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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Dupa cum se subliniazd in Comunicarea Comisiei Europene privind pregatirea pe termen
scurt a UE in materie de sanitate in cazul aparitiei de noi focare de COVID-19%, adoptati la
15 1ulie 2020, strategiile de testare solide si capacitatile de testare suficiente sunt aspecte
esentiale ale pregatirii si reactiei in fata COVID-19. Ele permit detectarea timpurie a
persoanelor potential infectioase in vederea izolarii rapide a acestora de restul populatiei si
prin urmare, a evitarii infectiilor si a transmiterii acestora in cadrul comunitatilor. In plus,
aceste strategii reprezintd o conditie prealabila pentru o identificare adecvata a contactilor,
pentru a limita raspandirea prin masuri prompte si specifice de izolare sau de carantinare.

Testarea eficace contribuie, de asemenea, la favorizarea liberei circulatii a persoanelor si la
buna functionare a pietei interne in contextul pandemiei de COVID-19. inci de la inceputul
pandemiei, domeniul testelor pentru diagnosticul infectiei cu SARS-CoV-2 a evoluat rapid,
consolidand si mai mult rolul central pe care acest domeniu il joaca n limitarea extinderii
pandemiei. Utilizarea corespunzatoare a testelor pentru SARS-CoV-2, care include punerea in
testare repetatd si asigurarea unui interval de timp rapid intre cererea de testare si rezultate,
sunt elemente care au un rol semnificativ in reducerea raspandirii noului coronavirus.

Pentru o gestionare eficace a diferitelor etape ale pandemiei, este esential sd se inteleagd ce
informatii pot furniza diferite teste, astfel cum au fost elaborate in orientdrile adoptate de
Comisie la 15 aprilie®. In prezent, cea mai fiabild metodologie pentru testarea cazurilor si
depistarea contactilor este metoda de testare RT-PCR (reactie de polimerizare in lant-revers
transcriptaza), care reprezintd un test de amplificare a acidului nucleic [nucleic acid
amplification test (NAAT)] Testele RT-PCR au fost printre primele teste disponibile in
momentul in care pandemia a ajuns pe continentul european. Desi ratele de testare prin RT-
PCR au crescut in intreaga UE, ceea ce a condus la identificarea unui numar mai mare de
cazuri pozitive de COVID-19, laboratoarele se straduiesc sa asigure suficiente resurse si
capacitati pentru a tine pasul cu cererile de testare. Cererea constant ridicatd a condus la o
relativa penurie de materiale de testare prin RT-PCR si la un timp mai lung intre cerere si
rezultat, limitindu-se astfel punerea eficace in aplicare a masurilor de contracarare a
pandemiei, precum si depistarea rapida a contactilor.

Tn acest context, statele membre recurg din ce in ce mai mult la posibilitatea de a utiliza teste
rapide sau teste efectuate la locul acordarii asistentei medicale (de ex. teste antigen), in situatii
specifice®. Aceastd noua generatie de teste mai rapide si mai ieftine care vizeaza COVID-19,
permitand adesea obtinerea rezultatului in mai putin de 30 de minute, patrund din ce in ce mai
mult pe piatd. La 28 octombrie*, Comisia a adoptat o Recomandare care stabileste orientari
pentru tari in ceea ce priveste elementele esentiale care trebuie luate in considerare in cadrul
strategiile lor de testare vizdnd COVID-19, inclusiv utilizarea testelor rapide de detectie a
unui antigen. La 18 noiembrie, Comisia a adoptat o Recomandare privind utilizarea testelor
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antigenice rapide in diagnosticarea infectiei cu SARS-COV-2°, publicati impreuni cu
orientarile tehnice elaborate de Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC)
cu privire la utilizarea testelor antigenice rapide®.

La 2 decembrie, statele membre au solicitat adoptarea unei abordari comune pentru utilizarea
testelor antigenice rapide (complementare testelor RT-PCR), iar intensificarea eforturilor de
coordonare in ceea ce priveste facilitarea recunoasterii reciproce a rezultatelor testelor a fost
recunoscutd pe scard largd drept o prioritate ridicata in aproape toate interventiile’.

La 4 decembrie, Raportul intermediar al presedintiei privind coordonarea la nivelul UE ca
raspuns la pandemia de COVID-19° a recomandat urmatoarele: ,,/...] Statele membre ar
trebui sa continue sd faca schimb periodic de informatii cu privire la strategiile

nationale de testare, inclusiv cu privire la utilizarea testelor antigenice rapide. Acordul
privind contextele in care pot fi efectuate aceste teste, precum si privind validarile lor, va
facilita recunoasterea reciproca a rezultatelor testelor”.

Tn cadrul reuniunii Consiliului European din 10 decembrie®, sefii de stat sau de guvern din UE
au adoptat concluzii privind COVID-19, in care au invitat Comisia sa prezinte o propunere de
recomandare a Consiliului privind un cadru comun pentru testele antigenice rapide si pentru
recunoasterea reciproca a rezultatelor testelor.

. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Prezenta recomandare serveste la punerea in aplicare a dispozitiilor existente in domeniul de
politica, si anume recomandari adresate statelor membre ale UE cu privire la utilizarea
testelor de diagnosticare a COVID-19 si la punerea in aplicare a strategiilor de testare pentru
COVID-191n UE.

. Coerenta cu alte domenii de politica ale Uniunii

Prezenta recomandare este in concordantd cu alte politici ale Uniunii, inclusiv cu cele privind
sanatatea publicd si dispozitivele medicale.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

. Temei juridic

Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (,,TFUE”), in special articolul 168 alineatul
(6).

. Subsidiaritate (in cazul competentei neexclusive)

Avrticolul 168 alineatul (6) din TFUE permite Consiliului sa adopte, pe baza unei propuneri a

Comisiei, recomandari in scopurile enuntate la articolul 168 din TFUE.

O abordare consecventd si comund in ceea ce priveste utilizarea, validarea si recunoasterea
reciproca a testelor antigenice rapide pentru diagnosticarea COVID-19 contribuie la buna
functionare a pietei unice si evitd duplicarea eforturilor in intreaga UE. In plus, aceasta
survine ca urmare a unei solicitdri exprimate de statele membre de a avea o abordare

s https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32020H1743

6 https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-
uk

! COREPER I, 2 decembrie 2020, Reuniunea nr. 290522.
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armonizatd si comuna. Acest lucru ar facilita, de asemenea, schimbul de experienta si ar
permite adoptarea unor masuri restrictive mai eficiente si mai bine directionate.

. Proportionalitate

Prezenta propunere tine seama de evolutia situatiei epidemiologice si de toate dovezile
relevante disponibile. Autoritatile statelor membre si tarile asociate spatiului Schengen raman
responsabile de punerea in aplicare a propunerii de recomandare a Consiliului. Propunerea
este adecvatd pentru atingerea obiectivului urmadrit si nu depaseste ceea ce este necesar Si
proportional.

3. REZULTATE ALE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE S| ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

. Evaluiri ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

N/A

. Consultarile partilor interesate

Prezenta propunere ia in considerare discutiile cu statele membre, in special cele care au avut
loc in contextul Comitetului pentru securitate sanitard si al mecanismul integrat pentru un
raspuns politic la crize (IPCR) de la inceputul pandemiei de COVID-19. Desi nu a fost
efectuatd o evaluare separatd a impactului, propunerea tine seama de evolutia situatiei
epidemiologice si se bazeaza pe toate dovezile si avizele stiintifice relevante disponibile.

4. IMPLICATIILE BUGETARE

Nu exista
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2020/0377 (NLE)
Propunere de

RECOMANDARE A CONSILIULUI

privind un cadru comun pentru utilizarea, validarea si recunoasterea reciproca a

testelor rapide de detectie a antigenului SARS CoV-2 in UE

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, Tn special articolul 168
alineatul (6),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

Tntrucét:

(1)

()

3)

(4)

()

Tn conformitate cu articolul 168 alineatele (1) si (2), in definirea si punerea in aplicare
a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii se asigura un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane. Actiunea Uniunii vizeaza, printre altele, monitorizarea, alerta
timpurie si combaterea amenintdrilor transfrontaliere grave privind sdnatatea si
incurajeaza cooperarea dintre statele membre in acest domeniu si, dacd este necesar,
sprijind actiunile acestora.

In conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene'®, definirea politicii de sdnatate, precum si organizarea si aplicarea masurilor
sanitare raman 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 vizand COVID-19, inclusiv utilizarea testelor antigenice rapide,
luand 1n considerare situatia epidemiologica si sociald a térilor, precum si populatia-
tinta de testat.

La 15 aprilie, Comisia a adoptat Orientari privind testele pentru diagnosticul in vitro al
COVID-19 si performantele lor*!, oferind consideratii privind performantele testelor si
recomandand validarea testelor pentru COVID-19 fnainte de introducerea lor in
practica clinica de rutina.

La 15 iulie, Comisia a adoptat o Comunicare privind pregatirea pe termen scurt a UE
in materie de sdnatate In cazul aparitiei de noi focare de COVID-19"2 care, printre alte
masuri de consolidare a planurilor de pregatire si a capacitdtilor de raspuns
coordonate, a identificat testarea ca fiind unul dintre principalele domenii de actiune
care trebuie abordate de statele membre si care stabileste masurile-cheie specifice care
trebuie luate in lunile urmatoare.

La 28 octombrie, Comisia a adoptat o recomandare privind strategiile de testare pentru
COVID-19, inclusiv utilizarea testelor antigenice rapide™. Recomandarea a stabilit
orientdri pentru tari cu privire la elementele esentiale care trebuie luate In considerare
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(6)

(")

(8)

9)

(10)

in cadrul strategiile lor de testare vizand COVID-19 si au fost prezentate, de asemenea,
consideratii privind utilizarea testelor antigenice rapide.

La 18 noiembrie, Comisia a adoptat o Recomandare privind utilizarea testelor
antigenice rapide in diagnosticarea infectiei cu SARS-CoV-2", specificand criteriile
care trebuie utilizate pentru alegerea testelor antigenice rapide, situatiile in care
utilizarea testelor antigenice rapide este adecvatd, operatorii testelor si validarea si
recunoasterea reciproca a testelor antigenice rapide si a rezultatelor acestora. Desi
testele antigen sunt mai ieftine si mai rapide, acestea au, in general, o sensibilitate mai
micd in comparatie cu testele RT-PCR.

Cadrul de reglementare aplicabil in prezent pentru introducerea pe piatd a testelor
antigenice rapide este Directiva 98/79/CE™. In conformitate cu directiva respectiva,
pentru testele antigenice rapide vizdnd SARS-CoV-2, producatorul trebuie sa
intocmeascad un dosar tehnic in care s se demonstreze In mod explicit ca testul este
sigur si are performantele preconizate de producator, demonstrand conformitatea cu
cerintele prevazute in anexa I la directiva mentionata.

Incepand cu 26 mai 2022, Directiva 98/79/CE va fi inlocuitad cu Regulamentul (UE)
nr. 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro®®. Tn temeiul
regulamentului, testele antigenice rapide vor face obiectul unor cerinte consolidate
privind performanta unui dispozitiv si al unei evaludri minutioase de catre un organism
notificat. S-ar putea reduce astfel efortul suplimentar necesar pentru validarea acestor
teste Tnainte de utilizarea lor in cadrul strategiilor nationale.

Testarea eficace contribuie la buna functionare a pietei interne, deoarece ea permite
luarea unor masuri specifice de izolare sau de carantinare. Recunoasterea reciproca a
rezultatelor testelor pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2 efectuate n alte state
membre de cdtre organisme sanitare certificate, astfel cum se prevede la punctul 18 din
Recomandarea (UE) 2020/1475 a Consiliului'’, este esentiali pentru facilitarea
deplasarilor transfrontaliere, a depistdrii transfrontaliere a contactilor si pentru
tratamentul transfrontalier.

Avand in vedere cerinta ca tdrile candidate la UE si tarile potential candidate la UE,
precum si tarile din zonele de liber schimb aprofundate si cuprinzatoare (DCFTA) sa
se alinieze la acquis-ul UE, precum si participarea unora dintre aceste tari la achizitiile
publice comune ale UE pentru produsele relevante, prezenta propunere de
recomandare a Consiliului poate fi de interes si pentru aceste tari.

ADOPTA PREZENTA RECOMANDARE:
Utilizarea testelor antigenice rapide

Statele membre trebuie:

1.  Sa utilizeze in continuare testele antigenice rapide ca modalitate de a consolida
si mai mult capacitatea generald de testare a tdrilor, in special deoarece testarea
ramine un pilon esential in controlul si atenuarea actualei pandemii de
COVID-19, intrucat aceasta permite depistarea adecvatd si rapida a contactilor
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in vigoare (mai 2017), perioada in care conformitatea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro
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JO L 337, 14.10.2020, p. 3.
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si punerea In aplicare a unor masuri prompte si specifice de izolare si de
carantinare.

Sa ia Tn considerare in primul rand utilizarea testelor antigenice rapide in cazul
capacitdtilor de testare limitate cu teste de amplificare a acizilor nucleici
(NAAT), in special testele RT-PCR, sau in cazul in care sunt grevate de timpi
indelungati intre cerere si rezultat, ceea ce ar impiedica identificarea rapida a
cazurilor infectate si ar reduce impactul eforturilor de depistare a contactilor.

Sa se asigure ca testarile utilizand teste antigenice rapide sunt efectuate de
personal medical instruit sau de alti operatori instruiti, dupa caz si in
conformitate cu specificatiile nationale, precum si in strictd conformitate cu
instructiunile producatorului si sub rezerva controlului calitatii.

Sa investeasca in formarea si, daca este cazul, certificarea personalului medical
si a altor operatori in vederea prelevarii de probe si a testarii, asigurand astfel
capacitati adecvate si garantand colectarea de probe de buna calitate.

Sa se asigure ca rezultatele testelor antigenice rapide sunt inregistrate in
sistemele nationale respective de colectare si raportare a datelor.

Sa ia in considerare, in special, utilizarea testelor antigenice rapide in
urmatoarele situatii si contexte:

(@) Diagnosticarea COVID-19 1in cazurile simptomatice, indiferent de
context sau de situatie. Testele antigenice rapide trebuie utilizate in
primele 5 zile de la debutul simptomelor, atunci cand incércatura virala
este cea mai mare. Pacientii internati in spitale sau rezidenti internati in
structuri de asistentd sociald care prezintd simptome compatibile cu
COVID-19 ar trebui, de preferinta, sa fie testati la internare.

(b) Contactii cazurilor confirmate: Testarea prin teste antigenice rapide
pentru contactii asimptomatici ar trebui efectuata cit mai curand posibil
si in primele 7 zile dupa contact, in conformitate cu orientarile aplicabile.

(c) Gruparea cazurilor de boala in cadrul unui focar, pentru depistarea
timpurie si izolarea cazurilor. Triajul epidemiologic atat al cazurilor
simptomatice, cat si cel al cazurilor asimptomatice Tn acest context, este
relevant.

(d) Triajul epidemiologic in zone cu risc ridicat si in spatii inchise, cum ar fi
spitale, alte unitdti medicale si de asistentd pe termen lung, precum
camine pentru batrani si centre de ingrijire sau unitati rezidentiale pentru
persoanele cu handicap, scoli, inchisori, centre de detentie sau alte
infrastructuri de primire pentru solicitantii de azil si migranti, precum si
pentru persoanele fara adipost. In cazul triajului epidemiologic repetat,
acesta trebuie efectuat o data la 2-4 zile, iar primul rezultat pozitiv
identificat prin testarile efectuate utilizand teste antigenice rapide trebuie
confirmat prin test RT-PCR.

......

(e) In situatii epidemiologice sau in zone in care proportia pozitivitatii
testelor este ridicatd sau foarte ridicata (de exemplu, > 10 %), testele
antigenice rapide pot fi utilizate pentru triajul epidemiologic la nivelul
intregii populatii, luand In considerare si punand in aplicare un sistem de
evaluare adecvat pentru masurarea impactului. Acest lucru necesita
organizarea unor intervale specifice de repetare a testelor. ECDC va
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sprijini statele membre in acest context prin publicarea unor orientari
actualizate privind testarea COVID-19, care vor discuta avantajele si
provocdrile testarii la nivelul Intregii populatii si utilizarea testelor
antigenice rapide n acest context.

7.  Sase asigure ca sunt puse in aplicare strategii care clarifica cazurile in care este
necesar un test de confirmare, fie prin RT-PCR, fie prin repetarea testului
antigenic rapid, astfel cum se specificd iIn Recomandarea Comisiei din 18
noiembrie 2020, si cd sunt disponibile capacitdti suficiente pentru testele de
confirmare.

8.  Sa se asigure ca sunt puse in aplicare masurile adecvate de biosecuritate, care
includ disponibilitatea unui numar suficient de echipamente individuale de
protectie pentru personalul medical si pentru alti operatori instruiti implicati in
colectarea probelor, in special atunci cand se utilizeaza teste antigenice rapide
in contextul triajului epidemiologic la nivelul intregii populatii, iar numarul
operatorilor implicati in testare este semnificativ.

9.  Sa continue monitorizarea evolutiilor legate de alte teste rapide pe baza de acizi
nucleici pentru detectarea infectiei cu SARS-CoV-2'8, precum si instituirea
unor teste serologice de diagnosticare si a unor tehnici multiple. Daca este
necesar, sa adapteze in consecinta strategiile si abordarile de testare in ceea ce
priveste utilizarea testelor antigenice rapide. In plus, evolutiile privind
posibilitatea auto-prelevarii in cazul testarii prin utilizarea testelor antigenice
rapide, de exemplu pentru a solutiona deficientele in ceea ce priveste
capacitatile de testare si resursele pentru prelevarea de probe de catre operatori
instruiti, ar trebui sa fie monitorizate cu atentie si abordate cu sprijinul ECDC.

10. Sa continue sda monitorizeze si sa evalueze nevoile de testare in conformitate cu
evolutiile epidemiologice si cu obiectivele definite in strategiile de testare
nationale, regionale si locale si sd se asigure ca exista resurse si capacitati
corespunzatoare pentru a tine pasul cu cererile.

Validarea si recunoasterea reciproca a testelor antigenice rapide

Statele membre trebuie:

11. Sa convind, si stabileascd si si comunice Comisiei’® 0 listi comuna si
actualizatd a testelor rapide de detectie a antigenului SARS CoV-2 care sunt
considerate adecvate pentru utilizare in contextul situatiilor descrise la punctul
6 si care sunt In conformitate cu strategiile de testare ale tarilor si care:

(@ Poarta marcajul CE;

(b) Indeplinesc cerintele minime de sensibilitate si de specificitate, astfel
cum sunt definite de catre Comisie si de catre ECDC;

(c) Au fost validate de cel putin un stat membru, prin prezentarea detaliata a
metodologiei si a rezultatelor unor studii de validare, cum ar fi tipul de
proba utilizat pentru validare, contextul in care a fost evaluata utilizarea
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De exemplu: RT-LAMP (amplificare izotermd mediatd prin bucld utilizand o transcriptazd inversa),
TMA (amplificare mediatd de transcriere) si CRISPR (secvente palindromice scurte interdistantate
regulat).

Baza de date a Comisiei: https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

testului si dacd au aparut dificultiti in ceea ce priveste criteriile de
sensibilitate necesare sau alte elemente de performanta.

Sa convind ca testele antigenice rapide incluse in lista comund mentionata la
punctul 11 sa fie actualizate in mod regulat, cu atat mai mult cu cat vor deveni
disponibile noi rezultate ale studiilor de validare independente si noi teste vor
intra pe piata.

Sa continue sd investeasca in efectuarea unor studii de validare independente si
in situatii specifice a testelor antigenice rapide, cu scopul de a evalua
performanta acestora in raport cu NAAT, in special cu testele RT-PCR. Statele
membre ar trebui sid convind asupra unui cadru pentru astfel de studii de
validare, de exemplu prin detalierea metodelor care trebuie utilizate si definirea
domeniilor prioritare si a contextelor in care sunt necesare studii de validare.
Un astfel de cadru ar trebui sa indeplineasca cerintele descrise in orientarile
tehnice ale ECDC privind testele antigenice rapide®. Statele membre ar trebui
sd se asigure ca seturile complete de date privind validarea sunt partajate acolo
unde este posibil, tindnd seama de legislatia generald relevantd privind
protectia datelor.

Sa continue cooperarea la nivelul UE in ceea ce priveste evaluarea dovezilor
colectate in urma utilizarii testelor antigenice rapide in practica clinica, inclusiv
prin Actiunea comund EUnetHTA?, si alte posibile mecanisme de cooperare
viitoare.

Sa convind asupra selectarii testelor antigenice rapide ale caror rezultate le vor
recunoaste reciproc pentru masurile de sandtate publica, pe baza informatiilor
incluse in lista comund mentionatd la punctul 11.

Sa analizeze, ori de cate ori lista mentionata la punctul 11 este actualizata, daca
este necesar ca un test antigenic rapid sa fie eliminat sau adaugat la selectia de
teste antigenice rapide ale caror rezultate sunt recunoscute reciproc.

Sa exploreze necesitatea si posibilitatea credrii unei platforme digitale care sa
poata fi utilizata pentru a valida autenticitatea certificatelor de testare pentru
COVID-19 si sa partajeze rezultatele acestor discutii cu Comisia.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Consiliu
Presedintele
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Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK (Optiuni pentru
utilizarea testelor antigenice rapide pentru COVID-19 in UE/SEE si Regatul Unit). Stockholm 19
noiembrie 2020. ECDC: Stockholm; 2020: https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-
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