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Assunto: Teste rdpido COVID-19 — Autorizacdo para realizacdo do teste

Para: Laboratérios clinicos privados

Os testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos ou antigeno
do novo coronavirus (SARS-CoV-2), podem auxiliar na detecdo de antigenos virais do SARS-CoV-
2, na fase inicial da doenca, ou de anticorpos (IgM - anticorpos que caracterizam resposta
imediata, fase aguda ou IgG - anticorpos que caracterizam uma resposta tardia, memoria), em

fases mais tardias apds o aparecimento de sintomas.

Pelo conhecimento que se tem sobre a COVID-19 e pelas limitacdes relacionadas ao
desenvolvimento do teste para a doenca, ndo se pode utilizar as informacdes deste teste
isoladamente como diagndstico, sendo recomendada a confirmacdo por ensaio molecular que
é o0 padrdo ouro, para o diagndstico da COVID-19, recomendado pela Organizacdo Mundial da

Saude (OMS), onde é possivel identificar a presenca ou ndo do virus na amostra testada.

A realizacdo de testes rapidos deve seguir as orientacdes das autoridades de saude, visando a
utilizacdo de produtos regularizados, com adequado manejo clinico dos pacientes e notificacdo

dos resultados junto as autoridades de salide, nomeadamente, as Delegacias de Saude locais.

A Entidade Reguladora Independente da Saude (ERIS), em conformidade com os seus Estatutos,
detém a atribuicdo de regulacdo técnica e econdmica das atividades dos estabelecimentos
prestadores de cuidados de salde publicos e privados. Assim, vem, por esta via, informar aos
laboratdrios clinicos privados que para realizagao do teste rapido para a COVID-19 é necessaria
uma autorizacdo prévia da ERIS, cuja emissdo estd sujeita a apresentacdo dos seguintes
documentos:

e Certificado de qualidade do teste;

e (Copia do alvara do estabelecimento; e

e Ficha técnica do produto.
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A ERIS continuard a monitorizar de forma ativa a utilizacdo deste tipo de testes nos

estabelecimentos de salde.

CONTACTO:

Para informacdes adicionais, podera contactar a ERIS através dos seguintes contactos:

Telefone: 262 6457

Fax: 262 49 70

Correio eletrénico:  eris@eris.cv

Sitio eletrénico: WWW.eris.cv
C/C:

Direcdo Nacional de Saude
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http://www.eris.cv/index.php/centro-nacional-de-farmacovigilancia/com-joomgallery-configuration-manager/notifique-aqui

