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Exmos Senhores

Diretores Técnicos de Farmacia

Cc: - Ordem dos Farmacéuticos
- Ordem dos Médicos
- AssociagGes do sector
- AssociagGes de doentes

Nossa ref.: Oficio-Circular| | CD-DPS/DM-DIL-500.10.447/2020/0171

Assunto: Testes rapidos para COVID-19 nas farmacias

Como é do V/conhecimento, o INFARMED, I.P., conjuntamente com a Dire¢do-Geral da Saude (DGS) e o
Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge (INSA), publicou vdrias circulares conjuntas que incluem
informacao relativa aos testes rapidos para COVID-19, nomeadamente:

e Circular Informativa Conjunta DGS, INFARMED e INSA n2 003 de 28 de maio de 2020 ,relativa
Testes Laboratoriais para SARS-CoV-2; Testes Rapidos.

e Circular Informativa Conjunta DGS, INFARMED I.P. e INSA. N.2 004/CD/100.20.200 de 14 de
outubro de 2020, relativa Diagndstico COVID-19 - Testes de pesquisa de antigénio.

e Circular Informativa Conjunta DGS, INFARMED e INSA N.2 005/CD/100.20.200 de 13 de
novembro de 2020, relativa a Operacionaliza¢do da utilizacdo dos Testes Rapidos de Antigénio
(TRAg).

As referidas circulares contém todas as indica¢Oes relativas a comercializacdo de testes rapidos, nas
suas diferentes modalidades, clarificando em que condicGes a sua utilizacdo é ou ndo é possivel.

Neste contexto e face a questdes suscitadas, em especial pelas farmacias, esclarecem-se essas
condicdes, tendo em atengdo as suas responsabilidades, tal como previsto no Decreto-lei n2 307/2007
de 31 de agosto e na Portaria n? 1429/2007 de 2 de novembro, alterada pela Portaria n? 97/2018 de 2
abril, e os deveres profissionais que cabem aos farmacéuticos seus diretores técnicos.

Assim, informa-se que sdo atualmente comercializados em Portugal, e registados junto do Infarmed,
varios testes rapidos para COVID-19 (testes ndo automatizados). No mercado existem dois tipos de
testes rapidos, dependendo do componente bioldgico que detetam, nomeadamente:
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https://www.infarmed.pt/documents/15786/3584301/Testes+Laboratoriais+para+SARS-CoV-2%3B+Testes+R%C3%A1pidos/29d4e514-23df-f208-efbd-b47eba8984bc
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3464134/Diagn%C3%B3stico+COVID-19+-+Testes+de+pesquisa+de+antig%C3%A9nio/6064b45f-7962-23a4-819d-ca49c158ac5f
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3464134/Diagn%C3%B3stico+COVID-19+-+Testes+de+pesquisa+de+antig%C3%A9nio/6064b45f-7962-23a4-819d-ca49c158ac5f
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3464134/COVID-19+%C2%BFOperacionaliza%C3%A7%C3%A3o+da+utiliza%C3%A7%C3%A3o+dos+Testes+R%C3%A1pidos+de+Antig%C3%A9nio+%28TRAg%29/6cdb0866-0814-e75a-572a-e0c7736c2715
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3464134/COVID-19+%C2%BFOperacionaliza%C3%A7%C3%A3o+da+utiliza%C3%A7%C3%A3o+dos+Testes+R%C3%A1pidos+de+Antig%C3%A9nio+%28TRAg%29/6cdb0866-0814-e75a-572a-e0c7736c2715
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e Os testes rapidos de anticorpos, também vulgarmente denominados por testes seroldgicos, os

quais ndo sdo recomendados para diagndstico nem rastreio, uma vez que resultados positivos
ou negativos ndo excluem a possibilidade de a pessoa estar infetada. Pela sua limitada utilidade
clinica os testes rapidos de anticorpos ndao sao recomenddveis como estratégia diagndstica
pelo que ndo devem ser realizados em farmacias ou em outras instituicoes de saude, com
excecdo dos estudos de natureza epidemiolégica (Circular Informativa Conjunta DGS, Infarmed
e INSA n2 003 de 28 de maio de 2020).

e Os testes rapidos de antigénio (TRAg), integrados recentemente na Estratégia Nacional de
Testes para SARS- CoV-2 como definido na Norma da DGS n2 019/2020 de 26 de outubro. Nessa
Norma foram estabelecidas as condicdes e critérios a considerar na realizacdo dos TRAg, dos

guais salientamos:

a) A necessidade de prescricdo médica (estando salvaguarda a realizagdo dos mesmos em
escolas ou lares em situagées de surto pelas Equipas de Saude Publica).

b) A definicdo dos critérios clinicos para sua a realizacdo e interpretacdo nomeadamente
nas situagcdes em que um resultado negativo deve ser confirmado por PCR.

c) A indicacdo de que um resultado TRAg positivo ndo necessita de ser confirmado por
PCR, desde que respeitada na integra a Norma n2 019/2020. Neste contexto foi
consequentemente alterada a Defini¢io de Caso®.

Por Circular conjunta?, recentemente publicada, foram clarificados aspetos relativos a
operacionalizacdo da utilizacdo dos TRAg nomeadamente no que respeita a:

e Entidades que podem realizar os TRAg

Na Fase 1 estdo incluidos:

— os estabelecimentos prestadores de cuidados de salde, com registo valido na Entidade
Reguladora da Saude (ERS), desde que devidamente habilitados para a colheita e
diagnéstico laboratorial, nos termos da Portaria n.2 392/2019, de 5 de novembro, com as
alteragdes introduzidas pela Portaria n.2 218 -A/2020, de 16 de setembro;

— a titulo excecional as Equipas de Saude Publica, no ambito de surtos e/ou rastreios, na
area de influéncia dos respetivos Agrupamentos de Centros de Saude (ACES) e Unidades

1 Norma da DGS n©° 20 /2020 de 9 de novembro,
2 Circular conjunta N.° 005/CD/100.20.200 de 13 de novembro de 2020
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https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0192020-de-26102020-pdf.aspx
https://covid19.min-saude.pt/wp-content/uploads/2020/11/Norma_020_2020.pdf
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3464134/COVID-19+%C2%BFOperacionaliza%C3%A7%C3%A3o+da+utiliza%C3%A7%C3%A3o+dos+Testes+R%C3%A1pidos+de+Antig%C3%A9nio+%28TRAg%29/6cdb0866-0814-e75a-572a-e0c7736c2715
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de Saude Pudblica (USP), os ADR-Comunidade, sob a coordenagdo das ARS/ACES, em
articulacdo com o INSA e pelo USP, sob a coordenacdo das ARS/ACES, em articulagdo com
o INSA.

Numa Fase 2, os TRAg poderado vir a ser realizados por outras entidades a definir. O inicio desta
segunda fase decorre da avaliacdo da implementacdo da primeira fase, situacdo epidemiolégica
no pais e das necessidades identificadas a nivel regional e local.

e Requisitos para a realizacdo dos TRAg

Na Circular sdo referidos outros aspetos a considerar, designadamente a necessidade de
prescricdo médica (sendo excecionada em caso de surtos se realizados sob a coordenacdo das
autoridades de saude), as instalagGes, as condicGes de biosseguranca, os aspetos técnicos para
a realizacdo dos testes, a comunicacdo dos resultados e a sua referenciacdo no Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemioldgica e, ainda, as competéncias especificas dos profissionais de
saude.

Tendo a fase 1 como principais objetivos garantir que os resultados dos TRAg sdo obtidos e
comunicados aos utentes de forma célere, para uma rapida implementacdo das medidas de Saude
Publica adequadas, bem como a continua vigilancia epidemioldgica da pandemia COVID-19, através de
um registo rigoroso de todos os resultados dos TRAg, neste momento, apenas as entidades que
cumpram com todos os requisitos estabelecidos nas referidas orienta¢gdes e normas poderao realizar os
testes rdpidos de antigénio.

Pelo exposto, as farmacias que pretendam realizar testes de TRAg deverdao cumprir todos os referidos
requisitos supramencionados, bem como os previstos na Portaria n? 1429/2007 de 2 de novembro,
alterada pela Portaria n2 97/2018 de 2 abril, incluindo o registo na Entidade Reguladora da Saude (ERS)
que as habilite devidamente para a colheita e diagndstico laboratorial, nos termos da Portaria n.2
392/2019, de 5 de novembro, com as alteracdes introduzidas pela Portaria n.2 218 -A/2020. A sua
observancia cabe, sem prejuizo da competéncia do INFARMED, a ERS, Autoridade responsavel pela
fiscalizacdo das farmacias no contexto desta atividade.

O Presidente do Conselho Diretivo

Rui dos Assinado de forma digital

por Rui dos Santos Ivo
Dados: 2020.11.20

Santos Ivo msssoz

(Rui Santos Ivo)
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