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O Infarmed tem participado no grupo de trabalho da Comissao Europeia que tem analisado, do
ponto de vista regulamentar e técnico, os testes rapidos de Covid-19 que estdo a ser

disponibilizados no mercado europeu.

Para que possam ser comercializados no mercado europeu, estes testes (que sao, do ponto de vista
regulamentar dispositivos médicos de diagndstico in vitro) tém de ostentar a marcacdao CE como

simbolo de conformidade com a legislacdo europeia.
No entanto, apesar de apresentarem marcacao CE, tem-se verificado que alguns testes:

- apresentam documentacdo falsa, documentacdo técnica incompleta, ou alegacdes nao

fundamentadas;

- indicam uma utilizacdo ndo profissional, nomeadamente que se destinam a auto-diagndstico sem

cumprirem a legislacdo aplicavel a essa finalidade.

Outras Autoridades e organizacOes internacionais como a FDA (Food & Drug Administration) e a
OMS (Organizacao Mundial de Saude) ja alertaram para a disponibilizacdo de testes de diagndstico

da Covid-19 fraudulentos, falsificados e nao autorizados.

Adicionalmente, é importante referir que os testes rapidos sdao, em regra, menos fiaveis e sensiveis
do que os testes de diagndstico realizados em laboratério, com equipamentos e reagentes

especificos.

Pelos motivos acima referidos, a Comissao Europeia e as Autoridades Competentes, em linha com a

Comunicagdo da Comissao de 15 abril!, estdo a desenvolver diversas atividades com o objetivo de

! Comunicacdo da Comissdo Europeia, de 15 de abril de 2020 - Orientacdes sobre os testes de diagndstico in vitro para a
COVID-19 e o respetivo desempenho

1/2

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-alerts-consumers-about-unauthorized-fraudulent-covid-19-test-kits
https://www.who.int/news-room/detail/31-03-2020-medical-product-alert-n-3-2020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0415(04)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0415(04)&from=EN

M-ATEND-008/7

¥ REPUBLICA SERVICO NACIONAL
g PORTUGUESA O SN DE SAUDE ' Infarmed

. Autoridade N do Medicamento
SAUDE e Produtos de P.

garantir a disponibilidade no mercado de dispositivos seguros e eficazes para a realizagdo dos testes
para a COVID-19.

Apesar de, até a data, o Infarmed ndo ter detetado testes falsificados para a Covid-19 em Portugal,

é determinado que:

= Os testes para a Covid-19 apenas podem ser disponibilizados por fabricantes e distribuidores por
grosso devidamente notificados ao Infarmed (quer a atividade, quer o produto), de acordo com a

legislacao aplicavel.

= Os consumidores e outros utilizadores ndo profissionais ndo devem adquirir testes rapidos para a

Covid-19 pela Internet ou por qualquer outra via.

= No que respeita ao diagnéstico da Covid-19 devem ser seguidas as recomendacdes da Direcdo-
Geral de Saude.

O Conselho Diretivo
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