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RADETS HENSTILLING
om en felles ramme for anvendelse og validering af hurtige antigentest og gensidig

anerkendelse af covid-19-testresultater i EU

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION,

som henviser til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 168, stk. 6,

som henviser til forslag fra Europa-Kommissionen, og

som tager folgende i betragtning:

(1)

)

3)

4

I overensstemmelse med traktatens artikel 168, stk. 1 og 2, skal der sikres et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleggelsen og gennemforelsen af alle Unionens
politikker og aktiviteter. Unionens indsats skal bl.a. omfatte overvagning, tidlig varsling og
bekaempelse af alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler og fremme samarbejdet
mellem medlemsstaterne pa dette omrade og om nedvendigt stotte deres indsats.

I overensstemmelse med artikel 168, stk. 7, i traktaten om Den Europeiske Unions
funktionsmade respekterer Unionens indsats medlemsstaternes ansvar for udformningen af
deres sundhedspolitik samt for organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og
behandling péd sundhedsomrddet. EU's medlemsstater er saledes ansvarlige for at treffe
afgorelse om udarbejdelse og gennemforelse af strategier for covid-19-testning, herunder
anvendelse af hurtige antigentest, under hensyntagen til landenes epidemiologiske og
samfundsmaessige situation samt malpopulationen for testning.

Den 15. april vedtog Kommissionen retningslinjer vedrerende test til in vitro-diagnostik af
covid-19 og deres ydeevne!, hvori den behandlede sporgsmilet om testydeevne og
anbefalede, at covid-19-test valideres, inden de indfores 1 klinisk rutine.

Den 15. juli vedtog Kommissionen en meddelelse om EU's kortsigtede sundhedsberedskab
for covid-19-udbrud?, som blandt andre foranstaltninger til styrkelse af beredskabet og den
koordinerede indsatskapacitet udpegede testning som et af de vigtigste indsatsomrader, som
medlemsstaterne skal tage fat pa, og som pegede pa specifikke centrale foranstaltninger, der

skulle treeffes 1 de kommende méneder.

1
2

EUT C 122 1 af 15.4.2020, s.1.
COM(2020) 318 final.
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©)

(6)

(7

®)

Den 28. oktober vedtog Kommissionen en henstilling om covid-19-teststrategier, herunder
anvendelse af hurtige antigentest’. Henstillingen indeholder retningslinjer for landene med
hensyn til de centrale elementer, der skal tages i betragtning i forbindelse med deres covid-
19-teststrategier, og der blev ogsa fremsat overvejelser om brug af hurtige antigentest.

Den 18. november vedtog Kommissionen en henstilling om anvendelse af hurtige
antigentest til diagnosticering af sars-CoV-2-smitte*, hvori den yderligere praciserede,
hvilke kriterier der skal anvendes ved udvalgelse af hurtige antigentest, for hvilke miljoer
hurtige antigentest er egnede, og hvem der ber foretage testningen, samt validering og
gensidig anerkendelse af hurtige antigentest og disses resultater. Hurtige antigentest er
billigere og hurtigere, men de har generelt en lavere testfolsomhed end RT-PCR.

Den gzldende retlige ramme for markedsfering af hurtige antigentest er direktiv 98/79/EF°.
I henhold til direktivet skal fabrikanter af hurtige antigentest til diagnosticering af sars-CoV-
2 udarbejde et teknisk dossier med tydelig dokumentation for, at testen er sikker og fungerer
efter hensigten, som angivet af fabrikanten, ved at pavise overensstemmelse med kravene 1
direktivets bilag I.

Fra den 26. maj 2022 aflgses direktiv 98/79/EF af forordning (EU) 2017/746 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik®. I henhold til forordningen bliver hurtige antigentest underlagt
skeerpede krav til udstyrets ydeevne og en grundig vurdering foretaget af et bemyndiget
organ. Dette kan maske reducere den ekstra indsats, der kraves for at validere disse test,

inden de anvendes som led i1 nationale strategier.

A W s W

EUT L 360 af 30.10.2020, s. 43.

EUT L 392 af 23.11.2020, s. 63.

EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.

EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176. I forordningen er der fastsat en overgangsperiode, der starter
pa datoen for dens ikrafttreeden (maj 2017), og hvor overensstemmelsen af medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik kan vurderes enten 1 henhold til forordningen eller 1 henhold til
direktiv 98/79/EF.

5451/21 Ima/LMA/ak 3

RELEX.2.C DA



9) Effektiv testning bidrager til et velfungerende indre marked og ger det muligt at treffe
malrettede isolations- eller karanteneforanstaltninger. Gensidig anerkendelse af resultater af
test for sars-CoV-2-smitte, der er foretaget i en anden medlemsstat af godkendte
sundhedsorganer, jf. punkt 18 i Ridets henstilling (EU) 2020/1475’, er afgorende for at lette
grenseoverskridende bevagelighed, kontaktopsporing og behandling.

(10) I betragtning af kravet om, at EU-kandidatlande og potentielle kandidatlande samt lande, der
med EU har indgdet aftaler om etablering af et vidtgdende og bredt frihandelsomrade
(DCFTA-lande), skal tilpasse sig gaeldende EU-ret, hvor det er relevant, og nogle af disse
landes deltagelse 1 felles EU-indkeb af relevante produkter, kan dette forslag til Rédets

henstilling ogséa vere af interesse for disse lande,

HENSTILLER:

7 EUT L 337 af 14.10.2020, s. 3.
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Anvendelse af hurtige antigentest

Uden at dette berorer medlemsstaternes ansvar for at udforme deres nationale testpolitikker, ber

medlemsstaterne:

1.

fortseette med at anvende hurtige antigentest som et middel til yderligere at styrke
landenes samlede testkapacitet, navnlig fordi testning fortsat er en vigtig sejle i
forbindelse med bekampelse og begraensning af den igangverende covid-19-
pandemi, da det giver mulighed for relevant og hurtig kontaktopsporing og
gennemforelse af hurtige og malrettede isolations- og karanteneforanstaltninger
primart overveje at anvende hurtige antigentest i tilfaelde af begraenset kapacitet med
hensyn til nukleinsyre-amplifikationstest (NAAT), navnlig RT-PCR-test, eller hvis
langvarige testekspeditionstider indeberer, at der ikke er nogen klinisk nytteveerdi,
idet en hurtig identifikation af smittede tilfeelde hindres, og virkningen af
kontaktopsporingsindsatsen mindskes

sikre, at hurtige antigentest foretages af uddannet sundhedspersonale eller, hvor det
er relevant, andre uddannede operaterer i overensstemmelse med nationale
specifikationer og i negje overensstemmelse med producentens anvisninger og
underlagt kvalitetskontrol. Hvis forskning skulle vise, at testpersonen selv kan udfere
hurtige antigentest under visse omstendigheder 1 stedet for en uddannet
sundhedsperson eller anden uddannet operater, kan selvtestning med eller uden
professionel vejledning ogsé overvejes

investere 1 oplaring og, hvis det er relevant, attestering af sundhedspersonale og
andre operatorer med henblik pd at foretage proveudtagning og testning for derved at
sikre tilstrekkelig kapacitet og sikre indsamling af prever af god kvalitet

sikre, at resultaterne af hurtige antigentest registreres 1 de respektive nationale

dataindsamlings- og rapporteringssystemer, hvis det er gennemforligt
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navnlig overveje at anvende hurtige antigentest 1 folgende situationer og miljoer:

a)  Covid-19-diagnose blandt symptomatiske tilfelde, uanset miljo eller situation.

Der ber anvendes hurtige antigentest inden for de forste 5 dage

symptomernes indtreeden, hvor virusbelastningen er sterst. Patienter,

efter

der

indleegges pa hospitaler, eller beboere, der indlegges 1 sociale plejemiljoer, og

som udviser covid-19-kompatible symptomer, ber helst testes

indleeggelsen.

ved

b) Kontakte til bekreftede sager: Der ber foretages hurtige antigentest af

asymptomatiske kontakter sd hurtigt som muligt og inden for de forste 7

efter kontakten 1 overensstemmelse med geeldende vejledning.

dage

c)  Udbrudsklynger med henblik pé tidlig pavisning og isolering af tilfeelde. Det er

i denne sammenhang relevant med screening af badde symptomatisk

asymptomatiske tilfelde.

e og

d)  Screening i hgjrisikoomrdder og lukkede miljeer sdsom hospitaler, andre

sundhedsmiljeer, langtidsplejefaciliteter sasom alderdoms- og plejehjem

eller

opholdssteder for handicappede, skoler, faengsler, detentionscentre eller andre

modtagelsesfaciliteter for asylansogere og migranter og for hjemlese

befolkningsgrupper. I tilfelde af gentagen screening ber denne foretages

hver

2.-4. dag, hvis det er muligt, og som minimum ber det forste positive resultat,

der pavises ved hurtige antigentest, bekraeftes ved RT-PCR.

e) I epidemiologiske situationer eller omrader, hvor andelen af testpositivitet er

hej eller meget hoj (f.eks. > 10 %), kan hurtige antigentest 1 overensstemmelse

med nationale kompetencer anvendes til screening af hele populationen, idet

der tages hensyn til og indferes en passende evalueringsordning til at

male

virkningen. Dette kraver, at der organiseres specifikke intervaller for

gentagelse af test. ECDC vil steotte medlemsstaterne i denne forbindelse

gennem offentliggerelse af ajourfert vejledning om covid-19-testning, som vil

opstille fordele og udfordringer ved testning af hele populationen og

anvendelse af hurtige antigentest i denne sammenheng.
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10.

sikre, at der indferes strategier, der klarleegger, hvornr der kraeves konfirmatoriske
test med RT-PCR eller endnu en hurtig antigentest, jf. Kommissionens henstilling af
18. november 2020, og at der er tilstreekkelig kapacitet til verifikationstest til
radighed

sikre, at der er etableret passende biosikkerhedsforanstaltninger, som omfatter
adgang til tilstreekkelige personlige varnemidler til sundhedspersonale og andre
uddannede operaterer, der er involveret i indsamling af prever, navnlig nar der
anvendes hurtige antigentest i forbindelse med screening af hele populationen, og
antallet af involverede testoperaterer er betydeligt

fortsette med at monitorere udviklingen 1 forbindelse med andre hurtige
nukleinsyrebaserede test til pavisning af sars-CoV-2-smitte® samt etablering af
serologiske diagnostiske test og multiplexteknikker. Om nedvendigt ber teststrategier
og -tilgange tilpasses til anvendelse af hurtige antigentest i overensstemmelse
hermed. Desuden ber udviklingen med hensyn til muligheden for selvprevetagning
med henblik pa hurtige antigentest, f.eks. for at afthjeelpe mangel pa testkapacitet og
ressourcer til prevetagning foretaget af uddannede operaterer, monitoreres ngje og
handteres med stotte fra ECDC

fortsette med at monitorere og vurdere testbehovene i overensstemmelse med den
epidemiologiske udvikling og de mal, der er fastlagt i nationale, regionale og lokale
teststrategier, og sikre, at der findes tilsvarende ressourcer og kapaciteter til at holde

trit med eftersporgslen.

8 F.eks. RT-LAMP (reverse transcription loop-mediated isothermal amplification), TMA
(Transcription Mediated Amplification) og CRISPR (clustered regularly interspaced short
palindromic repeats).
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Validering og gensidig anerkendelse af hurtige antigentest og RT-PCR test

Medlemsstaterne bor:

11.

12.

med forbehold af direktiv 98/79/EF na til enighed om, opretholde og dele med

ECDC og Kommissionen’

en felles og ajourfort liste over hurtige covid-19-
antigentest, der anses for egnede til brug i forbindelse med de situationer, der er
beskrevet 1 punkt 6, og som er i overensstemmelse med landenes teststrategier, og
som:
a) er forsynet med CE-merkning
b)  opfylder minimumsprestationskravene pd > 90 % folsomhed og > 97 %
specificitet
c) er blevet valideret af mindst én medlemsstat som egnede til brug i forbindelse
med covid-19 med nermere oplysninger om metodologi og resultater af
sadanne undersogelser, f.eks. hvilken preovetype der blev anvendt til validering,
1 hvilket miljo anvendelsen af testen blev vurderet, og om der opstod problemer
med hensyn til de kreevede folsomhedskriterier eller andre ydeevneelementer.
na til enighed om, at de hurtige antigentest, der er optaget pd den falles liste
omhandlet 1 punkt 11, ajourfores regelmassigt, navnlig efterhdnden som nye
resultater fra uathaengige valideringsundersogelser bliver tilgengelige og nye test
kommer pd markedet. Ved fremtidige ajourforinger af listen ber der ogsé tages
hensyn til, hvordan mutationer af sars-CoV-2-virusset kan pavirke effektiviteten af
bestemte hurtige antigentest, sdledes at test, der ikke lengere anses for at vare
effektive, kan fjernes. Effekten af mutationer af sars-CoV-2-virusset pd effektiviteten

af RT-PCR-test ber ogsa overvages labende

o Kommissionens database: JRC, Covid-19, udstyr til in vitro-diagnostik og testmetoder.
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13.

14.

15.

16.

17.

fortsette med at investere 1 uathengige og miljespecifikke valideringsundersogelser
af hurtige antigentest med henblik pa at vurdere deres ydeevne i forhold til NAAT,
navnlig RT-PCR-test. Medlemsstaterne ber na til enighed om en ramme for sddanne
valideringsundersagelser, f.eks. ved at pracisere, hvilke metoder der skal anvendes,
og fastlegge, for hvilke prioriterede omréder og miljeer valideringsundersogelser er
pakraevet. En sddan ramme ber opfylde de krav, der er beskrevet i ECDC's tekniske

vejledning om hurtige antigentest'”

. Medlemsstaterne ber sikre, at der om muligt
udveksles fuldstendige valideringsdatasat udveksles under hensyntagen til den
relevante generelle databeskyttelseslovgivning

fortsaette med at samarbejde pd EU-plan om vurdering af den dokumentation, der er
indsamlet fra anvendelsen af hurtige antigentest i klinisk praksis, herunder gennem
den felles aktion EUnetHTA og andre potentielle fremtidige samarbejdsmekanismer
nd til enighed om et udvalg af hurtige antigentest, for hvilke de gensidigt vil
anerkende testresultaterne med hensyn til folkesundhedsmaessige foranstaltninger, pé
grundlag af oplysningerne i den fzlles liste, der er omhandlet i punkt 11

nar listen omhandlet i punkt 11 ajourferes, at overveje, om en hurtig antigentest ber
udgd af eller tilfojes til udvalget af hurtige antigentest, hvis resultater anerkendes
gensidigt

gensidigt anerkende resultaterne af RT-PCR test for covid-19-smitte, der er foretaget

1 en anden medlemsstat af godkendte sundhedsorganer

10 Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK.
Stockholm den 19. november 2020. ECDC: Stockholm, 2020.
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18.

19.

for 1 praksis at lette den gensidige anerkendelse af resultaterne af hurtige antigentest
og RT-PCR-test, jf. punkt 18 1 Radets henstilling 2020/1475, né til enighed om et
felles standardiseret dataset, der skal indgd i formularen til testresultatattester

undersoge behovet og muligheden, herunder tids- og omkostningsmaessige
overvejelser for at oprette en digital platform, der kan anvendes til at validere
egtheden af standardiserede covid-19-testattester (for bade hurtige antigentest og

RT-PCR-test) og dele resultaterne af saidanne droftelser med Kommissionen.

Udfeerdiget 1 Bruxelles, den .

Pa Radets vegne

Formand
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