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RECOMENDACOES

RECOMENDACAO (UE) 2020/1595 DA COMISSAO
de 28 de outubro de 2020

sobre as estratégias de despistagem da COVID-19, incluindo a utilizacio de testes ripidos de
antigénio

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 292.°,

Considerando o seguinte:

(1)

A pandemia de COVID-19 continua a representar uma grave ameaga para a satide pablica. Tal como sublinhado na
Comunicacdo da Comissio sobre a preparacdo da UE a curto prazo no dominio da satide para surtos de COVID-19
(1), é essencial ter estratégias e capacidades de despistagem solidas e suficientes para preparar a resposta a COVID-19,
permitir a detegdo precoce de pessoas potencialmente infecciosas e dar a conhecer as taxas de infecdo e transmissdo
dentro das comunidades. Além disso, constituem um pré-requisito da rastreabilidade de contactos adequada para
limitar a propagagdo através de um isolamento imediato.

Em conformidade com o artigo 168.%, n.° 7, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (), a defini¢do
das politicas de satide, bem como a organizacio e prestacdo de servicos de satide, continuam a ser da competéncia
nacional. Os Estados-Membros da UE sdo, por conseguinte, responsaveis por decidir sobre o desenvolvimento e a
aplicacdo das estratégias de despistagem da COVID-19, em fungdo das situacdes epidemioldgicas e sociais dos paises.

Em 2013, a UE adotou a Decisdo n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (), a fim de melhorar a
preparacdo e as capacidades em toda a Europa e reforgar a sua capacidade para monitorizar, detetar e coordenar
rapidamente as respostas as ameagas para a saide. Juntamente com a Decisio 1082/2013/UE, foram langadas
vérias ferramentas (*) para apoiar e coordenar o planeamento da resposta dos Estados-Membros e as agdes a
empreender em caso de ameacas transfronteiricas para a satde.

Um elemento crucial na coordenacdo das crises de satide publica com relevancia para a Unido é o Comité de
Seguranca da Satde (CSS). O seu papel consiste em reforcar a coordenagio e a partilha de boas praticas e
informagdes sobre o planeamento da preparagdo e da resposta a nivel nacional, promover a interoperabilidade e a
dimensido intersetorial dessas atividades e criar um mecanismo de contratagdo conjunta de respostas médicas.

Em 15 de julho de 2020, a Comissio adotou a Comunicagio da Comissdo sobre a preparagdo da UE a curto prazo
no dominio da satde para surtos de COVID-19 (%), que visa assegurar a preparagdo sanitdria da UE a curto prazo em
caso de novos surtos de COVID-19 na Europa. Um dos dominios de agdo incluidos na comunica¢do ¢ alcangar,
através do CSS, um acordo ao nivel da UE para a harmonizacdo das estratégias e metodologias de despistagem.

Em 30 de junho, o Conselho adotou uma recomendacio sobre o levantamento gradual das restricdes temporarias
aplicdveis as viagens ndo essenciais para a UE (°). A recomendagio foi adotada com base num conjunto de
principios e critérios objetivos, incluindo a situagdo sanitdria, a capacidade de aplicar medidas de contencio durante
as viagens, consideracdes de reciprocidade e dados provenientes de fontes relevantes, como o Centro Europeu de
Prevengio e Controlo das Doencas (ECDC) e a Organizagdo Mundial da Satide (OMS).

https:/[ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_-_short-term_eu_health_preparedness.pdf

JO C 326 de 26.10.2012, p. 47.

Decisdo n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2013, relativa as ameacas sanitdrias transfron-
teirias graves e que revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE (JO L 293 de 5.11.2013, p. 1).

Incluem-se, por exemplo, 0 SARR, a coordenacio do CSS, a contratagdo conjunta, etc.
https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9208-2020-INIT/pt/pdf


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_-_short-term_eu_health_preparedness.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9208-2020-INIT/pt/pdf
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(10)

(11)

(13)

(14)

O Comité de Seguranga da Satide chegou a um acordo em 17 de setembro de 2020 relativo a «Preparacdo para a
saide na UE: Recomendagdes para uma abordagem comum da UE em matéria de testes para a COVID-19» ('), que
define vérias acdes a considerar pelos paises quando procederem a atualizagio e a adaptacdo das suas estratégias de
despistagem. Estas recomendacdes visam alcancar um acordo sobre uma abordagem articulada da despistagem da
COVID-19 em toda a Europa. O seu contetido baseia-se na situagdo dos paises europeus no inicio de setembro de
2020 e nas respetivas estratégias e objetivos de despistagem implementados nesse momento.

Os Estados-Membros devem procurar evitar quaisquer proibi¢des de viagem. A fim de salvaguardar as liberdades no
mercado tinico, quaisquer limitagdes devem ser aplicadas em conformidade com os principios gerais do direito da
Unido, nomeadamente a proporcionalidade e a ndo discriminacio, e ndo devem ir além do estritamente necessario
para proteger a satde publica.

Em 13 de outubro de 2020, o Conselho adotou uma recomendagdo sobre uma abordagem coordenada das
restri¢des a liberdade de circulagdo em resposta a pandemia de COVID-19 (%), que estabelece, entre outros aspetos,
uma maior clareza sobre as medidas aplicadas aos viajantes provenientes de zonas de risco mais elevado
(despistagem e autoquarentena), prestando informagdes claras e a tempo ao publico.

A despistagem eficaz é fundamental para assegurar a livre circulagio de pessoas e permitir o bom funcionamento do
mercado interno. Desde o inicio da pandemia de COVID-19, o dominio dos testes de diagnéstico tem vindo a evoluir
rapidamente, reforcando o papel central que desempenha no controlo dos surtos. Reconhecendo a importéncia dos
testes de diagnostico, a UE estd a apoiar o seu desenvolvimento através de uma série de a¢des da UE no dominio da
investigagdo e da inovagdo'. A utilizacdo rigorosa de testes da COVID-19, em grande quantidade e com pouco
tempo de espera entre o pedido de teste e o resultado, desempenha um papel significativo na redugdo da
propagacdo do SARS-CoV-2. Atualmente, a metodologia mais fidvel para testar casos e contactos é a RT-PCR
(transcricio reversa da reagdo de polimerizagio em cadeia); estes testes estavam entre os mais rapidamente
disponiveis quando a pandemia atingiu o continente europeu.

No entanto, embora as taxas de realizacio de testes RT-PCR tenham aumentado em toda a UE, resultando na
identifica¢do de mais casos positivos de COVID-19, em especial entre os jovens que apresentam sintomas ligeiros
ou que sdo assintomdticos, os laboratérios tém dificuldades em assegurar recursos e capacidades suficientes para
responder aos pedidos. Verificou-se, assim, uma escassez de materiais de RT-PCR e tempos de espera mais longos, o
que limitaa aplicagio efetiva das medidas de atenuacdo, bem como a rdpida rastreabilidade dos contactos. Para
atenuar esta escassez, a Comissdo organizou, jd em 19 de margo, um procedimento de contratagio conjunta para
equipamento de laboratério, incluindo kits de teste e reagentes para testes RT-PCR, em que participaram
20 Estados-Membros.

Apesar do lancamento deste procedimento de contratagdo conjunta, os Estados-Membros sio novamente
confrontados com problemas de capacidades limitadas e tempos de espera elevados, em especial no atual contexto
epidemiolégico em que a Europa estd a passar por um novo surto de casos positivos de COVID-19. Neste contexto,
os recorrem cada vez mais a possibilidade de utilizar testes rdpidos ou descentralizados (por exemplo, testes de
antigénio), sobretudo em contextos médicos, e de explorar a sua utilizagdo mais generalizada. Esta nova geragdo 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 11 de setembro de 2020, a OMS publicou orienta¢des provisdrias sobre a utilizacio de testes rdpidos de
antigénio para detecio da COVID-19 (), oferecendo aos paises aconselhamento sobre o papel potencial e a
necessidade de uma selegdo cuidadosa destes testes. Tal como sublinhado pela OMS, embora os testes rdpidos de
antigénio possam oferecer solugdes tteis para o diagnéstico da infe¢do pelo SARS-CoV-2 em virios cendrios e
contextos, o seu desempenho clinico ndo ¢ (ainda) 6timo, pelo que se recomenda prudéncia.

Entre os modelos existentes, a OMS recomenda a utilizagdo de testes rdpidos de antigénio que satisfacam os
requisitos minimos de desempenho de > 80% de sensibilidade e > 97% de especificidade, e que devem, em especial,
ser utilizados quando a disponibilidade dos testes RT-PCR for temporariamente limitada ou os tempos de espera
prolongados obstem a sua utilidade clinica. A utilizagdo de testes rdpidos de antigénio para rastreio individual
oferece a possibilidade de uma identificagdo rdpida das pessoas com maior risco de propagarem a infecdo,
especialmente em circunstancias de elevada transmissdo comunitdria. Além disso, os testes rapidos de antigénio
devem ser realizados por operadores formados, em conformidade com as instrugdes do fabricante, e nos primeiros
cinco a sete dias ap6s o inicio dos sintomas, quando a carga viral é mais forte.

() https:/|ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach_covid-19_pt.pdf

() https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11689-2020-REV-1/pt/pdf

() https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020.1-eng.pdf?sequence=18&i-
sAllowed=y
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(15) Varios Estados-Membros ('°) comecaram a aplicar os testes rapidos de antigénio e incluiram a sua utilizagdo nas
respetivas estratégias nacionais de despistagem da COVID-19. Além disso, a maioria dos Estados-Membros estd
atualmente a realizar estudos de validagdo ou projetos-piloto para avaliar o desempenho clinico de testes rapidos de
antigénio em contextos especificos e para o diagndstico da infe¢do por SARS-CoV-2 em determinadas populagdes-
-alvo. Na sua reunido de 19 de outubro de 2020, o Comité de Seguranca da Satide acordou em desenvolver uma
posi¢do comum sobre a utilizagdo de testes rdpidos de antigénio, abordando, entre outros elementos, a aplicagdo
destes testes e a utilizagdo dos seus resultados.

(16) A avaliacdo dos testes rapidos do antigénio, em especial no contexto dos viajantes que chegam aos aeroportos, foi
feita pelo consércio da agdo comum EU Healthy Gateways ('!). Essa avaliagdo inclui, nomeadamente, uma andlise
das opcdes dos métodos de teste laboratoriais, o calenddrio de testes dos viajantes, os recursos necessarios e as
modalidades priticas nos aeroportos. As medidas assim preconizadas podem também ser relevantes para os
viajantes que utilizam outros meios de transporte.

(17)  Além disso, a Comissdo pediu recentemente ao Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doencas (ECDC) e a
Ageéncia da Unido Europeia para a Seguranga da Aviacdo (EASA) que desenvolvessem um protocolo para uma maior
seguranga do transporte aéreo, incluindo uma proposta de protocolo comum de testes da UE para a seguranga
sanitdria nos aeroportos. O protocolo deve incluir elementos como o calendério dos testes, a populagdo-alvo, os
tipos de teste e a eventual implementagdo nos aeroportos, e pode ser alargado a outros modos de transporte. O
desenvolvimento de estratégias de despistagem, com base em tecnologias validadas para o contexto especifico e nas
capacidades disponiveis, deverd também servir de base a avaliagdo da quarentena ou outras restri¢des, por exemplo,
o reconhecimento mutuo dos resultados dos testes poderd atenuar adequadamente o risco de importagdo de casos
para um nivel equivalente ou inferior ao risco prevalecente na regido de destino e, por conseguinte, conduzir a
supressdo da quarentena ou de outras restrigdes.

(18) O desenvolvimento de estratégias de despistagem, com base em tecnologias validadas e nas capacidades disponiveis,
deverd também contribuir para uma politica da UE em matéria de quarentena. A Comissdo encarregou o Centro
Europeu de Prevengdo e Controlo das Doencas (ECDC) de fornecer orientacdes cientificas sobre quarentenas, com
vista a propor uma abordagem europeia,

ADOTOU A PRESENTE RECOMENDACAO:
FINALIDADE

1. A presente recomendagio estabelece orientagdes para os paises no que respeita aos elementos-chave a considerar para
as estratégias nacionais, regionais ou locais em matéria de testes.

2. Em especial, as recomendagdes centram-se no mbito das estratégias de testes 8 COVID-19, nos grupos a que deve ser
dada prioridade e nas situag3es especificas a considerar, bem como na abordagem dos principais aspetos relacionados
com as capacidades e os recursos para a realizacdo dos testes. Por dltimo, sio também apresentadas consideragdes
sobre a utilizagdo de testes rdpidos de antigénio.

3. As recomendagdes visam igualmente assegurar que as politicas de despistagem contribuam para o bom
funcionamento do mercado interno, das viagens transfronteiricas e da livre circulacio de pessoas, servicos e
mercadorias na Unido.

ESTRATEGIAS DE DESPISTAGEM

4. A detegdo precoce através de testes continua a ser essencial. Os Estados-Membros devem testar o mais amplamente
possivel e dar prioridade as pessoas sintomadticas, a quem esteve em contacto com casos confirmados, aos surtos
locais graves e, na medida do possivel, as pessoas assintomaticas, em conformidade com os recursos disponiveis e as
capacidades de realizagdo de testes e de rastreio dos contactos, e tendo em conta os cendrios apresentados nas
diretrizes de despistagem publicadas pelo ECDC (*2).

(") A partir de 22 de outubro, a Bélgica, a Finlandia, Franga, a Alemanha, a Grécia, Itdlia e Espanha, bem como o Reino Unido.
(") https:/[www.healthygateways.eu/
(") https:/[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives
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11.

12.

13.

14.

15.

Quando ndo existirem capacidades suficientes, os Estados-Membros devem dar prioridade as pessoas com sintomas
compativeis com a COVID-19, incluindo sintomas ligeiros, e sobretudo as que apresentem sintomas de infe¢do
respiratéria aguda. Estes testes devem ser combinados, se possivel, com testes para despistagem da gripe e outras
infegdes respiratérias, por exemplo através de testes miltiplos disponiveis ou outros relevantes. Os critérios de
definicdo de prioridades para os testes devem ser objetivos e aplicados de forma ndo discriminatéria.

Os Estados-Membros devem prestar especial aten¢do a necessidade de evitar e/ou eliminar a transmissdo da COVID-19
nos contextos de cuidados de saide e de cuidados de longa duragdo, como as residéncias e os lares para idosos. O
pessoal que trabalha nestes setores deve ser testado regularmente e devem ser criados regimes de despistagem. Além
disso, os doentes devem ser testados no hospital ou imediatamente antes da admissdo e as pessoas hospitalizadas
devem ser monitorizadas relativamente aos sintomas de COVID-19 durante, pelo menos, 14 dias apds a admissido, e
ser testadas regularmente segundo um regime acordado (por exemplo, uma vez por semana).

No caso de surtos locais bem identificados, os Estados-Membros devem ponderar a possibilidade de testar a maioria
das pessoas na comunidade em causa, independentemente de apresentarem ou ndo sintomas, uma vez que assim se
pode minimizar ou mesmo evitar a necessidade de introduzir medidas de satde publica mais rigorosas. As
autoridades locais devem desenvolver um sistema de despistagem e de conformidade para situacdes criticas
previsiveis, por exemplo, em escolas ou em locais de trabalho.

Os Estados-Membros devem assegurar a existéncia de sistemas de despistagem para o pessoal critico (incluindo os
trabalhadores dos cuidados de satde, dos cuidados de longa duragdo e da educagdo) e que estes grupos tenham acesso
a testes frequentes da COVID-19.

Os Estados-Membros devem assegurar uma comunicagdo clara e a divulgagio das informagdes de satide piiblica junto
dos cidaddos. Devem também assegurar que existem centros de despistagem acessiveis a populagdo e uma participacio
global na despistagem da COVID-19, especialmente em caso de teste de pessoas assintomaticas e de surtos.

CAPACIDADES DE DESPISTAGEM E RECURSOS

A Comissdo sublinha, uma vez mais, que os Estados-Membros devem definir as capacidades de despistagem e os
recursos necessarios (para recolha de amostras, realizagdo de testes e rastreio de contactos) com base nos objetivos, na
planificagdo da procura e da oferta e nos dados cientificos mais recentes sobre as caracteristicas da doenga.

Os Estados-Membros devem assegurar a existéncia de capacidades e recursos que permitam a realizacio de testes
especificos, a tempo e rigorosos, de preferéncia ndo ultrapassando as 24 horas entre o pedido do teste e o resultado,
bem como fazer a tempo o rastreio dos contactos, a fim de facilitar a rapida identificagdo e o confinamento dos casos
e dos focos, bem como o regresso mais rapido possivel a normalidade dos grupos nio afetados.

Além disso, o rastreamento da presenga de SARS-CoV-2 nas dguas residuais pode ser utilizado como uma forma
complementar de acompanhar a propagacio do virus na populagio e como sistema de alerta precoce. Esta vigilancia
ja estd em vigor em alguns Estados-Membros e deve ser alargada na medida do possivel.

Os Estados-Membros sio incentivados, em consonancia com as orienta¢des atuais do ECDC, a realizar testes RT-PCR
ou testes equivalentes validados para os contactos ap6s a exposicdo, com o objetivo de reduzir a quarentena. Os
Estados-Membros sdo convidados a monitorizar e a atualizar as disposi¢des nacionais de quarentena em
conformidade com as provas cientificas emergentes.

Os Estados-Membros devem realizar testes de esforco em func¢do de virios cendrios possiveis as capacidades e as
possibilidades de realizar testes no terreno, bem como aos sistemas de rastreioe de contactos. Estes testes de esforgo
devem ser realizados ndo sé a nivel nacional, mas também em focos localizados e basear-se em cendrios especificos,
tais como eventos com alto risco de contaminagdo, surtos em setores industriais especificos, estabelecimentos de
ensino e lares. Findo este exercicio, os Estados-Membros devem partilhar o que aprenderam e as melhores praticas
identificadas, por exemplo através do Comité de Seguranga da Satde.

Os Estados-Membros devem explorar a cooperacdo transfronteiras para garantir capacidades de RT-PCR e testes
rapidos suficientes em toda a UE, por exemplo através do fornecimento de laboratérios méveis ou da realizagdo
técnica dos testes a nivel transfronteirico.
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TESTES RAPIDOS DE ANTIGENIO

16. Os Estados-Membros devem chegar a acordo sobre os critérios a utilizar para a selecdo de testes rdpidos de antigénio,
nomeadamente os relacionados com o seu desempenho clinico, como a sensibilidade e a especificidade, e chegar a
acordo sobre os cendrios e os contextos em que é apropriado utilizar testes rdpidos de antigénio, como por exemplo
em circunstincias de elevada transmissio comunitdria.

17. Os Estados-Membros devem partilhar e debater ativamente, em especial através do Comité de Seguranca da Satde,
bem como de outras plataformas de partilha de conhecimentos como o Mecanismo Integrado da UE de Resposta
Politica a Situa¢des de Crise (IPCR), informacdes sobre os resultados dos estudos de validagdo realizados sobre testes
rapidos de antigénio nos paises da UE independentes dos estudos realizados pelas empresas que os desenvolveram.

18. A Comissdo colaborard com os Estados-Membros na criagdo de um quadro de avaliacdo, aprovacio e reconhecimento
miituo dos testes rapidos, bem como de reconhecimento matuo dos resultados dos testes, com carater de urgéncia.
Além disso, a Comissdo acompanhard o mercado e a disponibilidade de novos testes rdpidos do antigénio, tendo em
considera¢do o seu desempenho clinico e os critérios a acordar, e criard um repositério de informagdes sobre estes
testes e os resultados dos estudos sobre a sua validagio a medida que forem disponibilizados em toda a UE, com base
na «Base de dados de dispositivos de diagndstico in vitro e métodos de teste para a COVID-19» existente. A Comissdo
lancard iniciativas para a aquisi¢do de testes, a fim de assegurar um acesso equitativo a testes rdpidos de antigénio,
bem como a sua pronta implanta¢do em toda a UE.

Feito em Bruxelas, em 28 de outubro de 2020.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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