Orientações INFARMED
Decreto-Lei nº 14-E/2020 - Colocação no mercado de DMs e EPIs sem marcação 

CE

Aquisição de produtos no mercado internacional
 Identificação de players relevantes
Criação de mecanismos de apoio à aquisição de produtos (ex. transporte aéreo)

Simplificação dos procedimentos de contratação pública
Decreto-Lei nº 10-A/2020 – Criação de um regime excecional de contratação 

pública

Incentivos Fiscais
Lei nº 13/2020 – Redução/Isenção de IVA para produtos utilizados no combate à 

COVID-19
Lei nº 43/2020 – Prorrogação do prazo de redução/isenção de IVA 



Papel da APORMED

Ponto de contacto entre as empresas e as entidades públicas
Comunicação de informações/pedidos às empresas (ex. donativos de 

material)
 Inquérito aos associados sobre o impacto da COVID-19

Publicação de orientações
Orientações para a retoma da interação por parte dos profissionais da 

indústria de dispositivos médicos com os profissionais de saúde

Apoio às empresas
Apoio económico (ex. pedido de incentivos)
Apoio regulamentar (ex. análise de documentação, implementação do 

Regulamento)
Apoio fiscal (ex. interpretação da Lei nº 13/2020)



Inquérito aos associados sobre o impacto da COVID-19



Inquérito aos associados sobre o impacto da COVID-19



Orientações de Acesso aos Hospitais

Orientações validadas por:



Apoio às empresas



Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (MDR)
Adiamento da aplicação do MDR

Nova data de aplicação: 26 de maio de 2021

Módulo de registo de operadores económicos da EUDAMED
Entrada em produção a 1 de dezembro de 2020

Principais constrangimentos & desafios
Europeus:

Impossibilidade de realização de auditorias virtuais
Reduzido número de Organismos Notificados designados para o MDR

Nacionais:
Desconhecimento das especificidades de Lei nacional de enquadramento do MDR
Processo de apoio ao registo no módulo de operadores económicos da EUDAMED 

ainda não foi implementado

É necessário manter equilíbrio entre resposta à crise de COVID-19 vs. 
implementação do Regulamento para não comprometer o acesso a 

dispositivos médicos.
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