DESPACHO N° _,{ b /IDG.ARMED/2026

(SOBRE A PROIBIGAO DE IMPORTACAO, DISTRUBUICAO
COMERCIALIZAGAO E UTILIZAGAO DE TESTES DE DIAGNOSTICO RAPIDO
PARA O RASTREIO E O DIAGNOSTICO DE DOENGAS INFECCIOSAS NAO
AUTORIZADOS)

Tendo sido constatado a circulagdo, comercializagdo e utilizacdo de Testes de
Diagnésticos Rapido (TDR'’s), para diagnéstico de doencas infecciosas,
apresentando resultados falsos negativos falsos positivos;

Considerando que o Decreto Presidencial n® 136/21 de 1 de Junho, define a Agéncia
Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Saude (ARMED), como entidade
encarregue de desenvolver acgbes de regulagdo, regulamentagdo, orientacdo,
licenciamento, fiscalizagéo e controlo das actividades no dominio dos medicamentos
de uso humano e das tecnologias de salde, visando garantir a sua qualidade, eficacia
e seguranga;

Havendo necessidade de se controlar a importagado e comercializacdo dos TDR's,
para o rastreio e o diagnéstico de doengas infecciosas, com vista a salvaguardar a
saude publica e a promogao do uso racional dos mesmos;

No uso das competéncias que me séo conferidas nos termos da alinea e) do n° 1, do
artigo 8.° do Decreto Presidencial n® 136/21 de 1 de Junho, do Estatuto Organico da
ARMED,

DETERMINO:

1. E proibida a importagao de Testes de Diagnéstico Rapido (TDR’s), para o rastreio
e o diagnostico de doengas infecciosas, por entidades nao autorizadas sendo que
a aquisicado, comercializagdo e utilizagdo dos mesmos carecem de prévia
autorizagao da Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Saude
(ARMED).

2. E proibida a importagéo, distribuigao, comercializacao e utilizagdo de Testes
Rapidos destinados ao rastreio e diagnéstico de doengas infeciosas que nao
constam da lista anexa, validada pelo Instituto Nacional de Investigacdo em
Saude (INIS).

3. E proibida a aquisigdo e comercializagao de Testes de Diagnéstico Rapido por
via da Internet, bem como a sua entrada no territério nacional quando
transportados como bagagem acompanhada por passageiros. .
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4. E proibida a comercializagéo de Testes de Diagnéstico Réapido para o rastreio e
diagnostico de doencas infecciosas por estabelecimentos farmacéuticos nao
licenciados pela ARMED.

5. A importacéo de testes de diagnéstico rapido nao incluidos na lista conforme n°
1 do presente despacho, carece de parecer prévio da Direccdo Nacional de
Saude Publica (DNSP), no ambito dos programas nacionais de satde publica,
bem como do Instituto Nacional de Luta Contra a SIDA (INLS) e da Agéncia
Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Salde (ARMED).

6. Compete a entidade importadora ou fabricante assegurar a monitorizacéo e a
tecnovigilancia dos Testes de Diagnéstico Rapido (TDR’s) destinados ao
diagnéstico de doencas infecciosas, ao longo de toda a cadeia logistica, no
territério nacional.

7. Os Gabinetes Provinciais de Salde e todas as instituicées sanitarias do Servigo
Nacional de Salde (SNS) devem garantir o cumprimento do presente despacho.

8. Compete a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Satde
(ARMED), através dos seus servicos locais a nivel nacional, fiscalizar o
cumprimento do disposto no presente despacho.

9. O presente despacho entra em vigor na data da sua assinatura.
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