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CIRCULAR NORMATIVA CONJUNTA
DGS/ACSS/INFARMED/INSA/SPMS

Data: 24-08-2018

Assunto: Realizacdo de testes rapidos (testes point of care) de rastreio de infecoes por
VIH, VHC e VHB nas farmacias comunitarias e nos laboratérios de patologia

clinica/analises clinicas (Despacho n.? 2522/2018)

O Despacho n.° 2522/2018, de 1 de marco, publicado no D.R II série, n.2 50 de 12 de margo,
veio prever a possibilidade de realizacdo de testes rapidos (testes point of care) de rastreio de
infegdes por virus da imunodeficiéncia humana (VIH), virus da hepatite C (VHC) e virus da
hepatite B (VHB) nas farmacias comunitdrias e nos laboratérios de patologia clinica/andlises
clinicas, estabelecendo o seu n.° 2 que é elaborado um normativo técnico e organizacional,

relativo a realizacdo dos referidos testes.

Na sequéncia da implementacdo do normativo técnico e organizacional, importa proceder a
reformulagcdo do ponto 8 da Circular Normativa Conjunta da DGS/ACSS/INFARMED/INSA/SPMS,
de 30-04-2018, no que diz respeito ao processo de referenciacao hospitalar dos casos reativos, e
esclarecer o ponto 5 referente a participacdo em programa de avaliacdo externa da qualidade,
assim como detalhar a lista de dispositivos para diagndstico in vitro destinados aos testes rapidos

e o manual operacional aplicavel.

A semelhanca da anterior Circular Normativa Conjunta, com vista a garantir a operacionalizacdo
da realizacdo de testes rapidos (testes point of care) de rastreio de infecbes por virus da
imunodeficiéncia humana (VIH), virus da hepatite C (VHC) e virus da hepatite B (VHB) nas
farmacias comunitarias e nos laboratérios de patologia clinica/anadlises clinicas, é emitido o

seguinte normativo técnico e organizacional:

NORMA:

1. O ponto 5 da Circular Normativa Conjunta emitida a 30/04/2018 prevé que no contexto da
participagdo em programa de avaliagdo externa da qualidade para os parametros analisados pelos
dispositivos médicos para diagnodstico in vitro em questdo, previsto no referencial normativo, as

farmacias comunitarias e os laboratérios de patologia clinica/analises clinicas deverdo participar
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em programas de avaliacdo externa de qualidade que estejam disponiveis, designadamente o
Programa Nacional de Avaliacdo Externa da Qualidade (PNAEQ) do Instituto Nacional de Saude,
Dr. Ricardo Jorge, I.P. (INSA, I.P.), devendo os relatérios de desempenho ser conservados
durante um periodo minimo de 5 anos.

A operacionalizacdo do referido Programa prevé a inscricdo e participacdo num ensaio, nos
primeiros 6 meses de atividade. O numero de amostras controlo a testar sera ajustado nos
primeiros meses de atividade, de acordo com o niumero de testes realizados por cada farmacia e
de profissionais envolvidos na sua realizacdo, sendo reavaliado e ajustado ao fim de um ano de

atividade.

2. Relativamente ao ponto 8 que estabelece o processo de referenciacao hospitalar, e sem
prejuizo da salvaguarda do anonimato do utente aquando da realizacdo do teste rapido, a
referenciacao hospitalar dos casos reativos para confirmacao laboratorial e seguimento posterior,
€ assegurada pelo CTH - Consulta a Tempo e Horas de acordo com as regras de acesso em vigor:
a) O processo de referenciagcdo hospitalar das pessoas com resultados reativos devera ser assente
na livre escolha do utente e tendo como referéncia as Redes Nacionais Hospitalares de
Referenciacdo;

b) A listagem atualizada das consultas das unidades hospitalares (bem como os locais e horarios),
sera disponibilizada pela Administracdo Central do Sistema de Saude, I.P. (ACSS, I.P.), no
respetivo site, para fins de referenciacdo dos utentes com resultados reativos;

c) Aos utentes com resultado reativo, e para efeitos da sua referenciacao para primeira consulta
hospitalar, deverd ser promovido o contacto com o Centro de Contacto do SNS 24 (808242424)
por parte do utente, ou da farmacia ou laboratério de patologia clinica/analises clinicas em seu
nome (garantindo a delegacdo de competéncia no inicio da chamada), para inscricdo do utente
para primeira consulta hospitalar na unidade eleita pelo utente da listagem referida na alinea
anterior;

d) O Centro de Contacto do SNS ird proceder ao registo da inscricdo no CTH - Consulta a Tempo e
Horas, dando continuidade ao processo de referenciacdo e desta forma garantindo os tempos
maximos de resposta garantidos (TMRG);

e) O tempo maximo de resposta garantida (TMRG) para as situagdes de risco de salde publica é

de 7 dias Uteis a contar da data de registo do pedido de primeira consulta hospitalar.
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3. O INFARMED - Autoridade Nacional do medicamento e Produtos de Saulde, I.P. elabora a lista

de dispositivos para diagnostico in vitro destinados aos testes rapidos (testes “point of care”) de

rastreio das infegdes por VIH, VHC e VHB devidamente notificados e cuja atualizacdo sera feita de

forma regular (lista dindmica).

4. Para garantir a melhor operacionalizacdo da realizacdo de testes rapidos (testes point of care)

de rastreio de infecdes por virus da imunodeficiéncia humana (VIH), virus da hepatite C (VHC) e

virus da hepatite B (VHB) nas farmacias comunitarias e nos laboratérios de patologia

clinica/analises clinicas é elaborado um Manual de Operacionalizacdo, o qual, juntamente com a

lista referida no nimero anterior, serdao disponibilizados, respetivamente, no site da instituicdo

emissora e no Portal do SNS (www.sns.gov.pt).
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