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SAUDE

Portaria n.° 254/2022

de 24 de outubro

Sumaério: Estabelece um regime excecional relativo a disponibilizagdo no mercado nacional de
testes rapidos de antigénio (TRAg) destinados, pelos seus fabricantes, a serem reali-
zados em amostras da area nasal anterior interna (fossas nasais) enquanto dispositivo
para diagnéstico in vitro de autodiagndstico.

Desde o inicio da pandemia da doenca COVID-19, o Governo tem vindo a adotar uma série de
medidas de combate a pandemia, seja numa perspetiva sanitaria, seja nas vertentes de apoio social
e economico as familias e as empresas, com o intuito de mitigar os respetivos efeitos adversos.

Face ao desenvolvimento da situacao epidemiolégica num sentido positivo, observado nos
ultimos meses, assistiu-se a reducao da necessidade de aprovacao de novas medidas e de reno-
vagao das ja aprovadas.

Neste contexto, o Decreto-Lei n.° 66-A/2022, de 30 de setembro, procedeu a revogacao de
diversos decretos-leis aprovados no ambito da pandemia da doenga COVID-19, determinando
expressamente que os mesmos nao se encontram em vigor, em razdo de caducidade, revogagao
tacita anterior ou revogacéo pelo referido diploma legal.

Em termos complementares, o Decreto-Lei n.° 66-A/2022, de 30 de setembro, procedeu a sexta
alteragdo ao Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, na sua redagao atual, consagrando de forma
definitiva a possibilidade de, em situagdes excecionais e devidamente fundamentadas, poderem
ser definidos outros locais de dispensa de dispositivos para diagnostico in vitro de autodiagnadstico.

Neste sentido, e uma vez que o acesso da populagéo aos referidos testes, enquanto medida
de protecdo da saude publica, ndo se coaduna com a dispensa exclusiva em farmacias e locais de
venda de medicamentos nao sujeitos a receita médica, importa criar as condigbes para manter a
permisséo de disponibilizagdo destes dispositivos noutros locais.

Assim:

Ao abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 67.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, na
sua redagao atual, manda o Governo, pelo Ministro da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria estabelece um regime excecional relativo a disponibilizagdo no mercado
nacional de testes rapidos de antigénio (TRAQ) destinados, pelos seus fabricantes, a serem realizados
em amostras da area nasal anterior interna (fossas nasais) enquanto dispositivo para diagnostico
in vitro de autodiagndstico.

Artigo 2.°
Disponibilizagao no mercado

1 — Sem prejuizo dos demais locais definidos no n.° 1 do artigo 67.° do Decreto-Lei n.° 145/2009,
de 17 de junho, na sua redagao atual, os TRAg na modalidade de autoteste destinados, pelos seus
fabricantes, a serem realizados em amostras da area nasal anterior interna (fossas nasais), utili-
zados para rastreio da infegdo por SARS-CoV-2, podem ser disponibilizados no mercado nacional
em supermercados, hipermercados e respetivos fornecedores grossistas, desde que sejam garan-
tidas as condigdes definidas pelo fabricante na informagao constante na rotulagem e/ou no folheto
informativo.

2 — Compete a Diregdo-Geral da Saude, ao INFARMED — Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Saude, I. P., e ao Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I. P., a
emissao de orientagdes necessarias a realizagdo de TRAg na modalidade de autoteste.
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Artigo 3.°
Entrada em vigor e producéo de efeitos

1 — Sem prejuizo do disposto no numero seguinte, a presente portaria entra em vigor no dia
seguinte ao da sua publicagao.
2 — A presente portaria produz efeitos a 1 de outubro de 2022.

O Ministro da Saude, Manuel Francisco Pizarro de Sampaio e Castro, em 20 de outubro de 2022.
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