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Na sequéncia das varias questdes que tém sido colocadas por utilizadores, profissionais de salde,
diversas entidades e operadores econdmicos, vimos por este meio informar sobre testes rapidos de
antigénio (TRAg) registados no INFARMED, I.P.

No site do INFARMED, I.P., em: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/testes-covid-19,

encontram-se disponiveis listas dos testes rapidos de antigénio (TRAg) registados, tanto de uso
profissional, como destinados ao autodiagndstico pela detecdo do antigénio do virus SARS-CoV-2 em

amostra nasal.

Estas listas sdo alvo de atualizagdo periddica. No caso da lista de TRAg de uso profissional, é ainda
cedida informacdo quanto a identificacdo dos testes cujo resultado permite a emissdao do certificado

digital COVID da Unido Europeia (certificado de teste).

Para informacdo sobre todos os dispositivos médicos de diagnostico in vitro ja registados, e
respetivos distribuidores nacionais, recomendamos a consulta do infoDM disponivel nos servigos
online no site do INFARMED, I.P., sendo possivel a pesquisa por referéncia de produto e nome de

fabricante.

Neste contexto, importa ainda salientar que para os dispositivos médicos que ostentem marcacao CE
nao existe uma aprovacdo, ou autorizacdo, por parte da Autoridade Competente, sendo
estabelecidas no artigo 5° do Decreto-Lei n® 189/2000, de 12 de agosto na sua atual redacdo, as
condicdes para a colocacdo no mercado e entrada em servico dos dispositivos médicos de

diagndstico in vitro.
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