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RECOMANDARI

RECOMANDAREA (UE) 2020/1743 A COMISIEI
din 18 noiembrie 2020

privind utilizarea testelor antigenice rapide in diagnosticarea infectiei cu SARS-CoV-2

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 292,
intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ('), definirea
politicii de sdnitate, precum si organizarea si aplicarea masurilor sanitare rdimaén in sfera competentelor nationale.
Prin urmare, statele membre ale UE sunt responsabile de luarea deciziilor cu privire la elaborarea si punerea in
aplicare a strategiilor de testare vizdnd COVID-19, inclusiv utilizarea testelor antigenice rapide, ludnd in considerare
situatia epidemiologicd si sociald a tdrilor, precum si populatia-tinta de testat.

(2)  Numdrul de infectii cu SARS-CoV-2 continud si creascd si exercitd presiune asupra cadrelor medicale implicate in
esantionare, precum si asupra laboratoarelor care efectueazd testele care vizeazd COVID-19, ceea ce determind
cresterea timpului dintre cererea de efectuare a unui test si rezultatul testului. In plus, accesul imbunititit la locurile
de efectuare a testelor si la serviciile vizaind COVID-19, comparativ cu inceputul anului 2020, cind Europa s-a
confruntat cu primul val de pandemie, a dus la varfuri foarte inalte ale cererilor de testare, depasind adesea
capacititile de testare disponibile.

(3)  Informatiile stiintifice si tehnice evolueazd continuu, oferind noi perspective asupra caracteristicilor virusului si
asupra posibilititilor de utilizare a diferitelor metodologii si abordari pentru diagnosticarea COVID-19. in prezent,
standardul de referintd pentru diagnosticarea COVID-19 este testul RT-PCR, care este considerat cea mai fiabild
metodd de testare a cazurilor si a contactilor atit de citre Organizatia Mondiald a Sinatitii (OMS), cét si de citre
Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) (3.

(4) O noud generatie de teste mai rapide si mai ieftine este tot mai mult disponibild pe piata europeand: aga-numitele
teste antigenice rapide, care depisteazd prezenta unor proteine virale (antigeni), pot fi utilizate pentru a depista o
infectie in curs de evolutie. In ,Baza de date despre dispozitivele si metodele de testare in vitro” vizand diagnosticarea
COVID-19 a Comisiei Europene sunt incluse 72 de teste antigenice rapide care poartd marcajul CE ().

(5)  Cadrul de reglementare aplicabil in prezent pentru introducerea pe piati a testelor antigenice rapide este Directiva
98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului (). in conformitate cu directiva respectivd, pentru testele
antigenice rapide vizdnd SARS-CoV-2, producitorul trebuie si intocmeascd un dosar tehnic in care si se
demonstreze in mod explicit cd testul este sigur si are performantele preconizate de producitor, demonstrand
conformitatea cu cerintele previzute in anexa I la directiva mentionatd. Ulterior, producitorul poate emite o
declaratie de conformitate UE si poate aplica marcajul CE pe dispozitivul sdu. Incepand cu 26 mai 2022, directiva
va fi inlocuitd cu Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului () privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro. in temeiul regulamentului, testele antigenice rapide vor face obiectul unor
cerinte consolidate privind performanta unui dispozitiv si al unei evaluiri minutioase de citre un organism notificat.

() https:/[eur-lex.curopa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:12012E/TXT

https:/fwww.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf

(*) Valoare la data de 12 noiembrie 2020,
https:/[covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid+diagnostic
+test&manufacturer=&text_name=#form_content

() Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 (JO L 331, 7.12.1998, p. 1).

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru

diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (O L 117, 5.5.2017, p. 176).

Regulamentul prevede o perioadd de tranzitie incepand cu data intrarii sale in vigoare (mai 2017), perioadd in care conformitatea

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro poate fi evaluatd fie in temeiul regulamentului, fie in temeiul Directivei 98/79/CE.
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(6)  In conformitate cu Orientdrile Comisiei privind testele de diagnostic in vitro vizand COVID-19 (%), Grupul de
coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG) al autoritdtilor competente ale statelor membre desfdsoard
activitdti in vederea facilitdrii aplicdrii coerente a cadrului juridic pentru introducerea testelor pe piatd, inclusiv
orientiri pentru producitori in temeiul Directivei 98/79/CE. in plus, Comisia, cu contributia MDCG, intentioneazi
sd elaboreze si sd adopte specificatii comune in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/746 in ceea ce priveste
testele vizand COVID-19, inclusiv testele antigenice rapide ().

(7)  La 15 aprilie 2020, Comisia a adoptat Orientdri privind testele pentru diagnosticul in vitro al COVID-19 si
performantele lor (), care contin o imagine de ansamblu asupra testirilor vizind COVID-19 si asupra
consideratiilor privind performantele testelor. Ele evidentiaza faptul cd, in conformitate cu Directiva 98/79/CE,
producdtorul trebuie sd indice scopul preconizat al dispozitivului si cd dispozitivul trebuie conceput si fabricat astfel
incat s fie adecvat scopului preconizat, inclusiv utilizatorului preconizat si aspectelor clinice cum ar fi populatia-
tintd. Producdtorul trebuie sd indice, de asemenea, nivelurile de performantd analitici ale dispozitivului, care trebuie
sd corespundd scopului preconizat. Informatiile care insotesc dispozitivul trebuie si tind seama de nivelul de formare
si de cunostintele utilizatorilor potentiali.

(8)  OMS a publicat la 11 septembrie 2020 orientdri provizorii privind utilizarea testelor antigenice rapide vizand
diagnosticarea COVID-19 (°), oferind tdrilor recomandari cu privire la rolul potential pe care il au aceste teste si la
necesitatea unei selectdri riguroase a testelor. Dupd cum a fost evidentiat de OMS, in timp ce testele antigenice
rapide pot fi o solutie utild pentru diagnosticarea infectiei cu SARS-CoV-2 intr-o serie de situatii si scenarii,
performantele lor clinice nu sunt inci optime, iar in ceea ce le priveste ar trebui sd se manifeste prudenta.

(9)  Dintre modelele existente, OMS recomanda utilizarea unor teste antigenice rapide care indeplinesc cerinte minime
de performantd si anume sensibilitate > 80 % si specificitate > 97 % si utilizarea acestor teste in particular atunci
cand testele RT-PCR sunt temporar indisponibile sau cand sunt grevate de timpi indelungati intre cererea de testare
si rezultat. Utilizarea testelor antigenice rapide conferd posibilitatea de identificare rapidd a acelor persoane care au
cel mai mare risc de raspandire a infectiei, in particular in circumstante de transmitere comunitard masiva.

(10) ECDC a pus la dispozitie orientdri privind strategii adecvate de testare vizdnd SARS-CoV-2, pentru a se atinge
obiective specifice in materie de sinitate publicd in diferite situatii epidemiologice (**). Aceste orientdri pun la
dispozitie cadrul in care testarea vizand SARS-CoV-2 contribuie in mod esential la generarea de date fiabile
referitoare la supraveghere, la obtinerea controlului asupra transmiterii in comunitate, la prevenirea transmiterii in
situatii cu risc mare si la limitarea reintroducerii virusului in comunititile care au obtinut un control de lunga
duratd asupra transmiterii.

(11) Cea mai mare parte a testelor antigenice rapide disponibile in prezent indica o sensibilitate mai micd in comparatie
cu testele RT-PCR. Orientdrile ECDC (') privind utilizarea testelor antigenice rapide definesc adecvatia diferitelor
strategii de testare in diferite contexte epidemiologice, situatiile si performanta clinicd preconizati pe baza dovezilor
disponibile in prezent. Pand in prezent, studiile de evaluare clinicd a testelor antigenice rapide aratd o sensibilitate
intre 29 % si 93,9 % si o specificitate intre 80,2 % si 100 % fatd de standardul de referinta reprezentat de testul RT-
PCR. Sensibilitatea testelor antigenice rapide creste dacd testele sunt utilizate in populatii in decurs de pani la 5 zile
de la debutul simptomelor si daci utilizeazd esantioane cu incdrciturd virald mare.

(12) Cu toate acestea, testele antigenice rapide pot conferi un avantaj semnificativ fatd de testele RT-PCR in ceea ce
priveste simplitatea echipamentului necesar, lipsa necesitdrii unor operatori cu inaltd calificare, pretul si rapiditatea
obtinerii rezultatelor, prin punerea la dispozitie a unor servicii medicale usor de aplicat si cu rezultate rapide, ceea
ce va contribui, de asemenea, la atenuarea presiunii asupra sistemelor de sinitate. De exemplu, atunci cind sunt
utilizate in campaniile de testare tintitd la nivelul intregii populatii, riscul de a nu detecta toate cazurile sau riscul de
rezultate fals negative este contrabalansat de rapiditatea obtinerii rezultatelor si de posibilitatea repetarii testelor in
cazul persoanelor initial negative. Valoarea predictivd a unui test pozitiv sau negativ depinde de performanta
testului §i de prevalenta infectiei in cadrul populatiei testate. Prin urmare, interpretarea rezultatelor testelor
antigenice rapide ar trebui s tind seama in mod corespunzitor de aceste elemente.

() Comunicarea Comisiei — Orientdri privind testele pentru diagnosticul in vitro al COVID-19 si performantele lor (2020/C 122 1/01)
(JOC1221,15.4.2020, p. 1).

() Aceste specificatii comune pot fi aplicate in mod voluntar inainte de data aplicdrii Regulamentului (UE) 2017/746, care este 26 mai
2022.

() Comunicarea Comisiei — Orientari privind testele pentru diagnosticul in vitro al COVID-19 si performantele lor (2020/C 122 1/01)
(JOC1221,15.4.2020, p. 1).

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

(") ECDC. Strategii si obiective de testare vizind COVID-19. Document publicat la 17 septembrie 2020. Disponibil la: https:|fwww.ecdc.
europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives

(") Orientdri privind un protocol comun de validare a testelor antigenice rapide, elaborat de ECDC, care urmeazd si fie publicat la data de
18 noiembrie 2020.
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(13) In ceea ce priveste posibilitatea de a utiliza teste antigenice la persoanele asimptomatice, ar trebui remarcat faptul c3,
pand in prezent, sunt disponibile date foarte limitate cu privire la performantele testelor antigenice rapide in acest
context. In plus, pentru testele antigenice rapide disponibile in prezent, instructiunile producitorilor nu
mentioneazd persoanele asimptomatice ca populatie-tintd.

(14) Posibilitatea de a utiliza teste antigenice rapide in cazul cilitorilor ar putea fi in continuare luatd in considerare,
tindnd seama de cele mai recente evolutii stiintifice si tehnologice si de situatia epidemiologicd. De exemplu, astfel
cum s-a anuntat in Recomandarea Comisiei privind strategiile de testare vizand COVID-19 din 28 octombrie 2020,
ECDC si Agentia Uniunii Europene pentru Siguranta Aviatiei (AESA) elaboreazd in comun un protocol pentru un
trafic aerian mai sigur, inclusiv pentru o abordare comuni in ceea ce priveste testarea in acroporturi.

(15) Un organism esential in coordonarea crizelor de sdndtate publicd cu relevantd pentru Uniune este Comitetul pentru
securitate sanitard (CSS). Rolul siu este de a consolida coordonarea si schimbul de cele mai bune practici si de
informatii privind planificarea pregatirii si rdspunsului la nivel national. Utilizarea testelor antigenice rapide a fost
discutatd de la inceputul lunii septembrie 2020. Cateva state membre au inceput si utilizeze in practicd teste
antigenice rapide si au inclus utilizarea lor in strategiile lor nationale de testare vizdnd COVID-19. In plus,
majoritatea statelor membre efectueazd in prezent studii de validare sau studii-pilot pentru a evalua performantele
clinice ale testelor antigenice rapide in situatii specifice si pentru diagnosticarea infectiei cu SARS-CoV-2 in cadrul
anumitor populatii-tintd.

(16) Recomandarea Comisiei privind testdrile care vizeazd COVID-19, inclusiv utilizarea testelor antigenice rapide (%), din
28 octombrie 2020, stabileste orientdri pentru tiri in ceea ce priveste elementele esentiale care trebuie luate in
considerare in cadrul strategiilor de testare nationale, regionale sau locale. Ea contine recomandari centrate pe
domeniul de aplicare al strategiilor de testare vizind COVID-19, pe grupurile care trebuie testate cu prioritate si pe
situatiile specifice care trebuie luate in considerare si abordeazd elementele esentiale legate de capacitdtile si resursele
de testare.

(17) Ea recomandd, de asemenea, ca statele membre sd convind asupra criteriilor care urmeazd si fie utilizate pentru
selectarea testelor antigenice rapide, in particular asupra celor legate de performantele lor clinice, cum ar fi
sensibilitatea si specificitatea, precum si si ajungd la un acord cu privire la scenariile si situatiile in care testele
antigenice rapide sunt oportune, de exemplu in circumstante de transmitere comunitard masiva.

(18) Recomandarea a inclus si un angajament al Comisiei de a conlucra cu statele membre in vederea credrii unui cadru
vizand evaluarea, aprobarea si recunoasterea reciprocd a testelor rapide, precum si recunoasterea reciprocd a
rezultatelor testelor, la care prezenta recomandare contribuie.

(19) Operatorii economici trebuie sd respecte cerintele prevazute in legislatia UE aplicabild. Prin indeplinirea acestor
cerinte si aplicarea marcajului CE pe un produs, un producitor isi asuma ci produsul indeplineste toate cerintele
legale aplicabile marcajului CE si cd produsul sdu poate fi comercializat in intregul SEE. Statele membre au
posibilitatea de a restrictiona disponibilitatea anumitor dispozitive in cazul in care ele considerd ci acest fapt este in
interesul protejdrii sdnatatii si a sigurantei sau in interesul sandtdtii publice ("*). Alegerea testelor la nivel national
depinde de disponibilitatea testelor, precum si de strategiile nationale de testare in vigoare, inclusiv, de exemplu,
scopurile pentru care testele sunt destinate a fi utilizate, in ce combinatii si nivelurile acceptate de performantd,
luand in considerare situatia epidemiologicad si clinicd a statului membru, regiunii, institutiei de sdndtate sau
grupului de pacienti in cauzd. Cooperarea la nivelul UE in evaluarea dovezilor colectate in urma utilizarii acestor
teste in practica clinicd, inclusiv prin Actiunea comund EUnetHTA, poate aduce beneficii importante pentru a
fundamenta strategiile nationale.

(20) Testarea eficace joacd un rol esential in buna functionare a pietei interne, deoarece ea permite luarea unor masuri
tintite de izolare sau de carantinare. Recunoasterea reciprocd a testelor antigenice rapide ar permite limitarea
restrictiilor privind libera circulatie in conformitate cu Recomandarea (UE) 2020/1475 a Consiliului (**) privind o
abordare coordonatd a restrictiondrii liberei circulatii ca rdspuns la pandemia de COVID-19.

(21)  Serviciile de sinitate ale statelor membre ar trebui si recunoasci reciproc rezultatele testelor antigenice rapide,
urmand orientdrile stabilite in prezenta recomandare. Pentru a sprijini recunoasterea reciprocd, discutiile comune
intre statele membre privind strategiile nationale de testare ar trebui si continue, in special in cadrul Comitetului
pentru securitate sanitard si ludnd in considerare informatiile primite de la ECDC si rezultatele altor eforturi de
cooperare relevante, cum ar fi Actiunea comund EUnetHTA.

() C(2020) 7502.

() Articolele 8 si 13 din Directiva 98/79/CE.

(") Recomandarea (UE) 2020/1475 a Consiliului din 13 octombrie 2020 privind o abordare coordonati a restrictiondrii liberei circulatii
ca rdspuns la pandemia de COVID-19 (JO L 337, 14.10.2020, p. 3).
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(23)

(24)

Cooperarea UE in domeniul evaludrii tehnologiilor medicale (ETM) s-a dovedit utild pentru autorititile nationale
responsabile de ETM prin punerea la dispozitie a unor orientdri vizind SARS-CoV-2, inclusiv utilizarea testelor
antigenice. Comisia a propus consolidarea suplimentard a cooperdrii la nivelul UE in domeniul ETM (**). Punerea in
aplicare a unui cadru UE in materie de ETM ar oferi un instrument important pentru colaborare, comasare a
resurselor, schimb de expertizd si furnizarea dovezilor necesare pentru a fundamenta deciziile, inclusiv cele vizind
utilizarea testelor antigenice.

In plus, pentru a oferi sprijin suplimentar statelor membre pentru introducerea utilizarii testelor antigenice rapide,
Comisia a identificat 100 de milioane EUR din Instrumentul european pentru sprijin (ESI) pentru achizitionarea si
distribuirea unor teste antigenice rapide citre statele membre. In plus, Comisia a lansat o achizitie comund
impreund cu statele membre pentru a facilita accesul just si echitabil la testele antigenice rapide.

Prezenta recomandare se bazeazi pe cele mai recente orientdri oferite de ECDC si de OMS. Ea poate fi actualizati in
functie de noile dovezi stiintifice, de cele mai recente evolutii tehnologice si de evolutia situatiei epidemiologice,

ADOPTA PREZENTA RECOMANDARE:

)
()

1. OBIECTIVUL RECOMANDARII

Prezenta recomandare contine orientdri pentru statele membre in ceea ce priveste utilizarea testelor antigenice rapide
pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2, pe baza recomanddrii din 28 octombrie privind strategiile de testare
vizdnd COVID-19.

Ea recomandd statelor membre si efectueze teste antigenice rapide in plus fatd de testele RT-PCR in situatii clar
definite in care utilizarea testelor antigenice este adecvatd, cu scopul de a limita rispandirea noului coronavirus, de a
depista infectiile cu SARS-CoV-2 si de a limita masurile de izolare si carantinare.

Prezenta recomandare contribuie, de asemenea, la asigurarea liberei circulatii a persoanelor si la buna functionare a
pietei interne, intr-o perioadd in care capacititile de testare sunt limitate.

In particular, prezenta recomandare se concentreazd pe criteriile care trebuie utilizate pentru alegerea testelor
antigenice rapide, pe situatiile in care utilizarea testelor antigenice rapide este adecvatd, pe operatorii testelor si pe
validarea si recunoasterea reciproci a testelor antigenice rapide si a rezultatelor acestora.

2. CRITERII DE SELECTIE A TESTELOR ANTIGENICE RAPIDE

Statele membre ar trebui sd urmdreascd utilizarea unor teste antigenice rapide cu performante acceptabile, adicd cu
sensibilitate > 80 % si cu specificitate = 97 %, pentru a evita cat mai mult posibil rezultatele fals negative si fals
pozitive.

Testele antigenice rapide ar trebui efectuate de citre personal medical instruit sau, dacd este cazul, de citre operatori
instruiti si in conformitate cu instructiunile producitorului. Un punct critic, adesea neglijat, este colectarea
esantionului. Ar trebui si fie disponibile si protocoale pentru prelevarea si manipularea eficace a esantioanelor.

Testele antigenice rapide ar trebui utilizate in termen de cinci zile de la aparitia simptomelor sau in termen de sapte
zile de la expunerea la un caz confirmat de COVID-19.

Tnainte ca testele antigenice rapide s fie adoptate pentru utilizare, statele membre ar trebui sd asigure faptul ci aceste
teste poartd un marcaj CE (') si, inainte de a fi introduse in practica clinicd, sd asigure faptul ci testele respective au
fost validate, astfel cum este descris in prezenta recomandare, in raport cu testele standard RT-PCR, pentru populatia-
tintd si pentru situatia preconizatd pentru utilizare.

Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a
Directivei 2011/24/UE [COM(2018) 51 final].

Toate testele antigenice rapide utilizate de statele membre ar trebui si poarte marcajul CE cu exceptia dispozitivelor mentionate la
articolul 1 alineatul (5) din Directiva 98/79/CE.
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3. SITUATII IN CARE SE RECOMANDA UTILIZAREA TESTELOR ANTIGENICE

(9) Atunci cind disponibilitatea testelor RT-PCR este limitatd temporar, se poate avea in vedere utilizarea unor teste
antigenice rapide in cazul persoanelor care prezintd simptome compatibile cu COVID-19 in zone in care rata de
pozitivitate a testdrilor este mare sau foarte mare, de exemplu > 10 %.

(10) Utilizarea testelor antigenice rapide poate fi recomandatd pentru testarea persoanelor, indiferent de simptome, in
situatii in care rata de pozitivitate a testdrilor este estimatd a fi > 10 %, de exemplu in contextul depistdrii contactilor
si al anchetelor vizand focare epidemice.

(11) Pentru a atenua impactul COVID-19 asupra institutiilor de asistentd medicald si sociald, utilizarea testelor antigenice
rapide ar trebui luatd in considerare la internarea in unititile medicale, precum si pentru trierea pacientilor sau
rezidentilor simptomatici (pand la cinci zile de la debutul simptomelor), inclusiv pentru trimiterea pacientilor in
facilititile de izolare.

(12) Utilizarea testelor antigenice rapide ar trebui, de asemenea, si fie luatd in considerare in cadrul unei campanii de
testare tintitd a intregii populatii, de exemplu, in cadrul unei comunitdti locale, precum si in alte situatii cu prevalentd
mare, precum si in contextul masurilor restrictive, cu scopul de a depista persoanele cu un potential mare de
transmitere in comunitate si pentru a reduce presiunea asupra serviciilor de asistentd medicald. In astfel de situati,
riscul de a nu depista toate cazurile sau riscul de rezultate fals negative este contrabalansat de rapiditatea rezultatelor
si de posibilitatea de a repeta testarea persoanelor initial negative. Un test de confirmare va permite fundamentarea
suplimentard a diagnosticului, astfel cum se mentioneazi in prezenta recomandare.

(13) In situatii de prevalentd mare sifsau de capacitate limitatd de testare prin RT-PCR pentru a depista persoanele cu
potential mare de transmitere, utilizarea testelor antigenice rapide ar trebui luatd in considerare in cazul repetdrii
testelor (de exemplu, la fiecare 2-3 zile) vizdnd personalul sanitar, personalul de ingrijire la domiciliu sau in centre
sociale, personalul din alte facilitdti de ingrijire pe termen lung, personalul care lucreaza in spatii inchise (de exemplu,
inchisori sau alte centre de detentie administrativd, alte infrastructuri de primire a solicitantilor de azil si a
migrantilor), alti lucritori relevanti din prima linie a unor sectoare relevante (unitdti de prelucrare a cirnii, abatoare
etc.) si in alte situatii similare.

(14) In situatiile de prevalenta mic4, utilizarea testelor antigenice rapide ar trebui s se axeze pe situatii si contexte in care o
identificare rapidd a persoanelor infectate sprijind gestionarea focarelor epidemice si monitorizarea regulatd a
grupurilor cu risc (mare), cum ar fi personalul medical sau din alte facilititi de ingrijire pe termen lung. Riscul legat
de ratarea cazurilor pozitive si riscul legat de implementarea mdsurilor de izolare si de carantinare din cauza
cazurilor fals pozitive trebuie si fie evaluate in astfel de situatii. Aceste aspecte ar putea fi solutionate printr-un test de
confirmare.

(15) In cazul in care un test antigenic rapid este utilizat intr-o populatie cu prevalentd mare a infectiei, rezultatele negative
ar trebui confirmate fie prin RT-PCR, fie prin repetarea testului antigenic rapid. In cazul in care un test antigenic rapid
este utilizat intr-o populatie cu prevalentd mica a infectiei, rezultatele pozitive ar trebui confirmate fie prin RT-PCR, fie
prin repetarea testului antigenic rapid. In ambele situatii, utilizarea si alegerea testului de confirmare depinde de
tolerabilitatea riscului asociat cazurilor pozitive ratate sau depistdrii unor cazuri fals pozitive.

4. CAPACITATI SI RESURSE DE TESTARE

(16) Pe langd consideratiile de mai sus, alegerea unui anumit test de diagnostic depinde de capacitatile de testare existente.
In cazul in care existd o penurie de teste RT-PCR sau timpul dintre cererea de testare si rezultat este de peste 24 de ore,
recurgerea la un test antigenic rapid poate fi justificatd in functie de utilizarea preconizat si de tolerabilitatea riscului
asociat cu limitdrile sale in materie de performanta.

(17) Personalul medical si de laborator calificat este necesar pentru efectuarea esantiondrii, testarii, analizdrii testelor si
raportdrii rezultatelor acestora clinicienilor si autoritdtilor din domeniul sinitatii publice de la nivel local, regional,
national si international. Instructiunile producitorului pentru colectarea, manipularea, utilizarea si eliminarea in
sigurantd a esantioanelor trebuie respectate cu strictete, incluzand tipul de esantion si utilizarea preconizati. Trebuie
sd fie instituite mdsuri adecvate in materie de biosecuritate in cursul prelevdrii, manipuldrii si prelucrarii
esantioanelor. Statele membre trebuie si asigure capacititi si resurse suficiente pentru esantionare, testare si
raportare. Pentru a asigura aceste capacitdti, ar putea fi necesard formarea unor operatori suplimentari ai testelor, in
plus fatd de personalul medical.
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(18)

(19)

(20)

(21)

(23)

(24)

Laboratoarele medicale, in special laboratoarele care fac parte din reteaua UE acreditatd de organismele nationale ale
statelor membre pe baza standardului armonizat EN ISO 15189 ,Laboratoare medicale — Cerinte pentru calitate si
competentd” si eventual pe baza unor standarde si cerinte suplimentare, indeplinesc cerinte de inaltd calitate si ar
putea juca un rol activ in testdrile efectuate utilizind teste antigenice rapide. Acreditarea asigurd, de asemenea, faptul

cd aceste laboratoare sunt controlate in mod regulat si respectd cerintele de calitate si de competentd necesare.

In situatia in care efectueazd teste antigenice rapide trebuie si existe posibilitatea de a efectua teste RT-PCR de
confirmare, dac3 este cazul.

5. VALIDARE SI RECUNOASTERE RECIPROCA

Statele membre ar trebui si utilizeze orientdrile tehnice elaborate de ECDC (V) cu privire la utilizarea testelor
antigenice rapide vizand COVID-19, in particular in ceea ce priveste validarea clinicd a acestor teste, pentru a asigura
fiabilitatea si comparabilitatea rezultatelor atunci cind efectueazi validiri independente ale testelor antigenice rapide.

Consideratiile privind validdrile testelor antigenice rapide, astfel cum sunt descrise in orientdrile tehnice emise de
ECDC, vor include elemente privind validarea testelor in situatii similare utilizdrii lor preconizate, respectarea
instructiunilor producitorului, compararea cu standardul actual de referintd reprezentat de RT-PCR, elementele
abordarilor retrospective si categorisirea esantioanelor.

Statele membre ar trebui si transmitd la ECDC si Comisiei, de indatd ce sunt disponibile, rezultatele validrilor
efectuate de ele i strategiile de testare corespunzitoare per utilizare preconizatd, cu scopul de a le alinia cat mai mult
posibil cu cele ale altor state membre si s3 transmitd orice alte informatii privind rezultatele studiilor de validare a
testelor antigenice rapide in mod independent fatd de studiile realizate de creatorii si de producitorii testelor.
Strategiile de testare ar trebui sd ia in considerare in mod continuu noile informatii care rezultd din aceste studii de
validare si sd fie adaptate in consecintd, dacd este necesar.

Comisia va extinde baza existentd de date despre testele de diagnosticare a COVID-19 (,baza de date despre
dispozitivele si metodele de testare in vitro vizind diagnosticarea COVID-19”) cu informatii privind rezultatele testelor
antigenice rapide si ale studiilor de validare si va actualiza baza de date cu cele mai recente informatii.

ECDC, in cooperare cu serviciile Comisiei si cu statele membre, va acorda prioritate si va coordona validarea tipurilor
existente si viitoare de teste rapide (de exemplu, care utilizeazd tehnici de masurare diferite sau esantioane diferite cum
ar fi saliva) pentru a facilita intrarea eficace in practica a noilor teste care indeplinesc criteriile de performanti necesare
si care atenueazd presiunea asupra sistemelor de testare si de sindtate.

Comisia va facilita activititile comune si schimbul de informatii intre statele membre privind evaludrile tehnologiilor
medicale efectuate la nivel national cu privire la testele antigenice rapide.

Recunoasterea reciprocd a rezultatelor testelor, astfel cum se prevede la punctul 18 din Recomandarea (UE) 2020/
1475, este esentiald pentru facilitarea deplasirilor transfrontaliere, a depistarii transfrontaliere a contactilor si pentru
tratamentul transfrontalier. Rezultatele unor teste care au fost validate la nivel national de citre un stat membru si
care indeplinesc criteriile de sensibilitate si specificitate ale prezentei recomandari ar trebui si fie recunoscute de alte
state membre.

Adoptati la Bruxelles, 18 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei

(") Orientdri tehnice ale ECDC, Optiuni de utilizare a testelor antigenice rapide vizand COVID-19, publicate la 18.11.2020
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