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Deliberagdo n.2 OSBICDIZOZI

Considerando que:

a) A procura exponencial de dispositivos médicos essenciais a protecdo e tratamento da doenga
COVID -19, assim como de materiais e matérias-primas necessarios ao fabrico desses
dispositivos médicos, foi fortemente sentida a nivel global, consequéncia da répida
propagacao do virus, e da disrupcao de cadeias de abastecimento habituais.

b) Perante esta demanda, assistiu-se a uma mobiliza¢do do tecido empresarial, também ao nivel
nacional, para colaborar no esforco conjunto de combate a pandemia.

t) Considerando-se os potenciais prejuizos da dilatagdo dos processos, por forca dos tempos
inerentes aos sistemas legislativos gerais, face as necessidades concretas do mundo, os
intervenientes no ciclo de vida dos dispositivos foram conduzidos a desencadear esfor¢os no
sentido de encontrar um compromisso entre a qualidade de determinados dispositivos
disponibilizados (considerados essenciais no contexto COVID-19) e a celeridade dessa
disponibilizagdo, mantendo os principios de exigéncia e a salvaguarda da satide publica.

d) No que respeita a escassez de ventiladores, tanto para estabelecer requisitos e especificagbes
minimas como para harmonizagdo dos processos, foi elaborado o Procedimento especial de
avaliagdo de dispositivos médicos no ambito COVID-19 dirigida a ventiladores {disponivel em
www.infarmed.pt), publicado a 20 de abril de 2020.

e) O documento Procedimento especial de avaliagdo de dispositivos médicos no dmbito COVID-
19 dirigida a ventiladores foi publicado com a salvaguarda de poder ser alterado e atualizado
perante novos dados.

f) Durante a terceira vaga, com a fase mais critica atingida em janeiro de 2021, com um maior
numero de doentes internados em cuidados intensivos, ndo foi verificada qualguer caréncia
de ventiladores ou de seus acessorios.

g) A atual evolugdo epidemioldgica da COVID-19 se situa na fase de mitigagdo — recuperagdo —
isto é, a atividade da doenca decresce em Portugal, a qual se caracteriza por uma resposta
focada na mitigacao dos efeitos da COVID-19 e na diminui¢do da sua propagacio, de forma a
minimizar a morbimortalidade e a extensdo da vacinacdo da populagio.

O Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, 1.
P., no uso da competéncia conferida pelo n.2 6 do artigo 15.2 do Decreto-Lei n.2 46/2012, de 24 de
fevereiro, na sua atual redagdo, delibera o seguinte:

1 - E suspenso o Procedimento Especial de Avaliacdo de dispositivos médicos no ambito COVID-19 -
Ventilador, publicado a 20 de abrit de 2020;
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2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, fica suspensa a submissdo de novos processos, sem
prejuizo da submiss&o das iniciativas conhecidas até a entrada em vigor da presente deliberagio.

Lisboa, 10-MAID 2021
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