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INSTITUTIA PREFECTULUI MUNICIPIULUI BUCURESTI

In atentia Conducerii Institutiei

Alerta InfoCons! Atentie la testele rapide antigen!

InfoCons - Asociatie Nationala pentru Protectia Consumatorilor si Promovarea Programelor si
Strategiilor din Romania membra cu drepturi depline in Organizatia Mondiala Consumers International,
membra fondatoare a Federatiei Asociatiilor de Consumatori, avand Secretariatul General in Bucuresti, Bd.

Marasesti, nr. 127-129, tel: 021/319.32.66; fax: 031/101.25.15, mail : office@infocons.ro

In contextul problematicilor actuale cu care ne confruntam cat si pentru siguranta cetateanului
consumator din Romania, va comunicam faptul ca prin decizia Comitetului pentru securitatea sanatatii al
Comisie Europene a fost stabilita o lista a testelor rapide antige COVID 19.

Va transmitem atasat si o informare realizata de InfoCons cu privire la aceste teste rapide antigen.

Lista poate fi consultata accesand urmatorul link :

https:/fec.curopa.eu/health/sites/health/files/preparedness response/docs/covid-19 rat_common-list en.pdf

Avand in vedere starea de alerta in care se afla Romania, aceste produse sunt cel mai des achizitionate
de catre consumator, insa acesta trebuie sa fie corect informat cu privire la aceste tipuri de produse si sa nu se
lase pacalit de alte produse similare care le pot pune in pericol sanatatea.

Totodata achizitiile realizate de catre institutiile statului abilitate trebuie realizate tinand cont de aceste
alerte pentru a nu achizitiona produse neconforme care ulterior nu mai pot fi utilizate.

Inca de la infiintare, InfoCons a venit in intampinarea nevoilor consumatorilor din Romania, desfasurand
o0 activitate neintrerupta, bucurandu-se de recunoastere nationala si internationala, fiind membra in diferite
organizatii, comisii consultative ale autoritatilor, grupuri de lucru, partenera in programe nationale si
internationale.

In speranta unei colaborari de lunga durata, care sa conduca la rezultate benefice in procesul de educare
a consumatorilor romani si de schimbare a mentalitatii acestora spre o cetatenie europeana activa, va multumim

b !
anticipat pentru deschiderea dumneavostra si va asiguram de intreaga noastra consideratie.




Teste rapide antigen COVID -19?! Cum le alegem?!

" Atentie la informatiile de pe eticheta!

Comitetul pentru securitatea sanatatii al Comisie Europene a stabilit o lista a testelor rapide antige

COVID 19 cat si un set de date standardizate care trebuie incluse in certificatele rezultatelor ale
testului COVID -19.

Statele membru UE au convenit in unanimitate cu privire la o recomandare a Consiliului de
stabilire a unui cadru comun pentru utilizarea testelor rapide de antigen i recunoasterea reciproci
a rezultatelor testelor COVID-19 pe intreg teritoriul UE, dupa cum urmeaza:

l. Lista comuna a testelor rapide antigen COVID 19, care sunt considerate adecvate pentru

utlizare si sunt in conformitate cu strategiilor de testare, trebuie sa indeplineasca cele 3
criterii: '

a. sa poarte marcajul CE;
b. sa indeplincasca cerintele minime de performanta : > 90% sensibilitate si > 97% specificitate;

¢. au fost validate de cel pufin un stat membru ca fiind adecvate pentru utilizarea lor in
contextul COVID-19, oferind detalii cu privire la metodologia $i rezultatele unor astfel de studii,
cum ar fi tipul de esantion utilizat pentru validare, cadrul in care se utilizeaza testul a fost evaluat
si dacd au apdrut dificultiti in ceea ce priveste criteriile de sensibilitate cerute sau alte elemente de
performanta.

2. O selectic de teste rapide antigen, din care statele membre vor recunoaste reciproc rezultatele
testelor pentru misurile de sdnitate publica. :

3. Un set comun de date standardizate care trebuie incluse in certificatele care prezinta rezultatul
ale testului COVID-19, facilitind in continuare recunoasterea reciprocd a rezultatelor testului
COVID-19

Comitetul pentru securitatea sinitafii este de acord cd, pentru ca rezultatele testelor rapide de
antigen si fie recunoscute reciproc, cel putin trei state membre ar trebui sa utilizeze in practicd
teste rapide de antigen. Pe baza acestui criteriu, statele membre sunt de acord c& rezultatele
urmitoarelor teste rapide de antigen vor fi recunoscute reciproc pentru mésurile de sanitate
publici:



s Abbott Rapid Diagnostics, Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test
* AMEDA Labordiagnostik GmbH, AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag
+ Becton Dickinson, BD Veritor System for Rapid Deteciton os SARS-CoV-2

* Beijing Lepu Medical Technology, SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal
Gold immunochromatography)

* BIOSYNEX SWISS SA, BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS
e CerTest Biotect S.L., CerTest SARS-CoV-2 CARD TEST
o Hangzhou Clongene Biotech, Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test Kit

¢ Healgen Scientific Limited, Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab)
¢ LumiraDX UK LTd, LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test
s nal von minden GmbH, NADAL COVID -19 Ag Test

e Quidel Corporation, Sofia 2 SARS Antigen FIA
» SD BIOSENSOR, Inc.; Roche, STANDARD F COVID-19 Ag FIA

« SD BIOSENSOR, Inc.; Roche, STANDARD Q COVID-19 Ag Test
e Siemens Healthineers, CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test

« Xiamen Boson Biotech Co, Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test card
o Zhejiang Orient Gene Biotech Co.,Ltd, Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab)

Datele complete ale celor 16 teste rapide antigen recunoscute de catre statele membre pot fi

regasite AICI

In Romania sunt utilizate urmatoarele teste rapide :
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Initial in lista comuna propusa de Comisia Europeana erau 26 de teste rapide antigen, insa doar
cele 16 mentionate anterior au indeplinit criteriile de selectie, respectiv :

- Existenta marcajului CE;
- Utilizarea acestor teste in minim 3 state membre;

Validarea testarii in cel putin un stat membru, testare care sa respecte cerintele minime de
performanta : > 90% sensibilitate si > 97% specificitate;

Lista cu cele 26 de teste rapide antigen propuse pentru a fi validate poate fi vizualizata AICI.

""Chiar dac trecem printr-o perioadd mai dificil trebuie si fim atenti de unde, ce si cum
cumparam. Dacd nu suntem atenti la informatiile de pe etichet, uneori produsele achizitionate
ne pot pune in pericol sindtatea! Cititi informatiile de pe etichetd, termenul de valabilitate,
modalitatea de depozitare, modul de utilizare, grupele de varsta pentru care se poate utiliza
produsul! Pastra-{i bonul fiscal, dac# va fi nevoie si depuneti o reclamatie! 1a atitudine!
InfoCons este alituri de tine, 02196151 **

Sorin Mierlea —Presedinte InfoCons



