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RECOMENDACAO DO CONSELHO

relativa a um quadro comum para a utilizacio e a validacio dos testes rapidos de detecido de

antigénios para a COVID-19 e o reconhecimento mutuo dos resultados dos testes na UE

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o

artigo 168.°, n.° 6,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Considerando o seguinte:

(1)

)

3)

4

Em conformidade com o artigo 168.°, n.° 1 e 2, na definicdo e execugdo de todas as
politicas e agdes da Unido serd assegurado um elevado nivel de protecdo da saude. A agdo
da Unido abrangera, entre outros aspetos, a vigilancia, o alerta rdpido e o combate as
ameagas graves para a saude com dimensao transfronteiri¢a e incentivara a cooperacao entre
os Estados-Membros neste dominio, cabendo a UE apoiar, se necessario, a sua acao.

Em conformidade com o artigo 168.°, n.° 7, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia a acdo da Unido respeita as responsabilidades dos Estados-Membros no que se
refere a defini¢do das respetivas politicas de satide, bem como a organizacao e prestagdo de
servicos de saude e de cuidados médicos. Por conseguinte, os Estados-Membros da UE sado
responsaveis por decidir sobre o desenvolvimento e a implementacdo das estratégias de
testagem da COVID-19, incluindo a utilizagdo de testes rapidos de detecdo de antigénios,
em funcdo da situacdo epidemiologica e social do pais e a populacdo-alvo dos testes.

Em 15 de abril, a Comissao adotou orientagdes sobre os testes de diagndstico in vitro para a
COVID-19 e o respetivo desempenho!, que contém consideracdes sobre o desempenho dos
testes e recomendam que os testes da COVID-19 sejam validados antes da sua introdugao na
rotina clinica.

Em 15 de julho, a Comissdo adotou uma Comunicagdo sobre a preparacdo da UE a curto
prazo no dominio da satde para surtos de COVID-19%, que, entre outras medidas destinadas
a melhorar a preparacdo e a capacidade de resposta coordenada, identificou os testes como
um dos principais dominios de a¢do a abordar pelos Estados-Membros e que define as

principais medidas especificas a adotar nos proximos meses.

JO C 122 1de 15.4.2020, p.1.
COM(2020) 318 final
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©)

(6)

()

®)

Em 28 de outubro, a Comissao adotou uma recomendagdo sobre estratégias de despistagem
da COVID-19, incluindo a utilizacdo de testes rapidos de antigénio®. A recomendacio
estabelece orientagdes para os paises no que respeita aos elementos essenciais a ter em conta
nas suas estratégias de despistagem da COVID-19, tendo sido igualmente apresentadas
consideragdes sobre a utilizacao de testes rapidos de detecdao de antigénios.

Em 18 de novembro, a Comissao adotou uma recomendagao relativa a utilizagao de testes
rapidos de antigénios para o diagnéstico de infecio por SARS-CoV-2*, especificando os
critérios a utilizar para a selecao dos testes rapidos de antigénios, as situagdes em que esses
testes devem ser utilizados, as entidades responsaveis pela sua realizagdo, a validacao e o
reconhecimento mutuo dos testes e dos seus resultados. Embora os testes rapidos de detecao
de antigénios sejam mais econdomicos e rapidos, tém geralmente uma sensibilidade de teste
inferior a do teste RT-PCR.

O quadro juridico atualmente aplicdvel para a colocacdo de testes rapidos de detecdo de
antigénios no mercado é a Diretiva 98/79/CE°. De acordo com a diretiva, para os testes
rapidos de detecdo de antigénios SARS-CoV-2, o fabricante deve elaborar documentagio
técnica que mostre claramente que o teste ¢ seguro e que o seu desempenho corresponde ao
previsto pelo fabricante, demonstrando a conformidade com os requisitos estabelecidos no
anexo [ da diretiva.

A partir de26 de maio de2022, a Diretiva 98/79/CE sera substituida pelo
Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro®.
Nos termos do regulamento, os testes rapidos de detecdo de antigénios serdo sujeitos a
requisitos refor¢ados em matéria de desempenho dos dispositivos e a uma avaliagdo rigorosa
por um organismo notificado. Tal pode reduzir o esforco adicional necessdrio para a

validacao destes testes antes da sua utilizacdo no ambito das estratégias nacionais.

A W s W

JO L 360 de 30.10.2020, p. 43.

JO L 392 de 23.11.2020, p. 63.

JOL 331 de 7.12.1998, p. 1.

JOL 117 de 5.5.2017, p. 176. O regulamento prevé um periodo transitério com inicio na
data da sua entrada em vigor (maio de 2017), durante o qual a conformidade dos
dispositivos médicos de diagnostico in vitro pode ser avaliada tanto ao abrigo do
regulamento como da Diretiva 98/79/CE.
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(10)

Uma testagem eficaz contribui para o bom funcionamento do mercado interno, uma vez que
permite adotar medidas localizadas de isolamento ou de quarentena. O reconhecimento
mutuo dos resultados dos testes de infecdo por SARS-CoV-2 realizados noutros Estados-
-Membros por organismos de saude certificados, tal como previsto no ponto 18 da
Recomendacdo (UE) 2020/1475 do Conselho’, ¢ essencial para facilitar a circulagfio
transfronteiras e o rastreio de contactos e os tratamentos que envolvam varios paises.

Tendo em conta que os paises candidatos a adesdo a UE e os paises potencialmente
candidatos a adesdo a UE, bem como os paises que celebraram acordos com a UE para
criarem uma zona de comércio livre abrangente e aprofundado (paises ZCLAA), se devem
alinhar pelo acervo da UE, se aplicavel, e que alguns destes paises participam na contratagao
conjunta da UE de produtos relevantes, a presente proposta de recomendagdo do Conselho

pode também ser de interesse para esses paises,

ADOTOU A PRESENTE RECOMENDACAO:

7

JO L 337 de 14.10.2020, p. 3.
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Utilizacgao dos testes rapidos de detecao de antigénios

Sem prejuizo das responsabilidades dos Estados-Membros na definicdo das suas politicas nacionais

de despistagem, os Estados-Membros devem:

1.

Continuar a utilizar testes rapidos de dete¢do de antigénios como forma de reforgar
ainda mais a respetiva capacidade global de testagem, especialmente porque os testes
continuam a ser um fator fundamental na luta contra a atual pandemia de COVID-19
e na atenuagdo das suas consequéncias, ja que permitem um rastreio de contactos
adequado e rapido e uma aplicagdo de medidas de isolamento e quarentena rapidas e
especificas.

Dar prioridade a utilizagdo de testes rapidos de detecao de antigénios quando as
capacidades de realizacdo de testes de amplificacdo de acidos nucleicos (TAAN), em
especial dos testes RT-PCR, forem limitadas ou quando os prolongados tempos de
obtengdo dos resultados resultem na inutilidade clinica dos testes, o que dificultaria a
rapida identificagdo dos casos infetados e reduziria o impacto dos esforcos de
rastreio de contactos.

Assegurar que os testes rapidos de dete¢do de antigénios sdo realizados por
profissionais de saude qualificados ou, se for caso disso, por outros operadores com
formacdo adequada, em conformidade com as especificagdes nacionais € com as
instrugdes do fabricante, e que sdo sujeitos a um controlo de qualidade. Se a
investigacdo demonstrar que em determinadas circunstancias os testes rapidos de
deteg¢do de antigénios podem ser realizados pelas proprias pessoas a testar, em vez de
por profissionais de satide com formacdo ou outros operadores qualificados, podera
também ser ponderada a realizagdo de autotestes com ou sem orientagao profissional.
Investir na formacao e, se for caso disso, na certificacdo dos profissionais de satde e
de outros operadores responsaveis pela recolha de amostras e a realizacdo de testes,
garantindo, desta forma, as capacidades adequadas e salvaguardando a qualidade das
amostras recolhidas.

Assegurar que os resultados dos testes rapidos de detecdo de antigénios sdo
registados nos respetivos sistemas nacionais de recolha e de notificagdo de dados,

sempre que exequivel.
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6.  Considerar, em particular, a utilizacao de testes rapidos de dete¢do de antigénios nas
situacdes e nos contextos seguintes:

(a) Diagnostico da COVID-19 em casos sintomaticos, independentemente do
contexto ou da situagdo. Os testes rapidos de dete¢dao de antigénios devem ser
realizados nos primeiros cinco dias apds o inicio dos sintomas, quando a carga
viral ¢ mais elevada. Os doentes admitidos nos hospitais ou os residentes
admitidos em centros de prestagdo de cuidados sociais que apresentem
sintomas compativeis com a COVID-19 devem, de preferéncia, ser testados no
momento da admissao.

(b) Contactos de casos confirmados: os contactos assintomaticos devem ser
submetidos a um teste rapido de detecdo de antigénios o mais rapidamente
possivel e nos primeiros sete dias apods o contacto, em conformidade com as
orientacdes aplicaveis.

(c) Focos de infegdao, para a detecao precoce e o isolamento de casos. Neste
contexto ¢ adequada a testagem tanto dos casos sintomaticos como dos
assintomaticos.

(d) Testagem em zonas de alto risco e em ambientes fechados, como hospitais,
outros estabelecimentos de prestacdo de cuidados de saude, instalagdes de
cuidados prolongados (lares de terceira idade e lares para pessoas com
deficiéncia), escolas, prisdes, centros de detengdo ou outras infraestruturas de
acolhimento de requerentes de asilo, migrantes ou pessoas sem-abrigo. Em
caso de testagem repetida, esta deve ser efetuada em intervalos regulares de
entre dois e quatro dias, se possivel, e pelo menos o primeiro resultado positivo
de um teste rapido de detecdo de antigénios deve ser confirmado por um teste
RT-PCR.

(e) Em situacdes epidemioldgicas ou em areas onde a taxa de positividade seja
elevada ou muito elevada (por exemplo, > 10 %), podem ser utilizados, em
conformidade com as competéncias nacionais, testes rapidos de dete¢do de
antigénios para testar toda a populacdo, tendo em conta e criando um sistema
de avaliagdo adequado para medir o impacto. Para tal, é necessario prever
intervalos de testagem especificos para as repeticoes. O ECDC apoiard os
Estados-Membros neste contexto através da publicagdo de orientagdes
atualizadas sobre os testes da COVID-19, nas quais se debaterd as vantagens e
as dificuldades dos testes a escala da populacdo e da utilizacdo de testes

rapidos de detecdo de antigénios neste contexto.
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10.

Assegurar a aplicacdo de estratégias que clarifiquem em que situagdes € necessario
efetuar um teste de confirmacao através de RT-PCR ou de um segundo teste rapido
de detecdo de antigénios, tal como especificado na recomendagdo da Comissdo
de 18 de novembro de 2020, e assegurar que ha capacidades suficientes para realizar
os testes de confirmacao.

Assegurar a aplicagdo de medidas de biosseguranca adequadas, o que inclui a
disponibilidade de equipamento de protecdo individual suficiente para o pessoal de
saude e outros operadores qualificados envolvidos na recolha de amostras, em
especial quando forem utilizados testes rapidos de detecdo de antigénios no ambito
de uma estratégia de testagem de toda a populagdo e o nimero de operadores
envolvidos na testagem for significativo.

Continuar a acompanhar os progressos registados com outros testes rapidos a base de
4cidos nucleicos para detecdo de infe¢io por SARS-CoV-28, bem como com o
desenvolvimento de testes de diagndstico de base seroldgica e de técnicas multiplex.
Se necessario, adaptar as estratégias e abordagens de testagem no tocantes aos testes
rapidos de detecdo de antigénios em consondncia com o0s progressos registados.
Além disso, os progressos relativos a possibilidade de autoamostragem para os testes
rdpidos de detecdo de antigénios, por exemplo para resolver a escassez das
capacidades de testagem e de recursos para a amostragem por parte de operadores
qualificados, devem ser cuidadosamente acompanhados e ser tratados com o apoio
do ECDC.

Continuar a acompanhar e a avaliar as necessidades de testagem em funcdo da
evolucdo epidemioldgica e dos objetivos definidos nas estratégias de testagem
nacionais, regionais e locais e assegurar que os recursos € as capacidades suficientes

estdo disponiveis para responder as necessidades.

Por exemplo: RT-LAMP (transcrigdo reversa seguida por amplifica¢do isotérmica mediada

por al¢a), TMA (amplificagdo mediada por transcricdo) e CRISPR (repeti¢des palindromicas
curtas agrupadas e regularmente interespagadas).
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Validacao e reconhecimento mutuo dos testes rapidos de detecio de antigénios e dos testes

RT-PCR

Os Estados-Membros devem:

11.

12.

Sem prejuizo do disposto na Diretiva 98/79/CE, acordar, atualizar e partilhar com o
ECDC e a Comissdo’ uma lista comum e atualizada de testes rapidos de detecdo de
antigénios para a COVID-19 que sejam considerados adequados para utilizagao no
contexto das situagdes descritas no ponto 6 e estejam em consonincia com as
estratégias de testagem dos paises e que:

(a) ostentem a marcagao CE;

(b) cumpram os requisitos minimos de desempenho de > 90 % de sensibilidade e
de > 97 % de especificidade.

(c) tenham sido validados por, pelo menos, um Estado-Membro como adequados
para a sua utilizacdo no contexto da COVID-19 e fornegam informagdes
detalhadas sobre o método e os resultados dos estudos efetuados, como o tipo
de amostra utilizado para a validacdo, o contexto em que a utilizagdo do teste
foi avaliada e as dificuldades que tenham surgido com os critérios de
sensibilidade ou outros elementos de desempenho a respeitar.

Acordar na atualizacdo regular da lista comum de testes rapidos de detecdo de

antigénios referida no ponto 11, em especial quando forem disponibilizados novos

resultados de estudos de validagdo independentes e surgirem no mercado novos
testes. As futuras atualizagdes da lista deverdao também ter em conta o modo como as
mutagdes do virus SARS-CoV-2 podem afetar a eficicia de quaisquer testes rapidos
de detecdo de antigénios, em particular, permitindo a retirada de testes que ja nao
sejam considerados eficazes. O efeito das mutagdes do virus SARS-CoV-2 na

eficacia dos testes RT-PCR deverd também ser reapreciado.

? Base de dados do Centro Comum de Investigacdo da Comissao Europeia: dispositivos de
diagnostico in vitro e métodos de teste para a COVID-19
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13.

14.

15.

16.

17.

Continuar a investir na realizacdo de estudos de validagdo de testes rapidos de
detecdo de antigénios independentes e adaptados ao contexto, com o objetivo de
avaliar o seu desempenho em relacdo aos TAAN, nomeadamente os testes RT-PCR.
Os Estados-Membros devem acordar num quadro para esses estudos de validagdo,
por exemplo especificando os métodos a utilizar, bem como os dominios e os
contextos prioritarios em que os estudos de validagdo sdao necessarios. Esse quadro
deve cumprir os requisitos descritos nas orienta¢des técnicas do ECDC sobre testes
rapidos de detecio de antigénios!®. Os Estados-Membros devem assegurar que,
sempre que possivel, os conjuntos de dados de validacao sao partilhados na integra,
tendo em conta a legislagao geral aplicavel em matéria de prote¢ao de dados.
Continuar a cooperar a nivel da UE na avaliacdo da informac¢ao recolhida sobre a
utilizacdo de testes rapidos de detecdo de antigénios na pratica clinica, incluindo
através da A¢do Comum da EUnetHTA e de outros potenciais mecanismos de
cooperagao futuros.

Acordar numa sele¢do de testes rapidos de dete¢do de antigénios cujos resultados
reconhecerdo mutuamente com vista a adogdo de medidas de saude publica, com
base nas informagdes constantes da lista comum referida no ponto 11.

Analisar, sempre que a lista referida no ponto 11 for atualizada, se um teste rapido de
dete¢do de antigénios deve ser retirado da sele¢do de testes rapidos de detegdo de
antigénios cujos resultados sdo mutuamente reconhecidos ou acrescentado a referida
selecdo.

Reconhecer mutuamente os resultados dos testes RT-PCR a infecdo por COVID-19

realizados nos outros Estados-Membros pelos organismos de saude certificados.

10 "Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK"
[Opgoes para a utilizagdo de testes rapidos de detecao de antigénios para a COVID-19 na
UE/EEE e no Reino Unido] Estocolmo, 19 de novembro de 2020. ECDC: Estocolmo; 2020.

5451/21

ap/HF/mjb 9
RELEX.2.C PT



18.

19.

A fim de facilitar na pratica o reconhecimento mutuo dos resultados dos testes
rapidos de detecdo de antigénios e dos testes RT-PCR, tal como previsto no ponto 18
da Recomendagdo 2020/1475 do Conselho, acordar num conjunto normalizado
comum de dados a incluir no formulario para os certificados de resultados dos testes.
Estudar a necessidade e a possibilidade, incluindo considera¢des de tempo e custo,
de criar uma plataforma digital que possa ser utilizada para validar a autenticidade
dos certificados de teste da COVID-19 normalizados (tanto para os testes rapidos de
detecdo de antigénios como para os testes RT-PCR) e partilhar os resultados dessas

discussdes com a Comissao.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O Presidente
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