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As explicagOes que se seguem destinam-se a ajudar o leitor leigo e ndo constituem defini¢des juridicas.
Relativamente a estas ultimas, consultar a Diretiva 98/79/CE ou outra legislagdo pertinente.

- mandatario — uma organizacao que representa legalmente um fabricante na UE, se este
estiver estabelecido fora da UE;

- marcagao CE — simbolo «CE» aposto no produto, para comprovar que o produto cumpre os
requisitos da UE aplicaveis;

- autoridade competente — organismo governamental que aplica e executa a legislagdo, neste
caso no dominio dos dispositivos médicos de diagndstico in vitro;

- distribuidor — pessoa singular ou coletiva, além do fabricante ou do importador, que
disponibiliza dispositivos na Unido;

- importador — pessoa singular ou coletiva que importa dispositivos para a UE provenientes de
paises terceiros;

- DIV — Dispositivo médico para diagndstico in vitro, dispositivo médico destinado pelo
fabricante a analise in vitro de amostras provenientes do corpo humano para finalidade
médica;

- fabricante — pessoa singular ou coletiva responsavel pela producdo, acondicionamento e
rotulagem do dispositivo antes da sua colocagdao no mercado sob o seu préprio nome;

- organismo notificado — organizacao que emite certificados para os fabricantes, para
demonstrar que estes cumpriram determinados requisitos legais;

- teste de autodiagndstico — dispositivo destinado pelo fabricante a utilizagdo por leigos no seu
domicilio.

Para efeitos de legibilidade, o termo «testes de COVID-19» no presente documento, salvo indicagao
em contrario, refere-se aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro da COVID-19. O termo
«dispositivo» é utilizado para referir de forma abreviada um dispositivo médico para diagndstico
in vitro.
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1. Qual é a diferenca entre um dispositivo médico e um dispositivo médico
para diagndstico in vitro?

Um dispositivo médico é um dispositivo destinado pelo seu fabricante a uma finalidade médica, como
o tratamento de doencas, a atenuacdo de uma deficiéncia ou a investigacdo de um processo
fisioldgico'. Uma endoprdtese cardiaca, um aparelho de raios X ou uma prétese da perna s3o
dispositivos médicos. A nivel da UE, os dispositivos médicos sdo regulamentados por dois atos
legislativos: a Diretiva 90/385/CEE relativa aos dispositivos medicinais implantaveis ativos (por

exemplo, estimuladores cardiacos) e a Diretiva 93/42/CEE relativa a outros dispositivos médicos (por

exemplo, endopréteses cardiacas ou aparelhos de raios X). As referidas diretivas sdo substituidas pelo
Regulamento (UE) 2017/745 a partir de 21 de maio de 2021.

Um dispositivo médico para diagndstico in vitro é um subtipo de dispositivo médico destinado
especificamente ao exame de amostras provenientes do corpo humano, com finalidade médica, por
exemplo, para fazer um diagnéstico ou monitorizar um tratamento?. Contrariamente aos exemplos de
dispositivos médicos referidos no pardgrafo anterior, estes ndo sdo concebidos para entrar em
contacto direto com o doente, mas sim para entrar em contacto com amostras provenientes do doente
(como sangue ou urina) ou para analisar dados provenientes de uma amostra. Os dispositivos médicos
para diagndstico in vitro sdo regidos por legislacdo especifica da UE: a Diretiva 98/79/CE (e, a partir de

26 de maio de 2022, o Regulamento (UE) 2017/746, ver pergunta 6 e pergunta 13). Um dispositivo

médico para diagndstico in vitro deve indicar no rétulo que se destina a utilizag3o in vitro3, de forma a
distingui-lo de um dispositivo médico.

O presente documento refere-se a colocagdo no mercado de testes de diagndstico in vitro para a
COVID-19 ao abrigo da Diretiva 98/79/CE, salvo indicacdo em contrario.

2. Quais sdo os tipos de testes de COVID-19 disponiveis?

Em geral, em termos de fundamentacdo cientifica, existem dois tipos de testes de diagndstico in vitro
para a COVID-19 realizados em amostras do corpo humano: os que detetam o virus SARS-CoV-2 (por

! Para uma defini¢3o completa, ver o artigo 1.2, n.2 2, alinea a), da Diretiva 93/42/CEE ou o artigo 1.2, n.2 2,
alinea a), da Diretiva 98/79/CE.

2 Para uma defini¢cdo completa, ver o artigo 1.2, n.2 2, alinea b), da Diretiva 98/79/CE.

3 Por exemplo, um simbolo «DIV», tal como mencionado na norma EN I1SO 15223-1:2016 Dispositivos médicos
— Simbolos a utilizar nos rétulos, rotulagem e informacéo a fornecer com os dispositivos médicos — Parte 1:
Requisitos gerais (ISO 15223-1:2016, versdo corrigida 2017-03), harmonizada (JO L 901 de 25 de margo de
2020).
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exemplo, os testes RT-PCR* que detetam o material genético viral ou os testes de antigénio que
detetam a proteina viral) e os que detetam a resposta imunitaria do corpo humano a infecdo (por
exemplo, os testes de anticorpos)®.

Os testes podem também ser classificados por:

- utilizador previsto (profissionais de saude ou utilizadores leigos, sendo, no segundo caso,
designados por testes de autodiagndstico);

- tipo de tecnologia (testes automatizados ou manuais, bem como testes rapidos, ndo
automatizados e concebidos para dar um resultado rapido);

- local de realizagdo do teste (enviado para um laboratoério ou realizado na presenca do
doente, sendo, no segundo caso, também designados por testes descentralizados).

Para mais informacodes, consultar a Comunicacdo da Comissao intitulada «Orientacdes sobre os testes

de diagndstico in vitro para a COVID-19 e o respetivo desempenho»®.

O fabricante pode conceber o teste com finalidade médica (por exemplo, diagndstico da COVID-19).
Neste caso, sdo designados por dispositivos médicos para diagndstico in vitro e sdao abrangidos pelo
ambito de aplicac3o da Diretiva 98/79/CE® (ver pergunta 6), devendo ostentar a marcacdo CE em
conformidade com essa diretiva antes de serem colocados no mercado. Se o fabricante conceber os

testes para fins ndo médicos, como a investigacdo, a referida diretiva ndo é aplicavel (ver pergunta 4).

Existem ainda testes efetuados diretamente em doentes e ndo em amostras, como a tomografia axial
computorizada (TAC). Esses dispositivos médicos ndo se enquadram na defini¢do de diagndstico in
vitro e sdo abrangidos por outra legislagdo especifica da UE (Diretiva 93/42/CEE). Tais dispositivos ndo

sao abrangidos pelo presente documento.

3. 0 que sdo testes internos/desenvolvidos em laboratério?

Os testes internos, ou os testes desenvolvidos em laboratério, sdo dispositivos fabricados e utilizados
na mesma instituicdo de salde, n3o sendo objeto de transferéncia para outra entidade juridica’. N3o
sdo considerados colocados no mercado e ndo estdo sujeitos aos requisitos estabelecidos na Diretiva
98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro. No entanto, podem estar sujeitos a
requisitos nacionais®.

Sdo distintos dos dispositivos destinados unicamente a investigacdo, que também ndo sdo abrangidos
pelo ambito de aplicacdo da Diretiva 98/79/CE.

4 Reag¢do em cadeia da polimerase com transcriptase reversa.

5 Ver também as informagdes do Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doengas:
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing

6J0 C122lde 15.4.2020, p. 1.

7Ver o artigo 1.2, n.2 5, da Diretiva 98/79/CE.

8 A titulo de exemplo, a legislacdo nacional pode exigir que os testes internos cumpram os requisitos essenciais.
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4. O que sao testes destinados unicamente a investigacao no contexto da
COVID-19?

Em termos gerais, os produtos destinados unicamente a investigacdo nao sao abrangidos pelo ambito
de aplicacdo da Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro, uma vez
gue sdo colocados no mercado sem uma finalidade médica prevista. Os testes destinados unicamente

a investigacdo podem ser utilizados, por exemplo, para estudar a distribuicdo de anticorpos na
populacdo ou para desenvolver novos medicamentos, mas ndo para finalidades médicas, como o
diagndstico da COVID-19, nem para tomar decisdes sobre o tratamento de um doente. Os requisitos
da Diretiva 98/79/CE n3o se aplicam a essas utilizaces para fins de investigacdo.

As informacdes do fabricante que acompanham os produtos destinados unicamente a investigacao
devem mencionar explicitamente que se destinam apenas a fins de investigacdao e ndo podem conter
instrucdes relativas a diagndsticos ou outras utilizagdes médicas contraditérias com a finalidade
exclusiva de investigac¢do.

5. Existe uma base de dados da UE que forne¢a uma panoramica dos testes de
COVID-19?

Atualmente, ndo existe no mercado dos Estados-Membros da UE uma base de dados publica exaustiva
de dispositivos médicos para diagndstico in vitro com marcacao CE.

No entanto, no ambito dos esforcos da UE para fornecer orientacGes sobre a utilizacdo de testes ao
coronavirus, o Centro Comum de Investigacdo da Comissdo criou uma base de dados de dispositivos
de diagndstico in vitro e métodos de teste para a COVID-19 que retine num Unico local informag&es

sobre os testes disponiveis.

A base de dados contém informagdes disponiveis ao publico sobre dispositivos, incluindo dados de
desempenho, e uma compilacdo de literatura cientifica pertinente. A base de dados é atualizada
regularmente.

N3do inclui a documentacgao técnica do fabricante, que nao é disponibilizada ao publico.

Embora ndo se trate de uma base de dados da UE, a pagina mantida pela Fundagdo para Novos
Diagnésticos Inovadores apresenta informacdes sobre testes de COVID-19 em todo o mundo.

Estas bases de dados NAO representam uma lista de dispositivos aprovados ou autorizados para
utilizacdao pela Comissao Europeia ou pelas autoridades nacionais dos Estados-Membros. Na UE, ndo
existem sistemas centrais de aprovagdo ou autorizacdo de dispositivos médicos para diagndstico
in vitro (ver também pergunta 8).

Testes de COVID-19 — Perguntas e Respostas sobre a avaliagdo da conformidade e o desempenho dos dispositivos médicos para diagnésticos
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Quadro juridico para os dispositivos médicos de diagnostico
in vitro da COVID-19

6. Qual € o quadro juridico da UE para testes de diagnostico in vitro da
COVID-19 com finalidade médica?

Os testes de COVID-19 destinados pelo fabricante a analise in vitro de amostras provenientes do corpo
humano, concebidos para finalidade médica, sdo dispositivos médicos para diagndstico in vitro (DIV).
A legislacdo atualmente aplicdvel na UE a esses produtos é a Diretiva 98/79/CE (para algumas

excecdes, ver perguntas 3 e 4). A diretiva especifica a finalidade a que se destinam®. Os requisitos
estabelecidos na diretiva sdo de carater geral (ver também a pergunta 7 e a pergunta 23). Encontra-se
disponivel uma introducdao no documento «Guidance on medical devices, active implantable medical

devices and in vitro diagnostic medical devices in the COVID-19 context» (OrientacGes sobre

dispositivos médicos, dispositivos medicinais implantaveis ativos e dispositivos médicos para

diagndstico in vitro no contexto da COVID-19) dos servicos da Comissao Europeia.

A diretiva serd em breve substituida pelo Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos

para diagndstico in vitro. O regulamento sera aplicavel a partir de 26 de maio de 2022, mas os DIV que
cumpram os requisitos nele estabelecidos ja podem ser colocados no mercado a titulo voluntario.
Note-se que, como estamos no periodo de transi¢cdo, ainda ndo foram criadas todas as estruturas
previstas no regulamento, o que pode afetar a possibilidade de colocar dispositivos no mercado no
ambito deste quadro (por exemplo, em janeiro de 2021, ainda ndo tinham sido criados grupos de
peritos nem laboratdrios de referéncia da UE). Para mais informacgGes sobre o regulamento, ver a
pergunta 13.

O presente documento refere-se a colocagdo no mercado de testes de diagndstico in vitro para a
COVID-19 ao abrigo da Diretiva 98/79/CE, salvo indicagdo em contrdario.

7. Quais sdo os procedimentos para a colocacdao no mercado da UE de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro da COVID-19?

Em resumo, todos os tipos de DIV para a COVID-19 descritos na pergunta 2, desde que se enquadrem
na definicdo constante do artigo 1.2, n.2 2, alinea b), da Diretiva 98/79/CE, devem ostentar a marcagio

CE para comprovar a sua conformidade com os requisitos aplicdveis estabelecidos na Diretiva
98/79/CE para poderem ser colocados no mercado da UE. Cabe ao fabricante apor a marcagdo CE neste
tipo de produto.

Antes de apor a marcacdo CE, o fabricante deve verificar primeiro a conformidade do dispositivo com
0s requisitos legais e elaborar a documentagao técnica com provas relativas a seguranca e ao

9Ver o artigo 1.2, n.2 2, da Diretiva 98/79/CE para uma defini¢do de dispositivo médico para diagndstico in vitro
e uma especificagdo mais pormenorizada das finalidades a que se destina.
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desempenho do dispositivo. Tal deve incluir uma vasta gama de elementos estabelecidos na Diretiva
98/79/CE®, tais com uma descri¢cdo geral do produto, a documentacdo referente ao sistema de
qualidade, informagdes pormenorizadas sobre a conceg¢do, os resultados de uma anadlise de risco,
dados adequados de avaliagdo do desempenho, estudos de estabilidade, rétulos, instru¢ées de
utilizacao, etc.

Para colocar o dispositivo no mercado, o fabricante tem de aplicar procedimentos especificos em
matéria de avalia¢cdo da conformidade. Os procedimentos aplicaveis dependem do tipo de dispositivo
e sdo descritos no artigo 9.2 da Diretiva 98/79/CE.

No caso dos DIV para a COVID-19, os procedimentos dependem do utilizador a que se destinam.
Diferem no caso dos testes destinados a utilizacdo profissional, concebidos para serem utilizados por
profissionais de saude, e dos dispositivos de autodiagndstico, concebidos para serem utilizados por
leigos.

« No caso de um dispositivo para a COVID-19 concebido para ser utilizado por profissionais, o
fabricante deve elaborar a declaracdao CE de conformidade. Nesse caso, os fabricantes podem
apor a marcac¢do CE no dispositivo e coloca-la no mercado (estes testes sdo frequentemente
designados por testes «autodeclarados», embora este termo ndo seja mencionado na
diretiva).

« Relativamente aos dispositivos para a COVID-19 concebidos para serem utilizados por leigos
(dispositivos de autodiagndstico para utilizagdo no domicilio), além dos procedimentos acima
referidos, é envolvido um organismo terceiro de avaliagdo (organismo notificado). O
organismo notificado assegura que a concecdo do dispositivo e as informacdes fornecidas para
a sua utilizacdo sdo adequadas para utilizadores ndao profissionais e emite o certificado
correspondente (ver mais informagdes na pergunta 15).

Um fabricante estabelecido fora da UE deve designar um mandatdrio na Unido (ver também a
pergunta 16).

Os fabricantes, ou os seus mandatarios (ver pergunta 16), sdo obrigados a notificar as autoridades
competentes do Estado-Membro em que tém a sua sede social o enderego desse estabelecimento e
as informacdes bésicas sobre o dispositivoll. As autoridades competentes ndo s3o obrigadas a efetuar
qualquer verificacdo do dispositivo nesta fase, e a notificacdo ndo constitui uma «autorizagdo de
comercializagdo» ou um procedimento semelhante (ver também a pergunta 8). A notificagdo é exigida
ao abrigo da Diretiva 98/79/CE apenas no caso dos Estados-Membros em que os fabricantes ou os

mandatarios tém a sua sede social, ou seja, a Diretiva 98/79/CE n3o impde a notificacdo do dispositivo

em todos os paises onde o mesmo é vendido. No entanto, podem existir outros requisitos nacionais
de notificacdo ou de registo para os operadores do mercado, tais como o registo de importadores e
distribuidores.

Para além destas regras, podem também existir alguns requisitos nacionais especificos, tais como
requisitos linguisticos para as informagdes que acompanham o dispositivo (por exemplo, informagdes
constantes dos rétulos e das instrucdes de utilizagdo). Para mais informacGes, contactar a autoridade

10ver o anexo lll, ponto 3, da Diretiva 98/79/CE.
11 Ver o artigo 10.2 da Diretiva 98/79/CE.
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competente. Os dados de contacto das autoridades nacionais competentes estdo disponiveis na
pagina Web da Comissdo Europeia.

Para mais informacdes sobre documentos de conformidade legitimos, consultar o documento de
orientacdo da Comissdo Europeia intitulado «How to check if medical devices and PPE can be lawfully

placed on the EU market in the COVID-19 context» (Como verificar se os dispositivos médicos e os EPI

podem ser legalmente colocados no mercado da UE no contexto da COVID-19).

8. As autoridades nacionais competentes, a Comissao Europeia ou algum
organismo da UE aprovam ou autorizam testes de COVID-19?

As autoridades nacionais competentes ndo aprovam nem autorizam testes de COVID-19 antes da sua
colocagdo no mercado. Também ndo existe uma aprovagdo ou autorizacdo centralizada de testes de
COVID-19 por parte das instituicdes da Unido Europeia, como a Comissao Europeia, nem de qualquer
agéncia da UE (por exemplo, nem a Agéncia Europeia de Medicamentos nem o Centro Europeu de
Prevencdo e Controlo das Doengas).

Os procedimentos juridicamente obrigatérios que o fabricante deve seguir para colocar um teste no
mercado encontram-se sintetizados na pergunta 7, incluindo a notificacdo de testes as autoridades
nacionais competentes. Para mais informacdes sobre o papel das autoridades competentes, ver
pergunta 14.

Nos termos da Diretiva 98/79/CE, os fabricantes podem colocar no mercado testes de COVID-19, sem

qualquer autorizagdo expressa das autoridades, apds terem declarado a conformidade do produto
com a legislagdo e aposto a marcag¢do CE nos proprios produtos. No caso dos testes de autodiagndstico,
a situacdo é diferente. O organismo notificado deve confirmar que a concecdo do dispositivo e as
informagdes fornecidas para a sua utilizagdo sdao adequadas para utilizadores ndo profissionais e emitir
o respetivo certificado. Trata-se de um requisito adicional antes de o fabricante poder elaborar a
declaragdo CE de conformidade (para mais informacdes, ver perguntas 7 e 15). A declaragdo CE de
conformidade passada pelo fabricante é sempre uma condigdo prévia para colocar um dispositivo no
mercado, independentemente de se tratar de um teste de autodiagndstico.

Por conseguinte, as declaracdes de que um fabricante «recebeu», «obteve» ou «lhe foi concedida» a
marcacdo CE, a «aprovagdo/autorizacdo UE/CE/CE-DIV», a «autorizacdo de acesso ao mercado» ou
classificacdo idéntica sdo incorretas, ndo devendo ser utilizadas no caso de testes de COVID-19
colocados no mercado da UE ao abrigo da Diretiva 98/79/CE.

9. Existe um procedimento de emergéncia de acesso ao mercado na UE ao
abrigo da legislacao em vigor?

A Diretiva 98/79/CE prevé a possibilidade de conceder uma derrogacdo nacional ao(s) procedimento(s)

de avaliacdo da conformidade, se a utilizagdo de dispositivos individuais contribuir para a protecdo da
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saude'?. A referida derrogacdo pode ser emitida pela autoridade competente de um Estado-Membro
e s6 é valida nesse Estado-Membro, ou seja, ndo concede acesso ao mercado da UE. A derrogacao
implicaria que o fabricante pudesse disponibilizar o dispositivo antes de concluir todos os
procedimentos de avaliagdo da conformidade e de marcagao CE do dispositivo, por exemplo, antes da
realizacdo de todos os ensaios necessdrios em matéria de seguranca. De acordo com os requisitos
nacionais, esse acesso antecipado ao mercado tem geralmente cardter temporario, sendo permitido
enquanto o fabricante ndo cumprir todos os requisitos de avaliacdo da conformidade. Uma vez
cumpridos tais requisitos, sé pode ser comercializada a versao do dispositivo com a marcacao CE.

A autoridade nacional competente deve ponderar atentamente a concessao de uma derrogacao, a fim
de assegurar que os riscos sdo compensados pelo beneficio da disponibilidade do dispositivo para
utilizacdo e que esta acdo contribui efetivamente para a protecdo da saude.

Uma autorizacdo de utilizacdo de emergéncia concedida pela Food and Drug Administration dos
Estados Unidos da América ndo é vdlida na UE.

10.Qual é a legislacao aplicavel aos esfregacos e lancetas?

Os esfregacos para obter uma amostra de secrecdes nasais ou as lancetas para obter uma amostra de
sangue sdo concebidos de modo a entrar em contacto direto com o corpo humano. Sdo também
dispositivos invasivos, ou seja, penetram no corpo através de orificios do corpo ou através da sua
superficie. A legislagdo aplicivel foi explicada num documento de orientagdo aprovado pelas
autoridades competentes®®. Estes produtos sdo dispositivos médicos, mas ndo para diagndsticos
in vitro, ou seja, sdo abrangidos pelo ambito de aplicacdo da Diretiva 93/42/CEE e n3o da Diretiva
98/79/CE (ver também a pergunta 1). Devem cumprir os requisitos previstos na Diretiva 93/42/CEE e
ostentar a marca¢do CE em conformidade com a mesma diretiva.

11.Qual é a legislacdo aplicavel as combinac¢des de esfregacos e lancetas e
testes de COVID-19?

Um conjunto de testes pode consistir, por exemplo, num esfregaco ou numa lanceta, em reagentes e
em equipamento para o tratamento da amostra e obtengdo do resultado. Essa combinagdo de varios
componentes disponibilizados em conjunto constituiria um kit, tal como referido na definicdo de «DIV»
constante da Diretiva 98/79/CE! e explicado num documento de orientacdo aprovado pelas

autoridades competentes em matéria de DIV®. Se a finalidade prevista do kit se enquadrar na defini¢cdo
de «DIV», todo o kit deve ostentar a marca¢do CE em conformidade com a Diretiva 98/79/CE. No

entanto, o esfregaco ou a lanceta, que é um dispositivo médico mas ndo um dispositivo para

12 yer o artigo 9.2, n.2 12, da Diretiva 98/79/CE.
13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2, disponivel aqui.
1 Ver o artigo 1.2, n.2 2, alinea b), da Diretiva 98/79/CE.
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diagnéstico in vitro, deve ostentar a marca¢do CE em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE (ver

também as perguntas 1 e 10) mesmo que se trate de um componente do kit de DIV.

12.0nde posso obter mais orientagdes sobre o cumprimento da Diretiva
98/79/CE relativa aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro?

Em primeiro lugar, é essencial examinar cuidadosamente o texto da Diretiva 98/79/CE, a fim de

determinar quais os requisitos legais aplicaveis no seu caso concreto.

Em segundo lugar, estdo disponiveis na pagina Web da Comissdo Europeia varios documentos de

orientacao aprovados pelas autoridades competentes da UE. Os documentos de orientacdo geral para
as diretivas sdo designados por MEDDEV. Abrangem uma série de temas desde produtos «de
fronteira» (determinando se um produto é ou ndo um DIV) até aos pormenores das instrucdes de
utilizagdo. Também se encontram disponiveis varios documentos de orientagdo publicados pela
Comissdo especificamente sobre a COVID-19, nomeadamente:

e «Guidance on medical devices, active implantable medical devices and in vitro diagnostic
medical devices in _the COVID-19 context» (OrientacOes sobre dispositivos médicos,
dispositivos medicinais implantdveis ativos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro no
contexto da COVID-19);

e «How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the
COVID-19 context» (Como verificar se os dispositivos médicos e os EPI podem ser legalmente
colocados no mercado da UE no contexto da COVID-19);

e QOrientacdes sobre os testes de diagndstico in vitro para a COVID-19 e o respetivo desempenho.

Consulte regularmente o sitio Web, pois poderao ser publicadas mais orientagdes.

Podem também existir outras obrigacdes legais nacionais e podem também estar disponiveis
orientagdes a nivel nacional. Recomenda-se vivamente que as investigue e consulte o sitio Web da
autoridade nacional competente. Os dados relativos as autoridades nacionais competentes podem ser
consultados na pagina Web da Comissdo Europeia.

No caso de dispositivos que carecem de avaliagdo por parte de um organismo notificado, podem estar
disponiveis informacées suplementares no sitio Web desse organismo.

Cabe ao fabricante determinar precisamente que medidas devem ser tomadas para garantir que o seu
dispositivo cumpre os requisitos previstos na Diretiva 98/79/CE. Embora os organismos notificados, as

autoridades competentes e a Comissdao Europeia possam fornecer informagGes gerais, ndo prestam
servicos de consultoria aos fabricantes para os ajudar no que diz respeito a conformidade dos seus
dispositivos.

13. A Diretiva 98/79/CE vai ser substituida pelo Regulamento (UE) 2017 /746.
Que alteragoes trara?
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O Regulamento (UE) 2017/746 entrara em vigor em 26 de maio de 2022. O regulamento alterara de

forma significativa o quadro regulamentar dos DIV na UE. Por exemplo, introduz um sistema de
classificacdo de dispositivos baseado no risco, que substitui a lista simples de dispositivos de elevado
risco prevista na Diretiva 98/79/CE. Os DIV para a COVID-19 serdo geralmente classificados na classe

de risco mais elevado, a classe D*°. O regulamento introduz uma avaliacdo da grande maioria dos DIV
por organismos terceiros, independentes do fabricante (os organismos notificados), incluindo os
dispositivos para a COVID-19. Estabelece requisitos abrangentes e rigorosos no que se refere ao
desempenho dos dispositivos, aos estudos que o fabricante deve realizar e as provas que deve fornecer
para demonstrar que o dispositivo é seguro e eficiente. Os novos dispositivos serdo objeto de uma
avaliacdo mais aprofundada por um grupo independente de peritos. Nos termos do regulamento, a
Comissdao pode designar laboratérios de referéncia da UE para verificar o desempenho dos
dispositivos. Importa salientar que o regulamento permite o desenvolvimento de regras juridicamente
vinculativas a nivel da UE sobre o desempenho dos dispositivos (especificaces comuns).

A Comissdo, os Estados-Membros e as partes interessadas estdo a trabalhar intensamente na aplicacao
do Regulamento (UE) 2017/746. Para obter atualizagcdes regulares, consulte a pagina da Comissdo
Europeia relativa aos dispositivos médicos.

é&lntervenientes e respetivos papéis

14.0 que é uma autoridade nacional competente e qual é o seu papel em
relacdo aos testes de COVID-19?

Uma autoridade competente é um 6rgdo governamental num determinado pais responsavel pela
implementa¢do e execugdo da legislagdo num determinado setor, por exemplo no dominio dos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro. Pode tratar-se de um departamento governamental ou
de um organismo legalmente mandatado pelo governo para desempenhar esta fungdo. Os dados de
contacto das autoridades nacionais competentes em matéria de dispositivos médicos estdo
disponiveis na pagina Web da Comissdo Europeia. A Comissdao Europeia facilita a cooperacdo e a

coordenacdo entre as autoridades competentes dos Estados-Membros.

De acordo com a Diretiva 98/79/CE, as autoridades competentes dos Estados-Membros n&o avaliam

dossiés sobre dispositivos individuais antes de serem colocados no mercado. Os fabricantes e os
mandatarios (ver pergunta 17) devem contactar as autoridades nacionais competentes para notificar
os seus dispositivos e outras informagdes basicas antes de os colocarem no mercado.

O papel das autoridades competentes inclui também a designacdo e a supervisdo dos organismos
notificados que intervém na avaliagdo dos testes de autodiagnéstico da COVID-19 (ver perguntas 7 e
16).

15 A classificacdo depende da finalidade declarada pelo fabricante (ver anexo VIl do regulamento).
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As autoridades nacionais competentes sdo obrigadas a proceder a fiscalizagdo dos dispositivos ja
disponibilizados no mercado®. Neste contexto, podem solicitar ao fabricante que forneca a
documentacgdo técnica completa ou que proceda a ensaios dos dispositivos. As autoridades nacionais
estdo habilitadas a tomar medidas relativamente aos dispositivos médicos ndo conformes, que podem
incluir restricdes, proibicdes ou retirada de produtos do mercado.

As autoridades intervém também no processo de vigilancia, ou seja, no registo e na avaliagao a nivel
central de incidentes graves comunicados por fabricantes, médicos, etc., de acordo com as regras
nacionais. Pode tratar-se, por exemplo, de uma falha de um dispositivo que possa provocar
deterioracdo grave da saude de uma pessoa. Em tais casos, as autoridades competentes podem tomar
medidas adequadas para proteger a saude e a seguranca dos doentes, dos utilizadores ou de outras
pessoas.

15.Quem é o fabricante de um teste de COVID-19?

Nos termos da Diretiva 98/79/CE, o fabricante de um dispositivo médico para diagndstico in vitro é a

pessoa singular ou coletiva responsavel pela concecao, fabrico, acondicionamento e rotulagem de um
dispositivo com vista a sua colocacdo no mercado sob o seu préprio nome. Tal aplica-se
independentemente de as operagGes em causa serem realizadas por essa pessoa ou por sua conta por
um terceiro. O fabricante define a finalidade do dispositivo, é responsavel pelo cumprimento dos
procedimentos de avaliacdo da conformidade legalmente prescritos e por garantir que o dispositivo é
seguro e que, de facto, tem o desempenho pretendido.

Os requisitos previstos na diretiva relativamente aos fabricantes aplicam-se igualmente as pessoas que
montam, acondicionam, executam, renovam e/ou rotulam um ou mais produtos prefabricados e/ou
Ihes atribuem a finalidade prevista na qualidade de dispositivos com vista a sua coloca¢do no mercado
sob o seu préprio nome. Consultar também o documento interpretativo dos servigos da Comissdo
Europeia sobre rotulagem de marca prépria.

16.0 que é um organismo notificado e qual é a sua fung¢ao nos testes de
COVID-19?

Um organismo notificado é um organismo de avaliacdo da conformidade, ou seja, uma organizacido
gue executa procedimentos de avaliacdo da conformidade legalmente prescritos para determinados
produtos (por exemplo, avaliagdo da documentacgdo técnica, apreciacdo do relatério de avaliagdo do
desempenho, avaliacdo dos sistemas de gestdo da qualidade, etc.) enquanto servico prestado aos
fabricantes. Trata-se de organiza¢Oes publicas ou privadas, independentes dos fabricantes. Os
organismos notificados sdo designados pela autoridade nacional competente para realizar essas
atividades ao abrigo de um ato legislativo especifico e estdo sujeitos a fiscalizagdo permanente por

16 Estas atividades de fiscaliza¢cdo do mercado ndo s3o da competéncia da Comissdo Europeia nem de outras
instituicdes da UE.
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parte das autoridades responsaveis pela sua designacdo. Os organismos notificados sdo designados
para o tipo de produto a certificar. A lista atual de organismos notificados ao abrigo da Diretiva
98/79/CE, que inclui os tipos de dispositivos que estes podem certificar, pode ser consultada na base
de dados NANDO da Comissdo Europeia aqui.

O papel exato dos organismos notificados em relagdo aos diferentes tipos de produtos é descrito na
legislacdo pertinente. No caso dos DIV ao abrigo da Diretiva 98/79/CE, os referidos organismos

intervém na avaliacdo dos testes de autodiagndstico (destinados a utilizadores leigos) e de
determinados dispositivos de elevado risco enumerados no anexo Il da Diretiva 98/79/CEY. No que se

refere aos testes de COVID-19, os organismos notificados ndo intervém na avaliacdo da conformidade
dos testes destinados a utilizagdo profissional, uma vez que estes ndo estdo enumerados no anexo |l.
No entanto, tém um papel a desempenhar no caso dos testes de autodiagndstico da COVID-19 (ou
seja, os testes destinados a utilizadores leigos). Em relacdo a estes testes, o fabricante deve apresentar
a um organismo notificado um pedido de avaliagdo da concecdo do dispositivo, por exemplo, quanto
a adequacado, para utilizadores leigos, do manuseamento e das informacgdes constantes do rétulo e das
instrugdes de utilizagdo. Apds uma avaliagao positiva, o organismo notificado emitird um certificado
de exame CE de concecdo®. A avaliacdo é geralmente efetuada por andlise documental e ndo por
ensaio fisico do dispositivo.

Os organismos notificados ndo sdo responsaveis pela aposicdo da marcacao CE no dispositivo, uma vez
que tal é da responsabilidade do fabricante. Os organismos notificados apenas emitem o certificado
para a atividade especifica que realizaram. No caso dos testes de autodiagndstico da COVID-19, o
fabricante sé podera apor a marcagao CE depois de o organismo notificado ter emitido o certificado
pertinente de exame CE de conceg¢do. Para mais informagdes sobre documentos de conformidade
legitimos, consultar o documento de orientagdo da Comissdo intitulado «How to check if medical
devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-19 context» (Como verificar se
os dispositivos médicos e os EPl podem ser legalmente colocados no mercado da UE no contexto da

COVID-19).

Os organismos notificados ndo devem ser confundidos com os mandatarios (ver pergunta 17) nem
com as autoridades competentes (ver pergunta 14).

17. Como pode um fabricante de um pais terceiro colocar um teste no
mercado da UE, e quem é o mandatario?

Qualquer fabricante pode colocar dispositivos no mercado da UE se os mesmos estiverem em
conformidade com o disposto na Diretiva 98/79/CE. Os fabricantes que tenham a sua sede social

localizada fora da UE devem cumprir os mesmos requisitos que os estabelecidos na UE. Além disso,

170 papel dos organismos notificados nos testes de COVID-19 serd muito mais amplo ao abrigo do
Regulamento (UE) 2017/746; por exemplo, esses organismos serdo responsaveis pela certificagdo ndo sé dos
testes de autodiagndstico, mas também dos dispositivos destinados a uso profissional.

8 \/er 0 anexo lll, ponto 6, da Diretiva 98/79/CE.
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devem designar um mandatario estabelecido na UE, que os representara junto das autoridades e dos
organismos da UE™’.

Um mandatdério ndo deve ser confundido com um organismo notificado (ver pergunta 16). Ao contrario
de um organismo notificado, os mandatarios ndo avaliam a documentacgao do fabricante nem emitem
certificados.

Uma das fun¢bes do mandatario consiste em notificar o dispositivo a autoridade competente, tal como
descrito na pergunta 7.

18. Quem sao os importadores e os distribuidores e quais sao os seus deveres?

Os importadores e os distribuidores sdao operadores econdmicos que intervém na cadeia de
abastecimento do dispositivo. Os importadores sdo pessoas singulares ou coletivas estabelecidas na
UE que importam dispositivos de paises terceiros e que os colocam no mercado. Os distribuidores sao
pessoas singulares ou coletivas, além do fabricante ou do importador, que disponibilizam um
dispositivo no mercado. A Diretiva 98/79/CE ndo estabelece deveres especificos para os importadores

e distribuidores®. No entanto, existem geralmente requisitos nacionais que lhes sdo aplicaveis. Os
importadores e os distribuidores devem, por conseguinte, tomar conhecimento dos requisitos
nacionais e, se necessdrio, consultar as autoridades competentes dos Estados-Membros onde
pretendem operar. Os dados de contacto das autoridades nacionais competentes estdo disponiveis na
pagina Web da Comissdo Europeia.

19.Que medidas esta a Comissao Europeia a tomar no dominio dos testes de
COVID-19 e do respetivo desempenho?

O trabalho relacionado com os testes de COVID-19 faz parte da resposta global da Comissdo Europeia
a pandemia de COVID-19. A pdgina da Comissdo sobre a resposta ao coronavirus contém informacées

abrangentes sobre este tema. As medidas da Comissdo incluem, por exemplo, a organizagdo da
aquisicdo conjunta de testes e equipamento de laboratério pelos Estados-Membros, a facilitacdo do
intercdmbio de informac0Oes sobre estratégias de despistagem, a correspondéncia entre a oferta e a
procura no ambito do Centro de Coordenacdo COVID-19 e o financiamento de projetos de investigacdo

sobre testes inovadores.

No que diz respeito a colocacdo no mercado de testes para diagnodstico in vitro da COVID-19, a
Comissdo Europeia preside a um férum das autoridades competentes da UE denominado Grupo de
Coordenacdo dos Dispositivos Médicos (GCDM), que inclui um subgrupo especifico para dispositivos
médicos para diagndstico in vitro. Este grupo supervisiona a implementacao e aplicacdo da legislagdo
da UE em matéria de diagndstico in vitro (Diretiva 98/79/CE e Regulamento (UE) 2017/746) e elabora
as respetivas orientagbes. A Comissdo pode igualmente adotar, com a aprovagdo dos

19 Para a definicdo formal, ver o artigo 1.2, n.2 2, alinea g), da Diretiva 98/79/CE.
20 0 mesmo n3o acontece com o Regulamento (UE) 2017/746, que estabelece requisitos para os importadores
e distribuidores.
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Estados-Membros, medidas juridicamente vinculativas mais especificas para aplicar a legislacdo acima
referida. Para obter atualizacdes, consulte regularmente a pdgina da Comissdo Europeia relativa aos

dispositivos médicos.

Para além do trabalho acima referido com as autoridades competentes, os servicos da Comissdo
publicaram, em 16 de abril de 2020, um documento de trabalho intitulado «Current performance of

COVID-19 test methods and devices and proposed performance criteria» (Desempenho atual dos

métodos e dispositivos de teste para a COVID-19 e critérios de desempenho propostos), que

apresentou uma panoramica do desempenho dos testes até 6 de abril de 2020 e prop0s critérios de
desempenho para diferentes tipos de testes, enquanto orientacdes temporarias em situacdo de
emergéncia e contributo para o debate dos reguladores e das partes interessadas sobre o tema.

Em 15 de abril de 2020, a Comissdo Europeia adotou uma Comunicacdo intitulada «OrientacGes sobre

os testes de diagndstico in vitro para a COVID-19 e o respetivo desempenho». A comunicacdo identifica

varias outras acdes necessarias neste dominio. Atualmente, a Comissao estd ativamente empenhada
no acompanhamento destas a¢cdes mediante:

e a facilitacdo do intercdmbio regular de informacGes entre as autoridades nacionais
competentes sobre questdes regulamentares;

e 2 assisténcia aos Estados-Membros na coordenacdo da resposta a situacdes de crise através
do Comité de Seguranca da Saude;

e o didlogo com as partes interessadas;

e 0 apoio a cooperagao internacional, em especial na luta contra a contrafagao de dispositivos;

e apublicagdo de uma série de documentos de orientagdo, também dedicados especificamente
a COVID-19, disponiveis na pagina da Comissdo Europeia relativa aos dispositivos médicos;

e 0 trabalho em estreita colaboragdao com o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das

Doencas (ECDC) para utilizar os conhecimentos especializados desta agéncia em matéria de

epidemiologia;

e a criacdo e manutencdo de uma panoramica centralizada dos dispositivos e do seu
desempenho;

e 0 apoio ao trabalho da EUnetHTA, a rede europeia de organismos de avalia¢do das tecnologias
da saude;

e 0 apoio a investigacdo e inovacdo no dominio do diagndstico, por exemplo, através do plano
de acdo EElvsCoronavirus;

e o desenvolvimento de ferramentas como materiais de referéncia;

e acoordenacdo da oferta e da procura através da estrutura especialmente criada no Centro de
Coordenagdao COVID-19 e através de instrumentos da UE, tais como a contratagdo publica
conjunta, o rescEU e o Instrumento de Apoio de Emergéncia.

No que diz respeito a utilizacdo de testes, a Comissdao adotou, em 28 de outubro de 2020, a
Recomendacdo (UE) sobre as estratégias de despistagem da COVID-19, incluindo a utilizacdo de testes

rapidos de antigénio. Em 18 de novembro, seguiu-se a Recomendacdo da Comissdo relativa a utilizacdo

de testes rapidos de antigénio para o diagndstico de infecdo por SARS-CoV-2. Em 18 de dezembro de

2020, a Comissao adotou uma proposta de recomendacdo do Conselho relativa a um quadro comum

para a utilizacdo, a validacdo e o reconhecimento mutuo dos testes rapidos de detecdo de antigénios
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para a COVID-19 na UE. A proposta foi adotada pelo Conselho em 21 de janeiro de 2021, podendo o

texto ser consultado no Jornal Oficial, nas linguas da UE disponiveis.

Para obter atualiza¢des, consulte regularmente a pagina da Comissdo sobre a resposta ao coronavirus

e a pagina da Comissdo relativa aos dispositivos médicos.

20.As autoridades competentes dispdem de uma panoramica dos dispositivos
colocados no mercado no respetivo Estado-Membro?

Os fabricantes, ou os seus mandatarios (ver pergunta 17), sdo obrigados, por forca da Diretiva
98/79/CE, a notificar as autoridades competentes do Estado-Membro em que tém a sua sede social o
endereco desse estabelecimento e as informacgdes basicas sobre o dispositivo?l. As autoridades
competentes ndo sdo obrigadas a efetuar qualquer verificacdo do dispositivo nesta fase, e a notificacdo
nao constitui uma «autorizagdo de comercializagdo» ou um procedimento semelhante (ver também a
pergunta 8).

Note-se que a Diretiva 98/79/CE n3o impde a notificacdo do dispositivo em todos os paises onde este

é vendido. No entanto, podem existir outros requisitos nacionais de notificagdo ou de registo para os
operadores do mercado, tais como o registo de importadores e distribuidores.

Além disso, as autoridades competentes exercem atividades de fiscalizacdo e vigilancia do mercado no
que se refere aos dispositivos comercializados nesse mercado (ver pergunta 14).

21. Como posso saber quem sao o fabricante, o mandatario e, se for caso disso,
o organismo notificado de um teste de COVID-19?

O nome e o endereco completos do fabricante constam do rétulo e das instrugdes de utilizagdo do
dispositivo. Se for caso disso, o nome e o enderego do mandatdrio constam do rétulo, da embalagem
exterior ou das instrucdes de utilizacdo do dispositivo.

Se um dispositivo tiver sido avaliado por um organismo notificado, o que é obrigatdrio no caso dos
testes de autodiagndstico da COVID-19 destinados a utilizadores leigos, a marcacdo CE serd
acompanhada de um numero de quatro algarismos. Trata-se do numero de identificagdo do organismo
notificado. Através do numero, é possivel consultar os dados de contacto do organismo notificado na
base de dados NANDO da Comissao Europeia.

22. Quem € responsavel por assegurar que os testes de COVID-19 cumprem os
requisitos legais?

O fabricante tem a responsabilidade de garantir que o dispositivo é seguro, funciona como previsto e
dispée de documentacdo técnica atualizada e completa. As autoridades nacionais competentes sdo

21 \/er o artigo 10.2 da Diretiva 98/79/CE.
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obrigadas a proceder a fiscalizacdo dos dispositivos ja disponibilizados no mercado?. Neste contexto,
podem solicitar ao fabricante que forneca a documentacao técnica completa ou que proceda a ensaios
dos dispositivos. As autoridades nacionais estdo habilitadas a tomar medidas relativamente aos
dispositivos médicos ndao conformes, que podem incluir restri¢cdes, proibi¢cdes ou retirada de produtos
do mercado.

Para além dos requisitos em matéria de marcacdo CE estabelecidos na Diretiva 98/79/CE, para as

praticas clinicas de laboratério, muitos laboratdrios validam os dispositivos que utilizam a luz das
especificacdes do fabricante e/ou dos requisitos nacionais. Pode haver legislacdo nacional ou
restricdes para laboratdrios clinicos e/ou restricdes por parte das autoridades de sadde publica em
relacdo aos ensaios utilizados para fornecer testes de COVID-19 ao publico desse pais.

23. A venda de kits de teste da COVID-19 foi alguma vez revogada na UE?

O mandato das autoridades nacionais competentes inclui medidas contra fabricantes. Varios
Estados-Membros tomaram medidas coercivas para proibir, no seu territério, a disponibilizacdo de
alguns dispositivos, em especial determinados testes rapidos para pesquisa de anticorpos. Também
foi recusado o registo de alguns dispositivos (que ndo podem, por conseguinte, ser comercializados)
devido a documentacao insuficiente ou incorreta.

Para mais informagdes, contactar a autoridade competente. Os dados de contacto das autoridades
nacionais competentes estao disponiveis na pagina Web da Comissao Europeia.

/A

IDII] Desempenho dos testes de COVID-19

24.A legislacdao da UE estabelece niveis minimos de sensibilidade e
especificidade dos testes de COVID-19?

A Diretiva 98/79/CE obriga os fabricantes a avaliar o desempenho dos seus dispositivos antes de os

colocarem no mercado e a comunicar os parametros de desempenho na documentac¢do técnica e nas
instrucdes de utilizagdo. Tal inclui a sensibilidade e especificidade analitica e de diagndstico,
juntamente com varios outros parametros. Os parametros devem ser adequados a finalidade prevista
do dispositivo, tal como descrito pelo fabricante.

Os dispositivos enumerados no anexoll da Diretiva 98/79/CE devem igualmente respeitar

especificacdes técnicas comuns®, que mencionam alguns requisitos especificos em matéria de

22 Estas atividades de fiscalizagdo do mercado ndo s3o da competéncia da Comiss3o Europeia nem de outras
instituicGes da UE.

232002/364/CE: Decisdo da Comissdo, de 7 de maio de 2002, relativa a especificacbes técnicas comuns para
dispositivos médicos de diagndstico in vitro (Texto relevante para efeitos do EEE) [notificada com o nimero
C(2002) 1344),J0 L 131 de 16.5.2002, p. 17. Esta decisdo foi alterada pela Decisdo 2009/886/CE da Comissdo
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sensibilidade e especificidade para determinados tipos de dispositivos. Estas disposi¢bes sdo
juridicamente vinculativas. No entanto, os dispositivos para a COVID-19 NAO constam da lista do
anexo ll, pelo que, atualmente, ndo existem requisitos minimos quantitativos juridicamente
vinculativos a nivel da UE em matéria de sensibilidade ou especificidade destes testes. Entretanto,
continua a aplicar-se o requisito bdsico de que o desempenho do dispositivo deve ser adequado a
finalidade prevista, cabendo ao fabricante demonstrar que é esse o caso.

Os Estados-Membros da UE podem ter requisitos nacionais mais especificos, pelo que é conveniente
contactar as autoridades nacionais competentes para obter mais informacdes. Os dados de contacto
das autoridades nacionais competentes estao disponiveis na pagina Web da Comissao Europeia.

25. Existem orientac¢des especificas aplicaveis a realizacao de testes de
COVID-19 com a marcacgao CE?

A Diretiva 98/79/CE estabelece requisitos legais para a realizacdo de testes, nomeadamente no

artigo 3.2 e nos anexos | e lll.

Além disso, em 15 de abril de 2020, a Comissdo adotou uma comunicagao intitulada «QOrientacdes
sobre os testes de diagndstico in vitro para _a COVID-19 e o respetivo desempenho». Inclui

consideracbes sobre o desempenho dos dispositivos e a validacdo desse desempenho. Fornece
elementos a tomar em conta pelos Estados-Membros ao definirem as estratégias nacionais e pelos
operadores econdmicos ao colocarem os dispositivos no mercado, com o objetivo de garantir a
disponibilidade na UE de dispositivos seguros e eficazes para a realizagdo dos testes relacionados com
a COVID-19. Neste e noutros documentos enumerados na pergunta 18, a Comissao recomenda a
validagdo dos dispositivos pelos Estados-Membros e a cooperagdo entre os Estados-Membros na
utilizacdo eficiente dos recursos e no estabelecimento de um quadro comum para essas atividades de
validacdo.

Em 16 de abril, os servicos da Comissdo publicaram um documento de trabalho intitulado «Current
performance of COVID-19 test methods and devices and proposed performance criteria»

(Desempenho atual dos métodos e dispositivos de teste para a COVID-19 e critérios de desempenho

propostos), que apresentou uma panoramica do desempenho dos testes até 6 de abril de 2020 e
propos critérios de desempenho para diferentes tipos de testes, enquanto orientagdes tempordrias
em situacdo de emergéncia e contributo para o debate dos reguladores e das partes interessadas sobre
o tema.

A Comissdo ou o subgrupo especifico do Grupo de Coordenacdo dos Dispositivos Médicos (GCDM), o
féorum de coordenacdo das autoridades competentes da UE presidido pela Comissdo, podem emitir

(JOL318 de 14 de dezembro de 2009, p. 25), pela retificacdo da Decisdo 2009/886/CE da Comissdo (JO L 348
de 29 de dezembro de 2009, p. 94), pela Decisdo 2011/869/UE da Comissdo (JO L 341 de 22 de dezembro de
2011, p. 63), pela Decisdo de Execu¢do (UE) 2019/1244 da Comissdo (JO L 193 de 19 de julho de 2019, p. 1) e
pela Decisdo de Execucdo (UE) 2020/350 da Comissdo (JO L 63 de 3 de margo de 2020, p. 3).
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orientagdes suplementares. Para obter atualizagdes, consulte regularmente a pagina da Comissdo

Europeia relativa aos dispositivos médicos.

O Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas (ECDC) também emite orientacGes

epidemioldgicas sobre testes, tais como as Opc¢des para a utilizacdo de testes rdpidos de antigénios

para a COVID-19 na UE/EEE e no Reino Unido. Para mais informacdes, consulte a respetiva pagina Web.

A Recomendacdo do Conselho relativa a um gquadro comum para a utilizacdo e validacdo dos testes

rapidos de detecdo de antigénios para a COVID-19 e o reconhecimento mutuo dos resultados dos

testes na UE, de 21 de janeiro de 2021, recomenda que os Estados-Membros apliquem requisitos
minimos de desempenho de > 90 % de sensibilidade e 2 97 % de especificidade a este tipo de teste.

No seguimento da recomendacdo do Conselho, em 18 de fevereiro de 2021, os Estados-Membros da
UE pertencentes ao Comité de Seguranca da Saude chegaram a acordo sobre uma lista comum da UE

de testes rapidos de detecdo de antigénios para a COVID-19, cujos resultados serdo mutuamente

reconhecidos pelos Estados-Membros, e um conjunto normalizado comum de dados a incluir nos

certificados de resultados dos testes da COVID-19. Estas trés prestacdes concretas serdo

continuamente revistas e atualizadas e posteriormente disponibilizadas na base de dados de
dispositivos de diagndstico in vitro e métodos de teste para a COVID-19 da Comissdo referida na
pergunta 5.

As autoridades competentes dos Estados-Membros podem igualmente emitir orientacdes a nivel
nacional. Consulte as paginas Web pertinentes ou contacte as autoridades competentes. Os dados de
contacto das autoridades nacionais competentes estdo disponiveis na pdgina Web da Comissdo

Europeia.
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