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Questoes a incluir no documento de FAQ’s associada ao
Aviso 14/S1/2020

1. No dmbito da alinea c) do artigo 2.2 do Anexo a Portaria n.2 95/2020, de 18 de abril,
a data de conclusdo do projeto é a data em que a instalagdao apoiada se encontra
em condicOes operacionais de produzir os bens e servigos relevantes para fazer face
a COVID-19, caso esta seja posterior a data de emissdao da ultima fatura ou
documento equivalente imputavel ao projeto, com exce¢ao das despesas relativas
a certificacdo contabilistica e valida¢do de pedidos de pagamento. Para este efeito,
quais os requisitos exigidos para aferir a data em que a instalagdo apoiada se
encontra em condi¢Ges operacionais de produzir os bens e servigos relevantes para
fazer face a COVID-19 e, desta forma, apurar a data de conclusdo do projeto.

A data de conclusdo do projeto é a data em que a instalacdo apoiada se encontra em
condi¢cOes operacionais de produzir os bens e servicos relevantes para fazer face a
COVID-19, caso esta seja posterior a data de emissdo da ultima fatura ou documento
equivalente imputavel ao projeto, com excecdo das despesas relativas a certificacdo
contabilistica e validacdo de pedidos de pagamento.

Para aferir qual a data em que a instalacdo apoiada se encontrava em condicdes
operacionais de produzir os bens e servicos relevantes para fazer face a COVID-19 e
dessa forma, o prazo de execucao de 2 meses ou de 6 meses relevante para concluir
sobre a manutencdo/atribuicdo da majoragdo ou apurar a % de incentivo a converter
em reembolsavel, poderdo ser tidos em conta, entre outros, os seguintes elementos:

e Registos internos que demonstrem os movimentos fisicos e contabilisticos
associados a producdo e stockagem de produto acabado;



'I o i@ ‘,,.\ !

T
0ylp
w5020 A -

e Existéncia de faturacdo que demonstre a comercializacdo de produtos
acabados
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e Evidéncias de transporte/entrega de produto acabado para os clientes;

e Comunicacdo do inicio de laboracdo as autoridades competentes quando
aplicavel.

e Comunicagdo prévia a introducdo de produtos no mercado junto das
autoridades competentes, quando aplicavel.

Sem prejuizo de uma avaliagao global da consisténcia dos elementos fornecidos,
qualguer um dos elementos indicados podera ser suficiente para aferir a data em que
a instalacdo se encontrava em condicGes operacionais de produzir.

No caso da existéncia de mais do que um produto COVID enquanto objetivo do
projeto, a data em que a instalagdo apoiada se encontrava em condicdes
operacionais de produzir serd a ultima de entre todos os produtos em causa, ndo
sendo possivel atribuir a majoracao de forma parcial.

Nos casos em que estava prevista a atribuicdo de majoracao de 15pp por conclusao
em 2 meses ap6s a data da comunicacdo da decisdo, estes aspetos deverdo ser tidos
em conta nos PTRI apresentados apds a data de conclusdo prevista. Caso nado se
confirme a conclusao dentro do prazo de dois meses, o incentivo a liquidar em PTRI
deverad ser ajustado para 80%, tendo em conta a perda da majoracao de 15pp.

Quais os requisitos a observar aquando do pedido de pagamento final, no que
respeita a autorizacdo de introdu¢do no mercado de produtos COVID-19 que
carecam de autorizagao ou comunicagao as autoridades competentes?

Relativamente aos dispositivos médicos e EPI é exigido enquanto requisito para
introducdao no mercado dos produtos COVID-19, o envio da comunicacdo prévia, (sem
prejuizo da consulta da informagao atualizada e detalhada em https://covid19.min-

saude.pt/dispositivos-medicos-e-equipamentos-de-protecao-individual), sem o que, o

encerramento do investimento ndo podera ser concluido:


https://covid19.min-saude.pt/dispositivos-medicos-e-equipamentos-de-protecao-individual
https://covid19.min-saude.pt/dispositivos-medicos-e-equipamentos-de-protecao-individual
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Produto

Requisito aplicavel a introdugdao no mercado

Dispositivos Médicos:

Madscaras cirurgicas
Batas cirurgicas
Cogulas

Toucas

Manguitos

Protecdo de calgado
— Cobre-botas

Protecdo de calgado
— Cobre-sapatos

Luvas

Zaragatoas

Declaragdo de conformidade CE do Fabricante
Ou

No caso de colocag¢do no mercado de produtos sem marcagao CE por
parte de fabricantes nacionais que habitualmente ndo os produzem,
relatdrio de avaliagdo dos requisitos de seguranga e desempenho
emitido por laboratdrio com reconhecimento técnico para o efeito,
remetido ao INFARMED para apreciagdo previamente a colocagdo no
mercado.

ApOds a data de emissao do parecer do INFARMED, o fabricante tera 6
meses, para decidir se pretende colocar no mercado estes produtos de
acordo com a legislagdo de harmonizagdo da Unido, provando ao
INFARMED que deu inicio aos procedimentos necessarios para a
avaliagdo da conformidade dos produtos nos termos da legislacdo
aplicavel.

Equipamentos de
Protegdo Individual:

Semi-mascaras  de
protecdo respiratoria
(FFP2 e FFP3)

Fatos de protegdo
integral

Oculos de Protecdo

Viseiras

Declaragdo de conformidade CE do Fabricante
Ou

No caso de colocag¢do no mercado de produtos sem marcagao CE por
parte de fabricantes nacionais que habitualmente ndo os produzem,
notificacdo a ASAE por parte do fabricante de provas documentais que
evidenciem a seguinte informacao: identificagdo da empresa,
identificagcdao do produto produzido, relatdrio de avaliagdo da
conformidade em termos dos requisitos de seguranga e saude,
elaborado pelo fabricante, contendo em anexo o relatério de ensaio
especifico para o produto, emitido por laboratério com reconhecimento
técnico para o efeito. Esta notificacdo deve ser remetida a ASAE
previamente a colocacdo do produto do mercado. Apds a data de
notificacdo a ASAE, o fabricante terd 6 meses, para decidir se pretende
colocar no mercado estes produtos de acordo com a legislagao de
harmonizagdo da Unido, provando a ASAE que deu inicio aos
procedimentos necessarios para a avaliagdo da conformidade dos
produtos nos termos da legislacdo aplicavel.

Madscaras para uso social

Notificagdo a ASAE por parte do fabricante de provas documentais que
evidenciem a seguinte informacgdo: identificagdo da empresa,
identificacdo do produto produzido, composicdo das fibras téxteis,
relatdrio de ensaio realizado e da conformidade do produto emitido por
laboratério com competéncia técnica reconhecida, ie, acreditado para
os métodos de ensaio indicados. Esta notificagdo deve ser remetida a
ASAE previamente a colocagdo no mercado.
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Produto Requisito aplicavel a introdugdao no mercado
Solucdo desinfetante de Notificagcdo a DGS para Produtos TP1 (higiene humana) ou TP2
base alcodlica para (desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacdo direta em seres
desinfecdo das maos humanos ou animais)
(alcool-gel) Notificacio 8 DGAV para produtos TP4 (superficies em contacto com os

géneros alimenticios e alimentos para animais):

3. Tendo em consideragdio que o incumprimento parcial das obrigacdes do
beneficiario, incluindo dos resultados contratados, previstos na Clausula Nona
(Redugao e Revogacao do Incentivo) do termo de aceitagdo constitui fundamento
para a redug¢do do incentivo, qual sera o entendimento quando a empresa nao
demonstre ter lancado no mercado a totalidade dos produtos COVID previstos.

Quando a empresa ndo demonstre ter lancado no mercado a totalidade dos produtos
COVID previstos, o incentivo sera reduzido através da nado elegibilidade de
investimentos realizados relativos a produtos COVID nao langados no mercado, sem
prejuizo de uma avaliacdo de custo beneficio dos resultados obtidos face aos
incentivos previstos.

Em qualquer caso, a avaliagdo global do cumprimento de objetivos tendo em
consideracdo a elegibilidade das despesas ou do projeto, deverd aferir se o projeto
(ou as despesas realizadas) seria passivel de aprovacao caso tivesse sido candidatado
nos termos em que foi realizado.

4. Para efeitos da confirmacdao em sede de encerramento do projeto, do cumprimento
com o disposto na alinea h) do n.2 1 do artigo 8.2 do Anexo a Portaria n2 95/2020,
de 18 de abril (Estar em conformidade com as disposi¢cdes legais, nacionais e
europeias, e regulamentares que lhes forem aplicaveis), quais os elementos que
deverao ser remetidos, no que respeita o licenciamento industrial?

O Decreto-Lei n.2 14-E/2020, de 13 de abril, veio estabelecer um regime excecional e
tempordrio para a concecdo, o fabrico, a importacao, a comercializacdo nacional e a
utilizacdo de dispositivos médicos para uso humano e de equipamentos de protecdo
individual, no contexto da declarada pandemia da doenca COVID -19.
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As alteracgdes introduzidas naquele diploma pelo Decreto-Lei n.2 36/2020, de 15 de
julho, definiram que as altera¢des dos estabelecimentos industriais, com vista ao
fabrico de dispositivos médicos, de equipamentos de protecdo individual, de alcool
etilico e ou de produtos biocidas desinfetantes para prevencao do contagio de SARS-
CoV-2, sdo sujeitas a regras simplificadas, em substituicdo dos procedimentos
definidos no artigo 39.2 do Sistema da Industria Responsavel (SIR), aprovado em
anexo ao Decreto-Lei n2 169/2012, de 1 de agosto, na sua redacdo atual.

Assim, podem verificar-se duas situacdes:

e Tratando-se de uma nova empresa/unidade industrial, a empresa tera de
demonstrar ter efetuado as comunicacGes prévias exigiveis a obtencdo da
licenca de exploragdo;

e Se a alteracdo do estabelecimento implicar a necessidade de algum tipo de
autorizagdao, no ambito dos regimes ambientais abrangidos pelo SIR,
tipicamente nos estabelecimentos dos tipos 1 e 2 SIR, por aplicagdo dos RJAIA,
PCIP, PAG, OGR e CELE, entdo a alteracdo esta sujeita ao procedimento
simplificado dirigido ao IAPMEI;

e (Caso contrdrio, em concreto nos estabelecimentos do tipo 3 SIR, ndo é
necessario cumprir qualquer formalidade.

Procedimento simplificado: O industrial apresenta um pedido de alteracao dirigido
através de correio eletrénico (industria@iapmei.pt), ao IAPMEI — Agéncia para
Competitividade e Inovacado, I. P. (IAPMEI, I. P.).

O n.2 2 do artigo 11.2 do Anexo a Portaria n.2 95/2020, de 18 de abril prevé o
reembolso de 25% do apoio atribuido a titulo nao reembolsavel, por cada més de
atraso face ao prazo maximo de execuc¢do de 6 meses. A partir de que més sera
contabilizado o atraso?

A penalizacdo prevista no n.2 2 do artigo 11.2 do Anexo a Portaria n.2 95/2020 sera
aplicada ao fim do sétimo més, que é o primeiro més de atraso, a contar da data de
notificacdo da primeira decisao favoravel da Autoridade de Gestao.



