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PADOMES IETEIKUMS

par vienotu sistému atro antigéna testu izmantoSanai un valideSanai un Covid-19 testa

rezultatu savstarpéjai atziSanai ES

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 168. panta 6. punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

ta ka:
ey

)

3)

4

Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. panta 1. un 2. punkts paredz, ka, nosakot un
istenojot visu Savienibas politiku un darbibas, janodroSina augsts cilvéka veselibas
aizsardzibas limenis. Savienibas darbiba cita starpa ietver nopietnu parrobezu veselibas
apdraud&jumu monitoringu, agrinu bridinasanu par tiem un to apkarosanu, ka ar1 sekmé
dalibvalstu sadarbibu $aja joma un, ja nepiecieSams, sniedz atbalstu to darbibai.

Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. panta 7. punktu Savienibas riciba
respekte dalibvalstu atbildibu par savas veselibas politikas noteikSanu un veselibas apriipes
pakalpojumu un mediciniskas apripes organizésanu un sniegSanu. Tadgjadi par [lémumu
pienemsanu attieciba uz Covid-19 testéSanas straté€giju izstradi un Tstenosanu, tai skaita atro
antigéna testu izmanto$anu, nemot véra valstu epidemiologisko un socialo situaciju, ka art
testejamo mérkgrupu, ir atbildigas ES dalibvalstis.

Komisija 15. aprili pien€ma "Pamatnostadnes par Covid-19 in vitro diagnostikas testiem un
to veiktspgju" !, kuras sniedza atzinas par testu veiktsp&ju un ieteica pirms Covid-19 testu
ievieSanas ikdienas kliniskaja prakse tos validét.

turpmakiem Covid-19 uzliesmojumiem" 2; $aja pazinojuma starp citiem pasakumiem, kas
stiprina sagatavotibu un koordinétas atbildes reakcijas sp&ju, teste€Sanu identificéja ka vienu
no galvenajam darbibas jomam, kura dalibvalstim biitu jarikojas, un noteica konkrétus

svarigakos pasakumus, kas biitu javeic nakamo ménesu laika.

1
2

OV C 1221, 15.4.2020., 1. Ipp.
COM(2020) 318 final.
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(%) Komisija 28. oktobrT pienéma leteikumu par Covid-19 testéSanas stratégijam, tai skaita atro
antigéna testu izmanto$anu >. Ieteikuma izklastiti noradijumi valstim par galvenajiem
elementiem, kas biitu janem véra to Covid-19 test€Sanas strat€gijas, un apsveérumi attieciba
uz atro antigéna testu izmantoSanu.

(6) Komisija 18. novembrT pienéma leteikumu par atro antigéna testu izmantoSanu, lai
diagnosticétu SARS-CoV-2 infekciju 4, kura vél sikak preciz&ja kritérijus, kas japieméro
atro antigéna testu atlas€, apstakliem, kados $adu testu izmantoSana ir lietderiga, testeSanas
operatoriem, ka arT atro antigéna testu un to rezultatu validéSanai un savstarp&jai atzisanai.
Atrie antigéna testi ir I&taki un atraki, toméer parasti tiem ir zemaks testa jutigums neka RT-
PKR.

(7)  Atro antigéna testu laiSanu tirgil patlaban reglamente Direktiva 98/79/EK °. Saskana ar
mingto direkttvu SARS-CoV-2 atro antigéna testu razotajam jasagatavo tehniska
dokumentacija, kura ir skaidri paradits, ka tests ir dro§s un darbojas, ka to paredzgjis
razotajs, un ir apliecinata atbilstiba direktivas I pielikuma noteiktajam prasibam.

(8)  No2022. gada 26. maija Direkttvu 98/79/EK aizstas Regula (ES) 2017/746 par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém ©. Saskana ar minéto regulu uz atrajiem antigéna testiem
attieksies stingrakas prasibas par ierices veiktsp&ju un visaptverosu novertgjumu, ko veic
pazinota struktiira. Tas varétu samazinat papildu pulinus, kas vajadzigi So testu validésanai

pirms to izmantoSanas nacionalajas strat€gijas.

OV L 360, 30.10.2020., 43. Ipp.

OV L 392, 23.11.2020., 63. Ipp.

OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.

OV L 117,5.5.2017., 176. lpp. Regula paredz parejas periodu, kas sakas tas speka stasanas
diena (2017. gada maija), kura laika in vitro diagnostikas mediciniskas ierices var novertet
vai nu saskana ar minéto regulu, vai Direktivu 98/79/EK.

A U A W
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9) Rezultativa testeéSana sekmé iek$gja tirgus netraucetu darbibu, jo lauj veikt merktiecigus
izolacijas vai karantinas pasakumus. Tadu testu rezultatu savstarp€ja atziSana, ko SARS-
CoV-2 infekcijas noteikSanai veic citu dalibvalstu sertificétas veselibas struktiiras, ka
paredzéts Padomes Ieteikuma (ES) 2020/1475 7 18. punkta, ir biitiska, lai atvieglotu
parrobezu parvietosanos, parrobezu kontaktu izsekoSanu un arstéSanu.

(10) Nemot vera prasibu ES kandidatvalstim, ES potencialajam kandidatvalstim, ka ar1 valstim,
kas ir noslégusas ar ES noligumus, ar kuriem izveido padzilinatas un visaptverosas brivas
tirdzniecibas zonas (DCFTA valstis), attieciga gadijuma saskanot savus tiesibu aktus ar
Savienibas acquis, ka art dazu $adu valstu piedaliSanos ES kopigaja attiecigo produktu

iepirkuma, Sis Padomes ieteikuma priekslikums varétu interesét art minétas valstis,

IR PIENEMUSI SO IETEIKUMU.

7 OV L 337, 14.10.2020., 3. Ipp.
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Atro antigéna testu izmanto$ana

Neskarot dalibvalstu pienakumu noteikt savas valsts test€Sanas politiku, dalibvalstim:

1.

Biitu jaturpina izmantot atros antigé€na testus, lai vél vairak stiprinatu valsts
testéSanas jaudu, jo Tpasi tapec, ka test€Sana joprojam ir nozimigs pilars pasreiz&jas
Covid-19 pandémijas kontrolei un ietekmes mazinasanai, jo lauj pienacigi un atri
veikt kontaktu izsekoSanu un Tstenot tilit€jus un mérktiecigus izoléSanas un
karantinas pasakumus.

Gadijumos, kad nepietiek jaudas veikt nukleinskabes amplifikacijas testus (NAAT),
konkretak, RT-PKR testus, vai gadijumos, kad sakara ar ilgstoSu starplaiku no testa
pieprasisanas lidz testa rezultatam zid ta kliniska lietderiba un tas attiecigi kave
infic€to gadijumu atru identific€Sanu un samazina kontaktu izsekoSanas
lietderigumu, ka pirma alternativa biitu jaapsver atro antigéna testu izmantosana.
Biitu janodroSina, ka atro antigéna test€Sanu saskana ar valsts izdotam
specifikacijam, stingri ieverojot razotaja noradijumus un kontrol&jot kvalitati, veic
apmacits veselibas apriipes personals vai attieciga gadijuma citi apmaciti operatori.
Ja petijumi pierada, ka konkr&tos apstaklos atros antigéna testus apmacitta veselibas
apripes specialista vai cita apmacita operatora vieta var veikt test€§jama persona pati,
var€tu apsvert ar1 pastestéSanu ar profesionaliem noradijumiem vai bez tiem.

Biitu jainvestg tada veselibas apriipes personala un citu operatoru apmaciba un
attieciga gadijuma sertificéSana, kas veic paraugu nemsanu un testéSanu, tadejadi
nodroSinot pienacigu jaudu un garantgjot kvalitativu paraugu ievaksanu.

Bitu janodrosina, ka atro antigé€na testu rezultati, ja iespgjams, tiek registréti

attiecigajas nacionalajas datu vaksanas un zinoSanas sistémas.
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6.  Atro antigéna testu izmantoSana biitu jaapsver it Tpasi §adas situacijas un apstak]os:

a)  Covid-19 diagnostic€Sana simptomatiskiem gadijumiem neatkarigi no
apstakliem vai situacijas. Atrie antigéna testi biitu jaizmanto pirmo piecu dienu
laika p&c simptomu paradisanas, kad ir visaugstaka virusa slodze. Slimnicu
pacientus un socialas aprupes iestazu klientus, kam ir Covid-19 lidzigi
simptomi, biitu ieteicams testet, kad tos uznem attiecigaja iestadg;

b)  apstiprinato gadijumu kontaktpersonas: atrie antigéna testi asimptomatiskam
kontaktpersonam biitu javeic péc iespgjas atrak un pirmo septinu dienu laika
p&c kontakta, ka to paredz spéka esosie noradijumi;

¢)  uzliesmojumu kopas: gadijumu agrinai identificé$anai un izole$anai. Saja
konteksta butisks ir gan simptomatisku, gan asimptomatisku gadijumu
skrinings;

d)  skrinings augsta riska apgabalos un slégta tipa iestad€s, tadas ka slimnicas,
citas veselibas apriipes iestades, ilgtermina apriipes iestades (piemeram, veco
lauzu pansionati, apriipes nami vai aprupes iestades personam ar invaliditati),
skolas, cietumi, aiztur&Sanas centri vai citas patvéruma mekl&taju un migrantu
uznemsSanas infrastruktiiras, ka ar1 infrastruktiiras bezpajumtniekiem. Atkartota
skrininga gadijuma tests butu javeic ik péc 2—4 dienam, ja iesp&jams, un
vismaz pirmais ar atro antigéna test€Sanu identific€tais pozitivais rezultats biitu
jaapstiprina RT-PKR;

(e) tadas epidemiologiskajas situacijas vai apgabalos, kur pozitivo testu Tpatsvars ir
augsts vai loti augsts (piem., > 10 %), atros antigéna testus var izmantot
saskana ar valsts kompetencém visu iedzivotaju skriningam, nemot véra un
istenojot pienacigu izvertéSanas shemu, lai prognozetu ietekmi. Tam vajadziga
konkrétu atkartotas testéSanas intervalu noteik3ana. Saja sakara ECDC atbalstis
dalibvalstis, public€jot atjauninatus noradijumus par Covid-19 testéSanu, kuras
tiks apliikotas visu iedzivotaju test€Sanas un atro antigéna testu izmantoSanas

priekSrocibas un problémas Saja konteksta.
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7.  Bitu janodroSina tadu stratégiju ievieSana, kas skaidri nosaka, kados gadijumos
vajadziga apstiprinosa testéSana ar RT-PKR vai otrs atrais antigéna tests, ka tas
precizéts Komisijas 2020. gada 18. novembra leteikuma, ka arT janodroSina, lai biitu
pieejama pietickama apstiprinosas testéSanas jauda.

8.  Bitu janodrosina, ka ir ieviesti pienacigi biodrosibas pasakumi, tai skaita veselibas
apriipes personalam un citiem TIpasi apmacitiem operatoriem, kas iesaistiti paraugu
vaksana, pietickama daudzuma ir pieejami individualas aizsardzibas Iidzekli, jo 1pasi
scenarijos, kad atros antigéna testus izmanto visu iedzivotaju skriningam un testéSana
iesaistito operatoru skaits ir ievérojams.

9.  Bitu jaturpina sekot lidzi jaunumiem attieciba uz citiem atrajiem nukleidskabes
testiem, ko izmanto SARS-CoV-2 infekcijas noteik$anai ®, ka ari biitu jaiedibina
serologiskie diagnostikas testi un vairaku amplikonu tehnikas. Vajadzibas gadijuma
attiecigi buitu japielago testéSanas stratégijas un pieejas saistiba ar atro antigéna testu
izmantoSanu. Turklat ar ECDC atbalstu biitu ripigi jaseko Iidzi jaunumiem saistiba
ar iesp&ju pasiem test€jamiem nemt paraugus atrajai antigéna test€Sanai, lai sadi
risinatu, piem&ram, testéSanas jaudas un resursu deficttu, kas saistits ar paraugu
nemsanu, ko veic apmaciti operatori.

10. Biitu jaturpina uzraudzit un novertét test€Sanas vajadzibas atbilstosi
epidemiologiskajai situacijai un nacionalajas, regionalajas vai vietéja méroga
test€Sanas strat€gijas definétajiem mérkiem, ka ari janodrosina, ka ir pieejami

atbilstosi resursi un jaudas, lai apmierinatu testéSanas vajadzibas.

8 Pieméram: Pieméram, R7-LAMP (reversas transkriptazes cilpmedi€ta izotermiska
amplifikacija), TMA (transkriptazes mediéta amplifikacija) un CRISPR (klasterveida 1si
palindromiski atkartojumi ar vienadam atstarpem).
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Atro antigéna testu un RT-PKR testu validé$ana un savstarpéja atziSana
Dalibvalstim:

11. Neskarot Direktivu 98/79/EK, biitu javienojas par kopigu un atjauninatu tadu atro
antig€na testu sarakstu, kas paredzeti Covid-19 noteikSanai, tiek uzskatiti par
piemérotiem izmantoSanai 6. punkta aprakstitajas situacijas un atbilst valstu
testéSanas strat€gijam, un $ads saraksts biitu jauztur un jakopigo ar ECDC un
Komisiju %; saraksta ieklautajiem testiem:

a)  jabut CE zimei;

b)  jaatbilst minimalajam veiktspgjas prasibam, t. 1., > 90 % jutibai un > 97 %
specifiskumam;

(c) jabut vismaz vienas dalibvalsts validétiem ka piem&rotiem izmantoSanai
Covid-19 konteksta, un janorada validacijas p&tijumu metodika un rezultati,
pieméram, valideéSana izmantota parauga veids, apstakli, kados tika noverteta
testa izmantoSana, un tas, vai radas kadi sarezgijumi attieciba uz vajadzigajiem
jutiguma krit€rijiem vai citiem testa veiktspgjas elementiem.

12. Bitu javienojas, ka 11. punkta mingtais kopigais saraksts, kura ieklauti atrie antigéna
testi, tiek regulari atjauninats, it seviski, ja kliis zinami jauni neatkarigu validacijas
pétijumu rezultati un tirgl ienaks jauni testi. Turpmakajos saraksta atjauninajumos
biitu janem vera arT tas, ka SARS-CoV-2 virusa mutacijas var ietekmét jebkadu
konkréetu atro antigéna testu efektivitati, laujot iznemt testus, kurus vairs neuzskata
par efektiviem. Blitu arT pastavigi japarskata SARS-CoV-2 virusa mutaciju ietekme

uz RT-PKR testu efektivitati.

? Komisijas datubaze: JRC Covid-19 in vitro diagnostikas mediciniskas ierices un test€Sanas
metodes
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13.

14.

15.

16.

17.

Lai novertetu atro antigéna testu sniegumu salidzinajuma ar NAAT un jo 1pasi RT-
PKR testiem, biitu jaturpina investét neatkarigos atro antigéna testu validacijas
pétijumos, kas veikti specifiskos apstaklos. Dalibvalstim biitu javienojas par $adu
validacijas pétijumu shému, piemeéram, detaliz&ti nosakot izmantojamas metodes un
defingjot prioritaras jomas un apstaklus, pie kadiem tiek prasits veikt validacijas
petijumus. Minétajai shémai biitu jaatbilst prasibam, kuras aprakstitas ECDC
tehniskajos noradijumos par atrajiem antigéna testiem '°. Dalibvalstim biitu
janodrosina, ka tiek kopigotas pilnigas validacijas datu kopas, ja vien tas ir
iesp&jams, nemot vera vispargjo datu aizsardzibas reguléjumu, kas uz tam attiecas.
Biitu jaturpina ES limena sadarbiba attieciba uz tadu pieradijumu noverteésanu, kas
savakti, kliniskaja praks€ izmantojot atros antigéna testus, tai skaita ar EUnetHTA
vienotas ricibas un citu nakotnes potencialo sadarbibas mehanismu starpniecibu.
Biitu javienojas par tadu atro antigéna testu izlasi, kuru rezultatus valstis savstarpgji
atz1s sabiedribas veselibas pasakumu vajadzibam, balstoties uz informaciju, kas
ieklauta 11. punkta mingtaja kopigaja saraksta.

Ik reizi, kad tiek atjauninats 11. punkta mingtais saraksts, buitu jaapsver, vai kads no
atrajiem antigéna testiem nebiitu no saraksta jaiznem vai arT jaieklauj to atro antigéna
testu izlase, kuru rezultati tiek savstarpgji atziti.

Biitu savstarpgji jaatzist rezultati, ka iegiiti Covid-19 infekcijas RT-PKR testos,

kurus veikusSas citu dalibvalstu sertificétas veselibas strukturas.

10 Iesp&jas izmantot atros antigéna testus Covid-19 noteikSanai ES/EEZ un Apvienotaja
Karaliste. Stokholma, 2020. gada 19. novembris. Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centrs (ECDC): Stokholma, 2020.
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Brisele,

18.

19.

Lai prakse atvieglotu atro antigéna testu un RT-PKR testu rezultatu savstarp&ju
atziSanu, ka paredzeéts Padomes Ieteikuma 2020/1475 18. punkta, buitu javienojas par
vienotu standartizétu datu kopumu, kas jaieklauj testa rezultata sertifikatu veidlapa.
Biitu jaizp@ta nepiecieSamiba un iespgjas, tostarp laika un izmaksu apsvérumi,
izveidot digitalu platformu, kuru varétu izmantot, lai validétu standartizétu Covid-19
testa (gan atro antigéna testu, gan RT-PKR testu) sertifikatu autentiskumu, un par

$adu diskusiju rezultatiem informe&t Komisiju.

Padomes varda —

priekssédetajs
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