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Circular Informativa

N.© 127/CD/550.20.001
Data: 19/11/2021

Assunto: Prazos para escoamento de TRAg SARS-CoV-2 cuja manutencao no regime
excecional da Portaria n.? 56/2021 cessou
Para: Divulgacao geral

Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21
798 7373; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A Portaria n.° 56/2021, de 12 de margo, foi criada com o intuito de permitir a colocacao e
disponibilizacdo no mercado nacional de testes rapidos de antigénio (TRAg) SARS-CoV-2
qualificados como dispositivos médicos para diagndstico in vitro, destinados a amostras da
area nasal anterior interna, para utilizacdao por nao profissional, ainda que se destinassem a
uma utilizagcao profissional, de acordo com as indicagoes fornecidas pelo respetivo fabricante,
numa altura em que nao havia no mercado testes rapidos para detecdo de antigénio SARS-
CoV-2 para autodiagndstico.

A Portaria suprarreferida prevé que o prazo maximo para manutencgao dos testes em aprego
no regime excecional é de seis meses, contados a partir da data de inclusdo de cada teste
naguele regime excecional.

Para alguns testes colocados no mercado nacional ao abrigo do regime excecional ja foi
atingido o prazo de 6 meses, tendo, subsequentemente, cessado a possibilidade da sua
manutencao naquele regime.

Perante esse facto, a partir da data da cessacdo, os fabricantes desses testes nao os podem
continuar a colocar no mercado nacional.

No entanto, para os dispositivos colocados no mercado ao abrigo do regime excecional antes
da referida cessacdo e existentes na cadeia de distribuicdo nacional é permitido o seu
escoamento nos seguintes termos:

» 60 dias uteis para os distribuidores por grosso;

» 90 dias uteis para farmacias, locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita
médica, supermercados e hipermercados.
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Salienta-se que a contagem dos prazos referidos se inicia na data da cessacao da inclusao
dos referidos dispositivos no regime excecional estabelecido pela Portaria n.© 56/2021, de 12
de marcgo.

O Vice-Presidente do Conselho Diretivo

Anténio Assinado de forma digital
por Anténio Manuel
Manuel NUNcio Nancio Faria Vaz
. Dados: 2021.11.19 19:13:36
Faria Vaz z

(Antdnio Faria Vaz)
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