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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Raz0es e objetivos da proposta

Tal como sublinhado na Comunicacdo da Comissdo sobre a preparacdo da UE a curto prazo
no dominio da sadde para surtos de COVID-19*, adotada em 15 de julho de 2020, é essencial
ter estratégias e capacidades de testagem soélidas e suficientes para preparar a resposta a
COVID-19. Isto permite a detecdo precoce de pessoas potencialmente infetadas, a fim de as
isolar rapidamente do resto da populagéo, e, por conseguinte, evita infecdes e a transmisséo
dentro das comunidades. Além disso, essas estratégias e capacidades constituem um pré-
requisito para que o rastreio dos contactos seja adequado e para limitar a propagacéo através
de medidas de isolamento ou quarentena imediatas e especificas.

Testes eficientes também contribuem para promover a livre circulacdo de pessoas e o bom
funcionamento do mercado interno no contexto da pandemia de COVID-19. Desde o inicio da
pandemia, o dominio dos testes de diagnostico da COVID-19 tem vindo a evoluir
rapidamente, reforcando o papel central que desempenha no controlo de novos surtos. A
utilizacdo adequada dos testes da COVID-19, o que inclui a realizacdo de testes suficientes
para as populagdes-alvo, a possibilidade de repeticdo do teste e a garantia de um tempo de
resposta rapido entre o pedido de teste e o resultado, desempenha um papel significativo na
reducdo da propagacdo do SARS-CoV-2.

Para uma gestdo eficiente das diferentes fases da pandemia, € essencial compreender que
informacdes é que os diferentes testes podem fornecer, conforme estabelecido nas orientacdes
adotadas em 15 de abril pela Comissdo®. Atualmente, o método de testagem mais fidvel para
detetar casos e contactos sdo os testes RT-PCR (transcriptase reversa associada a reagdo em
cadeia da polimerase), que é um teste de amplificacdo de &cidos nucleicos (NAAT). Os testes
RT-PCR foram dos primeiros testes a serem disponibilizados quando a pandemia chegou ao
continente europeu. Embora as taxas de testagem com RT-PCR tenham aumentado em toda a
UE, resultando na identificacdo de mais casos positivos de COVID-19, os laboratorios tém
tido dificuldades em assegurar recursos e capacidades suficientes para responder a procura.
Esta procura elevada e constante traduziu-se numa escassez relativa de materiais para a
realizacdo de testes RT-PCR e em tempos de resposta mais longos, o que limita a aplicacdo
efetiva das medidas de atenuacéo e a rapido rastreio dos contactos.

Neste contexto, os Estados-Membros recorrem cada vez mais a possibilidade de utilizar testes
répidos ou descentralizados (por exemplo, testes de antigénio) em contextos especificos®. Esta
nova geracdo de testes da COVID-19 mais rdpidos e mais baratos, com resultados
frequentemente disponiveis em menos de 30 minutos, estd a cada vez mais presente no
mercado. Em 28 de outubro®, a Comissdo adotou uma recomendacdo que estabelece
orientacdes para 0s paises no que respeita aos elementos essenciais a ter em conta nas suas
estratégias de despistagem da COVID-19, incluindo a utilizacdo de testes rédpidos de
antigenios. Em 18 de novembro, a Comissdo adotou uma recomendacéo relativa a utilizacao
de testes rapidos de antigénios para o diagnéstico de infecdo por SARS-CoV-2°, publicada

! https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020DC0318
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juntamente com orientagdes técnicas sobre a utilizacdo de testes rdpidos de antigénios
elaboradas pelo Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas (ECDC)®.

Em 2 de dezembro, os Estados-Membros apelaram a adogdo de uma abordagem comum para
a utilizacao de testes rapidos de detecdo de antigénios (complementares aos testes RT-PCR), e
a intensificacdo dos esforcos de coordenacdo no que diz respeito a facilitacdo do
reconhecimento mutuo dos resultados dos testes foi amplamente reconhecida como uma
prioridade em quase todas as intervencdes’.

Em 4 de dezembro, o relatério intercalar da Presidéncia sobre a coordenacdo da UE em
resposta & pandemia de COVID-19° recomendou: «[..] Os Estados-Membros deverdo
continuar a trocar regularmente informac6es sobre as estratégias nacionais de despistagem,
inclusive sobre a utilizacéo de testes rapidos de antigénios. Um acordo sobre as condigdes
em que estes testes podem ser realizados, bem como sobre as suas validacdes, facilitara o
reconhecimento matuo dos resultados dos testes».

Na reunigo do Conselho Europeu de 10 de dezembro®, os chefes de Estado ou de Governo da
UE adotaram conclusdes sobre a COVID-19 nas quais instavam a Comisséo a apresentar uma
proposta de recomendacao do Conselho relativa a um quadro comum para os testes rapidos de
detecdo de antigénios e o reconhecimento mutuo dos resultados dos testes.

. Coeréncia com as disposi¢des existentes da mesma politica setorial

A presente recomendacdo serve para aplicar as disposi¢Ges existentes da mesma politica
setorial, nomeadamente recomendacbes aos Estados-Membros da UE sobre a utilizacdo de
testes de diagndstico da COVID-19 e a aplicacdo de estratégias de testagem da COVID-19 na
UE.

. Coeréncia com as outras politicas da Unido

A presente recomendacdo estd em consonancia com as outras politicas da Unido,
nomeadamente as respeitantes a satde publica e aos dispositivos médicos.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

O Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), nomeadamente o artigo 168.°,
n.°6.

. Subsidiariedade (em caso de competéncia ndo exclusiva)

O artigo 168.°, n.°6, do TFUE permite ao Conselho adotar, com base numa proposta da
Comissdo, recomendagdes para os efeitos previstos no artigo 168.° do TFUE.

Uma abordagem coerente e comum para a utilizacéo, a validagdo e o reconhecimento mutuo
dos testes rdpidos de detecdo de antigénios para a COVID-19 contribui para o bom
funcionamento do mercado Unico e evita a duplicacdo de esfor¢os em toda a UE. Além disso,
surge na sequéncia de um pedido dos Estados-Membros no sentido de uma abordagem
harmonizada e conjunta. Tal facilitaria tambem a partilha de experiéncias e permitiria
medidas restritivas mais eficientes e mais bem direcionadas.

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-

uk
! COREPER 11, 2 de dezembro de 2020, reunido n.° 290522.
8 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13551-2020-REV-1/pt/pdf

https://www.consilium.europa.eu/pt/meetings/european-council/2020/12/10-11/
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. Proporcionalidade

A presente proposta toma em conta a evolucdo da situacdo epidemioldgica e todos o0s
elementos de prova pertinentes disponiveis. As autoridades dos Estados-Membros e dos
paises associados a Schengen continuam a ser responsaveis pela aplicacdo da recomendacao
do Conselho proposta. A proposta é adequada para alcangar o objetivo pretendido e ndo vai
além do que é necessario e proporcionado.

3. RESULTADOS DAS AVALIAQC)ES EX PQST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

. AvaliacOes ex post/balancos de qualidade da legislagdo existente

Né&o aplicavel

. Consultas das partes interessadas e avalia¢cdo de impacto

A presente proposta tem em conta os debates com os Estados-Membros, em especial 0s que
tiveram lugar no contexto do Comité de Segurancga da Salde e do Mecanismo Integrado da
UE de Resposta Politica a SituacGes de Crise (IPCR) desde o inicio da pandemia de COVID-
19. Embora néo tenha sido realizada uma avaliagdo de impacto separada, a proposta tem em
conta a evolucdo da situacdo epidemioldgica e baseia-se em todos os elementos de prova e
pareceres cientificos pertinentes disponiveis.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL
Nenhuma
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2020/0377 (NLE)
Proposta de

RECOMENDACAO DO CONSELHO

relativa a um quadro comum para a utilizacdo, a validacao e o reconhecimento mutuo

dos testes rapidos de detecdo de antigénios para a COVID-19 na UE

O CONSELHO DA UNIAO EUROFPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, homeadamente 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 execucdo de todas as
politicas e acdes da Unido serd assegurado um elevado nivel de protecdo da saude. A
acdo da Unido abrange, entre outros aspetos, a vigilancia, o alerta rapido e o combate
as ameacas sanitarias transfronteiricas graves e incentiva a cooperacdo entre 0S
Estados-Membros neste dominio, apoiando, se necessario, a sua agao.

Em conformidade com o artigo 168.°, n.° 7, do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia'®, a definicdo das politicas de salde e a organizacdo e prestacio de
servicos de salde e de cuidados médicos permanecem da competéncia nacional. Por
conseguinte, os Estados-Membros da UE sdo responséaveis por decidir sobre o
desenvolvimento e a implementacdo das estratégias de testagem da COVID-19,
incluindo a utilizacdo de testes rapidos de detecdo de antigénios, em funcdo da
situacdo epidemioldgica e social do pais e a populacdo-alvo dos testes.

Em 15 de abril, a Comissao adotou orientagdes sobre os testes de diagnéstico 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 introducdo na rotina clinica.

Em 15 de julho, a Comissdo adotou uma Comunicagédo sobre a freparagéo da UE a
curto prazo no dominio da salde 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 acdo a abordar pelos
Estados-Membros e que define as principais medidas especificas a adotar nos
proximos meses.

Em 28 de outubro, a Comissédo adotou uma recomendacgdo sobre estratégias de
despistagem da COVID-19, incluindo a utilizacdo de testes rapidos de antigénio™. A
recomendacédo estabelece orientaghes para 0s paises no que respeita aos elementos
essenciais a ter em conta nas suas estratégias de despistagem da COVID-19, tendo
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(6)

(")

(8)

9)

(10)

sido igualmente apresentadas consideracdes sobre a utilizacdo de testes rapidos de
detecdo de antigénios.

Em 18 de novembro, a Comissdo adotou uma recomendacao relativa a utilizagdo de
testes rapidos de antigénios para o diagndstico de infecdo por SARS-CoV-2*,
especificando os critérios a utilizar para a selecdo dos testes rapidos de antigénios, as
situacGes em que esses testes devem ser utilizados, as entidades responsaveis pela sua
realizacdo, a validacdo e o reconhecimento mutuo dos testes e dos seus resultados.
Embora os testes rapidos de detecdo de antigénios sejam mais econémicos e rapidos,
tém geralmente uma sensibilidade de teste inferior a do teste RT-PCR.

O quadro juridico atualmente aplicavel para a colocacdo de testes rapidos de detecdo
de antigénios no mercado é a Diretiva 98/79/CE™. De acordo com a diretiva, para 0s
testes rapidos de detecdo de antigénios SARS-CoV-2, o fabricante deve elaborar
documentacdo técnica que mostre claramente que o teste é seguro e que 0 Seu
desempenho corresponde ao previsto pelo fabricante, demonstrando a conformidade
com os requisitos estabelecidos no anexo | da diretiva.

A partir de 26 de maio de 2022, a Diretiva 98/79/CE serd substituida pelo
Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in
vitro®. Nos termos do regulamento, os testes rapidos de detecdo de antigénios seréo
sujeitos a requisitos reforcados em matéria de desempenho dos dispositivos e a uma
avaliacdo rigorosa por um organismo notificado. Tal pode reduzir o esforco adicional
necessario para a validacdo destes testes antes da sua utilizacdo no ambito das
estratégias nacionais.

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 muatuo 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®’, é essencial
para facilitar a circulacdo 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 da zona de comércio livre abrangente e
aprofundado (ZCLAA), se devem alinhar pelo acervo da UE e que alguns destes
paises participam na contratacdo conjunta da UE de produtos relevantes, a presente
proposta de recomendacdo do Conselho pode também ser de interesse para esses
paises,

ADOTOU A PRESENTE RECOMENDACAO:
Utilizacdo dos testes rapidos de detecdo de antigénios

Os Estados-Membros devem:

1.  Continuar a utilizar testes rapidos de detecdo 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
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JO L 331de7.12.1998, p. 1.

JO L 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
diagndstico in vitro pode ser avaliada tanto ao abrigo do regulamento como da Diretiva 98/79/CE.

JO L 337 de 14.10.2020, p. 3.
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pandemia de COVID-19 e na atenuacdo das suas consequéncias, ja que
permitem um rastreio de contactos adequado e rdpido e uma aplicacdo de
medidas de isolamento e quarentena rapidas e especificas.

Dar prioridade a utilizacao de testes rapidos de detecao de antigénios quando as
capacidades de realizagdo de testes de amplificacdo de &cidos nucleicos
(TAAN), em especial dos testes RT-PCR, forem limitadas ou quando o0s
prolongados tempos de obtengdo dos resultados resultem na inutilidade clinica
dos testes, o que dificultaria a rapida identificacdo dos casos infetados e
reduziria o impacto dos esforcos de rastreio de contactos.

Assegurar que os testes rapidos de detecdo de antigénios sdo realizados por
profissionais de saude qualificados ou, se for caso disso, por outros operadores
com formacédo adequada, em conformidade com as especificacBes nacionais e
com as instrucdes do fabricante, e que s&o sujeitos a um controlo de qualidade.

Investir na formacéo e, se for caso disso, na certificacdo dos profissionais de
salde 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 notificacdo de
dados.

Considerar, em particular, a utilizacdo de testes rapidos de detecdo de
antigenios nas situacdes e nos contextos seguintes:

(@) Diagnostico da COVID-19 em casos sintomaticos, independentemente do
contexto ou da situacdo. Os testes rapidos de detecdo de antigénios
devem ser realizados nos primeiros cinco dias ap0s o inicio dos sintomas,
quando a carga viral € mais elevada. Os doentes admitidos nos hospitais
ou os residentes admitidos em centros de prestacdo 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: 0s contactos assintomaticos devem ser
submetidos a um teste rapido de detecdo de antigénios o mais
rapidamente possivel e nos primeiros sete dias apds o contacto, em
conformidade com as orientacOes aplicaveis.

(c) Focos de infecdo, para a detegédo 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 salde,
instalacOes de cuidados prolongados (lares de terceira idade e lares para
pessoas com deficiéncia), escolas, prisdes, centros de detencdo 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, e o primeiro resultado
positivo de um teste rapido de detecdo de antigénios deve ser confirmado
por um teste RT-PCR.
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10.

(e) Em situagdes epidemioldgicas ou em &reas onde a taxa de positividade
seja elevada ou muito elevada (por exemplo, >10 %), podem ser
utilizados testes répidos de detecdo de antigénios para testar toda a
populacdo, tendo em conta e criando um sistema de avaliacdo adequado
para medir o impacto. Para tal, é necessario prever intervalos de testagem
especificos para as repeticbes. O ECDC apoiard os Estados-Membros
neste contexto através da publicacdo de orientacdes atualizadas sobre 0s
testes da COVID-19, nas quais se debatera as vantagens e as dificuldades
dos testes a escala da populacdo e da utilizacdo de testes rapidos de
detecdo de antigénios neste contexto.

Assegurar a aplicacdo de estratégias que clarifiquem em que situacdes é
necessario efetuar um teste de confirmacdo através de RT-PCR ou de um
segundo teste rdpido de detecdo de antigénios, tal como especificado na
recomendacdo da Comissdo de 18 de novembro de 2020, e assegurar que ha
capacidades suficientes para realizar os testes de confirmacéo.

Assegurar a aplicacdo 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 populacdo e o
namero de operadores envolvidos na testagem for significativo.

Continuar a acompanhar 0s progressos registados com outros testes rapidos a
base de &cidos nucleicos para detecdo de infecdo por SARS-CoV-2'%, 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
consonancia com 0s progressos registados. Além disso, 0s progressos relativos
a possibilidade de autoamostragem para os testes rapidos 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 funcéo da
evolucdo epidemioldgica e dos objetivos definidos nas estratégias de testagem
nacionais, regionais e locais e assegurar que 0S recursos e as capacidades
suficientes estdo disponiveis para responder as necessidades.

Validacgéo e reconhecimento mutuo dos testes rapidos de detecdo de antigénios

Os Estados-Membros devem:

11.

Estabelecer, atualizar e partilhar com a Comissdo®® uma lista comum e
atualizada de testes rapidos de detecdo de antigénios para a COVID-19 que
sejam considerados adequados para utilizagdo no contexto das situacGes
descritas no ponto 6 e estejam em consonancia com as estratégias de testagem
dos paises e que:

18

Por exemplo: RT-LAMP (transcricdo reversa seguida por amplificagdo isotérmica mediada por alga),

TMA (amplificacdo mediada por transcricdo) e CRISPR (repeti¢cdes palindrémicas curtas agrupadas e
regularmente interespacadas).
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12.

13.

14.

15.

16.

(@) ostentem a marcagao CE;

(b) cumpram os requisitos minimos de sensibilidade e especificidade
definidos pela Comissdo e pelo ECDC,;

(c) tenham sido validados por, pelo menos, um Estado-Membro e fornecam
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 detecédo de
antigénios referida no ponto 11, em especial quando forem disponibilizados
novos resultados de estudos de validacao independentes e surgirem no mercado
novos testes.

Continuar a investir na realizacdo de estudos de validacdo 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 validacdo, por exemplo especificando os métodos a utilizar, bem como o0s
dominios e o0s contextos prioritarios em que 0s estudos de validacdo sdo
necessarios. Esse quadro deve cumprir os requisitos descritos nas orientacdes
técnicas do ECDC sobre testes rapidos de detecéo de antigénios?’. Os Estados-
Membros devem assegurar que, sempre que possivel, os conjuntos de dados de
validacdo sdo partilhados na integra, tendo em conta a legislacdo geral
aplicavel em matéria de protecdo de dados.

Continuar a cooperar a nivel da UE na avaliacdo da informacdo recolhida sobre
a utilizacdo de testes rapidos de detecdo de antigénios na pratica clinica,
incluindo através da Acdo Comum da EUnetHTA? e de outros potenciais
mecanismos de cooperacao futuros.

Acordar numa selecdo de testes rapidos de detecdo de antigénios cujos
resultados reconhecerdo mutuamente com vista a adocdo de medidas de salde
publica, com base nas informacdes constantes da lista comum referida no ponto
11.

Analisar, sempre que a lista referida no ponto 11 for atualizada, se um teste
rapido de detecdo de antigénios deve ser retirado da selecdo de testes rapidos
de detecdo de antigénios cujos resultados sdo0 mutuamente reconhecidos ou
acrescentado a referida selecao.
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«Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK» [Op¢0es para a
utilizacéo de testes rapidos de detecdo de antigénios para a COVID-19 na UE/EEE e no Reino Unidol].
Estocolmo, 19 de novembro de 2020. ECDC: Estocolmo; 2020:
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-

uk

https://eunethta.eu/
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17. Estudar a necessidade e a possibilidade de criar uma plataforma digital que
possa ser utilizada para validar a autenticidade dos certificados de teste da
COVID-19 e partilhar os resultados dessas discussdes com a Comisséo.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O Presidente

PT
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