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Data: 19/03/2021

Assunto: Portaria n® 56/2021, de 12 de marco - Regime excecional no ambito da COVID-19:
Critérios de inclusdo, operacionalizacdo da utilizacdo e reporte de resultados dos
autotestes.

Para: Divulgagao geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21
798 7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento:
800 222 444

No contexto da atual situacdo epidemiolédgica provocada pelo novo coronavirus SARS-CoV-2 e pela
doenga COVID-19, o Ministério da Saude tem vindo a adotar e implementar medidas com vista a
prevencgdo, contencdo 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.

Neste sentido, a Estratégia Nacional de Testes para SARS-CoV-2 foi formalizada através da Norma n?
019/2020 da Direcdo-Geral da Salde, a qual é adaptavel a situacdo epidemioldgica da COVID-19 a nivel

regional e local, bem como aos recursos disponiveis.

De acordo com o enunciado da referida Norma, os testes para dete¢ao de SARS-CoV-2 sao utilizados
para fins de diagndstico da COVID-19, em doentes com suspeita de infecdo e em contactos com caso
confirmado, e para fins de rastreio em populacdes vulneraveis, nas Unidades de Salde e em contextos
comunitarios e ocupacionais, em pessoas sem evidéncia ou suspeita de infegao.

Ainda, é determinado que o diagndstico e o rastreio de infecdo por SARS-CoV-2 deve ser realizado
exclusivamente por testes de detegao de componentes do virus, existindo para esse efeito os testes de
amplificacdo de acidos nucleicos (como por exemplo o RT-PCR) que detetam o RNA do virus, e testes
rapidos de antigénio (TRAg) que detetam proteinas do virus?.

A data, os TRAg disponiveis no mercado europeu para este fim sdo destinados a uso profissional.
Inicialmente estes testes apenas previam a sua realizagdo em amostras do trato respiratério (superior
e/ou inferior) nomeadamente exsudados nasofaringeos e/ou orofaringeos. No entanto, mais
recentemente tém vindo a ser disponibilizados TRAg validados para utilizagdo com amostras colhidas
por métodos menos invasivos, nomeadamente, amostras da area nasal interna (fossas nasais).

1 Norma n? 019/2020 da Direcdo-Geral da Sadde - Estratégia Nacional de Testes para SARS-CoV-2: “Os TRAg dirigidos a nucleoproteina

mantém a sua performance laboratorial no contexto epidemiolégico de circulagdo de novas variantes de SARS-CoV-2.”


mailto:cimi@infarmed.pt
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
https://covid19.min-saude.pt/wp-content/uploads/2021/03/Norma_019_2020_act_26_02_2021.pdf
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Uma vez que um dos fatores facilitadores da utilizacido dos TRAg por leigos?, nomeadamente
autotestes?, é a simplificacdo do processo de colheita, a possibilidade de uma colheita menos invasiva,
gue dispense a intervencdo de profissionais habilitados, permite e favorece a realizacdo do teste pelo
proprio.

Deste modo, a viabilidade da autocolheita, aliada ao formato de teste rapido* que é caracterizado por
uma baixa complexidade de execugdo técnica, o que permite o seu uso fora de um ambiente
laboratorial, veio possibilitar a realizacdo de autotestes para a detecdo de antigénio de SARS-CoV-2
(autoteste SARS-CoV-2).

Os autotestes SARS-CoV-2 constituirdo assim um instrumento adicional de reforgo da resposta nacional
de combate a CoVID-19.

Desta forma, e de acordo com o previsto no artigo 22 da Portaria n? 56/2021, de 12 de marco, a

presente circular visa estabelecer os critérios de inclusdo no regime excecional para a utilizagdo de
testes rapidos de antigénio de uso profissional por leigos, bem como orientar a operacionaliza¢ao da
sua utilizagao e da comunicagdo de resultados as Autoridades de Saude.

1. Requisitos gerais dos autotestes SARS-CoV-2
O autoteste deve ser concebido e construido por forma a garantir que o dispositivo seja de facil
utilizacdo pelo leigo, em todas as fases da manipulacao, incluindo o processo de colheita, e reduzir tanto
guanto possivel os riscos de os utilizadores cometerem erros no processo de colheita, na manipulacao
do dispositivo e na interpretacdo dos resultados.

As instrucbes de utilizacdo fornecidas pelo fabricante, destinam-se a permitir a segura e correta
utilizagao do teste, devendo ser facilmente inteligiveis e aplicaveis pelo utilizador.

Sendo o processo de colheita uma etapa critica para o desempenho do teste, para além da concecdo e
disponibilizacdo da zaragatoa especifica para a colheita nasal por leigos, o fabricante deverd ceder
informagdo detalhada de como proceder para uma segura e correta colheita de amostra e em
guantidade adequada, de forma a ndo comprometer o resultado do teste, nem colocar em risco o
utilizador.

2. LimitagOes dos autotestes SARS-CoV-2
Quando efetuados por leigos, os testes rapidos tém caracteristicas de desempenho inferiores
comparativamente as observadas na utilizacdo por profissionais®. Contudo, no caso dos autotestes,
existem fatores que contrabalangam essa perda em termos de desempenho, como seja uma maior
frequéncia de testagem e acessibilidade aos testes.

2 pessoa que ndo tenha qualificagdes formais numa area relevante dos cuidados de saide nem num dominio médico — Definigdo regulamentar
— Regulamento 2017/746.
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Para efeitos do regime excecional, o autoteste envolve a colheita de uma amostra bioldgica, a realizagdo de um teste rapido e a interpretagdo
do resultado pelo leigo.

4 Dispositivos para diagndstico in vitro para a realizagdo de testes Unicos ou de pequenas séries, com baixa complexidade de execugdo técnica,
e que permitem a obtengdo dos resultados em 10 =30 minutos.

5 ECDC, Considerations on the use of self-tests for COVID-19 in the EU/EEA,
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Considerations-for-the-use-of-self-tests-for-COVID-19-in-the-EU-EEA_0.pdf
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Uma das limitagdes a considerar para qualquer teste rdpido é a possibilidade de ocorréncia de um
resultado falso negativo ou falso positivo. Um resultado negativo pode ocorrer se a concentracdo de
antigénio na amostra testada estiver abaixo do limite de detecdo do teste, ou se a amostra tiver sido
colhida incorretamente. Desta forma, um resultado negativo ndo elimina a possibilidade de infe¢dao por
SARS-CoV-2.

Embora sendo um evento menos frequente, existe também a possibilidade de um resultado falso
positivo, particularmente quando a prevaléncia da infegao na populagdo é baixa.

Por estes motivos, o resultado obtido por autoteste SARS-CoV-2 ndo dispensa a ado¢do das medidas de
prevencdao e controlo de infecdo estabelecidas a nivel nacional no contexto da COVID-19, nem a
orientacao de um profissional de saude sempre que necessario.

Note-se que os autotestes SARS-CoV-2 ndo substituem, mas complementam os testes de uso
profissional, realizados de acordo com o preconizado na Estratégia Nacional de Testes para SARS-CoV-
2, nos termos da Norma 019/2020 da DGS.

Aos requerentes do Regime excecional

3. Regime excecional

Considerando que, a data, todos os TRAg colocados no mercado europeu sdo destinados pelo seu
fabricante a uso profissional, apds observancia dos correspondentes procedimentos de avaliacdo de
conformidade, a sua utilizagdo por leigos carece de uma autoriza¢ao por parte do INFARMED, I.P.
enquanto Autoridade Competente para dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

Esta autorizagdo encontra-se legalmente prevista, em circunstancias excecionais, mediante pedido
devidamente justificado, para efeitos de colocacdo no mercado e utilizacdo de dispositivos que
contribuam para a protecdo da saude publica (n.2 12 do artigo 8.2 do Decreto-Lei n.2 189/2000, de 12
de agosto).

Neste sentido, foi publicada a Portaria n? 56/2021, de 12 de margo, a qual estabelece um regime
excecional e temporario, para utilizacdo por leigos de testes rapidos de antigénio destinados pelo
fabricante a uso profissional.

Esta medida tem particular relevancia para o controlo de cadeias de transmissdo, designadamente no
contexto da reabertura gradual e sustentada de determinados setores de atividade, estabelecimentos
e servigos.

Assim, e uma vez que o acesso da populagdo aos referidos testes, enquanto medida de protecdo da
saude publica, ndo se coaduna com o uso exclusivo por profissionais, importa adequar os necessarios
procedimentos nacionais em causa, permitindo a realizacao do teste pelo proprio.
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3.1.Critérios de inclusdo dos TRAg no regime excecional

Neste ambito apenas estdo abrangidos os testes rdpidos de antigénio, com marcacao CE (evidéncia de
cumprimento dos requisitos legalmente previstos na Unido) destinados pelo fabricante para uso
profissional, e a serem realizados em amostra da drea nasal anterior interna (fossas nasais).

De acordo com a Portaria referida, o requerimento de inclusdo de testes no regime excecional deve ser
dirigido ao 6rgdao maximo do INFARMED, I.P. e remetido para o endereco eletrénico daps@infarmed.pt

Neste contexto, o requerente (fabricante ou o seu mandatario, quando o fabricante estiver situado fora
da Unido) devera demonstrar que o respetivo dispositivo cumpre com os requisitos relevantes de
seguranca e desempenho, nomeadamente com as normas técnicas aplicaveis.

Assim, e relativamente ao dispositivo a incluir no regime excecional, deverdo ser apresentados os
seguintes elementos:

- Descricdo do dispositivo (o teste deverd incluir obrigatoriamente todos os componentes
necessarios para a colheita, nomeadamente zaragatoa, e para a execucdo do teste);

- Identificagcdo de CDM (Cédigo de Dispositivo Médico);

- Marcacdo CE para o uso profissional, de acordo com a DIR 98/79/CE, e apresentacdo da
respetiva Declaracdo CE de conformidade;

- Evidéncia de validacdo por parte de um laboratério europeu reconhecido pelo respetivo Estado
Membro, ou acreditado para os métodos em questao;

- Dados de desempenho para amostras nasais, devendo o teste apresentar pelo menos uma
sensibilidade igual ou superior a 80%° e uma especificidade igual ou superior a 97%, de acordo
com a informacgao do fabricante, sendo o método de comparagdo a considerar para o efeito o
RT-PCR em amostras nasofaringeas ou orofaringeas (método de referéncia);

Adicionalmente:

- Para a determinacdo da sensibilidade tera de ser considerada uma amostra minima
de 100 amostras positivas. Estas amostras devem apresentar uma distribuicdo
equilibrada e variada nas diferentes gamas de Cts (Cycle Threshold) (10 < Cts < 33);

- Paraadeterminacdo da especificidade tera de ser considerada uma amostra minima
de 100 amostras negativas;

- Osvalores de sensibilidade terdao de ser apresentados em correlagdao com os valores
de Ct tomando como referéncia o resultado obtido em amostras paralelas por RT-
PCR.

- Declaracgdo relativa a capacidade do teste de detetar as variantes genéticas conhecidas do
SARS-CoV-2, bem como o compromisso por parte do fabricante de continuamente avaliar o

6 WHO, Antigen-detection in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection using rapid immunoassays, Interim guidance, 11 September 2020
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impacto que novas variantes genéticas possam ter no seu dispositivo, de forma a assegurar o
desempenho do teste, e garantir que este continua a cumprir os requisitos para a finalidade que
Ihe foi atribuida.

- Exemplar de instrucdes de utilizacdo em portugués, e adaptadas ao autoteste, com ilustracdo
do processo de colheita e de execugdo do teste, incluindo a seguinte informacdo: método de
eliminacdo de residuos, informacdo sobre acdes a adotar perante o resultado obtido, e
procedimento de comunicacao dos resultados, conforme descritos na presente circular;

- Exemplar de rotulagem e instrucdes de utilizacao que incluam a seguinte mencgao: “Autoteste
COVID-19 — Regime Excecional”;

- Apresentagdo comercial adaptada a utilizagdo em contexto de autoteste;

- Demonstragdo do cumprimento dos pontos criticos da norma EN 62366-1:2015 — Dispositivos
médicos — Parte 1: Aplicacdo de engenharia de aptiddo a utilizacdo dos dispositivos, incluindo a
analise de risco atualizada, identificando os riscos resultantes da utilizacdo do teste como
autoteste;

- Cumprimento dos requisitos listados no ponto 7 do anexo | da DIR 98/79/CE;

- Comprovativo de autorizacdo para a utilizacdo do teste, como autoteste, atribuida por outros
Estados Membros, se aplicavel.

Apds a data de inclusdo no regime excecional, o fabricante terd um periodo maximo de 6 meses, para
decidir se pretende colocar no mercado estes produtos de acordo com a legislacdo de harmonizacdo da
Unido. Nessa situacdo o fabricante devera provar ao INFARMED, I.P. que deu inicio aos procedimentos
necessdrios para a avaliacdo da conformidade dos dispositivos nos termos da legislagdo aplicavel,
nomeadamente pela apresentacao de pedido de avaliacdo a um Organismo Notificado.

Aos utilizadores e as entidades que procedem a dispensa dos autotestes SARS-CoV-2

4. Operacionalizagdo da utilizagao e reporte de resultados dos autotestes SARS-CoV-2
Os dispositivos destinados a autoteste SARS-CoV-2 apenas podem ser disponibilizados a leigos nas
unidades do sistema de saude, em farmdacias e em locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a

receita médica autorizados.

A dispensa incluira unicamente os TRAg incluidos no regime excecional, cuja lista sera disponibilizada
no site do INFARMED, I.P.

O autoteste SARS-CoV-2 deve ser realizado de forma voluntaria e apenas dispensado a individuos com
idade igual ou superior a 18 anos.
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Nos pontos de dispensa deverdo existir profissionais habilitados a prestar informacg&es/esclarecimentos
relativos aos testes em questdo.
Materiais de apoio encontram-se acessiveis no site: https://covid19.min-saude.pt/

A execucdo dos autotestes SARS-CoV-2, incluindo a necessdria colheita, ndo pode ser realizada nos locais
de dispensa dos autotestes.

Considerando que os dados de vigilancia epidemioldgica permitem monitorizar a evolu¢do da infecao a
SARS-CoV-2 | COVID-19 no pais e que o autoteste constitui um instrumento adicional para a detegdo
precoce dos casos de infe¢do, contribuindo assim para o controlo das cadeias de transmissdo, os
resultados obtidos nos autotestes SARS-CoV-2 devem ser reportados as Autoridades de Saude, de
acordo com o seguinte procedimento:

RESULTADOS

4.1.0s individuos sintomaticos ou contactos com caso confirmado devem contactar o Centro de
Contacto SNS24 (808 24 24 24) independentemente do resultado do teste.

4.2.Para os individuos que ndo se enquadrem no ponto anterior a comunicacdo de resultados é
efetuada do seguinte modo:

a) No contexto da utilizacdo por iniciativa propria dos autotestes SARS-CoV-2, um resultado

positivo ou inconclusivo deve ser comunicado diretamente por contacto telefénico ao

Centro de Contacto SNS24 (808 24 24 24) ou através do preenchimento de formulario

eletrdénico a ser criado oportunamente para o efeito na pagina web covid19.min-saude.pt;

b) No ambito da utilizagdo em contextos especificos, a comunicagdo desse resultado pode ser
efetuada, alternativamente, ao médico assistente ou de saude ocupacional/medicina do
trabalho;

c¢) Independentemente do contexto em que seja efetuado o teste, o reporte de obtencao de
um resultado positivo deve ser acompanhado sempre que possivel de informacao relativa
a identificagdo comercial do autoteste (marca), fabricante e cédigo identificativo do lote do
teste utilizado.

4.3.0 reporte indicado nos pontos anteriores desencadeia a emissao de prescricdo para teste
confirmatdrio com teste de amplificacdo de dcido nucleico (RT-PCR), caso nado tenha havido para

o utente/individuo em questdo uma notificacdo laboratorial de teste com resultado positivo nos
ultimos 90 dias.

4.4.0 Centro de Contacto SNS24 deve transmitir indicagdes para o isolamento do individuo com
resultado positivo (incluindo a emissdo de DPIP - Declaragdo Proviséria de Isolamento
Profilatico) até ao conhecimento do resultado do teste confirmatoério.
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4.5.0 mesmo Centro de Contacto devera proceder a adi¢do do utente/suspeito no Trace COVID-19
(TC-19), com indicacdo de que se trata de autoteste (tab SNS24), e alteracdo dos estados para
“Suspeito”, “Vigilancia Sobreativa” e “Aguarda Exame”.

4.6.0 resultado do teste confirmatdrio determina as seguintes ag¢oes:

4.6.1. Teste confirmatdrio positivo — desencadeia notificagdo laboratorial no SINAVELAB pela
entidade que realizou o teste confirmatdrio; esta deve ser complementada com notificacao
clinica e tratada em conformidade. O resultado positivo do SINAVELAB é integrado no TC-
19, com alteragdo do Estado Pessoa para “Infetado (achado laboratorial)” com Exame
“Positivo”;

4.6.2. Teste confirmatdrio negativo — notificacdo laboratorial pela entidade que realiza o teste. O
resultado negativo do SINAVELAB é integrado no TC-19, com alteracdo do Estado Pessoa
para "Suscetivel” com Exame “Negativo” e “Sem vigilancia”.

4.7.0s resultados Negativos deverao ser comunicados em formuldrio eletrénico a disponibilizar
oportunamente. A notificacdo destes resultados é igualmente importante para monitorizagdo
da atividade nacional de testagem.

4.8.No sentido de permitir a monitorizacdo da dispensa de TRAg para utilizagdo como autoteste
SARS-CoV-2, sera solicitado um reporte regular, ao INFARMED, |.P., em termos a indicar
oportunamente:
- As entidades autorizadas a dispensar ao publico, sobre o nimero de testes dispensados;
- Aos distribuidores por grosso, sobre o nimero de testes distribuidos.

A Diretora-Geral da Saude O Presidente do Conselho Diretivo O Presidente do Conselho
do INFARMED, I.P. Diretivo do INSA, I.P.
G ra ga E.gi:allys.gned by Graca
N: CoPT.title=Diretora- . Assinado de forma 4 Assinado de forma digital
ggroa_\ dZngéiie,?)::;Dw'e;éo, Rul dos digital por Rui dos Femando José por Fernando José
. o=Direcao-Geral da Satde, .
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