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DOPORUCENI RADY
o spoleéném ramci pro pouzivani a validaci rychlych testl na antigen a o vzijemném

uznavani vysledki testii na COVID-19 v EU

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 6 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

vzhledem k témto divodim:

(1) V ¢l. 168 odst. 1 a 2 se stanovi, ze pii vymezeni a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie je
zajistén vysoky stupeti ochrany lidského zdravi. Cinnost Unie zahrnuje mimo jiné sledovani
vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné varovani pied nimi a boj proti nim,
podnécuje spolupraci mezi Clenskymi staty v této oblasti a ptfipadn€é podporuje jejich
¢innost.

(2) V souladu s¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani Evropské unie je pifi Cinnosti Unie
uznavana odpovédnost ¢lenskych statii za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni pée. Clenské staty EU jsou tedy odpovédné
za rozhodovani o vyvoji aprovadéni strategii testovani na COVID-19, vcetné pouZiti
rychlych testl na antigen, s ptihlédnutim k epidemiologické a socialni situaci v jednotlivych
zemich i k cilové populaci pro testovani.

3) Dne 15. dubna pfijala Komise pokyny k diagnostickym testim in vitro na COVID-19
ajejich funkéni zpisobilosti!, které obsahuji tvahy o funkéni zpGsobilosti testl
a doporuceni, aby testy na COVID-19 byly validovany pied jejich zavedenim do klinické
praxe.

(4) Dne 15. cervence piijala Komise sdéleni o kratkodobé zdravotni ptipravenosti EU
na rozsifeni onemocnéni COVID-19%, v némz kromé jinych opatieni k posileni pfipravenosti
a koordinované reakce uvedla testovani jako jednu z hlavnich oblasti ¢innosti, jimiZ se maji
Clenské staty zabyvat, a v némz stanovila konkrétni kli¢ova opatieni, kterd maji byt ptijata

v ptistich mésicich.

! Ut. vést. C 1221, 15.4.2020, s. 1.
2 COM(2020) 318 final.
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©)

(6)

(7

®)

Dne 28. fijna piijala Komise doporuceni o strategiich testovani na COVID-19, vcetné
pouziti rychlych testii na antigen®. Doporuceni stanovi pokyny pro jednotlivé zemé, pokud
jde o zésadni prvky, které je tfeba vzit v Gvahu pfi vytvafeni jejich strategii testovani
na COVID-19, a obsahuje rovnéz iivahy ohledné pouziti rychlych testd na antigen.

Dne 18. listopadu pfijala Komise doporuceni o pouziti rychlych testi na antigen pii
diagnostikovani infekce SARS-CoV-2% vnémz jsou dile upiesnéna kritéria pro vybér
rychlych testl na antigen, prostfedi, pro néz jsou rychlé testy na antigen vhodné, pracovnici
provad¢jici testy a validaci a vzajemné uznavani rychlych testii na antigen a jejich vysledki.
Rychl¢ testy na antigen jsou sice levnéjsi a rychlejsi, ale maji obecné nizsi citlivost nez RT-
PCR.

V soucasné dobé je pouzitelnym pravnim rdmcem pro uvadéni rychlych testli na antigen
natrh smérnice 98/79/ES°. Podle uvedené smérnice musi vyrobce pro rychlé testy
na antigen SARS-CoV-2 vypracovat technickou dokumentaci, ktera vyslovné prokazuje, ze
test je bezpecny a funguje tak, jak zamyslel vyrobce, a to tim, ze prokaze splnéni pozadavkl
stanovenych v ptiloze I smérnice.

Ode dne 26. kvétna 2022 bude smérnice 98/79/ES nahrazena nafizenim (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro®. Podle uvedeného naiizeni budou
rychlé testy na antigen podléhat ptisnéjSim pozadavkiim na funkcni zplisobilost prostiedkl
a dikladnému posouzeni ozndmenym subjektem. Tim by se mohlo omezit dodate¢né usili

nutné k validaci téchto testi pted jejich pouZzitim v rdmci vnitrostatnich strategii.

A U A W

Ut. vést. L 360, 30.10.2020, s. 43.

Ut. vést. L 392, 23.11.2020, s. 63.

Ut. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.

Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176. Natizeni stanovi prechodné obdobi zaginajici dnem jeho
vstupu v platnost (v kvétnu 2017), béhem néjz je mozné posuzovat shodu diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro bud’ podle natizeni, nebo podle smérnice 98/79/ES.
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9) Uginné testovani piispiva k hladkému fungovani vnitiniho trhu, nebot’ umoZiiuje cilend
opatfeni pro izolaci nebo karanténu. Vzajemné uznavani vysledkl testi na infekci SARS-
CoV-2 provedenych v jinych ¢lenskych statech autorizovanymi zdravotnickymi orgéany, jak
je stanoveno vbodé 18 doporuceni Rady (EU) 2020/14757, ma zisadni vyznam pro
usnadnéni preshrani¢niho pohybu, preshrani¢niho trasovani kontaktt a 1écby.

(10)  Vzhledem k tomu, ze kandidatsk¢ zem¢ EU a potencialni kandidatské zemé EU, jakoz
izemé, jez s EU uzaviely dohodu o vytvofeni prohloubenych a komplexnich zén volného
obchodu, maji povinnost zajistit v ptipadé potieby soulad s acquis EU, a vzhledem k ucasti
nekterych téchto zemi na spoleéném zadavani vetejnych zakdzek EU na pfislusné produkty

muze byt tento navrh doporuceni Rady rovnéz v zajmu téchto zemi,

PRIJALA TOTO DOPORUCENT:

7 Ut. vést. L 337, 14.10.2020, s. 3.
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Pouziti rychlych testii na antigen

Aniz je dotCena odpovédnost ¢lenskych stath za stanoveni jejich vnitrostatnich politik testovani,

mély by ¢lenské staty:

1.

Nadale pouzivat rychlé testy na antigen jako zpusob, jak vice posilit celkovou
testovaci kapacitu zemi, zejména proto, ze testovani zlustdva zasadnim pilifem pii
zvladani a zmirnovani probihajici pandemie COVID-19, nebot umoznuje vhodné
arychle trasovat kontakty aprovadét okamzitd acilend opatfeni pro izolaci
a karanténu.

Primérné zvazovat pouziti rychlych testi na antigen v ptipadé¢ omezenych kapacit
k provadéni testii amplifikace nukleovych kyselin (NAAT), zejména testd RT-PCR,
nebo v piipadech, kdy delsi prodlevy pii testovani brani jejich klinickému vyuziti,
atim irychlé identifikaci infikovanych piipad, ¢imz se snizuje dopad usili
o trasovani kontaktti.

Zajistit, aby rychlé testovani na detekci antigenu provadéli vyskoleni zdravotnicti
pracovnici nebo jini vySkoleni pracovnici, pokud je to vhodné aje to v souladu
s vnitrostatnimi specifikacemi ataké pokud jsou striktné dodrzovany pokyny
vyrobce a provadéji se kontroly kvality. Pokud by vyzkum prokézal, Ze rychlé testy
na antigen mohou za ur€itych okolnosti misto vySkoleného zdravotnického
pracovnika nebo jiného vyskoleného pracovnika provadét sami testovani, bylo by
mozn¢ zvazit také moznost sebetestovani, a to s odbornou pomoci nebo bez ni.
Investovat do odborné piipravy a piipadné certifikace zdravotnického persondlu
a dalSich pracovnikii k provadéni odbéru vzorkl a testovani, aby se tim zajistily
odpovidajici kapacity a odbér kvalitnich vzorkd.

Zajistit, aby vysledky rychlého testovani na detekci antigenu byly podle moZznosti
evidovany v pfisluSnych vnitrostatnich systémech pro shromazd’ovani udaji

a podavani zprav.
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6.

Zvazit pouziti rychlych testli na antigen zejména v téchto situacich a prostredich:

a)  Diagnoza onemocnéni COVID-19 mezi symptomatickymi ptipady bez ohledu

na prostiedi nebo situaci. Rychlé testy na antigen by mély byt pouzity béhem

prvnich 5 dnil po nastupu ptiznaki, kdy je virova zatéz nejvyssi. Pacienti pfijati

do nemocnic nebo rezidenti pfijati do zafizeni socialni péce, kteti vykazuji

pfiznaky odpovidajici onemocnéni COVID-19, by méli byt testovani pokud

mozno pii piijeti.

b) Kontakty potvrzenych pfipadl: rychlé testovani na detekci antigenu

asymptomatickych kontaktli by mélo byt provedeno co nejdiive, a to béhem

prvnich 7 dnii po kontaktu, v souladu s ptisluSnymi pokyny.

c) Klastry — pro v¢asnou detekci a izolaci pfipadl. V této souvislosti je dilezité

provadét screening symptomatickych i asymptomatickych piipadu.

d)  Screening ve vysoce rizikovych oblastech a uzavienych prostiedich, jako jsou

nemocnice, jind zdravotnickd zafizeni, zafizeni dlouhodobé péce, napf.

domovy diichodcti a pecovatelské domy nebo reziden¢ni zafizeni pro osoby se

zdravotnim postizenim, Skoly, véznice, zajiStovaci =zafizeni ¢i

infrastruktury pro pfijimani Zzadateli o azyl amigranti a zafizeni

jiné

pro

bezdomovce. Opakovany screening by se mél provadét pokud mozno kazdé 2—

4 dny aalespoin prvni pozitivni vysledek zjistény rychlym testovanim

na detekci antigenu by mél byt potvrzen testem RT-PCR.

e) V epidemiologickych situacich nebo v oblastech, kde je podil pozitivity testl

vysoky nebo velmi vysoky (napt. > 10 %), lze v souladu s vnitrostdtnimi

pravomocemi rychlé testy na antigen pouZzit pro screening celé populace,

pricemz je tfeba vzit v ivahu a zavést vhodny systém hodnoceni pro méteni

dopadu. Zatimto ucelem je tfeba urcit specifické intervaly pro opakované

testovani. ECDC pfi tom bude podporovat clenské staty zvetejfiovanim

aktualizovanych pokynil pro testovani na COVID-19, v nichZ budou pojednany

vyhody a problémy testovani celé populace apouzivani rychlych testi

na antigen v této souvislosti.
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10.

Zajistit, aby byly zavedeny strategie, které¢ objasni, kdy je nutné provést potvrzujici
test pomoci testu RT-PCR nebo druhého rychlého testu na antigen, jak je uvedeno
v doporuceni Komise ze dne 18. listopadu 2020, a zajistit, aby pro potvrzujici testy
byly k dispozici dostate¢né kapacity.

Zajistit, aby byla zavedena vhodna opatieni biologické bezpec¢nosti, kterd zahrnuji
dostatecnou dostupnost osobnich ochrannych prosttedkil pro zdravotnicky personal
a jiné vySkolené pracovniky zapojené do odbéru vzorkil, zejména pokud se rychlé
testy naantigen pouzivaji pro screening celé populace apocet zapojenych
pracovniki provadéjicich testovani je velky.

Nadale monitorovat vyvoj v souvislosti s jinymi rychlymi testy na bazi nukleové
kyseliny pro detekci infekce SARS-CoV-28 a zavadéni sérologickych diagnostickych
testd a multiplexnich technik. V ptipad¢é potieby odpovidajicim zplisobem upravit
strategie testovani a ptistupy ohledné pouziti rychlych testli na antigen. Kromé toho
by mél byt s podporou ECDC peclivé sledovan vyvoj tykajici se moZnosti provadét
vlastni odbér vzorki pro rychlé testovani na detekci antigenu, napiiklad za ucelem
feSeni nedostateénych testovacich kapacit a zdroji pro odbér vzork vyskolenymi
pracovniky.

Nadale monitorovat a posuzovat potfeby testovani v souladu s epidemiologickym
vyvojem acili stanovenymi v celostatnich, regiondlnich a mistnich strategiich
testovani a zajistit, aby byly k dispozici odpovidajici zdroje a kapacity, které umozni

uspokojit poptavku.

Napftiklad: RT-LAMP (izotermdlni amplifikace zprostiedkovana smyckou s reverzni

transkripci), TMA (amplifikace zprosttedkovana transkripci) a CRISPR (segmenty
nahromadénych pravidelné rozmisténych kratkych palindromickych repetic).
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Validace a vzajemné uznavani rychlych testii na antigen a testi RT-PCR

Clenské staty by mély:

11.

12.

Aniz je dotCena smérnice 98/79/ES, odsouhlasit, vést a s Evropskym stfediskem pro

prevenci a kontrolu nemoci a Komisi® sdilet spoleény a aktualizovany seznam

rychlych testli na antigen na COVID-19, které se povazuji za vhodné pro pouziti

v situacich popsanych vbodé¢ 6 ajsou vsouladu se strategiemi testovani

v jednotlivych zemich a které:

a)  jsou opatfeny oznacenim CE;

b)  spliiuji minimélni pozadavky na funkéni zplsobilost, ato > 90 % v ptipadé
citlivosti a > 97 % v ptipad¢ specificity;

c) byly validovany alesponn jednim clenskym stitem jako vhodné k pouziti
v souvislosti s COVID-19, pficemz byly uvedeny podrobnosti o metodice
a vysledcich téchto studii, jako je typ vzorku pouzitého pro validaci, prostiedi,
vnémz bylo pouziti dan¢ho testu posuzovano, a zda nastaly n&jaké obtize,
pokud jde o kritéria pozadované citlivosti nebo o jiné prvky funkéni
zpusobilosti.

Dohodnout se na tom, Ze rychlé testy na antigen zatfazené do spolecného seznamu

uvedeného v bodé 11 budou pravidelné aktualizovdny, zejména jakmile budou

k dispozici nové vysledky nezavislych validacnich studii a jakmile vstoupi na trh

nové testy. V budoucich aktualizacich seznamu by se rovnéZ mélo zohlednit, jak

mize byt ucinnost konkrétnich rychlych testli na antigen ovlivnéna mutacemi viru

SARS-CoV-2, coz umozni vyfadit testy, které se jiz nepovazuji za G€inné. Pribézné

by mél byt provétovan téz vliv mutaci viru SARS-CoV-2 na ucinnost testt RT-PCR.

’ Databaze Komise: JRC COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices a Test Methods.
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13.

14.

15.

16.

17.

Nadale investovat do provadéni nezavislych valida¢nich studii rychlych testi
na antigen pro konkrétni prostiedi, aby bylo moZzné posoudit jejich funkcni
zpusobilost v porovnani s testy NAAT, a zejména s testy RT-PCR. Clenské staty by
se mély dohodnout na ramci pro tyto valida¢ni studie, naptiklad tim, ze podrobné
popisi metody, jez maji byt pouzity, a vymezi prioritni oblasti a prostiedi, v nichz
budou valida¢ni studie vyzadovany. Takovy ramec by mél spliovat pozadavky
popsané v technickych pokynech ECDC k rychlym testim na antigen'®. Clenské
staity by mély zajistit, aby byly pokud mozno sdileny uplné soubory valida¢nich
udaji, ato s pfihlédnutim k pfisluSnym obecnym pravnim piedpisim o ochrané
udaju.

Nadale spolupracovat na urovni EU pfi posuzovani dikazii ziskanych na zékladé
pouzivani rychlych testi na antigen v klinické praxi, mimo jiné prostfednictvim
spole¢né akce EUnetHTA a jinych moZnych mechanismi spoluprace v budoucnu.
Spole¢né vybrat rychlé testy na antigen, u nichz budou vzajemné uznavat vysledky
testll pro opatfeni v oblasti vetejného zdravi, a to na zaklad¢ informaci zahrnutych ve
spole¢ném seznamu uvedeném v bod¢ 11.

Pti kazdé aktualizaci seznamu uvedeného v bod¢ 11 zvazit, zda by mél byt z vybéru
rychlych testl na antigen, jejichZ vysledky jsou vzdjemné uzndvany, néktery rychly
test na antigen odstranén nebo do tohoto vybéru doplnén.

Vzajemné¢ uznavat vysledky testi RT-PCR nainfekci COVID-19 provedenych

v jinych €lenskych statech autorizovanymi zdravotnickymi orgéany.

10 ,Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK*
(Moznosti pouziti rychlych testli na antigen na COVID-19 v EU/EHP a ve Spojeném
kralovstvi). Stockholm 19. listopadu 2020. ECDC: Stockholm; 2020.
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18.

19.

V Bruselu dne

Dohodnout se naspoleéném standardizovaném souboru udaji, které¢ maji byt
zahrnuty do formuléfe certifikati vysledku testti, aby se v praxi usnadnilo vzajemné
uznavani vysledkl rychlych testd na antigen a testd RT-PCR, jak je uvedeno v bodé
18 doporuceni Rady 2020/1475.

Prozkoumat, mimo jiné z hlediska Casu a ndkladii, potfebu a moznost vytvofeni
digitalni platformy, kterda by mohla byt vyuzita kovéfovani pravosti
standardizovanych certifikati testu na COVID-19 (pro rychlé testy na antigen i testy
RT-PCR), a sdilet vysledky téchto diskusi s Komisi.

Za Radu
predseda/predsedkyne

5451/21

in/rk 10
RELEX.2.C CS



		2021-01-20T15:55:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



