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RAKKOMANDAZZJONIJIET

RAKKOMANDAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1743
tat-18 ta’ Novembru 2020

dwar l-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni ghad-dijanjozi tal-infezzjoni tas-SARS-CoV-2

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 292 tieghu,

Billi:

(1)

Skont l-Artikolu 168(7) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea ('), id-definizzjoni tal-politika tas-
sahha kif ukoll l-organizzazzjoni u t-twettiq tal-mizuri tas-sahha jibqghu taht kompetenza nazzjonali. Ghalhekk, I-
Istati Membri tal-UE huma responsabbli biex jiddeciedu dwar l-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-istrategiji ta’
ttestjar ghall-COVID-19, inkluz l-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni, filwaqt li jqisu s-sitwazzjoni epidemjologika u s-
sitwazzjonijiet so¢jali tal-pajjizi kif ukoll il-popolazzjoni fil-mira ghall-ittestjar.

L-ghadd ta’ infezzjonijiet tas-SARS-CoV-2 qed ikompli jizdied u jaghmel pressjoni fuq il-haddiema tal-kura tas-sahha
involuti fil-kampjunar kif ukoll fuq il-laboratorji li jwettqu t-testijiet tal-COVID-19, li jirrizulta fzieda fil-hin bejn it-
talba ghal test u r-rizultat tieghu. Barra minn hekk, l-access imtejjeb ghas-siti u ghas-servizzi tal-ittestjar tal-COVID-
19, imqabbel ma’ dak aktar kmieni fl-2020 meta l-Ewropa esperjenzat l-ewwel mewga ta’ pandemija taghha,
irrizulta flivelli gholjin ta’ domanda ghall-ittestjar, li spiss qabzu l-kapacitajiet tal-ittestjar disponibbli.

L-izviluppi xjentifici u teknici jkomplu jevolvu, u joffru gharfien gdid dwar il-karatteristici tal-virus u dwar il-
possibbiltajiet ghall-uzu ta” metodologiji u approcci differenti ghad-dijanjozi tal-COVID-19. Bhalissa, -“istandard ta’
riferiment” ghad-dijanjostika tal-COVID-19 huwa t-test RT-PCR, meqjus kemm mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha (WHO) kif ukoll mi¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard (ECDC) bhala l-aktar
metodologija affidabbli ghall-ittestjar ta’ kazijiet u ta’ kuntatti (3.

Generazzjoni gdida ta’ testijiet aktar rapidi kif ukoll orhos ged issir dejjem aktar disponibbli fis-suq Ewropew: I-hekk
imsejha testijiet rapidi tal-antigeni, li jidentifikaw il-prezenza ta’ proteini virali (antigeni) jistghu jintuzaw biex tigi
identifikata infezzjoni li tkun ghadha ghaddejja. Fil-“Bazi tad-data dwar l-Apparati Dijanjostic¢i u tal-Metodi tal-
Ittestjar In Vitro” tal-COVID-19 tal-Kummissjoni Ewropea (*), gew inkluzi 72 test rapidu tal-antigeni, immarkati CE.

Il-qafas regolatorju applikabbli bhalissa ghat-tqeghid fis-suq tat-testijiet rapidi tal-antigeni huwa d-Direttiva
98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Skont id-Direttiva, il-manifattur irid ifassal fajl tekniku ghat-
testijiet rapidi tal-antigeni tas-SARS-CoV-2, li jkun juri b'mod esplicitu li t-test huwa sikur u li jahdem kif mahsub
mill-manifattur, billi juri I-konformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness I tad-Direttiva. Wara dan, il-manifattur jista’
johrog dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u jwahhal il-marka CE mal-apparat tieghu. Mis-26 ta’ Mejju 2022, id-
Direttiva se tigi sostitwita bir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () dwar apparati
medici dijanjostici in vitro. Skont ir-Regolament, it-testijiet rapidi tal-antigeni se jkunu soggetti ghal rekwiziti
rinforzati dwar il-prestazzjoni tal-apparat u ghal valutazzjoni bir-reqqa minn korp notifikat.

https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:1201 2E/TXT&from=MT
https:/fwww.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf

Valur fit-12 ta’ Novembru 2020, https:|/covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-
Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content

Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi medi¢i dijanjosti¢i in vitro
(GUL 331,7.12.1998, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta” April 2017 dwar apparati medici dijanjostici in vitro u li
jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176). Ir-Regolament jipprevedi
perjodu ta’ tranzizzjoni li jibda mid-data tad-dhul fis-sehh tieghu (Mejju 2017) li fih il-konformita tal-apparati medici dijanjostici in
vitro jistghu jigu vvalutati jew skont ir-Regolament jew skont id-Direttiva 98/79/KE.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=MT
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content
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(6)  Fkonformita mal-Linji Gwida tal-Kummissjoni dwar it-testijiet dijanjostici in vitro tal-COVID-19 (°), ghaddejja
hidma fil-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar l-Apparati Medi¢i (MDCG) tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
biex tigi ffacilitata l-applikazzjoni koerenti tal-qafas legali ghat-tqeghid fis-suq tat-testijiet, inkluz gwida ghall-
manifatturi skont id-Direttiva 98/79/KE. Barra minn hekk, il-Kummissjoni, b’kontribut mill-MDCG, bi hsiebha
tizviluppa u tadotta specifikazzjonijiet komuni skont ir-Regolament (UE) 2017/746 ghat-testijiet tal-COVID-19
inkluzi t-testijiet ta’ antigeni rapidi (°).

(7)  Fil-15 ta’ April 2020, il-Kummissjoni adottat Linji Gwida dwar it-testijiet dijanjostici in vitro tal-COVID-19 u I-
prestazzjoni taghhom (%), li jipprovdu harsa generali lejn l-ittestjar tal-COVID-19 u l-kunsiderazzjonijiet fir-rigward
tal-prestazzjoni tat-test. Il-Linji gwida jenfasizzaw li, skont id-Direttiva 98/79/KE, il-manifattur irid jiddikjara I-ghan
mahsub tal-apparat u li l-apparat irid jkun iddisinjat u manifatturat b’tali mod li jkun adattat ghal dik il-ghan
mahsub, inkluz l-utent mahsub u l-aspetti klinici bhall-popolazzjoni fil-mira. Il-manifattur irid jiddikjara wkoll il-
livelli tal-prestazzjoni analitika tal-apparat, li jridu jikkorrispondu mal-ghan mahsub. L-informazzjoni li
takkumpanja l-apparat trid tqis it-tahrig u l-gharfien tal-utenti potenzjali.

(8)  Fil-11 ta’ Settembru 2020, id-WHO ppubblikat gwida interim dwar l-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni ghad-
detezzjoni tal-COVID-19 (°), i toffri pariri lill-pajjizi dwar ir-rwol potenzjali li dawn it-testijiet jaqdu u dwar il-htiega
ta’ ghazla bir-reqqa tat-testijiet. Kif enfasizzat id-WHO, filwaqt li t-testijiet rapidi tal-antigeni jistghu joffru
soluzzjonijiet utli ghad-dijanjozi tal-infezzjoni tas-SaRS-CoV-2 ffirxa ta’ ambjenti u xenarji, il-prestazzjoni klinika
taghhom ghadha mhijiex ottimali u ghandha tigi ezercitata kawtela.

(9)  Fostil-mudelli ezistenti, id-WHO tirrakkomanda l-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni li jissodisfaw ir-rekwiziti minimi
ta’ prestazzjoni ta’ > 80 % sensittivita u ta’ > 97 % specificita, u li dawn it-testijiet ghandhom jintuzaw b’'mod
partikolari meta d-disponibbilta tat-testijiet RT-PCR tkun temporanjament limitata jew meta z-zmien imtawwal biex
johrog ir-rizultat jipprekludi l-utilita klinika. L-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni ghandu l-potenzjal li jwassal ghal
identifikazzjoni rapida ta’ dawk l-individwi li l-aktar jistghu jxerrdu l-infezzjoni, b’'mod partikolari f¢irkostanzi ta’
trazmissjoni komunitarja gholja.

(10) L-ECDC ipprovda gwida dwar strategiji ta’ ttestjar xierqa tas-SARS-CoV-2 biex jinkisbu objettivi specifici tas-sahha
pubblika fdiversi sitwazzjonijiet epidemjologici (). Din il-gwida tipprovdi l-qafas li fih l-ittestjar ghas-SARS-CoV-2
jikkontribwixxi b'mod kritiku ghall-generazzjoni ta’ data ta’ sorveljanza affidabbli, ghall-kisba ta’ kontroll tat-
trazmissjoni fil-komunita, ghall-prevenzjoni tat-trazmissjoni fambjenti ta’ riskju gholi, u ghal-limitazzjoni tal-
introduzzjoni mill-gdid tal-virus fkomunitajiet li kisbu kontroll sostnut tat-trazmissjoni.

(11) Il-maggoranza tat-testijiet rapidi tal-antigeni disponibbli bhalissa juru sensittivita aktar baxxa meta mqabbla mat-
testijiet RT-PCR. Il-gwida tal-ECDC (") dwar l-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni tiddefinixxi l-adegwatezza ta’ diversi
strategiji ta’ ttestjar fkuntesti epidemjologici, fambjenti differenti u l-prestazzjoni klinika mistennija abbazi tal-
evidenza disponibbli bhalissa. S'issa, l-istudji tal-evalwazzjoni klinika tat-testijiet rapidi tal-antigeni juru sensittivita
minn 29 % sa 93,9 % u specificita tat-test minn 80,2 % sa 100 % meta mqabbla mat-test bi standard ta’ riferiment
tal-RT-PCR. Is-sensittivita tat-testijiet rapidi tal-antigeni tizdied jekk jigu applikati lill-popolazzjoni sa hamest ijiem
qabel ma jibdew is-sintomi u jigu ttestjati fkampjuni b’kontenut virali gholi.

(12) Madankollu, it-testijiet rapidi tal-antigeni jistghu joffru vantagg sinifikanti fuq it-testijiet RT-PCR ftermini ta’
semplicita tat-taghmir mehtieg, tad-domanda aktar baxxa ta’ operaturi blivell gholi ta’ hiliet, ta’ prezz u ta’
puntwalita tar-rizultati, billi jipprovdu lis-servizzi tas-sahha b'rizultati facli biex jintuzaw u b'rizultati rapidi li se
jghinu wkoll biex tittaffa l-pressjoni fuq is-sistemi tal-kura tas-sahha. Perezempju, meta jintuzaw fapprocéi ta’
ttestjar immirati ghall-popolazzjoni kollha, ir-riskju li ma jinkixfux il-kazijiet kollha jew ir-riskju ta’ rizultati
negattivi foloz jigi kontrobilan¢jat mill-puntwalita tar-rizultati u mill-possibbilta ta’ ttestjar ripetut ta’ individwi
inizjalment negattivi. ll-valur ta’ previzjoni ta’ rizultat pozittiv jew negattiv tat-test jiddependi fuq il-prestazzjoni tat-
test u fuq il-prevalenza tal-infezzjoni fil-popolazzjoni ttestjata. Ghalhekk l-interpretazzjoni tar-rizultati tat-testijiet
rapidi tal-antigeni ghandha tqis dawn l-elementi kif xieraq.

() I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni Linji gwida dwar it-testijiet dijanjostici in vitro ghall-COVID-19 u l-prestazzjoni taghhom
(2020/C 1221/01) (GU C 1221, 15.4.2020, p. 1).

() Dawn l-ispecifikazzjonijiet komuni jistghu jigu applikati fuq bazi volontarja qabel id-data ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE)
2017/746 li hi s-26 ta’ Mejju 2022.

() 1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni Linji gwida dwar it-testijiet dijanjosti¢i in vitro ghall-COVID-19 u l-prestazzjoni taghhom
(2020/C 1221/01) (GU C 1221, 15.4.2020, p. 1).

() hittps://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?sequence=1&i-
sAllowed=y

(") ECDC. L-istrategiji u l-objettivi tal-ittestjar tal-COVID-19. Ippubblikata fis-17 ta’ Settembru 2020. Disponibbli fis-sit web li gej:
https:/[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives

(") Gwida dwar protokoll ta’ validazzjoni komuni ghat-testijiet rapidi tal-antigeni, mill-ECDC, li se tigi ppubblikata fit-
18 ta’ Novembru 2020.


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
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives
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(13) Fir-rigward tal-possibbilta li jintuzaw testijiet tal-antigeni fuq persuni asintomatici, ghandu jigi nnotat li s'issa hemm
data limitata hafna disponibbli rigward il-prestazzjoni tat-testijiet rapidi tal-antigeni fdan il-kuntest. Barra minn
hekk, ghat-testijiet rapidi tal-antigeni disponibbli bhalissa, il-persuni asintomati¢i ma kinux jaghmlu parti mill-
popolazzjoni fil-mira skont l-istruzzjonijiet tal-manifatturi.

(14) I-possibbilta li t-testijiet rapidi tal-antigeni jintuzaw ghal dawk li jivvjaggaw tista’ tkompli titgies b’kont mehud tal-
ahhar zviluppi xjentifici u teknologici fid-dawl tas-sitwazzjoni epidemjologika. Perezempju, kif imhabbar fir-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni dwar l-istrategiji tal-ittestjar ghall-COVID-19 fit-28 ta’ Ottubru 2020, I-ECDC
u l-Agenzija tas-Sikurezza tal-Avjazzjoni tal-Unjoni Ewropea (EASA) geghdin jizviluppaw b'mod kongunt protokoll
ghall-ivvjaggar bl-ajru aktar sikur, inkluz approc¢ komuni ghall-ittestjar fl-ajruporti.

(15) Korp ewlieni fil-koordinazzjoni tal-krizijiet tas-sahha pubblika ta’ rilevanza ghall-Unjoni huwa l-Kumitat ghas-
Sigurta tas-Sahha (HSC). Ir-rwol tieghu huwa li jsahhah il-koordinazzjoni u l-kondivizjoni tal-ahjar prattika u tal-
informazzjoni dwar l-ippjannar ghat-thejjija u ghar-rispons nazzjonali. L-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni ilu jigi
diskuss mill-bidu ta’ Settembru 2020. Bosta Stati Membri bdew juzaw it-testijiet rapidi tal-antigeni fil-prattika u
inkludew l-uzu taghhom fl-istrategiji nazzjonali taghhom tal-ittestjar ghall-COVID-19. Barra minn hekk, il-
maggoranza tal-Istati Membri bhalissa qed iwettqu studji ta’ validazzjoni jew studji pilota biex jivvalutaw il-
prestazzjoni klinika tat-testijiet rapidi tal-antigeni fambjenti specifici ghad-dijanjozi tal-infezzjoni tas-SARS-CoV-2
fost certi popolazzjonijiet fil-mira.

(16) Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni dwar l-istrategiji tal-ittestjar ghall-COVID-19, inkluz l-uzu tat-testijiet rapidi
tal-antigeni ('?) tat-28 ta’ Ottubru 2020 tistabbilixxi gwida ghall-pajjizi rigward l-elementi ewlenin li jridu jitqiesu
ghall-istrategiji tal-ittestjar nazzjonali, regjonali jew lokali. Tipprovdi rakkomandazzjonijiet li jiffokaw fuq l-ambitu
tal-istrategiji tal-ittestjar ghall-COVID-19, fuq il-gruppi li jrid jinghatalhom prijorita u fuq is-sitwazzjonijiet specifici
li jridu jigu jitqiesu. Ir-rakkomandazzjoni tindirizza l-punti ewlenin marbutin mal-kapacitajiet u r-rizorsi tal-ittestjar.

(17) Tirrakommanda wkoll li l-Istati Membri ghandhom jaqblu dwar il-kriterji li jridu jintuzaw ghall-ghazla tat-testijiet
rapidi tal-antigeni, b'mod partikolari dawk relatati mal-prestazzjoni klinika taghhom bhas-sensittivita u bhall-
ispecificita, kif ukoll biex jilhqu ftehim dwar ix-xenarji u l-ambjenti li fihom jixraq li jintuzaw it-testijiet rapidi tal-
antigeni, bhal perezempju f¢irkostanzi ta’ trazmissjoni komunitarja gholja.

(18) Ir-Rakkomandazzjoni inkludiet ukoll impenn mill-Kummissjoni li tahdem mal-Istati Membri biex tohloq gafas ghall-
evalwazzjoni, ghall-approvazzjoni u ghar-rikonoxximent reciproku tat-testijiet rapidi, kif ukoll ghar-rikonoxximent
rec¢iproku tar-rizultati tat-testijiet, li din ir-Rakkomandazzjoni tikkontribwixxi ghalih.

(19) L-operaturi ekonomici jridu jikkonformaw mar-rekwiziti stipulati fil-legizlazzjoni applikabbli tal-UE. Meta jissodisfa
dawn ir-rekwiziti u jwahhal il-marka CE fuq prodott, il-manifattur jiddikjara li I-prodott jissodisfa r-rekwiziti legali
kollha ghall-immarkar CE u li l-prodott tieghu jista’ jinbiegh maz-ZEE kollha. L-Istati Membri ghandhom il-
possibbilta li jillimitaw id-disponibbilta ta’ certi apparati jekk jemmnu li dan ikun fl-interess tal-harsien tas-sahha u
tas-sikurezza jew fl-interess tas-sahha pubblika (**). L-ghazla tat-testijiet fil-livell nazzjonali tiddependi fuq id-
disponibbilta tat-testijiet u fuq l-istrategiji nazzjonali tal-ittestjar stabbiliti, inkluz, perezempju, l-ghanijiet li
ghalihom it-testijiet huma mahsuba li jintuzaw, fliema kombinazzjonijiet, u I-livelli ta’ prestazzjoni accettati filwaqt
li titqies is-sitwazzjoni epidemjologika u klinika lokali tal-Istat Membru, tar-regjun, tal-istituzzjoni tas-sahha
partikolari jew tal-grupp ta’ pazjenti kkoncernat. Il-kooperazzjoni fil-livell tal-UE ghall-valutazzjoni tal-evidenza
migbura mill-uzu ta’ dawn it-testijiet fil-prattika klinika inkluz permezz tal-Azzjoni Kongunta EUnetHTA, tista’
tipprovdi benefic¢ju importanti biex idawwlu lill-istrategiji nazzjonali.

(20)  L-ittestjar effettiv jaqdi rwol ewlieni fil-funzjonament bla intoppi tas-Suq Intern peress li jippermetti mizuri mmirati
ta’ izolament u ta’ kwarantina. Ir-rikonoxximent reciproku tat-testijiet rapidi tal-antigeni jippermetti l-limitazzjoni
tar-restrizzjonijiet fuq il-moviment liberu fkonformita mar-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill (UE) 2020/1475 (")
dwar approc¢ ikkoordinat ghar-restrizzjoni tal-moviment liberu b'reazzjoni ghall-pandemija tal-COVID-19.

(21) Is-servizzi tas-sahha tal-Istati Membri ghandhom jirrikonoxxu b’'mod reciproku r-rizultati tat-testijiet rapidi tal-
antigeni skont il-gwida stabbilita fdin ir-Rakkomandazzjoni. Biex jigi appoggat ir-rikonoxximent re¢iproku, id-
diskussjonijiet kongunti fost I-Istati Membri dwar l-istrategiji nazzjonali tal-ittestjar ghandhom ikomplu, b’'mod
partikolari fil-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha u b’kont mehud tal-kontribut ricevut mill-ECDC u tal-isforzi ta’
kooperazzjoni rilevanti ohra, bhall-Azzjoni Kongunta EUnetHTA.

() C(2020) 7502.

() L-Artikoli 8 u 13 tad-Direttiva 98/79/KE.

(") Rakkomandazzjoni tal-Kunsill (UE) 20201475 tat-13 ta’ Ottubru 2020 dwar approcc ikkoordinat ghar-restrizzjoni tal-moviment
liberu b'reazzjoni ghall-pandemija tal-COVID-19 (GU L 337, 14.10.2020, p. 3).



L 392/66

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 23.11.2020

(22)

(23)

(24)

Il-kooperazzjoni tal-UE fil-qasam tal-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha (HTA) kienet utli ghall-awtoritajiet
nazzjonali tal-HTA biex jipprovdu gwida relatata mas-SARS-CoV-2, inkluz dwar l-uzu tat-testijiet tal-antigeni. Il-
Kummissjoni pproponiet li tkompli ssahhah il-kooperazzjoni dwar 1-HTA fil-livell tal-UE (). L-implimentazzjoni
tal-qafas tal-UE dwar I-HTA tipprovdi strument importanti biex jahdmu b'mod kongunt, jigbru r-rizorsi, jagsmu l-
gharfien espert u jipprovdu l-evidenza mehtiega biex id-decizjonijiet jiksbu aktar informazzjoni inkluz dwar l-uzu
tat-testijiet tal-antigeni.

Barra minn hekk, sabiex jigi pprovdut appogg addizzjonali lill-Istati Membri li jintroducu l-uzu tat-testijiet rapidi tal-
antigeni, il-Kummissjoni identifikat EUR 100 miljun mill-Fond Ewropew ta’ Appogg (ES]) ghax-xiri u ghad-
distribuzzjoni tat-testijiet rapidi tal-antigeni lill-Istati Membri. Barra minn hekk, il-Kummissjoni nediet akkwist
kongunt mal-Istati Membri biex tiffacilita l-access gust u ekwu ghat-testijiet rapidi tal-antigeni.

Din ir-Rakkomandazzjoni tissejjes fuq l-ahhar gwida milllECDC u mid-WHO. Tista' tigi aggornata fid-dawl ta’
evidenza xjentifika ¢dida, tal-ahhar Zviluppi teknologici u tas-sitwazzjoni epidemjologika li gieghda tevolvi.

ADOTTAT DIN IR-RAKKOMANDAZZJONI:

1. SKOP TAR-RAKKOMANDAZZJONI

Din ir-Rakkomandazzjoni tistabbilixxi gwida ghall-Istati Membri rigward l-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni ghad-
detezzjoni tal-infezzjoni tas-SARS-CoV-2, abbazi tar-Rakkomandazzjoni tat-28 ta’ Ottubru dwar l-istrategiji tal-
ittestjar ghall-COVID-19.

Din ir-Rakkomandazzjoni theggeg lill-Istati Membri biex iwettqu t-testijiet rapidi tal-antigeni flimkien mat-testijiet RT-
PCR fambjenti definiti b’'mod car fejn l-uzu tat-testijiet tal-antigeni hu xieraq u bl-ghan li jitrazzan it-tixrid tal-virus, li
jigu identifikati l-infezzjonijiet tas-SARS-CoV-2 u li jigu limitati l-mizuri ta’ izolament u ta’ kwarantina.

Din ir-Rakkomandazzjoni tikkontribwixxi wkoll biex tizgura l-moviment liberu tal-persuni u I-funzjonament bla
intoppi tas-suq intern, fi Zminijiet ta’ kapacitajiet ta’ ttestjar limitati.

B'mod partikolari, din ir-Rakkomandazzjonijiet tiffoka fuq il-kriterji li jridu jintuzaw ghall-ghazla tat-testijiet rapidi
tal-antigeni, fuq l-ambjenti li fihom hu xieraq li jintuzaw it-testijiet rapidi tal-antigeni, fuq l-operaturi tat-testijiet, fuq
il-validazzjoni, fuq ir-rikonoxximent reciproku tat-testijiet rapidi tal-antigeni u tar-rizultati taghhom.

2. KRITERJI TAL-GHAZLA TAT-TESTIJIET RAPIDI TAL-ANTIGENI

L-Istati Membri ghandhom jimmiraw li juzaw it-testijiet rapidi tal-antigeni bi prestazzjoni tat-test accettabbli, jigifieri
sensittivita ta’ > 80 % u specificita ta’ = 97 %, biex jigu evitati kemm jista’ jkun rizultati tat-test negattivi u pozittivi
foloz.

L-ittestjar tal-antigeni rapidu ghandu jitwettaq minn persunal tal-kura tas-sahha mharreg jew minn operaturi mharrga
fejn xieraq u fkonformita mal-istruzzjonijiet tal-manifattur. Punt kritiku, ta’ spiss injorat, hu 1-gabra tal-kampjun. Il-

protokolli ghall-akkwist u ghall-manigg effi¢jenti tal-kampjuni ghandhom ikunu disponibbli wkoll.

It-testijiet rapidi tal-antigeni ghandhom jintuzaw fi Zmien hamest ijiem wara l-bidu tas-sintomi jew fi Zmien sebat
jjiem wara l-esponiment ghal kaz ikkonfermat tal-COVID-19.

Qabel ma t-testijiet rapidi tal-antigeni jigu adottati biex jintuzaw, l-Istati Membri ghandhom jizguraw li testijiet bhal
dawn ghandhom l-immarkar CE (*) u, qabel ma jintrodu¢uhom fil-prattika klinika, ghandhom jizguraw li dawk it-
testijiet ikunu gew ivvalidati, kif deskritt £din ir-Rakkomandazzjoni, skont it-testijiet standard RT-PCR u fi hdan il-
popolazzjoni fil-mira u fambjent mahsub ghall-uzu.

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u li jemenda d-Direttiva
2011/24/UE (COM(2018) 51 final).

It-testijiet rapidi tal-antigeni kollha uzati mill-Istati Membri ghandu jkollhom immarkar CE ghajr ghal dawk l-apparati msemmija fl-
Artikolu 1(5) tad-Direttiva 98/79/KE.
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3. AMBJENTI RAKKOMANDATI GHALL-UZU TAT-TESTIJIET TAL-ANTIGENI

(9) Meta d-disponibbilta tat-testijiet RT-PCR tkun temporanjament limitata, l-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni jista’
jitgies ghall-individwi b’sintomi kompatibbli mal-COVID-19 fzoni fejn il-proporzjon tal-pozittivita tat-test ikun gholi
jew gholi hafna, ez. > 10 %.

(10) L-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni jista’ jigi rrakkomandat biex jigu ttestjati individwi, ikunu x’ikunu s-sintomi,
fambjenti fejn il-proporzjon tal-pozittivita tat-test huwa mistenni li jkun ta’ = 10 %, ez. fil-kuntest tat-traccar tal-
kuntatti u tal-investigazzjonijiet tat-tifgighat.

(11) Sabiex jittaffa l-impatt tal-COVID-19 fl-ambjenti tal-kura tas-sahha u tal-kura so¢jali, l-uzu tat-testijiet tal-antigeni
rapid ghandu jitgies fl-ammissjoni ghall-facilitajiet tal-kura tas-sahha, kif ukoll ghat-triage ta’ pazjenti jew ta’ residenti
sintomatici (sa hamest ijiem mill-bidu tas-sintomi), inkluz ghall-assenjar tal-pazjenti ghall-facilitajiet ta’ iZolament.

(12) L-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni ghandu jitqies ukoll ghal approc¢ ta’ ttestjar immirat ghall-popolazzjoni kollha,
ez. fkomunita lokali kif ukoll fsitwazzjonijiet ohra ta’ prevalenza gholja, u fil-kuntest ta’ mizuri restrittivi, sabiex jigu
identifikati individwi b’potenzjal gholi ta’ trazmissjoni fil-komunita u biex titnaqgas il-pressjoni fuq l-ambjenti tal-
kura tas-sahha. F'sitwazzjonijiet bhal dawn, ir-riskju li ma jinkixfux il-kazijiet kollha jew ir-riskju ta’ rizultati negattivi
foloz huwa kontrobilan¢jat mill-puntwalita tar-rizultati u mill-possibbilta ta’ ttestjar ripetut ta’ individwi inizjalment
negattivi. Test ta’ konferma se jippermetti li tinkiseb aktar informazzjoni ghad-dijanjozi, kif iddikjarat fdin ir-
Rakkomandazzjoni.

(13) Fsitwazzjonijiet ta’ prevalenza gholja ufjew bkapacita limitata tal-ittestjar RT-PCR biex jigu identifikati l-individwi
b’potenzjal gholi ta’ trazmissjoni, l-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni ghandu jitqies ghall-ittestjar rikorrenti (ez. kull
jumejn — tlett ijiem) tal-persunal tal-kura tas-sahha, tal-kura so¢jali u tal-kura fid-djar, tal-facilitajiet tal-kura fit-tul, tal-
ambjenti maghluqa (ez. habsijiet jew Centri ta’ detenzjoni, infrastrutturi ohra ta’ akkoljenza ghall-applikanti ghall-azil
u ghall-migranti), tal-haddiema tal-ewwel linja rilevanti ohra fis-setturi rilevanti (impjanti tal-ipprocessar tal-laham,
bicceriji, e¢¢.) u fambjenti simili ohra.

(14) Fsitwazzjonijiet bi prevalenza baxxa, l-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni ghandu jkun iffokat fuq ambjenti u fuq
sitwazzjonijiet fejn l-identifikazzjoni rapida ta’ individwi infettati tghin fil-gestjoni tat-tifgighat u l-monitoragg
regolari ta’ gruppi ta’ riskju (gholi) bhall-persunal mediku jew bhal facilitajiet tal-kura fit-tul. Ir-riskju relatat ma’
kazijiet pozittivi li ma jingabdux u r-riskju relatat mal-implimentazzjoni tal-mizuri ta’ izolament u ta’ kwarantina
minhabba l-identifikazzjoni ta’ kazijiet pozittivi foloz jehtieg li jigi vvalutat fsitwazzjonijiet bhal dawn. Dan jista’ jigi
indirizzat b’test ta’ konferma.

(15) Jekk jintuza test tal-antigeni rapidu fpopolazzjoni bi prevalenza gholja ta’ infezzjoni, ir-rizultati negattivi ghandhom
jigu kkonfermati jew b'RT-PCR jew b'test tal-antigeni rapidu ripetut. Jekk jintuza test tal-antigeni rapidu
fpopolazzjoni bi prevalenza baxxa ta’ infezzjoni, ir-rizultati pozittivi ghandhom jigu kkonfermati jew b’RT-PCR jew
b’test tal-antigeni rapidu ripetut. Fiz-zewg sitwazzjonijiet, l-uzu u I-ghazla tat-test ta’ konferma jiddependu fuq kemm
ikun tollerat ir-riskju asso¢jat ma’ kazijiet pozittivi li ma jingabdux jew mad-detezzjoni ta’ kazijiet pozittivi foloz.

4. KAPACITAJIET U RIZORSI TAL-ITTESTJAR

(16) Minbarra l-kunsiderazzjonijiet ta’ hawn fuq, l-ghazla ta’ test dijanjostiku partikolari tiddependi fuq il-kapacitajiet ta’
ttestjar ezistenti. Jekk ikun hemm skarsezzi tat-testijiet RT-PCR jew jekk il-hin biex johrog ir-rizultat ta’ dawn it-
testijiet ikun ta’ aktar minn 24 siegha, I-ghazla tat-test tal-antigeni rapidu tista’ tigi ggustifikata skont l-uzu mahsub u
fuq kemm huwa tolerat ir-riskju asso¢jat mal-limitazzjonijiet tal-prestazzjoni tieghu.

(17) Hemm bzonn ta’ persunal imharreg fil-kura tas-sahha u fil-laboratorji biex jitwettqu l-kampjunar, l-ittestjar, l-analizi
tat-testijiet u r-rappurtar tar-rizultati tat-testijiet lill-persunal kliniku u lill-awtoritajiet tas-sahha pubblika fil-livell
lokali, regjonali, nazzjonali u internazzjonali. L-istruzzjonijiet tal-manifattur ghall-gbir tal-kampjuni, il-manigg sikur
u luzu ghandhom jigu segwiti b'mod preciz, inkluz it-tip ta’ kampjun u l-uzu mahsub. Ghall-kampjunar, ghall-
manigg u ghall-ipprocessar tal-kampjuni ikunu jridu jigu stabbiliti mizuri xierqa ta’ bijosikurezza. Jehtieg li I-Istati
Membri jizguraw kapacitajiet u rizorsi sufficjenti ghall-kampjunar, ghall-ittestjar u ghar-rappurtar. Biex dawn il-
kapacitajiet jigu zgurati, jista’ jkun mehtieg li jitharrgu operaturi ghall-ittestjar addizzjonali ohra ghajr il-persunal tal-
kura tas-sahha.
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(18) Il-laboratorji medici, b'mod partikolari l-laboratorji li huma parti min-network tal-UE akkreditat mill-korpi nazzjonali
tal-Istati Membri abbazi tal-istandard armonizzat EN ISO 15189 “Laboratorji medici - Rekwiziti ghall-kwalita u I-
kompetenza” u possibbilment abbazi ta’ standards u rekwiziti addizzjonali, jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ kwalita gholja u
jistghu jaqdu rwol attiv fl-ittestjar rapidu tal-antigeni. L-akkreditazzjoni tizgura wkoll li dawn il-laboratorji jkunu
kkontrollati fuq bazi regolari u li jikkonformaw mar-rekwiziti mehtiega ta’ kwalita u ta’ kompetenza.

(19) Hemm bzonn li tigi stabbilita l-kapacita ghall-ittestjar ta’ konferma tal-RT-PCR meta jigu applikati t-testijiet rapidi tal-
antigeni kif xieraq.

5. VALIDAZZJONI U RIKONOXXIMENT RECIPROKU

(20) L-Istati Membri ghandhom juzaw gwida teknika zviluppata mill-ECDC (") dwar l-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni
ghall-COVID-19, b'mod partikolari fir-rigward tal-validazzjoni klinika ta’ dawn it-testijiet, sabiex jigu zgurati l-
affidabbilta u I-komparabbilta tar-rizultati, meta jitwettqu validazzjonijiet indipendenti tat-testijiet rapidi tal-antigeni.

(21) T-kunsiderazzjonijiet ghall-validazzjonijiet tat-testijiet rapidi tal-antigeni, kif deskritti fil-gwida teknika tal-ECDC, se
jinkludu elementi dwar il-validazzjoni tat-testijiet fambjenti simili ghall-uzu mahsub taghhom, dwar il-harsien tal-
istruzzjonijiet tal-manifattur, dwar it-tqabbil mal-istandard ta’ riferiment attwali RT-PCR, dwar l-elementi li
jikkoncernaw l-approcci retrospettivi u I-kategorizzazzjoni tal-kampjuni.

(22) L-Istati Membri ghandhom jagsmu mal-ECDC u mal-Kummissjoni Ewropea r-rizultati ta’ validazzjoni u tal-istrategiji
ta’ ttestjar korrispondenti bl-uzu mahsub malli dawn ikunu disponibbli. L-ghan hu li dawn jigu allinjati kemm jista’
jkun mal-Istati Membri l-ohra u li jagsmu kwalunkwe informazzjoni ohra dwar ir-rizultati tal-istudji ta’ validazzjoni
mwettqa fuq testijiet rapidi tal-antigeni indipendentement mill-istudji mwettqa mill-izviluppaturi tat-testijiet u mill-
manifatturi. L-istrategiji tal-ittestjar ghandhom kontinwament igisu l-informazzjoni I-gdida li tkun gejja minn dawn I-
istudji ta’ validazzjoni u jigu adattati kif xieraq, jekk ikun mehtieg.

(23) I-Kummissjoni se testendi I-bazi tad-data ezistenti tat-testijiet dijanjostici tal-COVID-19 (“Bazi tad-Data tal-Apparati
Djanjostici u tal-Metodi tal-Ittestjar In Vitro tal-COVID-19") b'informazzjoni dwar it-testijiet rapidi tal-antigeni u bir-
rizultati tal-istudji ta’ validazzjoni u se taggorna l-bazi tad-data bl-ahhar informazzjoni.

(24) L-ECDC, fkooperazzjoni mas-servizz tal-Kummissjoni u mal-Istati Membri se jaghti prijorita u jikkoordina -
validazzjoni tat-tipi ezistenti u gejjiena ta’ testijiet rapidi (perezempju imsejsa fuq perezempju tekniki ta’ kejl differenti
jew fuq ezemplar differenti ghall-kampjunar, bhall-bzieq) biex ihaffef l-uzu effi¢jenti ta’ testijiet godda, li jissodisfaw il-
kriterji ta’ prestazzjoni mehtiega u se jnaqgas il-pressjoni fuq l-ittestjar u fuq is-sistema tal-kura tas-sahha.

(25) I-Kummissjoni se tiffacilita I-hidma kongunta u l-iskambju ta’ informazzjoni dwar valutazzjonijiet tat-teknologija tas-
sahha mwettqa fil-livell nazzjonali dwar it-testijiet rapidi tal-antigeni bejn l-Istati Membri.

(26) Ir-rikonoxximent reciproku tar-rizultati tat-testijiet, kif previst fil-punt 18 tar-Rakkomandazzjoni (UE) 2020/1475,
huwa essenzjali sabiex jigi ffacilitati -moviment, it-traccar tal-kuntatti u t-trattament fil-livell transfruntier. Ir-rizultati
mwettqa permezz ta’ testijiet li jkunu gew ivvalidati fuq livell nazzjonali minn Stat Membru wiehed u li jissodisfaw il-
kriterji ta’ sensittivita u ta’ specificita ta’ din ir-Rakkomandazzjoni ghandhom jigu rrikonoxxuti mill-Istati Membri I-
ohra.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Novembru 2020.

Ghall-Kummissjoni
Stella KYRIAKIDES
Membru tal-Kummissjoni

(") Gwida teknika tal-ECDC, “Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19”, ippubblikata fit-18 ta’ Novembru 2020.
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