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Deliberagdo n.2 Q 6/CD/2020

O Conselho Diretivo do Infarmed — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,

I.P. (INFARMED, I.P.}, considerando que:

1- No ambito da infecdo pelo novo Coronavirus (SARS-CoV-2), e no contexto da Pandemia COVID
19 estdo a ser continuamente desenvolvidas medidas de Saude Publica de acordo com a fase de
resposta a propagacao do virus, que passam por medidas de controlo da transmissdo do virus

SARS-Cov-2.

2 - A Resolucdo do Conselho de Ministros n.2 33-A/2020, de 30 de abril declarou a situagdo de
calamidade, no ambito da pandemia da doenga COVID-19, tornando-se imperiosa a previsao de
um regime adequado a esta realidade, que permita estabelecer medidas excecionais e

temporarias de resposta a pandemia.

3 - A Comissdao Europeia, o Comité Europeu de Normalizagdo e o Comité Europeu de
Normalizagdo Eletrotécnica disponibilizaram, de forma gratuita, as Normas harmonizadas
Europeias aplicaveis, tendo também sido publicado no dia 1 de abril de 2020 um documento
relativo a procedimentos de avaliacdo de conformidade para impressdo 3D e produtos obtidos

através desta tecnologia para utilizacdo em contexto médico COVID-19.

4 — Através da Recomendagdo (UE) 2020/403 da Comissdo de 13 margo, foi ainda estabelecido
um regime excecional quanto aos procedimentos de avaliagdo da conformidade e de fiscalizagdo
do mercado face a ameacga da COVID-19, aplicavel a dispositivos médicos (DM) e equipamento

de protecgdo individual (EPI).

5 — Nos termos do referido procedimento, cabe as autoridades de fiscalizagdo do mercado
competentes avaliar se os produtos estdo conformes com os requisitos essenciais de seguranca

e desempenho estabelecidos.

6 - Esta determinacgao foi transposta para o direito in terno através do nimero 15, do artigo 82
do Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho, sendo o INFARMED, I.P. a autoridade competente

nos termos previstos no referido diploma legal.

7 - Tendo presente a evolugdo da doenga noutros paises europeus, assim como as solugoes
adotadas no sentido de ultrapassar a escassez (e as potenciais restricdes de acesso a outros

mercados), de equipamentos de protecao e dispositivos médicos, em particular, de ventiladores,



SNS

SERVIGO NACIONAL
DE SAUDE e Prod

quarmgd

REPUBLICA
PORTUGUESA
_r,,g\L]DE— HF- Jcamento

foram adotadas medidas locais extraordindrias, para a produgdo e disponibilizagdo destes

dispositivos sem marcagdo CE, de forma a fazer face a escassez de ventiladores no mercado.

8 — Os ventiladores sao dispositivos médicos e, como tal, tecnologias de salde, estando )_>
abrangidas pelo disposto no Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho, com as alteragdes
introduzidas pelo Decreto Lei n.2 115/2017, de 7 de setembro que criou o Sistema Nacional de

Avaliacdo de Tecnologias de Satde (SiNATS), cuja gestdo compete também ao INFARMED, I.P..

9 - De acordo com o disposto no artigo 2.2 do referido decreto-lei, a avaliacdo no ambito do
SiNATS abrange todas as tecnologias de salude e engloba ou pode englobar a avaliagdo técnica,

a avaliacdo de diagndstico e ou terapéutica e ou a avaliacdo econdmica.

10 - A Comissdo de Avaliacdo das Tecnologias de Satde (CATS) é uma comissdo do INFARMED,
I. P., de apoio ao SINATS, criada nos termos e condicOes previstas no artigo 8.2 do Decreto-Lei
n.2 46/2012, de 24 de fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho, a qual
compete genericamente, emitir pareceres e recomendagdes, apreciar o valor acrescentado das
tecnologias e os estudos de avaliagao econdmica, bem como propor medidas adequadas aos
interesses da saude publica e do Servigo Nacional de Salde (SNS) relativamente a tecnologias

de satde, no ambito do SINATS.

11 — O regulamento de funcionamento da Comissdo de Avaliagcdo de Tecnologias de Saude
(CATS), foi aprovado pela Deliberagdo n.2 662/2016, de 30 de margo, publicado no Didrio da
Republica, 2.2 série, n.2 72, de 13 de abril de 2016.

12 - Neste contexto, importa criar um grupo de trabalho especializado que funcionara na
dependéncia da Comissdo Executiva da CATS, ao qual competird proceder a avaliagcdo das
tecnologias de salde pelo procedimento especial de avaliagdo de dispositivos médicos no
ambito COVID-19 dirigida a ventiladores, que permita a colocacdo no mercado e a entrada em
servico de ventiladores que ainda ndo tenham sido objeto dos procedimentos de avaliagao da

conformidade legalmente exigiveis.

Assim, nos termos do disposto no n.2 15 do artigo 8.2 do Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de
junho, na sua atual redagdo, do n.2 5 a 8 do artigo 2.2 do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho,
com as alteragdes introduzidas pelo Decreto Lei n.2 115/2017, de 7 de setembro, o Conselho

Diretivo delibera o seguinte:
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1-Criar um grupo de trabalho especializado para proceder a avaliagdo das tecnologias de satide

pelo procedimento especial de avaliacdo de dispositivos médicos no ambito COVID-19 dirigida

g

a ventiladores, que permita a colocagdo no mercado e a entrada em servigo de ventiladores que————
ainda ndo tenham sido objeto dos procedimentos de avaliacdo da conformidade legalmente

exigiveis.

2 — 0O grupo de trabalho é constituido por membros da CATS e por peritos ndo pertencentes a

CATS, nos seguintes termos:
2.1. Membros da CATS
a) Prof. Doutor Henrique José Correia Queiroga, médico, com especialidade em Pneumologia;

b) Prof. Doutor Anténio Manuel Martins de Morais, médico, com especialidade em

Pneumologia;

c) Dr. Carlos Alberto Lima Alves, médico, com especialidade em Infecciologia e Medicina

Intensiva;

2. 2. Peritos ndo membros da CATS

a) Prof. Antdnio Rito Silva, Professor do Departamento de Engenharia Informatica, do Instituto

Superior Técnico da Universidade de Lisboa;

b) Prof. Paulo Pegas, Professor/Investigador do Instituto Superior Técnico da Universidade de

Lishboa

c} Prof Jodo Sanches, Professor do Departamento de Bioengenharia, do Instituto Superior

Técnico da Universidade de Lisboa;

d) Dr. Antero Fernandes, médico, com especialidade em Medicina Intensiva;
e) Dra. Irene Aragdo, médica, com especialidade em Medicina Intensiva;

f) Dr. Rui Gomes, médico, com especialidade em Medicina Intensiva;

g) Dr. Jodo Gouveia, médico, com especialidade em Medicina Intensiva.
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3 - O presente grupo de trabalho funcionara, como necessario, em articulagdo com a Diregdo

de Produtos de Satde do INFARMED, I.P..

4 — A compensacao pecuniaria a atribuir aos peritos ndo pertencentes a CATS serd devidamente
assegurada e enquadrada no disposto no Decreto-Lei n.2 10-A/2020, de 13 de margo que
estabelece medidas excecionais e temporarias relativas a situacdo epidemioldgica do novo

Coronavirus — COVID 19, em termos a fixar por Deliberagao deste Conselho Diretivo.

5 —Todos os Peritos que integram o grupo de trabalho criado pela presente Deliberagdo devem
emitir uma declaragdo de inexisténcia de interesses que sejam suscetiveis de afetar a sua
imparcialidade e independéncia, devendo a referida declaracdo constar no referido processo de

avaliagdo.

Lisboa,

O Conselho Diretivo
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