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PRIPOROCILO SVETA

o skupnem okviru za uporabo in validacijo hitrih antigenskih testov ter vzajemno priznavanje

rezultatov testov na COVID-19 v EU

SVET EVROPSKE UNIJE JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 168(6) Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

)

3)

4

V skladu s ¢lenom 168(1) in (2) se pri opredeljevanju in izvajanju vseh politik in dejavnosti
Unije zagotavlja visoko raven varovanja zdravja ljudi. Dejavnost Unije med drugim zajema
spremljanje resnih ¢ezmejnih grozenj za zdravje, zgodnje opozarjanje nanje in boj proti njim
ter spodbuja sodelovanje med drzavami ¢lanicami na tem podroc¢ju in po potrebi podpira
njihove ukrepe.

V skladu s ¢lenom 168(7) Pogodbe o delovanju Evropske unije se pri dejavnosti Unije
uposSteva odgovornost drzav ¢lanic za opredelitev njihove zdravstvene politike ter za
organizacijo in zagotavljanje zdravstvenih storitev in zdravstvene oskrbe. Drzave ¢lanice EU
so torej odgovorne za odlo¢anje o oblikovanju in izvajanju strategij testiranja na COVID-19,
vkljuéno z uporabo hitrih antigenskih testov, ob upoStevanju epidemioloskih in socialnih
razmer v drzavah ter ciljne populacije testiranja.

Komisija je 15. aprila sprejela Smernice glede in vitro diagnosti¢nih testov na COVID-19 in
njihove uginkovitosti', v katerih je obravnavala njihovo uéinkovitost in priporo¢ila, naj se
testi na COVID-19 validirajo pred njihovo uvedbo v klini¢no prakso.

Komisija je 15. julija sprejela Sporo€ilo o kratkoro¢ni zdravstveni pripravljenosti EU na
izbruhe COVID-19%, ki med drugimi ukrepi za okrepitev zmogljivosti za pripravljenost in
usklajeno odzivanje identificira testiranje kot enega glavnih podrocij ukrepanja, ki ga drzave
¢lanice morajo obravnavati, in doloca posebne klju¢ne ukrepe, ki jih je treba sprejeti v

naslednjih mesecih.

1
2

UL C 1221, 15.4.2020, str.1.
COM(2020) 318 final.
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©)

(6)

(7

®)

Komisija je 28. oktobra sprejela Priporocilo o strategijah testiranja na COVID-19, vklju¢no
s hitrimi antigenskimi testi®. V priporo¢ilu so doloéene smernice za drzave glede klju¢nih
elementov, ki jih je treba upoStevati pri njihovih strategijah testiranja na COVID-19,
predstavljeni pa so bili tudi premisleki v zvezi z uporabo hitrih antigenskih testov.

Komisija je 18.novembra sprejela Priporocilo o uporabi hitrih antigenskih testov za
diagnosticiranje okuzbe s SARS-CoV-2* s katerim nadalje dolo¢a merila, ki jih je treba
uporabiti pri izbiri hitrih antigenskih testov, okolja, v katerih je uporaba hitrih antigenskih
testov primerna, izvajalce testov, validacijo ter vzajemno priznavanje hitrih antigenskih
testov in njihovih rezultatov. Hitri antigenski testi so sicer cenej$i in hitrejsi, vendar pa
imajo na splosno manjSo obcutljivost v primerjavi s testi RT-PCR.

Trenutno veljavni regulativni okvir za dajanje hitrih antigenskih testov na trg je Direktiva
98/79/ES°. V skladu z Direktivo mora proizvajalec hitrih antigenskih testov na SARS-CoV-
2 pripraviti tehni¢no dokumentacijo, ki izrecno dokazuje, da je test varen in deluje, kot je
predvidel proizvajalec, tako da se dokaze skladnost z zahtevami iz Priloge I k Direktivi.
Direktiva 98/79/ES bo od 26. maja 2022 nadomes¢ena z Uredbo (EU) 2017/746 o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih®. V skladu z Uredbo bodo za hitre antigenske teste
veljale strozje zahteve glede ucinkovitosti pripomocka, priglaseni organ pa bo opravil
temeljito oceno. To lahko zmanjSa dodatna prizadevanja, ki so potrebna za validacijo teh

testov pred njihovo uporabo kot del nacionalnih strategij.

A U A W

UL L 360, 30.10.2020, str. 43.

UL L 392, 23.11.2020, str. 63.

UL L 331, 7.12.1998, str. 1.

UL L 117, 5.5.2017, str. 176. Uredba doloca prehodno obdobje, ki se za¢ne z datumom
zaCetka njene veljavnosti (maj 2017) in v katerem se skladnost in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockov lahko oceni na podlagi Uredbe ali Direktive 98/79/ES.
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9) Ucinkovito testiranje prispeva k nemotenemu delovanju notranjega trga, saj omogoca ciljno
usmerjeno osamitev ali karantenske ukrepe. Vzajemno priznavanje rezultatov testov na
okuzbo s SARS-CoV-2, ki jih v drugih drzavah ¢lanicah opravijo certificirani zdravstveni
organi, kot je dologeno v to¢ki 18 Priporoc¢ila Sveta (EU) 2020/14757, je bistveno za
olajSanje Cezmejnega gibanja, Cezmejnega iskanja stikov in zdravljenja.

(10)  Glede na to, da se morajo drzave kandidatke za ¢lanstvo v EU in potencialne kandidatke za
¢lanstvo v EU ter drzave, ki so z EU sklenile sporazume o vzpostavitvi poglobljenega in
celovitega prostotrgovinskega obmocja, uskladiti s pravnim redom EU, kjer je to ustrezno,
in da nekatere od njih sodelujejo pri skupnem javnem narocanju EU za zadevne izdelke, je

lahko ta predlog za priporocilo Sveta zanimiv tudi zanje —

SPREJEL NASLEDNJE PRIPOROCILO:

7 UL L 337, 14.10.2020, str. 3.
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Uporaba hitrih antigenskih testov

Brez poseganja v odgovornost drzav Clanic za opredelitev njihovih nacionalnih politik testiranja bi

morale drzave ¢lanice:

1.

nadaljevati z uporabo hitrih antigenskih testov kot nacina za nadaljnjo krepitev
splosne zmogljivosti testiranja drzav, zlasti ker testiranje ostaja kljucni steber
obvladovanja in ublazitve trenutne pandemije COVID-19, saj omogoca ustrezno in
hitro sledenje stikom ter izvajanje takojSnjih in ciljno usmerjenih osamitev ali
karantenskih ukrepih;

predvsem razmisliti o uporabi hitrih antigenskih testov v primeru omejenih
zmogljivosti testiranja s pomnozevanjem nukleinske kisline (NAAT), zlasti testov
RT-PCR, ali kadar zaradi dolgega Casa, potrebnega za pridobitev rezultatov, ti niso
klini¢no uporabni, kar bi otezilo hitro identifikacijo okuzenih oseb in zmanjSalo
ucinek prizadevanj za sledenje stikom;

zagotoviti, da hitro antigensko testiranje izvaja usposobljeno zdravstveno osebje ali
drugi usposobljeni izvajalci, kadar je to ustrezno, in sicer v skladu z nacionalnimi
specifikacijami ter strogo v skladu z navodili proizvajalca in pod nadzorom
kakovosti; V kolikor bi raziskave pokazale, da lahko hitre antigenske teste namesto
usposobljenega zdravstvenega osebja ali drugega usposobljenega izvajalca pod
doloCenimi pogoji izvaja testiranec sam, bi lahko razmislili tudi o samotestiranju s
strokovno pomocjo ali brez nje.

vlagati v usposabljanje in po potrebi certificiranje zdravstvenega osebja in drugih
izvajalcev za izvajanje vzorCenja in testiranja, s Cimer se zagotovijo ustrezne
zmogljivosti in zbiranje kakovostnih vzorcev;

zagotoviti, da so rezultati hitrega antigenskega testiranja evidentirani v ustreznih

nacionalnih sistemih zbiranja in sporoc¢anja podatkov, kjer je to izvedljivo;
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razmisliti zlasti o uporabi hitrih antigenskih testov v naslednjih situacijah in okoljih:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

za diagnosticiranje COVID-19 pri simptomati¢nih osebah, ne glede na okolja
ali situacije. Hitre antigenske teste bi bilo treba uporabiti v prvih petih dneh po
pojavu simptomov, ko je virusno breme najvecje. Paciente, sprejete v
bolnisnice, ali oskrbovance, sprejete v socialne ustanove, s simptomi,
zdruzljivimi s COVID-19, bi bilo treba po moznosti ob sprejemu testirati;

za stike s potrjenimi primeri: hitro antigensko testiranje asimptomatskih stikov
bi bilo treba opraviti ¢im prej in v prvih sedmih dneh po stiku v skladu z
veljavnimi smernicami;

za skupine izbruhov za zgodnje odkrivanje in osamitev primerov: v tem okviru
je pomembno preverjanje simptomati¢nih in asimptomatskih primerov;
presejanje na obmocjih z visokim tveganjem in v zaprtih okoljih, kot so
bolnis$nice, druge ustanove zdravstvenega varstva, ustanove za dolgotrajno
oskrbo, kot so domovi za starejSe in negovanje ali nastanitvene ustanove za
invalide, Sole, zapori, centri za pridrzanje ali druga sprejemna infrastruktura za
prosilce za azil in migrante ter brezdomce. V primeru ponovitev bi bilo treba
presejanje izvesti vsaka dva do Stiri dni, kjer je to mogoce, vsaj prvi pozitivni
rezultat, ugotovljen s hitrim antigenskim testiranjem, pa bi bilo treba potrditi s
testom RT-PCR;

v epidemioloskih razmerah ali na obmo¢jih, kjer je delez pozitivnih testov
visok ali zelo visok (npr. > 10%), se lahko hitri antigenski testi v skladu z
nacionalnimi pristojnostmi uporabijo za presejanje na ravni celotne populacije,
pri Cemer se razmisli o morebitni vzpostavitvi ustreznega sistema ocenjevanja
za merjenje ucinka. V tem primeru je treba organizirati posebne intervale
testiranja za ponavljanje. ECDC bo drzave ¢lanice pri tem podpiral z objavo
posodobljenih smernic o testiranju na COVID-19, v katerih bodo obravnavane
prednosti in izzivi testiranja na ravni celotne populacije in uporabe hitrih

antigenskih testov v tem okviru;
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7. vzpostaviti strategije za opredelitev, kdaj je potrebno potrditveno testiranje s testom
RT-PCR ali drugi hiter antigenski test, kot je dolo¢eno v Priporo¢ilu Komisije z dne
18. novembra 2020, in zagotoviti, da so na voljo zadostne zmogljivosti za
potrditveno testiranje;

8.  oblikovati ustrezne ukrepe za bioloSko varnost, ki vkljucujejo razpolozljivost
zadostne osebne zasCitne opreme za zdravstveno osebje in druge usposobljene
izvajalce, vkljucene v odvzem vzorcev, zlasti kadar se pri presejanjih na ravni
celotne populacije uporabljajo hitri antigenski testi in je Stevilo vkljucenih izvajalcev
testov visoko;

9. nadaljevati s spremljanjem razvoja v zvezi z drugimi hitrimi testi na osnovi
nukleinske kisline za odkrivanje okuzbe s SARS-CoV-2% ter uvajanjem seroloskih
diagnosti¢nih testov in veCkomponentnih tehnik. Po potrebi ustrezno prilagoditi
strategije testiranja in pristope v zvezi z uporabo hitrih antigenskih testov. Poleg tega
bi bilo treba s podporo ECDC skrbno spremljati in obravnavati razvoj v smeri
moznosti samovzorcenja za hitro antigensko testiranje, na primer zaradi reSevanja
pomanjkanja zmogljivosti testiranja in virov za vzorCenje, ki jih izvajajo
usposobljeni izvajalci;

10. nadaljevati s spremljanjem in ocenjevanjem potreb po testiranju v skladu s
spreminjanjem epidemioloske situacije in cilji, opredeljenimi v nacionalnih,
regionalnih in lokalnih strategijah testiranja, ter zagotoviti, da so na voljo ustrezna

sredstva in zmogljivosti za izpolnjevanje potreb.

Na primer: RT-LAMP (reverse transcription loop-mediated isothermal amplification,
reverzna transkripcija — z zanko posredovano izotermno pomnozevanje), TMA
(Transcription Mediated Amplification, s transkripcijo posredovano pomnozevanje) in
CRISPR (clustered regularly interspaced short palindromic repeats, sestavljeno redno
palindromi¢no ponavljanje z rednimi razmaki).
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Validacija ter vzajemno priznavanje hitrih antigenskih testov in testov RT-PCR
DrZave Clanice bi morale:

11. brez poseganja v Direktivo 98/79/ES doreéi, vzdrzevati ter z ECDC in Komisijo’
deliti skupen in posodobljen seznam hitrih antigenskih testov na COVID-19, ki se
Stejejo za primerne za uporabo v situacijah, opisanih v tocki 6, so v skladu s
strategijami testiranja drzav in:

(a) imajo oznako CE;

(b) izpolnjujejo minimalne zahteve glede zanesljivosti, v smislu, da dosegajo >
90 % obcutljivosti in > 97 % specificnosti [...];

(c) ter jih je kot ustrezne za uporabo za testiranje na COVID-19 validirala vsaj ena
drzava ¢lanica, pri ¢emer je zagotovila podrobnosti 0 metodologiji in rezultatih
takih Studij, kot so vrsta vzorca, uporabljena za validacijo, okolje, v katerem je
bila ocenjena uporaba testa, in ali so se pojavile kakrs$ne koli tezave v zvezi z
zahtevanimi merili obc¢utljivosti ali drugimi elementi uspeSnosti;

12.  soglasati, da se hitri antigenski testi, vkljuceni na skupni seznam iz tocke 11, redno
posodabljajo, zlasti ko bodo na voljo novi rezultati neodvisnih validacijskih $tudij, na
trge pa bodo vstopili novi testi; Pri prihodnjih posodobitvah seznama bi bilo treba
upoStevati tudi, kako mutacije virusa SARS-CoV-2 lahko vplivajo na ucinkovitost
katerih koli specifi¢nih hitrih antigenskih testov, da se omogoci odstranitev testov, ki
se ne Stejejo ve¢ za ucinkovite. Prav tako bi bilo treba spremljati ucinek mutacij

virusa SARS-CoV-2 na ucinkovitost testov RT-PCR;

’ Podatkovna zbirka Komisije: JRC COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods
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13.

14.

15.

16.

17.

nadaljevati z vlaganjem v izvajanje neodvisnih validacijskih Studij hitrih antigenskih
testov, ki upoStevajo specificna okolja, v katerih se testi opravljajo, da se oceni
njihova ucinkovitost glede na teste NAAT, zlasti teste RT-PCR. Drzave ¢lanice bi se
morale dogovoriti o okviru za taks$ne validacijske Studije, na primer s podrobnim
opisom metod, ki jih je treba uporabiti, ter opredelitvijo prednostnih podrocij in
okolij, v katerih se zahtevajo validacijske Studije. Tak okvir bi moral izpolnjevati
zahteve, opisane v tehni¢nih smernicah ECDC o hitrih antigenskih testih!®. Drzave
Clanice bi morale zagotoviti izmenjavo popolnih sklopov validacijskih podatkov, kjer
je to mogoce, ob upostevanju ustrezne splosne zakonodaje o varstvu podatkov;
nadaljevati s sodelovanjem na ravni EU pri ocenjevanju dokazov, zbranih pri uporabi
hitrih antigenskih testov v klini¢ni praksi, med drugim prek skupnega ukrepa
,evropska mreza za vrednotenje zdravstvenih tehnologij* (EUnetHTA) ter drugih
morebitnih prihodnjih mehanizmov sodelovanja;

dose¢i dogovor o izbiri hitrih antigenskih testov, za katere bodo na podlagi
informacij, vkljucenih v skupni seznam iz tocke 11, vzajemno priznale rezultate
testov za namene javnozdravstvenih ukrepov;

ob posodobitvi seznama iz tocke 11 preuciti, ali je treba kakrSen koli hitri antigenski
test odstraniti ali dodati k izboru hitrih antigenskih testov, katerih rezultati se
vzajemno priznavajo;

vzajemno priznavati rezultate testov RT-PCR na okuZzbo s COVID-19, ki jih v drugih

drzavah ¢lanicah opravijo certificirani zdravstveni organi;

10 MozZnosti za uporabo hitrih antigenskih testov na COVID-19 v EU/EGP in ZdruZenem
kraljestvu. Stockholm, 19. november 2020 ECDC: Stockholm; 2020.
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18.

19.

V Bruslju,

doseci dogovor o skupnem standardiziranem naboru podatkov, ki se vkljucijo v
obrazec za potrdila o rezultatih testov, da bi se tako v praksi olajsalo vzajemno
priznavanje rezultatov hitrih antigenskih testov in testov RT-PCR, kot je doloc¢eno v
tocki 18 Priporocila Sveta 2020/1475;

preuciti potrebo in moznosti, tudi z vidika ¢asa in stro§kov, za vzpostavitev digitalne
platforme, ki se lahko uporablja za validacijo avtenti¢nosti standardiziranih potrdil o
testiranju na COVID-19 (tako za hitre antigenske teste kot tudi za teste RT-PCR), in

rezultate zadevnih razprav deliti s Komisijo.

Za Svet
Predsednik
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