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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

Amint az a 2020. jalius 15-én elfogadott, a Covid19-jarvanyokra valo révid tavi unids
egészségiigyi felkésziiltségrol szolo bizottsagi kozleményben! is szerepel, a Covid19-re vald
felkésziltség €és az arra valo reagalds alapvetd tényezOi a megbizhatd tesztelési stratégiak és
az elegendd tesztelési kapacitds. A tesztek lehetdvé teszik a potencidlisan fertdzé személyek
korai kisziirését annak érdekében, hogy gyorsan el lehessen Oket kiiloniteni a lakossag tobbi
rész¢Etdl, ezaltal pedig el lehet keriilni a fert6zéseket és a betegség kozosségeken beliili
terjedését. A tesztelés emellett elofeltétele a megfeleld kontaktkovetésnek, hogy a gyors és
célzott elkiilonités, vagy a karanténintézkedések révén korlatozni lehessen a betegség
terjedéseét.

A hatékony tesztelés hozzdjarul tovabba a személyek szabad mozgésanak és a belsd piac
zavartalan mikodésének eldsegitéséhez a Covid19-vilagjarvany Osszefliggésében. A
vilagjarvany kitorése ota a koronavirus-diagnosztikai tesztek teriilete gyorsan fejlodott,
megerdsitve kozponti szerepiiket a jarvany elleni kiizdelemben. A koronavirustesztek
megfeleld alkalmazasa, amelybe beletartozik a megfeleld tesztelési kapacitds biztositasa a
célcsoportok szdmara, az ismételt vizsgalatok lehetdsége, valamint a tesztkérelem ¢és a
teszteredmény kozotti atfutasi ido lerdviditése, jelentds tényezok a SARS-CoV-2 terjedésének
megfékezésében.

A Bizottsag aprilis 15-én elfogadott kdzleményének? megfeleléen a vilagjarvany kiilonbdzé
szakaszainak hatékony kezeléséhez kulcsfontossdgi annak megértése, hogy egyes tesztek
milyen informdaciokat nyljthatnak. . Jelenleg az esetek ¢s kontaktszemélyek tesztelésére a
legmegbizhatobb az RT-PCR- (reverz transzkripcios polimerdz lancreakcio) vizsgélat, amely
egy nukleinsav-amplifikacios teszt (NAAT). Az RT-PCR-vizsgalatok az elsdk kozott alltak
rendelkezésre, amikor a vilagjarvany elérte az eurdpai kontinenst. Mig azonban az RT-PCR-
tesztelés aranya Unio-szerte nd, aminek kovetkeztében egyre tobb Covid19-pozitiv esetet
azonositanak, addig a laboratériumok nehezen tudjak biztositani, hogy elegendd erdforras és
kapacitas alljon rendelkezésre a kereslet kielégitéséhez. A folyamatos magas kereslet a RT-
PCR-tesztelési eszkdzok hidnydhoz és hosszabb atfutasi idokhoz vezetett, ami korlatozza a
kockazatcsokkentd intézkedések hatékony végrehajtasat és a gyors kontaktkdvetést.

Ebben az Osszefliggésben a tagallamok egyre inkdbb a gyors vagy betegkozeli tesztek (pl.
antigén tesztek) alkalmazisahoz fordulnak bizonyos koriilmények kozott’. A gyorsabb és
olcsobb koronavirustesztek ezen 1 generacioja, amely gyakran 30 percen beliil eredményt ad,
egyre tobb helyen keriil forgalomba. Oktdber 28-an* a Bizottsag irdnymutatasokat hatarozott
meg az orszdgok szamiara a Covidl9-tesztelési stratégidkban figyelembe veendd
kulcsfontossagu elemek tekintetében, ideértve az antigén gyorstesztek hasznalatat is.

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

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingappro
ach_covid-19_hu.pdf
4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?7uri=CELEX%3A32020H1595&qid=1607002103669
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November 18-4n a Bizottsdg ajanlast fogadott el az antigén gyorstesztek hasznalatarél a
Covid19-betegség diagnosztizaldsara®, amelyet az FEuropai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) altal kidolgozott, az antigén gyorstesztek hasznalatarol
sz616 technikai iranymutatasokkal® egyiitt tett kozzé.

December 2-4n a tagallamok az (RT-PCR-teszteket kiegészitd) antigén gyorstesztek
alkalmazasara vonatkoz6 ko6zos megkozelités elfogadasara szolitottak fel, valamint a
teszteredmények kolcsonds elfogadasara iranyuld koordindcids erdfeszitések fokozasat is
széles kdrben elismerték prioritasként felszolalasaikban’.

December 4-én az elndkség jelentése a Covidl9-vildgjarvanyra valaszul kialakitott unids
koordinaci6 terén elért eredményekrdl® azt ajanlotta, hogy: ,./...] A tagdllamoknak tovéibbra is
rendszeresen informaciot kell cserélniiik a nemzeti tesztelési stratégidjukrol, illetve az antigen
gvorstesztek alkalmazasarol. A teszteredmények kolcsonos elismerését elo fogja mozditani, ha
megallapodas sziiletik azokrol a helyzetekrol, amelyekben e tesztek alkalmazhatok, illetve e
tesztek hitelesitésérol.

Az Eurdépai Tanics december 10-i iilésén’ az Unié 4llam-, illetve kormanyfdi
kovetkeztetéseket fogadtak el a Covidl19-rél, amelyben felkérték a Bizottsagot, hogy
terjesszen el6 javaslatot egy, az antigén gyorstesztekre, valamint a teszteredmények kdlcsonos
elismerésére vonatkoz6 kozos keretrdl szolo tandcsi ajanlasra vonatkozoan.

. Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

Ez az ajanlds a szakpolitikai teriileten meglévd rendelkezések, nevezetesen az unids
tagallamoknak sz6l06, a koronavirus-diagnosztikai tesztek hasznalataval és az Unié Covid19-

crer

. Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

Ez az ajanlés 6sszhangban van mds unids szakpolitikékkal, tobbek kozott a népegészségiigyre
¢és az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo szakpolitikdkkal.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG

. Jogalap

Az Eur6pai Unidé miikodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) és kiilondsen annak 168. cikkének
(6) bekezdése.

. Szubszidiaritas (nem kizarolagos hataskor esetén)

Az EUMSZ 168. cikkének (6) bekezdése lehetdveé teszi a Tanacs szdmara, hogy az EUMSZ
168. cikkében megfogalmazott céloknak megfelelden ajanlasokat fogadjon el a Bizottsag
javaslata alapjan.

> https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32020H1743

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

7 A COREPER 1II 2020. december 2-i 290522. sz. {ilése

8 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13551-2020-REV-1/hu/pdf

https://www.consilium.europa.eu/hu/meetings/european-council/2020/12/10-11/
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A Covidl9 antigén gyorstesztek hasznalatadval és validalasaval, valamint a teszteredmények
kolcsonds elfogadasaval kapcsolatos kovetkezetes és kozos megkozelités hozzdjarul az
egységes piac megfeleld mitkkodéséhez €s elejét veszi a parhuzamos eréfeszitéseknek szerte az
Unioban. Ezen tulmenden teljesiti a tagallamoknak a harmonizalt és kozos megkdzelitésre
iranyuld kérését. Ez megkonnyitené a tapasztalatok megosztasat is, valamint hatékonyabb és
célzottabb korlatoz6 intézkedések bevezetését tenné lehetdve.

. Aranyossag

Ez a javaslat figyelembe veszi a jarvanyiigyi helyzet alakulasat és a rendelkezésre allo
relevans tényeket. A javasolt tandcsi ajanlds végrehajtasaért tovabbra is a tagallamok és a
schengeni tarsult orszagok hatdsagai felelosek. A javaslat alkalmas a kitlizott cél elérésére, €s
nem 1épi tul a sziikséges és aranyos mértéket.

3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

. A jelenleg hatalyban lévé jogszabalyok utélagos értékelése / célravezetoségi
vizsgalata

nem alkalmazando6

. Konzultaciok az érdekelt felekkel és hatasvizsgalatok

A javaslat figyelembe veszi a tagallamokkal folytatott megbeszéléseket, kiilondsen azokat,
amelyek az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag ¢€s az unidés politikai szintli integralt
valsagelharitasi mechanizmus (IPCR) keretében zajlottak a Covid19-vilagjarvany kezdete ota.

Bér kiilon hatasvizsgalatra nem keriilt sor, a javaslat figyelembe veszi a jarvanyligyi helyzet
alakulasat, és az 6sszes vonatkozo bizonyitékon és tudomanyos ajanlason alapul.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

Nincsenek
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2020/0377 (NLE)
Javaslat

A TANACS AJANLASA

a Covid19 antigén gyorsteszteknek az Uniéban torténé alkalmazasa, validalasa és

kolcsonos elismerése kozos keretérol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid mitkddésérdl szolo szerzddésre és kiillondsen annak 168. cikke (6)
bekezdésére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

mivel:

(1)

2)

€)

4

Az EUMSZ 168. cikke (1) és (2) bekezdésével Osszhangban valamennyi unios
szakpolitika és tevékenység meghatdrozésa és végrehajtdsa soran biztositani kell az
emberi egészség magas szintli védelmét. Az Unid fellépése kiterjed tobbek kozott a
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek figyelemmel kisérésére, korai
elérejelzésére és lekiizdésére, tovabba 0sztonzi a tagallamok kozotti egylittmiikddést
ezen a teriileten, és sziikség esetén tAmogatast nyujt fellépésiikhoz.

Az Eurépai Unié miikddésérdl szolo szerzédés'® 168. cikkének (7) bekezdésével
Osszhangban az egészségiigyi politika meghatdrozdsa, valamint az egészségiigyi
szolgaltatdsok és az orvosi ellatds megszervezése €s biztositdsa tovabbra is nemzeti
hataskorbe tartozik. Ezért az unids tagallamok felelések a Covidl9-tesztelési
stratégidik kidolgozasaval és végrehajtasaval, €s ezen belill az antigén gyorstesztek
alkalmazaséaval kapcsolatos dontésekért, figyelembe véve az orszagok jarvanyligyi és

crer

Aprilis 15-én a Bizottsag elfogadta a Covid19-hez kapcsolédo in vitro diagnosztikai
tesztekrdl és azok teljesitéképességérdl szold kozleményét!!, amely megfontoldsokat
tartalmaz a tesztek teljesitoképességérdl, és javasolja, hogy a Covidl9-teszteket
validaljak a klinikai rutinba torténd bevezetésiik elott.

Julius 15-én a Bizottsag elfogadta a Covid19-jarvanyokra torténd rovid tavi unios
egészségiigyi felkésziiltségrol szold kozleményét'?, amely — a felkésziiltség és az
Osszehangolt reagalasi képességek megerdsitését célzo egyéb intézkedések mellett — a
tesztelést jelolte meg a tagallamok szamara az egyik fo fellépési célteriiletként, és
olyan alapveté fontossagli, konkrét intézkedéseket jelolt meg, amelyeket az
elkovetkezendd honapokban végre kell hajtani.

HU

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT &from=HU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/T XT/?uri=CELEX%3A52020XC0415%2804%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
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)

(6)

()

(8)

)

(10)

Oktober 28-an a Bizottsdg ajanlast fogadott el a Covid19-tesztelési stratégiakrol és
azokon beliil az antitest gyorstesztek alkalmazasarol'>. Az ajanlas iranymutatdsokat
hatarozott meg az orszdgok szamdara a Covid19-tesztelési stratégidikban figyelembe
veendd kulcsfontossagu elemek tekintetében, tovabba megfontolasokat terjesztett eld
az antigén gyorstesztek hasznalataval kapcsolatban.

November 18-an a Bizottsdg ajanlast fogadott el a SARS-CoV-2 fertézés
diagnosztizaldsira szolgalé antigén gyorstesztek alkalmazasarol'®, ezen beliil is
kiilonosen arrél, hogy milyen kritériumokat kell alkalmazni az antigén gyorstesztek
kivalasztasanal, mely helyzetekben célszeri alkalmazni az antigén gyorsteszteket,
valamint kitér a teszteket végz0 szakemberekre és az antigén gyorstesztek és azok
eredményeinek validdlasdra és kolcsonds elismerésére. Bar az antigén gyorstesztek
olcsobbak ¢s gyorsabbak az RT-PCR-alapu teszteknél, vizsgalati érzékenységiik
altalaban alacsonyabb.

Az antigén gyorstesztek forgalomba hozataldra jelenleg alkalmazandd szabalyozasi
keretet a 98/79/EK irdnyelv!® képezi. Az iranyelv szerint a SARS-CoV-2 antigén
gyorstesztekhez a gyartonak olyan miiszaki dokumentéciot kell készitenie, amely
bizonyitja az irdnyelv 1. mellékletében meghatarozott kovetelményeknek valod
megfelelést, és ezaltal egyértelmiien igazolja, hogy a teszt biztonsagos és a gyartd
szandékanak megfelelden miikodik.

2022. majus 26-t6l a 98/79/EK iranyelv helyébe az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szol6 (EU) 2017/746 rendelet 1ép'S. A rendelet értelmében
az antigén gyorstesztekre az eszkozok teljesitOképességével kapcsolatos szigorubb
kovetelmények fognak vonatkozni, és a gyorsteszteknek at kell esniiik egy bejelentett
szervezet altal végzett alapos értékelésen. Ez csokkentheti az e vizsgalatoknak a
nemzeti stratégiak részeként torténd alkalmazasat megel6z6 validacios erdfeszitéseket.

A hatékony tesztelés hozzajarul a belsd piac zavartalan mitkddéséhez, mivel lehetdvé
teszi a célzott elkiilonitési vagy karanténintézkedéseket. A mas tagallamokban
tanusitott egészségligyi szervek altal végzett, a SARS-CoV-2-fert6zés kimutatasara
irAnyulé tesztek eredményeinek az (EU) 2020/1475 tanacsi ajanlas'’ 18. pontjaban
eldirt kolesonds elismerése alapvetd fontossdgi a tagdllamok kozotti mozgas, a
hatarokon atnyal6 kontaktkdvetés és a betegek kezelése megkdnnyitéséhez.

Tekintettel arra a kdvetelményre, hogy az uniods tagjelolt orszagok és a potencialis
unids tagjelolt orszagok, valamint a mélyrehatd €s atfogd szabadkereskedelmi térség
(DCFTA) orszagai igazodjanak az unidos vivmanyokhoz, tovabba arra, hogy ezen
orszagok némelyike részt vesz az érintett termékekre vonatkozd ko6zds unids
kozbeszerzésben, ez a tanacsi ajanlasra irdnyuld javaslat ezen orszdgok szamara is
jelentdséggel birhat,

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32020H1595

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32020H1743
HL L 331.,1998.12.7., 1-37. o.

HL L 117., 2017.5.5., 176. o. A rendelet a hatalybalépésének (2017. majusi) idépontjaban kezd6do
atmeneti iddszakrdl rendelkezik, melynek sordn az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
értékelése egyarant torténhet a rendelet és a 98/79/EK iranyelv alapjan.

HL L 337.,2020.10.14., 3. o.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32020H1595
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32020H1743
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ELFOGADTA EZT AZ AJANLAST:

Az antigén gyorstesztek hasznalata

A Tandcs ajanlja, hogy a tagallamok:

1.

Folytassak az antigén gyorstesztek hasznalatat az orszadgok altaldnos tesztelési
kapacitasanak tovabbi erdsitése érdekében, foleg, mivel a tesztelés tovabbra is
kulcsfontossagu pillér a Covid19-vilagjarvany ellendrzésében és enyhitésében,
mivel lehetévé teszi a gyors kontaktkdvetést és a célzott elkiilonitési ¢€s
karanténintézkedések gyors végrehajtasat.

Els6sorban abban az esetben fontoljadk meg a gyors antigéntesztek
alkalmazasat, ha a nukleinsav-amplifikacios vizsgalati (NAAT), kiilondsen az
RT-PCR-tesztelési kapacitds korlatozott, vagy ha a vizsgalatok megndtt
atfutasi ideje aldassa azok klinikai hasznossagot, ami akadalyozza a fertdzott
esetek gyors azonositasat és csokkenti a nyomonkovetési erfeszitések hatasat.

Biztositsdk, hogy az antigén gyorsteszteket képzett egészségiigyi személyzet
vagy adott esetben mas képzett szakember végezze a nemzeti eldirasokkal
Osszhangban, valamint szigortian a gyart6 utasitdsainak megfeleléen, mindség-
ellendrzés mellett.

Ruhazzanak be a mintavételt és a tesztelést végzd egészségligyi és mas
személyzet képzésébe vagy adott esetben képesitésébe, ezaltal biztositva a
megfeleld kapacitéast és a j0 mindségli mintak gylijtését.

Biztositsdk, hogy az antigén gyorstesztek eredményeit rogzitsék a megfeleld
nemzeti adatgytijtési és adatszolgaltatasi rendszerekben.

Kiilondsen az alabbi helyzetekben és koriilmények kozott vegyek fontolora az
antigén gyorstesztek alkalmazésat:

a) A Covidl9 diagnosztizalasa tiineteket mutatd esetek kozott a
koriilményektdl €s a helyzettdl fliggetleniil. Az antigén gyorsteszteket a
tiinetek megjelenését kovetd 5 napon beliil kell elvégezni, amikor a
legnagyobb a virusterhelés. A korhazba felvett betegeket vagy a szocialis
ellatasi létesitményekbe felvett lakokat, akik a Covid19-re jellemzd
tiineteket mutatnak, lehetéleg mar felvételkor tesztelni kell.

b) A megerdsitett esetek kontaktszemélyei: a tiinetmentes kontaktszemélyek
antigén gyorstesztelését a lehetd leghamarabb és az érintkezést kovetd 7
napon beliil el kell végezni az alkalmazandd iranymutatasnak
megfelelden.

c) Jarvanyklaszterek, az esetek korai felismerése ¢€s elkiilonitése. A
tiineteket mutatd és a tiinetmentes esetek sziirése is relevans ebben az
Osszefiiggésben.

d)  Szlirés a magas kockazatu teriileteken és zart kdrnyezetekben, példaul
korhazakban, egyéb egészségiigyi létesitményekben, tartés apolast-
gondozast biztositd létesitményekben, példaul nyugdijasotthonokban,

HU



apolasi intézményekben és a fogyatékossaggal €16 személyek és az
iskoldk bentlakédsos 1étesitményeiben, bdortondkben, idegenrendészeti
fogdékban vagy a menedékkérdk és migransok, valamint a hajléktalanok
fogadasara szolgald egyéb létesitményekben. Az ismételt szliréseket 2—4
naponta kell elvégezni, az antigén gyorsteszt altal azonositott elsé pozitiv
eredményt pedig RT-PCR vizsgalattal kell megerdsiteni.

e) Jarvanyiigyi helyzetekben vagy olyan teriileteken, ahol a vizsgalati
pozitivitds aranya magas vagy nagyon magas (pl. > 10 %), az antigén
gyorstesztek alkalmazhatok a populdcid egészére kiterjedd sziiréshez,
figyelembe véve €s bevezetve egy olyan értékelési rendszert, amely méri
a szlirés hatasat. Ehhez konkrét iddintervallumokat kell kijeldlni a tesztek
ismétléséhez. Az ECDC tamogatni fogja a tagallamokat a Covid19-
tesztelésére vonatkozd olyan frissitett iranymutatas kozzétételével, amely
a lakossadg szlirésének ¢és az antigén gyorstesztek hasznalatanak
elényeivel és kihivasaival foglalkozik.

7.  Biztositsdk, hogy olyan stratégidk keriiljenek bevezetésre, amelyek
egyértelmiivé teszik, hogy pontosan milyen esetekben sziikséges RT-PCR-
teszttel vagy egy masodik antigén gyorsteszttel végzett megerdsitd vizsgalat a
2020. november 18-i bizottsagi ajanlasban meghatarozottak szerint, valamint,
hogy elegendd kapacitds alljon rendelkezésre a megerdsité vizsgalatok
elvégzéséhez.

8.  Biztositsdk, hogy megfeleld biologiai biztonsagi intézkedések dalljanak
rendelkezésre, amelyek magukban foglaljak azt is, hogy elegendd egyéni
védofelszerelés 4alljon rendelkezésre az egészségiigyi személyzet és a
mintagyjtésben részt vevd tovabbi képzett szakemberek szamara, kiilondsen
akkor, ha a lakossagi szliréssel Osszefiiggésben alkalmaznak antigén
gyorsteszteket, és a tesztelésben résztvevd szakemberek szama jelentOs.

9. Tovabbra is kisérjék figyelemmel a SARS-CoV-2-fertézés kimutatasara
szolgalé egyéb nukleinsav-alapu gyorstesztekkel'® kapcsolatos fejleményeket,
valamint a szerologiai alapt vizsgalatok €s a multiplex technikédk megjelenését.
Sziikség esetén az antigén gyorstesztek alkalmazasara vonatkozo tesztelési
stratégidkat és megkdzelitéseket ennek megfelelden igazitsak ki. Tovabba az
ECDC tamogatasaval szorosan nyomon kell kovetni és meg kell vizsgalni az
antigén gyorstesztek Onmintavételével kapcsolatos lehetdségeket, példaul a
képzett szakemberek altali tesztelési kapacitasok és er6forrasok tekintetében
bealld hidnyok kezelése érdekében.

10. A jarvanyiigyi fejleményekkel €s a nemzeti, regionalis és helyi vizsgalati
stratégidkban meghatarozott célkitiizésekkel Osszhangban folyamatosan
kovess€ék nyomon ¢és értékeljek a tesztelési igényeket, és szavatoljak, hogy
megfeleld eréforrasok és kapacitasok alljanak rendelkezésre az igényeknek
valo megfelelés érdekében.

Az antigén gyorstesztek validalasa és kolcsonos elismerése

18 Példaul: RT-LAMP (reverz transzkripciés hurokkozvetitett izotermikus amplifikdcio), TMA
(transzkripcidkozvetitett amplifikacid) €s CRISPR (csoportos, szabalyosan megszakitott rovid
palindrom ismétlések).
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A tagéllamok kotelesek:

11. Egyezzenek meg!® a 6. pontban leirt helyzetekben torténé felhasznalasra
megfelelOnek tartott, az orszagok tesztelési stratégidival 6sszhangban allo és az
alabbiaknak megfeleldé Covid19 antigén gyorstesztek kozds ¢€s frissitett
jegyzékérdl, amelyet karban tartanak és megosztanak a Bizottsaggal:

a) el vannak latva CE-jeldléssel,

b) megfelelnek a Bizottsag és az ECDC altal meghatarozott minimalis
érzékenységi €s specifikussagi kovetelményeknek;

c) legalabb egy tagallam hitelesitette, részletezve az ilyen vizsgalatok
modszertanat és eredményeit, példaul a validdlashoz hasznalt minta
tipusat, azokat a koriilményeket, amelyek kozott a vizsgalat alkalmazésat
értékelték, valamint azt, hogy felmeriiltek-e nehézségek az eldirt
érzékenységi kritériumok vagy mas teljesitményelemek tekintetében.

12.  Allapodjanak meg abban, hogy a 11. pontban emlitett antigén gyorsteszteket
tartalmazod jegyzéket rendszeresen frissitik, kiilondsen amint elérhetdvé valnak
fliggetlen validalasi vizsgéalatok eredményei és 0 tesztek jelennek meg a
piacon.

13. Folytassdk az antigén gyorstesztek fliggetlen ¢és koriilményspecifikus validalasi
vizsgalatainak elvégzésébe valo beruhazast azzal a céllal, hogy felmérjék ezek
teljesitményét a NAAT-, de kiilondsen az RT-PCR-tesztekével dsszevetve. A
tagallamoknak ajanlott megallapodni az ilyen validalasi vizsgalatok keretében,
példaul részletezve az alkalmazand6 modszereket és meghatdrozva azokat a
kiemelt teriileteket és kornyezeteket, ahol validalasi vizsgalatokra van sziikség.
Egy ilyen keretnek meg kell felelnie az ECDC antigén gyorstesztekre
vonatkozé technikai irAnymutatisidban leirt kovetelményeknek®®. A
tagallamoknak lehetdség szerint biztositaniuk kell a teljes validacios
adatkészletek megosztasat, figyelembe véve a vonatkozé altalanos adatvédelmi
jogszabalyokat.

14. Folytassdk az unids szintll egyiittmiikddést az antigén gyorstesztek klinikai
gyakorlatban torténd felhaszndlasabol szarmazo bizonyitékok értékelésében,
tobbek kozott az EUnetHTA egyiittes fellépés®! és egyéb potencidlis jovébeli
egyiittmitkddési mechanizmusok révén.

15. A 11. pontban emlitett kozds jegyzékben szerepld informécidok alapjan
egyezzenek meg azon antigén gyorstesztek jegyzékében, amelyek eredményeit
kolcsondsen elismerik népegészségiigyi célokra .
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Bizottsagi adatbazis: https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/

A Covidl9 antigén gyorstesztek alkalmazasanak lehet6ségei az EU-ban/EGT-ben és az Egyesiilt
Kiralysagban. Stockholm, 2020. november 19. ECDC: Stockholm; 2020:
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-
uk

https://eunethta.eu/
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16. A 11. pontban emlitett jegyzék frissitésekor mérlegeljék, hogy valamelyik
antigén gyorstesztet fel kell-e venni azon kivalasztott antigén gyorstesztek
koz¢, amelyek eredményeit kdlcsondsen elismerik, vagy el kell-e onnan
tavolitani.

17.  Vizsgaljak meg egy olyan digitalis platform létrehozasanak sziikségességét és
lehetséges modjat, amely felhasznalhatd a koronavirusteszt-tanusitvanyok
hitelességének validalasara, és osszdk meg a Bizottsaggal e megbeszélések
eredményeit.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Tanacs részerol
az elnok
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