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ALERTA DE SUPERVISAO N.° 15/2020

ERS, 20 de novembro de 2020

(Alterado e atualizado em 17 de fevereiro de 2021)

Condicdes para utilizacdo dos Testes Rapidos de Antigénio (TRAQ) para SARS-CoV-
2 instituidas pela Circular Informativa Conjunta n.° 001/CD/100.20.200, de 12 de

fevereiro de 2021

Considerando que, em 30 de abril e 15 de junho de 2020, foram publicados, pela Entidade
Reguladora da Saude (ERS), os Alertas de Supervisdo numeros 09/2020 e 10/2020, a
clarificar que quaisquer estruturas de natureza extraordinaria e temporariamente criadas
para a prestacdo de cuidados de saude, ou temporariamente dedicadas a prestagéo de
cuidados de saude, no ambito da resposta a epidemia por SARS-CoV-2 e a doenga COVID-
19, encontram-se, ao abrigo dos Estatutos da ERS, aprovados em anexo ao Decreto-Lei
n.° 126/2014, de 22 de agosto, abrangidas pela obrigatoriedade de registo no SRER da
ERS;

Considerando que a Portaria n.° 126/2020, de 26 de maio de 2020, determinou a isengao

de taxa de registo e de contribui¢cdes regulatérias para as estruturas acima descritas;

Considerando que, em 16 de setembro de 2020, foi publicada a Portaria n.° 218-A/2020,
nos termos da qual, a titulo excecional e transitério e enquanto perdurar a situagcdo
epidemiolégica provocada pelo virus SARS-CoV-2, os laboratérios de patologia clinica ou
analises clinicas, os respetivos postos de colheita, e, bem assim, os laboratérios
englobados em servicos, instituicdes, universidades, spin-off ou laboratérios de
investigacdo, de natureza privada, cooperativa ou social, excluindo as IPSS, que se
dediquem ao diagnéstico laboratorial de referéncia do SARS-CoV-2, estdo dispensados
da aplicacéo do procedimento de licenciamento ordinério no que respeita a verificagcao

dos requisitos técnicos de funcionamento aplicaveis a valéncia de patologia molecular;
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Considerando que, decorridos sete meses do reconhecimento da COVD-19 como
pandemia, pela Organizacdo Mundial de Saude, a Norma n.° 019/2020 da Direcédo Geral
de Saude (DGS), de 26/10/2020 atualizada a 11/02/2021, oficializou a Estratégia Nacional
de Testes ao novo coronavirus, concretamente no que respeita aos Testes Rapidos de
Antigénio (TRAg) para SARS-CoV-2, definindo os respetivos termos de uso e
aplicabilidade;

Considerando a publicacdo da Circular Informativa Conjunta n.° 006/CD/100.20.200, de 16
de dezembro de 2020, tendente a fixacéo das condi¢des de utilizacdo dos Testes Rapidos
de Antigénio (TRAQ) para SARS-CoV-2, que revogou a Circular Informativa Conjunta n.°
005/CD/100.20.200, de 13 de novembro de 2020;

Considerando que tém sido rececionados na ERS diversos pedidos de clarificagéo sobre
0s estabelecimentos autorizados a realizagdo dos TRAg e 0s requisitos minimos a

observar;

Considerando, ainda, que compete a ERS assegurar o cumprimento dos requisitos do
exercicio da atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de salde e zelar pela
prestacao de cuidados de saude de qualidade, na tutela dos direitos e legitimos interesses
dos utentes;

A ERS, no exercicio dos seus poderes de supervisdo e ao abrigo da Circular Informativa
Conjunta n.° 001/CD/100.20.200, de 12/02/2021, alerta que:

A. Estabelecimentos autorizados a realizacdo dos TRAg

i Nos termos do ponto 5 da referida Circular, desde o dia 16 de dezembro de 2020
estao autorizados a realizacdo dos TRAg todos os estabelecimentos prestadores
de cuidados de salde, com registo valido na ERS!, desde que cumpram,
integralmente, o0s requisitos previstos na Circular Informativa Conjunta n.°
001/CD/100.20.200, de 12/02/2021,

L Inclui todas as estruturas de natureza extraordinaria e temporariamente criadas para a prestacéo
de cuidados de saude, ou temporariamente dedicadas a prestacdo de cuidados de salde, no &mbito
da resposta a epidemia por SARS-CoV-2 e & doenga COVID-19, as quais, ao abrigo dos Estatutos
da ERS, aprovados em anexo ao Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto, estdo abrangidas pela
obrigatoriedade de registo no SRER da ERS e isentas de taxa de registo e de contribuicdes
regulatérias (Portaria n.° 126/2020, de 26 de maio de 2020)
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A titulo excecional, estao habilitadas a realizagéo destes testes as Equipas de Saude
Publica, no dmbito de surtos e/ou rastreios, na area de influéncia dos respetivos
Agrupamentos de Centros de Saude (ACES) e Unidades de Saude Publica (USP);
as areas dedicadas para doentes respiratérios (ADR - Comunidade), sob
coordenacgdo das Administracdes Regionais de Saude (ARS) e em articulacdo com
o Instituto Dr. Ricardo Jorge (INSA), e as USP, igualmente sob coordenacédo das
ARS/ACES e em articulacdo com o INSA.

B. Profissionais habilitados para a realizacdo dos TRAg

Conforme expressamente resulta do ponto 6.4 da mencionada Circular, 0s TRAg
devem ser executados por profissionais de salude habilitados com experiéncia e
competéncia para a realizacdo da colheita da amostra, realizagdo do teste e

interpretac@o dos resultados, designadamente:

«» Médicos inscritos na Ordem dos Médicos;

< Médicos Dentistas inscritos na Ordem dos Médicos Dentistas;

X3

%

Farmacéuticos inscritos na Ordem dos Farmacéuticos;

X3

%

Enfermeiros inscritos na Ordem dos Enfermeiros;

X3

%

Bidlogos especialistas em andlises clinicas inscritos na Ordem dos Bidlogos;

X3

%

Pessoal técnico cuja competéncia resulte de cursos, equivaléncias ou
reconhecimentos adequados previstos nos numeros 1 e 2 do artigo 4.° do
Decreto-Lei n.° 320/99, de 11 de agosto;

Pessoal com vinculo contratual ao laboratério, abrangidos pelo artigo 8.° do
Despacho n.° 10009/2019, de 05/11.

X3

%

Os profissionais habilitados sem experiéncia devem efetuar formagao especifica para
a colheita de exsudado do trato respiratorio e para a realizacdo de TRAg, através da
frequéncia da formacao especifica online para colheitas de amostras biologicas, a

ministrar pelo INSA em articulagdo com a Cruz Vermelha Portuguesa.
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Vii.
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C. Outros requisitos especificos para a realizacdo dos TRAg

Os TRAg? devem ser realizados imediatamente ap6s a colheita das amostras, em
observancia de todas as instru¢cdes do fabricante, dos tempos de leitura indicados e
garantir a identificagdo que permita atribuicdo ao utente;

s

O resultado do teste é obrigatoriamente comunicado ao utente, através de
mensagem SMS, boletim de resultado, email ou outra via, num periodo de até 12
horas apéds a realizacdo do teste, bem como ao médico/servi¢o prescritor, NnOo mesmo

prazo;

Todas as entidades que realizem estes testes devem garantir que todo o processo é
devidamente documentado, registando, nomeadamente, todos 0s intervenientes nas
véarias fases de testagem (quem efetuou a colheita, quem realizou o teste, quem
transmitiu o resultado e o qual o modo de comunicagéo utilizado), bem como o0 nome

comercial, fabricante, lote e prazo de validade de cada teste;

As instalagdes (fixas ou modveis) devem ter um espaco dedicado a colheita de
produtos biolégicos, longe das areas de circulagdo, e assegurar o cumprimento das
regras de distanciamento fisico (incluindo nas areas de espera), higienizacdo das
maos e limpeza/desinfecao de superficies e equipamentos;

A colheita feita das secre¢des (exsudado) no trato respiratério superior (regra geral,
o teste é feito no nariz) devera obedecer a todas as normas de biosseguranca,

incluindo a utilizacdo de equipamento de protecéo individual;

A eliminacéo dos residuos resultantes da recolha de amostras e dos equipamentos
de protecao individual, deve obedecer a legislacdo em vigor respeitante a gestao e

tratamento de residuos hospitalares perigosos?.

2 Os TRAg estdo indicados nos termos da Norma n°® 004/2020, Norma n°® 015/2020, e Norma n°
019/2020 da Diregao-Geral da Saude.
3 E Norma n.° 12/2020, de 19/03/2020, referente a gestéo de residuos hospitalares COVID.
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Alerta-se, ainda, que os estabelecimentos que se dediquem a realizacdo de TRAg estao

sujeitos:

xi. Ao registo obrigatério no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados
(SRER) da ERS. Caso se trate de uma estrutura de natureza extraordinaria e
temporariamente criada para a prestagéo de cuidados de saude, ou temporariamente
dedicada a prestacdo de cuidados de saude, no &mbito da resposta a epidemia por
SARS-CoV-2 e a doenca COVID-19, no formulario de registo devera ser selecionada
a opcao “Estabelecimento ao abrigo da Portaria n.° 126/2020, de 26 de maio”, por

forma a beneficiar da isengéo conferida pelo referido diploma;

xii. Ao registo no Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SINAVE), devendo
assegurar a insercao dos resultados no periodo de 12 horas apés a realiza¢do dos

testes, seja qual for o resultado;

xiii. Ao dever de comunicar ao INSA a atividade realizada diariamente?, e ao Infarmed,

I.P. no caso de falsos positivos ou falsos negativos.

4 As instrucbes para a comunicacdo dos dados devem ser solicitadas através do endereco:
poct.cnc@insa.min-saude.pt.
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