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Covid-19
Enfermeiros denunciam falta de mascaras e "Kits"
de protecao em centros de saude
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— Mascaras e batas feitas em Portugal nio chegam

Portugueses procuram mascaras, mesmo para o SNS
que nao precisem. Vendas aumentaram s
1829% 18 Margo 2020 s 0938

Portugueses ignoram as recomendacoes da OMS e DGS e langam-se na corrida as o o o
madscaras nas farmacias.
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Medidas Governamentais ...
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v'Reforco e incentivo a producao nacional
v Orientacdes INFARMED

v Decreto-Lei n°14-E/2020 - Colocacdo no mercado de DMs e EPIs sem marcacéao
CE

v Aquisicao de produtos no mercado internacional
v’ ldentificacao de players relevantes
v Criacao de mecanismos de apoio a aquisicao de produtos (ex. transporte aéreo)

v'Simplificacao dos procedimentos de contratacao publica

v D,eglr.eto-Lei n°10-A/2020 - Criacdo de um regime excecional de contratacéo
publica

v Incentivos Fiscais

v Lei n°13/2020 — Reducédo/Isencdo de IVA para produtos utilizados no combate a
COVID-19

v Lei n° 43/2020 - Prorrogacdo do prazo de reducdo/isencdo de IVA



Papel da APORMED ...
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v'Ponto de contacto entre as empresas e as entidades publicas

\/Comunlﬁagao de informacdes/pedidos as empresas (ex. donativos de
materia

v Inquérito aos associados sobre o impacto da COVID-19

v'Publicacao de orientacdes

v’ Orientacgdes para a retoma da interagao por parte dos profissionais da
industria de dispositivos médicos com os profissionais de saude

v Apoio as empresas
v Apoio econdmico (ex. pedido de incentivos)

v Apoio regulamentar (ex. analise de documentacao, implementacao do
Regulamento)

v Apoio fiscal (ex. interpretacdo da Lei n°®13/2020)



Inquérito aos associados sobre o impacto da CCA} =19

Impacto da Pandemia COVID-19
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ORIENTAGOES PARA A RETOMA DA INTERAGAO POR PARTE DOS PROFISSIONAIS
DA INDUSTRIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS COM OS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Mo seguimento da carta remetida a Autoridade Nacional de Sadde, a Diregio-Gerzl da Sadde [DG3), a Associacio
Portuguesa das Empresas de Dispositivos Médicos [AFORMED) reitera a elevada importincia dos dispositives
médicos para os cuidados de salde dos cidad3os port e dos do 5i

HNacional de Saide. Para
que possam ser devidamente utilizados, & imprescindivel a interagie dos técnicos qualificados deste setor com os
médicos, enfermeiros, farmacéuticos, técnicos de diagndstico e a outros profissionais de salde, no suporte, apoio
e formagdo aos mesmos. Assim, este documento sumariza as orientagies a serem tidas em consideracdo pelas
empresas desta inddstria, na prote¢io da saide e da seguranga dos doentes, dos profissionais de saude e dos

colaboradores das empresas fornecedoras de dispositivos médicos.

MEDIDAS GERAIS DE PROTECAO, HIGIENE E SEGURANCA

Az emprasas assegurardo a disposic3o e utilizacio adequada dos meios que facilitem a protecio pessoal bidirecional, assim
como o uso de produtos de desinfec3o. Estes meios, por si mesmos, nio s3o suficientes para impedir uma pessivel transmiss3o
do virus, no entanto, ajudam 3 sua prevengdo. Dentro destas medidas incuem-se:

| 3 Mascaras de protegio
o Devem ser utilizadas mascaras adequadas ao local de presenga do profissional e & situagio de proximidade
entre pessoas. SerSo colocadas antes de entrar na instituicio & serio mantidas durants todo o tempo na

mesma. No caso de ser necessario remover @ mascara, deverd assegurar-se que esta n3o se deteriora ou
contamina.

Viseiras Protetoras
@ Quando as circunstincias assim o exijam, como & o caso de sessbes de longa duragdo, para reforcar a seguranca
e & ter uma maior comodidade, pode utilizar-se também uma viseira protetora. E possivel o uso simultdneo com
a mascara. A viseira deve ser lavada depois da sua utilizagio com agua e sabdo ou higienizada com gel
desinfetante ou solucio hidroalcodlica. Depois de lavada, a viseira deve ser seca adequadameanta.

Lavagem de m3os e higienizacio

Deve proceder-se 3 lavagem correta de maos, antes e depois de cada interagio com os profissionais de saude,
preferencialmente através de solug3o hidroalcoclica ou gel com agde virucida.

Luvas de protec3o (latex, nitrilo, vinilo ou necprene)

Mio sdo imprescindiveis. No caso de se utilizarem luvas, estas serdo colecadas apds uma lavagem das mos com
agua e sab3o efou desinfegio com solugdo hidroalcodlica ou gel virucida. E aconselhado que as luvas estejam
colocadas durante toda a sessio de trabalho. Uma vez colocadas, deve ser evitado tocar o corpo, em particular,
aface. E recomendivel que o asfregar as mios seja feito com luvas colocadas, com gel desinfetante ou solugSo
hidroalcodlica com a periodicidade que a atividade aconselhe. Devem ser retiradas de forma correta no final da
atividade ou sessio de trabalho e posteriormente lavar e desinfetar bem as maos.

1 6% Distanciamento social
I‘i |'. ,'l | | Sera assegurada uma distancia minima aconselhada de pelo menos 2 metros entre os participantes na atividade.

@ Comportamento social
Com o propasito de evitar ou minimizar riscos, nos encontros pesscais ndo deverio ser dados apertos de mio,
D@U abragos ou beijos ao cumprimentar-se. Devem evitar-se os aglomerados, a partilha de utensilios ou
equipamentos pessoais (smartphone, tablet, computador, caneta, etc.) que podem estar contaminados, sem
uma desinfeg3o previa. Devem ser reforgadas as normas de higiene, lavagem de mios e etiqueta respiratoria
(a0 tossir, tapar a boca com um lengo descartivel, ou na sua indisponibilidade, utilizar o interior do cotovelo. E
desaconselhada a realizagio de almogos de trabalho ow similar, j& que condicionam a util zacio de madscaras.
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ApPOIO as empresas

Fluxograma Lei n2 13/2020* — Que taxa de IVA devo aplicar?

*Alterada pela Lei n2 43/2020
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de IVA
(Artigo 329)
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por uma das
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no Artigo 29,
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relacionada com o
coviD-19?

Isencdo de IVA
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de protecdo
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Regulamento Europeu de Dispositivos Meédicos
v’ Adiamento da aplicacao do MDR
v'"Nova data de aplicacao: 26 de maio de 2021

v'"Modulo de registo de operadores econdmicos da EUDAMED
v Entrada em producao a 1de dezembro de 2020

v Principais constrangimentos & desafios
v Europeus:
vImpossibilidade de realizacao de auditorias virtuais
v'Reduzido numero de Organismos Notificados designados para o MDR

v'"Nacionais:
v'Desconhecimento das especificidades de Lei nacional de enquadramento do MDR

v'Processo de apoio ao registo no modulo de operadores econdmicos da EUDAMED
ainda nao foi implementado

E necessario manter equilibrio entre resposta a crise de COVID-19 vs.
implementacao do Regulamento para ndo comprometer o acesso a
dispositivos médicos.
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