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Circular Informativa Conjunta

N.© 011/DGS/INFARMED/INSA/100.20.200
Data: 15/08/2021

Assunto: Realizacdo de Teste Rapido de Antigénio (TRAg) em modalidade de autoteste com
supervisao

Para: Divulgacdo geral

No contexto da atual situacdo epidemioldgica provocada pelo coronavirus SARS-CoV-2 e pela doencga
COVID-19, o Ministério da Saude tem vindo a adotar e implementar medidas com vista a prevencao,
contengdo e mitigacdo da transmissdo do SARS-CoV-2 e da referida doenca, declarada como pandemia

pela Organizacdo Mundial da Saude, a 11 de margo de 2020.

A Resolucdo do Conselho de Ministros n.2 101-A/2021, a 30 de julho, contém medidas de acesso,
nomeadamente a estabelecimentos turisticos ou de alojamento local, a estabelecimentos de
restauracdo e a eventos. O acesso é permitido as pessoas portadoras de um Certificado Digital COVID
da UE de vacinacgdo, de recuperacdo ou de testagem, nos termos do Decreto-Lei n.2 54-A/2021 de 25 de
junho e da Orientacdo n.2 007/2021 da DGS, bem como as pessoas portadoras de um boletim de

resultado negativo de teste para SARS-CoV-2.

Atendendo as caracteristicas de desempenho e fiabilidade dos testes para SARS-CoV-2, atualmente
disponiveis, os que conferem maior garantia na protecdo da Saude Publica sdo os testes de amplificacao
de acidos nucleicos (TAAN) e os testes rapidos de antigénio (TRAg) de uso profissional, os Unicos validos

para efeitos da emissdo de Certificado Digital COVID da UE de testagem.

A Estratégia Nacional de Testes para SARS-CoV-2 encontra-se formalizada na Norma n2 019/2020 da

Direcdo-Geral da Saude, a qual é adaptavel a situacdo epidemiolégica da COVID-19 a nivel regional e

local, bem como a tipologia de testes disponiveis.

Nos termos da Norma n.2 019/2020 da DGS:

A. Testes Moleculares de Amplificacdo de Acidos Nucleicos (TAAN):
i.  S3o o método de referéncia para o diagndstico e rastreio da infecdo por SARS-CoV-2;
ii. Incluem testes RT-PCR convencional, em tempo real, e testes rapidos de amplificagcdo
de acidos nucleicos;
iii. Devem ser realizados em amostras do trato respiratério superior ou inferior, nos termos

da Circular Informativa Conjunta DGS/INFARMED/INSA n.2 003/CD/100.20.200.


https://covid19.min-saude.pt/wp-content/uploads/2021/03/Norma_019_2020_act_26_02_2021.pdf
https://covid19.min-saude.pt/wp-content/uploads/2021/03/Norma_019_2020_act_26_02_2021.pdf
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iv. Em alternativa as amostras do trato respiratério podem ser utilizadas amostras de

saliva, nomeadamente em criangas e em situagdes de rastreio.

B. Testes Rapidos de Antigénio (TRAg), de uso profissional:

i. Sdo testes de proximidade (“point-of-care”), com sensibilidade analitica igual ou
superior a 90% e especificidade analitica igual ou superior a 97%, com resultados
obtidos apds 15-30 minutos da sua realizagdo, nos termos da Circular Informativa
Conjunta DGS/INFARMED/INSA n.2 004/CD/100.20.200;

ii. Devem ser utilizados nos primeiros 5 dias (inclusive) de doen¢a de modo a diminuir a
probabilidade de obtencdo de resultados falso negativos;

iii. Devem ser realizados em amostras do trato respiratério superior ou inferior, nos termos
da Circular Informativa Conjunta DGS/INFARMED/INSA n.2 003/CD/100.20.200.
iv. A utilizacdo de TRAg de uso profissional é operacionalizada pela Circular Informativa

Conjunta DGS/INFARMED/INSA n.2 001/CD/100.20.200.

C. TRAg em modalidade de autoteste:

i.  Sdo testes rapidos de antigénio de baixa complexidade de execugdo técnica, com uma
sensibilidade igual ou superior a 80% e uma especificidade igual ou superior a 97%, que
permitem a auto-colheita e utilizacdo por leigos.

ii. A utilizacdo de autotestes ndo substitui, mas complementa, a utilizacdo dos restantes
testes laboratoriais para SARS-CoV2, pelo que estes testes ndo devem ser considerados
como testes de diagndstico em pessoas com suspeita de infe¢do por SARS-CoV-2
(pessoas sintomaticas) ou pessoas com contactos com casos confirmados de COVID-19.

iii. Devem ser realizados em amostras nasais (em auto-colheita), de acordo com as

informacdes do fabricante.

Os TRAg na modalidade de autoteste apresentam um desempenho menor comparativamente ao
desempenho dos TRAg de uso profissional e TAAN, o que podera afetar a fiabilidade dos resultados, com
ocorréncia de falsos negativos e falsos positivos. Estes testes sdo testes rapidos de antigénio cuja
colheita de amostra, realizacdo do teste, interpretacdo e notificagdo do resultado é feita pelo individuo

(leigo).

Os TRAg na modalidade de autoteste ndo sdao considerados para a emissdo do Certificado Digital

COVID da UE de testagem.
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Estes testes, apenas, devem ser apresentados, como condicdo de acesso, nas situacdes em que nao seja,
de todo, possivel apresentacao de um resultado negativo num TAAN ou TRAg de uso profissional ou de

um Certificado Digital COVID da UE de vacinacao, de recuperacdo ou de testagem.

De acordo com o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo de Doencas (ECDC)?, a utilizacdo de TRAg na
modalidade de autoteste pode ter um impacto no controlo da transmissdao, quando realizados por
individuos assintomdticos antes de eventos sociais, desde que exista uma estratégia de comunicacado
clara e que capacite os cidadaos, bem como a implementacdo de mecanismos de controlo que evitem a

falsificacdao dos resultados.

Decorrente do alargamento da utilizacdo de autotestes como condi¢cdo de acesso, de acordo com

Resolucdo do Conselho de Ministros, importa informar o seguinte:

1. Disponibilizagao ou venda de TRAg na modalidade de autoteste

De acordo com a legislagdo em vigor, nomeadamente as disposicdes aplicdveis em matéria de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro constantes do Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho,
da Portaria n.2 56/2021, de 12 de marco, e do Decreto-Lei n.2 60-A/2021 de 15 julho, os autotestes sé

podem ser disponibilizados ou vendidos em:

=  Farmadcias de oficina;
= Locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica;

= Supermercados e hipermercados.

Na disponibilizagdo ou venda de TRAg na modalidade de autoteste, devem ser garantidas as condicGes
de conservacdo, nomeadamente a temperatura e humidade, conforme definidas na rotulagem e/ou

folheto informativo do fabricante.

2. Supervisdo e certificagdo da realizagao de TRAg na modalidade de autoteste

No que respeita a certificagcdo e supervisdo da realizacdo de TRAg na modalidade de autoteste, refere-

se o0 seguinte:

a) A supervisdo e a certificacdo da realizagdo de TRAg na modalidade de autoteste, nas 24 horas

anteriores a utilizacao do resultado, deve ser efetuada por:

1 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Considerations-use-of-self-tests-for-COVID-19-in-the-EU-EEA-17-March2021-
erratum.pdf



https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Considerations-use-of-self-tests-for-COVID-19-in-the-EU-EEA-17-March2021-erratum.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Considerations-use-of-self-tests-for-COVID-19-in-the-EU-EEA-17-March2021-erratum.pdf
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i Profissional de saude integrado em entidade registada na Entidade Reguladora da Saude ou
licenciada pelo INFARMED — Autoridade do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.;

ii. Profissional de saude constante na lista da Circular Informativa Conjunta
DGS/INFARMED/INSA n.2 001/CD/100.20.200, inscrito na Ordem Profissional

correspondente ou portador de cédula profissional.

A certificacdo da realizacdo de TRAg na modalidade de autoteste deve ser comprovada, através da
emissdo de um documento pelo profissional de saude referido no ponto anterior, no qual deve constar,

obrigatoriamente:

= |dentificacdo do cidadao;

= N.2utente do Servico Nacional de Saude ou tipo e n.2 de documento de identificacdo;
= Data e hora da realizacdo do autoteste;

= |dentificacdo da marca comercial, do fabricante e do lote do autoteste;

= Resultado do autoteste;

= |dentificacdo do responsdvel pela supervisdo e certificacdo;

=  Profissao;

= N.2 deinscricdo na Ordem Profissional ou n.2 da cédula profissional;

= N.2 de registo da entidade na Entidade Reguladora da Saude ou INFARMED, se aplicavel.

b) A supervisido da realizagdo de TRAg na modalidade de autoteste, no momento de acesso ao
estabelecimento ou espago a frequentar, deve ser efetuada por responsavel designado para o

efeito, devidamente identificado, no estabelecimento ou espaco.

Neste contexto, o estabelecimento/entidade devera garantir a existéncia de comprovativo de
supervisdo de realizacdo de teste, com identificacdo da pessoa que realizou o autoteste, do responsavel
pela supervisdo e da entidade, com validade, apenas para o acesso e durante a permanéncia no

estabelecimento ou espaco cuja frequéncia se pretende.

3. Requisitos para a realizagdao de TRAg na modalidade de autoteste com supervisao
a. Osindividuos sintomaticos ou contactos com caso confirmado ndao devem realizar TRAg na
modalidade de autoteste com supervisao, devendo contactar o Centro de Contacto SNS24

(808 24 24 24).
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b. O local de realizacdo do TRAg na modalidade de autoteste com supervisdo deve ser
reservado, dedicado para o efeito e afastado das areas de circulacdo, no qual deve existir
uma mesa exclusiva para a execucao do procedimento, devidamente identificada.

c. Durante a realizacdo do TRAg na modalidade de autoteste supervisionado, bem como
durante o periodo de espera para obtengao do resultado, devem ser cumpridas, por todos
os intervenientes, as medidas de prevencdo e controlo de infe¢do, nomeadamente, o uso
de madscara, a garantia de distanciamento fisico, a higienizacdo das maos e a limpeza e
desinfecdo de superficie, nos termos das recomendacdes da DGS.

d. O cidad3o que se autoteste deve cumprir, rigorosamente, os procedimentos de realizacao
do autoteste, as instrucdes do fabricante e os tempos de leitura indicados.

e. A cassete de teste deve ser mantida em superficie plana e horizontal, até a leitura do
resultado. Em espacos em que sejam efetuados mais do que um autoteste em simultaneo,
cada cassete de teste deverad ser identificada pelo utilizador.

f. Todos os componentes que resultem da utilizacdo de TRAg na modalidade de autoteste
supervisionado, com resultado negativo, devem ser colocados na embalagem do kit ou num
saco plastico, devidamente fechado, e depositados no contentor dos residuos
indiferenciados (“lixo comum”).

g. No caso de teste com um resultado positivo, pelo principio da precaucdo, todo o material
utilizado deve ser colocado em dois sacos de plastico devidamente fechados e depositados
no contentor dos residuos indiferenciados.

h. Em nenhuma das situagGes, os residuos em causa devem ser depositados no ecoponto ou

contentor de recolha seletiva.

4. Reporte de resultados da realizacdo de TRAg na modalidade de autoteste com supervisao

Considerando que os dados de vigilancia epidemioldgica permitem monitorizar a evolugdo da infegdo
por SARS-CoV-2 no pais e que o autoteste constitui um instrumento adicional para a detegdo precoce
dos casos de infegdo, contribuindo assim para o controlo das cadeias de transmissdo, os resultados
obtidos nos autotestes devem ser reportados, pelo individuo que se autoteste, de acordo com o

seguinte procedimento:

= Um resultado positivo deve ser comunicado diretamente por contacto telefénico ao Centro de
Contacto SNS24 (808 24 24 24) ou através do preenchimento de formulario disponivel na pagina

https://covid19.min-saude.pt/, clicando em “Registe aqui o resultado do Autoteste”; serd



https://covid19.min-saude.pt/
https://servicos.min-saude.pt/covid19/Login?ReturnUrl=%2fcovid19%3fctx%3d3&ctx=10
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necessario realizar teste confirmatério nos termos da Norma 019/2020 da DGS e aplicacdo de
medidas de salde publica apropriadas.
= Um resultado negativo deve ser comunicado através do preenchimento de formuldrio

disponivel na pagina https://covid19.min-saude.pt/, clicando em “Registe aqui o resultado do

Autoteste”.

Qualquer resultado de um TRAg na modalidade de autoteste ndo tem indicacdo para notificacdo na
plataforma de suporte ao Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (SINAVE). Apenas resultados de

TAAN e TRAg de uso profissional tém indicacdo para notificacdo nesta plataforma (SINAVE).

Decorrente da publicacdo da presente circular serdo atualizadas as orienta¢des e normativos em vigor,

gue com ela contendam.
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