Saude / Health
p b b r, DeADVOGADOS, 5P RL 03-2021

L

Novo regime de autotestes antigénio de Sars-
Cov-2

A Portaria n.® 56/2021, de 12 de marco veio estabelecer um regime excecional e temporario
para a realizacdo em autoteste de testes rapidos de antigénio, destinados, pelos seus
fabricantes, a serem realizados em amostras da area nasal anterior interna.

Para efeitos de prevencdo do contagio do novo coronavirus (SARS-CoV-2), os testes
rapidos de antigénio para dete¢do de casos de infegdo vao ser disponibilizados ao publico
em geral, ao contrario do que se tem verificado até ao momento, que era a sua utilizagéo
exclusivamente por profissionais.

Esta medida vai permitir a disponibilizacdo dos testes antigénio no mercado, sem
necessidade de prescricdo médica, nomeadamente em unidades do sistema de saude,
farmacias, locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica autorizados e
outros locais a definir por despacho do membro do Governo responsavel pela area da
saude.

O alargamento da utilizagdo destes testes antigénio a um nivel ndo profissional visa permitir
a autotestagem por parte da populacao, num momento em que a estratégia assumida é a de
intensificacao dos rastreios.

A disponibilizagdo dos testes rapidos ao publico em geral para uso nao profissional
representa uma medida de protecdo da salde publica que se encontra pensada com um
caracter excecional e temporario. Cabera definir, em circular conjunta do INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.), da
Diregao-Geral da Saude e INSA - Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, os
critérios de inclusao de testes antigénio no regime excecional no prazo maximo de cinco dias
Uteis em lista disponibilizada na pagina eletrénica do INFARMED, I.P.

O prazo maximo de manutencdo de testes rapidos de antigénio no presente regime
excecional é de seis meses, contados a partir da data da decisdao do INFARMED, I. P. de
inclusdo do teste antigénio na referida lista, disponibilizada na respetiva pagina eletrénica.
No entanto, a Portaria n.? 56/2021 consagra a possibilidade de prorrogacdo pelo
INFARMED, I.P., por um periodo de mais seis meses, a pedido do fabricante, desde que
devidamente comprovada a submissao de pedido de avaliacdo de conformidade junto de um
organismo notificado.

Neste sentido, e uma vez que o0 acesso da populagéo aos referidos testes, enquanto medida
de protecdo da saude publica, ndo se coaduna com 0 uso exclusivo por profissional, a
Portaria n.% 56/2021 vem permitir a disponibilizagado dos testes antigénio no mercado para a
realizagdo do teste pelo proprio, conforme abordagem ja adotada por outros paises,
nomeadamente a Austria e a Alemanha.



