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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Ako sa uvadza v oznameni Komisie o kratkodobej pripravenosti EU v oblasti zdravia na
vypuknutia ochorenia COVID-19!, ktoré bolo prijaté 15. jula 2020, zakladnymi aspektmi
pripravenosti a reakcie na COVID-19 st spolahlivé testovacie stratégie a dostatok testovacich
kapacit. Umoziuju v€asné odhalenie potencialne infekénych jedincov, aby ich bolo mozné
rychlo izolovat’ od zvySku obyvatel'stva, a tym sa vyhnat' ndkaze a prenosu ochorenia v ramci
komunit. Navyse su aj predpokladom primeraného vyhl'adavania kontaktov v snahe obmedzit’
Sirenie ochorenia prostrednictvom rychlych a cielenych izolacnych a karanténnych opatreni.

Utinné testovanie zaroven prispieva k ulah&eniu volného pohybu osob a hladkého
fungovania vnatorného trhu pocas pandémie COVID-19. Od vypuknutia pandémie sa oblast’
diagnostického testovania na COVID-19 rychlo vyvija a potvrdzuje sa, Ze v boji proti Sireni
tohto ochorenia hra kI'icovli ulohu. Vhodné vyuZivanie testov na COVID-19 vratane
zabezpecenia dostatoéného poctu testov pre cielové populdcie, moznosti opakovaného
testovania a skratenia Casu medzi ziadost'ou o test a jeho vysledkom, to vSetko su prvky, ktoré
zohravaju vyznamnu ulohu pri obmedzovani Sirenia virusu SARS-CoV-2.

Ako sa uvadza v usmerneniach Komisie z 15. aprila®, na G¢inné riadenie rdznych fiz
pandémie je nevyhnutné pochopit, aké informéacie moézu jednotlivé testy poskytnut’.
Najspol'ahlivejSou metodikou na testovanie pripadov a vyhladdvanie kontaktov je v
sucasnosti RT-PCR (reverzna transkripéna polymerazova retazova reakcia), ktora je testom
amplifikacie nukleovych kyselin (NAAT). Testy RT-PCR patrili medzi prvé dostupné testy v
Gase, ked’ pandémia zasiahla eurdpsky kontinent. Hoci miera testovania RT-PCR v EU rastie
a pomdha tak odhalit viac pozitivnych pripadov COVID-19, laboratérida zéapasia s
nedostatkom zdrojov a kapacit, aby dokézali pokryt” dopyt. Prave pre stabilne vysoky dopyt
doslo k relativnemu nedostatku materidlu na vykon RT-PCR testov a k dlh§im lehotdm medzi
ziadost'ou o test a jeho vysledkom, ¢im sa obmedzuje G¢innost’ zmieriiujicich opatreni, ako aj
rychle vyhl'addvanie kontaktov.

Clenské $taty preto ¢oraz viac vyuzivaji rychle alebo terénne testovanie pacientov (napr.
antigénovymi testami), za osobitnych podmienok®. Tato novad generacia rychlejsich a
lacnejSich testov na COVID-19, ktoré ¢asto umoziuju ziskat vysledky do menej ako 30
mintt, sa na trhu objavuje v Coraz vicsej miere. Komisia prijala 28. oktébra* odporticanie, v
ktorom st stanovené usmernenia pre krajiny, pokial ide o kluCové prvky, ktoré treba
zohl'adnit’ pri vytvarani ich stratégii testovania na COVID-19 vratane pouZitia rychlych
antigénovych testov. Komisia tiez 18. novembra prijala odporucanie o pouzivani rychlych
antigénovych testov na diagnostiku ochorenia COVID-19°, ktorého sucastou su technické

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0318&qid=1603899755406.
2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ SK/TXT/?uri=CELEX%3A52020XC0415%2804%29.

https://ec.europa.cu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingappro
ach_covid-19_en.pdf.

4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32020H1595&qid=1607002103669.
3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32020H1743.
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usmernenia k pouzivaniu rychlych antigénovych testov vypracované Eur6pskym centrom pre
prevenciu a kontrolu chordéb (ECDC)®.

Clenské Staty poziadali 2. decembra o prijatie spolo¢ného pristupu k pouzivaniu rychlych
antigénovych testov (ako doplnok k RT-PCR testom) a zintenzivnenie koordina¢ného usilia,
pokial’ ide o ul'ahcenie vzajomného uznavania vysledkov testov, bolo vSeobecne povazované
za hlavnu prioritu pri takmer kazdom z vyjadreni’.

V sprave predsednickej krajiny o pokroku v oblasti koordinacie EU v reakcii na pandémiu
COVID-198 zo 4. decembra sa odporaca: ,./...] Clenské staty by si mali nadalej pravidelne
vymienat informdcie o ndrodnych stratégiach testovania vrdatane pouzivania rychlych
antigénovych testov. Dohoda o podmienkach, za ktorych sa tieto testy mozu vykonavat, ako aj
o ich validacii ulahci vzajomné uznavanie vysledkov testov.

Pocas zasadnutia Eurdpskej rady 10. decembra’ prijali hlavy $tatov alebo predsedovia vlad
EU zavery o ochoreni COVID-19, v ktorych vyzvali Komisiu, aby predlozila navrh
odporucania Rady o spolocnom ramci pre rychle antigénové testy a vzdjomné uznavanie
vysledkov testov.

. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Toto odporucanie slizi na vykondvanie existujucich ustanoveni v danej oblasti politiky,
konkrétne odporticani pre ¢lenské Staty EU tykajucich sa pouZivania diagnostickych testov na
COVID-19 a vykonéavania stratégii testovania na COVID-19 v EU.

. Stilad s ostatnymi politikami Unie

Toto odporacanie je v stlade s ostatnymi politikami Unie vratane tych, ktoré sa tykaju
verejn¢ho zdravia a zdravotnickych pomdcok.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Zmluva o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU), a najmi jej ¢lanok 168 ods. 6.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vyluénej pravomoci)

Clanok 168 ods. 6 ZFEU umoziuje Rade prijimat’ na zaklade navrhu Komisie odporucania na
ucely uvedené v ¢lanku 168 ZFEU.

Konzistentny a spolo¢ny pristup k pouzivaniu, validicii a vzajomnému uzndvaniu rychlych
antigénovych testov na COVID-19 prispieva k dobrému fungovaniu jednotného trhu a
zabrafiuje zdvojovaniu Usilia v EU. Okrem toho reaguje na ziadost' ¢&lenskych §tatov
dosiahnut’ harmonizovany a spolo¢ny pristup. Ul'ah¢ila by sa tym aj vymena skusenosti a
umoznili t¢innejsie a cielenejSie restriktivne opatrenia.

. Proporcionalita

V tomto néavrhu sa zohladnuje vyvijajica sa epidemiologicka situacia a vSetky dostupné
relevantné dokazy. Za implementidciu navrhovaného odporucania Rady su nadalej
zodpovedné organy Clenskych Statov a Statov pridruZzenych k schengenskému priestoru. Navrh

6 https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-

uk.
7 COREPER 11, 2. decembra 2020, zasadnutie ¢. 290522.
8 https://data.consilium.europa.cu/doc/document/ST-13551-2020-REV-1/sk/pdf.

https://www.consilium.europa.eu/sk/meetings/european-council/2020/12/10-11/#.
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je vhodny na dosiahnutie zamysl'an¢ho ciel'a a nepresahuje ramec toho, ¢o je nevyhnutné a
primerané.

3. VYSLEDKY HODNOTENi EX POST, KONZULTACIH SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

. Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami a posudenie vplyvu

V tomto navrhu si zohl'adnené vysledky diskusii s Clenskymi §tdtmi, najma tych, ktoré sa od
vypuknutia pandémie COVID-19 uskutocnili v rdmci Vyboru pre zdravotni bezpecnost’ a
integrovanej politickej reakcie na krizu (IPCR). Hoci nebolo vykonané Ziadne osobitné
posudenie vplyvu, v navrhu je zohladneny vyvoj epidemiologickej situacie, ako aj vSetky
dostupné relevantné dokazy a vedecké odporucania.

4. VPLYV NA ROZPOCET
Ziadny
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2020/0377 (NLE)
Navrh

ODPORUCANIE RADY

k spolo¢nému ramcu pouzivania, validacie a vzijomného uznavania rychlych

antigénovych testov na COVID-19 v EU

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej inie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 6,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

ked’ze:

(1)

)

€)

(4)

©)

V stlade s ¢lankom 168 ods. 1 a ods. 2 musi byt pri stanovovani a uskutocfiovani
vietkych politik a ¢innosti Unie zabezpetena vysokd troveit ochrany [ludského
zdravia. Cinnost’ Unie zahffia okrem iného monitorovanie zavaznych cezhraniénych
ohrozeni zdravia, v¢asné varovanie pred nimi a boj proti nim a mad podporovat
spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi v tejto oblasti a v pripade potreby podporovat’ ich
¢innost’.

V stlade s ¢lankom 168 ods. 7 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie!® zostava
vymedzenie zdravotnej politiky, ako aj organizicia a poskytovanie zdravotnickych
opatreni v kompetencii ¢lenskych $tatov. Clenské $taty EU st teda zodpovedné za
rozhodnutia tykajuce sa vypracovania a vykondvania stratégii testovania na COVID-
19 wvratane pouzivania rychlych antigénovych testov, a to pri zohladneni
epidemiologickej a spolocenskej situacie v danej krajine, ako aj ciel'ovej populécie na
testovanie.

Komisia prijala 15. aprila usmernenia k diagnostickym testom in vitro na COVID-19 a
ich funkénosti'!, ktoré obsahuju tivahy o funkénosti testov, ako aj odportéanie
validovat’ testy na COVID-19 pred ich zavedenim do klinickej praxe.

Komisia prijala 15. jula ozndmenie o kratkodobej pripravenosti EU v oblasti zdravia
na vypuknutia ndkazy COVID-19'?, v ktorom okrem inych opatreni na posilnenie
pripravenosti a koordinovanej reakcie ur€ila testovanie ako jednu z hlavnych oblasti
¢innosti, ktorou sa maji Clenské Staty zaoberat, a stanovila konkrétne klucové
opatrenia, ktoré sa maju v nasledujiicich mesiacoch prijat.

Komisia prijala 28. oktobra odporucanie o stratégiach testovania na COVID-19
vritane pouzivania rychlych antigénovych testov'’. V odporadani s stanovené
usmernenia pre krajiny, pokial ide o kliové prvky, ktoré sa maju zohladnit’ pri
vytvarani ich stratégii testovania na COVID-19, a uvadzaji sa v lom aj moznosti
pouzitia rychlych antigénovych testov.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT &from=SK.
https://eur-lex.europa.cu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52020XC0415%2804%29.
https://eur-lex.europa.cu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318.
https://eur-lex.europa.cu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32020H1595.

SK


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=SK
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32020H1595

SK

(6)

(7)

®)

)

(10)

Komisia prijala 18. novembra odporucanie o pouzivani rychlych antigénovych testov
na diagnostikovanie infekcie SARS-CoV-2'4, v ktorom st podrobnejsie $pecifikované
kritéria, ktoré treba dodrzat pri vybere rychlych antigénovych testov, situdcie, v
ktorych je vhodné pouzivat’ rychle antigénové testy, vykonavatelia testov, validacia a
vzajomné uznavanie rychlych antigénovych testov a ich vysledkov. Hoci su rychle
antigénové testy lacnejSie a rychlejsSie, vo vSeobecnosti vykazuju nizsiu citlivost’ ako
RT-PCR testy.

V sucasnosti je platnym regulacnym rdmcom pre uvadzanie rychlych antigénovych
testov na trh smernica 98/79/ES'°. Podl'a uvedenej smernice musi vyrobca v pripade
rychlych antigénovych testov SARS-CoV-2 vypracovat technicku dokumentaciu, v
ktorej sa vyslovne preukazuje, ze test je bezpecny a plni funkcie urcené vyrobcom, a
to preukazanim zhody s poziadavkami stanovenymi v prilohe I k smernici.

Od 26. méaja 2022 bude smernica 98/79/ES nahradena nariadenim (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro'®. Podl'a nariadenia budia rychle
antigénové testy podliehat’ sprisnenym poziadavkdm na vykon pomdcky a
dokladnému postdeniu, ktoré vykondva notifikovand osoba. To moéoze obmedzit
dodato¢né Ttsilie potrebné na validaciu tychto testov pred ich pouzitim v ramci
narodnych stratégii.

Uginné testovanie prispieva k hladkému fungovaniu vnatorného trhu, ked’ze umoZiiuje
cielené izola¢né alebo karanténne opatrenia. Na ulahfenie cezhranicného pohybu,
cezhraniéného vyhladévania kontaktov a lieCby je vzajomné uznavanie vysledkov
testov na SARS-CoV-2 vykonavanych v inych clenskych Statoch certifikovanymi
zdravotnickymi subjektmi v zmysle bodu 18 odpora¢ani Rady (EU) 2020/1475'"7
absolutne kl'acové.

Vzhladom na poziadavku, aby kandidatske krajiny EU a potencialne kandidatske
krajiny EU, ako aj krajiny prehibenej a komplexnej zony volného obchodu (DCFTA)
dosiahli sulad s acquis EU, ako aj vzhladom na G&ast’ niektorych z tychto krajin na
spoloénom obstaravani EU prisluinych vyrobkov, mbze byt tento navrh odporu¢ania
Rady aj v zaujme tychto krajin.

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE:

Pouzitie rychlych antigénovych testov

Clenské staty by mali:

1.  Pokracovat’ v pouzivani rychlych antigénovych testov ako spdsobu dalSieho
posilnenia celkovej testovacej kapacity v krajine, najmé preto, Ze testovanie
zostava klI'i€ovym pilierom pri kontrole a zmierfiovani prebiehajicej pandémie
COVID-19, kedze umozituje primerané a rychle vyhladdvanie kontaktov a
prijimanie rychlych a cielenych izolaénych a karanténnych opatreni.

2. Primarne zvazovat pouzitie rychlych antigénovych testov v pripade
obmedzenych kapacit na vykonavanie testov amplifikacie nukleovych kyselin
(NAAT), najmd RT-PCR testov, alebo v pripade, ze dlhSie lehoty medzi
ziadostou o test a jeho vysledkom brania ich klinickému vyuzitiu a tym aj

https://eur-lex.curopa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32020H1743.
U.v. ESL 331,7.12.1998, s. 1 —37.

U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176. V nariadeni sa stanovuje prechodné obdobie, ktoré sa za¢ina diiom
nadobudnutia jeho G¢innosti (v méji 2017), pocas ktorého mozno zhodu diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro posudzovat bud’ podl'a daného nariadenia, alebo podl'a smernice 98/79/ES.

U.v. EUL 337, 14.10.2020, s. 3.
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rychlej identifikacii pripadov ndkazy, ¢im sa znizuje ucinok usilia o
vyhl'adédvanie kontaktov.

3. Zabezpecit, aby testovanie rychlym antigénovym testom vykonaval vyskoleny
zdravotnicky personal, pripadne ini vySkoleni pracovnici, ak je to v stlade s
vnutrostatnymi Specifikdciami, ako aj v prisnom sulade s pokynmi vyrobcu, a
ak sa vykonava kontrola kvality.

4.  Investovat do odbornej pripravy a v pripade potreby do certifikacie
zdravotnickeho personalu a inych pracovnikov ur¢enych na odber vzoriek a
testovanie, a tym zarucit’ primerané kapacity, ako aj odber kvalitnych vzoriek.

5. Zabezpecit', aby sa vysledky rychleho antigénového testovania zaznamenavali
v prisluSnych vnutrostatnych systémoch zberu udajov a podavania sprav.

6.  Zvazit najmd pouzitie rychlych antigénovych testov v tychto situaciach a
prostrediach:

a)

b)

d)

Diagnostika ochorenia COVID-19 medzi symptomatickymi pripadmi bez
ohl'adu na dané prostredie alebo situaciu. Rychle antigénové testy by sa
mali pouZzit’ pocas prvych 5 dni po vyskyte priznakov, ked’ je virusova
zat'az najvyssia. Pacienti prijati do nemocnic, pripadne obyvatelia prijati
do zariadeni socialnej starostlivosti, u ktorych sa prejavuju priznaky
podobné ochoreniu COVID-19, by sa mali podl'a moznosti testovat’ hned’
pri prijati.

Kontakty potvrdenych pripadov: rychle antigénové testovanie
asymptomatickych kontaktov by sa malo vykonat ¢o najskér a v
priebehu prvych 7 dni po kontakte v sulade s platnymi usmerneniami.

Klastre ndkazy na v€asné odhalenie a izoldciu pripadov. V tejto suvislosti
je vhodny skrining symptomatickych a asymptomatickych pripadov.

Skrining v oblastiach s vysokym rizikom a v uzavretych prostrediach,
ako st nemocnice, iné¢ zdravotnicke zariadenia, zariadenia dlhodobej
starostlivosti, ako st domovy dochodcov a opatrovatel'ské zariadenia,
pripadne reziden¢né zariadenia pre osoby so zdravotnym postihnutim,
Skoly, vdznice, zariadenia uréené na zaistenie alebo zachytné tdbory pre
ziadatel'ov o azyl a migrantov a zariadenia na prijimanie bezdomovcov.
Opakovany skrining by sa mal vykonavat kazdé¢ 2 az 4 dni a prvy
pozitivny vysledok zisteny rychlym antigénovym testovanim by sa mal
potvrdit’ testom RT-PCR.

V epidemiologickych situdcidch alebo oblastiach, kde je podiel
pozitivnych testov vysoky alebo vel'mi vysoky (napr. > 10 %), sa rychle
antigénové testy mozu pouzit na celoploSny skrining, pricom treba
zohl'adnit’ a zaviest’ adekvatny systém hodnotenia na meranie vplyvu. To
si vyzaduje organizaciu osobitnych intervalov testovania na jeho
opakovanie. ECDC bude v takomto pripade Clenské Staty podporovat
uverejnenim aktualizovanych usmerneni o testovani na COVID-19, v
ktorych sa budi uvadzat vyhody, ale aj problematické otazky
celoplo$sného testovania a pouzivania rychlych antigénovych testov v
tejto suvislosti.

7.  Zabezpecit, aby boli zavedené stratégie, v ktorych bude objasnené, kedy je
potrebné vykonat’ potvrdzujuci test RT-PCR, pripadne druhy rychly antigénovy
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test v zmysle odporacania Komisie z 18. novembra 2020, a zabezpecit’
dostato¢né kapacity na vykonanie potvrdzujuceho testu.

8.  ZabezpecCit, aby boli zavedené¢ vhodné opatrenia biologickej bezpecnosti
vratane dostupnosti dostatocného mnoZzstva osobnych ochrannych prostriedkov
pre zdravotnicky persondl a inych vyskolenych pracovnikov zapojenych do
odberu vzoriek, zvlast ak sa rychle antigénové testy pouziju na celoplo$ny
skriningu a pocet pracovnikov vykonavajucich testovanie je velky.

9.  Pokracovat’ v monitorovani vyvoja v suvislosti s inymi rychlymi testami na
baze nukleovej kyseliny na zistenie pritomnosti infekcie SARS-CoV-2'8 a
zaroven zaviest sérologické diagnostické testy a multiplexové techniky. V
pripade potreby zodpovedajucim spdsobom prispdsobit’ stratégie testovania a
postupy tykajice sa pouzitia rychlych antigénovych testov. Okrem toho by sa
mali s podporou ECDC pozorne monitorovat’ a rieSit moznosti samoodberu
vzoriek v pripade rychlych antigénovych testov, napriklad aj preto, aby sa
vyriesil nedostatok testovacich kapacit a zdrojov na odber vzoriek vyskolenymi
pracovnikmi.

10. Nadalej monitorovat a posudzovat potreby testovania v sulade s
epidemiologickym vyvojom a cie'mi vymedzenymi v narodnych, regionalnych
a miestnych stratégiach testovania a zabezpecit, aby boli k dispozicii zdroje a
kapacity, ktoré umoznia uspokojit’ dopyt.

Validacia a vzajomné uznavanie rychlych antigénovych testov

Clenské §taty by mali:

11. Dohodnut, aktualizovat a zdielat s Komisiou' spolo¢ny a aktualizovany

zoznam rychlych antigénovych testov na COVID-19, ktoré sa povazuju za
vhodné na pouzitie v situdciach opisanych v bode 6 a su v sulade so stratégiami
testovania v jednotlivych krajinach a ktoreé:

a)  maji oznacenie CE;

b) splhaji minimalne poziadavky na citlivost a osobitné poziadavky
vymedzené Komisiou a ECDC;

c)  boli validované aspon v jednom ¢lenskom State s uvedenim podrobnosti
o metodike a vysledkoch tychto §tudii, ako je typ vzorky pouZity na
validaciu, prostredie, v ktorom bolo pouZitie daného testu posudzované, a
o tom, ¢i sa vyskytli nejaké tazkosti, pokial’ ide o pozadované kritéria
citlivosti ¢i prvky funkénosti.

12. Dohodnut’ sa na tom, aby sa rychle antigénové testy zahrnuté do spolo¢ného
zoznamu uvedeného v bode 11 pravidelne aktualizovali, najmi po tom, ¢o
budu k dispozicii nové vysledky nezéavislych valida¢nych §tadii a na trh sa
dostanu nové testy.

13. Nadalej investovat’ do vykonavania nezavislych a Specifickych valida¢nych
Stadii rychlych antigénovych testov s cielom posudit’ ich funkénost v
porovnani s NAAT a zvlast RT-PCR testami. Clenské $taty by sa mali

Napriklad: RT-LAMP (reverzna transkripcna cyklicka izotermalna amplifikacia), TMA (transkrip¢na
mediacnd amplifikdcia) a CRISPR (klastrové pravidelne rozmiestnené kratke palindromické
opakovania).

Databédza Komisie: https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/.
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14.

15.

16.

17.

V Bruseli

dohodnut’ na rdmeci pre takéto validac¢né Stidie, napriklad podrobnym popisom
metod, ktoré sa maji pouzit, a vymedzenim prioritnych oblasti a prostredi, v
ktorych sa budu validaéné $tudie vyzadovat. Takyto ramec by mal spinat’
poziadavky opisané v technickom usmerneni ECDC o rychlych antigénovych
testoch®®. Clenské $taty by mali zabezpegit, aby sa vzdy, ked’ je to mozné,
zdiel’ali uplné subory validacnych udajov, a to s prihliadnutim na prislusné
vSeobecné pravne predpisy o ochrane udajov.

Nad'alej spolupracovat’ na urovni EU pri posudzovani dokazov ziskanych na
zaklade pouzivania rychlych antigénovych testov v klinickej praxi, a to aj
prostrednictvom  jednotnej akcie Eurdpskej siete pre hodnotenie
zdravotnickych technologii (EUnetHTA)?!.

Dohodnut’ sa na vybere rychlych antigénovych testov, ktorych vysledky budu
vzajomne uznavat’ na uUCely opatreni v oblasti verejného zdravia, a to na
zéklade informécii uvedenych v spolo¢nom zozname uvedeného v bode 11.

Pri kazdej aktualizacii zoznamu uvedeného v bode 11 zvazit, ¢i by sa mal z
vyberu rychlych antigénovych testov, ktorych vysledky sl vzajomne uznavané,
niektory rychly antigénovy test odstranit’ alebo naopak do tohto vyberu
doplnit’.

Preskimat’ potrebu a moznost’ vytvorenia digitalnej platformy, ktord sa moze
pouzit’ na validaciu pravosti potvrdeni o teste COVID-19, a oznamit’ vysledky
takychto diskusii Komisii.

Za Radu
predseda

20

21

Moznosti pouzitia rychlych antigénovych testov na COVID-19 v EU/EHP a Spojenom kralovstve.
Stokholm, 19. novembra 2020. ECDC: Stokholm; 2020: https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-
data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-uk.

https://eunethta.eu/.

SK


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-uk
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-uk

	1. KONTEXT NÁVRHU
	• Dôvody a ciele návrhu
	• Súlad s existujúcimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky
	• Súlad s ostatnými politikami Únie

	2. PRÁVNY ZÁKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
	• Právny základ
	• Subsidiarita (v prípade inej ako výlučnej právomoci)
	• Proporcionalita

	3. VÝSLEDKY HODNOTENÍ EX POST, KONZULTÁCIÍ SO ZAINTERESOVANÝMI STRANAMI A POSÚDENÍ VPLYVU
	• Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujúcich právnych predpisov
	• Konzultácie so zainteresovanými stranami a posúdenie vplyvu

	4. VPLYV NA ROZPOČET

		2021-01-05T13:31:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



