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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.2 da Lei n.? 43/2006, de 25 de agosto, alterada pela Lei n.°
21/2012, de 17 de maio, pela Lei n.2 18/2018, de 2 de maio, e pela Lei 64/2020, de 2 de
novembro, que regula o acompanhamento, apreciagao e pronuncia pela Assembleia da
Republica no ambito do Processo de Construgdo da Unido Europeia, bem como da
metodologia de escrutinio das iniciativas europeias, aprovada em 1 de margo de 2016,
a iniciativa COM(2020) 849 — Proposta de Recomendagao do Conselho relativa a um
quadro comum para a utilizagédo, a validacao e o reconhecimento mutuo dos testes
rapidos de detecao de antigénios para a COVID-19 na UE foi recebida na Comisséo de
Assuntos Europeus, tendo sido nomeado na reunido de 27 de janeiro de 2021 o
deputado ora signatario, passando a assistir-lhe competéncia para a elaboragédo do
presente parecer.

A supra identificada iniciativa, atento o seu objeto, foi sinalizada a Comisséo de Saude,
que elaborou respetivo relatério e o enviou a CAE no passado dia 16 de fevereiro.

PARTE Il - CONSIDERANDOS
1. Em geral

A presente iniciativa incide sobre a utilizacao, a validacao e o reconhecimento mutuo

dos testes rapidos de detecao de antigénios para a COVID-19 na Unido Europeia.

Esta proposta surge num contexto em que é essencial ter estratégias e capacidades de
testagem soélidas e suficientes para preparar a resposta a pandemia, tal como
sublinhado na Comunicagéo da Comissao, adotada em 15 de julho de 2020, sobre a
preparacdo da UE a curto prazo no dominio da saude para surtos de COVID-19.
Segundo a exposi¢ao de motivos que acompanha a proposta de Recomendacgao, “isto
permite a detecdo precoce de pessoas potencialmente infetadas, a fim de as isolar
rapidamente do resto da populacao, e, por conseguinte, evita infecées e a transmissao
dentro das comunidades”.

Por outro lado, essas estratégias e capacidades “constituem um pré-requisito para que

o rastreio dos contactos seja adequado e para limitar a propagacao através de medidas
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de isolamento ou quarentena imediatas e especificas’, |é-se na exposicao de motivos
da proposta de Recomendacéo.

Na definicdo e execucao de todas as politicas e acdes da Unido, e em conformidade
com o artigo 168.2, n.os 1 e 2, sera assegurado um elevado nivel de protecao da saude.
A acao da Uniao abrange, entre outros aspetos, a vigilancia, o alerta rapido e o combate
as ameacas sanitarias transfronteiricas graves e incentiva a cooperacao entre 0s

Estados-membros neste dominio, apoiando, se necessario, a sua acao.

De acordo com o n.2 7 mesmo artigo 168.2, do Tratado sobre o Funcionamento da Uniao
Europeia, a definicdo das politicas de salude e a organizacao e prestacao de servicos
de saude e de cuidados médicos permanecem da competéncia nacional. Por
conseguinte, os Estados-membros da UE sao responsaveis por decidir sobre o
desenvolvimento e a implementagdo das estratégias de testagem da COVID-19,
incluindo a utilizagéo de testes rapidos de detecéo de antigénios, em fungéo da situacao
epidemiolégica e social do pais e a populagao-alvo dos testes.

Deste modo, em 15 de abril, a Comissdo adotou orientacées sobre os testes de
diagnostico in vitro para a COVID-19 e o respetivo desempenho, que contém
consideragbes sobre o desempenho dos testes e recomendam que os testes da COVID-
19 sejam validados antes da sua introducéao na rotina clinica.

Trés meses depois, a Comissao adotou uma Comunicagao sobre a preparacao da UE
a curto prazo no dominio da saude 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 acao a abordar pelos Estados-membros
e que define as principais medidas especificas a adotar nos proximos meses.

Em 28 de outubro, a Comissdo adotou uma recomendagcdo sobre estratégias de
despistagem da COVID-19, incluindo a utilizacdo de testes rapidos de antigénio. A
recomendacao estabelece orientacdes 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 utilizagdo de testes rapidos de
detegao de antigénios.

No més seguinte, a 18 de novembro, a Comiss&o adotou uma recomendagao relativa a
utilizacao de testes rapidos de antigénios para o diagnéstico de infecao por SARS-CoV-
2, especificando os critérios a utilizar para a selecao dos testes rapidos de antigénios,
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as situagdes em que esses testes devem ser utilizados, as entidades responsaveis pela
sua realizacao, a validacao e o reconhecimento mutuo dos testes e dos seus resultados.
Embora os testes rapidos de detecdo de antigénios sejam mais econdémicos e rapidos,
tém geralmente uma sensibilidade inferior a do teste RT-PCR.

De acordo com a Diretiva 98/79/CE (quadro juridico atualmente aplicavel para a
colocacao de testes rapidos de detecao de antigénios no mercado), para os 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 Diretiva 98/79/CE sera substituida a partir de 26 de maio de 2022 pelo Regulamento
(UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro. Nos termos
do regulamento, os testes rapidos de deteg¢édo de antigénios serdo sujeitos a requisitos
reforcados em matéria de desempenho dos dispositivos e a uma avaliagédo rigorosa por
um organismo notificado. Tal “pode reduzir o esforco adicional necessario para a
validacao destes testes antes da sua utilizagao no dmbito das estratégias nacionais”, 1é-
se na exposicdo de motivos que acompanha a proposta de Recomendacdo do
Conselho.

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 Recomendacao (UE) 2020/1475 do Conselho, € essencial para
facilitar a circulagéo transfronteiras e o rastreio de contactos e os tratamentos que

envolvam varios paises.
Desta forma, pretende-se que os Estados-membros:

» Continuem a utilizar testes rapidos de detecao de antigénios como forma de reforcar
ainda mais a respetiva capacidade global de testagem, especialmente porque os testes
continuam a ser um fator fundamental na luta contra a atual pandemia e na atenuagao
das suas consequéncias, ja que permitem um rastreio de contactos adequado e rapido

e uma aplicacao de medidas de isolamento e quarentena rapidas e especificas;

* Deem prioridade a utilizacdo de testes rapidos de detecao de antigénios quando as
capacidades de realizacao de testes de amplificacdo de acidos nucleicos, em especial
dos testes RT-PCR, forem limitadas ou quando os prolongados tempos de obtencao dos
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resultados resultem na inutilidade clinica dos testes, o que dificultaria a rapida
identificagdo dos casos positivos e reduziria o impacto dos esforgos de rastreio de
contactos;

» Assegurem que os testes rapidos de detecdo de antigénios sao realizados por
profissionais de saude qualificados ou, se for caso disso, por outros operadores com
formacdao adequada, em conformidade com as especificacbes nacionais e com as
instrucdes do fabricante, e que sao sujeitos a um controlo de qualidade;

* Invistam na formacao e, se for caso disso, na certificacdo dos profissionais de saude
e de outros operadores responsaveis pela recolha de amostras e a realizacao de testes,
garantindo, desta forma, as capacidades adequadas e salvaguardando a qualidade das
amostras recolhidas;

* Assegurem que os resultados dos testes rapidos de detecdo de antigénios sao
registados nos respetivos sistemas nacionais de recolha e de notificagéo de dados;

» Considerem, em patrticular, a utilizagéo de testes rapidos de detegcéo de antigénios nas

situagdes e nos contextos seguintes:

v Diagnéstico da COVID-19 em casos sintomaticos, independentemente do
contexto ou da situagéo. Os testes rapidos de detecao de antigénios devem ser
realizados nos primeiros cinco dias apos 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 devem, de preferéncia, ser testados no momento da admisséo.

v' 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 apds o contacto, em conformidade com as

orientacdes aplicaveis.

v" Focos de infecdo para a detegdo precoce e o isolamento de casos - neste
contexto é adequada a testagem tanto dos casos sintomdticos como dos

assintomaticos.

v' Testagem em zonas de alto risco e em ambientes fechados, como hospitais,
outros estabelecimentos de prestacdo de cuidados de saude, instalagcdes de
cuidados prolongados (lares de terceira idade e lares para pessoas com
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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
detecao de antigénios deve ser confirmado por um teste RT-PCR.

v' Em situacdes epidemiol6égicas ou em areas onde a taxa de positividade seja
elevada ou muito elevada (por exemplo, >10 %), podem ser utilizados testes
rapidos de detecao de antigénios para testar toda a populacao, tendo em conta
e criando um sistema de avaliacao adequado para medir o impacto. Para tal, é
necessario prever intervalos de testagem especificos para as repeticées. O
ECDC apoiara os Estados-membros neste contexto através da publicacao de
orientag¢des atualizadas sobre os testes da COVID-19, nas quais se debatera as
vantagens e as dificuldades dos testes a escala da populacao e da utilizagcao de
testes rapidos de detec¢do de antigénios neste contexto.

* Assegurem a aplicagéao de estratégias que clarifiquem em que situa¢des é necessario
efetuar um teste de confirmagéo através de RT-PCR ou de um segundo teste rapido de
detecéo de antigeénios, tal como especificado na recomendagéo da Comissdo de 18 de
novembro de 2020, e assegurar que ha capacidades suficientes para realizar os testes

de confirmagéo;

* Assegurem a aplicacdo de medidas de biosseguranga adequadas, 0 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 detecao de antigénios no ambito de uma
estratégia de testagem de toda a populacao e o numero de operadores envolvidos na
testagem for significativo;

» Continuem a acompanhar os progressos registados com outros testes rapidos a base
de acidos nucleicos para detecdao de infecdo pelo SARS-CoV-2, bem como com o
desenvolvimento de testes de diagnéstico de base seroldgica e de técnicas multiplex.
Se necessario, adaptar as estratégias e abordagens de testagem no tocantes aos testes
rapidos de detecao de antigénios em consonancia com os progressos registados. Para
além disso, os progressos relativos a possibilidade de autoamostragem para os testes
rapidos de detecdo de antigénios - por exemplo para resolver a escassez das
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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;

» Continuem a acompanhar e a avaliar as necessidades de testagem em funcao da
evolucdo epidemiologica e dos objetivos definidos nas estratégias de testagem
nacionais, regionais e locais e assegurar que 0Ss recursos e as capacidades suficientes

estao disponiveis para responder as necessidades.

Quanto a validagdo e reconhecimento mutuo dos testes rapidos de detecdo de

antigénios, os Estados-membros devem:

i - Estabelecer, atualizar e partilhar com a Comissao uma lista comum e atualizada
de testes rapidos de detecdo de antigénios para a COVID-19 que sejam
considerados adequados e estejam em consonancia com as estratégias de
testagem dos paises e que:

» ostentem a marcacgéo CE;

» cumpram os requisitos minimos de sensibilidade e especificidade definidos pela
Comissao e pelo ECDC;

» tenham sido validados por, pelo menos, um Estado-Membro e fornegam
informagodes detalhadas sobre o método e os resultados dos estudos efetuados,
como o tipo de amostra utilizado para a validagao, o contexto em que a utilizagéo
do teste foi avaliada e as dificuldades que tenham surgido com os critérios de
sensibilidade ou outros elementos de desempenho a respeitar.

ii - Acordar na atualizacao regular da lista comum de testes rapidos de detecao de
antigénios referida no ponto 11, em especial quando forem disponibilizados novos
resultados de estudos de validacao independentes e surgirem no mercado novos
testes.

i - Continuar a investir na realizagéo de estudos de validacao de testes rapidos de
detecao de antigénios independentes e adaptados ao contexto, com o objetivo de
avaliar o seu desempenho em relagdo aos TAAN, nomeadamente os testes RT-
PCR. Os Estados-membros devem acordar num quadro para esses estudos de
validacdo. Esse quadro deve cumprir 0s requisitos descritos nas orientagdes
técnicas do ECDC sobre testes rapidos de detecdo de antigénios. Os Estados-
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membros devem assegurar que, sempre que possivel, os conjuntos de dados de
validagao sao partilhados na integra, tendo em conta a legislagdo em matéria de
protecao de dados.

iv - Continuar a cooperar a nivel da UE na avaliacdo da informacao recolhida sobre
a utilizacao de testes rapidos de detecao de antigénios na pratica clinica, incluindo
através da Acao Comum da EUnetHTA e de outros potenciais mecanismos de
cooperagao futuros.

v - Acordar numa selecdo de testes rapidos cujos resultados reconhecerao
mutuamente com vista a adocdo de medidas de saude publica, com base nas

informacdes constantes da lista comum acima referida (ponto i).

vi - Analisar, sempre que a lista referida for atualizada, se um teste rapido de detecao
de antigénios deve ser retirado da selecdo de testes rapidos de detecao de
antigénios cujos resultados sdo mutuamente reconhecidos ou acrescentado a

referida selecao.

vii - Estudar a necessidade e a possibilidade de criagdo de uma plataforma digital
que possa ser utilizada para validar a autenticidade dos certificados de teste da
COVID-19 e partilhar os resultados dessas discussées com a Comisséo.

Pelo exposto, € de concluir que a presente proposta de Recomendagédo esta em
consonancia com outras politicas da Unido, nomeadamente as respeitantes a saude

publica e aos dispositivos médicos.

2. Antecedentes

A proposta de Recomendacgao em apreco serve para aplicar as disposi¢des existentes
da mesma politica setorial, nomeadamente recomendagdes aos Estados-Membros da
UE sobre a utilizacdo de testes de diagndstico ao SARS-CoV-2 e a aplicagdo de
estratégias da COVID-19 na UE, sendo coerente com as disposicoes existentes da

mesma politica setorial.

A presente proposta de Recomendagao tem por base o Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia, que prevé, no n.% 6 do artigo 168.%, que o Conselho, sob proposta
da Comissdo, possa igualmente adotar recomendagbes para que, no ambito da
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definicao e execugao das politicas e agbes de saude publica, a UE possa assegurar um
elevado nivel de protegao da saude.

3. Principio da subsidiariedade e da proporcionalidade

Tendo em conta que a presente iniciativa € um ato unilateral emitido pelo Conselho da
UE, os efeitos juridicos ndo sao vinculativos, como alias decorre do artigo 288.% do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.

No entanto, as recomendacdes tendem a ser tomadas em conta na interpretacdo e
aplicacao do direito comunitario e, nessa medida, os efeitos juridicos por ela produzidos,

embora de iure ndo vinculativos, sao, de facto, muito proximos desse efeito.

Considera-se que uma abordagem coerente e comum para a utilizacao, a validagao e o
reconhecimento mutuo dos testes rapidos de detecao de antigénios para a COVID-19
contribui para o bom funcionamento do mercado Unico e evita a duplicagéo de esforgos
pelos Estados-membros. Por outro lado, esta proposta de Recomendacgéo é feita na
sequéncia de um pedido de trés paises da UE no sentido de uma abordagem
harmonizada e conjunta para facilitar a partilha de experiéncias e permitir medidas

restritivas mais eficientes e melhor direcionadas.

Neste contexto, considera-se que a presente proposta de Recomendacao respeita o
principio da subsidiariedade.

Por outro lado, esta iniciativa, ao ter em conta a evoluc¢ao da situagao epidemioldgica e
todos os elementos de prova disponiveis, ndo excede 0 necessario para atingir os seus
objetivos, sendo adequada para alcancar aquilo que se pretende sem ultrapassar o que
€ necessario e proporcionado. Considera-se, portanto, que a proposta de
Recomendacao em apreco respeita o principio da proporcionalidade.

PARTE Ill - CONCLUSOES

Em face do exposto, a Comissao de Assuntos Europeus conclui o seguinte:

10
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1. A presente iniciativa nao viola o principio da subsidiariedade e proporcionalidade, na
medida em que o objetivo a alcangar deve ser prosseguido de forma homogénea em
todo o espaco da UE, sendo mais eficazmente atingido através de uma acao da Uniao.

2. A Comissao de Assuntos Europeus da por concluido o escrutinio da presente

iniciativa.

Palacio de S. Bento, 9 de margo de 2021

O Deputado autor do Parecer O Presidente da Comissao

(JOAO PINHO DE ALMEIDA) (LUIS CAPOULAS SANTOS)

11
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utilizagdo, a validagdo e o reconhecimento mutuo dos testes rdpidos de dete¢do de

antigénios para a COVID-19 na UE”



ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissio de Saude

iNDICE

PARTE | — NOTA INTRODUTORIA

PARTE Il — CONSIDERANDQOS

PARTE Ill — OPINIAO DO DEPUTADO AUTOR DO PARECER

PARTE 1V - CONCLUSOES



R — .
poennianaaEBBRrananr
=33

A SSEMBLEIA DA REPUBLICA
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PARTE | ~ NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto, alterada pela Lei n.2
21/2012, de 17 de maio, e pela Lei n.2 18/2018, de 2 maio, que regula o
acompanhamento, apreciacdo e pronuncia pela Assembleia da Republica no dmbito do
processo de construgdo da Unido Europeia, hem como da Metodologia de escrutinio das
iniciativas europeias, aprovada em 1 de marco de 2016, a Comissdo de Assuntos
Europeus enviou a Comissdo Parlamentar de Saude a “Proposta de Recomendacdo do
Conselho relativa a um quadro comum para a utilizagdo, a validagéo e o reconhecimento
mutuo dos testes rdpidos de detegdo de antigenios para a COVID-19 na UE”, atento o seu

objeto, para efeitos de analise e elaboracdo do presente parecer.

Foi designada, para o efeito, o Deputado Luis Soares, do Grupo Parlamentar do Partido

Socialista.

PARTE Il — CONSIDERANDOS

1. O documento em analise refere-se & “Proposta de Recomendacdo do Conselho,
relativa a um quadro comum para a utilizacdo, a validacéo e o reconhecimento
mutuo dos testes rapidos de deteg¢do de antigénios para COVID-19 na UE”;

2. De acordo com o artigo 168.2, n? 1 e 2, na definicdo e execucdo de todas as
politicas e agBes 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 ameagas sanitdrias transfronteiricas graves e incentiva a
cooperagao entre os Estados-Membros neste dominio, apoiando, se necessario,
a sua acdo. De acordo com o artigo 168.2, n.2 7, do Tratado sobre o

Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), a defini¢do das politicas de satde e a
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organizacdo e prestagdo de servicos de saude e de cuidados médicos
‘permanecem da competéncia nacional. Por conseguinte, os Estados-Membros da
UE sdo responsaveis por decidir sobre o desenvolvimento e a implementagao das
estratégias de testagem da COVID-19, incluindo a utilizagdo de testes rapidos de
detecdo de antigénios, em fungdo da situagdo epidemioldgica e social do paise a
populagdo-alvo dos testes;
Assim, em abril de 2020, a Comissdo Europeia adotou um conjunto de orientaéﬁes
sobre os testes de diagndstico in vitro para a COVID-19 e o respetivo
desempenho, recomendando que os mesmos fossem validados antes da sua
introducdo na rotina clinica. Em julho do mesmo ano, a Comissdo adotou uma
Comunicac¢do sobre a preparagdo da UE, a curto prazo, no dominio da salde para
surtos de COVID-19, que entre outras, identificou os testes como um dos
principais dominios de acdo a abordar pelos Estados-Membros;
Importa referir que foram adotadas recomenda¢des, no final de 2020, sobre
estratégias de despistagem da COVID-19, incluindo: a utilizagdo de testes répidos
de antigénio, a especificagdo de critérios a utilizar para a selegdo dos mesmos, as
situacdes em que esses testes devem ser utilizados, as entidades responsaveis
pela sua realizagdo e a validacdo e o reconhecimento mutuo dos testes e dos seus
resultados, pois embora os testes rapidos de detegao de antigénios sejam mais
econdmicos e rapidos, tém geralmente uma sensibilidade de teste inferior a do
teste RT-PCR;
Nesta sequéncia, os Estados-Membros apelaram a adogdo de uma abordagem
comum para a utllizacdo de testes rapidos de detegdo de antigenios
(complementares aos testes RT-PCR), e a intensificacdo dos esforgos de
coordenacdo no que diz respeito a facilitacdo do reconhecimento mutuo dos
resultados dos testes foir amplamente reconhecida como uma prioridade em
quase todas as intervencgdes;
E, pois, deste modo, que em dezembro de 2020, na reunido do Conselho Europeu

os chefes de Estado ou de Governo da UE, adotaram conclusdes sobre a COVID-
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19, ainstar a Comissdo a apresentar uma proposta de recomendacdo do Conselho
relativa a um quadro comum para os testes rdpidos de detegdo de antigénios e o
reconhecimento mutuo dos resultados dos testes;

7. Por conseguinte, entendeu-se que uma testagem eficaz contribui para o bom
funcionamento do mercado interno permitindo adotar medidas localizadas de
isolamento ou de quarentena. O reconhecimento mutuo dos resultados dos
testes de infegdo por SARS-CoV-2 realizados noutros Estados-Membros por
organismos de saude certificados, é essencial para facilitar a circulag3o
transfronteiras e o rastreio de contactos e os tratamentos que envolvam vérios
paises;

8. Assim, e de forma sucinta, pretendé-se que os Estados-Membros devam:

a. Continuar a utilizar testes rapidos de dete¢do de antigénios como forma
de reforgar ainda mais a respetiva capacidade global de testagem,
especialmente porque 0s testes continuam a ser um fator fundamental na
luta contra a atual pandemia e na atenuagdo das suas consequéncias, ja
que permitem um rastreio de contactos adequado e rapido e uma
aplicacdo de medidas quer de isolamento quer de quarentena, rdpidas e
especificas;

b. Dar prioridade a utilizagdo de testes rapidos de dete¢do de antigénios
quando as capacidades de realizagdo de testes de amplificagdo 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 identificacdo dos
casos infetados e reduziria o impacto dos esforcos de rastreio de
contactos;

c. Assegurar que 0s testes rapidos de detecdo de antigénios s3o realizados
por profissionais de saude qualificados ou, se for caso disso, por outros

operadores com formagdo adequada, em conformidade com as
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especificac®es nacionais e com as instru¢des do fabricante, e que sdo
sujeitos a um controlo de qualidade;

Investir na formac3o e, se for caso disso, na certificagdo dos profissionais
de saude e de outros operadores responsaveis pela recolha de amostras
e a realizagdo de testes, garantindo, desta forma, as capacidades
adequadas e salvaguardando a qualidade das amostras recolhidas;
Assegurar que os resultados dos testes rapidos de detegdo de antigénios
sio registados nos respetivos sistemas nacionais de recolha e de
notificagdo de dados;

Considerar, em particular, a utilizagdo de testes rapidos de detegdo de
antigénios nas situagdes e nos contextos seguintes:

v' Diagnostico da COVID-19 em  casos  sintomaticos,
independentemente do contexto ou da situagao. Os testes rapidos
de detecdo de antigénios devem ser realizados nos primeiros cinco
dias apos 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.

¥v" Contactos de casos confirmados: os contactos assintomaticos
devem ser submetidos a um teste rapido de detegdo de antigénios
0 mais rapidamente possivel e nos primeiros sete dias apds o
contacto, em conformidade com as orientagdes aplicaveis.

v Focos de infecdo, para a detegdo precoce e o isolamento de casos.
Neste contexto é adequada a testagem tanto dos casos
sintomaticos como dos assintomaticos.

v' Testagem em zonas de alto risco e em ambientes fechados, como
hospitais, outros estabelecimentos de prestagdo de cuidados de

saude, instalacdes de cuidados prolongados (lares de terceira
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idade e lares para pessoas com deficiéncia), escolas, prisGes,
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, e o primeiro resultado
positivo de um teste rapido de dete¢do de antigénios deve ser
confirmado por um teste RT-PCR.
v’ Em situagbes epidemioldgicas ou em dreas onde a taxa de
positividade seja elevada ou muito elevada.
Assegurar a aplicagdo de estratégias que clarifiquem em que situagdes é
necessario efetuar um teste de confirmagao através de RT-PCR ou de um
segundo teste rapido de dete¢do de antigénios, e assegurar que ha
capacidades suficientes para realizar os testes de confirmacio;
Assegurar a aplicagdo de medidas de biosseguranga adequadas, o que
inclui a disponibilidade de equipamento de protec¢do individual suficiente
para o pessoal de saude e outros operadores qualificados envolvidos na
recolha de amostras; -
Continuar a acompanhar os progressos registados com outros testes
rapidos a base de cidos nucleicos para detegao de infegdo por SARS-CoV-
2, bem como com o desenvolvimento de testes de diagnédstico de base
serolégica e de técnicas multiplex;
Acompanhar e avaliar as necessidades de testagem em funcido da
evolucdo epidemioldgica e dos objetivos definidos nas estratégias de
testagem nacionais, regionais e locais e assegurar gue 0s recursos e as
capacidades suficientes estdo disponiveis para responder as
necessidades; _
Acordar na atualizagdo regular da lista comum de testes rapidos de
detegdo de antigénios, em especial quando forem disponibilizados novos

resultados de estudos de validacdo independentes e surgirem no mercado
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novos testes, bem como continuar a investir na realizagdo de estudos de
validagdo de testes rapidos de dete¢do de antigénios independentes e
adaptados ao contexto, com o objetivo de avaliar o seu desempenho;

I. Acordar numa selecdo de testes rapidos de detegdo de antigénios cujos
resultados reconhecerdo mutuamente com vista a adogdo de medidas de
salde publica e estudar a possibilidade de criar uma plataforma digital que
possa ser utilizada para validar a autenticidade dos certificados de teste
da COVID-19, partilhando os resultados dessas discussGes com a

Comissao.

Atento ao exposto, conclui-se que a presente recomendagdo serve para aplicar as
disposi¢des existentes da mesma politica setorial, nomeadamente recomendagdes aos
Estados-Membros da UE sobre a utilizacdo de testes de diagnostico da COVID-19 e a
aplicacdo de estratégias de testagem da COVID-19 na UE, sendo coerente com as

disposigcdes existentes da mesma politica setorial.

Por ultimo, referir que a presente recomendac¢do esta em consonancia com as outras
politicas da Unido, nomeadamente as respeitantes a saude publica e aos dispositivos

médicos.

Assim, e face as disposi¢Bes da presente proposta de recomendagao, cumpre suscitar as

seguintes questdes:

» Da Base juridica

A presente proposta de recomendagdo tem por base o Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia (TFUE), nomeadamente o artigo 1682, n.2 6, que prevé,
nomeadamente gue o Conselho, sob proposta da Comissdo, possa igualmente adotar
recomendacg®es para que, no ambito da definigdo e execug¢do das politicas e agdes de

saude publica, a Unido possa assegurar um elevado nivel de protegdo da saude.
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» Da Subsidiariedade

Importa relembrar, nesta sede, que a Recomendagdo € um ato unilateral emitido, neste
caso em concreto, pelo Conselho da UE, e cujos efeitos juridicos ndo sdo vinculativos,
como decorre do artigo 2882. TFUE (ultimo paragrafo} — “As recomendacgdes e os

pareceres ndo s@o vinculativos.”.

Contudo, apesar de ndo vinculativas, as recomendacdes tendem a ser tomadas em conta
na interpretagdo e aplica¢do do direito comunitario e, nesta medida, os efeitos juridicos
por ela produzidos, embora de iure ndo vinculativos, sdo de facto, bastante proximos

desse efeito.

Entende-se que uma abordagem coerente e comum para a utilizagdo, a validacdo e o
reconhecimento mutuo dos testes rapidos de detecdo de antigénios para a COVID-19
contribui para o bom funcionamento do mercado unico e evita a duplicacdo de esforgos
em toda a UE. Além disso, esta proposta de Recomendacdo surge na sequéncia de um
pedido dos Estados-Membros no sentido de uma abordagem harmonizada e conjunta.
Tal facilitaria também a partilha de experiéncias e permitiria medidas restritivas mais

eficientes e mais bem direcionadas.

Assim, neste contexto, considera-se, que a presente proposta de Recomendagio respeita

o principio da subsidiariedade.

¢ Da Proporcionalidade

A presente proposta, ao ter em conta a evolugdo da situagdo epidemioldgica e todos 0s
elementos de prova disponiveis, ndo excede o necessario para atingir os seus objetivos,
sendo adequada para alcangar aquilo que se pretende sem ultrapassar o que é necessario

e proporcionado.

Considera-se, pois, que a presente proposta de Recomendagdo respeita o principio da

proporcionalidade.
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PARTE III- OPINIAO DO DEPUTADO AUTOR DO PARECER

O Deputado autor do presente parecer reserva, nesta sede, a sua posigao sobre a
proposta em apreco que, de resto, nos termos do n.2 3 do artigo 137.2 do RAR, é de

“elaboracdo facultativa”.

PARTE IV - CONCLUSOES

1. Ao abrigo do disposto no n.2 2 do artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006 de 25 de agosto,
alterada pela Lei n.? 21/2012, de 17 de maio, e pela Lei n.2 18/2018, de 2 maio,
relativa ao “Acompanhamento, apreciagdo e prondncia pela Assembleia da Republica
no ambito do processo de construgdo da Unido Europeia”, a Comissdo de Assuntos
Europeus escrutinou, para subsequente parecer da Comissdo de Saude, a “Proposta
de Recomendacdo do Consetho relativa a um quadro comum para a utilizacéo, a
validacdo e o reconhecimento mutuo dos testes rapidos de detegdo de antigénios para

a COVID-19 na UE”, COM (2020) 849 final.

2. Tendo em conta que a Recomendagdo é um ato unilateral emitido, neste caso em
concreto, pelo Conselho da UE, e cujos efeitos juridicos ndo sdo vinculativos, mas que
tende a ser tomada em conta na interpretacdo e aplicagdo do direito comunitario e,
nesta medida, os seus efeitos juridicos, embora juridicamente nac vinculativos, sao
de facto, bastante proximos desse efeito. Pode, pois, concluir-se que os principios de
subsidiariedade e proporcionalidade sdo respeitados, uma vez que o objetivo
proposto podera ser melhor alcangado através de uma agdo europeia, verificando-se
também que a proposta em causa ndo excede 0 necessario para cumprir os objetivos

3. Entende-se que uma abordagem coerente e comum para a utilizagdo, a validagdoe o

reconhecimento mutuo dos testes rapidos de detegdo de antigénios para a COVID-19
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contribui para o bom funcionamento do mercado Unico e evita a duplicacdo de
esfor¢os em toda a UE. Além disso, esta proposta de Recomendagdo surge na
sequéncia de um pedido dos Estados-Membros no sentido de uma abordagem
harmonizada e conjunta.

4. A Comissdo de Saude da, assim, por concluido o escrutinio da presente iniciativa,
devendo o presente Relatério ser remetido, para os devidos efeitos, a Comissdo de

Assuntos Europeus:

Palacio de S. Bento, 01 de fevereiro de 2021.

O Deputado Autor do Relatorio O Vice-Presidente da Comissdo
{Luis Soares) (Alberto Machado)
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