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A TANACS AJANLASA

az antigén gyorstesztek alkalmazasara és validalasara, valamint a Covid19-tesztek

eredményének az Unioban torténo kolcsonos elismerésére vonatkozo kozos keretrol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 168. cikke (6)

bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

mivel:

(1

)

3)

4

Az EUMSZ 168. cikke (1) és (2) bekezdésével d6sszhangban valamennyi unids szakpolitika
¢és teveékenység meghatarozasa és végrehajtasa sordn biztositani kell az emberi egészség
magas szintll védelmét. Az Unio fellépése kiterjed tobbek kozott a hatarokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyek figyelemmel kisérésére, korai elérejelzésére €s lekiizdésére,
tovabba 0sztonzi a tagallamok kozotti egyiittmiikodést ezen a teriileten, és szlikség esetén
tdmogatast nyujt fellépésiikhoz.

Az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodés 168. cikkének (7) bekezdésével 6sszhangban
az Unid tevékenységének tiszteletben kell tartania a tagallamoknak az egészségiigyi
politikdjuk meghatarozasara, valamint az egészségligyi szolgaltatasok és az orvosi ellatés
megszervezésére €s biztositasara vonatkozo hataskorét. Ezért az unios tagallamok feleldsek
a Covid19-tesztelési stratégiaik kidolgozasaval és végrehajtasaval, és ezen beliil az antigén
gyorstesztek alkalmazasaval kapcsolatos dontésekért, figyelembe véve az orszagok

Aprilis 15-én a Bizottsag elfogadta a Covid19-hez kapcsolodé in vitro diagnosztikai
tesztekrdl és azok teljesitéképességérdl szold kdzleményét!, amely megfontolasokat
tartalmaz a tesztek teljesitoképességérol, és javasolja, hogy a Covid19-teszteket validaljak a
klinikai rutinba torténd bevezetésiik eldtt.

Julius 15-én a Bizottsag elfogadta a Covid19-jarvanyokra torténd rovid tava uniods
egészségiigyi felkésziiltségrél szo16 kdzleményét?, amely — a felkésziiltség és az
Osszehangolt reagdlési képességek megerdsitését célzod egyéb intézkedések mellett — a
tesztelést jelolte meg a tagallamok szdmara az egyik {6 fellépési célteriiletként, és olyan
alapvetd fontossagu, konkrét intézkedéseket jelolt meg, amelyeket az elkovetkezendd

hoénapokban végre kell hajtani.

HL C 1221., 2020.4.15., 1. o.
COM(2020) 318 final.
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©)

(6)

()

(8)

Oktober 28-an a Bizottsag ajanlast fogadott el a Covid19-tesztelési stratégiakrol és azokon
beliil az antitest gyorstesztek alkalmazasarol’. Az ajanlas iranymutatdsokat hatarozott meg
az orszagok szamara a Covid19-tesztelési stratégiaikban figyelembe veendd kulcsfontossagu
elemek tekintetében, tovabba megfontolasokat terjesztett eld az antigén gyorstesztek
hasznalataval kapcsolatban.

November 18-an a Bizottsag ajanlast fogadott el a SARS-CoV-2 fertézés diagnosztizalasara
szolgalo antigén gyorstesztek alkalmazasarol®, ezen beliil is kiilondsen arrol, hogy milyen
kritériumokat kell alkalmazni az antigén gyorstesztek kivalasztasanal, mely helyzetekben
célszerii alkalmazni az antigén gyorsteszteket, valamint kitér a teszteket végzo
szakemberekre és az antigén gyorstesztek és azok eredményeinek validalasara és kolcsonos
elismerésére. Bar az antigén gyorstesztek olcsobbak ¢€s gyorsabbak az RT-PCR-alapt
teszteknél, vizsgalati érzékenységiik altalaban alacsonyabb.

Az antigén gyorstesztek forgalomba hozatalara jelenleg alkalmazando6 szabalyozasi keretet a
98/79/EK iranyelv® képezi. Az irdnyelv szerint a SARS-CoV-2 antigén gyorstesztekhez a
gyartonak olyan miiszaki dokumentaciot kell készitenie, amely bizonyitja az iranyelv 1.
mellékletében meghatarozott kovetelményeknek valé megfelelést, és ezaltal egyértelmiien
igazolja, hogy a teszt biztonsagos €s a gyartd szandé¢kanak megfeleléen mitkodik.

2022. majus 26-t61 a 98/79/EK iranyelv helyébe az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrdl szol6 (EU) 2017/746 rendelet® 1ép. A rendelet értelmében az antigén
gyorstesztekre az eszkozok teljesitOképességevel kapcsolatos szigorubb kovetelmények
fognak vonatkozni, és a gyorsteszteknek at kell esniiik egy bejelentett szervezet altal végzett
alapos értékelésen. Ez csokkentheti az ezen teszteknek a nemzeti stratégiak részeként torténd

alkalmazasat megel6z6 validacios eréfeszitések jelentette tobbletterhet.

A W s W

HL L 360.,2020.10.30., 43. o.

HL L 392.,2020.11.23., 63. o.

HL L 331.,1998.12.7., 1. o.

HL L 117.,2017.5.5., 176. o. A rendelet a hatalybalépésének (2017. majusi) idépontjaban
kezd6do atmeneti id6szakrol rendelkezik, melynek sordn az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok értékelése egyarant torténhet a rendelet és a 98/79/EK iranyelv
alapjan.
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9) A hatékony tesztelés hozzdjarul a bels6 piac zavartalan miikodéséhez, mivel lehetové teszi a
célzott elkiilonitési vagy karanténintézkedéseket. A mas tagallamokban tanusitott
egészségiigyi szervek altal végzett, a SARS-CoV-2-fert6zés kimutatdsara iranyulo tesztek
eredményeinek az (EU) 2020/1475 tanicsi ajanlas’ 18. pontjaban eldirt kdlesonds elismerése
alapvet6 fontossagu a tagallamok kozotti mozgas, a hatarokon atnytlé kontaktkovetés és a
betegek kezelése megkdnnyitéséhez.

(10)  Tekintettel arra, hogy az unios tagjelolt orszdgoknak, a potencidlis unios tagjeldlt
orszagoknak, valamint azon orszagoknak, amelyek mélyrehato és atfogd
szabadkereskedelmi térség 1étrehozasarol szolo megallapodast kotottek az Unidval, adott
esetben igazodniuk kell az unioés vivmanyokhoz, tovabba arra, hogy ezen orszagok
némelyike részt vesz az érintett termékekre vonatkozé k6zds unios kdzbeszerzésben, ez a

tanacsi ajanlasra iranyulo javaslat ezen orszdgok szamara is jelentéséggel birhat,

ELFOGADTA EZT AZ AJANLAST:

7 HL L 337.,2020.10.14., 3. o.
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Az antigén gyorstesztek hasznalata

A Tanacs ajanlja a tagallamoknak, hogy a tesztelésre vonatkoz6 nemzeti politikajuk meghatarozasa

tekintetében fennallo feleldsségiik sérelme nélkiil:

1.

Folytassak az antigén gyorstesztek hasznalatat az orszagok altalanos tesztelési
kapacitasdnak tovabbi erdsitése érdekében, foleg, mivel a tesztelés tovabbra is
kulcsfontossagu pillér a Covid19-vilagjarvany féken tartasa €s enyhitése
szempontjabol, mivel lehetvé teszi a gyors kontaktkovetést és a célzott elkiilonitési
¢és karanténintézkedések gyors végrehajtasat.

Elsésorban abban az esetben fontoljak meg az antigén gyorstesztek alkalmazasat, ha
a nukleinsav-amplifikacios vizsgalati (NAAT), kiilondsen az RT-PCR-tesztelési
kapacitas korlatozott, vagy ha a vizsgalatok megndtt atfutasi ideje miatt megsziinik
azok klinikai hasznossaga, ami akadalyozza a fert6zott személyek gyors azonositasat
¢s csokkenti a kontaktkdvetési erdfeszitések hatésat.

Biztositsak, hogy az antigén gyorsteszteket képzett egészségiigyi személyzet vagy
adott esetben mas képzett szakember végezze a nemzeti eldirasokkal 6sszhangban,
valamint szigoran a gyart6 utasitasainak megfelelden, mindség-ellendrzés mellett.
Amennyiben a kutatdsi eredmények azt bizonyitjak, hogy az antigén gyorsteszteket
bizonyos koriilmények fennallasa esetén képzett egészségiligyi személyzet vagy mas
képzett szakember helyett maga az alany is elvégezheti, fontolora lehet venni a
szakemberek iranymutatasaval vagy anélkiil végzett ontesztelést is.

Ruhazzanak be a mintavételt és a tesztelést végzd egészségligyi és mas személyzet
képzésébe vagy adott esetben résziikre bizonyitvanyok kiallitdséra, ezaltal biztositva
a megfeleld kapacitést €s a j6 mindségli mintadk gyljtését.

Biztositsak, hogy amennyiben az lehetséges, az antigén gyorstesztek eredményeit

rogzitsék a megfeleld nemzeti adatgylijtd és adatszolgaltatasi rendszerekben.
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6.  Kiilonosen az alabbi helyzetekben ¢és koriilmények kozott vegyék fontolora az

antigén gyorstesztek alkalmazasat:

a)

b)

d)

A Covid19 diagnosztizalasa tiineteket mutatd esetek kozott a kortilményektol
¢s a helyzettdl fliggetleniil. Az antigén gyorsteszteket a tiinetek megjelenését
kovetd S napon beliil kell elvégezni, amikor a legnagyobb a virusterhelés. A
korhazba felvett betegeket vagy a szocidlis ellatasi 1étesitményekbe felvett
lakokat, akik a Covid19-re jellemzd tiineteket mutatnak, lehetéleg mar
felvételkor tesztelni kell.

A megerdsitett esetek kontaktszemélyei: a tiinetmentes kontaktszemélyek
antigén gyorstesztelését a lehetd leghamarabb és az érintkezést kovetd 7 napon
beliil el kell végezni az alkalmazandé iranymutatasnak megfeleléen.
Jarvanyklaszterek, az esetek korai felismerése és elkiilonitése. A tiineteket
mutato ¢€s a tlinetmentes esetek szlirése egyarant relevans ebben az
Osszefliggésben.

Sziirés a magas kockazatu teriileteken és zart kornyezetben, példaul
koérhazakban, egyéb egészségiigyi 1étesitményekben, tartds apolast-gondozast
biztosito létesitményekben, példaul nyugdijasotthonokban, dpolasi
intézményekben ¢és a fogyatékossaggal €16 személyek bentlakasos
1étesitményeiben, iskoldkban, bortondkben, idegenrendészeti fogdakban vagy a
menedékkeérdk €s migransok, valamint a hajléktalanok fogadadsara szolgalo
egyeb létesitményekben. Az ismételt szliréseket lehetdség szerint 2—4 naponta
kell elvégezni, és legalabb az antigén gyorsteszt altal azonositott elsé pozitiv
eredményt RT-PCR vizsgalattal kell megerdsiteni.

Olyan jarvanyligyi helyzetekben vagy teriileteken, ahol a pozitiv tesztek aranya
magas vagy nagyon magas (pl. > 10 %), az antigén gyorstesztek — a nemzeti
hataskorokkel 6sszhangban — alkalmazhatdok a populacio egészére kiterjedd
szliréshez, figyelembe véve és bevezetve egy olyan értékelési rendszert, amely
méri a szlirés hatasat. Ehhez konkrét iddintervallumok kijeldlésével kell
megszervezni a tesztek ismétlését. Az ECDC tamogatni fogja a tagallamokat a
Covid19-tesztelésre vonatkozd olyan frissitett iranymutatds kozzétételével,
amely a lakossag sziirésének ¢€s az antigén gyorstesztek hasznalatanak

eldnyeivel és kihivasaival foglalkozik.
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7.  Biztositsék, 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 elegendé kapacitas
alljon rendelkezésre a megerdsito vizsgalatok elvégzéséhez.

8.  Biztositsdk, hogy megfeleld bioldgiai biztonsagi intézkedések alljanak rendelkezésre,
igy tobbek kozott elegendd egyéni védofelszerelés az egészségligyi személyzet és a
mintagytjtésben részt vevo tovabbi képzett szakemberek szamara, kiilondsen akkor,
ha az antigén gyorsteszteket a teljes lakossagra kiterjedo szlirés keretében
alkalmazzak, és a tesztelésben részt vevo szakemberek szama jelentos.

9.  Tovabbra is kisérjék figyelemmel a SARS-CoV-2-fert6zés kimutatasara szolgald
egyéb nukleinsav-alapu gyorstesztekkel® kapcsolatos fejleményeket, valamint a
szeroldgiai alapu vizsgéalatok és a multiplex technikdk megjelenését. Sziikség esetén
az antigén gyorstesztek alkalmazéasara vonatkozo tesztelési stratégiakat és
megkozelitéseket ennek megfelelden igazitsak ki. Emellett az ECDC tdmogatéaséaval
szorosan nyomon kell kovetni és meg kell vizsgalni az antigén gyorstesztek céljara
torténd onmintavétellel kapcsolatos lehetdségeket, példaul a képzett szakemberek
altali tesztelési kapacitasok és mintavételi er6forrdsok tekintetében bealld hianyok
kezelése érdekében.

10. A jarvanyiigyi fejleményekkel és a nemzeti, regionalis és helyi vizsgalati
stratégiakban meghatarozott célkitlizésekkel 6sszhangban tovabbra is kovessék
nyomon ¢&s értékeljék a tesztelési sziikségleteket, és szavatoljak, hogy megfeleld
er6forrasok €s kapacitasok alljanak rendelkezésre az igényeknek valé megfelelés

érdekében.

8 Példaul: RT-LAMP (reverz transzkripcios hurokkdzvetitett izotermikus amplifikacio), TMA
(transzkripciokozvetitett amplifikacid) és CRISPR (csoportos, szabdlyosan megszakitott
rovid palindrém ismétlések).
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Az antigén gyorstesztek és az RT-PCR tesztek validalasa és kolcsonos elismerése

A Tanacs ajanlja a tagallamoknak, hogy:

11.

12.

A 98/78/EK iranyelv sérelme nélkiil egyezzenek meg a 6. pontban leirt helyzetekben
torténd felhasznalasra megfelelonek tartott, az orszagok tesztelési stratégidival
0sszhangban 4116 Covid19 antigén gyorstesztek kozos €s frissitett jegyzékérol,
tartsak azt naprakészen és osszak meg az ECDC-vel és a Bizottsaggal’; a jegyzékben
szereplO gyorsteszteknek a kovetkezd kovetelményeknek kell eleget tenniiik:

a) el vannak latva CE-jeloléssel,

b)  megfelelnek a > 90%-os érzékenységi, illetve a > 97%-0s specificitasi
teljesitménykovetelményeknek.

c) legalabb egy tagadllam hitelesitette a Covid19-tesztelésre vald alkalmassag
tekintetében, részletezve az ilyen tanulmanyok modszertanat és eredményeit,
példaul a validalashoz hasznalt minta tipusat, azokat a koriilményeket, amelyek
kozott a teszt alkalmazasat értékelték, valamint azt, hogy felmeriiltek-e
nehézségek az eldirt érzékenységi kritériumok vagy mas teljesitményelemek
tekintetében.

Allapodjanak meg abban, hogy a 11. pontban emlitett, antigén gyorsteszteket

tartalmazo kozos jegyzéket rendszeresen frissitik, kiilondsen amint elérhetdvé valnak

fliggetlen validalasi vizsgalatok eredményei €s 11j tesztek jelennek meg a piacon. A

jegyzek jovobeli frissitéseikor azt is figyelembe kell venni, hogy a SARS-CoV-2

virus mutacioi hogyan befolyasolhatjdk az egyes antigén gyorstesztek hatékonysagat,
és lehetdvé kell tenni a hatékonysagukat vesztett tesztek torlését a listarol.

Figyelemmel kell kisérni a SARS-CoV-2 virus mutaciodinak az RT-PCR tesztek

hatékonysagara gyakorolt hatasat is.

? A Bizottsag adatbazisa: JRC COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods (JRC
— Covid19 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdk és tesztmodszerek)
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13.

14.

15.

16.

17.

Folytassak az antigén gyorstesztek fiiggetlen és koriilményspecifikus validalasi
vizsgalatainak elvégzésébe valo beruhdzast azzal a céllal, hogy felmérjék ezek
teljesitményét a NAAT-, de kiilondsen az RT-PCR-tesztekével osszevetve. A
tagallamoknak ajanlott megallapodni az ilyen validalasi vizsgalatok keretérdl,
példaul részletezve az alkalmazand6 modszereket és meghatarozva azokat a kiemelt
tertileteket és kornyezeteket, ahol validaléasi vizsgalatokra van sziikség. Egy ilyen
keretnek meg kell felelnie az ECDC antigén gyorstesztekre vonatkozo technikai
iranymutatéaséaban leirt kdvetelményeknek!'®. A tagallamoknak lehetdség szerint
biztositaniuk kell teljes validacios adatkészletek megosztasat, figyelembe véve a
vonatkoz¢6 altalanos adatvédelmi jogszabalyokat.

Folytassék az unids szintl egyiittmiikddést az antigén gyorstesztek klinikai
gyakorlatban torténd felhasznalasabol szarmazoé bizonyitékok értékelésében, tobbek
kozott az EUnetHTA egyiittes fellépés és egyéb potencialis jovobeli egyiittmiikodési
mechanizmusok révén.

A 11. pontban emlitett kdzos jegyzékben szerepld informaciok alapjan egyezzenek
meg azon antigén gyorstesztek jegyzékében, amelyek eredményeit kdlcsondsen
elismerik népegészségiigyi célokra.

A 11. pontban emlitett jegyz€k frissitésekor mérlegeljék, hogy valamelyik antigén
gyorstesztet fel kell-e venni azon kivalasztott antigén gyorstesztek koz¢é, amelyek
eredmeényeit kolcsonosen elismerik, vagy torolni kell-e azok koziil.

Ismerjék el kdlcsondsen a mas tagallamokban a tanusitott egészségiigyi szervek altal

elvégzett, a Covid19-fertézésre iranyul6 RT-PCR-tesztek eredményeit.

10 Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK (A
Covid19 antigén gyorstesztek alkalmazasanak lehetdségei az EU-ban/EGT-ben és az
Egyesiilt Kiralysagban), ECDC, Stockholm, 2020.

5451/21

lju/TT/kk 9
RELEX.2.C HU



18. Annak érdekében, hogy a gyakorlatban megkonnyitsék a 2020/1475 tanacsi ajanlas
18. pontjaban meghatarozott, az antigén gyorstesztek és RT-PCR tesztek kolcsonds
elismerését, allapodjanak meg arrol, hogy milyen szabvanyos adatoknak kell
szerepelnilik a teszteredményeket tartalmaz6 igazold lapon.

19. Vizsgaljak meg egy olyan digitalis platform Iétrehozasanak sziikségességét €s
lehetséges modjat — ideértve az id6- és koltségtényezoket is —, amely felhasznalhato a
szabvanyositott koronavirusteszt-igazolasok (mind az antigén gyorstesztekre, mind
az RT-PCR tesztekre vonatkozok) hitelességének validalasara, €s osszadk meg a

Bizottsaggal e megbeszélések eredményeit.

Kelt Briisszelben,

a Tanacs részerol

az elnok
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