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Folgende forklaringer er ikke juridiske definitioner og har til formal at hjelpe lesere, der ikke er
eksperter. For sidstnaevnte henvises til direktiv 98/79/EF eller anden relevant lovgivning.

- reprasentant — en organisation, der juridisk repraesenterer en fabrikant i EU, nar fabrikanten
er hjemhgrende uden for EU

- CE-maerkning — markeret med symbolet "CE" pa produktet for at vise, at produktet opfylder
geldende EU-krav

- kompetent myndighed — et statsligt organ, der gennemfgrer og handhaver lovgivning, i
dette tilfeelde inden for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

- distributgr — en fysisk eller juridisk person, som ikke er fabrikant eller importgr, og som ggr
udstyr tilgeengeligt i Unionen

- importgr — en fysisk eller juridisk person, der importerer udstyr til EU fra lande uden for
Unionen

- IVD — medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, medicinsk udstyr, der af fabrikanten er
beregnet til in vitro-undersggelse af prgver, som er taget fra det menneskelige legeme til et
medicinsk formal

- fabrikant — fysisk eller juridisk person, der er ansvarlig for produktion, emballering og
maerkning af udstyret, inden det bringes i omsaetning i eget navn

- bemyndiget organ — en organisation, der udsteder certifikater til fabrikanter for at
dokumentere, at fabrikanten har opfyldt visse retlige krav

- selvtest — udstyr, der af fabrikanten er beregnet til at blive anvendt af leegfolk i hjemmet.

Af hensyn til leesbarheden henviser udtrykket "covid-19-test" i dette dokument til in vitro-diagnostik
af covid-19 med medicinsk udstyr, medmindre andet er angivet. Udtrykket "udstyr" anvendes som
forkortelse for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111

§.% Testtyper

1. Hvad er forskellen mellem medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik?

Medicinsk udstyr er udstyr, der af fabrikanten er beregnet til et medicinsk formal, sasom behandling
af sygdomme, afhjelpning af et handicap eller undersggelse af en fysiologisk proces®. En hjertestent,
en rgntgenmaskine eller en benprotese er eksempler pa medicinsk udstyr. De reguleres pa EU-plan af
to retsakter: Direktiv 90/385/E@F om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (f.eks. pacemakere) og
direktiv 93/42/E@F om andet medicinsk udstyr (f.eks. hjertestenter eller rgntgenapparater). Navnte
direktiver ophaeves ved forordning (EU) 2017/745 med virkning fra den 21. maj 2021.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er en undertype af medicinsk udstyr, der specifikt er beregnet
til undersggelse af prgver fra det menneskelige legeme til et medicinsk formal, f.eks. til at stille en
diagnose eller overvige behandling?. | modsaetning til de eksempler p&d medicinsk udstyr, der blev
naevnt i det foregdende punkt, er de ikke beregnet til direkte kontakt med patienten, men derimod til
kontakt med prever fra patienten (sdsom blod eller urin) eller til at analysere data fra en prgve.
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er omfattet af en saerlig EU-lovgivning: Direktiv 98/79/EF (og fra
den 26. maj 2022 forordning (EU) 2017/746, se sp@rgsmal 6 og spgrgsmal 13). Medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik skal veere forsynet med en maerkat, der siger, at det er beregnet til in vitro-diagnostik?,

sa det kan skelnes fra andet medicinsk udstyr.

Dette dokument vedrgrer markedsfgring af in vitro-diagnostiske covid-19-test i henhold til direktiv
98/79/EF, medmindre andet er angivet.

2. Hvilke typer covid-19-test findes der?

Der udfgres generelt set to typer in vitro-diagnostiske covid-19-test pa prgver fra det menneskelige
legeme med hensyn til det videnskabelige rationale: Pavisning af SARS-CoV-2-virus (f.eks. RT-PCR*-test
til pavisning af det virale genetiske materiale eller antigentest til pavisning af virusproteinet) og test til
pavisning af det menneskelige legemes immunrespons pa infektionen (f.eks. antistoftest)®.

1Se artikel 1, stk. 2, litra a), i direktiv 93/42/E@F eller artikel 1, stk. 2, litra a), i direktiv 98/79/EF for en
fuldstaendig definition.

2 Se artikel 1, stk. 2, litra b), i direktiv 98/79/EF for at fa en fuldstaendig definition.

3 F.eks. symbolet "IVD" som naevnt i standard EN ISO 15223-1:2016 Medical devices - Symbols to be used with
medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements (ISO 15223-
1:2016, Corrected version 2017-03), harmoniseret (EUT L 090I, 25. marts 2020).

4 Revers transkriptasepolymerasekaedereaktion.

5 Se ogsé oplysninger fra Det Europaeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme her:
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:01990L0385-20071011&locale=da
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&locale=da
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/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
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing

Test kan ogsa klassificeres yderligere ved:

- tilsigtet bruger (sundhedspersonale i forhold til lsegmand, sidstnaevnte kaldes selvtest)

- type teknologi (automatiserede, manuelle eller hurtige test, der ikke er automatiserede, og
som er beregnet til at give et hurtigt resultat)

- teststed (sendes til et laboratorium eller udfgres naer patienten, sidstnaevnte betegnes ogsa
patientneer testning eller point-of-care testning).

Yderligere oplysninger findes i Kommissionens meddelelse om retningslinjer vedrgrende test til in

vitro-diagnostik af covid-19 og deres ydeevne®.

Fabrikanten kan have til hensigt at udfgre deres test i medicinsk gjemed (f.eks. diagnosticering af
covid-19). | dette tilfaelde kaldes de medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og de falder ind under
anvendelsesomradet for direktiv 98/79/EF® (se sp@rgsmal 6) og skal maerkes med CE-maerket i henhold

til naevnte direktiv, inden de markedsfg@res. Hvis fabrikantens hensigt med testen er et ikke-medicinsk
formal som f.eks. forskning, finder direktivet ikke anvendelse (se spgrgsmal 4).

Der er ogsa test, der udfgres direkte pa patienter frem for pa prgver, f.eks. CT-scanninger. Sadant
medicinsk udstyr er ikke omfattet af definitionen af in vitro-diagnostik. De er omfattet af en saerskilt
EU-lovgivning (direktiv 93/42/E@F). De er ikke omfattet af dette dokument.

3. Hvad er interne test (udviklet pa laboratoriet)?

Interne test eller test, der er udviklet pa laboratoriet, er udstyr, der fremstilles og anvendes inden for
samme sundhedsinstitution, uden at blive overfgrt til en anden juridisk enhed’. De anses ikke for at
veere bragt i omsaetning, og de er undtaget fra kravene i direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in

vitro-diagnostik. De kan dog veere underlagt nationale kravé.

Disse adskiller sig fra udstyr, der kun anvendes til forskning, og som ogsa falder uden for
anvendelsesomradet for direktiv 98/79/EF.

4. Hvad er test, der udelukkende er beregnet til forskning i forbindelse med
covid-19?

Generelt falder produkter, der udelukkende er beregnet til forskning uden for anvendelsesomradet for
direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, fordi de markedsfgres uden et medicinsk

formal. Test, der udelukkende er beregnet til forskning, kan f.eks. anvendes til at undersgge
fordelingen af antistoffer i befolkningen eller til at udvikle nye laegemidler, men ikke til medicinske

8 EUT C 1221, 15.4.2020, s. 1.
7 Se artikel 1, stk. 5, i direktiv 98/79/EF.
8 Den nationale lovgivning kan f.eks. stille krav om, at interne test opfylder hovedkravene.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111

formal sasom diagnosticering af covid-19 eller til at traeffe behandlingsmaessige beslutninger for en
patient. Kravene i direktiv 98/79/EF gaelder ikke for sddanne forskningsformal.

Fabrikantens oplysninger, der ledsager produkter, der udelukkende er beregnet til forskning, skal
udtrykkeligt angive, at de kun er til forskningsbrug, og de ma ikke have instruktioner om diagnose eller
anden medicinsk anvendelse, som er i modstrid med forskningsformalet.

5. Findes der en EU-database, der giver et overblik over covid-19-test pa
markedet?

Der findes pa nuvarende tidspunkt ingen udtgmmende offentlig EU-database over CE-maerket
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik pa markedet i EU's medlemsstater.

Som led i EU's indsats for at vejlede om brugen af coronavirustest har Kommissionens Falles
Forskningscenter imidlertid oprettet en database over in vitro-diagnostisk udstyr og forsggsmetoder
til covid-19, som samler oplysninger om tilgaengelige test pa ét sted.

Databasen indeholder offentligt tilgaengelige oplysninger om udstyr, herunder ydelsesmaessige
elementer, og en samling relevant videnskabelig litteratur. Den ajourfgres regelmaessigt.

Den omfatter ikke teknisk dokumentation fra fabrikanten, som ikke er offentligt tilgeengelig.

Selv om det ikke drejer sig om en EU-database, har den side, der varetages af Foundation for Innovative
New Diagnostics, oplysninger om covid-19-test rundt om i verden.

Disse databaser udggr IKKE en liste over udstyr, der er godkendt eller autoriseret til brug af Europa-
Kommissionen eller medlemsstaternes nationale myndigheder. Der findes ingen central
godkendelsesordning for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i EU (se ogsa spgrgsmal 8).

Retlige rammer for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik af
covid-19

6. Hvad er den retlige ramme for in vitro-diagnostiske covid-19-test med et
medicinsk formal i EU?

Covid-19-test, der af fabrikanten er beregnet til in vitro-undersggelse af prgver fra det menneskelige
legeme med et medicinsk formal, er medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Den geeldende EU-
lovgivning for sadanne produkter er direktiv 98/79/EF (se sp@rgsmal 3 og 4 vedrgrende nogle

undtagelser). | direktivet praeciseres det, hvilke formal det daekker®. Direktivets krav er af generel

9 Se artikel 1, stk. 2, i direktiv 98/79/EF for en definition af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og narmere
udspecificering af de omfattede formal.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111

karakter (se ogsa spgrgsmal 7 og spgrgsmal 23). En introduktion findes i vejledningen Guidance on
medical devices, active implantable medical devices and in vitro diagnostic medical devices in the

COVID-19 context fra Europa-Kommissionens tjenestegrene.

Direktivet vil inden laenge blive aflgst af forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-

diagnostik. Forordningen finder anvendelse fra den 26. maj 2022, men medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, der opfylder kravene, kan allerede nu markedsfgres pa frivillig basis. Bemaerk, at da vi
befinder os i en overgangsperiode, er ikke alle de strukturer, der er fastsat i forordningen, pa plads
endnu, hvilket kan pavirke muligheden for at bringe udstyr i omsaetning inden for disse rammer (f.eks.
er der pr. januar 2021 endnu ikke oprettet ekspertpaneler og EU-referencelaboratorier). Se spgrgsmal
13 for yderligere oplysninger om forordningen.

Dette dokument vedrgrer markedsfgring af in vitro-diagnostiske covid-19-test i henhold til direktiv
98/79/EF, medmindre andet er angivet.

7. Hvilke procedurer findes der for markedsfgring af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik af covid-19 pa EU-markedet?

Sammenfattende geelder det, at alle former for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik af covid-19
beskrevet i spargsmal 2, safremt de opfylder definitionen i artikel 1, stk. 2, litra b), i direktiv 98/79/EF,
skal vaere forsynet med CE-maerkning som bevis for, at de overholder de galdende krav i direktiv
98/79/EF, for at de kan markedsfgres i EU. Det er fabrikantens ansvar at anbringe CE-maerkningen pa
denne produkttype.

Fgr CE-maerkningen anbringes, skal fabrikanten fgrst kontrollere, at udstyret overholder de retlige
krav, og udarbejde den tekniske dokumentation med bevis for udstyrets sikkerhed og ydeevne. Dette
skal daekke en lang raekke elementer, der er anfgrt i direktiv 98/79/EF', sdsom en generel beskrivelse

af produktet, dokumentation af kvalitetssystemet, detaljerede oplysninger om konstruktion, resultater
af en risikoanalyse, tilstraekkelige oplysninger om evaluering af ydeevne, stabilitetsundersggelser,
maerkning, brugsanvisninger osv.

Fabrikanten skal anvende sarlige procedurer til udfgrelse af overensstemmelsesvurdering for at kunne
bringe udstyret i omsaetning. De gaeldende procedurer afhanger af udstyrstypen og er beskrevet i
artikel 9 i direktiv 98/79/EF.

For medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik af covid-19 afhaenger procedurerne af den tilsigtede bruger.
Der er forskel pa test til erhvervsmaessig brug, som er beregnet til at blive anvendt af
sundhedspersonale, og selvtest, der er beregnet til at blive anvendt af lsegfolk.

o For covid-19-udstyr, der er beregnet til at blive anvendt af fagfolk, skal fabrikanten udarbejde
en EF-overensstemmelseserkleering. Vedkommende kan derefter anbringe CE-maerkningen pa
udstyret og bringe det i omsaetning (disse test betegnes ofte "selvdeklarerede" test, selv om
dette begreb ikke er naevnt i direktivet).

10 5e bilag Ill, stk. 3, til direktiv 98/79/EF.
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o Forcovid-19-udstyr, der er beregnet til at blive anvendt af laegfolk (selvtest, der skal anvendes
i hjemmet), indgar der ud over ovennaevnte et eksternt vurderingsorgan (et bemyndiget
organ). Det bemyndigede organ sikrer, at udstyrets konstruktion og de oplysninger, der stilles
til radighed i forbindelse med anvendelsen, er egnede til ikke-erhvervsmaessige brugere, og
udsteder det dertil hgrende certifikat (yderligere oplysninger i spg@rgsmal 15).

En fabrikant, der er hjemhgrende uden for EU, skal udpege en repraesentant i EU (se ogsa spgrgsmal
16).

Fabrikanterne eller deres reprasentanter (se sp@grgsmal 16) er forpligtet til at underrette de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor de har deres hovedsaede, om adressen pa dette
forretningssted og om grundlaeggende oplysninger om udstyret!!. De kompetente myndigheder er ikke
forpligtet til at foretage nogen verifikation af udstyret i denne fase, og notifikationen udggr ikke nogen
"markedsfgringstilladelse" eller lignende (se ogsa spergsmal 8). | henhold til direktiv 98/79/EF er det
kun ngdvendigt at foretage notifikation for den medlemsstat, hvor fabrikanterne eller deres

repraesentanter har deres registrerede forretningssted, dvs. direktiv 98/79/EF paleegger ikke
notifikation af udstyret i alle de lande, hvor udstyret salges. Der kan dog vaere yderligere nationale
underretnings- eller registreringskrav for markedsoperatgrer, sasom registrering af importgrer og
distributgrer.

Ud over disse regler kan der ogsa veere specifikke nationale krav, f.eks. sprogkrav til de oplysninger,
der fglger med udstyret (f.eks. for maerkningen og brugsanvisningen). Yderligere oplysninger kan fas
hos den kompetente myndighed. Kontaktoplysninger for de nationale kompetente myndigheder
findes pa Europa-Kommissionens websted.

Yderligere oplysninger om legitime overensstemmelsesdokumenter findes i Europa-Kommissionens
vejledning How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the
COVID-19 context

8. Godkendes eller autoriseres covid-19-test af de nationale kompetente
myndigheder, Europa-Kommissionen eller et EU-agentur?

De nationale kompetente myndigheder godkender eller autoriserer ikke covid-19-test, fgr de bringes
i omsaetning. Der er heller ikke nogen central godkendelse af eller tilladelse til covid-19-test fra EU-
institutioner som f.eks. Europa-Kommissionen eller fra noget EU-agentur (f.eks. hverken Det
Europaeiske Laegemiddelagentur eller Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme).

De retligt bindende procedurer, som fabrikanten skal fglge for at bringe en test i omsatning, er
opsummeret i spgrgsmal 7, herunder anmeldelse af test til de nationale kompetente myndigheder.
Yderligere oplysninger om de kompetente myndigheders rolle findes i sp@rgsmal 14.

11 Se artikel 10 i direktiv 98/79/EF.
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I henhold til direktiv 98/79/EF kan fabrikanter markedsfgre covid-19-test uden udtrykkelig tilladelse
fra myndighederne, efter at de har erklaeret, at produktet er i overensstemmelse med lovgivningen og

har anbragt CE-maerkningen pa selve produktet. Situationen er anderledes for selvtest. Det
bemyndigede organ skal bekraefte, at udstyrets konstruktion og de oplysninger, der stilles til radighed
i forbindelse med anvendelsen, er egnede til ikke-erhvervsmaessige brugere, og det skal udstede det
dertil hgrende certifikat. Dette er et yderligere krav, fgr fabrikanten kan udarbejde EF -
overensstemmelseserklaeringen (se spgrgsmal 7 og 15 for vyderligere oplysninger). EF-
overensstemmelseserklaeringen, som fabrikanten udsteder, er altid en forudsaetning for, at udstyr kan
markedsfgres, uanset om det er en selvtest eller ej.

Erklaeringer om, at en fabrikant har "modtaget"”, "opnaet" eller "faet tildelt" CE-maerkning, "EU/CE/CE-

IVD-godkendelse/autorisation", "tilladelse til markedsadgang" eller lignende, er forkerte og bgr ikke
anvendes til covid-19-test, der markedsfgres i EU i henhold til direktiv 98/79/EF.

9. Findes der en ngdprocedure for markedsadgang i EU i henhold til den
nuvearende lovgivning?

Direktiv_98/79/EF giver mulighed for at give tilladelse til en national undtagelse fra
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, hvis individuelt udstyr anvendes til at beskytte

sundheden??. En sddan undtagelse kan udstedes af den kompetente myndighed i en medlemsstat og
geelder kun i den pagaldende medlemsstat, dvs. den giver ikke adgang til EU-markedet. Undtagelsen
betyder, at fabrikanten kan stille udstyret til radighed, for alle
overensstemmelsesvurderingsprocedurer og CE-maerkningen af udstyret er gennemfgrt, f.eks. fgr al
den ngdvendige sikkerhedskontrol har fundet sted. Ifglge nationale krav er en sadan tidlig
markedsadgang normalt midlertidig, indtil fabrikanten har opfyldt alle krav til
overensstemmelsesvurderingen. Derefter ma kun den CE-maerkede version af udstyret markedsfgres.

Den nationale kompetente myndighed skal ngje overveje, om den skal tillade en undtagelse for at
sikre, at risiciene opvejes af fordelene ved at anvende udstyret, og at beskyttelsen af sundheden i det
pagaeldende tilfaelde rent faktisk er i almenvellets interesse.

En tilladelse til anvendelse i ngdsituationer, der er udstedt af USA's Food and Drug Administration, er
ikke gyldig i EU.

10.Hvilken lovgivning finder anvendelse pa vatpinde og fingerprikkere?

Vatpinde til udtagning af en prgve af naesesekreter eller fingerprikkere til blodprgver er beregnet til
direkte kontakt med det menneskelige legeme. De repraesenterer ogsa invasivt udstyr, dvs. de traenger
ind i kroppen enten gennem en abning i kroppen eller gennem kroppens overflade. Den galdende

12 Se artikel 9, stk. 12, i direktiv 98/79/EF.
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lovgivning er forklaret i et vejledende dokument, der er godkendt af de kompetente myndigheder®3.
Sadanne produkter er medicinsk udstyr, men ikke udstyr til in vitro-diagnostik, dvs. de falder ind under
anvendelsesomradet for direktiv 93/42/E@F og ikke direktiv 98/79/EF (se ogsa sp@rgsmal 1). De skal
opfylde kravene i direktiv 93/42/E@F og veere forsynet med CE-maerkning i henhold til naevnte direktiv.

11.Hvilken lovgivning finder anvendelse pa kombinationer af vatpinde,
fingerprikkere og covid-19-test?

En testpakke kan f.eks. besta af en vatpind eller en fingerprikker, reagenser og udstyr til at behandle
pregven og fa resultatet. En sddan kombination af flere komponenter, der ggres tilgaengelige pa én
gang, vil udggre et prgvesaet (kit) som naevnt i definitionen pa medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i
direktiv_98/79/EF** og forklaret i et vejledende dokument, der er godkendt af de kompetente

myndigheder for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik®. Hvis seettets formal falder ind under
definitionen pd medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, skal hele sattet maerkes med CE-maerket i
henhold til direktiv 98/79/EF. Vatpinden eller fingerprikkeren, som er et medicinsk udstyr, men ikke

udstyr til in vitro-diagnostik, skal dog veere CE-maerket i henhold til direktiv 93/42/E@F (se ogsa

spgrgsmal 1 og 10), selv hvis det er en komponent i kittet med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

12.Hvor kan jeg fa yderligere vejledning om overholdelse af direktiv
98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik?

Det er for det fgrste vigtigt at gennemga teksten i direktiv 98/79/EF ngje for at afggre, hvilke retlige

krav der finder anvendelse i det konkrete tilfaelde.

For det andet findes der en raekke vejledninger, der er godkendt af EU's kompetente myndigheder, pa
Europa-Kommissionens websted. De generelle vejledende dokumenter vedrgrende direktiverne

benaevnes MEDDEV. De dakker en raeekke emner lige fra graensetilfeelde (bestemmelse af, om et
produkt er medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller ej) til detaljerede oplysninger i
brugsanvisningen. Kommissionen har ogsa udstedst flere covid-19-specifikke vejledninger, navnlig:

e Guidance on medical devices, active implantable medical devices and in vitro diagnostic
medical devices in the COVID-19 context
e How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-

19 context
e Retningslinjer vedrgrende test til in vitro-diagnostik af covid-19 og deres ydeevne

Tjek webstedet regelmaessigt, da listen over vejledninger opdateres Ipbende.

13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2 her.

14 se artikel 1, stk. 2, litra b), i direktiv 98/79/EF
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Der kan ogsa vare yderligere nationale retlige forpligtelser og retningslinjer pa nationalt plan. Det
tilrades kraftigt at undersgge disse naermere og besgge webstedet for den relevante nationale
kompetente myndighed. Oplysningerne om de nationale kompetente myndigheder findes pa Europa-
Kommissionens websted.

Hvis der er tale om udstyr, der skal vurderes af et bemyndiget organ, kan der findes yderligere
oplysninger pa det bemyndigede organs websted.

Det er fabrikantens ansvar at finde ud af, preecis hvilke foranstaltninger der skal traeffes for at sikre, at
deres udstyr opfylder kravene i direktiv 98/79/EF. Bemyndigede organer, kompetente myndigheder
og Europa-Kommissionen kan give generelle oplysninger, men de yder ikke konsulentbistand til

fabrikanter for at bista med at sikre, at deres udstyr opfylder kravene.

13. Direktiv 98/79/EF erstattes af forordning (EU) 2017 /746.
Hvilke zendringer vil det medfgre?

Forordning (EU) 2017/746 traeder i kraft den 26. maj 2022. Det vil i vaesentlig grad sendre de
lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i EU. Der indfgres f.eks. et

risikobaseret klassificeringssystem for udstyr, som erstatter den enkle liste over hgjrisikoudstyr i
henhold til direktiv 98/79/EF. Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik af covid-19 vil generelt blive
klassificeret i den hgjeste risikoklasse, klasse D¥. Forordningen indfgrer vurderinger foretaget af

tredjepartsorganer, der er uafhaengige af fabrikanten (de bemyndigede organer), for langt
stgrstedelen af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, herunder covid-19-udstyr. Forordningen
fastsaetter omfattende og strenge krav til udstyrets ydeevne, til de undersggelser, som fabrikanten
skal udfgre, og til den dokumentation, denne skal fremlaegge for at pavise, at udstyret er sikkert og
effektivt. Nyt udstyr vurderes desuden af et uafhaengigt ekspertpanel. | henhold til forordningen kan
Kommissionen udpege EU-referencelaboratorier til at verificere udstyrets ydeevne. Det er vigtigt at
bemaerke, at forordningen giver mulighed for at udarbejde juridisk bindende EU-daekkende regler om
udstyrs ydeevne (faelles specifikationer).

Kommissionen, medlemsstaterne og interessenterne er i gjeblikket ihaerdigt i gang med at gennemfgre
forordning (EU) 2017/746. Du kan finde regelmaessige opdateringer pa Europa-Kommissionens

websted om medicinsk udstyr.

;‘iAthJrer og deres roller

14.Hvad er en national kompetent myndighed, og hvilken rolle spiller den i
forbindelse med covid-19-test?

15 Klassificeringen afhaenger af det formal, som fabrikanten har angivet, jf. bilag VIl til forordningen.
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En kompetent myndighed er et regeringsorgan i et givet land, der har til opgave at gennemfgre og
handhave lovgivningen i en bestemt sektor, f.eks. inden for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
Det kan vaere en offentlig myndighed eller et organ, der af regeringen er retligt bemyndiget til at udfgre
denne opgave. Kontaktoplysninger for de nationale kompetente myndigheder for medicinsk udstyr
findes pa Europa-Kommissionens websted. Europa-Kommissionen fremmer samarbejde og

koordinering mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder.

| henhold til direktiv 98/79/EF vurderer medlemsstaternes kompetente myndigheder ikke

dokumentation for individuelt udstyr, fgr dette markedsfgres. Fabrikanter og repraesentanter (se
sporgsmal 17) skal kontakte de nationale kompetente myndigheder for at underrette dem om deres
udstyr og andre grundlaeggende oplysninger, inden produkterne markedsfgres.

De kompetente myndigheders rolle omfatter ogsa udpegelse af og tilsyn med bemyndigede organer,
der er beskaftiget med vurdering af udstyr til selvtestning for covid-19 (se spgrgsmal 7 og 16).

De nationale kompetente myndigheder har pligt til at overvage udstyr, der allerede er gjort
tilgeengeligt p& markedet'®. De kan i den forbindelse anmode fabrikanten om at fremlaegge den fulde
tekniske dokumentation eller teste udstyr. De nationale myndigheder har befgjelse til at treeffe
foranstaltninger vedrgrende medicinsk udstyr, der ikke opfylder kravene, hvilket kan omfatte
begraensninger, forbud eller tilbagetraekning af produkter fra markedet.

Myndighederne er ogsa beskaeftiget med overvagning, dvs. central registrering og evaluering af
alvorlige haendelser, der indberettes af fabrikanter, laeger osv. i henhold til nationale regler. Det kan
f.eks. veere en fejl i et udstyr, som kan fgre til alvorlig forringelse af en persons helbred. De kompetente
myndigheder kan i sadanne tilfeelde traeffe passende foranstaltninger for at beskytte patienters,
brugeres eller andre personers sundhed og sikkerhed.

I henhold til direktiv 98/79/EF er en fabrikant af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik den fysiske eller

juridiske person, der er ansvarlig for konstruktion, fremstilling, emballering og maerkning af udstyr,
inden det bringes i omsatning i vedkommendes eget navn. Dette geelder, uanset om de pageldende
handlinger udfgres af vedkommende selv eller for dennes regning af tredjemand. Fabrikanten
fastlaegger udstyrets  formal, er ansvarlig for at fglge de lovbestemte
overensstemmelsesvurderingsprocedurer og for at sikre, at udstyret er sikkert og rent faktisk fungerer
efter hensigten.

Direktivets krav til fabrikanter gaelder ogsa for personer, som med henblik pa markedsfgring i eget
navn samler, emballerer, behandler, nyistandsaetter og/eller marker et eller flere praefabrikerede
produkter og/eller foreskriver, til hvilket formal de som udstyr er bestemt. Se ogsa Europa-
Kommissionens tjenestegrenes basisdokument om maerkning med eget maerke.

16 Sddanne markedsovervagningsaktiviteter henhgrer ikke under Europa-Kommissionens eller andre EU-
institutioners ansvarsomrade.
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16.Hvad er et bemyndiget organ, og hvad laver sddanne organer i forbindelse
med covid-19-test?

Et bemyndiget organ er et overensstemmelsesvurderingsorgan, dvs. det er en organisation, der
udfgrer lovbestemte overensstemmelsesvurderingsprocedurer for visse produkter (f.eks. vurdering af
teknisk dokumentation, vurdering af rapporten om evaluering af ydeevne, vurdering af
kvalitetsstyringssystemer osv.) som en service for fabrikanter. De bemyndigede organer er offentlige
eller private organisationer, der er uafhaengige af fabrikanterne. Bemyndigede organer udpeges af den
relevante nationale myndighed for at udfgre sadanne aktiviteter i henhold til en bestemt retsakt og er
underlagt Igbende overvagning fra de udpegende myndigheders side. Bemyndigede organer udpeges
efter den type produkt, der skal certificeres. Den nuvaerende liste over bemyndigede organer i henhold
til direktiv 98/79/EF, herunder den type udstyr, de kan certificere, kan ses i Europa-Kommissionens
NANDO-database her.

De bemyndigede organers preaecise rolle for forskellige produkttyper er beskrevet i den relevante
lovgivning. Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som reguleres i henhold til direktiv 98/79/EF, indgar

i vurderingen af selvtest (beregnet til legfolk) og visse typer hgjrisikoudstyr, der er opfgrt i bilag Il til
direktiv_98/79/EFY. | forbindelse med covid-19-test er bemyndigede organer ikke involveret i
overensstemmelsesvurderingen af test, der er beregnet til erhvervsmaessig brug, da disse ikke er

opfert i bilag Il. De spiller imidlertid en rolle i forbindelse med selvtest af covid-19 (dvs. dem, der er
beregnet til legfolk). | forbindelse med disse test skal fabrikanten indgive en ansggning til et
bemyndiget organ med henblik pa at vurdere udstyrets konstruktion, f.eks. hvor egnet handteringen
og oplysningerne pa meerkningen og brugsanvisningen er for leegfolk. Efter en positiv vurdering
udsteder det bemyndigede organ en EU-konstruktionsundersggelsesattest'®. Vurderingen sker
normalt ved at gennemga dokumenter og ikke ved rent fysisk at teste udstyret.

De bemyndigede organer er ikke ansvarlige for anbringelsen af CE-maerkningen pa udstyret, da dette
er fabrikantens ansvar. Bemyndigede organer udsteder kun certifikatet for den specifikke aktivitet, de
har udfgrt. Ved selvtest for covid-19 vil fabrikanten ikke kunne anbringe CE-markningen, for det
bemyndigede organ har udstedt den relevante EU-konstruktionsundersggelsesattest. Yderligere
oplysninger om legitime overensstemmelsesdokumenter findes i vejledningen fra Kommissionens
tjenestegrene How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the
COVID-19 context.

Bemyndigede organer ma ikke forveksles med reprasentanter (se spgrgsmal 17) eller kompetente
myndigheder (se spgrgsmal 14).

17 De bemyndigede organers rolle i forbindelse med covid-19-test vil vaere meget bredere i henhold til
forordning (EU) 2017/746. De vil f.eks. vaere ansvarlige for ikke blot at certificere selvtest, men ogsa udstyr til
erhvervsmaessig brug.

18 Se punkt 6 i bilag Il til direktiv 98/79/EF.
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17. Hvordan kan en fabrikant fra et ikke-EU-land bringe en test i omsaetning
pa EU-markedet, og hvem er repraesentanten?

Enhver fabrikant kan markedsfgre udstyr pa EU-markedet, hvis det sker i overensstemmelse med
direktiv 98/79/EF. Fabrikanter med et registreret forretningssted uden for EU skal opfylde de samme
krav som dem, der er hjemhgrende i EU. De skal desuden udpege en repraesentant, der er

hjemhgrende i EU, og som skal repraesentere fabrikanten over for myndigheder og organer i EU®.

En repraesentant m3a ikke forveksles med et bemyndiget organ (se spgrgsmal 16). | modsaetning til et
bemyndiget organ vurderer reprasentanter ikke fabrikantens dokumentation, og de udsteder ingen
certifikater.

En af repraesentantens opgaver er at underrette den relevante kompetente myndighed om udstyret
som beskrevet i spgrgsmal 7.

18. Hvem er importgrer og distributgrer, og hvad er deres opgaver?

Importgrer og distributgrer er erhvervsdrivende, der indgar i udstyrets forsyningsksede. Importgrer er
fysiske eller juridiske personer, der er hjemhgrende i EU, og som importerer udstyr fra lande uden for
EU og markedsfgrer dem i EU. Distributgrer er fysiske eller juridiske personer, bortset fra fabrikanten
eller importgren, der ggr udstyr tilgaengeligt pa markedet. Direktiv 98/79/EF fastsaetter ikke specifikke

forpligtelser for importgrer og distributgrer?’. Der er dog normalt nationale krav, der finder anvendelse
pa dem. Importgrer og distributgrer bgr derfor ggre sig bekendt med de nationale krav og om
ngdvendigt hgre de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor de har til hensigt at drive
forretning. Kontaktoplysninger for de nationale kompetente myndigheder findes pa Europa-
Kommissionens websted.

19.Hvad ggr Europa-Kommissionen med hensyn til covid-19-test og deres
ydeevne?

Arbejdet i forbindelse med covid-19-test er en del af Europa-Kommissionens brede svar pa covid-19-
pandemien. Der findes indgaende oplysninger herom pa Kommissionens side med svar vedrgrende

coronavirus. Eksempler herpa er tilretteleeggelse af faelles indkgb af test- og laboratorieudstyr blandt
medlemsstaterne, lettelse af udvekslingen af oplysninger om teststrategier, afstemning af udbud og
efterspgrgsel i forbindelse med covid-19-clearingcentralen for medicinsk udstyr og finansiering af

forskningsprojekter om innovative test.

Med hensyn til markedsfgring af test til in vitro-diagnostik af covid-19 er Europa-Kommissionen
formand for et forum for EU's kompetente myndigheder, der hedder Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr (MDCG). Det har en seerlig undergruppe vedrgrende medicinsk udstyr til in vitro-

19 5e artikel 1, stk. 2, litra g), i direktiv 98/79/EF for at fa en praecis definition.
20 Dette star i modsaetning til forordning (EU) 2017/746, som fastsaetter krav til importgrer og distributgrer.
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diagnostik. Denne gruppe fgrer tilsyn med gennemfgrelsen og anvendelsen af EU-lovgivningen om in
vitro-diagnostik (direktiv 98/79/EF og forordning (EU) 2017/746) og udsteder relevante retningslinjer.
Kommissionen kan ogsa med medlemsstaternes godkendelse vedtage mere specifikke juridisk

bindende foranstaltninger med henblik pa at gennemfgre ovennaevnte lovgivning. Besgg Europa-
Kommissionens websted om medicinsk udstyr regelmaessigt for at fa de seneste opdateringer.

Ud over ovennzvnte arbejde med de kompetente myndigheder offentliggjorde Kommissionens
tjenestegrene den 16. april 2020 et arbejdsdokument om covid-19-testmetodernes og -udstyrets

nuvaerende ydeevne og foreslaede ydeevnekriterier med en oversigt over testmetodernes ydeevne pr.

6. april 2020 og foreslaede ydeevnekriterier for forskellige typer test, der er tiltaenkt som midlertidig
vejledning i ngdsituationer og som bidrag til reguleringsmyndigheders og interessenters drgftelser af
emnet.

Den 15. april 2020 vedtog Europa-Kommissionen en meddelelse med titlen "Retningslinjer vedrgrende

test til in vitro-diagnostik af covid-19 og deres ydeevne". | meddelelsen peges der pa en raekke

yderligere tiltag, som der er brug for pa dette omrade. Kommissionen er i gjeblikket aktivt beskeaeftiget
med at fglge op pa disse foranstaltninger ved at:

e fremme regelmaessig udveksling af oplysninger mellem nationale kompetente myndigheder
om reguleringsspgrgsmal

e bistd medlemsstaterne med at koordinere kriseberedskabet gennem Udvalget for
Sundhedssikkerhed

e samarbejde med relevante interessenter

e stgtte internationalt samarbejde, navnlig i kampen mod forfalsket udstyr
o offentligggre en reekke vejledninger, der ogsa specifikt omhandler covid-19, og som kan findes
pa Europa-Kommissionens side om medicinsk udstyr

e arbejde teet sammen med Det Europaziske Center for Forebyggelse af og Kontrol med

Sygdomme (ECDC) for at ggre brug af agenturets epidemiologiske ekspertise

e skabe og vedligeholde et centraliseret overblik over udstyr og udstyrets ydeevne

e stptte arbejdet i EUnetHTA, det europaiske netveerk af organer til vurdering af
sundhedsteknologi

e stgtte forskning og innovation inden for diagnosticering, f.eks. via ERAvsCorona-
handlingsplanen

e udvikle vaerktgjer sdsom referencematerialer

o koordinere udbud og efterspgrgsel via den sezerlige struktur i covid-19-clearingcentralen for
medicinsk udstyr og via EU-instrumenter, s3asom fealles indkgb, rescEU og
ngdhjaelpsinstrumentet.

Med hensyn til anvendelsen af test vedtog Kommissionen den 28. oktober 2020 en henstilling (EU) om

covid-19-teststrategier, herunder anvendelse af hurtige antigentest. Den 18. november blev dette fulgt

op af Kommissionens henstilling om anvendelse af hurtige antigentest til diagnosticering af SARS-CoV-

2-infektion. Den 18. december 2020 vedtog Kommissionen et forslag til Radets henstilling om en falles

ramme for anvendelse, validering og gensidig anerkendelse af hurtige covid-19-antigentest i EU.

Forslaget blev vedtaget af Radet den 21. januar 2021, og teksten er tilgaengelig pa EU's sprog i EU-
Tidende.
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Du kan regelmaessigt finde opdateringer pa Kommissionens side om reaktion pa coronavirus og

Kommissionens side om medicinsk udstyr.

20.Har de kompetente myndigheder et overblik over det udstyr, der
markedsfgres i deres medlemsstat?

Fabrikanterne eller deres reprasentanter (se spgrgsmal 17) er gennem direktiv 98/79/EF forpligtet til

at underrette de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor de har deres hovedsade, om
adressen pd dette forretningssted og om grundlaeggende oplysninger om udstyret?!. De kompetente
myndigheder er ikke forpligtet til at foretage nogen verifikation af udstyret i denne fase, og
notifikationen udggr ikke nogen "markedsfgringstilladelse" eller lignende (se ogsa spgrgsmal 8).

Bemeerk, at direktiv 98/79/EF ikke paleegger notifikation af udstyret i alle de lande, hvor udstyret

saelges. Der kan dog veere vyderligere nationale underretnings- eller registreringskrav for
markedsoperatgrer, sasom registrering af importgrer og distributgrer.

De kompetente myndigheder deltager desuden i markedsovervagning og andre
overvagningsaktiviteter for udstyr, der findes pa markedet (se spgrgsmal 14).

21. Hvordan ved jeg, hvem der er fabrikant, repraesentant og, hvis relevant,
bemyndiget organ for en covid-19-test?

Fabrikantens fulde navn og adresse er anfgrt pa maerkningen og i udstyrets brugsanvisning. Hvis det
er relevant, er den autoriserede fabrikants fulde navn og adresse anfgrt pa meerkningen, pa den ydre
pakning eller i udstyrets brugsanvisning.

Hvis udstyr er vurderet af et bemyndiget organ, hvilket skal ske i forbindelse med selvtest af covid-19
beregnet til laegfolk, ledsages CE-maerkningen af et firecifret nummer. Det er identifikationsnummeret
pa det bemyndigede organ. Du kan bruge nummeret til at finde oplysninger om det bemyndigede
organ i Europa-Kommissionens NANDO-database.

22. Hvem er ansvarlig for at sikre, at covid-19-test opfylder lovkravene?

Fabrikanten har ansvaret for at sikre, at udstyret er sikkert, fungerer efter hensigten og har ajourfgrt
og fuldstaendig teknisk dokumentation. De nationale kompetente myndigheder har pligt til at overvage
udstyr, der allerede er gjort tilgaengeligt pd markedet?. De kan i den forbindelse anmode fabrikanten
om at fremlaegge den fulde tekniske dokumentation eller teste udstyr. De nationale myndigheder har
befgjelse til at traeffe foranstaltninger vedrgrende medicinsk udstyr, der ikke opfylder kravene, hvilket
kan omfatte begraensninger, forbud eller tilbagetraekning af produkter fra markedet.

21 Se artikel 10 i direktiv 98/79/EF.
22 s3danne markedsovervagningsaktiviteter henhgrer ikke under Europa-Kommissionens eller andre EU-
institutioners ansvarsomrade.
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Ud over de krav om CE-maerkning, der er fastsat i direktiv 98/79/EF, validerer mange laboratorier som
klinisk laboratoriepraksis det udstyr, de anvender, i forhold til fabrikantens specifikationer og/eller
nationale krav. Der kan vaere national lovgivning eller restriktioner for kliniske laboratorier og/eller

restriktioner fra offentlige sundhedsmyndigheder med hensyn til, hvilke test der ma anvendes til covid-
19-testning af offentligheden i det pagaeldende land.

23. Er tilladelsen til at seelge covid-19-testkit blevet trukket tilbage i EU?

Foranstaltninger mod fabrikanter hgrer under de nationale kompetente myndigheders
ansvarsomrade. Flere medlemsstater har truffet handhavelsesforanstaltninger for at forbyde, at visse
former for udstyr (navnlig visse hurtige antistoftest) tages i anvendelse pa deres territorium. Visse
former for udstyr blev ogsa naegtet registrering (og kan derfor ikke markedsfgres) pa grund af
utilstreekkelig eller forkert dokumentation.

Yderligere oplysninger kan fas hos den kompetente myndighed. Kontaktoplysninger for de nationale
kompetente myndigheder findes pa Europa-Kommissionens websted.

\/\

IDI Udfarelse af covid-19-test

24.Fastseetter EU-lovgivningen minimumsniveauer for sensitivitet og
specificitet af covid-19-test?

Direktiv_98/79/EF forpligter fabrikanterne til at evaluere deres udstyrs ydeevne, inden det
markedsfgres, samt til at oplyse parametrene for ydeevne i den tekniske dokumentation og i
brugsanvisningen. Dette omfatter analytisk og diagnostisk sensitivitet og specificitet sammen med en
raekke andre parametre. Parametrene skal veere afpasset efter udstyrets formal som beskrevet af

fabrikanten.

Udstyr, der er opfert i bilag Il til direktiv 98/79/EF, skal ogsa opfylde feelles tekniske specifikationer??,
som indeholder en raekke specifikke krav til sensitivitet og specificitet for visse typer udstyr. De er
juridisk bindende. Covid-19-udstyr er dog IKKE opfgrt i bilag Il, og der er derfor i gjeblikket ingen
kvantitative, retligt bindende minimumskrav pa EU-plan for disse tests sensitivitet eller specificitet.

232002/364/EF: Kommissionens beslutning af 7. maj 2002 om feelles tekniske specifikationer for medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik (E@S-relevant tekst) (meddelt under nummer K(2002) 1344) (EFT L 131 af
16.5.2002, s. 17). Andret ved Kommissionens afggrelse 2009/886/EF — EUT L318/25 af 14. december 2009,
berigtigelse til Kommissionens afggrelse 2009/886/EF — EUT L 348/94 af 29. december 2009, Kommissionens
afggrelse 2011/869/EU — EUT L341/63 af 22. december 2011, Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse (EU)
2019/1244 — EUT L 193/1 af 19. juli 2019 og Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse (EU) 2020/350 — EUT
L 63 af 3. marts 2020.
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Det grundlaeggende krav om, at udstyrets ydeevne skal veere tilstreekkelig til det tilsigtede formal,
gaelder dog stadig, og det er op til fabrikanten at pavise, at dette er tilfeeldet.

EU's medlemsstater kan have mere specifikke nationale krav, og du tilrades at kontakte de relevante
nationale kompetente myndigheder for yderligere oplysninger. Kontaktoplysninger for de nationale
kompetente myndigheder findes pa Europa-Kommissionens websted.

25. Findes der seerlige retningslinjer for ydeevnen af CE-meerkede covid-19-
test?

Der er retlige krav til gennemfgrelse af test, der er fastsat i direktiv 98/79/EF, navnlig artikel 3 og bilag
I og Ill.

Den 15. april 2020 vedtog Europa-Kommissionen desuden en meddelelse med titlen "Retningslinjer
vedrgrende test til in vitro-diagnostik af covid-19 og deres ydeevne". Den indeholder betragtninger
vedrgrende udstyrets ydeevne og validering af denne ydeevne. Den indeholder elementer, som
medlemsstaterne og erhvervsdrivende skal tage hensyn til, ndr de udarbejder nationale strategier og

markedsfgrer udstyr for at sikre, at der i EU findes sikkert og effektivt udstyr til covid-19-relateret
testning. | dette og andre dokumenter, der er anfgrt i spgrgsmal 18, anbefaler Kommissionen, at
medlemsstaterne validerer udstyret, og at medlemsstaterne samarbejder om effektiv
ressourceudnyttelse og etablering af en faelles ramme for sddanne valideringsaktiviteter.

Den 16. april 2020 offentliggjorde Kommissionens tjenestegrene et arbejdsdokument om covid-19-
testmetodernes og -udstyrets nuvaerende ydeevne og foresldede ydeevnekriterier med en oversigt

over testmetodernes ydeevne pr. 6. april 2020 og foreslog ydeevnekriterier for forskellige typer test,
der er beregnet som midlertidig vejledning i ngdsituationer og bidrag til tilsynsmyndigheders og
interessenters drgftelser af emnet.

Yderligere vejledning kan udstedes af Kommissionen eller af den sarlige undergruppe under
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr (MDCG), som er koordineringsforummet for EU's
kompetente myndigheder under forsaede af Kommissionen. Besgg Kommissionens websted om

medicinsk udstyr regelmaessigt for at fa de seneste opdateringer.

Det Europeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) udsteder ogsa

epidemiologiske retningslinjer for testning, f.eks. Options for the use of rapid antigen tests for COVID-

19 in the EU/EEA and the UK. Yderligere oplysninger findes pa deres websted.

| Radets henstilling af 21. januar 2021 om en faelles ramme for anvendelse og validering af hurtige

antigentest og gensidig anerkendelse af covid-19-testresultater i EU anbefales det, at

medlemsstaterne anvender minimumskrav til ydeevne pa = 90 % sensitivitet og > 97 % specificitet for
denne testtype.

Som opfglgning pa Radets henstilling ndede EU's medlemsstater i Udvalget for Sundhedssikkerhed den

18. februar 2021 til enighed om en falles liste over hurtige covid-19-antigentest, et udvalg af hurtige

antigentest, for hvilke medlemsstaterne vil anerkende hinandens resultater, og et felles
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w

standardiseret dataseet, der skal indgd i covid-19-testresultatcertifikater. Disse tre resultater vil
Igbende blive gennemgaet og ajourfgrt og med tiden vaere tilgeengelige i Kommissionens database for
udstyr til in vitro-diagnostik og forsggsmetoder i forbindelse med covid-19, jf. sp@rgsmal 5 .

Medlemsstaternes kompetente myndigheder kan ogsa udstede retningslinjer pa nationalt plan. Se de
relevante websider, eller kontakt de relevante myndigheder. Kontaktoplysninger for de nationale
kompetente myndigheder er tilgaengelige pa Europa-Kommissionens websted.
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