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ODPORUCANIE RADY
k spolo¢nému ramcu pouZivania a validacie rychlych antigénovych testov a vzajomného

uznivania vysledkov testov na COVID-19 v EU

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zrete'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Gnie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 6,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

ked’ze:

(1)

)

3)

4

V sulade s clankom 168 ods. 1 a ods. 2 musi byt pri stanovovani a uskutoctovani vsetkych
politik a ¢innosti Unie zabezpecena vysokd uroven ochrany 'udského zdravia. Cinnost’ Unie
zahfia okrem iného monitorovanie zavaznych cezhrani¢énych ohrozeni zdravia, vcasné

varovanie pred nimi a boj proti nim a mé podporovat’ spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi

v tejto oblasti a v pripade potreby podporovat’ ich ¢innost’.

V stlade s ¢lankom 168 ods. 7 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie pri ¢innosti Unie
sa reSpektuje zodpovednost’ cClenskych Stitov za vymedzenie ich zdravotnej politiky,
za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluZieb a zdravotnej starostlivosti. Clenské
staty EU st teda zodpovedné za rozhodnutia, ktoré sa tykaju vypracovania a vykonavania
stratégii testovania na COVID-19 vratane pouzivania rychlych antigénovych testov

so zretelom na epidemiologickl a spoloCensku situdciu danej krajiny, ako aj na cielovu

populéciu, ktord sa ma testovat’.

Komisia 15. aprila prijala usmernenia k diagnostickym testom in vitro na COVID-19

a ich funkénosti,! ktoré obsahuju ivahy o funkénosti testov, ako aj odportc¢anie validovat

testy na COVID-19 pred ich zavedenim do klinickej praxe.

Komisia 15. jula prijala ozniamenie o kratkodobej pripravenosti EU v oblasti zdravia
na vypuknutia nakazy COVID-19,> v ktorom okrem inych opatreni na posilnenie
pripravenosti a schopnosti koordinovanej reakcie urcila testovanie ako jednu z hlavnych

oblasti Cinnosti, ktorou sa maji clenské Staty zaoberat, a stanovila konkrétne klIticové

opatrenia, ktoré sa maju prijat’ v nasledujucich mesiacoch.

2

U.v.EUC 1221, 15.4.2020, s. 1.
COM(2020) 318 final.
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©)

(6)

(7

()

Komisia 28. oktébra prijala odporucanie tykajuce sa stratégii testovania na COVID-19
vratane pouzivania rychlych antigénovych testov.’ V odpori¢ani sa stanovuje usmernenie
uréené krajinam a tykajuce sa klicovych prvkov, ktoré treba zvazit' pri stratégidch
testovania na COVID-19, a obsahuje tiez tvahy tykajuce sa pouzivania rychlych
antigénovych testov.

Komisia 18. novembra prijala odporucanie o pouzivani rychlych antigénovych testov
na diagnostikovanie infekcie SARS-CoV-2,* v ktorom su podrobnejsie Specifikované
kritéria, ktoré treba dodrzat’ pri vybere rychlych antigénovych testov, situéacie, v ktorych
je vhodné rychle antigénové testy pouzivat, vykonavatelia testov, validacia a vzajomné
uznavanie rychlych antigénovych testov a ich vysledkov. Hoci su rychle antigénové testy
lacnejsie a rychlejsie, vo vSeobecnosti vykazuju nizsiu citlivost’ ako RT-PCR testy.

V stcasnosti je platnym regulatnym ramcom pre uvadzanie rychlych antigénovych testov
na trh smernica 98/79/ES.°> Podla uvedenej smernice musi vyrobca v pripade rychlych
antigénovych testov. SARS-CoV-2 vypracovat technicki dokumenticiu, v ktorej
savyslovne preukazuje, Zze test je bezpeCny a plni funkcie urcené vyrobcom,
a to preukdzanim zhody s poziadavkami stanovenymi v prilohe I k smernici.

Od 26.maja 2022 bude smernica 98/79/ES nahradena nariadenim (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro.® Podl'a tohto nariadenia bud rychle
antigénové testy podlichat’ sprisnenym poziadavkam na vykon pomodcky a doékladnému
posudeniu notifikovanou osobou. Mdze to uSetrit’ dodato¢né tusilie potrebné na validaciu

tychto testov pred ich pouZitim v ramci narodnych stratégii.

A W s W

U.v. EU L 360, 30.10.2020, p. 43.

U.v. BU L 392, 23.11.2020, s. 63.

U.v. BSL331,7.12.1998, s. 1.

U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 176. V nariadeni sa stanovuje prechodné obdobie,

ktor¢ sa zac¢ina diiom nadobudnutia jeho uc¢innosti (v méji 2017), pocas ktorého mozno
zhodu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro posudzovat’ bud’ podl'a dan¢ho
nariadenia, alebo podl'a smernice 98/79/ES.
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9) Uginné testovanie prispieva k hladkému fungovaniu vnttorného trhu, ked’Ze umoZiiuje
cielené¢ 1izolatné alebo karanténne opatrenia. Na ul'ahCenie cezhrani¢cného pohybu,
cezhrani¢ného vyhladdvania kontaktov a liecby je absolutne klucové, aby sa vzajomne
uznavali vysledky testov na SARS-CoV-2 vykondvanych v inych c¢lenskych Statoch
certifikovanymi zdravotnickymi subjektmi v zmysle bodu 18 odporacania Rady
(EU) 2020/1475.7

(10)  VzhPadom na poziadavku, aby kandidatske krajiny EU a potencialne kandidatske krajiny
EU, ako aj krajiny, ktoré s EU uzavreli dohody o vytvoreni prehibenej a komplexnej zony
volI'ného obchodu (krajiny DCFTA), dosiahli stlad s acquis EU tam, kde je to uplatnitelné,
ako aj vzhladom na ucast’ niektorych z tychto krajin na Unijnom spolo¢nom obstaravani

prislusnych vyrobkov, moze byt tento navrh odporti¢ania Rady aj v zdujme tychto krajin.

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE:

7 U.v. EU L 337, 14.10.2020, s. 3.
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Pouzitie rychlych antigénovych testov

Bez toho, aby bola dotknuta zodpovednost’ Clenskych Statov za definovanie ich vnutroStatnych

politik testovania, ¢lenské Staty by mali:

1.

Pokracovat’ v pouzivani rychlych antigénovych testov, ¢o umoznuje d’alej posilnit
celkovl testovaciu kapacitu krajin, ked'Zze testovanie zostava kIicovym pilierom
kontroly a zmierfiovania pretrvavajiucej pandémie COVID-19, pretoze umoziuje
primerané a rychle vyhladdvanie kontaktov a prijimanie rychlych a cielenych
izola¢nych a karanténnych opatreni.

Zvazit pouzitie rychlych antigénovych testov najméa v pripade obmedzenych kapacit
na vykondvanie testov amplifikidcie nukleovych kyselin (NAAT), najmd RT-PCR
testov, alebo v pripade, ze dlhSie lehoty medzi ziadostou o test a jeho vysledkom
brania ich klinickému vyuzitiu a tym aj rychlej identifik4cii pripadov nakazy,
¢im sa zniZuje ucinok usilia o vyhl'addvanie kontaktov.

Zabezpecit’, aby testovanie rychlymi antigénovymi testami vykonéaval vySkoleny
zdravotnicky personal, pripadne ini vyskoleni pracovnici v stilade s vnutrostatnymi
Specifikaciami, ako aj v prisnom sulade s pokynmi vyrobcu a aby podliehalo kontrole
kvality. Ak vyskum preukaze, ze za urcitych okolnosti moéze rychle antigénové testy
namiesto vySkoleného zdravotnickeho pracovnika alebo iného vySkoleného
pracovnika vykonavat’ testovana osoba, mozno zvazit samotestovanie s odbornym
usmernenim alebo bez neho.

Investovat’ do zaskolenia a v pripade potreby do certifikdcie zdravotnickeho
persondlu a inych pracovnikov v odbere vzoriek a testovani a zarudit’ tak primerané
kapacity, ako aj odber kvalitnych vzoriek.

Zabezpecit, aby sa vysledky rychleho antigénového testovania podla moZnosti
zaznamenavali v prisluSnych vnutrostatnych systémoch zberu udajov a podavania

sprav.
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6. Zvazit pouzitie rychlych antigénovych testov najmd v tychto situaciach

a prostrediach:

a)

b)

d)

Diagnostika ochorenia COVID-19 medzi symptomatickymi pripadmi
bez ohl'adu na prostredie alebo situaciu. Rychle antigénové testy by sa mali
pouzivat v prvych piatich dnoch po tom, ako sa objavia priznaky,
ked’ je virusova zat'az najvyssSia. Pacienti prijati do nemocnic alebo obyvatelia
prijati do zariadeni socidlnej starostlivosti, u ktorych sa prejavia priznaky
zodpovedajuce ochoreniu COVID-19, by sa mali podla mozZnosti testovat
hned’ pri prijati.

Kontakty = potvrdenych  pripadov:  rychle  antigénové  testovanie
asymptomatickych kontaktov by sa malo uskuto¢nit’ ¢o najskor v prvych
siedmich diloch po kontakte v stlade s platnymi usmerneniami.

Klastre nakazy kvoli vcasnému odhaleniu a izolovaniu pripadov.
V tejto stvislosti je dolezity skrining symptomatickych aj asymptomatickych
pripadov.

Skrining v oblastiach s vysokym rizikom a v uzavretych prostrediach,
ako st nemocnice, iné zdravotnicke zariadenia, zariadenia dlhodobej
starostlivosti, ako st domovy dochodcov a opatrovatel’ské zariadenia, pripadne
rezidencné zariadenia pre osoby so zdravotnym postihnutim, $koly, véznice,
zariadenia urcené na zaistenie alebo zachytné tabory pre Ziadatelov o azyl
amigrantov a zariadenia na prijimanie bezdomovcov. Opakovany skrining
by sa mal vykonavat podla moZnosti kazdé¢ 2 az 4 dni a prinajmensom
prvy pozitivny vysledok zisteny rychlym antigénovym testovanim by sa mal
potvrdit RT-PCR testom.

V epidemiologickych situaciach alebo oblastiach, kde je podiel pozitivnych
testov vysoky alebo vel'mi vysoky (napr. > 10 %), sa rychle antigénové testy
moZu v stlade s vnutrostatnymi pravomocami pouzit’ na celoplosny skrining,
pricom treba zohladnit’ a zaviest’ adekvatny hodnotiaci systém na meranie
dosahu. Na tento ucel je potrebné urcit’ konkrétne intervaly opakovaného
testovania. ECDC v tejto suvislosti podpori c¢lenské Staty vydanim
aktualizovanych usmerneni k testovaniu na COVID-19, kde uvedie vyhody,
ale aj problémy celoplosného testovania a pouzivania rychlych antigénovych

testov v tejto stvislosti.
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10.

Zabezpecit' zavedenie stratégii objasiujucich, kedy sa vyzaduje potvrdzujuci RT-
PCR test alebo druhy rychly antigénovy test v zmysle odportcania Komisie
z 18. novembra 2020, ako aj dodatocné kapacity na vykondvanie potvrdzujlicich
testov.

Zarucit' prijatie vhodnych opatreni biologickej bezpecnosti, ¢o zahfiia zarucenie
dostatocného mnozstva osobnych ochrannych prostriedkov pre zdravotnicky
persondl a inych vyskolenych pracovnikov, ktori sa podielaji na odbere vzoriek,
najmé ak sa rychle antigénové testy vyuzivaju pri celoploSnom skriningu s vysokou
ucast’ou testujucich pracovnikov.

Pokracovat’ v monitorovani vyvoja, pokial’ ide o iné rychle testy na baze nukleove;j
kyseliny na zistovanie pritomnosti infekcie SARS-CoV-2,® ako aj zavidzanie
sérologickych diagnostickych testov a multiplexnych technik. V pripade potreby
zodpovedajucim spdsobom prispdsobit’ stratégie testovania a pristupy k vyuZzivaniu
rychlych antigénovych testov. Okrem toho by sa mal s podporou ECDC pozorne
sledovat’ a zohladnit’ vyvoj, pokial’ ide o moznost’ samoodberu vzoriek v pripade
rychlych antigénovych testov, napriklad v pripade nedostatku testovacich kapacit
a zdrojov na odber vzoriek vySkolenymi pracovnikmi.

Nad’alej sledovat’ a posudzovat’ potreby testovania v sulade s epidemiologickym
vyvojom a ciel'mi stanovenymi v narodnych, regionalnych a miestnych stratégiach
testovania a zabezpeCit, aby boli k dispozicii zdroje a kapacity zodpovedajice

dopytu.

Napriklad: RT-LAMP (reverzna transkripcna cyklicka izotermalna amplifik4cia), TMA

(transkripéna mediacna amplifikéacia) a CRISPR (klastrové pravidelne rozmiestnené kratke
palindromické opakovania).
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Validacia a vzajomné uznavanie rychlych antigénovych testov a RT-PCR testov
Clenské $taty by mali:
11. Bez toho, aby bola dotknutd smernica 98/79/ES, dohodnut, aktualizovat’ a zdiel'at’

s ECDC a Komisiou’ spoloény a aktualizovany zoznam rychlych antigénovych

testov na COVID-19, ktorych pouzitie sa povazuje za vhodné v situdcidch opisanych

v bode 6, ktoré su v sulade so stratégiami testovania jednotlivych krajin a ktoré:

a)  maju oznacenie CE;

b)  spifiaju funkéné poziadavky na minimélnu citlivost > 90 % a minimélnu
Specifickost’ > 97 %.

c) boli validované aspon v jednom clenskom Stite ako vhodné na vyuzitie
v suvislosti s ochorenim COVID-19 s uvedenim podrobnosti o metodike
a vysledkoch tychto stadii, ako je typ vzorky pouzity na validaciu, prostredie,
v ktorom sa pouzitie dan¢ho testu posudzovalo, a pripadné problémy suvisiace
s kritériami pozadovanej citlivosti alebo inymi funkénymi prvkami.

12.  Dohodntt sa na tom, aby sa spolo¢ny zoznam rychlych antigénovych testov uvedeny

v bode 11 pravidelne aktualizoval, najmi ked’ budi k dispozicii nové vysledky

nezavislych validaénych S$tidii a na trh budi uvedené nové testy. Pri buducich

aktualizacidch zoznamu by sa malo tieZ zohl'adnit’, ako mo6Zu Gc¢innost’ konkrétnych

rychlych antigénovych testov ovplyvnit mutacie virusu SARS-CoV-2, ¢o z neho

umozni odstranit’ testy, ktoré sa uz nepovazuju za uinné. Priebezne by sa mal

sledovat’ aj vplyv mutécii virusu SARS-CoV-2 na u¢innost’ RT-PCR testov.

’ Databaza Komisie: JRC COVID-19 diagnostické pomocky in vitro a testovacie metody.
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13.

14.

15.

16.

17.

Nad’alej investovat’ do vykondvania nezavislych validacnych stadii vyuzitia rychlych
antigénovych testov v konkrétnom prostredi, aby sa posudila ich funk¢nost’
v porovnani s NAAT a zvla§t’ RT-PCR testami. Clenské $taty by sa mali dohodnat
na ramci pre takéto validacné stidie napriklad tym, ze urcia, ktoré metddy sa pouziju
a v ktorych prioritnych oblastiach a prostrediach sa budu valida¢né studie vyzadovat'.
Takyto ramec by mal spifiat’ poziadavky opisané v technickom usmerneni ECDC
o rychlych antigénovych testoch.'® Clenské $taty by mali zabezpegit, aby sa podla
moznosti zdiel'ali uplné subory valida¢nych udajov, a to s prihliadnutim na prislusné
vSeobecné pravne predpisy o ochrane udajov.

Pokratovat’ v spolupraci na trovni EU pri posudzovani dokazov ziskanych
na zéklade pouzivania rychlych antigénovych testov v klinickej praxi,
a to aj prostrednictvom jednotnej akcie EUnetHTA a inych moznych buducich
mechanizmov spoluprace.

Dohodntt’ sa na vybere rychlych antigénovych testov, ktorych vysledky buda
vzajomne uznavat' na ucely opatreni v oblasti verejného zdravia, a to na zaklade
informacii v spolocnom zozname uvedenom v bode 11.

Pri kazdej aktualizacii zoznamu uvedeného v bode 11 zvazit, ¢i by sa niektory rychly
antigénovy test nemal z vyberu rychlych antigénovych testov, ktorych vysledky
sa vzajomne uznavaju, odstranit’ alebo sa don doplnit’.

Vzijomne uznavat vysledky RT-PCR testov na infekciu COVID-19 vykonanych

v inych €lenskych Statoch certifikovanymi zdravotnickymi subjektmi.

10 Moznosti pouZzitia rychlych antigénovych testov na COVID-19 v EU/EHP a Spojenom
kralovstve. V Stokholme 19. novembra 2020 ECDC: Stokholm; 2020.
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18.

19.

V Bruseli

Dohodnat’ sa v zaujme ulahfenia vzijomného uzndvania vysledkov rychlych
antigénovych testov a RT-PCR testov podl'a bodu 18 odporicania Rady 2020/1475
na spolocnom Standardizovanom subore udajov, ktory sa zahrnie do formulara
osvedceni o vysledku testu.

Preskiumat’ potrebu a moznost' vytvorenia digitalnej platformy na overovanie
pravosti  Standardizovanych osvedéeni o vysledku testu na COVID-19
(pre antigénové, ako aj RT-PCR testy), pricom sa okrem in¢ho zvazi potrebny cas

a naklady, a oznamit’ vysledky takychto diskusii Komisii.

Za Radu
predseda
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