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Assunto: Conflito entre normas DGS e normas Internacionais para testes PCR COVID19

Destinatario: Ministra da Saude

Exmo. Senhor Presidente da Assembleia da Republica

Temos recebido relatos por parte de profissionais de que as normas da DGS colidem e limitam
as indicac6es dadas pelo Infarmed, ECDC e FDA na interpretacdo dos testes PCR, o0 que
podera originar um menor nimero de casos positivos inferior ao real. Alguns sistemas de testes,
seguindo as orientacdes da DGS, obtém resultados inconclusivos, ndo sendo dessa forma
sinalizados no SINAVE, no entanto se fossem seguidas as indica¢des dos fabricantes,
indicagcBes com homologacdo CE-IVD e validadas por entidades como o Infarmed, a ECDC e o
FDA entre outros, seriam testes positivos.

Um exemplo pratico do que foi anteriormente exposto € o do teste “Xpert® Xpress SARS-CoV-2"
da GeneXpert - Cepheid, que esté registado e validado no Infarmed com registo 302-3787-PT,
Rev. A Maio de 2020, e que faz a deteccao do gene “E” e do gene “N”. Em testes onde é
detetado o gene “N” (sendo o gene “N” exclusivo do SARS-COV-2), esse resultado é
considerado covid positivo perante as instru¢des deste fabricante, com homologacao CE-IVD,
validadas pelo Infarmed e também pela FDA nos EUA.

No entanto, cumprindo as orientac6es da DGS, esse teste seria inconclusivo e néo seria
contabilizado no SINAVE, pois a DGS considera que s6 tendo sido detetado o gene “E” e 0 gene
“N", é que seria considerado covid positivo, contrariamente as indica¢gdes internacionais de
entidades como a OMS, no contexto de circulagdo do virus.

Neste sentido, ao abrigo do disposto na alinea e) do artigo 156.° da Constituicdo da Republica
Portuguesa e da alinea €) do n.° 1 do artigo 4.° do Regimento da Assembleia da Republica, vém
0s signatarios, por intermédio de Vossa Exceléncia, nos termos e fundamentos que antecedem,
solicitar as seguintes informacdes ao Ministério da Saude:

1. E verdade que as normas da DGS s&o de facto diferentes das normas internacionais e do
Infarmed, no que toca a interpretacao de testes PCR?

2. E verdade que com a aplicagdo das normas da DGS, temos potencialmente menos casos
positivos sinalizados?



3. A ser verdade, por que foi adoptada esta diferenca de normas?

Palacio de S&o Bento, 2 de junho de 2020

Deputado(a)s

ANDRE SILVA(PAN)
BEBIANA CUNHA(PAN)
CRISTINA RODRIGUES(PAN)
INES DE SOUSA REAL(PAN)

Nos termos do Despacho n.° 1/XIII, de 29 de outubro de 2015, do Presidente da Assembleia da Republica, publicado no DAR, Il S-E, n.° 1, de 30 de outubro
de 2015, a competéncia para dar seguimento aos requerimentos e perguntas dos Deputados, ao abrigo do artigo 4.° do RAR, esta delegada nos Vice-
Presidentes da Assembleia da Republica.
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