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TARYBOS REKOMENDACIJA

dél bendros greityju antigeny testy naudojimo ir patvirtinimo sistemos ir COVID-19 tyrimuy

rezultaty tarpusavio pripaZinimo Europos Sajungoje

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos 168 straipsnio 6 dalj,

atsizvelgdama | Europos Komisijos pasitlyma,

kadangi:

(1)

)

3)

4

pagal SESV 168 straipsnio 1 ir 2 dalis nustatant ir jgyvendinant visas Sgjungos politikos ir
veiklos kryptis uztikrinama zmoniy sveikatos auksto lygio apsauga. Sgjungos veiksmai, be
kita ko, apima dideliy tarpvalstybinio pobuidzio grésmiy sveikatai stebéseng, iSankstinj
ispé€jimg apie jas ir kova su jomis, skatina valstybiy nariy bendradarbiavimg §ioje srityje ir
prireikus remia jy veiksmus;

pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 168 straipsnio 7 dalj, Sajunga savo veikloje
pripazjsta valstybiy nariy atsakomybe¢ uz jy sveikatos politikos apibrézima ir uz sveikatos
paslaugy ir sveikatos prieziiiros organizavimg bei teikimg. Todél ES valstybés narés yra
atsakingos uz sprendimus del COVID-19 tyrimy strategijy rengimo ir jgyvendinimo,
iskaitant greityjy antigeny testy naudojima, atsizvelgiant  Saliy epidemiologing ir socialing
padétj ir tiksling tiriamy gyventojy grupg;

balandZio 15 d. Komisija priemé ,,Gaires dé¢l jvairiy COVID-19 diagnostikos in vitro tyrimy
ir jy veiksmingumo*!, kuriose pateiké argumenty dél tyrimy veiksmingumo ir rekomendavo,
kad COVID-19 tyrimai biity patvirtinti prie$ juos jtraukiant j jprastg kliniking procediira;
liepos 15d. Komisija priemé komunikatg , Laikinoji ES sveikatos sistemos parengtis
COVID-19 protriikiams*?, kuriame, be kity priemoniy, kuriomis siekiama stiprinti parengtj
ir koordinuojamus reagavimo pajégumus, nustatyta, kad diagnostiniai tyrimai yra viena i$
pagrindiniy veiksmy sri¢iy, 1 kurias turi atsizvelgti valstybés narés, ir kuriame nustatytos

konkrecios pagrindinés priemonés, kuriy reikia imtis per ateinan¢ius ménesius;
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©)

(6)

(7

®)

spalio 28 d. Komisija priemé Rekomendacijag d¢l COVID-19 tyrimy strategijy, jskaitant
greityjy antigeny testy naudojima’. Rekomendacijoje i3déstytos gairés Salims dél
pagrindiniy elementy, | kuriuos reikia atsizvelgti rengiant jy COVID-19 tyrimy strategijas,
taip pat svarstomas greityjy antigeny testy taikymo klausimas;

lapkri¢io 18 d. Komisija priémé Rekomendacijg dél greityjy antigeny testy naudojimo
SARS-CoV-2 infekcijai diagnozuoti®, kurioje papildomai patikslinami greityjy antigeny
testy atrankos kriterijai, aplinkybés, kuriomis tinka naudoti greituosius antigeny testus,
darbuotojai, kurie atlieka tyrimus, greityjy antigeny tyrimy bei jy rezultaty patvirtinimas ir
abipusis pripazinimas. Greitieji antigeny testai yra pigesni ir greitesni, taciau jy tyrimo
jautrumas paprastai yra mazesnis nei AT-PGR testy;

Direktyvoje 98/79/EB° yra nustatyta §iuo metu taikoma greityjy antigeny testy pateikimo
rinkai reglamentavimo sistema. Pagal $ig direktyva gamintojas, laikydamasis jos I priede
nustatyty reikalavimy, turi parengti SARS-CoV-2 greityjy antigeny testy technine byla,
kurioje buty aiskiai nurodyta, kad testas yra saugus ir toks veiksmingas, kaip ir numaté
gamintojas;

nuo 2022 m. geguzés 26 d. Direktyva 98/79/EB bus pakeista Reglamentu (ES) 2017/746 dél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy®. Pagal reglamentg greitiesiems antigeny testams
bus taikomi grieZtesni reikalavimai dél jy veiksmingumo, o notifikuotoji jstaiga juos turés
iSsamiai jvertinti. Tai gali sumazinti papildomas pastangas, kuriy reikia Siems tyrimams

patvirtinti prie§ jtraukiant jy naudojimg j nacionalines strategijas;

A U A W

OL L 360, 2020 10 30, p. 43.

OL L 392,2020 11 23, p. 63.

OL L 331,1998 127, p. 1.

OLL 117,2017 55, p. 176. Reglamentu nustatytas jo jsigaliojimo dieng (2017 m. geguzés
mén.) prasidedantis pereinamasis laikotarpis, per kurj diagnostikos in vitro medicinos
priemoniy atitiktj galima jvertinti pagal Reglamentg arba Direktyva 98/79/EB.
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)

(10)

veiksmingi tyrimai prisideda prie sklandaus vidaus rinkos veikimo, nes leidzia taikyti
tikslines izoliacijos ar karantino priemones. Siekiant sudaryti palankesnes salygas
tarpvalstybiniam judéjimui, tarpvalstybiniam kontakty atsekimui ir gydymui, labai svarbu
abipusiskai pripazinti kitose valstybése narése sertifikuoty sveikatos jstaigy atlikty tyrimy
dél SARS-CoV-2 infekcijos rezultatus, kaip numatyta Tarybos rekomendacijos
(ES) 2020/14757 18 punkte;

atsizvelgiant j reikalavima ES Salims kandidatéms ir potencialioms ES Salims kandidatéms,
taip pat Salims, su ES sudariusioms iSsamios ir visapusiskos laisvosios prekybos erdvés
susitarimus (IVLPE S$alims) prisijungti prie ES acquis, kai taikytina, taip pat | tai, kad kai
kurios i8 $iy Saliy dalyvauja ES bendruose atitinkamy produkty viesuosiuose pirkimuose, Sis

pasiiilymas dél Tarybos rekomendacijos Sioms Salims taip pat gali biiti naudingas,

PRIEME SIA REKOMENDACIJA:

7
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Greityjuy antigeny testy naudojimas

Nedarant poveikio valstybiy nariy atsakomybei uz jy nacionalinés bandymy politikos nustatyma,

valstybés nares turéety:

1.

Toliau naudoti greituosius antigeny testus siekiant toliau stiprinti bendrus Saliy
diagnostiniy tyrimy pajégumus, visy pirma dél to, kad tyrimai tebéra pagrindinis
ramstis kontroliuojant ir Svelninant besitesiancig COVID-19 pandemija, nes taip
sudaromos salygos tinkamai ir greitai atsekti salytj ir igyvendinti greitas ir tikslines
izoliavimo ir karantino priemones.

Pirmiausia apsvarstyti galimybe naudoti greituosius antigeny testus, jei yra riboti
nukleoriigs¢iy amplifikacijos tyrimo (NAAT) pajégumai, visy pirma atliekant AT-
PGR tyrimus, arba kai dél ilgo laiko nuo tyrimo pradzios iki rezultaty gavimo
negaunama klinikinés naudos, o tai trukdyty greitai nustatyti uzsikrétimo atvejus ir
sumazinty kontakty atsekimo pastangy poveiki.

Uztikrinti, kad greituosius antigeny testus atlikty kvalifikuoti sveikatos prieziiiros
specialistai arba, kai tinkama, kiti parengti darbuotojai, laikydamiesi nacionaliniy
specifikacijy, taip pat grieztai laikydamiesi gamintojo instrukcijy ir kokybés
kontrolés reikalavimy. Jei moksliniai tyrimai parodyty, kad greituosius antigeny
testus tam tikromis aplinkybémis gali atlikti pats tiriamasis, o ne kvalifikuotas
sveikatos priezilros specialistas ar kitas kvalifikuotas darbuotojas, taip pat bty
galima apsvarstyti galimybe naudoti savikontrolés testus su specialisto pagalba arba
be jos.

Investuoti i sveikatos priezitiros specialisty ir kity darbuotojy mokyma ir, jei
tikslinga, sertifikavimg meéginiy €émimui ir tyrimams atlikti, taip uztikrinant
pakankamus pajégumus ir i§saugant aukSta meéginiy surinkimo kokybe.

UZztikrinti, kad, kai jmanoma, greityjy antigeny testy rezultatai biity registruojami

atitinkamose nacionalinése duomeny rinkimo ir ataskaity teikimo sistemose.
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Visy pirma apsvarstyti galimybe naudoti greituosius antigeny testus Siais atvejais ir

esant Sioms aplinkybéms:

(a)

(b)

(d)

(e)

COVID-19 diagnozavimas esant simptominiams atvejams, neatsizvelgiant |
aplinkybes ar padéti. Greitieji antigeny testai turéty biiti atlieckami per
pirmasias penkias dienas nuo simptomy pasireiSkimo pradzios, kai viruso
kiekis yra didziausias. Pageidautina, kad pacientai, kuriems pasireiské COVID-
19 budingi simptomai, buty iStiriami prie§ juos priimant j ligonines ar
socialinés globos jstaigas;

salyty su zmonémis, kuriems liga buvo patvirtinta, turé¢je asmenys:
besimptomiai atvejai greitaisiais antigeny testais turéty buti iStiriami kuo
greiiau ir per pirmasias septynias dienas po salyCio, , laikantis taikytiny
rekomendacijy;

protrikiy grupés, siekiant uztikrinti ankstyva atvejy nustatymg ir izoliavima.
Siomis aplinkybémis svarbu tikrinti tiek simptominius, tiek besimptomius
atvejus;

patikra didelés rizikos zonose ir uzdarose patalpose, pvz., ligoninése, kitose
sveikatos prieziliros jstaigose, ilgalaikés priezitiros jstaigose, tokiose kaip
pensinio amziaus ir slaugos namai arba nejgaliyjy globos jstaigose, mokyklose,
kaléjimuose, sulaikymo centruose ar kituose prieglobscio prasytojy ir migranty
priémimo infrastruktiros objektuose, taip pat benamiy tikrinimas. Kartotiné
patikra turéty biuiti atliekama kas 2—4 dienas, kai jmanoma, ir bent pirmasis
teigiamas rezultatas, nustatytas atlikus greitgji antigeny testa, turéty biti
patvirtintas AT-PGR tyrimu;

epidemiologinés situacijos arba vietovés, kuriose teigiamy tyrimy rezultaty
kiekis yra didelis arba labai didelis (pvz., > 10 %), visos populiacijos atrankinei
patikrai laikantis nacionalinés kompetencijos galima taikyti greituosius
antigeny testus, atsizvelgiant ] tinkamg poveikio vertinimo sistemg ir ja
lgyvendinant. Tam reikia nustatyti konkrecius kartotines patikros vykdymo
laikotarpius. Siomis aplinkybémis ECDC padés valstybéms naréms,
paskelbdama atnaujintas COVID-19 diagnostiniy tyrimy gaires, kuriose bus
aptarti visg visuomen¢ apimancio tyrimo ir greityjy antigeny testy naudojimo

Siam tikslui privalumai ir uzdaviniai.
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10.

Uztikrinti, kad buty parengtos strategijos, kuriomis biity aiskiai apibrézta, kada reikia
atlikti patvirtinamajj AT-PGR tyrimga arba antrg greitgjj antigeny testa, kaip nurodyta
2020 m. lapkri¢io 18 d. Komisijos rekomendacijoje, ir kad buty pakankamai
pajégumy patvirtinamajam tyrimui atlikti.

Uztikrinti, kad bity taikomos tinkamos biologinés saugos priemonés, jskaitant
galimybe sveikatos priezitiros specialistams ir kitiems méginiy €mimuose
dalyvaujantiems apmokytiems darbuotojams turéti pakankamai asmeniniy apsaugos
priemoniy, ypac kai greitieji antigeny testai naudojami atliekant visos visuomenés
atranking patikra, o tyrimy vykdytojy skaicius yra didelis.

Toliau stebéti pokycius, susijusius su Kkitais greitaisiais nukleortig§¢iy tyrimais
SARS-CoV-2 infekcijai nustatyti®, taip pat su serologiniu metodu pagrjstais
diagnostiniais tyrimais ir multipleksiniais metodais. Jei reikia, atitinkamai pritaikyti
su greityjy antigeny testy naudojimu susijusias tyrimy strategijas ir poziiirj. Be to,
reikeéty atidZiai stebéti pokycius, susijusius su galimybe savarankiSkai imti méginius,
kad biity galima atlikti greituosius antigeny testus, pavyzdziui, siekiant spresti tyrimy
pajégumy ir iStekliy, kai tyrimus atlicka apmokyti darbuotojai, trikumo problema, ir
spresti §ig problema padedant ECDC.

Toliau stebéti ir vertinti tyrimy poreikius atsizvelgiant j epidemiologinius pokycius ir
nacionalinése, regioninése ir vietos tyrimy strategijose nustatytus tikslus ir uztikrinti,

kad biity numatyti poreikiams patenkinti reikalingi atitinkami iStekliai ir pajégumai.

8 Pavyzdziui: RT-LAMP (angl. reverse transcription loop-mediated isothermal
amplification), TMA (angl. Transcription Mediated Amplification) ir CRISPR (angl.
clustered regularly interspaced short palindromic repeats).
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Greityjy antigeny testy ir AT-PGR tyrimuy patvirtinimas ir tarpusavio pripaZinimas

Valstybés narés turéty:

11.

12.

Nedarant poveikio Direktyvai 98/79/EC, susitarti su ECDC ir Komisija’ dél bendro ir
atnaujinto COVID-19 greityjy antigeny testy, kurie laikomi tinkamais naudoti
6 punkte aprasytomis aplinkybémis ir atitinka Saliy tyrimy strategijas, saraso, jo
laikytis ir juo dalytis; taip pat siekti, kad jie:

(a) buty Zenklinami CE Zenklu;

(b) atitikty minimalius patikimumo reikalavimus (jautris > 90 %, o specifiSkumas
> 97 %);

(c) juos, kaip tinkamus naudoti COVID-19 salygomis, biity patvirtinusi bent viena
valstybé nar¢, pateikdama iSsamig informacijg apie tokiy tyrimy metodika ir
rezultatus, pvz., patvirtinimui naudota méginio tipa, aplinkybes, kuriomis buvo
vertinamas testo naudojimas, ir tai, ar kilo sunkumy d¢l reikalaujamy jautrumo
kriterijy ar kity veiksmingumo elementy.

Susitarti, kad i 11 punkte nurodyta bendrajj sarasa jtraukti greitieji antigeny testai

biity reguliariai atnaujinami, ypac¢ kai bus gauti nauji nepriklausomy patvirtinimo

tyrimy rezultatai ir | rinka pateks nauji testai. Ateityje atnaujinant saraSa taip pat
reikety atsizvelgti | tai, kaip SARS-CoV-2 viruso mutacijos gali turéti jtakos
konkreCiy greityjy antigeny testy veiksmingumui, kad bity galima paSalinti
nebeveiksmingais laikomus testus. Taip pat reikéty perziuréti SARS-CoV-2 viruso

mutacijy poveikj AT-PGR tyrimy veiksmingumui.

? Komisijos duomeny baze: Jungtinis tyrimy centras (JRC). COVID-19 in vitro diagnostikos
priemonés ir tyrimy metodai
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13.

14.

15.

16.

17.

Toliau investuoti j nepriklausomus ir specifinius greityjy antigeny testy patvirtinimo
tyrimus, siekiant jvertinti jy veiksminguma lyginant su NAAT, ypac atliekant AT-
PGR tyrimus. Valstybés narés turéty susitarti dél tokiy patvirtinimo tyrimy sistemos,
pavyzdziui, smulkiai apraSyti naudotinus metodus ir apibrézti prioritetines sritis bei
aplinkybes, kuriomis reikia atlikti patvirtinimo tyrimus. Tokia sistema turéty atitikti
ECDC greityjy antigeny testy techninése gairése aprasytus reikalavimus!'?. Valstybés
narés turéty uZztikrinti, kad, kai jmanoma, biity dalijamasi iS§samiais patvirtinimo
duomeny rinkiniais, atsizvelgiant j atitinkamus bendruosius duomeny apsaugos teisés
aktus.

Testi bendradarbiavimg ES lygmeniu vertinant jrodymus, surinktus klinikinéje
praktikoje naudojant greituosius antigeny testus, be kita ko, vykdant tinklo
EUnetHTA bendruosius veiksmus ir galimai kitus buisimus bendradarbiavimo
mechanizmus.

Susitarti dél greityjy antigeny testy, kuriy rezultatams bus suteiktas tarpusavio
pripazinimas visuomenés sveikatos priemonémis, rinkinio remiantis 11 punkte
nurodytame bendrame sarase pateikta informacija.

Kiekvieng karta, kai atnaujinamas 11 punkte nurodytas sarasas, apsvarstyti, ar kuris
nors greitasis antigeny testas turéty biiti paSalintas i§ tarpusavio pripazinimg turinciy
greityjy antigeny testy rezultaty rinkinio arba j jj jtrauktas.

Tarpusavyje pripazinti kitose valstybése narése sertifikuoty sveikatos jstaigy atlikty

COVID-19 infekcijos AT-PGR tyrimy rezultatus.

Greityjy COVID-19 antigeny testy naudojimo ES/EEE ir Jungtinéje Karalystéje galimybés.

2020 m. lapkricio 19 d., Stokholmas. ECDC; Stokholmas, 2020.
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18.

19.

Siekiant praktiSkai palengvinti greityjy antigeny testy ir AT-PGR tyrimy rezultaty
tarpusavio pripazinimg, kaip numatyta Tarybos rekomendacijos 2020/1475
18 punkte, susitarti dél bendro standartizuoto duomeny rinkinio, kuris turi buti
jtrauktas j tyrimy rezultaty sertifikaty forma.

ISnagrinéti poreikj ir galimybe, jskaitant laiko ir sgnaudy aspektus, sukurti
skaitmening platforma, kuri galéty biiti naudojama siekiant patvirtinti standartizuoty
COVID-19 testy sertifikaty (tiek greityjy antigeny, tick AT-PGR) autentiSkuma ir

pasidalyti $iy diskusijy rezultatais su Komisija.

Priimta Briuselyje

Tarybos vardu

Pirmininkas
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