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(Rezolugje, zalecenia i Opinie)

ZALECENIA

RADA

ZALECENIE RADY

w sprawie wspélnych ram stosowania i walidacji szybkich testéw antygenowych oraz wzajemnego
uznawania wynikow testéw na COVID-19 w UE

(2021/C 24/01)

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 168 ust. 6,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 168 ust. 1 i 2 przy okreslaniu i wdrazaniu wszystkich polityk i dzialan Unii nalezy zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Dziatania Unii obejmujg miedzy innymi monitorowanie powaznych transgra-
nicznych zagrozen dla zdrowia, wczesne ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczanie, a takze
sprzyjaja wspolpracy pomiedzy panstwami czlonkowskimi w tym obszarze i w razie koniecznosci zapewniajg im
wsparcie dla ich dziatan.

(2)  Zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej dziatania Unii s3 prowadzone w poszanowa-
niu obowigzkéw Panstw Czlonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organi-
zacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej. Pafistwa cztonkowskie UE sg zatem odpowiedzialne za
podejmowanie decyzji w sprawie opracowania i wdrozenia strategii przeprowadzania testéw na COVID-19, w tym
stosowania szybkich testow antygenowych, z uwzglednieniem sytuacji epidemiologicznej i spotecznej w poszczegdl-
nych krajach oraz populacji docelowej na potrzeby testowania.

(3) W dniu 15 kwietnia Komisja przyjela wytyczne dotyczace testéw do diagnostyki in vitro COVID-19 oraz ich dziala-
nia ('), w ktérych przedstawita uwagi na temat dzialania testéw i zalecita walidowanie testow na COVID-19 przed
wprowadzaniem ich do rutynowych procedur klinicznych.

(4) W dniu 15 lipca Komisja przyjela komunikat w sprawie kréotkoterminowej gotowosci UE w dziedzinie zdrowia na
wypadek wystepowania ognisk COVID-19 (%), w ktérym, oprécz innych srodkéw majacych na celu zwigkszenie
gotowosci i wzmocnienie zdolno$ci w zakresie skoordynowanego reagowania, wskazano testy jako jeden z gléwnych
obszaréw dzialan, ktérymi powinny zaja¢ si¢ panstwa czlonkowskie, i w ktérym okreslono konkretne kluczowe
$rodki, ktére nalezy wprowadzi¢ w najblizszych miesigcach.

(50 W dniu 28 paZdziernika Komisja przyjela zalecenie w sprawie strategii przeprowadzania testow na obecnosé
COVID-19, w tym szybkich testéw antygenowych (*). W zaleceniu okreslono wytyczne dla panstw dotyczace klu-
czowych elementéw, ktére nalezy uwzgledni¢ w ich strategiach przeprowadzania testéw na obecno$¢ COVID-19,
a takze przedstawiono uwagi dotyczace stosowania szybkich testéw antygenowych.

() Dz.U.C1221z15.4.2020,s. 1.
() COM(2020) 318 final.
() DzU.L 360z 30.10.2020, s. 43.
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(6) W dniu 18 listopada Komisja przyjela zalecenie w sprawie stosowania szybkich testow antygenowych do diagnozo-
wania zakazenia SARS-CoV-2 (%), w ktérym doprecyzowano kryteria wyboru szybkich testéw antygenowych,
warunki, w ktérych nalezy stosowac szybkie testy antygenowe, podmioty przeprowadzajace testy, walidacje i wza-
jemne uznawanie szybkich testow antygenowych oraz ich wynikéw. Szybsze i tafisze testy antygenowe majg zazwy-
czaj nizsza czulos¢ testu niz RT-PCR.

(7)  Obecnie obowiazujaca podstaws prawng wprowadzania do obrotu szybkich testéw antygenowych jest dyrektywa
98/79/WE (°). Zgodnie z ta dyrektywa w przypadku szybkich testow antygenowych na obecno$é¢ SARS-CoV-2 pro-
ducent musi sporzadzi¢ dokumentacje techniczng, ktéra wyraznie pokazuje, ze test jest bezpieczny i dziala zgodnie
z zamierzeniem producenta, poprzez wykazanie zgodnosci z wymogami okre$lonymi w zalaczniku I do dyrektywy.

(8)  Z dniem 26 maja 2022 r. dyrektywa 98/79/WE zostanie zastapiona rozporzadzeniem (UE) 2017/746 w sprawie
wyrob6éw medycznych do diagnostyki in vitro (). Na podstawie rozporzadzenia szybkie testy antygenowe beda pod-
lega¢ zaostrzonym wymogom dotyczacym dzialania wyrobu oraz szczegdélowej ocenie przeprowadzanej przez jed-
nostke notyfikowana. Moze to ograniczy¢ dodatkowe naklady niezbedne do walidacji tych testéw przed ich zastoso-
waniem w ramach strategii krajowych.

(9)  Skuteczne testy przyczyniaja si¢ do sprawnego funkcjonowaniu rynku wewnetrznego, poniewaz umozliwiaja wpro-
wadzanie ukierunkowanych $rodkéw izolacji lub kwarantanny. Wzajemne uznawanie wynikow testéw w kierunku
zakazenia SARS-CoV-2 przeprowadzonych w innych panistwach czlonkowskich przez certyfikowane jednostki
stuzby zdrowia, przewidziane w pkt 18 zalecenia Rady (UE) 2020/1475 (’), ma zasadnicze znaczenie dla ulatwienia
transgranicznego przemieszczania sig, transgranicznego ustalania kontaktow zakaznych i leczenia.

(10) Biorac pod uwage wymdég, zgodnie z ktérym kraje kandydujace do UE i potencjalne kraje kandydujace do UE,
a takze kraje, ktore zawarly z UE umowy ustanawiajace poglebiong i kompleksowa strefe wolnego handlu (kraje
DCFTA) muszg w odpowiednich przypadkach dostosowaé swoje przepisy do dorobku prawnego UE, a takze biorac
pod uwage udzial niektérych z tych krajow we wspdlnych zaméwieniach UE na odpowiednie produkty, niniejszy
wniosek dotyczacy zalecenia Rady moze réwniez by¢ przedmiotem zainteresowania tych krajow,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:

Stosowanie szybkich testéw antygenowych

Bez uszczerbku dla odpowiedzialnosci pafistw cztonkowskich za okreslanie ich krajowej polityki w zakresie przeprowadza-
nia testow, panstwa cztonkowskie powinny:

1. Nadal stosowal szybkie testy antygenowe w celu dalszego wzmocnienia ogdlnej zdolnosci pafistw do przeprowadza-
nia testow, zwlaszcza Ze testy pozostajg gléwnym elementem zwalczania i tagodzenia trwajacej pandemii COVID-19,
poniewaz umozliwiaja odpowiednie i szybkie ustalanie kontaktéw zakaznych oraz wdrazanie szybkich i ukierunkowa-
nych $rodkéw izolacji i kwarantanny.

2. W pierwszej kolejnosci rozwazy¢ stosowanie szybkich testéw antygenowych w przypadku ograniczonej zdolnosci
przeprowadzania testéw z wykorzystaniem amplifikacji kwasu nukleinowego (NAAT), zwlaszcza testéw RT-PCR, lub
gdy przedluzajace si¢ okresy oczekiwania na wyniki testow sprawiajg, ze nie s one uzyteczne klinicznie, co utrudni-
toby szybka identyfikacje przypadkéw zakazenia i ograniczyloby wplyw dzialari zwigzanych z ustalaniem kontaktéw
zakaznych.

3. Zapewni(, aby szybkie testy antygenowe byly przeprowadzane przez przeszkolony personel medyczny lub, w stosow-
nych przypadkach, inne przeszkolone podmioty, zgodnie ze specyfikacjami krajowymi, a takze w Scislej zgodnosci
z instrukcjami producenta i z zastrzezeniem kontroli jakosci. Jezeli badania wykaza, Ze w pewnych okolicznosciach,
zamiast przeszkolonego pracownika medycznego lub innego przeszkolonego podmiotu szybki test antygenowy
moze przeprowadzi¢ sam zleceniobiorca, mozna réwniez rozwazy¢ samodiagnostyke, z pomoca eksperta lub bez
niej.

(*) Dz.U.L392z23.11.2020,s. 63.

() Dz.U.L33127.12.1998,s. 1.

() Dz.U.L117z5.5.2017,s. 176. Rozporzadzenie przewiduje okres przejsciowy, rozpoczynajacy si¢ z dniem wejscia w Zycie rozporza-
dzenia (maj 2017 r.), w trakcie ktérego zgodno$¢ wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro mozna ocenia¢ albo na podstawie roz-
porzadzenia, albo na podstawie dyrektywy 98/79/WE.

() Dz.U.L 337z 14.10.2020, s. 3.
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4. Inwestowal w szkolenia i, w stosownych przypadkach, certyfikacje personelu medycznego i innych podmiotéw
w zakresie pobierania probek i przeprowadzania testow, zapewniajgc tym samym odpowiednie zdolnosci, a takze
gwarantujac pobieranie probek dobrej jakosci.

5. Zapewni, aby wyniki szybkich testow antygenowych byly w miare mozliwosci rejestrowane w odpowiednich krajo-
wych systemach gromadzenia danych i sprawozdawczosci.

6. W szczegblnosci rozwazy¢ stosowanie szybkich testéw antygenowych w nastepujacych sytuacjach i warunkach:

a) Diagnoza COVID-19 wsréd przypadkéw objawowych, niezaleznie od warunkéw lub sytuacji. Szybkie testy antyge-
nowe nalezy stosowal w ciagu pierwszych 5 dni od pojawienia si¢ objaw6w, gdy poziom wiremii jest najwigkszy.
Pacjenci przyjeci do szpitali lub osoby przyjete do placéwek opieki spolecznej, u ktérych wystgpuja objawy
COVID-19, powinni by¢ w miare mozliwosci poddani testom po przyjeciu.

b) Kontakty potwierdzonych przypadkéw: szybkie testy antygenowe kontaktéw bezobjawowych powinny by¢ prze-
prowadzane jak najszybciej w ciagu pierwszych 7 dni od kontaktu, zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi.

) Skupiska choroby — w celu wczesnego wykrywania i odizolowania przypadkéw. W tym kontekscie istotne jest
badanie przesiewowe zaréwno przypadkéw objawowych, jak i bezobjawowych.

d) Badania przesiewowe na obszarach wysokiego ryzyka i w zamknigtych osrodkach, takich jak szpitale, inne pla-
céwki opieki zdrowotnej, placéwki opieki dlugoterminowej, takie jak domy spokojnej starosci i domy opieki lub
domy przeznaczone dla os6b niepelnosprawnych, szkoly, zaklady karne, osrodki detencyjne lub inne o$rodki
recepcyjne dla oséb ubiegajacych si¢ o azyl i migrantéw oraz dla bezdomnych. W przypadku powtarzajacych sie
badan przesiewowych nalezy je przeprowadzaé¢ w miare mozliwosci co 2—4 dni, a przynajmniej pierwszy dodatni
wynik stwierdzony szybkim testem antygenowym powinien by¢ potwierdzony metodg RT-PCR.

e) W sytuacjach epidemiologicznych lub na obszarach, w ktérych odsetek wynikéw dodatnich jest wysoki lub bardzo
wysoki (np. > 10 %), szybkie testy antygenowe moga by¢ stosowane, zgodnie z kompetencjami krajowymi, do
badan przesiewowych obejmujacych calg populacje, z uwzglednieniem i wprowadzeniem odpowiedniego systemu
oceny w celu pomiaru wplywu. Wymaga to ustalenia okreslonych odstepéw czasowych miedzy powtérzeniami.
ECDC bedzie wspiera¢ paristwa cztonkowskie w tym kontekscie poprzez publikacje zaktualizowanych wytycznych
dotyczacych testéw na obecnos¢ COVID-19, w ktérych oméwione zostang zalety i wyzwania zwigzane z badaniem
przesiewowym populacji oraz stosowaniem w tym kontekscie szybkich testow antygenowych.

7. Zapewni¢ wdrozenie strategii, ktore doprecyzujg, w jakich przypadkach wymagany bedzie test potwierdzajacy metoda
RT-PCR lub drugi szybki test antygenowy, zgodnie z zaleceniem Komisji z dnia 18 listopada 2020 r. oraz zadbaé
o dostepnos¢ zdolnosci do przeprowadzania testéw potwierdzajacych.

8. Zapewni¢ wprowadzenie odpowiednich Srodkéw bezpieczefistwa biologicznego, ktére obejmuja dostepnosé wystar-
czajacych $rodkéw ochrony indywidualnej dla personelu stuzby zdrowia i innych przeszkolonych podmiotéw zajmu-
jacych si¢ pobieraniem prébek, w szczegdlnosci gdy szybkie testy antygenowe stosowane sg w kontekscie badan prze-
siewowych obejmujacych cala populacje, a liczba zaangazowanych podmiotéw przeprowadzajacych testy jest
znaczaca.

9. Nadal monitorowa¢ postepy zwigzane z innymi szybkimi testami opartymi na kwasie nukleinowym w celu wykrywa-
nia zakazefi SARS-CoV-2 (%), a takze wprowadzanie testow diagnostycznych opartych na badaniach serologicznych
i technikach multipleksowych. W razie potrzeby odpowiednio dostosowa¢ strategie i podejicia dotyczace stosowania
szybkich testéw antygenowych. Ponadto rozwdj sytuacji w zakresie mozliwosci samodzielnego pobierania probek do
szybkich testéw antygenowych, na przyktad w celu rozwigzania problemu niedoboréw w zakresie zdolnosci do prze-
prowadzania testow i zasobéw do pobierania probek przez przeszkolone podmioty, powinien by¢ uwaznie monitoro-
wany i uwzgledniany przy wsparciu ECDC.

10. Nadal monitorowa¢ i oceniaé potrzeby w zakresie testowania zgodnie z rozwojem sytuacji epidemiologicznej i celami
okre$lonymi w krajowych, regionalnych i lokalnych strategiach w zakresie testowania oraz zapewnia¢ odpowiednie
zasoby i zdolnosci, aby sprostaé popytowi.

() Przykladowo: RT-LAMP (amplifikacja izotermiczna za posrednictwem petli odwrotnej transkrypcji), TMA (amplifikacja za posrednic-
twem transkrypcji) i CRISPR (zgrupowane, regularnie rozproszone, krotkie, powtarzajace si¢ sekwencje palindromiczne).
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Walidacja i wzajemne uznawanie szybkich testow antygenowych i testow RT-PCR
Pafistwa czlonkowskie powinny:

11. Bez uszczerbku dla dyrektywy 98/79/WE uzgadnial, prowadzi¢ i przekazywa¢ ECDC oraz Komisji (°) wspdlny
i zaktualizowany wykaz szybkich testéw antygenowych na COVID-19, ktére uznaje si¢ za odpowiednie do stosowania
w kontekscie sytuacji opisanych w pkt 6 i ktore sa zgodne ze strategiami pafistw w zakresie testow, oraz:

a) noszg oznakowanie CE;
b) spelniaja wymogi minimalne dotyczace dzialania na poziomie > 90 % czulosci oraz > 97 % swoistosci.

c) zostaly zatwierdzone jako odpowiednie do stosowania w przypadku COVID-19 przez co najmniej jedno pafstwo
czlonkowskie, ktére podalo szczegbtowe informacje na temat metodyki i wynikéw takich badan, takie jak rodzaj
probki wykorzystanej do walidacji, warunki, w ktérych oceniono stosowanie testu, oraz ewentualne trudnosci
w odniesieniu do wymaganych kryteriéw czutosci lub innych elementéw dziatania.

12. Uzgodni¢ regularng aktualizacje szybkich testéw antygenowych zawartych we wspdlnym wykazie, o ktérym mowa
w pkt 11, zwlaszcza w miare udostgpniania nowych wynikéw niezaleznych badan walidacyjnych i wchodzenia
nowych testow na rynek. W przyszlych aktualizacjach wykazu nalezy réwniez uwzglednié, w jaki sposéb mutacje
wirusa SARS-CoV-2 mogg wplywac na skutecznos$¢ poszczeg6lnych szybkich testéw antygenowych, tak aby usuwaé
z wykazu testy, ktore nie s3 juz uznawane za skuteczne. Nalezy réwniez monitorowaé wplyw mutacji wirusa SARS-
CoV-2 na skutecznos¢ testéw RT-PCR.

13. Nadal inwestowaé w przeprowadzanie niezaleznych i specyficznych dla okreslonych warunkéw badan walidacyjnych
szybkich testow antygenowych w celu oceny ich dzialania w odniesieniu do testéw NAAT, a w szczeg6lnosci testow
RT-PCR. Panistwa czlonkowskie powinny uzgodni¢ ramy dla takich badan walidacyjnych, na przyklad poprzez szcze-
g6lowe okreslenie metod, ktére majg by¢ stosowane, oraz okreslenie obszaréw priorytetowych i warunkéw, w ktérych
wymagane s3 badania walidacyjne. Takie ramy powinny spetnia¢ wymogi opisane w wytycznych technicznych ECDC
dotyczacych szybkich testéw antygenowych (*%). Panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ udostepnianie w miare
mozliwosci pelnych zbioréw danych dotyczacych walidacji, z uwzglednieniem odpowiednich ogélnych przepiséw
o ochronie danych.

14. Nadal wspoltpracowad na szczeblu UE w zakresie oceny dowod6w uzyskanych w wyniku stosowania szybkich testow
antygenowych w praktyce klinicznej, m.in. za posrednictwem wspdlnego dzialania EUnetHTA (europejskiej sieci ds.
oceny technologii medycznych) i innych ewentualnych przyszlych mechanizméw wspétpracy.

15. Uzgodni¢ wybor szybkich testow antygenowych, w przypadku ktérych wzajemnie uznajg wyniki testow dla Srodkow
ochrony zdrowia publicznego, w oparciu o informacje zawarte we wspolnym wykazie, o ktérym mowa w pkt 11.

16. Rozwazal przy okazji aktualizacji wykazu, o ktérym mowa w pkt 11, czy dany szybki test antygenowy powinien zos-
ta¢ usuniety z wykazu lub dodany do wykazu wybranych szybkich testéw antygenowych, ktérych wyniki s3 wzajem-

nie uznawane.

17. Wzajemnie uznawa¢ wyniki testow na zakazenie COVID-19 przeprowadzonych w innych panstwach cztonkowskich
przez certyfikowane jednostki stuzby zdrowia.

18. W celu ulatwienia wzajemnego uznawania wynikow szybkich testéw antygenowych i testéw RT-PCR w praktyce, jak
przewidziano w pkt 18 zalecenia Rady 2020/1475, uzgodni¢ wspélny standaryzowany zestaw danych, ktére nalezy
zamie$ci¢ w formularzu $wiadectw wynikéw badan.

19. Zbada¢ potrzebe i mozliwo$¢, z uwzglednieniem kwestii dotyczgcych czasu i kosztéw, utworzenia platformy cyfrowej,
ktéra moglaby by¢ wykorzystywana do weryfikacji autentycznosci standaryzowanych certyfikatéw testéw na
COVID-19 (zaréwno szybkich testéw antygenowych jak i testéw RT-PCR), oraz przekaza¢ Komisji wyniki dyskusji.

() Baza danych Komisji: Urzadzenia diagnostyczne i metody przeprowadzania testéw na COVID-19, WCB (Wsp6lne Centrum Bada-
wcze)

(") Mozliwosci stosowania szybkich testow antygenowych na obecnos¢ COVID-19 w UE[EOG i Zjednoczonym Krdlestwie. Sztokholm,
19 listopada 2020 r. ECDC: Sztokholm; 2020.
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Sporzadzono w Brukseli, dnia 21 stycznia 2021 .

W imieniu Rady
(Ms) Ana Paula ZACARIAS
Przewodniczgcy
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