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RADETS REKOMMENDATION

om en gemensam ram for anvindning och validering av antigentester i form av snabbtester

och omsesidigt erkiinnande i EU av covid-19-testresultat

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, séarskilt artikel 168.6,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

av foljande skal:

(1)

)

3)

4

I enlighet med artikel 168.1 och 168.2 ska en hog hilsoskyddsniva for ménniskor
sdkerstéllas vid utformning och genomforande av all unionspolitik och alla unionsatgirder.
Unionens insatser ska bl.a. innefatta 6vervakning av, tidig varning for och bekdmpning av
allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa, och de ska frimja samarbete
mellan medlemsstaterna pé detta omrade och vid behov stddja deras insatser.

I enlighet med artikel 168.7 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt ska unionen
nir den vidtar atgarder respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hilso- och
sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hélso- och sjukvérd. EU:s medlemsstater
ansvarar darfor for att besluta om utveckling och genomforande av strategier for covid-19-
testning, inbegripet anvindning av antigentester i form av snabbtester, med beaktande av
landernas epidemiologiska och sociala situation och malgruppen for testning.

Den 15 april antog kommissionen riktlinjer for in vitro-diagnostiska covid-19-tester och
deras prestanda!, med verviiganden avseende testprestanda och rekommendationer om att
covid-19-tester bor valideras innan de rutinméssigt anvénds kliniskt.

Den 15 juli antog kommissionen ett meddelande om EU:s hilsoberedskap 1 nértid infor
covid-19-utbrott?, dir det, bland andra &tgirder for att stirka beredskapen och
samordningskapaciteten, framhdlls att testning dr ett av medlemsstaternas viktigaste
atgardsomraden och dér det angavs vilka specifika atgérder som behdvde vidtas de ndrmaste

manaderna.

1
2

EUT C 1221, 15.4.2020, s.1.
COM(2020) 318 final
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(%) Den 28 oktober antog kommissionen en rekommendation om strategier for covid-19-
testning, inklusive anviindningen av antigentester i form av snabbtester’.
Rekommendationen innehaller riktlinjer for linderna om centrala faktorer som ska beaktas
for deras strategier for covid-19-testning samt dverviganden om anvéndningen av
antigentester 1 form av snabbtester.

(6) Den 18 november antog kommissionen en rekommendation om anviandning av antigentester
i form av snabbtester for diagnos av SARS-CoV-2-infektion*, med fokus pa vilka kriterier
som ska anvéndas vid valet av antigentester i form av snabbtester, de miljoer i vilka
snabbtester dr lampliga att anvdnda och vilken personal som bor utfora testerna samt
validering och 6msesidigt erkédnnande av tester och testresultat. Antigentesterna i form av
snabbtester &r billigare och snabbare men har ldgre kinslighet 4n RT-PCR-tester.

(7)  Det gillande regelverket for utsldppande pa marknaden av antigentester i form av
snabbtester #r direktiv 98/79/EG”. I enlighet med direktivet ska tillverkarna av SARS-CoV-
2-antigentester i form av snabbtester uppritta teknisk dokumentation som uttryckligen visar
att testet ar sikert och fungerar pé det sitt som tillverkaren avsett, genom att visa att det
uppfyller kraven i bilaga I till direktivet.

(8) Den 26 maj 2022 ersitts direktiv 98/79/EG av forordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik®. I enlighet med forordningen ska
antigentester i form av snabbtester omfattas av skirpta krav pa produktprestanda och en
grundlig beddmning utférd av ett anmaélt organ. Detta kan minska det merarbete som kréivs
vid validering av dessa tester innan de kan anvéndas som en del av de nationella

strategierna.

3 EUT L 360, 30.10.2020, s. 43.

4 EUT L 392, 23.11.2020, s. 63.

S EGT L 331, 7.12.1998, s. 1.

6 EUTL 117,5.5.2017, s. 176. 1 den forordningen foreskrivs redan en 6vergingsperiod fran
och med den dag da férordningen tradde i kraft (maj 2017), under vilken medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik kan bedémas antingen enligt den forordningen eller enligt
direktiv 98/79/EG.
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9) Effektiva tester bidrar till att den inre marknaden fungerar smidigt, eftersom de mojliggor
riktade isolerings- eller karantinitgirder. Omsesidigt erkdnnande av testresultat avseende
SARS-CoV-2-infektion som gors i andra medlemsstater av certifierade hélso- och
sjukvardsorgan, i enlighet med punkt 18 i ridets rekommendation (EU) 2020/14757, ir
avgorande for att underlitta gransdverskridande rorlighet, gransdverskridande
kontaktspéarning och behandling.

(10)  Detta forslag till radets rekommendation kan ocksa vara av intresse for EU:s kandidatldnder
och potentiella kandidatldnder och for de 14nder som med EU har ingatt avtal om
upprattandet av ett djupgaende och omfattande frihandelsomrade, eftersom de maste anpassa
sig till EU:s regelverk 1 tillampliga fall och vissa av dem deltar i EU:s gemensamma

upphandling av relevanta produkter.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

7 EUT L 337, 14.10.2020, s. 3.
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Anvindning av antigentester i form av snabbtester

Utan att det paverkar medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin nationella testningspolitik bor

medlemsstaterna gora foljande:

1.

Fortsitta anvindningen av antigentester i form av snabbtester som ett sétt att
ytterligare stdrka ldndernas dvergripande testkapacitet, eftersom testning dr mycket
viktigt for att kontrollera och minska den pagaende covid-19-pandemin i och med att
det mojliggor adekvat och snabb kontaktsparning och snabba och riktade isolerings-
och karanténatgarder.

I forsta hand 6verviaga anvindning av antigentester 1 form av snabbtester om
kapaciteten att gora nukleinsyraamplifieringstester (NAAT), sarskilt RT-PCR-tester,
ar begriansad, eller om l&nga ledtider for tester omintetgor den kliniska
anvandbarheten, vilket skulle forhindra snabb identifiering av smittade personer och
minska effekten av kontaktsparning.

Sékerstilla att antigentester 1 form av snabbtester utfors av utbildad hilso- och
sjukvardspersonal eller andra utbildade aktorer 1 enlighet med nationella
specifikationer och i strikt dverensstimmelse med tillverkarens anvisningar samt att
testerna kvalitetskontrolleras. Om forskningen skulle visa att antigentester 1 form av
snabbtester under vissa omstdndigheter kan utforas av den person som ska testas 1
stillet for av utbildad hilso- och sjukvardspersonal eller andra utbildade aktorer, kan
man dven dvervaga egen testning med eller utan professionell vigledning.

Investera 1 utbildning och i féorekommande fall certifiering av hilso- och
sjukvérdspersonal och andra aktorer som ska utfora provtagning och testning, och
darigenom sékerstilla att det finns tillracklig kapacitet och skydda insamlingen av
kvalitativa prover.

Sékerstilla att resultaten av antigentester i form av snabbtester registreras i
respektive lands nationella system for insamling och rapportering av data nir detta

later sig goras.
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6.  Sarskilt 6vervidga anviandning av antigentester 1 form av snabbtester 1 foljande

situationer och miljoer:

a)

b)

d)

Diagnos av covid-19 bland symtomatiska fall, oberoende av miljo eller
situation. Antigentester i form av snabbtester bor anvindas de forsta

fem dagarna efter att symtomen upptritt, nér virusbelastningen ar som hogst.
Patienter som tas in pa sjukhus eller personer som fatt plats pa vard- och
omsorgsboenden och som uppvisar covid-19-liknande symtom bor helst testas 1
samband med intagningen eller inflyttningen.

Personer som har haft kontakt med bekréftade fall: Antigentester i form av
snabbtester av asymtomatiska personer som haft kontakt med bekriftade fall
bor goras snarast mojligt och inom de forsta sju dagarna efter kontakten i
enlighet med tillimpliga riktlinjer.

Utbrottskluster for tidig upptickt och isolering av fall. I det hir sammanhanget
ar screening av bade symtomatiska och asymtomatiska fall relevant.
Screening 1 hogriskomraden och slutna miljoer, t.ex. sjukhus, andra
vardmiljoer, inrdttningar for langvarig vard, t.ex. dldreboenden och vardhem,
boenden for personer med funktionsnedséttning, skolor, fangelser, forvar och
annan mottagningsinfrastruktur fér asylsdkande och migranter och for
hemldsa. I hiandelse av upprepad screening bor detta ske varannan till var
fjarde dag ndr sd ar majligt, och dtminstone det forsta positiva resultat som
konstateras genom antigentest i form av snabbtest bor bekriftas med ett
RT-PCR-test.

I epidemiologiska situationer eller omrdden dér andelen positiva tester dr hog
eller mycket hog (t.ex. > 10 %), kan antigentester 1 form av snabbtester
anvéndas 1 6verensstimmelse med nationella befogenheter for
populationstdckande screening, med beaktande av och anvéndning av ett
adekvat utvirderingssystem for att mita effekterna. For detta behovs det
upprepade tester med specifika intervall. ECDC kommer att stodja
medlemsstaterna genom att offentliggéra en uppdaterad véigledning om
covid-19-testning dér for- och nackdelarna med populationstickande testning
diskuteras liksom anviandningen av antigentester i form av snabbtester i det

sammanhanget.
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10.

Sakerstilla att det finns strategier som klargor nér det behovs bekréftande testning
med RT-PCR eller ett andra antigentest i form av snabbtest, enligt kommissionens
rekommendation av den 18 november 2020, och att det finns tillracklig kapacitet for
bekriftande testning.

Sakerstilla att det finns ldmpliga biosdkerhetsatgérder, vilket innefattar tillracklig
tillgdng till personlig skyddsutrustning for hilso- och sjukvardspersonal och andra
utbildade aktorer som dr involverade i insamling av prover, sarskilt nir antigentester
i form av snabbtester anvénds i samband med populationstickande screening och ett
stort antal aktorer dr involverade.

Fortsétta att bevaka utvecklingen nér det géller andra nukleinsyrabaserade tester 1
form av snabbtester for att pavisa SARS-CoV-2-infektion® samt utarbetandet av
diagnostiska tester baserade pa serologi och multiplexa metoder. Vid behov anpassa
strategierna for testning och metoderna for anvédndning av antigentester i form av
snabbtester 1 enlighet med detta. Nir det géller mojligheten till egen provtagning for
antigentester i form av snabbtester, t.ex. for att avhjdlpa brister pa testningskapacitet
och resurser for provtagning utford av utbildade aktorer, bor utvecklingen noga
bevakas och hanteras med stod av ECDC.

Fortsitta att bevaka och beddma testbehoven i enlighet med den epidemiologiska
utvecklingen och de mél som faststills i nationella, regionala och lokala strategier for
testning, och sdkerstélla att det finns motsvarande resurser och kapacitet for att mota

efterfragan.

Exempelvis: RT-LAMP (reverse transcription loop-mediated isothermal amplification),

TMA (Transcription Mediated Amplification) och CRISPR (clustered regularly interspaced
short palindromic repeats).
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Validering och 6msesidigt erkinnande av antigentester i form av snabbtester samt RT-PCR-
tester
Medlemsstaterna bor gora foljande:

11.  Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 98/79/EG, tillsammans med ECDC
och kommissionen’ enas om, uppritthalla och dela en gemensam och uppdaterad
forteckning over sddana antigentester av covid-19 i form av snabbtester som anses
lampliga att anvdnda vid de situationer som beskrivs i punkt 6 och som &r forenliga
med ldndernas strategier for testning och som
a)  dr CE-maérkta,

b)  uppfyller de minimiprestandakrav pa > 90 % kénslighet och > 97 %
specificitet,

c)  har validerats av minst en medlemsstat sdsom lampliga for anvindning i
samband med covid-19, med ndrmare uppgifter om metoder och resultat for
sadana studier, t.ex. vilken provtyp som anvénts for valideringen,
omstindigheterna vid testbedomningen och eventuella svéarigheter med
avseende pa kanslighetskriterierna eller andra prestandafragor.

12. Enas om att regelbundet uppdatera de antigentester i form av snabbtester som ingdr i
den gemensamma forteckning som avses i punkt 11, sérskilt med tanke pé att nya
resultat fran oberoende valideringsstudier kommer att bli tillgingliga och att nya
tester kommer att finnas pa marknaderna. Vid framtida uppdateringar av
forteckningen bor man dven beakta hur mutationer av SARS-CoV-2 kan paverka
verkningsgraden av ett visst specifikt antigentest 1 form av snabbtest, sa att tester
som inte ldngre anses verkningsfulla kan tas bort. Man bor dven hélla 6gonen péd hur

mutationer av SARS-CoV-2 péverkar RT-PCR-testernas verkningsgrad.

? Kommissionens databas: gemensamma forskningscentrumet (JRC) f6r in vitro-diagnostik och
testmetoder for covid-19.
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13.

14.

15.

16.

17.

Fortsitta att investera i oberoende och miljospecifika valideringsstudier av
antigentester 1 form av snabbtester, med méalsdttningen att beddma prestanda 1
forhallande till NAAT, sarskilt RT-PCR-tester. Medlemsstaterna bor enas om en ram
for sddana valideringsstudier, t.ex. genom att ange vilka metoder som ska anvéndas
och faststilla inom vilka omraden och miljéer det i forsta hand behdvs
valideringsstudier. En sddan ram bor uppfylla kraven i ECDC:s tekniska végledning
om antigentester i form av snabbtester'®. Medlemsstaterna bor sikerstilla att
fullstdndiga dataset for validering i mdjligaste man delas, med beaktande av
tillamplig lagstiftning om allmént dataskydd.

Fortsétta att samarbeta pa EU-niva for att bedoma det material som samlats in vid
anvindning av antigentester i form av snabbtester i klinisk praxis, bland annat genom
den gemensamma atgdrden EUnetHTA och andra potentiella framtida
samarbetsmekanismer.

Enas om ett urval antigentester i form av snabbtester vars resultat dmsesidigt erkénns
for folkhilsoatgérder, pa grundval av informationen i den gemensamma forteckning
som avses i punkt 11.

Varje ging den forteckning som avses i punkt 11 uppdateras 6verviga om nigon
antigentest 1 form av snabbtest bor tas bort fran eller laggas till i urvalet av
antigentester i form av snabbtester vars resultat dr dmsesidigt erkénda.

Omsesidigt erkiinna resultaten av RT-PCR-tester for covid-19-infektioner som utfors

av certifierade hélso- och sjukvardsorgan i andra medlemsstater.

10 Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK,
Stockholm 19 november 2020, ECDC: Stockholm; 2020.
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18.

19.

For att 1 praktiken underlétta det 6msesidiga erkédnnandet av resultaten av
antigentester 1 form av snabbtester och RT-PCR-tester, sasom anges 1 punkt 18 i
radets rekommendation 2020/1475, enas om en gemensam, standardiserad
uppséttning uppgifter som ska ingd i formuléret for testresultatcertifikat.

Undersoka behovet och mojligheten, inbegripet tidsméssiga och kostnadsméssiga
overviaganden, av att skapa en digital plattform som kan anvéindas for att validera de
standardiserade covid-19-testcertifikatens dkthet (for savél antigentester i form av
snabbtester som RT-PCR-tester och dela resultaten av sddana diskussioner med

kommissionen.

Utfardad i Bryssel den

Pa radets vignar

Ordforande
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