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Mascaras e equipamentos de protecao: producao, certificacao,
importacao, distribuicao e comercializacao

Oradora:

Joana Silveira Botelho

Coordenadora da area de Direito
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Mascaras e equipamentos de protecao: producao, certificacao,
importacao, distribuicao e comercializacao

Questoes?:

Coloque-nos as suas questdes através do Q&A ou via email:

webinars@cuatrecasas.com



mailto:webinars@cuatrecasas.com

Programa

> Tipos de mascaras

> Regras de utilizacao

> Fabrico de mascaras

> Importacao de mascaras

> Consequéncias do

Incumprimento
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Tipos de mascaras

Uso obrigatorio de mascara

Decreto-Lei n.° 10-A/2020, de 13 de marco
Decreto-Lei n.° 28-B/2020, de 26 de junho
Resolucao de Conselho de Ministros n.° 51-A/2020, de 26 de junho

E obrigatério o uso de mdscaras ou viseiras, para acesso/permanéncia a:

Espacos e estabelecimentos comerciais e de prestacao de servicos,
Edificios publicos ou de uso publico que prestem servicos/atos que
envolvam publico

Estabelecimentos de ensino e creches

Interior de salas de espetaculo, cinemas ou similares

Transportes coletivos de passageiros

Eventos organizados em espacos fechados

Obrigatoriedade pode ser dispensada mediante declaracao médica

Que tipo de mascara?
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Tipos de mascaras

> Mascaras Cirurgicas

> Mascaras Auto-filtrantes / Semi-mascaras de protecao respiratoria (FFP2
e FFP3) (Respiradores)

> Mascaras Comunitarias (Sociais)
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Mascaras cirurgicas

Qualificagao como dispositivo médico

Definicao de Dispositivo Médico
Decreto-Lei n.© 145/2009, de 17 de Junho

« Instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo
utilizado isoladamente ou em combinacao (..) cujo principal efeito
pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios
farmacologicos, imunoldgicos ou metabdlicos, destinado pelo fabricante
a ser utilizado em seres humanos para fins de:

Diagnostico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacao de uma
doenca

Diagnostico, controlo, tratamento, atenuacao ou compensacao de uma
lesdao ou de uma deficiéncia

Estudo, substituicao ou alteracao da anatomia ou de um processo
fisioldgico

Controlo da concecao
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Mascaras cirdrgicas
Qualificagao como dispositivo médico

Descricao

Destinam-se a cobrir a boca e o nariz de um profissional de saude
funcionando como uma barreira destinada a minimizar a transmissao direta

de agentes infeciosos entre o profissional e o doente.

A finalidade é proteger a saude e seguranca do doente



CUATRECASAS



<
CUATRECASAS L"J

UACS Mascaras Auto-filtrantes (Respiradores)

Qualificagao como equipamento de protecao individual

Definicao de Equipamento de Protecao Individual
Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de
margo de 2016

Equipamentos concebidos e fabricados para serem envergados
ou manejados por uma pessoa para sua protecao contra um ou
mais riscos para a sua saude ou seguranca

Componentes intermutaveis para os equipamentos acima referidos
gue sejam essenciais para a sua funcao protetora

Sistemas de ligacao para os equipamentos acima referidos, que nao
sejam manejados ou envergados por uma pessoa, que sejam
concebidos para ligar esses equipamentos a um dispositivo externo ou
a um ponto de fixacao seguro, que nao sejam concebidos para serem
fixados de modo permanente e que nao exijam uma acgao de fixacao
antes de serem utilizados
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UACS Mascaras Auto-filtrantes (Respiradores)
Qualificagao como equipamento de protecao individual
2 ' '
cEn™ ’
Descricao

Destinam-se a ser utilizadas tendo em vista a protecao dos seus utilizadores
contra um ou mais riscos suscetiveis de ameacar a sua salde ou seguranca

A finalidade é proteger o utilizador
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Mascaras Sociais

Mascaras comunitarias/sociais — Artigos Téxteis
Mascaras faciais, de uso uUnico ou reutilizaveis, para utilizacdo

comunitaria

Nao sao qualificadas como dispositivos meédicos, nem equipamentos
de protecao individual

Sao uma nova categoria de produtos, cuja finalidade € limitar a
transmissao do virus na comunidade, enquanto medida complementar

as recomendacoes gerais de protegcao



Regras de utilizacao de
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Regras de utilizacao de cada tipo de mascara

= Semi mascaras de protegao respiratdria (FFP2, FFP3).

R
GJ De preferéncia com marcacao CE.
Equipamento de Protegao Individual
.\> « Mascaras cirurgicas Tipo Il e lIR. g
Nao reutilizaveis.
Z De preferéncia com marcagao CE. ET

Dispositivo Médico
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Mascaras cirurgicas tipo 1.

Nao reutilizaveis.

De preferéncia com marcacgéo CE
Dispositivo Médico

Mascaras alternativas para contactos frequentes com o
publico, de uso uUnico ou reutilizaveis
Artigo Téxtil

Nivel

Desempenho minimo de filtragdo de 80%

Respirabilidade segundo as normas EN ISO 9237:1995 ‘
ou 14683:2019 (Anexo C)

Permita 4 h de uso ininterrupto sem degradacao

da capacidade de retengao de particulas nem da

respirabilidade

Indicagao do numero maximo de vezes que

podera ser reutilizado)

Desenho e construgao adequados.

1p Infarmed Eﬁ

ascaras no con

COVID-19

Profissionais gue ndo sendo da
salude estdo em contacto
frequente com o publico.

das m
19, considerando o tipo de utilizador

+ Mascaras alternativas para contactos pouco frequentes,
de uso Unico ou reutilizaveis.
Artigo Téxtil

~

Desempenho minimo de filtragdo de 70% .y
Respirabilidade segundo a norma EN ISO 9237:1995

ou a norma EN 14683:2019 (Anexo C)

Permita 4 h de uso ininterrupto sem degradacao

da capacidade de retengao de particulas nem

da respirabilidade
Indicagdo do numero maximo de vezes que ﬁ

izacao

Nivel

.

am

Destinadas a util

podera ser reutilizado
Desenho e construgao adequados

= / \

Profissionais que nao estejam em teletrabalho
ou populacio em geral para as saidas
autorizadas em contexto de confinamento

! Mascaras

Categor
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Fabrico de mascaras

Fabrico de Mascaras Cirargicas — Dispositivos Médicos

Regime Geral
Diretiva n.° 93/42/CEE - Transposta pelo Decreto-Lei n.° 145/2009

Os dispositivos médicos s6 poderao ser colocados no Mercado Europeu se
apresentarem:

Marcacao CE como prova da sua conformidade com o0s requisitos
essenciais que lhe sdo aplicaveis

Preparacao do dossier técnico: — Estabelece as
caracteristicas e os requisitos técnicos deste tipo de mascaras: eficiéncia
de filtracdo bacteriana, permeabilidade da mascaras ao ar, resisténcia a
salpicos e a limpeza macrobiana - Consoante as suas caracteristicas sao
classificadas em trés tipos diferentes: I, II e IIR

Elaboracao da declaracao EU de conformidade

Notificacdo nacional das actividades de fabrico de dispositivos médicos


http://www1.ipq.pt/PT/Normalizacao/DOCNORM/NPEN14683_2020-PT/index.html
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Fabrico de mascaras

Fabrico de Mascaras Cirargicas — Dispositivos Médicos

Recomendacao (UE) 2020/403 da Comissao, de 13 de marc¢o
Decreto-Lei 14-E/2020, de 13 de abril

Fabrico de mascaras cirurgicas sem marcacao CE

Fabrico de mascara cirurgicas de acordo com os normativos de salde,
seguranca e desempenho indicados pelo Infarmed - especificacoes
técnicas equivalentes as normas comunitarias

Relatorio de avaliagdo dos requisitos de seguranca e desempenho
elaborado pelo fabricante remetido ao INFARMED para apreciacao
previamente a colocagao no mercado

ApoOs a data de emissao do parecer do Infarmed, o fabricante tera um
periodo maximo de 6 meses, para decidir se pretende colocar no mercado
estes produtos de acordo com a legislacao de harmonizagao da Uniao


https://www.infarmed.pt/documents/15786/3584301/Fabrico%2C+importa%C3%A7%C3%A3o%2C+coloca%C3%A7%C3%A3o+e+disponibiliza%C3%A7%C3%A3o+no+mercado+nacional+de+dispositivos+m%C3%A9dicos+%28DM%29+para+efeitos+de+preven%C3%A7%C3%A3o+do+cont%C3%A1gio+do+novo+coronav%C3%ADrus+%28SARS-CoV-2%29/398f57b8-42a5-8f69-de41-122819eb1e3d
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Fabrico de mascaras

Fabrico de Respiradores — Equipamento de Protecao Individual

Regime Geral
Regulamento (UE) 2016/425, de 9 de marco de 2016 - Concretizada no Decreto-Lei
118/2019, de 21 de agosto

Os equipamentos de protecao individual sé poderao ser colocados no
Mercado Europeu se apresentarem:

Marcacao CE como prova da sua conformidade com o0s requisitos
essenciais que lhe sdo aplicaveis

Exame UE de Tipo (Organismo Notificado) e Procedimentos de avaliagao
de conformidade

Preparacao do dossier técnico: Norma EN 149:2001+A1:2009 - Especifica
0S requisitos, ensaios, marcacdao e os tipos de semi-mascaras filtrantes
para protecao contra particulas - FFP1, FFP2 e FFP3

Elaboracao da Declaracao UE de Conformidade
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Fabrico de mascaras

Fabrico de Respiradores — Equipamentos de Protecao Individual

Recomendacéao (UE) 2020/403 da Comissao, de 13 de margo
Decreto-Lei 14-E/2020, de 13 de abril

Fabrico respiradores sem marcacao CE

Fabrico de mascara cirdrgicas de acordo com os normativos de saulde,
seguranca e desempenho indicados pela ASAE - especificacoes técnicas
equivalentes as normas comunitarias

Relatorio de avaliagcao da conformidade em termos dos requisitos de
seguranca e saude, elaborado pelo fabricante, contendo em anexo o
relatorio de ensaio especifico

Notificacdo a ASAE
Apos a data de notificacao a ASAE, o fabricante tera um periodo maximo

de 6 meses, para decidir se pretende colocar no mercado estes produtos
de acordo com a legislacao de harmonizagao da Uniao


https://www.infarmed.pt/documents/15786/3584301/Fabrico%2C+importa%C3%A7%C3%A3o%2C+coloca%C3%A7%C3%A3o+e+disponibiliza%C3%A7%C3%A3o+no+mercado+nacional+de+dispositivos+m%C3%A9dicos+%28DM%29+para+efeitos+de+preven%C3%A7%C3%A3o+do+cont%C3%A1gio+do+novo+coronav%C3%ADrus+%28SARS-CoV-2%29/398f57b8-42a5-8f69-de41-122819eb1e3d
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Fabrico de mascaras

Fabrico de Mascaras Sociais

Regime Excecional Covid-19
Decreto-Lei 14-E/2020, de 13 de abril
Informacées e Normas DGS, Infarmed, ASAE

Cumprimento das especificacdes técnicas, relativas a permeabilidade ao
ar, capacidade de retencao de particulas, rotulagem e informacdo a
disponibilizar ao utilizador, elaboradas pela DGS, INFARMED, em conjunto
com a ASAE, o IPQ e o CITEVE e demais peritos:

EN 14683:2019 (Anexo C) ou EN ISO 9237:1995

EN 14683:2019 (Anexo B) ou EN 13274-7:2019

Selo “Mascaras - COVID-19 Aprovado” - CITEVE

Notificacgdao a ASAE por parte do fabricante de provas documentais que
evidenciem a conformidade do produto emitido por laboratério com
competéncia

Elaborar um dossier técnico do produto com os elementos legalmente
exigiveis.
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Importacao de mascaras cirurgicas

Importacao de Mascaras Cirdrgicas - Dispositivos Médicos

Regime Geral
Diretiva n.% 93/42/CEE

Decreto-Lei n.% 145/2009, de 17 de Junho

Cumprimento das regras da Diretiva e do Decreto-Lei relativo ao fabrico e
comercializacao de dispositivos médicos

Aposicao da Marcacao CE

Notificacao nacional da atividade de distribuicao por grosso de dispositivos
médicos
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Importacao de mascaras cirurgicas

Importacao de Mascaras Cirurgicas - Dispositivos Médicos

Regime Excecional Covid-19
Recomendacao (UE) 2020/403 da Comissao, de 13 de marco
Decreto-Lei 14-E/2020, de 13 de abril

Importacdao de mascaras cirurgicas sem marcacao CE

Certificados ou documentos que comprovem o cumprimento de requisitos
de salde e seguranca equivalentes aos requisitos comunitarios (American
Society for Testing Materials)

Parecer previo do Infarmed para os dispositivos médicos que nao tenham
marcacao CE, nem certificados equivalentes

Notificacao nacional da actividade de distribuicao por grosso de
dispositivos médicos
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Importacgao de respiradores

Importacao de Respiradores — Equipamentos de Protecao Individual

Regime Geral
Regulamento (UE) 2016/425

Decreto-Lei 118/2019, de 21 de agosto

Cumprimento das regras do Regulamento e do Decreto-Lei relativo a
importacao e distribuicao de equipamentos de protecao individual,
nomeadamente:

Verificacdo do cumprimento das obrigagdes do fabricante: dossier técnico
do produto com os elementos legalmente exigiveis; declaracdo UE de
conformidade; aposicao da Marcacao CE

Em certos casos, os importadores ou os distribuidores sao considerados
fabricantes para efeitos do presente regulamento, ficando sujeitos as
mesmas obrigacoes que estes
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Importacgao de respiradores

Importacao de Respiradores — Equipamentos de Protecao Individual

Regime Excecional Covid-19
Recomendacao (UE) 2020/403 da Comissao, de 13 de marco
Decreto-Lei 14-E/2020, de 13 de abril

Importacao de respiradores sem marcacao CE

Certificados ou documentos que comprovem o cumprimento de requisitos
de salde e seguranca equivalentes aos requisitos comunitarios (American
Society for Testing Materials, China, Japao, Coreia, México, Australia,
Brasil)
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Importacao de mascaras sociais

Importacao de Mascaras Sociais

» Verificacao do cumprimento das especificacoes técnicas elaboradas pela
DGS, INFARMED, em conjunto com a ASAE, o IPQ e o CITEVE
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Consequéncias de incumprimento

Nao conformidade dos DM com os requisitos legais:
Contraordenagdes puniveis com coima entre € 2 000,00 e 15% do
volume de negocios do responsavel ou € 180 000,00, consoante o que
for inferior

Sancoes acessorias, entre elas, apreensao dos dispositivos médicos ou
encerramento de estabelecimento cujo funcionamento esteja sujeito a
autorizacao ou licenca de autoridade administrativa

Nao conformidade dos EPI com os requisitos legais:
Contraordenagdes puniveis com coima no valor de € 1 000,00 a € 3
740,00, no caso de pessoas singulares, e de € 2 500,00 a € 44 890,00
no caso de pessoas coletivas.

Sancoes acessorias, entre elas, apreensao dos dispositivos médicos ou
encerramento de estabelecimento cujo funcionamento esteja sujeito a
autorizacao ou licenca de autoridade administrativa.
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(Cont.) Consequéncias de incumprimento

Acesso a estabelecimentos sem uso de mascara :
O incumprimento dos deveres estabelecidos no artigo anterior constitui
contraordenacao, sancionada com coima de € 100,00 a € 500,00 no

caso de pessoas singulares, e de € 1000,00 a € 5000,00 no caso de
pessoas coletivas.

Despacho n.% 4699/2020, de 18 de abril
A percentagem de lucro na comercializagao, por grosso e a retalho, de

dispositivos médicos e de equipamentos de protecdo individual é
limitada ao maximo de 15%.
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Joana Silveira Botelho

Coordenadora da area de Direito da Saude

joana.botelho@cuatrecasas.com : e

Este documento é uma mera exposicdo, devendo ser interpretado em conjunto com as expllcagoes qu
caso, com o relatdrio/parecer elaborado pela Cuatrecasas sobre esta questdo :



