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DOPORUCENI

DOPORUCENI KOMISE (EU) 2020/1595
ze dne 28. fijna 2020

o strategiich testovani na COVID-19, véetné pouziti rychlych testi na antigen

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 292 této smlouvy,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Pandemie COVID-19 naddle pfedstavuje zdvaznou hrozbu pro vefejné zdravi. Jak je uvedeno ve sdéleni Komise
o kratkodobé zdravotni pfipravenosti EU na rozsifeni onemocnéni COVID-19 ('), zdsadnimi aspekty pfipravenosti
a reakce na COVID-19 jsou spolehlivé strategie testovani a dostate¢né kapacity pro testovani, které umoziuji véas
odhalit potencidlné infek¢ni jedince a poskytnout jasné informace o mife ndkazy a pfenosu v rdmci komunit.
Kromé toho jsou nezbytnym ptedpokladem pro odpovidajici trasovdni kontakt, aby se omezilo Sifeni
prostiednictvim rychlé izolace.

V souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani Evropské unie (%) ziistdvd stanoveni zdravotni politiky, jakoz
i organizace a provadéni zdravotnich opatieni v kompetenci ¢lenskych stati. Clenské staty EU jsou tedy odpovédné
za rozhodovéni o vyvoji a provadéni strategii testovani na COVID-19 s prihlédnutim k epidemiologické a socidlni
situaci v jednotlivych zemich.

V roce 2013 pfijala EU rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU () s cilem zlepsit pfipravenost
a kapacity v celé Evropé a posilit jeji schopnost monitorovat, rychle odhalovat a koordinovat reakce na zdravotni
hrozby. Spole¢né s rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU (*) byly zavedeny rtzné ndstroje na podporu a koordinaci
planovani reakce a opatteni ¢lenskych stat v piipadé pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb.

Zdsadnim prvkem koordinace béhem krizi v oblasti vefejného zdravi s viznamem pro Unii je Vybor pro zdravotni
bezpecnost (HSC). Jeho tikolem je zlepsit koordinaci a sdileni osvéd¢enych postupti a informaci o planovani
piipravenosti a reakce na vnitrostdtni Grovni, podporovat interoperabilitu a meziodvétvovy rozmér téchto ¢innosti
a vytvorit mechanismus pro spoletné zaddvéni vefejnych zakazek na lékatskd protiopatteni.

Dne 15. Cervence 2020 pfijala Komise sdéleni Komise o kritkodobé zdravotni pfipravenosti EU (), jehoz cilem je
zajistit krdtkodobou zdravotni pfipravenost EU v ptipadé dalsiho rozsifeni onemocnéni COVID-19 v Evropé.
Jednou z oblasti ¢innosti zahrnutych do tohoto sdéleni je dosahnout za pomoci HSC dohody na trovni EU
o harmonizovanych strategiich a metodikéch testovani.

Rada pfijala dne 30. ¢ervna doporuceni o postupném ruseni doc¢asnych omezeni cest do EU, jez nejsou nezbytné
nutné (). Vychdzi ze souboru zdsad a objektivnich kritérii, véetné zdravotni situace, schopnosti uplatiiovat opatfeni
proti §ifeni ndkazy béhem cestovdni, faktor( reciprocity a idaji z relevantnich zdrojd, jako je Evropské stiedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Svétova zdravotnickd organizace (WHO).

https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?qid=16038997 55406 &uri=CELEX%3A52020DC0318

Ut. vést. C 326, 26.10.2012, s. 47.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbéach
a o zruseni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Uf. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).

Pati{ sem napiiklad systém vcasného varovéni a reakce (EWRS), koordinace Vyboru pro zdravotni bezpecnost (HSC), spole¢né
zaddvéni vefejnych zakdzek atd.

https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
https:/|data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9208-2020-INIT/cs/pdf


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?qid=1603899755406&uri=CELEX%3A52020DC0318
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9208-2020-INIT/cs/pdf
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(7)  Vybor pro zdravotni bezpe¢nost dosdhl dne 17. zafi 2020 dohody ohledné dokumentu ,Zdravotni pfipravenost EU:
Doporuceni tykajici se spole¢ného piistupu EU k testovani na COVID-19“ (), v némz jsou uvedena rtiznd opatieni,
kterd maji zemé zvazit pfi aktualizaci nebo tpravé svych strategif testovani. Cilem doporucent je dosdhnout dohody
o soudrzném piistupu k testovani na COVID-19 v celé Evropé. Jeho obsah vychdzi ze situace v evropskych zemich
na zacatku zaif 2020 a z pislusnych strategii a cili testovani, které se v té dobé uplatiiovaly.

(8)  Clenské stity by se mély snazit vyhnout se jakymkoli zdkaziim cestovani. V zdjmu ochrany svobod v rémci
jednotného trhu by se veskerd omezeni méla uplatiovat v souladu s obecnymi zdsadami prdva Unie, zejména
zdsadou proporcionality a nediskriminace, a neméla by pfekracovat rdimec toho, co je nezbytné nutné pro ochranu
vefejného zdravi.

(9)  Dne 13. fijna 2020 pfijala Rada doporuceni o koordinovaném pfistupu k omezeni volného pohybu v reakci na
pandemii COVID-19 (%), které mimo jiné lépe objasiiuje opatieni uplatfiovand u cestujicich z oblasti s vy3sim
rizikem (testovani a domdci karanténa) a poskytuje vefejnosti jasné a véasné informace.

(10)  Utinné testovani hraje zdsadni tlohu pii zajistovani volného pohybu osob a umoziuje hladké fungovani vnitiniho
trhu. Od vypuknuti pandemie COVID-19 se oblast diagnostickych testi rychle vyviji a potvrdila zdsadni tlohu,
kterou hraje v boji proti $ifeni této ndkazy. EU uzndvd vyznam diagnostickych testd a podporuje jejich vyvoj
prostfednictvim fady akci EU v oblasti vyzkumu a inovaci'. Spravné pouZivani testovani na COVID-19 ve velkém
objemu a zajisténi co nejkratsi doby mezi Zddosti o test a vysledkem hraje vyznamnou dlohu pfi omezovani §ifeni
viru SARS-CoV-2. V soucasné dobé je nejspolehlivéjsi metodikou testovani piipadi a kontaktd zpisob testovani
zaloZeny na RT-PCR (polymerdzova fetézovd reakce s reverzni transkripci). Tyto testy byly jako jedny z prvnich
dostupné v dobé, kdy pandemie zasdhla evropsky kontinent.

(11) AvSak i kdyz se mira testovani RT-PCR v celé EU zvysila, coZ vedlo k odhalovani vétsiho poctu pozitivnich piipadt
onemocnéni COVID-19, zejména u mladsich jedinct, kteff vykazuji jen mirné nebo Zddné ptiznaky, laboratofe maji
problém zajistit dostatecné zdroje a kapacity pro uspokojeni poptavky. To mélo za ndsledek nedostatek vybaveni pro
testovani RT-PCR a delsi prodlevy pii testovani, ¢imz se omezila d¢innost zmirfiujicich opatieni i rychlé trasovani
kontaktt. Aby bylo moZné tyto nedostatky zmirnit, zorganizovala Komise jiz dne 19. bfezna spolecné zaddvaci
fizeni na laboratorni vybaveni, véetné testovacich souprav a ¢inidel pro testy RT-PCR, jehoz se zicastnilo 20
Clenskych statt.

(12) I pfes realizaci tohoto spole¢ného zaddvani vefejnych zakdzek Celi ¢lenské staty opét problémim s omezenymi
testovacimi kapacitami a dlouhymi prodlevami pii testovani, zejména v soucasné epidemiologické situaci, kdy se
Evropa potykd s opétovnym narastem pozitivnich pfipadii onemocnéni COVID-19. V této souvislosti clenské staty
stle Casté&ji vyuzivaji moznost rychlych testt nebo testdl pro vySetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta
(napf. testl na antigen), vétSinou v 1ékaském prostiedi, a zvazuji jejich $irsi vyuziti. Tato nova generace rychlejsich
a levngjsich testd na COVID-19, které umoziuji ziskat vysledek testu ¢asto za méné nez 30 minut, je dostupnd na
trhu ve stale vétsi mife.

(13) Dne 11. zafi 2020 zvefejnila WHO prozatimni pokyny k pouzivani rychlych testd na antigen pro detekci
onemocnéni COVID-19 (), které zemim poskytuji poradenstvi ohledné potencidlni tlohy téchto testli a potfeby
peclivého vybéru testd. Jak zdaraznila WHO, i kdyz rychlé testy na antigen mohou nabidnout uZite¢nd feseni pro
diagnostiku infekce SARS-CoV-2 v mnoha riiznych prostfedich a pfi mnoha riiznych scéndfich, jejich klinickd
funkce (zatim) neni optimalni a je tfeba postupovat obezietné.

(14) Mezi stavajicimi modely doporucuje WHO pouZzivat ty rychlé testy na antigen, které spliiuji minimalni pozadavky na
funkci, tj. > 80% citlivost a > 97% specificitu, a které by se mély pouZivat zejména v pripadech, kdy je docasné
omezena dostupnost testit RT-PCR nebo kdy delsi prodlevy brani jejich klinickému vyuziti. Pouziti rychlych testt na
antigen pii screeningu jednotlivcl skytd potencidl pro rychlou identifikaci osob, u nichz existuje nejvétsi riziko $iteni
infekce, zejména v situaci intenzivniho komunitntho pfenosu. Kromé toho by rychlé testy na antigen mél provadét
vyskoleny persondl podle pokynti vyrobce a béhem prvnich 5-7 dnt po ndstupu piiznakd, kdy jsou ndloze viru
nejvyssi.

() https:/|ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach_covid-19_en.pdf

() https:/|data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11689-2020-REV-1/cs/pdf

() https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020.1-eng.pdf?sequence=18&i-
sAllowed=y


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach_covid-19_en.pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11689-2020-REV-1/cs/pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020.1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020.1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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(15) Nekolik ¢lenskych statt (*) jiz zacalo pouzivat rychlé testy na antigen v praxi a zahrnulo jejich pouZivani do svych
vnitrostatnich strategii testovani na COVID-19. Kromé toho vétsina clenskych stitii v soucasné dobé provadi
valida¢ni studie nebo pilotni projekty, jez maji posoudit klinickou funkci rychlych testd na antigen ve specifickych
prostiedich a pfi diagnostikovani infekce SARS-CoV-2 u ur¢itych cilovych skupin. Vybor pro zdravotni bezpe¢nost
se na svém zaseddni dne 19. fijna 2020 dohodl, Ze vypracuje spolecny postoj k pouzivani rychlych testti na antigen,
ktery se bude mimo jiné zabyvat uplatiiovinim téchto testil a vyuzivanim jejich vysledki.

(16) Konkrétné v souvislosti s pfijizdéjicimi cestujicimi na letiStich se pouZiti rychlych testd na antigen posuzovalo
v rdmci spolecné akce EU Healthy Gateways ('!). Ta poskytuje mimo jiné analyzu moznosti metod laboratorniho
testovani, nacasovani testovani cestujicich, potiebnych zdrojii a praktickych opatfeni na letistich. To mize mit
vyznam i pro cestujici vyuzivajici jiné dopravni prostiedky.

(17) Kromé toho pozddala Komise neddvno Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Agenturu
Evropské unie pro bezpecnost letectvi (EASA), aby vypracovaly protokol pro bezpe¢négjsi leteckou dopravu, véetné
ndvrhu spole¢ného protokolu EU pro testovani zdravotni bezpe¢nosti na letistich. Tento protokol by mél obsahovat
prvky, jako je nacasovani testd, cilovd populace, typy testll a mozné uplatiiovani v praxi na letistich, a mohl by byt
rozifen i na daldi druhy dopravy. Vyvoj strategii testovani zaloZenych na ovéfenych technologiich pro konkrétni
kontext a na dostupnych kapacitdch by mél byt rovnéz zdkladem pro zptsoby uplatiiovani karanténnich nebo
jinych omezeni, napf. vzdjemné uzndvani vysledki testd by mohlo odpovidajicim zptisobem zmirnit riziko
importovaného pifpadu na troven stejnou, jako je riziko ptitomné v regionu urceni, nebo nizsi, a vést tak ke
zru$eni karantény nebo jinych omezeni.

(18) Vyvoj strategii testovani zaloZenych na ovéfenych technologiich a dostupnych kapacitich by mél byt rovnéz
zdkladem pro strategii EU v oblasti karantény. Komise povéfila Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDQ), aby poskytlo védecké pokyny ohledné karantény s cilem navrhnout evropsky pfistup,

PRIJALA TOTO DOPORUCENI:
UCEL

1. Toto doporuceni stanovi pokyny pro jednotlivé zemé, pokud jde o zdsadni prvky, které je tieba vzit v dvahu pfi
vytvdreni celostdtnich, regiondlnich nebo mistnich strategii testovéni.

2. Doporuceni se zaméfuji zejména na rozsah strategif testovani na COVID-19, skupiny, které maji byt upfednostnény,
a na konkrétni situace, které je tieba zvazit, a zabyvaji se zdsadnimi body souvisejicimi s kapacitami a zdroji pro
testovéani. V neposledni fadé obsahuji i tivahy ohledné pouziti rychlych testti na antigen.

3. Cilem doporuceni je rovnéz zajistit, aby politiky testovani napomdhaly hladkému fungovani vnitfniho trhu,
pfeshrani¢nimu cestovani a volnému pohybu osob, sluzeb a zbozi v Unii.

STRATEGIE TESTOVANI

4. Vcasnd detekce prostiednictvim testovani md i naddle zdsadni vyznam. Clenské stity by mély testovat co nejvice a pfi
tom upfednostiiovat jedince vykazujici pfiznaky, osoby, které byly v kontaktu s potvrzenymi p¥ipady, zdvazna lokdlni
ohniska §ifeni a pokud mozno také testovani bezptiznakovych jedinctl, v zdvislosti na dostupnych zdrojich, kapacitdch
pro testovani a trasovdni kontaktd a pfi zohlednéni scénditi predstavenych v pokynech pro testovani vydanych
ECDC (7).

(* Ke dni 22. fijna se jednalo o Belgii, Finsko, Francii, Némecko, Recko, Italii a Spanélsko, jakoz i Spojené kralovstvi.
(") https:/[www.healthygateways.eu/
(") https:/[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives


https://www.healthygateways.eu/
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives
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Nejsou-li dostate¢né kapacity k dispozici, mély by clenské stity upfednostnit testovani jednotlivet vykazujicich
pfiznaky odpovidajici onemocnéni COVID-19, véetné mirnych ptiznakd, a zejména téch osob, které vykazuji
piiznaky akutni respira¢ni infekce. To by se mélo pokud mozno kombinovat s testovanim na chfipku a jiné respiracni
infekce, napf. prostfednictvim dostupnych multiplexnich nebo jinych relevantnich testti. Kritéria pro stanoveni priorit
u testovani by méla byt objektivni a méla by se uplattiovat nediskriminaénim zptsobem.

Clenské stity by mély vénovat zvldstni pozornost prevenci ajnebo odstranéni pfenosu onemocnéni COVID-19
v zafizenich zdravotni a dlouhodobé péce, jako jsou rezidenéni zafizeni a peCovatelské domy pro starsi osoby.
Zaméstnanci pracujici v téchto odvétvich by méli byt pravidelné testovani a mély by byt zavedeny rezimy testovani.
Navic by se méli testovat pacienti pfi pfijimani do nemocnice nebo tésné pred nim a hospitalizované osoby by mély
byt sledovany na piiznaky onemocnéni COVID-19 po dobu nejméné 14 dnti po jejich pfijeti a mély by byt pravidelné
testovany podle dohodnutého rezimu (napf. jednou tydné).

V piipadé soustfedénych a dobfe identifikovanych klastrii by ¢lenské stity mély zvazit otestovani vétSiny clent
dot¢ené komunity bez ohledu na to, zda vykazuji pfiznaky, ¢i nikoli, jelikoz takto Ize minimalizovat nebo dokonce
vyloucit potfebu zavedeni piisnéjsich opatfeni v oblasti vefejného zdravi. Mistni orgdny by mély vypracovat rezim
testovani a dodrzovani piedpist pro predvidatelné kritické situace, napt. ve skoldch nebo na pracovistich.

Clenské stity by mély zajistit, aby byly zavedeny rezimy testovani pro kritické pracovniky (véetné pracovnikil ve
zdravotnictvi, oblasti dlouhodobé péce a vzdéldvani) a aby tyto skupiny mély p¥istup k Castym testdm na COVID-19.

Clenské staty by mély zajistit jasnou komunikaci a poskytovat informace o vefejném zdravi svym obcantim. Mély by
rovnéz zajistit, aby existovala stfediska pro testovani dostupna pro jejich obyvatelstvo a celkovou ticast na testovani
na COVID-19, zejména v pipadé testt bezptiznakovych osob a v piipadé rozsiteni onemocnéni.

KAPACITY A ZDROJE PRO TESTOVANI

Komise znovu zduraziiuje, Ze ¢lenské staty by mély urcit nezbytné kapacity a zdroje pro testovéani (pro odbér vzorki,
provadéni testG a trasovdni kontaktll) na zdkladé cilG testovani, pldnovini poptdvky a nabidky a nejnovéjsich
védeckych dikaza o charakteristikich tohoto onemocnéni.

Clenské stity by mély zajistit, aby byly k dispozici kapacity a zdroje, jez umozni cilené, vcasné a presné testovani,
véetné kratké doby (idedlné 24 hodin) mezi Zadosti o test a vysledkem, jakoz i v€asné vysledovani kontaktti, aby se
usnadnila rychld identifikace a izolace pfipadii a klastrl a co nejrychlejsi ndvrat k normélnimu stavu u nezasaZenych
skupin.

Kromé toho Ize jako dopliikovy zptsob sledovani $ifeni viru SARS-CoV-2 v populaci pouzit sledovani jeho
piitomnosti v odpadnich vodach, jakoz i systém vcasného varovéni. Tento dohled je jiz v nékterych ¢lenskych stitech
zaveden a mél by byt co nejvice rozsiten.

Clenské stity se vyzyvaji, aby v souladu se stdvajicimi pokyny ECDC provédély testy RT-PCR nebo jejich ovéfené
ekvivalenty u kontaktl po jejich expozici s cilem zkrdtit karanténu. Clenské stity se vyzyvaji, aby sledovaly
a aktualizovaly vnitrosttni ustanoveni o karanténé v souladu s budoucimi védeckymi poznatky.

Clenské stty by mély provadét zatézové zkousky kapacit a realizace testovéni, jakoZ i systémfi trasovani kontaktd,
piicemz tyto zkousky by byly zaloZeny na scénafich. Tyto zitéZové zkousky by se nemély provddét pouze na
celostatni trovni, ale mély by se zaméfit také na lokalné omezend ohniska Sifeni onemocnéni a mély by byt zaloZeny
na konkrétnich scéndfich, jako je vyskyt supersifiteld nebo iteni infekce v konkrétnich pramyslovych odvétvich
a vzdéldvacich a rezidenénich zaiizenich. Clenské stity by mély nésledné sdilet ziskané poznatky a osvédcené

postupy, napiiklad prostfednictvim Vyboru pro zdravotni bezpecnost.

Clenské staty by mély vyuzit moznosti pieshraniéni spolupréce, aby se zajistily dostatecné kapacity pro RT-PCR
a rychlé testy v celé EU, napfiklad prostfednictvim poskytovani mobilnich laboratofi nebo technického provadéni
testd mezi jednotlivymi zemémi.
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RYCHLE TESTY NA ANTIGEN

16. Clenské stéty by se mély dohodnout na kritériich, kterd se pouziji pro vybér rychlych testii na antigen, zejména téch
kritériich, kterd se tykaji jejich klinické funkce, jako je citlivost a specificita, a dosdhnout dohody ohledné scéndit
a prostiedi, pro néz jsou rychlé testy na antigen vhodné, napiiklad v situaci intenzivniho komunitniho pfenosu.

17. Clenské staty by mély aktivné sdilet a projedndvat, zejména prosttednictvim Vyboru pro zdravotni bezpecnost i jinych
platforem pro sdileni znalosti, jako je integrovana politickd reakce Rady na krize (IPCR), informace o vysledcich
valida¢nich studif provedenych u rychlych testii na antigen v zemich EU a nezévisle na téchto studiich provedenych
spole¢nostmi, které je vypracovaly.

18. Komise bude s ¢lenskymi stity urychlené spolupracovat na vytvofeni rimce pro hodnoceni, schvalovani a vzdjemné
uzndvani rychlych testd, jakoZ i pro vzdjemné uzndvani vysledkd testll. Komise bude navic sledovat trh a dostupnost
novych rychlych testd na antigen, pficemz zohledni jejich klinickou funkei a kritéria, jez budou dohodnuta, a zfidi
databdzi informaci o rychlych testech na antigen a vysledcich valida¢nich studii, jakmile budou k dispozici v celé EU,
piicemz bude vychazet ze stdvajici ,Databdze diagnostickych piistrojii a metod testovani in vitro na COVID-19*“
Komise zahdji iniciativy pro zaddvdn{ vefejnych zakdzek na testy, aby zajistila rovny piistup k rychlym testim na
antigen a jejich rychlé uplatnéni v celé EU.

V Bruselu dne 28. #jna 2020

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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