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Съкращения и термини 
 

Със следните обяснения се цели да се подпомогнат читателите неспециалисти, като те не 

представляват правни определения. Такива могат да бъдат намерени в Директива 98/79/ЕО или 

в други съответни законодателни актове. 

- упълномощен представител — организация, законно представляваща производител в 

ЕС, когато производителят е със седалище извън ЕС; 

- маркировка „CE“ — символ „СЕ“, маркиран върху продукта, показващ, че продуктът 

отговаря на приложимите изисквания на ЕС;  

- компетентeн орган — държавен орган, изпълняващ и прилагащ нормативната уредба, в 

случая в областта на инвитро диагностичните медицински изделия; 

- дистрибутор — физическо или юридическо лице, различно от производителя или 

вносителя, което предоставя изделия на пазара в Съюза; 

- вносител — физическо или юридическо лице, което внася изделия в ЕС от държави извън 

Съюза; 

- IVD — инвитро диагностично медицинско изделие, медицинско изделие, 

предназначено от производителя за инвитро изследване на проби от човешкото тяло с 

медицинска цел; 

- производител — физическо или юридическо лице, отговорно за производството, 

опаковането и етикетирането на изделието, преди то да бъде пуснато на пазара от 

негово име; 

- нотифициран орган — организация, издаваща сертификати на производители, с които 

се удостоверява , че производителят е изпълнил определени законови изисквания; 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 - изделие за самотестване — изделие, предвидено от производителя да се използва от 

неспециалисти в домашна обстановка. 

За удобство при четене терминът „тестове за COVID-19“ в този документ се отнася до инвитро 

диагностични медицински изделия за COVID-19, освен ако не е посочено друго. Терминът 

„изделие“ се използва като кратко название за инвитро диагностично медицинско изделие. 
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Видове тестове 
 

1. Каква е разликата между медицинско изделие и инвитро 

диагностично медицинско изделие? 
 

Медицинско изделие е изделие, предназначено от неговия производител за употреба с 

медицинска цел, като например лечение на заболяване, облекчаване на увреждане или 

изследване на физиологични функции1. Стентовете за сърце, рентгеновите апарати или 

протезите за крак са медицински изделия. На равнището на ЕС те са уредени в два 

законодателни акта: Директива 90/385/ЕИО относно активните имплантируеми медицински 

изделия (напр. пейсмейкъри) и Директива 93/42/ЕИО относно други медицински изделия 

(напр. стентове за сърце или рентгенови апарати). Считано от 21 май 2021 г., тези директиви ще 

бъдат заменени от Регламент (ЕС) 2017/745. 

Инвитро диагностично медицинско изделие е подвид медицинско изделие, предназначено 

специално за изследване на проби от човешкото тяло с медицинска цел, напр. за поставяне на 

диагноза или за наблюдение на лечение2. За разлика от примерите за медицински изделия в 

предходния параграф, те не са предназначени за директен контакт с пациента, а по-скоро за 

контакт с проби от пациента (като например кръв или урина) или за анализ на данни, получени 

от проба. Инвитро диагностичните медицински изделия се уреждат от специално 

предназначено за целта право на ЕС: Директива 98/79/ЕО (считано от 26 май 2022 г., 

Регламент (ЕС) 2017/746, вж. въпрос 6 и въпрос 13). На етикета на инвитро диагностичното 

медицинско изделие трябва да е посочено, че то е предназначено за инвитро употреба3, като 

по този начин то се отличава от медицинско изделие.  

Този документ се отнася до пускането на пазара на инвитро диагностични тестове за COVID-19 

съгласно Директива 98/79/ЕО, освен ако не е посочено друго. 

 

2. Какви видове тестове за COVID-19 съществуват? 
 

По отношение на научната обосновка съществуват общо два вида инвитро диагностични 

тестове за COVID-19, извършвани върху проби от човешкото тяло: такива, с които се засича 

                                                           
1 За пълно определение вж. Директива 93/42/ЕИО, член 1, параграф 2, буква а) или Директива 98/79/ЕО, 
член 1, параграф 2, буква а).  
2 За пълно определение вж. Директива 98/79/ЕО, член 1, параграф 2, буква б).  
3 Например символ „IVD“, както е упоменато в стандарт EN ISO 15223-1:2016 Медицински изделия. 
Символи, използвани в етикетите, при етикетиране и в предоставяната информация за медицински 
изделия. Част 1: Общи изисквания (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03), хармонизиран (ОВ 
L 090I, 25 март 2020 г.) 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01990L0385-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
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 вирусът SARS-CoV-2 (напр. тестове с RT-PCR4 за засичане на генетичен материал на вируса или 

тестове за антигени за засичане на негови протеини) и такива, с които се засича имунната 

реакция на човешкото тяло към инфекцията (напр. тестове за антитела).5  

Тестовете могат също да бъдат класифицирани по: 

- целевия потребител (медицински специалисти или неспециалисти, последните се 

наричат изделия за самотестване); 

- вида технология (автоматизирани, ръчни или бързи тестове, които не са 

автоматизирани и са предназначени да показват резултата бързо); 

- мястото на извършване (дали се изпраща в лаборатория или се извършва при пациента, 

като вторият вид се наричат също изделия за тестване на място). 

Повече информация е на разположение в съобщението на Комисията, озаглавено „Насоки 

относно диагностичните тестове за COVID-19 и техните характеристики“6. 

Производителят може да предназначи теста си за медицински цели (напр. диагностика на 

COVID-19). В този случай те се наричат инвитро диагностични медицински изделия и попадат в 

обхвата на Директива 98/79/ЕО6 (вж. въпрос 6), съгласно която трябва да получат 

маркировка „CE“ преди да бъдат пуснати на пазара. Ако производителят предназначи теста си 

за немедицински цели, като например за научни изследвания, то директивата не се прилага 

(вж. въпрос 4).  

Съществуват и тестове, които се извършват директно върху пациенти, а не върху проби, като 

например компютърна томография (КТ). Такива медицински изделия не попадат в обхвата на 

определението за инвитро диагностика и подлежат на отделно специално законодателство на 

ЕС (Директива 93/42/ЕИО). Те не са обхванати в настоящия документ. 

 

3. Какво представляват „вътрешните“/разработените в лаборатория 

тестове? 
 

„Вътрешните“ тестове, или разработените в лаборатория тестове, са изделия, произведени и 

използвани в едно и също здравно заведение, без да бъдат прехвърлени на друг правен субект7. 

Те не се считат за пуснати на пазара и са освободени от изискванията в Директива 98/79/ЕО 

относно диагностичните медицински изделия in vitro. Независимо от това те могат да бъдат 

предмет на национални изисквания8. 

                                                           
4 Обратно транскриптазна полимеразна верижна реакция (RT-PCR) 
5Вж. също информация от Европейския център за профилактика и контрол върху заболяванията тук: 
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing  
6 ОВ C 122I , 15.4.2020 г., стр. 1—7. 
7 Вж. Директива 98/79/ЕО, член 1, параграф 5. 
8 Например съгласно националното законодателство може да се изисква „вътрешните“ тестове да 
отговарят на съществените изисквания.  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing
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 Те се различават от изделията, предназначени само за научноизследователски цели, които също 

попадат извън обхвата на Директива 98/79/ЕО. 

 

4. Какво представляват тестовете, предназначени само за 

научноизследователски цели (RUO), в контекста на COVID-19? 
 

Най-общо продуктите, предназначени само за научноизследователски цели (RUO), попадат 

извън обхвата на Директива 98/79/ЕО относно диагностичните медицински изделия in vitro, тъй 

като се пускат на пазара без да са предназначени за медицински цели. Тестовете, предназначени 

само за научноизследователски цели, могат да се използват например за изследване на 

разпределението на антитела в популацията или за разработване на нови лекарства, но не и за 

медицински цели като диагностициране на COVID-19 или вземане на решения за лечението на 

пациент. Изискванията съгласно Директива 98/79/ЕО не се прилагат за тестове, предназначени 

за научноизследователски цели.  

В информацията от производителя, придружаваща този тип продукти, трябва изрично да бъде 

посочено, че те са предназначени само за научноизследователски цели, като не трябва да се 

включват инструкции относно диагностика или други медицински цели, които са в противоречие 

с предназначението им само за научноизследователски цели.   

 

5. Съществува ли база данни на ЕС, предоставяща общ преглед на 

тестовете за COVID-19? 
 

Понастоящем не съществува изчерпателна обществено достъпна база данни на ЕС за инвитро 

диагностично медицински изделия с маркировка „CE“, които се предлагат на пазара в 

държавите — членки на ЕС. 

Въпреки това, като част от усилията на ЕС за предоставяне на насоки относно използването на 

тестове за коронавирус, Съвместният изследователски център на Комисията създаде база данни 

на инвитро диагностичните медицински изделия и методи за тестване за COVID-19, в която е 

събрана информация относно предлаганите на пазара тестове. 

Базата данни съдържа обществено достъпна информация относно изделията, включително 

елементи на техните характеристики, както и съпоставяне на научна литература по темата. Тя се 

актуализира редовно. 

Тя не съдържа техническа документация на производителя, която не е обществено достъпна. 

Въпреки че не е база данни на ЕС, страницата, поддържана от Фондацията за иновативна нова 

диагностика, съдържа информация за тестове за COVID-19 в целия свят.  

Тези бази данни НЕ представляват списък с изделия, одобрени или разрешени за употреба нито 

от Европейската комисия, нито от националните органи на държавите членки. В ЕС не 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=show-all#diag_tab
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 съществува централизирана система за одобрение или разрешаване на инвитро диагностични 

медицински изделия (вж. също въпрос 8). 

 

Правна рамка за инвитро диагностични медицински 

изделия за COVID-19 
 

6. Каква е правната рамка в ЕС за инвитро диагностичните тестове за 

COVID-19, предназначени за медицински цели? 
 

Тестовете за COVID-19, които са предназначени от производителя за инвитро изследване на 

проби от човешкото тяло с медицинска цел, са инвитро диагностични медицински 

изделия (IVD). Понастоящем приложимото законодателство в ЕС за такива продукти е 

Директива 98/79/ЕО (вж. въпроси 3 и 4 за някои изключения). В директивата са посочени 

видовете предназначение, които са обхванати в нея9.   Изискванията, заложени в директивата, 

са от общ характер (вж. също въпрос 7 и въпрос 23). Въведение в темата може да се намери в 

документа „Насоки относно медицинските изделия, активните имплантируеми медицински 

изделия и инвитро диагностичните медицински изделия в контекста на COVID-19“ на службите 

на Европейската комисия. 

Директивата скоро ще бъде заменена с Регламент (ЕС) 2017/746 за медицинските изделия за 

инвитро диагностика. Регламентът ще се прилага от 26 май 2022 г., но IVD, които отговарят на 

изискванията в него, може вече да бъдат пускани на пазара доброволно. Следва да се отбележи, 

че тъй като преходният период не е приключил, все още не са създадени всички структури, 

предвидени в регламента, което може да повлияе на възможността за пускане на пазара на 

изделия съгласно тази рамка (например към януари 2021 г. все още не са създадени експертни 

групи и референтни лаборатории на ЕС). За повече информация относно регламента 

вж. въпрос 13. 

Този документ се отнася до пускането на пазара на инвитро диагностични тестове за COVID-19 

съгласно Директива 98/79/ЕО, освен ако не е посочено друго. 

 

7. Какви са процедурите за пускане на пазара на ЕС на инвитро 

диагностични медицински изделия за COVID-19? 
 

В обобщение, всички видове IVD за COVID-19, описани във въпрос  2, при условие че отговарят 

на определението в член 1, параграф 2, буква б) от Директива 98/79/ЕО, трябва да носят 

маркировка „CE“ като доказателство за тяхното съответствие с приложимите изисквания за 

                                                           
9 Вж. Директива 98/79/ЕО, член 1, параграф 2 за определение на диагностични медицински изделия in 
vitro и допълнителна информация относно видовете предназначение, обхванати в нея. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607?locale=bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607?locale=bg
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 пускане на пазара на ЕС, посочени в Директива 98/79/ЕО. Производителят е отговорен за 

поставянето на маркировката „CE“ върху този вид продукти. 

Преди да постави маркировката „CE“, производителят трябва първо да провери съответствието 

на изделието със законовите изисквания и да изготви техническата документация, включваща 

доказателства относно безопасността и характеристиките на изделието. Тя трябва да обхваща 

широк набор от елементи, предвидени в Директива 98/79/ЕО10, като например общо описание 

на продукта, документацията на системата за качество, подробна информация за проекта, 

резултати от анализ на риска, данни от оценяването на подходящото функциониране, 

проучвания на стабилността, етикети, указания за употреба и др.  

Производителят трябва да прилага специфични процедури за оценяване на съответствието, за 

да бъде пуснато изделието на пазара. Приложимите процедури зависят от вида на изделието и 

са описани в член 9 от Директива 98/79/ЕО. 

При IVD за COVID-19 процедурите варират в зависимост от целевите потребители. Те са различни 

при тестовете за професионална употреба, които са предназначени да се използват от 

медицински специалисти, и при тези за самотестване, които са предназначени да се използват 

от неспециалисти. 

 При изделия за тестване за COVID-19, които са предназначени да се използват от 

специалисти, производителят трябва да изготви декларация за съответствие с 

изискванията на ЕС. След това на изделието може да се постави маркировката „СЕ“ и то 

може да бъде пуснато на пазара (тези тестове често се наричат „самодекларирани“ 

тестове, въпреки че този термин не се споменава в директивата). 

 При изделия за тестване за COVID-19, които са предназначени да се използват от 

неспециалисти (изделия за самотестване в домашни условия), в допълнение към горните 

изисквания в процеса участва и независим орган за оценяване (нотифициран орган). 

Нотифицираният орган гарантира, че проектът на изделието и предоставената 

информацията за неговата употреба са подходящи за потребители неспециалисти, като 

издава съответното удостоверение (повече информация във въпрос 15). 

Производители със седалище извън ЕС трябва да назначат упълномощени представители в 

рамките на ЕС (вж. също въпрос 16). 

Производителите или техните упълномощени представители (вж. въпрос 16) са длъжни да 

уведомят компетентните органи на държавата членка, в която имат регистрирана дейност, за 

адреса на регистрираното място на стопанска дейност и за основната информация на 

изделието11. На този етап компетентните органи не са длъжни да извършват каквато и да е 

проверка на изделието, а уведомяването не представлява „одобрение за пускане на пазара“ или 

друг вид одобрение (вж. също въпрос 8). Съгласно Директива 98/79/ЕО се изисква да се уведоми 

само държавата членка, в която производителите или упълномощените представители имат 

регистрирано място на стопанска дейност, т.е. с Директива 98/79/ЕО не се налага задължение за 

уведомяване за изделието във всяка държава, където то се продава. Възможно е обаче да има 

                                                           
10 Вж. Директива 98/79/ЕО, приложение III, раздел 3. 
11 Вж. Директива 98/79/ЕО, член 10. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 допълнителни национални изисквания към участниците на пазара за уведомяване или за 

регистрация, като например за регистрация на вносителите и дистрибуторите. 

В допълнение към тези правила е възможно да има и някои специфични национални 

изисквания, като например езикови изисквания за информацията, придружаваща изделието 

(например тази на етикета и в указанията за употреба). За допълнителна информация можете да 

се обърнете към съответния компетентен орган. Данните за контакт на националните 

компетентни органи могат да бъдат намерени на уебстраницата на Европейската комисия. 

Повече информация относно законово приетите документи за съответствие може да бъде 

намерена в ръководството на Европейската комисия, озаглавено „Как да се провери дали 

медицинските изделия и ЛПС могат да бъдат пуснати на пазара на ЕС законно в контекста на 

COVID-19“. 

 

8. Националните компетентни органи, Европейската комисия или 

агенциите на ЕС одобряват ли или разрешават тестовете за COVID-19? 
 

Националните компетентни органи не одобряват, нито разрешават употребата на тестове за 

COVID-19, преди те да бъдат пуснати на пазара. Освен това не съществува централизирана 

система за одобрение или разрешаване на тестове за COVID-19 от страна на институции на 

Съюза, като например Европейската комисия, нито на която и да е агенция на ЕС (например нито 

Европейската агенция по лекарствата, нито Европейския център за профилактика и контрол 

върху заболяванията). 

Задължителните по закон процедури, които производителят трябва да следва, за да пусне един 

тест на пазара, са представени в обобщен вид във въпрос 7, включително уведомяването на 

националните компетентни органи за тестовете. За повече информация относно ролята на 

компетентните органи вж. въпрос 14. 

Съгласно Директива 98/79/ЕО производителите могат да пускат тестове за COVID-19 на пазара 

без изрично разрешение от властите, след като са декларирали съответствието на продукта със 

законодателството и са поставили маркировката „СЕ“ върху продукта. При изделията за 

самотестване ситуацията е различна. Нотифицираният орган трябва да потвърди, че проектът на 

изделието и предоставената информацията за неговата употреба са подходящи за потребители 

неспециалисти, след което да издаде съответното удостоверение. Това е допълнително 

изискване, което трябва да бъде изпълнено преди производителят да може да изготви 

декларацията за съответствие с изискванията на ЕС (за повече информация вж. въпроси 7 и 15). 

При всички случаи декларацията за съответствие с изискванията на ЕС, подадена от 

производителя, е предпоставка за пускане на дадено изделие на пазара, независимо дали става 

въпрос за самотестване или не. 

Следователно изрази, в които се твърди, че производителят е „получил“ или че му е „дадена“ 

маркировка „СЕ“, „одобрение/разрешение от ЕС/за CE/CE-IVD“, „разрешение за достъп до 

пазара“ или друг вид одобрение, са неточни и не трябва да се използват при тестовете за COVID-

19, пуснати на пазара на ЕС съгласно Директива 98/79/ЕО. 

https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385?locale=bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385?locale=bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385?locale=bg
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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9. Съществува ли процедура за достъп до пазара в ЕС при извънредни 

обстоятелства съгласно действащото законодателство? 
 

В Директива 98/79/ЕО се предвижда възможността за предоставяне на дерогация от 

процедурата (процедурите) за оценяване на съответствието на национално равнище, когато 

употребата на отделни изделия е в интерес на опазването на здравето12. Такава дерогация може 

да бъде предоставена от компетентния орган на държава членка и е валидна само в тази 

държава членка, т.е. с нея не се предоставя достъп до пазара в ЕС. Дерогацията би означавала, 

че производителят може да предоставя изделието, преди да са приключили всички процедури 

за оценяване на съответствието, както и да му постави маркировка „CE“, например преди да 

бъдат проведени всички необходими тестове за безопасност. Според националните изисквания 

такъв ранен достъп до пазара обикновено е временен, докато производителят не изпълни 

всички изисквания за оценяване на съответствието. След това единствено версията на 

изделието, която има маркировка „CE“ може да бъде пусната на пазара. 

Предоставянето на дерогация трябва да бъде внимателно обмислено от националния 

компетентен орган, за да се гарантира, че ползата от това, че изделието се предлага за употреба, 

надвишава рисковете, както и че това действие наистина е в интерес на опазването на здравето.  

Разрешение за употреба при извънредни обстоятелства, предоставено от Администрацията по 

храните и лекарствата на Съединените американски щати, не е валидно в ЕС.  

 

10. Кое законодателство е приложимо за натривки и ланцети? 
 

Натривките за вземане на проба от назален секрет или ланцетите за вземане на проба от кръв 

са предназначени за директен контакт с човешкото тяло. Освен това те са инвазивни изделия, 

т.е. проникват в тялото или през отверстие на тялото, или през повърхността на тялото. 

Приложимото законодателство е разяснено в ръководство, одобрено от компетентните 

органи13. Тези продукти са медицински изделия, но не за инвитро диагностика, т.е. попадат в 

обхвата на Директива 93/42/ЕИО, а не на Директива 98/79/ЕО (вж. също въпрос 1). Те трябва да 

отговарят на изискванията в Директива 93/42/ЕИО и да носят маркировка „СЕ“ съгласно тази 

директива.  

 

11. Кое законодателство е приложимо за комбинации от натривки и 

ланцети и тестове за COVID-19? 
 

                                                           
12 Вж. Директива 98/79/ЕО, член 9, параграф 12. 
13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2 тук 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf
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 Пакетът за тестване може да се състои например от натривка или ланцет, реактиви и оборудване 

за обработване на пробата и получаване на резултата. Такава комбинация от няколко 

компонента, които се предоставят заедно, би представлявала набор, както е посочено в 

определението за IVD в Директива 98/79/ЕО14 и разяснено в ръководство, одобрено от 

компетентните за IVD органи6. Ако предназначението на набора попада в определението за IVD, 

съгласно Директива 98/79/ЕО целият набор трябва получи маркировка „CE“. Въпреки това 

натривките или ланцетите, които са медицински изделия, но не за инвитро диагностика, трябва 

да получат маркировка „CE“ съгласно Директива 93/42/ЕИО (вж. също въпрос 1 и 10), дори ако 

са компоненти на набор за IVD.  

 

12. Къде могат да се получат допълнителни насоки за спазване на 

Директива 98/79/ЕО относно диагностичните медицински изделия in 

vitro? 
 

Преди всичко е важно да се прегледа внимателно текста на Директива 98/79/ЕО, за да се 

определи кои правни изисквания са приложими в конкретния случай.  

Впоследствие на уебстраницата на Европейската комисия могат да бъдат намерени редица 

ръководства, одобрени от компетентните органи на ЕС. Общите ръководства за директивите се 

наричат MEDDEV. Те обхващат различни теми — от разграничаване (определяне дали продуктът 

е IVD или не) до подробни указания за употреба. Съществуват и няколко специфични за COVID-

19 ръководства, изготвени от Комисията, по-специално:  

 „Насоки относно медицинските изделия, активните имплантируеми медицински 

изделия и инвитро диагностичните медицински изделия в контекста на COVID-19“   

 „Как да се провери дали медицинските изделия и ЛПС могат да бъдат пуснати на пазара 

на ЕС законно в контекста на COVID-19“ 

 „Насоки относно диагностичните тестове за COVID-19 и техните характеристики“ 

Следва да се проверява редовно уебсайта, тъй като е възможно да бъдат публикувани 

допълнителни ръководства. 

Възможно е също така да съществуват допълнителни национални правни задължения, както и 

да има насоки на национално равнище. Силно се препоръчва те да бъдат внимателно 

разгледани, както и да се проверява уебсайта на съответния национален компетентен орган. 

Данните на националните компетентни органи могат да бъдат намерени на уебстраницата на 

Европейската комисия. 

При изделия, които трябва да бъдат оценени от нотифициран орган, е възможно да има 

допълнителна информация на уебсайта на нотифицирания орган.  

Производителите носят отговорност да определят кои конкретни стъпки трябва да се 

предприемат, за да се гарантира, че изделието им отговаря на изискванията съгласно 

                                                           
14 Вж. Директива 98/79/ЕО, член 1, параграф 2, буква б). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/health/md_sector/current_directives_bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607?locale=bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607?locale=bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385?locale=bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385?locale=bg
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_bg
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_bg
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 Директива 98/79/ЕО. Въпреки че нотифицираните органи, компетентните органи и Европейската 

комисия могат да дават обща информация, те не предоставят консултантски услуги на 

производителите, за да подпомогнат съответствието на техните изделия.  

13.  Директива 98/79/ЕО се заменя с Регламент (ЕС) 2017/746.   

До какви промени ще доведе това? 
 

Регламент (ЕС) 2017/746 ще влезе в сила на 26 май 2022 г. Това ще доведе до значителни 

промени в регулаторната рамка за IVD в ЕС. Например с регламента се въвежда система за 

класификация на изделията съобразно риска, която заменя обикновения списък с 

високорискови изделия съгласно Директива 98/79/ЕО. Най-общо IVD за COVID-19 ще бъдат 

класифицирани в класа с най-висок риск, клас D15. С регламента се въвежда оценка от страна на 

независими от производителя органи (нотифицираните органи) за по-голямата част от IVD, 

включително изделията за COVID-19. В него се залагат подробни и строги изисквания за 

характеристиките на изделието, за проучванията, които производителят трябва да проведе, 

както и за доказателствата, които трябва да представи, за да докаже, че изделието е безопасно 

и ефективно. Новите изделия ще бъдат допълнително оценявани от независима експертна група. 

Съгласно регламента Комисията може да определя референтни лаборатории на ЕС, които да 

проверяват характеристиките на изделията. Важно е да се отбележи, че с регламента се 

позволява разработването на правно обвързващи общоевропейски правила относно 

характеристиките на изделията (общите спецификации).  

Понастоящем Комисията, държавите членки и заинтересованите страни работят интензивно по 

прилагането на Регламент (ЕС) 2017/746. Редовни актуализации могат да бъдат намерени на 

страницата за медицински изделия на Европейската комисия.  

 

Участници и техните роли 
 

14. Какво представляват националните компетентни органи и каква е 

тяхната роля по отношение на тестовете за COVID-19? 
 

Компетентен орган е държавен орган в дадена държава, натоварен с прилагането и 

изпълнението на законодателството в определен сектор, например в областта на инвитро 

диагностичните медицински изделия. Компетентните органи могат да бъдат държавни отдели 

или агенции, на които по закон е възложено от правителството да изпълняват тази функция. 

Данните за контакт на националните органи, компетентни за медицинските изделия, могат да 

бъдат намерени на уебстраницата на Европейската комисия. Европейската комисия улеснява 

сътрудничеството и координацията между компетентните органи на държавите членки. 

                                                           
15 Класификацията зависи от предназначението, посочено от производителя, вж. приложение VIII към 
регламента. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_bg
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_bg
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 Съгласно Директива 98/79/ЕО компетентните органи на държавите членки не оценяват 

документацията на отделни изделия, преди те да бъдат пуснати на пазара. Производителите и 

упълномощените представители (вж. въпрос 17) трябва да се свържат с националните 

компетентни органи, за да ги уведомят за своите изделия и да им предоставят друга основна 

информация, преди да пуснат изделията на пазара.  

Ролята на компетентните органи включва също така определянето и надзора на нотифицираните 

органи, участващи в оценката на изделията за самотестване за COVID-19 (вж. въпроси 7 и 16).  

Националните компетентни органи са длъжни да участват в наблюдението на изделията, които 

вече се предлагат на пазара16. Като част от този процес те могат да поискат от производителите 

да предоставят пълната техническа документация или да проведат изпитвания на изделията. 

Националните органи са оправомощени да предприемат действия по отношение на медицински 

изделия, които не съответстват на изискванията, включително ограничение, забрана или 

изтегляне на продукти от пазара. 

Органите се занимават също и с проследяване на безопасността, т.е. с регистрирането и 

оценката на централно равнище на сериозни инциденти, докладвани от производители, лекари 

и др. съгласно националните норми. Например може да става въпрос за повреда в изделието, 

която може да доведе до сериозно влошаване на човешкото здраве. В такива случаи 

компетентните органи могат да предприемат подходящи мерки за защита на здравето и 

безопасността на пациентите, потребителите или на други лица. 

 

15. Кой е производител на тест за COVID-19? 
 

Съгласно Директива 98/79/ЕО производител на инвитро диагностично медицинско изделие е 

физическо или юридическо лице, отговорно за проектирането, производството, опаковането и 

етикетирането на изделието, преди то да бъде пуснато на пазара от негово име. Това 

определение важи независимо дали тези операции се извършват от самото лице или от трета 

страна от негово име. Производителят определя предназначението на изделието, отговаря за 

спазването на законово предписаните процедури за оценяване на съответствието и гарантира, 

че изделието е безопасно и действително функционира по предназначение. 

Включените в директивата изисквания към производителите се прилагат и за лица, които 

сглобяват, опаковат, обработват, обновяват напълно и/или етикетират един или повече готови 

продукти и/или определят тяхното предназначение като изделия, които да бъдат пуснати на 

пазара от тяхно име. За информация относно етикетирането със собствена марка може да се 

обърнете и към тълкувателния документ на службите на Европейската комисия.  

 

                                                           
16 Подобни дейности по наблюдение на пазара не са в компетенциите на Европейската комисия или на 
други институции на ЕС. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10267/attachments/1/translations
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 16. Какво е нотифициран орган и каква е ролята му при тестовете за 

COVID-19? 
 

Нотифицираният орган е орган за оценяване на съответствието, т.е. организация, която 

извършва законово предписани процедури за оценяване на съответствието за определени 

продукти (напр. оценяване на техническата документация, оценяване на доклада за оценка на 

действието, оценяване на системите за управление на качеството и т.н.) като услуга за 

производителите. Те са публични или частни организации, независими от производителите. 

Нотифицираните органи са определени от съответните национални органи за извършване на 

такива дейности съгласно конкретен законодателен акт и са обект на постоянен надзор от страна 

на тези органи. За всеки вид продукт, който трябва да бъде сертифициран се определят 

нотифицирани органи. Настоящият списък с нотифицирани органи съгласно 

Директива 98/79/ЕО, включително видовете изделия, които те могат да сертифицират, може да 

бъде намерен в базата данни NANDO на Европейската комисия тук. 

Конкретната роля на нотифицираните органи за различните видове продукти е описана в 

съответното законодателство. При IVD съгласно Директива 98/79/ЕО те участват в оценката на 

изделията за самотестване (предназначени за неспециалисти) и на някои високорискови 

изделия, посочени в приложение II към Директива 98/79/ЕО17. При тестовете за COVID-19 

нотифицираните органи не участват в процедурата за оценяване на съответствието на тестовете, 

предназначени за професионална употреба, тъй като те не са включени в приложение II. Те 

обаче играят роля при изделията за самотестване за COVID-19 (т.е. тези, предназначени за 

неспециалисти). При тези тестове производителят трябва да подаде заявление до нотифициран 

орган за оценка на проекта на изделието, напр. на пригодността му за ползване от 

неспециалисти, както и на информацията върху етикета и указанията за употреба. След 

положителна оценка нотифицираният орган издава ЕО сертификат за изследване на проекта18. 

Оценката обикновено се извършва чрез преглед на документи, а не чрез физическо изпитване 

на изделието.  

Нотифицираните органи не носят отговорност за поставянето на маркировка „СЕ“ върху 

изделията, тъй като това е задължение на производителя. Нотифицираните органи издават 

сертификат само за конкретната дейност, която са извършили. При изделията за самотестване 

за COVID-19 производителят няма да може да постави маркировка „СЕ“, докато нотифицираният 

орган не издаде съответния ЕО сертификат за изследване на проекта. Повече информация 

относно законово приетите документи за съответствие може да бъде намерена в ръководството 

на службите на Комисията, озаглавено „Как да се провери дали медицинските изделия и ЛПС 

могат да бъдат пуснати на пазара на ЕС законно в контекста на COVID-19“. 

Нотифицираните органи не трябва да бъдат обърквани с упълномощените представители 

(вж. въпрос 17) или с компетентните органи (вж. въпрос 14). 

                                                           
17 Съгласно Регламент (ЕС) 2017/746 нотифицираните органи ще имат много по-широки функции при 
тестовете за COVID-19, напр. те ще отговарят за сертифицирането не само на изделията за самотестване, 
но и на тези за професионална употреба. 
18 Вж. Директива 98/79/ЕО, приложение III, раздел 6. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=20
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385?locale=bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385?locale=bg
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17.  Как може производител извън ЕС да пусне тест на пазара на ЕС и кой 

е упълномощеният представител? 
 

Всеки производител може да пуска изделия на пазара на ЕС, ако те са в съответствие с 

Директива 98/79/ЕО. Производителите с регистрирано място на стопанска дейност извън ЕС 

трябва да отговарят на същите изисквания като тези със седалище в ЕС. Освен това от тях се 

изисква да назначат упълномощен представител със седалище в ЕС, който да представлява 

производителя пред органите и структурите на ЕС19. 

Упълномощените представители не трябва да бъдат обърквани с нотифицираните органи 

(вж. въпрос 16). За разлика от нотифицираните органи те не оценяват документацията на 

производителя, нито издават сертификати. 

Едно от задълженията на упълномощения представител е да уведоми съответния компетентен 

орган относно изделието, както е описано във въпрос 7.  

 

18.  Кои са вносителите и дистрибуторите и какви са техните 

задължения? 
 

Вносителите и дистрибуторите са стопански субекти, участващи във веригата на доставките на 

изделието. Вносителите са физически или юридически лица със седалище в ЕС, които внасят 

изделия от извън границите на ЕС и ги пускат на пазара. Дистрибуторите са физически или 

юридически лица, различни от производителите или вносителите, които предлагат дадено 

изделие на пазара. В Директива 98/79/ЕО не се предвиждат специфични мита за вносителите и 

дистрибуторите20. Обикновено обаче съществуват национални изисквания, които са приложими 

към тях. Поради това вносителите и дистрибуторите следва да се запознаят с националните 

изисквания и при необходимост да се консултират с компетентните органи на държавите членки, 

където възнамеряват да извършват дейност. Данните за контакт на националните компетентни 

органи могат да бъдат намерени на уебстраницата на Европейската комисия. 

19. Какви дейности извършва Европейската комисия в областта на 

тестовете за COVID-19 и техните характеристики? 
 

Дейностите, свързани с тестовете за COVID-19, са част от цялостния отговор на Европейската 

комисия на пандемията от COVID-19. Подробна информация по тази тема може да бъде 

намерена на страницата на Комисията относно мерките във връзка с коронавируса. Тези 

дейности включват например съвместно възлагане на обществени поръчки за тестове и 

                                                           
19 За формалното определение вж. Директива 98/79/ЕО, член 1, параграф 2, буква ж). 
20 За разлика от нея в Регламент (ЕС) 2017/746 се предвиждат изисквания за вносителите и 
дистрибуторите. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_bg
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response_bg
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 лабораторно оборудване между държавите членки, улесняване на обмена на информация 

относно стратегиите за тестване, осигуряване на съответствие между търсенето и предлагането 

като част от клиринговата къща за COVID-19, както и финансиране на научноизследователски 

проекти за иновативни тестове.  

Що се отнася до пускането на пазара на инвитро диагностични тестове за COVID-19, 

Европейската комисия ръководи форум на компетентните органи на ЕС, наречен 

Координационна група по медицинските изделия (КГМИ). В нея има специална подгрупа за 

инвитро диагностичните медицински изделия. Тази група упражнява надзор над прилагането и 

изпълнението на законодателството на ЕС по отношение на инвитро диагностиката 

(Директива 98/79/ЕО и Регламент (ЕС) 2017/746) и издава съответни насоки. Комисията може да 

приема и по-специфични правно обвързващи мерки за прилагане на горепосоченото 

законодателство с одобрението на държавите членки. Следва да се проверява редовно 

страницата за медицински изделия на Европейската комисия за актуализации. 

В допълнение към горепосочените съвместни дейности с компетентните органи на 16 април 

2020 г. службите на Комисията публикуваха работен документ, озаглавен „Текущо действие на 

методите и изделията за тестване за COVID-19 и предложени критерии за характеристиките“ — 

включващ преглед на характеристиките на тестовете към 6 април 2020 г., както и предложение 

за критерии за характеристиките на различните видове тестове — с цел да се дадат временни 

насоки при извънредни обстоятелства и да се допринесе към дискусията по темата между 

регулаторите и заинтересованите страни. 

На 15 април 2020 г. Европейската комисия прие съобщение, озаглавено „Насоки относно 

диагностичните тестове за COVID-19 и техните характеристики“. В съобщението се посочват 

редица допълнителни действия, необходими в тази област. Понастоящем Комисията работи 

активно по проследяването на тези действия чрез: 

 улесняване на редовния обмен на информация по регулаторни въпроси между 

националните компетентни органи; 

 подпомагане на държавите членки при координирането на реакцията при кризи чрез 

Комитета за здравна сигурност; 

 взаимодействие със съответните заинтересовани страни; 

 подкрепа на международното сътрудничество, особено в борбата с фалшифицирани 

изделия; 

 публикуване на редица ръководства, също специално посветени на COVID-19, които 

могат да бъдат намерени на страницата за медицински изделия на Европейската 

комисия; 

 работа в тясно сътрудничество с Европейския център за профилактика и контрол върху 

заболяванията (ECDC), за да се използват техните експертни познания в областта на 

епидемиологията; 

 създаване и поддържане на централизиран преглед на изделията и техните 

характеристики; 

 подпомагане на работата на EUnetHTA, Европейската мрежа на органите за оценка на 

здравните технологии; 

https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/emergency-support-instrument/covid-19-clearing-house-medical-equipment_bg
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805?locale=bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805?locale=bg
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_bg
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_bg
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_bg
https://www.ecdc.europa.eu/
https://www.ecdc.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://eunethta.eu/
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  подпомагане на научните изследвания и иновациите в областта на диагностиката, 

например чрез плана за действие ERAvsCORONA; 

 разработване на инструменти, като например референтни материали; 

 координиране на търсенето и предлагането чрез специално създадената структура на 

клиринговата къща за COVID-19 и чрез инструменти на ЕС като съвместното възлагане на 

обществени поръчки, rescEU и Инструмента за спешна подкрепа. 

 

По отношение на използването на тестове на 28 октомври 2020 г. Комисията прие 

Препоръка (ЕС) относно стратегиите за тестване за COVID-19, включително използването на 

бързи тестове за антигени. На 18 ноември последва Препоръката на Комисията относно 

използването на бързи тестове за антигени за диагностициране на инфекция със SARS-CoV-2. На 

18 декември 2020 г. Комисията прие предложение за Препоръка на Съвета относно обща рамка 

за използването, валидирането и взаимното признаване в ЕС на бързите тестове за антигени за 

COVID-19. Предложението бе прието от Съвета на 21 януари 2021 г., като текстът е публикуван в 

Официален вестник на езиците на ЕС. 

Следва да се проверяват редовно страницата на Комисията относно мерките във връзка с 

коронавируса и страницата за медицински изделия на Комисията за актуализации. 

20. Разполагат ли компетентните органи с преглед на изделията, които 

са пуснати на пазара в съответната държава членка? 
 

Съгласно Директива 98/79/ЕО производителите или техните упълномощени представители 

(вж. въпрос 17) са длъжни да уведомят компетентните органи на държавата членка, в която имат 

регистрирано място на стопанска дейност, за адреса му и за основната информация на 

изделието21. На този етап компетентните органи не са длъжни да извършват каквато и да е 

проверка на изделието, а уведомяването не представлява „одобрение за пускане на пазара“ или 

друг вид одобрение (вж. също въпрос 8). 

Следва да се обърне внимание, че с Директива 98/79/ЕО не се налага задължение за 

уведомяване за изделието във всяка държава, където то се продава. Възможно е обаче да има 

допълнителни национални изисквания към участниците на пазара за уведомяване или за 

регистрация, като например за регистрация на вносителите и дистрибуторите. 

Освен това компетентните органи участват в наблюдение на пазара и дейности по проследяване 

на безопасността за изделията, които се предлагат на пазара (вж. въпрос 14). 

                                                           
21 Вж. Директива 98/79/ЕО, член 10. 

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/covid-firsteravscorona_actions.pdf
https://ec.europa.eu/jrc/en/news/new-control-material-developed-jrc-scientists-help-prevent-coronavirus-test-failures
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:32020H1595&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:32020H1595&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:32020H1743&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:32020H1743&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=COM:2020:849:FIN&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=COM:2020:849:FIN&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=COM:2020:849:FIN&qid=1611230227762
https://www.consilium.europa.eu/bg/press/press-releases/2021/01/21/council-agrees-on-strengthening-the-use-of-rapid-antigen-tests-and-on-the-mutual-recognition-of-covid-19-test-results/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response_bg
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response_bg
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_bg
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 21.  Как може да се разбере кой е производителят, упълномощеният 

представител, и ако е приложимо, нотифицираният орган за даден 

тест за COVID-19? 

 
Пълните наименование и адрес на производителя са посочени на етикета и в указанията за 

употреба на изделието. Ако е приложимо, името и адресът на упълномощения представител са 

посочени на етикета, на външната опаковка или в указанията за употреба на изделието. 

Ако дадено изделие е било оценено от нотифициран орган, както е задължително при изделия 

за самотестване за COVID-19, предназначени за неспециалисти, маркировката „СЕ“ е 

придружена от четирицифрено число. То представлява идентификационният номер на 

нотифицирания орган. В базата данни NANDO на Европейската комисия с този номер могат да 

бъдат намерени подробности относно нотифицирания орган.  

  

22.  Чия отговорност е да се гарантира, че тестовете за COVID-19 

отговарят на законовите изисквания? 
 

Производителят носи отговорност да гарантира, че устройството е безопасно, действа по 

предназначение и има актуална и пълна техническа документация. Националните компетентни 

органи са длъжни да участват в наблюдението на изделията, които вече се предлагат на пазара22. 

Като част от този процес те могат да поискат от производителите да предоставят пълната 

техническа документация или да проведат изпитвания на изделията. Националните органи са 

оправомощени да предприемат действия по отношение на медицински изделия, които не 

съответстват на изискванията, включително ограничение, забрана или изтегляне на продукти от 

пазара. 

Освен изискванията за маркировка „СЕ“, установени в Директива 98/79/ЕО, при клинична 

лабораторна практика много лаборатории валидират изделията, които използват, като ги 

сравняват със спецификациите на производителя и/или с националните изисквания. Възможно 

е да съществуват национални законодателни актове или ограничения за клиничните 

лаборатории и/или ограничения от страна на органите за опазване на общественото здраве 

относно това какви тестове се използват за масово тестване за COVID-19 в тази държава.  

 

23.  Има ли спрени от продажба набори за тестване за COVID-19 в ЕС? 
 

Компетенциите на националните компетентни органи включват действия срещу 

производителите. Няколко държави членки са предприели действия с цел забрана на 

предлагането на пазара на някои изделия, по-специално на някои бързи тестове за антитела, на 

                                                           
22 Подобни дейности по наблюдение на пазара не са в компетенциите на Европейската комисия или на 
други институции на ЕС. 

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=20
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 тяхна територия. Освен това на някои изделия е отказана регистрация (и следователно те не 

могат да бъдат пуснати на пазара) поради недостатъчна или неточна документация. 

За допълнителна информация можете да се обърнете към съответния компетентен орган. 

Данните за контакт на националните компетентни органи могат да бъдат намерени на 

уебстраницата на Европейската комисия. 

 

Характеристики на тестовете за COVID-19 
 

24. Заложени ли са в законодателството на ЕС минимални степени на 

чувствителност и специфичност на тестовете за COVID-19? 
 

Съгласно Директива 98/79/ЕО производителите са длъжни да оценят характеристиките на 

своите изделия, преди да ги пуснат на пазара, и да докладват за параметрите на 

характеристиките в техническата документация и в указанията за употреба. Това включва 

аналитичната и диагностичната чувствителност и специфичност, наред с редица други 

параметри. Параметрите трябва да отговарят на предназначението на изделието, както е 

описано от производителя. 

Освен това изделията, включени в приложение II към Директива 98/79/ЕО, трябва да отговарят 

на общите технически спецификации23, където се посочват някои специфични изисквания за 

чувствителност и специфичност за определени видове изделия. Те са правно обвързващи. 

Изделията за COVID-19 обаче НЕ са включени в приложение II, поради което понастоящем на 

равнището на ЕС няма количествени правно обвързващи минимални изисквания за 

чувствителност или специфичност на тези тестове. Въпреки това основното изискване 

характеристиките на изделието да отговарят на неговото предназначение винаги е в сила, като 

производителят е отговорен да докаже, че това е така.  

Възможно е държавите — членки на ЕС, да имат по-специфични национални изисквания, поради 

което се препоръчва да се свържете със съответните национални компетентни органи за повече 

информация. Данните за контакт на националните компетентни органи могат да бъдат намерени 

на уебстраницата на Европейската комисия. 

 

                                                           
232002/364/ЕО: Решение на Комисията от 7 май 2002 година относно общите технически спецификации 
на медицинската апаратура за диагностика in vitro (текст от значение за ЕИП) (нотифицирано под номер 
C(2002) 1344) ОВ L 131, 16.5.2002 г., стр. 17—30. Изменено с Решение на Комисията 2009/886/ЕО — ОВ 
L 318/25 от 14 декември 2009 г., поправка на Решение на Комисията 2009/886/ЕО — ОВ L 348/94 от 
29 декември 2009 г., Решение на Комисията 2011/869/ЕС — ОВ L 341/63 от 22 декември 2011 г., Решение 
за изпълнение (ЕС) 2019/1244 на Комисията — ОВ L 193/1 от 19 юли 2019 г. и Решение за 
изпълнение (ЕС) 2020/350 на Комисията — ОВ L 63 от 3 март 2020 г.  

https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_bg
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?qid=1591697426840&uri=CELEX:32002D0364
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_bg
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 25.  Съществуват ли конкретни насоки, приложими към 

характеристиките на тестовете за COVID-19 с маркировка „CE“? 
 

Съществуват законови изисквания за характеристиките на тестовете, които са заложени в 

Директива 98/79/ЕО, по-специално член 3 и приложения I и III. 

Освен това на 15 април 2020 г. Комисията прие съобщение, озаглавено „Насоки относно 

диагностичните тестове за COVID-19 и техните характеристики“. Обсъдени са характеристиките 

на изделията и тяхното валидиране. В документа се представя информация, която трябва да 

бъде взета под внимание от държавите членки при определянето на националните стратегии, 

както и от стопанските субекти — при пускането на изделия на пазара, за да се гарантира, че в 

ЕС са налице безопасни и ефективни изделия за тестване за COVID-19. В този и други документи, 

посочени във въпрос 18, Комисията препоръчва валидиране на изделията от страна на 

държавите членки и сътрудничество между държавите членки за ефективно използване на 

ресурсите и за създаването на обща рамка за дейностите по валидирането. 

На 16 април службите на Комисията публикуваха работен документ, озаглавен „Текущо действие 

на методите и изделията за тестване за COVID-19 и предложени критерии за 

характеристиките“ — включващ преглед на характеристиките на тестовете към 6 април 2020 г., 

както и предложение за критерии за характеристиките на различните видове тестове — с цел да 

се дадат временни насоки при извънредни обстоятелства и да се допринесе към дискусията по 

темата между регулаторите и заинтересованите страни. 

Възможно е да бъдат издадени допълнителни насоки от Комисията или от специалната подгрупа 

на Координационната група за медицински изделия (КГМИ), координационният форум на 

компетентните органи на ЕС, председателстван от Комисията. Следва да се проверява редовно 

страницата за медицински изделия на Комисията за актуализации. 

Европейският център за профилактика и контрол върху заболяванията (ECDC) също издава 

епидемиологични насоки за тестване, като например „Опции за използване на бързи тестове за 

антигени за COVID-19 в ЕС/ЕИП и Великобритания“. Повече информация може да намерите на 

тяхната уебстраница. 

В Препоръката на Съвета относно обща рамка за използването и валидирането на бързите 

тестове за антигени и за взаимното признаване на резултатите от тестове за COVID-19 в ЕС от 

21 януари 2021 г. се препоръчва на държавите членки да прилагат минимални изисквания за 

характеристиките от ≥ 90 % чувствителност и ≥ 97 % специфичност при този вид тест.   

Като последващи действия по препоръката на Съвета на 18 февруари 2021 г. държавите — 

членки на ЕС, в Комитета за здравна сигурност приеха общ списък на бързи тестове за антигени 

за COVID-19, селекция от бързи тестове за антигени, чиито резултати ще бъдат взаимно 

признавани от държавите членки, както и общ стандартизиран набор от данни, които да бъдат 

включени в удостоверенията за резултатите от тестове за COVID-19. Тези три конкретни 

резултата подлежат на непрекъснат преглед и актуализация, като впоследствие ще бъдат 

достъпни в базата данни за инвитро диагностични изделия и методи за тестване за COVID-19 на 

Комисията, посочена във въпрос 5. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805?locale=bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805?locale=bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805?locale=bg
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_bg
https://www.ecdc.europa.eu/
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_bg
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
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 Компетентните органи на държавите членки също могат да издават насоки на национално 

равнище. Можете да посетите съответните уебстраници или да се свържете със съответните 

органи. Данните за контакт на националните компетентни органи са налични на уебстраницата 

на Европейската комисия. 

 

https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_bg
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_bg
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