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Az alabbi magyarazatok a laikus olvasét kivanjak segiteni, nem pedig jogi meghatarozasok. Utébbiak
tekintetében lasd a 98/79/EK irdnyelvet vagy mas vonatkozd jogszabalyokat.

- meghatalmazott képvisel6 — olyan szervezet, amely jogszerlen képviseli a gyartot az EU-ban,
ha a gyarto székhelye az EU-n kiviil talalhato,

- CE-jelolés — a terméken feltlintetett ,CE” szimbdlum, amely igazolja, hogy a termék megfelel
az alkalmazandé unids kovetelményeknek,

- illetékes hatdsag — olyan kormanyzati szerv, amely végrehajtja és betartatja a jogszabalyokat,
jelen esetben az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok teriletén,

- forgalmazé — a gydrtotdl és az import6rtdl kilonboz6 természetes vagy jogi személy, aki
eszk6zoket bocsat rendelkezésre az Unidban,

- importor — olyan természetes vagy jogi személy, aki az Unidn kivilrél eszkbzoket importal az
EU-ba,

- IVD (in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz) — a gyartd altal az emberi szervezetbdl
szarmazo mintak orvosi célra torténd in vitro vizsgalatara szant orvostechnikai eszkoz,

- gyarto — az a természetes vagy jogi személy, aki felel&s az eszkdz gyartasaért, csomagoldsdért
és cimkézéséért, mielStt azt sajat nevében forgalomba hozn3,

- bejelentett szervezet — olyan szervezet, amely tanusitvanyokat bocsat ki a gyartdknak,
igazolva, hogy a gyartd eleget tett bizonyos jogi kovetelményeknek,

- Onteszt elvégzésére szolgald eszk6z — olyan eszkdz, amelynek a gyartd altal meghatarozott
rendeltetési célja laikusok altali otthoni hasznalat.

A jobb olvashatdsag érdekében a ,koronavirustesztek” kifejezés ebben a dokumentumban — eltéré
utalas hidnydban — a Covidl9 teszteléséhez kapcsolddd invitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozik. Az ,eszkdz” kifejezést az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
roviditéseként hasznaljuk.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111

(om A teszt tipusai

1. Mi a kiilonbség az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok kozott?

Az orvostechnikai eszk6z a gydartd altal orvosi célokra — példaul betegségek kezelésére,
fogyatékossdgok enyhitésére vagy élettani folyamatok vizsgalatdra — szant eszkodzl. A szivsztent, a
rontgengép vagy a labprotézis mind orvostechnikai eszkdz. Ezeket az eszk6zoket unids szinten két
jogszabaly szabdlyozza: az aktiv belltethet6 orvostechnikai eszk6zokrdl (pl. szivritmus-szabalyozdk)
52616 90/385/EGK irdnyelv és az egyéb orvostechnikai eszkdzokrél (pl. szivsztentek vagy rontgengépek)
sz016 93/42/EGK irdnyelv. Ezeket az iranyelveket 2021. majus 21-t6l az (EU) 2017/745 rendelet valtja
fel.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok az orvostechnikai eszkdzok olyan altipusat jelentik,
amely kifejezetten az emberi szervezetb8l szarmazd, orvosi célra szant mintdk vizsgalatara szolgal, pl.
diagndzis feldllitdsa vagy a kezelés nyomon kovetése céljabdl?. Az el6z8 bekezdésben szerepld
orvostechnikai eszkdzok példaival ellentétben ezek rendeltetésszerld hasznalat esetén nem
érintkeznek kozvetlenil a beteggel, hanem a betegbdl szarmazd mintakkal (példaul vér vagy vizelet)
valod érintkezésre vagy a mintabdl szarmazd adatok elemzésére szolgdlnak. Az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zoket kifejezetten az adott célra létrehozott unids jog szabalyozza: a 98/79/EK
irdnyelv (és 2022. majus 26-tél az (EU) 2017/746 rendelet, lasd a 6. kérdést és a 13. kérdést). Az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz cimkéjén fel kell tiintetni, hogy in vitro hasznélatra® szént

termékrdl van sz, megkilonboztetve ezzel a tobbi orvostechnikai eszkoztél.

Ez a dokumentum — eltéré rendelkezés hianyaban — a 98/79/EK irdnyelv alapjan forgalomba hozott, a

Covid19-hez kapcsolddd in vitro diagnosztikai tesztekre vonatkozik.

2. Milyen tipusu koronavirustesztek léteznek?

Tudomanyos indokok alapjan alapvetéen kétféle, Covid19-hez kapcsolédé in vitro diagnosztikai tesztet
végeznek az emberi szervezetbdl szarmazd mintdkon: a SARS-CoV-2-virus észlelésére (pl. a virus

1 Teljes definicidért 1asd a 93/42/EGK irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjat vagy a 98/79/EK irdnyelv
1. cikke (2) bekezdésének a) pontjat.

2 Teljes definiciéért 1asd a 98/79/EK irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének b) pontjat.

3 Példaul az ,IVD” szimbdlum az EN ISO 15223-1:2016 Orvostechnikai eszk6z6k. Orvostechnikai eszkézék
cimkéin, cimkézésén és tdjékoztatdiban haszndlandd szimbdlumok. 1. rész: Altaldnos kévetelmények (ISO
15223-1:2016, 2017. mdrciusi helyesbitett vdltozat) harmonizalt szabvanyban (HL L 0901, 2020.3.25).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01990L0385-20071011&locale=hu
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&locale=hu
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/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

genetikai anyagat kimutaté RT-PCR? tesztek vagy a virusfehérjét kimutatd antigéntesztek) és az emberi
szervezet fert6zésre adott immunvalaszanak észlelésére szolgdlo tesztek (pl. antitestvizsgalatok).®

A tesztek a kovetkez6k szerint is osztalyozhatdk:

- célfelhasznalo (egészségligyi szakember — laikus felhasznalo, az utdbbiak esetében
OnellenGrzésre szolgald tesztekrdl beszélink),

- technoldgiatipus (automatizalt, kézi vagy nem automatizalt, gyors eredményt szolgaltatd
gyorstesztek),

- atesztelés helye (laborba kiildve vagy a tesztet a beteg kozelében végezve, az utébbi az un.
betegkozeli laboratériumi diagnosztika).

Tovabbi informaciok a Bizottsag kozleményében (lrdnymutatds a COVID-19-hez kapcsolddéd in vitro

diagnosztikai tesztekrél és azok teljesit6képességéré|®) érhetdk el.

A gyarté a tesztet orvosi célra (pl. a Covid19 diagnosztizdlasara) szanhatja. Ebben az esetben a
98/79/EK irdnyelv® hatdlya ald tartozd in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdkrél van sz6 (lasd a

6. kérdést), amelyeket a forgalomba hozatal el6tt az emlitett irdanyelvnek megfelel6en CE-jel6léssel
kell ellatni. Ha a gyarté nem orvosi célra, hanem példdul kutatasra szadnja a tesztet, akkor az irdnyelv
nem alkalmazandé (lasd a 4. kérdést).

Elérhet6k olyan tesztek is, amelyeket kozvetleniil a betegeken, és nem a mintdkon végeznek —
idetartozik példaul a szamitdgépes tomografias (CT) vizsgalat. Az ilyen orvostechnikai eszk6zok nem
tartoznak az in vitro diagnosztika targykorébe — ezeket az eszkézoket kilon unids jogszabaly (a
93/42/EGK irdnyelv) szabdalyozza. Ez a dokumentum nem tér ki az ilyen eszk6zok targyalasara.

A hazon beliili vagy laboratériumban kifejlesztett tesztek kapcsan olyan eszkdzok nyernek alkalmazast,
amelyeket ugyanazon egészségligyi intézményben gyartanak és haszndlnak, mas jogi személyre vald
atruhdzés nélkul’. Ez nem minésul forgalomba hozatalnak, és ezek az eszkdzok mentesiilnek az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél sz616 98/79/EK irdnyelv kdvetelményei alél. Mindazonaltal a

nemzeti kévetelmények vonatkozhatnak rajuk®.

Ezek kilénbodznek a kizardlag kutatdsi célra hasznélatos eszk6zoktdl, amelyek a 98/79/EK irdnyelv

hatdlyan is kivil esnek.

4 Reverz transzkriptaz polimeréz lancreakcié.

5 Ladsd még az Eurdpai BetegségmegelSzési és Jarvanyvédelmi Kdzponttdl kapott informaciokat ezen a
weboldalon: https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing

6 HL C 1221, 2020.4.15., 1. 0.

7 Lasd a 98/79/EK irdnyelv 1. cikkének (5) bekezdését.

8 A nemzeti jogszabalyok példaul el8irhatjak, hogy a hazon beliili tesztek megfeleljenek az alapvetd
kovetelményeknek.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing

4. Mik a kizarolag kutatasra hasznalhato (RUO) tesztek a Covid19-jarvany
osszefliggésében?

Altaldnossagban a kizarélag kutatasra hasznalhaté (RUO) termékek nem tartoznak az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrSl szolé 98/79/EK irdnyelv hatalya ald, mivel ezeket a

termékeket nem orvosi rendeltetésl eszkozként hozzdk forgalomba. A RUO teszteket fel lehet
hasznalni pl. az antitestek populacidbeli eloszlasanak tanulmdnyozasdra vagy Uj gydgyszerek
kifejlesztésére, orvosi célokra — példaul a Covid19 diagnosztizdlasara vagy a beteggel kapcsolatos
kezelési dontések meghozataldra — azonban nem alkalmazhatok. A 98/79/EK irdnyelv kdvetelményei

nem alkalmazhatdk az ilyen kutatasi célu felhasznaldsokra.

A gyarto dltal biztositott, a RUO termékeket kisér6 informacidban kifejezetten fel kell tlintetni, hogy
ezek a termékek kizdrdlag kutatasi célokra szolgdlnak; diagnosztikai vagy mds orvosi felhasznalasra
vonatkozdan nem tartalmazhatnak olyan utasitdsokat, amelyek ellentétesek a kizardlag kutatasi célra
vald alkalmazhatdsaggal.

5. Létezik olyan unios adatbazis, amely attekintést nyujt a
koronavirustesztekrol?

Jelenleg nem 3ll rendelkezésre a CE-jel6léssel ellatott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
teljes kérben hasznalhato, nyilvanos unids adatbazisa az eurdpai unids tagallamok piacan.

Mindazonaltal a Bizottsag K6z6s Kutatokdzpontja — azzal a céllal, hogy az unids eréfeszitések részeként
iranymutatast adjon a koronavirustesztek hasznalatdra vonatkozéan — létrehozta a Covid19
teszteléséhez kapcsolddd in vitro diagnosztikai eszk6zok és vizsgdlati médszerek adatbdazisat, amely

egy helyen gylijti 6ssze a rendelkezésre all6 tesztekre vonatkozé informacidkat.

Az adatbazis nyilvdnosan elérhet6 informacidkat tartalmaz az eszkozokr6l, beleértve a
teljesitGképesség elemeit, valamint a vonatkozé tudomanyos szakirodalommal valé egybevetést.
Rendszeresen frissiil.

< ses

Noha nem unids adatbazis, a Foundation for Innovative New Diagnostics (az innovativ, Uj diagnosztikai
eljarasokkal foglalkozé alapitvany) altal fenntartott oldal felsorolja a koronavirustesztekre vonatkozo,

vildgszerte elérhetd informacidkat.

Ezek az adatbazisok NEM foglaljak magukban az Eurdpai Bizottsag vagy a tagallamok nemzeti hatdsagai
altali felhaszndlasra jévahagyott, ill. engedélyezett eszk6zok listdjat. Az EU-ban nincs kdzponti
jovahagyasi vagy engedélyezési rendszer az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre (lasd a
8. kérdést is).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=show-all#diag_tab
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=show-all#diag_tab

A Covid19 teszteléséhez kapcsolddé in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozo jogi keret

6. Miajogi kerete a Covid19 teszteléséhez kapcsolddo, orvosi célu in vitro
diagnosztikai teszteknek az EU-ban?

Azok a koronavirustesztek, amelyeket a gydrtd az emberi szervezetb6l szarmazé mintdk orvosi célra
torténd in vitro vizsgalatara szan, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok (IVD-k). Az ilyen
termékekre a jelenleg alkalmazandd unids jogszabaly a 98/79/EK irdnyelv (kivételekért lasd a 3. és a

4. kérdést). Az irdnyelv meghatdrozza, hogy milyen tervezett célokra terjed ki°. Az irdnyelvben
meghatarozott kdvetelmények altalanos jellegliek (lasd a 7. és a 23. kérdést is). Bevezet§ az Eurdpai
Bizottsdg szolgdlatainak Irdnymutatds az orvostechnikai eszkdzokrél, az aktiv bedltetheté

orvostechnikai eszkdzokrdl és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél a Covid19-jarvany

Osszefliggésében cim( dokumentumaban talalhaté.

Az iranyelv helyébe hamarosan az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szl
(EU) 2017/746 rendelet I1ép. A rendelet 2022. majus 26-tél alkalmazandd, de a rendeletnek megfelelé
IVD-k 6nkéntes alapon mar forgalomba hozhatdk. Vegye figyelembe, hogy mivel egy atmeneti

id6szakban vagyunk, a rendeletben el6irt 6sszes struktirat még nem sikerilt |étrehozni, és ez a tény
az adott keretrendszerben befolyasolhatja az eszk6zdk forgalomba hozataldnak lehet&ségét (példaul
2021 januarjatol szakértSi  testlletek és unids referencialaboratériumok még nem allnak
rendelkezésre). A rendelettel kapcsolatban tovabbi informacidért lasd a 13. kérdést.

Ez a dokumentum — eltér6 rendelkezés hianyaban — a 98/79/EK iranyelv alapjan forgalomba hozott, a

Covid19-hez kapcsolddo in vitro diagnosztikai tesztekre vonatkozik.

7. Milyen eljarasokat alkalmaznak a Covid19 teszteléséhez kapcsolddo in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok forgalomba hozatalara az
unios piacon?

Osszefoglalva, a Covid19 teszteléséhez kapcsolédd dsszes, a 2. kérdésben leirt IVD-t — feltéve, hogy
teljesul rajuk a 98/79/EK irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban szerepld definicio — CE-

jeléléssel kell ellatni, hogy megfeleljenek a 98/79/EK iranyelv unids piacon vald forgalomba hozatalra

vonatkozo kdvetelményeinek. A gyarto felelGssége, hogy az ilyen tipusu termékeken feltlintesse a CE-
jelolést.

A CE-jelolés elhelyezése el6tt a gyartdnak el6szor ellendriznie kell, hogy az eszkdz megfelel-e a
jogszabalyi elGirasoknak, és el6 kell készitenie a miszaki dokumentacidt az eszkdz biztonsagdra és
teljesitGképességére vonatkozd bizonyitékokkal egyiitt. A dokumentdcidnak ki kell terjednie a

9 Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok definicidjat és az érintett rendeltetési célok tovabbi leirdsat
lasd a 98/79/EK irdnyelv 1. cikkének (2) bekezdésében.
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98/79/EK irdnyelvben®® meghatérozott szdmos elemre, példaul tobbek kdzott a termék altaldnos

leirasara, a mindséglgyi rendszer dokumentacidjara, a részletes tervezési informacidkra, a
kockdazatelemzés eredményeire, a megfelel6 teljesitményértékelési adatokra, a stabilitasvizsgalatokra,
a cimkékre és a hasznalati utasitasokra.

A gyarténak egyedi megfelel6ségértékelési eljardsokat kell alkalmaznia az eszkdz forgalomba
hozataldhoz. Az alkalmazandd eljarasok az eszkoz tipusatodl fuggenek, és a 98/79/EK irdnyelv

9. cikkében vannak leirva.

A Covid19 teszteléséhez kapcsolédd IVD-k esetében az eljdrasok a célfelhasznalédhoz igazodnak.
Eltérést mutatnak a foglalkozasszer(i felhaszndlasra szant teszteknél, amelyeket rendeltetésszer(ien
egészségligyi szakemberek, illetve az 6nellenérzésre szolgald teszteknél, amelyeket laikus felhasznaldk
haszndlnak.

o A foglalkozasszerl felhaszndldk altali hasznalatra szant Covid19-eszk6zok esetében a
gyarténak ki kell allitania az EK-megfelel6ségi nyilatkozatot. Ezt kdvet6en elhelyezhetik az
eszkOzon a CE-jel6lést, majd forgalomba hozhatjak (ezeket a teszteket gyakran sajat bevallason
alapulé teszteknek nevezik, bar errdl a kifejezésrél az iranyelv nem tesz emlitést).

o A laikus felhaszndaldk altali hasznalatra szant Covid19-eszkdzoknél (6nellendrzésre szolgald
otthoni tesztek) a fentieken kivil egy harmadik fél értékel6 szervezetet (bejelentett
szervezetet) is be kell vonni. A bejelentett szervezet biztositja, hogy az eszkoz kialakitasa és a
hasznalatahoz rendelkezésre allé informacidok megfelel6ek legyenek a nem foglalkozasszer(
felhasznalok szamara, és kidllitia a megfelel6 tanusitvanyt (tovabbi informacidk a
15. kérdésben talalhatok).

Az EU-n kivili gyartonak ki kell jelélnie egy EU-n belili meghatalmazott képvisel6t (lasd a 16. kérdést
is).

A gyarték vagy meghatalmazott képviselGik (lasd a 16. kérdést) kotelesek értesiteni a bejegyzett
székhelylk szerinti tagallam illetékes hatdsagait az adott telephely cimérél és az eszk6zon taldlhatd

11, Az illetékes hatdsdgok ebben a szakaszban nem kotelesek elvégezni az

alapvet6 informacidkro
eszkoz ellenBrzését, és az értesités nem mindsil ,piaci jovahagyasnak” vagy hasonlénak (lasd a

8. kérdést is). A 98/79/EK irdnyelv értelmében csak abban a tagallamban kell bejelentést tenni, ahol a

gyartok vagy meghatalmazott képvisel6k bejegyzett székhelye taldlhato, azaz a 98/79/EK irdnyelv nem

irja el6 az eszkdz bejelentését minden olyan orszdgban, ahol az eszkozt értékesitik. El6fordulhat
azonban, hogy a piaci szerepl6knek tovabbi nemzeti bejelentési vagy regisztracios kévetelményeknek
(példaul az importérok és a forgalmazok regisztralasa) kell megfelelniik.

Az emlitett szabalyokon kiviil egyedi nemzeti kévetelmények, pl. az eszk6zh6z mellékelt informacidkra
vonatkozo nyelvi kovetelmények is fennallhatnak (példaul a cimkézés és a haszndlati utasitas). Tovabbi
informacidkért lépjen kapcsolatba az érintett illetékes hatdsaggal. A nemzeti illetékes hatdsagok
elérhetGségei megtalalhatdk az Eurdpai Bizottsag weboldalan.

A torvényes megfelelGségi dokumentumokkal kapcsolatos tovabbi informacidk az Eurdpai Bizottsag
Hogyan lehet ellenérizni, hogy az orvostechnikai eszkdzok és az egyéni véddeszkdzok jogszerlien

10 L.3sd a 98/79/EK irdnyelv Ill. mellékletének (3) pontjat.
11 Lasd a 98/79/EK irdnyelv 10. cikkét.
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forgalomba hozhatdk-e az unids piacon a Covid19-jarvany 6sszefliggésében? cim(, iranymutatasokat

« sz

8. A nemzeti illetékes hatdsagok, az Eurépai Bizottsag vagy barmely uniés
igynokség jovahagyjak vagy engedélyezik a koronavirusteszteket?

Az illetékes nemzeti hatdsdgok a forgalomba hozatal el6tt nem hagyjak jéva és nem engedélyezik a
koronavirusteszteket. A koronavirustesztekre az Eurdpai Unid intézményei — igy az Eurdpai Bizottsag
és az unids tgynokségek (példaul az Eurdpai Gyogyszerligynokség vagy az Eurdpai BetegségmegelGzési
és Jarvanyvédelmi Kdzpont) — sem biztositanak kdzponti jévahagyast vagy engedélyt.

A gyartd altal a teszt forgalomba hozataldhoz szlikséges, jogilag kotelezé eljarasokat a 7. kérdés foglalja
Ossze, beleértve a teszteknek a nemzeti illetékes hatdsdgok felé vald bejelentését is. Az illetékes
hatdsdgok szerepével kapcsolatban bévebb informacidért lasd a 14. kérdést.

A 98/79/EK iranyelv értelmében a gyartdk a hatdsagok kifejezett engedélye nélkul forgalomba
hozhatjdk a koronavirusteszteket, miutan kijelentették, hogy a termék megfelel a jogszabdlyoknak, és

sajat maguk elhelyezték a CE-jelolést a terméken. Az 6nellenGrzésre szolgalé tesztek esetében mas az
el6iras. A bejelentett szervezetnek meg kell erésitenie, hogy az eszkoz kialakitasa és a haszndlatahoz
rendelkezésre allé informdcidk megfelel6ek a nem foglalkozasszer(i felhasznaldk szamara, és koteles
kiallitani a megfelelé tanusitvanyt. Ez tovabbi kovetelmény, miel6tt a gyartd elkészitheti az EK-
megfelel&ségi nyilatkozatot (tovabbi informacidért Iasd a 7. és a 15. kérdést). A gyarté altal kiadott EK-
megfelel6ségi nyilatkozat mindig el6feltétele az eszkéz forgalomba hozatalanak, fliggetlendl attdl,
hogy 6nellenérzésre szolgald tesztrél van-e szo.

Ennélfogva az arrdl sz6l6 nyilatkozatok, hogy a gyarté ,,megkapta”, ,megszerezte” vagy ,biztositottak
neki” a CE-jel6lést, az ,,EU/CE/CE-IVD jovahagyast/engedélyt”, ,a piacra jutdsra vonatkozo engedélyt”
vagy hasonldkat, helytelen, és nem alkalmazhaté a 98/79/EK irdnyelv alapjan az unids piacon

forgalomba hozott koronavirustesztekre.

9. Létezik siirg6sségi piacra jutasi eljaras az EU-ban a hatalyos jogszabalyok
értelmében?

A 98/79/EK irdnyelv rendelkezik a megfelel6ségértékelési eljaras(ok) aldli nemzeti eltérés

lehet8ségérdl abban az esetben, ha az egyes eszkézdk hasznélata egészségvédelmi céllal torténik??,
Ilyen eltérést csak egy tagallam illetékes hatdsaga adhat ki, és csak az adott tagallamban érvényes, azaz
nem biztosit hozzaférést az unids piachoz. Az eltérés azt jelentené, hogy a gyarté a
megfelelGségértékelési eljarasok végrehajtdsa és a CE-jel6lésnek az eszk6zon vald feltlintetése eldtt
elérhetévé teheti az eszkozt, példaul miel6tt a szikséges biztonsagi vizsgalatokra sor kerilne. A
nemzeti kdvetelmények szerint az ilyen korai piacra jutds altalaban csak ideiglenes, amig a gyarté nem

12 L asd a 98/79/EK irdnyelv 9. cikkének (12) bekezdését.
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teljesiti az 0sszes megfelelGségértékelési kovetelményt. Ezt kdvetben csak az eszkdz CE-jel6léssel
ellatott valtozata kerilhet forgalomba.

Az illetékes nemzeti hatdsagnak alaposan meg kell fontolnia az eltérés engedélyezését annak
biztositasara, hogy az eszk6z hasznalatbavételének elényei felilmuljak az esetleges kockazatokat, és
hogy ez az intézkedés valéban az egészség védelmét szolgalja.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és GydgyszerellenSrzési Hivatala altal kiadott sziikséghelyzeti
alkalmazasi engedély nem érvényes az EU-ban.

10.Milyen jogszabalyok alkalmazhatdk a kenetmintakra és a vérvételi
landzsakra?

Az orrvaladékmintakndl hasznalt kenetminta vagy a vérmintavételre szolgalé landzsa rendeltetésszerd
haszndlat esetén kozvetlendl érintkezik az emberi szervezettel. Ezek egyuttal invaziv eszk6zok is, azaz
egy testnyilason vagy a test felszinén keresztiil hatolnak a szervezetbe. Az alkalmazandé jogszabalyokat
az illetékes hatésagok altal jovahagyott, irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentacio ismerteti®®. Az
ilyen termékek orvostechnikai eszk6zok, de nem az in vitro diagnosztika teriletén hasznalatosak, azaz
a 93/42/EGK irdnyelv, és nem a 98/79/EK irdnyelv hatélya ala tartoznak (lasd az 1. kérdést is). Meg kell
felelnitik a 93/42/EGK iranyelv kovetelményeinek, és az emlitett iranyelv szerint CE-jeldléssel kell

rendelkeznitk.

11.Milyen jogszabalyok alkalmazhatdk a kenetmintak és a vérvételi landzsak
kombinacioira, valamint a koronavirustesztekre?

A tesztcsomag tartalmazhat példaul kenetmintat vagy vérvételi landzsat, reagenseket, valamint a
minta feldolgozdsdhoz és az eredmény eléréséhez sziikséges felszereléseket. Az egylttesen
rendelkezésre bocsatott tobb dsszetevs ilyen kombindcidja az IVD-nek a 98/79/EK irdnyelvben*
emlitett definicidja és az IVD illetékes hatdsagai altal jévahagyott, irdnymutatasokat tartalmazo

dokumentécidban szerepl6 magyarazat szerint diagnosztikai kitnek mindsil®. Ha a diagnosztikai kit
rendeltetési célja az IVD definicidja ala tartozik, akkor a teljes diagnosztikai kitet CE-jel6léssel kell
elldtni a 98/79/EK irdnyelv szerint. Mindazonaltal az orvostechnikai eszkbznek, de nem in vitro

diagnosztikai eszkdznek mindsiul6 kenetmintat vagy vérvételi landzsat a 93/42/EGK iranyelv
értelmében CE-jeloléssel kell ellatni (lasd az 1. és a 10. kérdést is), még akkor is, ha IVD diagnosztikai
kit 6sszetevGjérdl van szo.

13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2: kattintson ide
14 Lasd a 98/79/EK irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének b) pontjat.
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12.Hol talalok tovabbi iranymutatast az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl szol6 98/79/EK iranyelvnek valé megfelelésrol?

ElGszor is gondosan meg kell vizsgalni a 98/79/EK irdnyelv szovegét annak meghatarozasara, hogy az
adott esetre vonatkozdan mely jogi kovetelmények alkalmazanddk.

Masodszor, az EU illetékes hatdsdgai altal jévahagyott szamos irdnymutatdsokat tartalmazé
dokumentdcid elérheté az Eurdpai Bizottsdg weboldalan. Az irdnyelvekre vonatkozd 4dltaldanos

iranymutatasokat tartalmazé dokumentdciok gydjténeve: MEDDEV. Szdmos témat lefednek a
hatdresetektél kezdve (annak meghatarozasa, hogy a termék IVD-nek minGsiil-e) a hasznalati utasitas
részleteinek bemutatdsadig. A Bizottsag szdmos Covid19-re vonatkozd, irdnymutatdsokat tartalmazé
dokumentdciét is kiadott, jelesiil az alabbiakat:

e Irdnymutatas az orvostechnikai eszkozokrél, az aktiv belltethet§ orvostechnikai eszkozokrél

és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdkrdl a Covid19-jarvany osszefliggésében

e Hogyan lehet ellendrizni, hogy az orvostechnikai eszk6zok és az egyéni védGeszkdzok

jogszerlen forgalomba hozhatdk-e az unids piacon a Covid19-jarvany dsszefuggésében?

e Irdnymutatds a COVID-19-hez kapcsolodd in vitro diagnosztikai tesztekrdl és azok

teljesit6képességérél

Kérjiik, rendszeresen ellenérizze a weboldalt, mert tovabbi irdnymutatdsok is megjelenhetnek.

Tovdbbi nemzeti jogi kotelmek és nemzeti szintl iranymutatdsok is elérhetévé valhatnak.
Nyomatékosan javasoljuk, hogy tanulmanyozza ezeket, és tekintse meg az illetékes nemzeti illetékes
hatésag megfelel6 weboldaldt. A nemzeti illetékes hatdsagok elérhetfségei megtaldlhatok az Eurdpai
Bizottsag weboldalan.

A bejelentett szervezet altal értékelendé eszkozok esetében a bejelentett szervezet weboldaldn
tovabbi informacidk is rendelkezésre allhatnak.

A gyarté felelGssége annak meghatdrozdsa, hogy pontosan milyen lépéseket kell tenni annak
érdekében, hogy az eszkéz megfeleljen a 98/79/EK irdnyelv kovetelményeinek. Mig a bejelentett
szervezetek, az illetékes hatdsagok és az Eurdpai Bizottsag altaldnos tdjékoztatast nydjthatnak, a
gyartdkat nem latjak el eszkdzeik megfelelGségének elGsegitésére vonatkozd tanacsokkal.

13. A98/79/EK iranyelv helyébe az (EU) 2017 /746 rendelet 1ép.
Milyen valtozasokkal jar ez?

Az (EU) 2017/746 rendelet 2022. majus 26-an lép hatalyba. JelentGsen megvaltoztatja az EU-ban az
IVD-kre vonatkozd szabdlyozasi keretet. Példaul bevezet egy kockdazatalapu eszkézosztalyozasi
rendszert, amely felvaltja a 98/79/EK irdnyelv értelmében vett nagy kockazatu eszkdzok egyszerd
listajat. A Covid19 teszteléséhez kapcsolddo IVD-ket altalaban a legmagasabb, ,,D” kockazati osztalyba
soroljak®. A rendelet — a Covid19-eszkdzdket is beleértve — az IVD-k tulnyomd tdbbségére bevezeti a
gyartétdl fliggetlen harmadik fél szervezetek (bejelentett szervezetek) altali értékelést. Részletes és

15 Az osztalyozas a gyarto altal meghatarozott rendeltetési céltdl fiigg, 1asd a rendelet VIII. mellékletét.
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szigoru kovetelményeket allapit meg az eszkoz teljesit6képességére, a gyarté altal elvégzendd
vizsgalatokra, valamint az eszk6z biztonsdgossagat és hatékonysdgdt igazold bizonyitékokra
vonatkozdan. Az U eszkdzoket egy fliggetlen szakértGi testilet tovabbi értékelésnek veti majd ala. A
rendelet értelmében a Bizottsdg unids referencialaboratériumokat jelélhet ki az eszkdzok
teljesit6képességének ellenérzésére. Fontos, hogy a rendelet lehet6vé teszi az eszkozok
teljesitGképességére vonatkozd, jogilag kotelezé érvényd, unids szintl szabalyok (k6zos el6irdsok)
kidolgozasat.

A Bizottsag, a tagdllamok és az érdekelt felek jelenleg intenziv tevékenységet folytatnak az
(EU) 2017/746 rendelet végrehajtasa érdekében. Rendszeres frissitésekért tekintse meg az Eurdpai

Bizottsag orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozé oldalat.

&x&SzerepléSk és feladataik

14.Mi a nemzeti illetékes hatdsag, és mi a szerepe a koronavirustesztek
kapcsan?

Az illetékes hatdsag egy adott orszagban tevékenykedd kormdnyzati szerv, amelyet a jogszabdlyok
végrehajtdsaval és érvényesitésével biztak meg egy adott agazatban, példaul az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok teriiletén. Lehet kormanyzati szerv vagy a kormany altal jogilag megbizott, a
feladat ellatdsara szakosodott Ugyndkség. Az orvostechnikai eszkdzokért felel6s nemzeti illetékes
hatdsagok elérhetdségei megtalalhatok az Eurdpai Bizottsag weboldalan. Az Eurdpai Bizottsag eldsegiti

a tagallamok illetékes hatdsagai kozotti egylttmikodést és koordinaciot.

A 98/79/EK irdnyelv értelmében a tagallamok illetékes hatdsdgai nem értékelik az egyes eszk6zok

dokumentumait azok forgalomba hozatala el6tt. A gyartdknak és a meghatalmazott képvisel6knek
(lasd a 17. kérdést) fel kell vennilik a kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdsagokkal eszkozeik és egyéb
alapvet6 informacidk forgalomba hozatal el6tti bejelentése céljabdl.

Az illetékes hatdsagok szerepkdre magaban foglalja a Covid19-6ntesztek értékelésében részt vevd
bejelentett szervezetek kijelolését és felligyeletét is (Iasd a 7. és a 16. kérdést).

Az illetékes nemzeti hatdsagok kdtelesek feltigyelni a mar forgalomban 1évé eszkdzoket?®. A felligyelet
keretében felkérhetik a gyartét, hogy nyujtsa be a teljes mlszaki dokumentacidt, vagy végezze el az
eszkozok tesztelését. A nemzeti hatdsagok felhatalmazast kapnak arra, hogy intézkedéseket tegyenek
a nem megfelel6 orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban, ami magdban foglalhatja a termékek
korlatozasat, piaci forgalmazasanak tilalmat vagy piacrél valé kivonasat.

A hatdsagok el6vigydzatossagot is mutatnak, azaz a gyartok, orvosok stb. altal jelentett sulyos varatlan
események kdzponti nyilvantartasat és értékelését a nemzeti elSirdsok szerint végzik. Ez lehet példaul
egy eszkdz meghibdsoddsa, ami egy személy egészségi allapotanak sulyos romldsat okozhatja. Az

16 Az ilyen piacfeliigyeleti tevékenységek nem tartoznak az Eurdépai Bizottsag vagy mas unids intézmények
hataskorébe.
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illetékes hatdsagok ilyen esetekben megfeleld intézkedéseket hozhatnak a betegek, a felhasznalék
vagy mas személyek egészségének és biztonsaganak védelme érdekében.

A 98/79/EK irdnyelv értelmében az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z gyartdja az eszkoz

tervezéséért, gyartdsdért, csomagoldsaért és cimkézéséért felelGs természetes vagy jogi személy az
eszkoz sajat néven vald forgalomba hozatala el6tt. Ez fliggetlenil attél, hogy ezeket a m(iveleteket az
adott személy sajat maga vagy a nevében harmadik fél végzi-e el. A gyartd hatarozza meg az eszkoz
rendeltetési céljat, felel6s a toérvényben elGirt megfelelGségértékelési eljarasok betartasaért, valamint
annak biztositasaért, hogy az eszkdz biztonsagos és valéban rendeltetésszerlien miikodik.

Az irdnyelv gyartékra vonatkozé kovetelményei azokra a személyekre is vonatkoznak, akik egy vagy
tébb készterméket 6sszeszerelnek, csomagolnak, feldolgoznak, teljesen feltjitanak és/vagy cimkéznek,
és/vagy rendeltetésiik szerint a sajat neviikben forgalomba hozzak 6ket. Kérjik, olvassa el az Eurdpai
Bizottsag szolgalatainak a sajat markds cimkézésérdl sz616 értelmezd dokumentumat is.

A bejelentett szervezet megfelelGségértékeld szervezet, azaz olyan szervezet, amely szolgaltatasként
jogszabalyban elGirt megfelel6ségértékelési eljarasokat végez bizonyos termékekre vonatkozdan (pl.
miszaki dokumentacié értékelése, teljesitGképesség-értékelésre vonatkozd jelentés értékelése,
maganszervezetekrdl van szé. A bejelentett szervezeteket az illetékes nemzeti hatdsag jeloli ki egy
konkrét jogszabaly szerinti tevékenységek elvégzésére, és a kijel6l6 hatdsagok allando felligyelete ala
tartoznak. A bejelentett szervezetek a tanusitandd terméktipusra vannak kijeldlve. A 98/79/EK iranyelv

szerint bejelentett szervezetek aktuadlis listaja — beleértve az altaluk hitelesithet6 eszk6zok tipusait is —
az Eurdpai Bizottsag NANDO adatbazisaban tekintheté meg ezen a cimen.

A bejelentett szervezetek pontos szerepét a kilonbozd tipusu termékek esetében a vonatkozd
jogszabalyok irjak le. A 98/79/EK iranyelv hatalya ald tartozd IVD-k esetében részt vesznek a (laikus

felhaszndldknak szant) éntesztek és a 98/79/EK irdnyelv!’ 1. mellékletében felsorolt bizonyos nagy

kockazatu eszkozok értékelésében. Ami a koronavirusteszteket illeti, a bejelentett szervezetek nem
vesznek részt a foglalkozasszer( felhasznaldsra szant tesztek megfelelGségértékelésében, mivel ezek
nem szerepelnek a Il. mellékletben. Ugyanakkor a Covid19-6nteszteknél (azaz a laikus felhasznaléknak
szant teszteknél) szerephez jutnak. Az adott tesztek elvégzéséhez a gyartonak kérelmet kell
benyuljtania a bejelentett szervezethez, hogy értékelje az eszkdz kialakitdsat, pl. a laikus felhasznalé

17 A bejelentett szervezetek az (EU) 2017/746 rendelet értelmében sokkal nagyobb szerephez jutnak a
koronavirusteszteknél, pl. 6k felelnek majd nemcsak az 6ntesztek, hanem a foglalkozasszerU felhasznalasra
szant eszkdzok tanusitasaért is.
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szamara valé alkalmassagot, valamint a cimkén és a haszndlati utasitdsban szereplé kezelést és
informacidkat. Pozitiv értékelést kévetben a bejelentett szervezet EK-tervvizsgalati tanusitvanyt ad
ki'8. Az értékelés altaldban a dokumentumok feliilvizsgélataval, és nem az eszkéz fizikai tesztelésével
torténik.

A bejelentett szervezetek nem felel6sek a CE-jelolésnek az eszk6zon vald elhelyezéséért, mivel ez a
gyarto feladata. A bejelentett szervezetek csak az altaluk elvégzett konkrét tevékenységre adjak ki a
tanusitvanyt. Amia Covid19-6nteszteket illeti, a gyartéd mindaddig nem helyezheti el a CE-jel6lést, amig
a bejelentett szervezet ki nem adta a vonatkozd EK-tervvizsgdlati tanusitvanyt. A torvényes
megfelel§ségi dokumentumokkal kapcsolatos tovabbi informacidk a szervezeti egységek Hogyan lehet
ellenérizni, hogy az orvostechnikai eszkdzok és az egyéni védbeszkdzok jogszerlien forgalomba

hozhatdk-e az unids piacon a Covid19-jdrvany Osszefliggésében? cimd, irdnymutatasokat tartalmazé

« ez

A Dbejelentett szervezetek nem tévesztendGk Ossze a meghatalmazott képviselGkkel (lasd a
17. kérdést), illetve az illetékes hatdsagokkal (lasd a 14. kérdést).

17. Hogyan hozhat forgalomba teszteket az unios piacon egy EU-n kiviili
gyarto, és ki a meghatalmazott képvisel6?

Barmely gyarté forgalmazhat eszkdzoket az unids piacon, ha megfelel a 98/79/EK irdnyelvnek. Az EU-

n kiviili bejegyzett székhellyel rendelkezd gyartdknak ugyanazon kévetelményeknek kell megfelelnilk,
mint az EU-n bellli székhellyel rendelkez6knek. Ezenkiviil ki kell jeldlnitik az EU-ban letelepedett
meghatalmazott képvisel6t, aki képviseli a gyartét az EU hatdsagai és szervei el5tt?®.

A meghatalmazott képvisel6 nem tévesztendé Ossze a bejelentett szervezettel (lasd a 16. kérdést). A
bejelentett szervezettdl eltér6en nem értékelik a gyartdi dokumentaciot, és nem dllitanak ki
tanusitvanyokat.

A meghatalmazott képvisel6 egyik feladata, hogy bejelentse az eszkdzt az illetékes hatdsagnal a
7. kérdésben leirtak szerint.

18. Kik az importdrok és a forgalmazodk, és mi a feladatuk?

Az import6rok és forgalmazdk az eszkoz ellatasi lancaban érintett gazdasagi szereplSk. Az importérok
az EU-ban letelepedett természetes vagy jogi személyek, akik az EU-n kiviilrél eszkdzoket importalnak,
majd forgalomba hoznak. A forgalmazé az a gyartotdl vagy import6rtél eltéré természetes vagy jogi
személy, aki/amely eszk6zoket hoz forgalomba. A 98/79/EK irdnyelv nem ir el konkrét

18 Lasd a 98/79/EK irdnyelv Ill. mellékletének (6) pontjat.
19 Hivatalos definicidért |asd a 98/79/EK iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének g) pontjat.
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kotelezettségeket az importérokre és a forgalmazdkra?®. Nemzeti kévetelményeknek azonban meg kell
felelnilik. Az import6roknek és a forgalmazdknak tehat ismerniiik kell a nemzeti kovetelményeket, és
szlikség esetén konzultdlniuk kell azon tagallamok illetékes hatdsagaival, ahol miikédni kivannak. A
nemzeti illetékes hatdsagok elérhetéségei megtaldlhatdk az Eurdpai Bizottsdg weboldaldn.

19.Mit tesz az Eurdpai Bizottsag a koronavirustesztek és teljesit6képesseégiik
kapcsan?

A koronavirustesztekkel kapcsolatos tevékenység részét képezi az Eurdpai Bizottsdg Covid19-
vilagjarvanyra adott atfogd valaszanak. Errél részletes informaciodk taldlhatdk a Bizottsag koronavirus-
jarvany elleni valaszintézkedésekkel foglalkozd oldalan. Példaként emlithet6 a tesztek és a

laboratériumi berendezések kdzos kozbeszerzésének megszervezése a tagallamok kozott, a vizsgalati
stratégidkkal kapcsolatos informdacidcsere megkonnyitése, a kereslet és a kinalat 6sszehangoldsa a
Covid19-hez kapcsolddd logisztikai koordinacids mechanizmus részeként, valamint az innovativ

tesztekre iranyuld kutatdsi projektek finanszirozasa.

Ami a Covid19-hez kapcsolédd in vitro diagnosztikai tesztek forgalomba hozatalat illeti, az Eurdpai
Bizottsag vezeti az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoport (Medical Device
Coordination Group — MDCG) mint illetékes unids hatésagok féorumat. Ez a csoport az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdkkel foglalkozd kiilon alcsoportot tart fenn. Ez a csoport felligyeli
az in vitro diagnosztikara vonatkozd uniods jogszabalyok végrehajtasat és alkalmazasat (lasd 98/79/EK
irdnyelv és (EU) 2017/746 rendelet), és megfelel§ irdnymutatast ad ki. A Bizottsdg — a tagallamok

jovahagydsaval — a fenti jogszabalyok végrehajtdsa érdekében konkrét, jogilag kotelezé ereji
intézkedéseket is elfogadhat. Rendszeres frissitésekért tekintse meg az Eurdpai Bizottsag

orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé oldalat.

Az illetékes hatdsagokkal folytatott fenti tevékenységen tulmenden a szervezeti egységek
2020. aprilis 16-an kozzétették A Covid19 teszteléséhez kapcsolddd vizsgdlati mddszerek és eszkdzok

aktudlis teljesit6képessége, valamint a javasolt teljesitménykritériumok cimd munkadokumentumot és

a 2020. aprilis 6-i tesztelési teljesitmény attekintését, valamint a kilénb6z6 teszttipusokra
vonatkozdan javasolt teljesitménykritériumokat, amelyeket ideiglenes slirg6sségi irdnymutatdsként,
valamint a szabdlyozd szervek és az érdekelt felek altal a témdval kapcsolatban folytatott vitahoz
kivannak felhasznalni.

2020. prilis 15-én az Eurdpai Bizottsag elfogadta az Irdnymutatds az in vitro diagnosztikai tesztekrdl

és azok teljesit6képességérél cimi kozleményt. A kbzlemény szamos tovabbi intézkedést hatdroz meg

ezen a terileten. A Bizottsag jelenleg aktivan részt vesz ezen intézkedések nyomon kovetésében az
aldbbi tevékenységek révén:

o az illetékes nemzeti hatdsagok kozotti rendszeres informacidcsere megkonnyitése
szabalyozasi kérdésekben,
e a tagdllamok tamogatdsa a valsagelharitds Gsszehangoldsdaban az Egészségligyi Biztonsagi

Bizottsagon keresztil,

20 Ez ellentétes az (EU) 2017/746 rendelettel, amely kdvetelményeket llapit meg az importérokre és a
forgalmazdkra.
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o egylittm(ikodés az érdekelt felekkel,

e a nemzetkozi egylttm(ikodés tamogatdsa, kilondsen a hamisitott eszkozok elleni
kiuzdelemben,

e szdmos irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentacié kozzététele, kifejezetten a Covid19-nek is
szentelve — megtalalhatd az Eurdpai Bizottsag orvostechnikai eszkdzékkel foglalkozé oldalan,

e szoros egylittm(ikodés az Eurdpai BetegségmegelGzési és Jarvanyvédelmi Koézponttal

(European Centre for Disease Prevention and Control — ECDC) az ligynokség jarvanyigyi

szakértelmének hasznositasa céljabdl,
e az eszkdzok és teljesitéképességiik kdzpontositott attekintésének megteremtése és

fenntartasa,

e az EUnetHTA (az egészségligyi technoldgiaértékeléssel foglalkozo testiiletek eurdpai haldzata)
tevékenységének tdmogatdsa,

e 2 kutatads és innovacié tamogatasa a diagnosztika teriletén, példaul az ,,EKT a koronavirus

ellen” cselekvési terven keresztiil,

o eszkozok, példaul referenciaanyagok fejlesztése,

e akereslet és kindlat 6sszehangoldsa az orvostechnikai felszerelésekkel foglalkozé koordindcids
kozpont specidlisan létrehozott strukturdjan keresztil, valamint unids eszkdzok — pl. kozos
kozbeszerzés, tovabba a rescEU és a Szlikséghelyzeti Tamogatasi Eszkoz — révén.

A tesztek haszndalatdval kapcsolatban a Bizottsdg 2020. oktdber 28-an elfogadta a Covid19 vizsgalati

stratégidirdl sz616 unids ajanlast, beleértve az antigén gyorstesztek hasznalatat is. November 18-an ezt

az antigén gyorsteszteknek a SARS-CoV-2-fert6zés diagnosztizalasa céljabdl torténs hasznalatardl szélo

bizottsdgi ajanlas elfogaddsa kdvette. 2020. december 18-an a Bizottsag elfogadta a Javaslat a Tandacs

ajanldsara a Covid19 antigén gyorstesztek unids felhasznaldsanak, validaldasanak és kolcsonds

elismerésének kdzos keretérdl cimld dokumentumot. A javaslatot a Tandcs 2021. januar 21-én fogadta

el a Hivatalos Lapban elérhetd, unids nyelveken megfogalmazott szoéveggel.

Rendszeres frissitésekért tekintse meg a Bizottsdg koronavirus-jarvany elleni vdlaszintézkedésekkel

foglalkozo oldalat és a Bizottsag orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé oldalat.

20.Van-e attekintéstik az illetékes hatésagoknak a tagallamukban forgalomba
hozott eszk6zokrol?

A gyartdk vagy meghatalmazott képviselGik (lasd a 17. kérdést) a 98/79/EK irdnyelv értelmében

kotelesek értesiteni a bejegyzett székhelyiik szerinti tagdllam illetékes hatdsagait az adott telephely

cimérdl és az eszkdzon taldlhatd alapvetd informaciokrél®

. Az illetékes hatésagok ebben a szakaszban
nem kotelesek elvégezni az eszkoz ellenGrzését, és az értesités nem mingsil ,piaci jovahagyasnak”

vagy hasonldnak (lasd a 8. kérdést is).

Felhivjuk a figyelmét, hogy a 98/79/EK iranyelv nem irja el6 az eszkéz bejelentését minden olyan

orszagban, ahol az eszkozt értékesitik. El6fordulhat azonban, hogy a piaci szereplSknek tovabbi

21 Lasd a 98/79/EK irdnyelv 10. cikkét.
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nemzeti bejelentési vagy regisztracids kovetelményeknek (példaul az importérok és a forgalmazok
regisztralasa) kell megfelelnilik.

Ezenkivil az illetékes hatdsagok piacfelligyeleti és vigilanciatevékenységeket folytatnak a piacon jelen
|évs eszkozok tekintetében (lasd a 14. kérdést).

21. Honnan tudok tajékozodni arrdl, ki a koronavirusteszt gyartoja,
meghatalmazott képviseldje és adott esetben bejelentett szervezete?

A gyarto teljes neve és cime fel van tlintetve az eszkdz cimkéjén és hasznalati utasitdasaban. Adott
esetben a meghatalmazott képvisel6 neve és cime fel van tlntetve az eszkdéz cimkéjén, kiilsé
csomagoldsan vagy hasznalati utasitasaban.

Ha egy eszkozt bejelentett szervezet értékelt, amely tevékenységet a laikus felhaszndléknak szant
Covid19-0Ontesztek esetében is el kell végezni, a CE-jelolést egy négyjegy(i szam kiséri. Ez a bejelentett
szervezet azonositd szama. A bejelentett szervezet adatait az Eurdpai Bizottsdg NANDO adatbazisdban

taldlja meg, ha megadja ezt a szdmot.

22. Ki a felelds azért, hogy a koronavirustesztek megfeleljenek a jogszabalyi
kovetelményeknek?

A gyarté felel6ssége annak biztositasa, hogy az eszkdz biztonsdgos legyen, rendeltetésszerlien
m(ikédjon, naprakész allapotu legyen és hidnytalan mdszaki dokumentacidval rendelkezzen. Az
illetékes nemzeti hatdsagok kotelesek felligyelni a mar forgalomban 1évé eszkézéket?. A felligyelet
keretében felkérhetik a gyartét, hogy nyujtsa be a teljes mlszaki dokumentdciét, vagy végezze el az
eszkozok tesztelését. A nemzeti hatdsagok felhatalmazast kapnak arra, hogy intézkedéseket tegyenek
a nem megfelel6 orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban, ami magdban foglalhatja a termékek
korlatozasat, piaci forgalmazasanak tilalmat vagy piacrdél valé kivonasat.

A 98/79/EK iranyelvben megallapitott, CE-jel6lésre vonatkozdé koévetelményeken kivil a klinikai

laboratériumi gyakorlat tekintetében szamos laboratérium validalja azokat az eszkézoket, amelyeket
a gyartdi specifikdcionak és/vagy a nemzeti elGirdsoknak megfelel6en hasznalnak. Nemzeti
jogszabalyok, a klinikai laboratériumokra vonatkozd korldtozdsok és/vagy a népegészségigyi
hatésagok korlatozasai lehetnek érvényben arra vonatkozéan, milyen teszteket hasznalnak az adott
orszag lakossaganak Covid19 tekintetében vald tesztelése céljabdl.

23. Visszavontak-e a Covid19 tesztelésére szolgalo készletek értékesitését az
EU-ban?

22 Az ilyen piacfeliigyeleti tevékenységek nem tartoznak az Eurdépai Bizottsag vagy mas unids intézmények
hataskorébe.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111

A gyartok elleni intézkedések az illetékes nemzeti hatdsagok hataskorébe tartoznak. Tobb tagdllam
végrehajtdsi intézkedéseket foganatositott annak érdekében, hogy megtiltsa bizonyos eszkdzok,
kiilondsen bizonyos gyors antitestek kimutatasara alkalmas gyorstesztek rendelkezésre bocsatdsat az
adott tagallam tertletén. Bizonyos eszkozdk nyilvantartasba vételét is megtagadtak (ezért nem is
hozhatdk forgalomba) hianyos vagy helytelen dokumentdcié miatt.

Tovabbi informacidkért lépjen kapcsolatba az érintett illetékes hatdsaggal. A nemzeti illetékes
hatésagok elérhetGségei megtalalhatdk az Eurdpai Bizottsag weboldalan.

/A

IDII:I A koronavirustesztek teljesitOképessége

24 .Rogzitik-e az unids jogszabalyok a koronavirustesztek minimalis
érzekenysegi és szelektivitasi szintjét?

A 98/79/EK irdnyelv kotelezi a gyartokat, hogy a forgalomba hozatal elStt értékeljék eszkozeik
teljesitGképességét, és jelentsék be a teljesitményparamétereket a muiszaki dokumentdcidban és a
haszndlati utasitasban. Ez — szdmos egyéb paraméter mellett — magaban foglalja az analitikai és
diagnosztikai érzékenységet és szelektivitast. A paramétereknek a gyarto altal leirtakkal 6sszhangban
meg kell felelnilik az eszkdz rendeltetésének.

A 98/79/EK irdnyelv II. mellékletében felsorolt eszkdzoknek azoknak az egységes mfiszaki

elSirdsoknak®® is meg kell felelniiik, amelyek bizonyos tipusi eszkézok esetében specidlis
kovetelményeket sorolnak fel az érzékenységgel és a szelektivitassal kapcsolatban. Ezek az el8irdsok
jogilag kotelez6 erejliek. A Covid19 eszkézok azonban NEM szerepelnek a Il. mellékletben, ezért
jelenleg nincsenek olyan unids szint(, jogilag kotelez6 érvény(i mennyiségi minimumkoévetelmények,
amelyek az adott tesztek érzékenységére vagy szelektivitdsara vonatkoznak. Mindazondltal tovabbra
is fenndll az az alapkovetelmény, hogy az eszkdz teljesit6képességének meg kell felelnie a
rendeltetésének — ennek igazoldsa a gyarto feladata.

Az unids tagallamok konkrétabb nemzeti kdvetelményeket irhatnak els, és a felhasznalonak azt
tanacsoljak, hogy tovabbi informacidért lépjen kapcsolatba az illetékes nemzeti hatdsagokkal. A
nemzeti illetékes hatdsagok elérhetéségei megtaldlhatdk az Eurdpai Bizottsag weboldalan.

232002/364/EK: A Bizottsag hatarozata (2002. majus 7.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6k
egységes miiszaki elGirasairdl (az értesités a C(2002) 1344. szamu dokumentummal tortént) EGT-vonatkozasu
szoveg HL L 131., 2002.5.16., 17. o. A Bizottsag 2009/886/EK hatarozataval mdédositva — HL L 318/25.
2009.12.14., a 2009/886/EK bizottsagi hatarozat helyesbitése — HL L 348/94, 2009.12.29., a Bizottsag
2011/869/EU hatarozata — HL L 341/63, 2011.12.22., a Bizottsagi 2019/1244/EU végrehajtasi hatdrozata —

HL L 193/1, 2019.7.19., valamint a Bizottsagi (EU) 2020/350 végrehajtasi hatdrozata — HL L 63, 2020.3.3.


https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?qid=1591697426840&uri=CELEX:32002D0364
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?qid=1591697426840&uri=CELEX:32002D0364
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

25. Létezik konkrét iranymutatas a CE-jeloléssel ellatott koronavirustesztek
elvégzésére?

Léteznek jogi kovetelmények a 98/79/EK irdnyelvben meghatarozott vizsgdlatok elvégzésére
vonatkozdan, kilondsen az irdnyelv 3. cikkében, valamint I. és lll. mellékletében.

Ezen tulmenden a Bizottsag 2020 daprilis 15-én elfogadta az lranymutatds a COVID-19 in vitro

diagnosztikai  tesztekrdl és azok teljesitéképességérdl ciml kozleményt. Az  eszkozok

teljesit6képességével és e teljesit6képesség validaldsaval kapcsolatos megfontoldsokat is tartalmaz.
Olyan elemekkel is szolgal, amelyeket a tagdllamoknak figyelembe kell vennilik nemzeti stratégidik
meghatarozasakor, a gazdasagi szereplSknek pedig az eszkdzok forgalomba hozatalakor, annak
biztositasa céljdbdl, hogy a Covid19-cel kapcsolatos tesztekhez biztonsagos és hatékony eszkozok
alljanak rendelkezésre az EU-ban. Ebben és a 18. kérdésben felsorolt egyéb dokumentumokban a
Bizottsdg javasolja az eszk6zok tagallamok altali validalasat és a tagallamok kozotti egylttmikodést az
er6forrdsok hatékony felhaszndlasa terén, valamint kozos keretrendszer létrehozdsat az ilyen validdlasi
tevékenységekhez.

A szervezeti egységek dprilis 16-an kozzétették A Covid1l9 teszteléséhez kapcsoldédd vizsgalati

moddszerek és eszkdzok aktualis teljesitbképessége, valamint a javasolt teljesitménykritériumok cimd

munkadokumentumot és a 2020. aprilis 6-i tesztelési teljesitmény attekintését, valamint a kiilonb6z6
teszttipusokra vonatkozdan javasolt teljesitménykritériumokat, amelyeket ideiglenes slirg6sségi
iranymutatasként, valamint a szabalyozd szervek és az érdekelt felek altal a témaval kapcsolatban
folytatott vitahoz kivannak felhasznalni.

Tovabbi irdnymutatast adhat a Bizottsag vagy az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids
csoport (MDCG) — az EU illetékes hatdsagainak a Bizottsag altal vezetett koordinacids féruma — kiilon
alcsoportja. Rendszeres frissitésekért tekintse meg a Bizottsdg orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
oldalat.

Az Eurdpai Betegségmegel§zési és Jarvanyvédelmi Kézpont (ECDC) jarvanyiigyi iranymutatast is kiad a

tesztelésrdl, lasd példaul a LehetSségek a Covid19 antigén gyorstesztjeinek alkalmazasara az EU/EGT

teriiletén és az Egyesilt Kirdlysagban ciml dokumentumot. Tovabbi informacidért tekintse meg a

Kézpont weboldalat.

A Javaslat a Tandacs ajanlasdra a Covid19 antigén gyorstesztek unids felhasznaldsanak, validalasanak és

kolcsonos elismerésének kozos keretérdl cimi dokumentum (2021. janudr 21.) azt javasolja, hogy a

tagallamok legaldbb 90%-os érzékenységli és legaldbb 97%-os szelektivitdsi minimalis
teljesitménykovetelményeket alkalmazzanak az ilyen tipusu tesztekhez.

A 2021. februar 18-i tandcsi ajanlas figyelemmel kisérésével az Egészségligyi Biztonsagi Bizottsdg unids

tagallamai megallapodtak a Covid19 antigén gyorstesztjeinek egységes jegyzékérdl, azon antigén

gyorstesztekrdl, amelyek eredményeit a tagdllamok koélcsdndsen elismerik, valamint a Covid19-

tesztigazolvanyokban feltiintetendd egységes, szabvanyositott adatkészletr6l. Ezt a harom

megvaldsitandd célkitlizést folyamatosan felllvizsgaljak és frissitik, és végil elérhet6k lesznek a
Bizottsagnak az 5. kérdésben hivatkozott, a Covid19 teszteléséhez kapcsolddd in vitro diagnosztikai

eszkozok és vizsgalati modszerek adatbazisaban.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_en
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_en
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/HU/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_en
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/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/

A tagdllamok illetékes hatdsagai nemzeti szinten is adhatnak irdnymutatdst. Kérjiik, keresse fel a
megfelel6 weboldalakat, vagy lépjen kapcsolatba az illetékes hatdsdgokkal. A nemzeti illetékes
hatésagok elérhetGségei elérhet6k az Eurdpai Bizottsag weboldalan.



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