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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

Decreto-Lei n.° 60-A/2021

de 15 de julho

Sumario: Admite a disponibilizagao de testes rapidos de antigénio na modalidade de autoteste
em supermercados e hipermercados.

No contexto da situagao epidemioldgica provocada pelo novo coronavirus, o Governo tem
vindo a adotar medidas com vista a prevengao, contengdo e mitigagdo da transmissao do virus e
da doenga COVID-19, declarada como pandemia pela Organizagao Mundial da Saude.

Perante o aumento da incidéncia de novos casos de infecdo, e de acordo com a Estratégia
Nacional de Testes para SARS-CoV-2, prevista na Norma n.° 019/2020, de 26 de fevereiro de 2020,
da Direcao-Geral da Saude, atualizada em 22 de junho de 2021, a massificacao da testagem, a
realizacao de autotestes e a vacinagao contra a COVID-19 sao instrumentos essenciais na imple-
mentacéo da estratégia «Find-Test-Track-Trace-Isolate» que tem vindo a ser adotada em Portugal
como reforgo das medidas de controlo da pandemia.

Neste contexto, tendo em consideracéo as caracteristicas dos diferentes tipos de testes
rapidos de antigénio (TRAg) disponiveis no mercado que cumprem os critérios de sensibilidade
e especificidade estabelecidos na Circular Informativa Conjunta n.° 004/CD/100.20.200, de 14
de outubro de 2020, identificam-se, como solugdo capaz de contribuir para a detegcéo precoce
de casos de infegéo, os TRAg realizados em amostras da area nasal anterior interna, pela sua
resposta unitaria rapida e pela facilidade de colheita, menos invasiva que a colheita na oro e
nasofaringe.

Os TRAg na modalidade de autoteste constituem dispositivos médicos para diagndstico in vitro
de autodiagnostico e o seu acesso pela populagdo encontra-se garantido através da Portaria
n.° 56/2021, de 12 de margo, que estabelece um regime excecional e temporario para a realizagao
em autoteste de testes rapidos de antigénio, destinados, pelos seus fabricantes, a serem realizados
em amostras da area nasal anterior interna.

Atento o atual contexto e considerando que o acesso aos referidos testes se circunscreve a
farmacias e locais de venda de medicamentos nao sujeitos a receita médica, nos termos do dis-
posto no n.° 1 do artigo 67.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, na sua redacao atual,
importa facilitar o seu acesso através da diversificagdo dos locais de venda, designadamente a
supermercados e hipermercados.

O presente decreto-lei vem, assim, estabelecer, enquanto importante medida de saude publica,
um regime excecional e temporario que permite a disponibilizacdo no mercado nacional de TRAg
na modalidade de autoteste em supermercados e hipermercados, desde que sejam garantidas as
condicbes definidas pelo fabricante.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituigdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei procede a segunda alteragdo ao Decreto-Lei n.° 14-E/2020, de 13 de
abril, alterado pelo Decreto-Lei n.° 36/2020, de 15 de julho, que estabelece um regime excecional
e temporario para a concecao, o fabrico, a importagao, a comercializacdo nacional e a utilizacéo
de dispositivos médicos para uso humano e de equipamentos de protegéo individual.



Artigo 2.°
Alteragao ao Decreto-Lei n.° 14-E/2020, de 13 de abril
O artigo 1.° do Decreto-Lei n.° 14-E/2020, de 13 de abril, na sua redagao atual, passa a ter a
seguinte redagédo:
«Artigo 1.°
[...]

1—1[..]

2—1...].

3 — O presente decreto-lei estabelece também um regime excecional relativo a disponibili-
zacgao no mercado nacional de testes rapidos de antigénio (TRAg), enquanto DM para diagnéstico
in vitro de autodiagnodstico.»

Artigo 3.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 14-E/2020, de 13 de abril

E aditado ao Decreto-Lei n.° 14-E/2020, de 13 de abril, na sua redagéo atual, o artigo 5.°-B,
com a seguinte redagao:

«Artigo 5.°-B

Disponibilizagao no mercado de testes rapidos de antigénio na modalidade de autoteste

1 — Os TRAg na modalidade de autoteste utilizados para rastreio da infe¢ado por SARS-CoV-2
podem ser disponibilizados no mercado nacional em supermercados e hipermercados, desde que
sejam garantidas as condi¢des definidas pelo fabricante na informagéo constante na rotulagem
e/ou no folheto informativo.

2 — Compete a Diregédo-Geral da Saude, ao INFARMED, 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.»

Artigo 4.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15 de julho de 2021. — Anténio Luis Santos da
Costa — Pedro Gramaxo de Carvalho Siza Vieira — Antdénio Mendonga Mendes — Marta Alexandra
Fartura Braga Temido de Almeida Simébes.

Promulgado em 15 de julho de 2021.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SousA.
Referendado em 15 de julho de 2021.

O Primeiro-Ministro, Anténio Luis Santos da Costa.
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