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ZALECENIA

ZALECENIE KOMISJI (UE) 2020/1595
z dnia 28 pazdziernika 2020 r.

w sprawie strategii przeprowadzania testow na obecno$¢ COVID-19, w tym szybkich testéw
antygenowych

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 292,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Pandemia COVID-19 nadal stanowi powazne zagrozenie zdrowia publicznego. Jak wskazano w komunikacie Komi-
sji w sprawie krotkoterminowej gotowosci UE w dziedzinie zdrowia na wypadek wystgpowania ognisk COVID-
19 (!), solidne strategie testowania i wystarczajace zdolno$ci w zakresie testowania to zasadnicze aspekty gotowosci
i reagowania na COVID-19, umozliwiajace wczesne wykrywanie oséb potencjalnie zakaznych oraz dajace obraz
wskaznikow zakazen i ich przenoszenia w obregbie spolecznosci. Ponadto sg one warunkiem wstgpnym odpowied-
niego ustalania kontaktéw zakaznych w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ wirusa poprzez szybka izolacje.

Zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (%) okreslanie polityki dotyczacej zdrowia, jak
réwniez organizacja i $wiadczenie Srodkéw ochrony zdrowia pozostaja w gestii panstw czlonkowskich. Paristwa
czlonkowskie UE s zatem odpowiedzialne za podejmowanie decyzji w sprawie opracowania i wdrozenia strategii
przeprowadzania testéw na COVID-19, z uwzglednieniem sytuacji epidemiologicznej i spolecznej poszczegdlnych
panstw.

W 2013 r. UE przyjela decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE (}) (zwana dalej ,decyzja
nr 1082”) w celu zwigkszenia gotowosci i potencjatu w calej Europie oraz wzmocnienia jej zdolnosci w zakresie
monitorowania, szybkiego wykrywania zagrozen zdrowia i koordynowania reakcji na nie. Wraz z decyzja
nr 1082/2013/UE uruchomiono rézne narzedzia () w celu wspierania i koordynowania plandéw reagowania i dzia-
faf pafistw cztonkowskich w obliczu transgranicznych zagrozefi zdrowia.

Kluczowym elementem koordynacji sytuacji kryzysowych w dziedzinie zdrowia publicznego majacych znaczenie
dla Unii jest Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia. Jego zadaniem jest zwigkszenie koordynacji oraz wymiana najlep-
szych praktyk i informacji w zakresie krajowego planowania gotowosci i reagowania, wspieranie interoperacyjnosci
i migdzysektorowego wymiaru takich dzialari oraz ustanowienie mechanizmu wspélnego udzielania zaméwien na
medyczne $rodki przeciwdzialania.

W dniu 15 lipca 2020 r. Komisja przyjeta komunikat Komisji w sprawie krétkoterminowej gotowosci UE w dziedzi-
nie zdrowia (°), ktorego celem jest zapewnienie krétkoterminowej gotowosci UE w dziedzinie zdrowia na wypadek
kolejnych ognisk COVID-19 w Europie. Jednym z obszaréw dzialan przewidzianych w tym komunikacie jest osiag-
nigcie, za poSrednictwem Komitetu ds. Bezpieczefistwa Zdrowia, porozumienia na szczeblu UE w sprawie ujednoli-
conych strategii i metod testowania.

W dniu 30 czerwca Rada przyjela zalecenie w sprawie stopniowego znoszenia tymczasowego ograniczenia innych
niz niezbedne podrézy do UE (°). Opracowano je na podstawie zbioru zasad i obiektywnych kryteriéw, dotyczacych
m.in. sytuacji zdrowotnej, zdolnosci do stosowania Srodkéw powstrzymujacych rozprzestrzenianie si¢ choroby pod-
czas podr6zy, kwestii wzajemnosci oraz danych z odpowiednich Zrédel, takich jak Europejskie Centrum ds. Zapo-
biegania i Kontroli Choréb (ECDC) i Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO).

https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0318&qid=1603705763088

Dz.U.C 3262z 26.10.2012,s. 47.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, s. 1).

Narzedzia te obejmujg np. EWRS, koordynacj¢ w ramach Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia oraz wspdlne udzielanie zaméwier.
https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9208-2020-INIT/pl/pdf


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0318&qid=1603705763088
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9208-2020-INIT/pl/pdf
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(7) W dniu 17 wrzesnia 2020 r. Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia osiaggnat porozumienie w sprawie gotowosci UE
w dziedzinie zdrowia ,EU health preparedness: Recommendations for a common EU testing approach for
COVID-19” () (zalecenia w sprawie wspdlnego podejscia UE do przeprowadzania testéw na obecnos¢ COVID-19),
w ktérym okre$lono rézne dzialania, ktére panstwa powinny rozwazy¢ podczas aktualizacji lub dostosowywania
swoich strategii przeprowadzania testow. Celem zalecer jest osiggnigcie porozumienia w sprawie spdjnego podejscia
do przeprowadzania testow na COVID-19 w calej Europie. Ich tre$¢ odnosi si¢ do sytuacji w krajach europejskich na
poczatku wrzesnia 2020 r. oraz opiera si¢ na wdrozonych w tym czasie strategiach i celach w zakresie testowania.

(8)  Panstwa czltonkowskie powinny dazy¢ do unikania zakazéw podrézowania. W celu ochrony swobdd na jednolitym
rynku wszelkie ograniczenia powinny by¢ stosowane zgodnie z og6lnymi zasadami zapisanymi w prawie Unii,
w szczeg6lnosci z zasadg proporcjonalnosci i niedyskryminacji, i nie powinny wykraczaé poza to, co jest absolutnie
niezbedne do ochrony zdrowia publicznego.

(9) W dniu 13 pazdziernika 2020 r. Rada przyjela zalecenie w sprawie skoordynowanego podejécia do ograniczania
swobodnego przeplywu w odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19 (%), w ktérym zapewniono m.in. wigkszg jasno$c co
do $rodkéw stosowanych wobec podréznych z obszaré6w podwyzszonego ryzyka (testowanie i samoizolacja), oferu-
jac obywatelom jasne i aktualne informagje.

(10) Skuteczne testy odgrywaja wazng role¢ w zapewnianiu swobodnego przeptywu oséb i umozliwieniu sprawnego
funkcjonowania rynku wewnetrznego. Od wybuchu pandemii COVID-19 dziedzina testéw diagnostycznych szybko
ewoluowala i potwierdzila centralng role, jaka odgrywa w zwalczaniu epidemii. Uznajac znaczenie testow diagnos-
tycznych, UE wspiera ich rozwdj za pomocg szeregu dzialan UE w zakresie badan naukowych i innowagji'. Precy-
zyjne stosowanie testow na COVID-19, w duzych ilo$ciach oraz z zapewnieniem krotkiego czasu oczekiwania na
wyniki, odgrywa istotng role w ograniczaniu rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2. Obecnie najbardziej wiarygodna
metodyka testowania przypadkéw i os6b z kontaktow jest podejscie oparte na badaniu RT-PCR (faricuchowa reakcja
polimerazy z odwrotna transkrypcja); testy takie nalezaly do najwczesniej dostepnych, kiedy pandemia dotarla do
kontynentu europejskiego.

(11) Wskazniki przeprowadzonych testéw RT-PCR wzrosly w calej UE, co wprawdzie skutkuje wykryciem wigkszej
liczby przypadkéw zachorowan na COVID-19, zwlaszcza wiréd mlodszych oséb, u ktérych wystepuja tagodne
objawy lub ktére sg bezobjawowe, lecz jednoczesnie laboratoria majg trudnosci z zapewnieniem wystarczajacych
zasobow i zdolnosci, aby sprosta¢ zapotrzebowaniu. Doprowadzito to do niedoboru materialéw do przeprowadza-
nia testéw RT-PCR i dtuzszego czasu oczekiwania na wyniki, utrudniajac tym samym skuteczne wdrazanie srodkéw
ograniczajacych oraz szybkie ustalanie kontaktéw zakaznych. Aby zaradzi¢ tym niedoborom, Komisja zorganizo-
wala juz w dniu 19 marca wspdlne zaméwienie na sprzet laboratoryjny, w tym zestawy testowe i odczynniki do tes-
tow RT-PCR, w ktérym udzial wzigto 20 panstw cztonkowskich.

(12) Pomimo realizacji tego wspdlnego zamdwienia panistwa czlonkowskie ponownie borykaja si¢ z problemami zwiaza-
nymi z ograniczonymi zdolno$ciami w zakresie testowania i dtugim okresem oczekiwania na wyniki, w szczeg6l-
nosci w obecnej sytuacji epidemiologicznej, kiedy Europa odnotowuje ponowny wzrost liczby przypadkéw zacho-
rowan na COVID-19. W tym kontekscie panstwa czlonkowskie coraz czedciej korzystaja z mozliwosci stosowania
szybkich testow lub testow przeprowadzanych w miejscu opieki nad pacjentem (np. testow antygenowych), gléwnie
w placéwkach medycznych, i badajg ich szersze zastosowanie. Na rynek coraz czesciej trafia ta nowa generacja szyb-
szych i tanszych testéw na COVID-19, umozliwiajaca otrzymanie wynikéw czesto w czasie krétszym niz 30 minut.

(13) W dniu 11 wrzesnia 2020 r. WHO opublikowala tymczasowe wytyczne dotyczgce stosowania szybkich testéw anty-
genowych do wykrywania COVID-19 (°), oferujac panstwom porade w zakresie potencjalnej roli tych testéw oraz
potrzeby starannego wyboru testéw. Jak podkreslita WHO, o ile szybkie testy antygenowe moga by¢ pomocne
w diagnozowaniu zakazenia SARS-CoV-2 w réznych warunkach i scenariuszach, ich skuteczno$¢ kliniczna nie jest
(jeszcze) optymalna i nalezy zachowaé ostroznosc.

(14) Sposrdd istniejacych modeli WHO zaleca stosowanie szybkich testéw antygenowych, ktére spelniajg minimalne
wymogi w zakresie czulosci (= 80 %) i swoistosci (= 97 %) i ktére w szczegdlnosci powinny by¢ stosowane w przy-
padku, gdy dostepno$¢ testéw RT-PCR jest tymczasowo ograniczona lub gdy wydluzone okresy oczekiwania na
wyniki wykluczaja uzyteczno$¢ kliniczng. Zastosowanie szybkich testéw antygenowych do badan przesiewowych
populacji stwarza mozliwo$¢ szybkiej identyfikacji osob, ktére moga najbardziej przyczyniac si¢ do rozprzestrzenia-
nia zakazenia, w szczegélnosci w przypadku wysokich wskaZnikéw przenoszenia zakazenia w spolecznosci.
Ponadto przeszkolone podmioty powinny przeprowadzac szybkie testy na obecno$¢ antygenéw zgodnie z instruk-
cjami producenta w ciagu pierwszych 5-7 dni od pojawienia si¢ objawow, kiedy poziom wiremii jest najwyzszy.

() 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/pl/pdf

() https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020.1-eng.pdf?sequence=1&isAl-
lowed=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/pl/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) Szereg pafistw cztonkowskich (1) rozpoczelo stosowanie szybkich testow antygenowych w praktyce i wlaczylo ich
stosowanie do swoich krajowych strategii przeprowadzania testéw na obecno$¢ COVID-19. Ponadto wigkszo$¢ pan-
stw cztonkowskich prowadzi obecnie badania walidacyjne lub badania pilotazowe w celu oceny skutecznosci kli-
nicznej szybkich testéw antygenowych w okreslonych warunkach oraz w celu rozpoznania zakazenia SARS-CoV-2
w okreslonych populacjach docelowych. Na posiedzeniu w dniu 19 pazdziernika 2020 r. Komitet ds. Bezpieczen-
stwa Zdrowia uzgodnil, ze opracuje wspdlne stanowisko w sprawie przeprowadzania szybkich testéw antygeno-
wych, uwzgledniajgce m.in. takie elementy, jak stosowanie tych testow i wykorzystywanie ich wynikéw.

(16) W szczegdlnosci w kontekscie podréznych przybywajacych na lotniska, przeprowadzanie szybkich testow antyge-
nowych zostalo poddane ocenie w ramach wspdlnego dziatania ,EU Healthy Gateways” (!). Obejmuje ono m.in.
analize wariantéw metod badan laboratoryjnych, harmonogram przeprowadzania testéw u podréznych, potrzebne
zasoby i praktyczne uzgodnienia na lotniskach. Moze to réwniez dotyczyé podréznych korzystajacych z innych
§rodkéw transportu.

(17) Ponadto Komisja zwrdcila sie niedawno do Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz
do Agencji Unii Europejskiej ds. Bezpieczenstwa Lotniczego (EASA) o opracowanie protokotu w zakresie bezpiecz-
niejszych podrézy lotniczych, w tym wniosku dotyczacego wspdlnego unijnego protokotu bezpieczefistwa zdrowot-
nego w zakresie testowania w portach lotniczych. Protokét ten powinien zawierac takie elementy jak harmonogram
przeprowadzania testéw, populacja docelowa, rodzaje testéw i ich potencjalne wdrozenie w portach lotniczych;
moglby tez zostaé rozszerzony na inne $rodki transportu. Opracowanie strategii badan, opartych na technologiach
zatwierdzonych dla konkretnego kontekstu i na dostgpnych zdolno$ciach, powinno réwniez stanowi¢ podstawe
podejscia do kwarantanny lub innych ograniczen, np. wzajemne uznawanie wynikéw testéw mogloby odpowiednio
zmniejszy¢ ryzyko zawleczenia przypadku do poziomu réwnowaznego lub nizszego niz istniejace ryzyko w regionie
docelowym i w zwigzku z tym prowadzi¢ do zniesienia kwarantanny lub innych ograniczen.

(18) Opracowanie strategii testowania, opartych na zatwierdzonych technologiach i dostgpnych zdolnosciach, powinno
takze stanowi¢ podstawe polityki UE w zakresie kwarantanny. Komisja powierzyla Europejskiemu Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) zadanie dostarczenia wytycznych naukowych dotyczacych kwarantanny
w celu wypracowania europejskiego podejscia,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:
CEL

1. Niniejsze zalecenie zawiera wytyczne dla panstw dotyczace kluczowych elementéw, ktére nalezy uwzgledni¢ w krajo-
wych, regionalnych lub lokalnych strategiach testowania.

2. W zaleceniach skupiono si¢ w szczegdlnosci na zakresie strategii przeprowadzania testow na COVID-19, grupach,
ktére nalezy traktowac priorytetowo, oraz konkretnych sytuacjach, ktére nalezy uwzglednié, a takze odniesiono si¢
do kluczowych kwestii zwiazanych ze zdolno$ciami i zasobami w zakresie testowania. Przedstawiono rowniez kwestie
dotyczace przeprowadzania szybkich testéw antygenowych.

3. Zalecenia te maja rowniez na celu zapewnienie, aby polityki w zakresie testowania przyczynialy sie do sprawnego
funkcjonowania rynku wewnetrznego, podrézy transgranicznych oraz swobodnego przeplywu oséb, ustug i towaroéw
w Unii.

STRATEGIE TESTOWANIA

4. Podstawowe znaczenie ma wczesne wykrywanie za pomocg testow. Paristwa czlonkowskie powinny przeprowadzaé
jak najwiecej testow i priorytetowo traktowaé osoby wykazujace objawy choroby, osoby, ktére mialy kontakt
z potwierdzonymi przypadkami, powazne lokalne ogniska choroby, a takze, w miare mozliwosci, osoby bezobja-
wowe, zgodnie z dostepnymi zasobami, zdolnoSciami w zakresie testowania i ustalania kontaktéw zakaznych oraz
z uwzglednieniem scenariuszy przedstawionych w wytycznych dotyczacych testowania opublikowanych przez
ECDC ().

(") Wedlug stanu na dzien 22 pazdziernika sa to Belgia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wlochy i Hiszpania, a takze Zjednoczone Kré-
lestwo.

(") 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

L 360/46 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 30.10.2020
5. W przypadku braku wystarczajacych zdolnosci panstwa cztonkowskie powinny priorytetowo traktowaé testowanie

10.

11.

12.

13.

14.

15.

os6b majacych objawy wskazujace na COVID-19, w tym objawy tagodne, a przede wszystkim os6b wykazujacych
objawy ostrego zakazenia drég oddechowych. W miar¢ mozliwosci testy te powinny i§¢ w parze z testami na grype
i inne zakazenia drég oddechowych, np. za pomocg dostepnych badan metoda multipleks i innych stosownych
badan. Kryteria ustalania priorytetéw testowania powinny by¢ obiektywne i stosowane w sposéb niedyskryminujgcy.

Panistwa czlonkowskie powinny zwréci¢ szczegblng uwage na unikanie lub eliminowanie rozprzestrzeniania sig
COVID-19 w placéwkach opieki zdrowotnej i opieki dlugoterminowej, takich jak domy pomocy spotecznej i placéwki
opiekuniczo-pielegnacyjne dla 0séb starszych. W sektorach tych personel powinien by¢ poddawany testom w regular-
nych odstepach czasu; powinny by¢ tez wprowadzone systemy testowania. Ponadto pacjenci powinni by¢ poddawani
testom w chwili przyjecia lub tuz przed przyjeciem do szpitala, a osoby hospitalizowane powinny by¢ monitorowane
pod katem objawéw COVID-19 przez co najmniej 14 dni od chwili przyjecia do szpitala i poddawane regularnym
badaniom w ramach uzgodnionego schematu (np. raz w tygodniu).

W przypadku skoncentrowanych i dobrze rozpoznanych skupisk choroby panstwa czlonkowskie powinny rozwazy¢
przeprowadzenie testow u wigkszosci 0s6b z danej spolecznoci, niezaleznie od tego, czy wykazujg objawy, poniewaz
dzigki temu mozna zminimalizowa¢ lub nawet unikna¢ koniecznosci wprowadzania bardziej rygorystycznych $rod-
kéw ochrony zdrowia publicznego. Wladze lokalne powinny opracowad system testowania i zapewniania zgodnosci
w odniesieniu do przewidywalnych sytuacji krytycznych, np. w szkolach lub miejscach pracy.

Panistwa czlonkowskie powinny zapewni¢ wprowadzenie systeméw testowania dla krytycznego personelu (w tym pra-
cownikéw sektoréw stuzby zdrowia, opieki dtugoterminowej i edukacji) oraz zapewni¢ tym grupom dostep do czes-
tego testowania na obecno$¢ COVID-19.

Panistwa czlonkowskie powinny zapewniaé obywatelom klarowne przekazywanie informacji, w tym informacje na
temat zdrowia publicznego. Panstwa cztonkowskie powinny réwniez zapewni¢ swoim obywatelom dostep do o$rod-
kow przeprowadzania testow oraz powszechny udzial w testach na COVID-19, w szczeg6lnosci w przypadku oséb
bezobjawowych oraz w sytuacji wystapienia ogniska choroby.

ZDOLNOSCI 1 ZASOBY W ZAKRESIE TESTOWANIA

Komisja ponownie podkresla, ze pafistwa cztonkowskie powinny okresli¢ niezbedne zdolnosci i zasoby w zakresie tes-
towania (do pobierania probek, przeprowadzania testow i ustalania kontaktéw zakaznych) w oparciu o cele testowa-
nia, planowanie popytu i podazy oraz najnowsze dowody naukowe dotyczace specyfiki choroby.

Pafistwa cztonkowskie powinny zapewnié, by dostgpne byly zdolnosci i zasoby umozliwiajgce ukierunkowane, szyb-
kie i doktadne testy, w tym szybki czas oczekiwania na wynik wynoszacy najlepiej 24 godziny miedzy wnioskiem
o przeprowadzenie testu a otrzymaniem wyniku, a takze szybkie ustalanie kontaktéw zakaznych, aby ulatwi¢ szybka
identyfikacje i powstrzymanie rozprzestrzeniania si¢ przypadkow i klastréw choroby oraz najszybszy powr6t do nor-
malnosci grup niedotknietych choroba.

Ponadto monitorowanie obecnosci SARS-CoV-2 w §ciekach mozna wykorzystaé jako uzupelniajacy sposéb $ledzenia
rozprzestrzeniania si¢ wirusa w populacji, a takze jako system wczesnego ostrzegania. Takie monitorowanie funkcjo-
nuje juz w niektérych pafstwach czlonkowskich i nalezy je w jak najwigkszym stopniu rozszerzy¢.

Zacheca si¢ panstwa czlonkowskie, zgodnie z obecnymi wytycznymi ECDC, do przeprowadzania badan RT-PCR lub
zatwierdzonych badan réwnowaznych u 0séb z kontaktu po narazeniu, w celu skrécenia kwarantanny. Zacheca sie
panstwa cztonkowskie do monitorowania i aktualizacji krajowych przepiséw dotyczacych kwarantanny zgodnie z naj-
nowszymi dowodami naukowymi.

Panistwa czlonkowskie powinny przeprowadza¢ testy warunkéw skrajnych oparte na scenariuszach w odniesieniu do
zdolno$ci w zakresie testowania oraz wdrazania testow, a takze systemow ustalania kontaktéw zakaznych. Takie testy
warunkow skrajnych powinny nie tylko by¢ przeprowadzane na szczeblu krajowym, ale réwniez koncentrowac si¢ na
ogniskach lokalnych i opiera¢ si¢ na konkretnych scenariuszach, takich jak zdarzenia z udzialem ,superroznosicieli”,
ogniska w okreslonych sektorach przemystu, placéwkach edukacyjnych i zakladach pielegnacyjno-opiekunczych. Po
przeprowadzeniu takich testow panstwa czlonkowskie powinny dzieli¢ si¢ zdobytymi doswiadczeniami i najlepszymi
praktykami, na przyklad za posrednictwem Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia.

Pafistwa czlonkowskie powinny zbadaé mozliwos¢ wspélpracy transgranicznej w celu zapewnienia wystarczajacych
zdolnos$ci w zakresie RT-PCR i szybkich testow w calej UE, na przyklad poprzez zapewnienie mobilnych laboratoriéw
lub techniczng obstuge testéw miedzy pafistwami.
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16. Panstwa cztonkowskie powinny uzgodnié kryteria wyboru szybkich testéw antygenowych, w szczeg6lnosci te doty-
czace skutecznodci klinicznej np. w zakresie czulosci i swoistosci, a takze osiggna¢ porozumienie co do scenariuszy
i warunkow, w ktérych nalezy stosowaé szybkie testy antygenowe, na przyklad w przypadku wysokich wskaznikéw
przenoszenia zakazenia w spolecznosci.

17. Panstwa czlonkowskie powinny aktywnie udostepnia i omawiaé — w szczeg6lnosci za posrednictwem Komitetu ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia oraz innych platform wymiany wiedzy, takich jak uruchomione przez Rade zintegrowane
uzgodnienia UE dotyczace reagowania na szczeblu politycznym w sytuacjach kryzysowych (IPCR) - informacje na
temat wynikéw badan walidacyjnych przeprowadzonych na szybkich testach antygenowych w pafistwach UE niezalez-
nie od tego typu badan przeprowadzonych przez przedsigbiorstwa, ktére je opracowaly.

18. Komisja bedzie wspdlpracowal, w trybie pilnym, z paistwami czlonkowskimi w celu stworzenia ram oceny, zatwier-
dzania i wzajemnego uznawania szybkich testéw oraz wzajemnego uznawania wynikow testéw. Ponadto Komisja
bedzie monitorowaé rynek i dostepno$é nowych szybkich testéw antygenowych, bioragc pod uwage ich skutecznosé
kliniczna i kryteria, ktére nalezy uzgodni¢, oraz stworzy repozytorium informacji na temat szybkich testéw antygeno-
wych i wynikéw badan walidacyjnych, ktére stana sie dostepne w calej UE, w oparciu o istniejacg ,baze danych doty-
czacg wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i metod testowania na obecno$¢ COVID-19”. Komisja rozpocznie
inicjatywy dotyczace zamdwien na testy w celu zapewnienia réwnego dostepu do szybkich testow antygenowych oraz
ich szybkiej dystrybucji w calej UE.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 pazdziernika 2020 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji




	Zalecenie Komisji (UE) 2020/1595 z dnia 28 października 2020 r. w sprawie strategii przeprowadzania testów na obecność COVID-19, w tym szybkich testów antygenowych 

