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Toliau pateikiami paaiskinimai yra skirti padéti paprastam skaitytojui; tai néra teisinés apibréztys.
Teisines apibréZtis rasite Direktyvoje 98/79/EB arba kituose atitinkamuose teisés aktuose.

- ]galiotasis atstovas — organizacija, teisiSkai atstovaujanti gamintojui ES, kai gamintojas jsikdres
ne ES;

- CE zenklas — simbolis , CE“, kuriuo Zymimas produktas, siekiant patvirtinti, kad jis atitinka
taikytinus ES reikalavimus;

- kompetentinga institucija — valdzZios institucija, jgyvendinanti teisés aktus, Siuo atveju —
susijusius su in vitro diagnostikos medicinos priemonémis, ir uztikrinanti jy vykdyma;

- platintojas — fizinis arba juridinis asmuo, suteikiantis galimybe naudotis priemonémis
Sajungoje, iSskyrus gamintojg ir importuotojg;

- importuotojas — fizinis arba juridinis asmuo, importuojantis priemones j ES i$ Sajungai
nepriklausanciy saliy;

- in vitro diagnostikos medicinos priemoné (IVP) — medicinos priemoné, kuri pagal gamintojo
numatytg paskirtj skirta in vitro tirti i$ Zmogaus kiino paimtus méginius;

- gamintojas — fizinis arba juridinis asmuo, atsakingas uZ priemonés gamybg, pakavima ir
Zenklinima pries jos pateikima rinkai savo vardu;

- notifikuotoji jstaiga — organizacija, kuri gamintojams iSduoda sertifikatus, patvirtinancius, kad
gamintojas jvykdé tam tikrus teisinius reikalavimus;

- savikontrolés testas — priemoné, kuri pagal gamintojo numatytg paskirtj skirta naudoti ne
specialistams namy aplinkoje.

AiSkumo sumetimais Siame dokumente terminas ,COVID-19 tyrimy priemonés” reiskia COVID-19
diagnostikos in vitro medicinos priemones, nebent bity nurodyta kitaip. Terminas ,priemoné”
vartojamas kaip termino ,,in vitro diagnostikos medicinos priemoné“ trumpinys.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/lt/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111

1. Kuo medicinos priemoné skiriasi nuo
in vitro diagnostikos medicinos priemonés?

Medicinos priemoné — tai priemoné, kuri, pagal jos gamintojo numatytg paskirtj, skirta naudoti
medicininiais tikslais, pvz., gydyti liga, palengvinti negalig arba tirti tam tikrg fiziologinj procesa®. Sirdies
stentas, rentgeno aparatas ir kojos protezas yra medicinos priemonés. ES lygmeniu jos

reglamentuojamos dviem teisés aktais — Direktyva 90/385/EEB dél aktyviyjy implantuojamyjy
medicinos prietaisy (pvz., Sirdies stimuliatoriai) ir Direktyva 93/42/EEB dél kity medicinos priemoniy

(pvz., Sirdies stentai ar rentgeno aparatai). Nuo 2021 m. geguzés 21 d. Sios direktyvos bus pakeistos
Reglamentu (ES) 2017/745.

In vitro diagnostikos medicinos priemonés — tai porisis medicinos priemoniy, skirty bitent i$ Zmogaus
klino paimty méginiy tyrimui medicininiais tikslais, pvz., siekiant nustatyti diagnoze arba stebint
gydymo poveikj2. PrieSingai, nei ankstesnéje pastraipoje pateikti medicinos priemoniy pavyzdZiai, $ios
priemoneés skirtos ne tiesioginiam salyciui su pacientu, o sglyciui su i$ paciento paimtais méginiais (pvz.,
krauju arba Slapimu) arba méginio duomeny analizei. In vitro diagnostikos medicinos priemonés
reglamentuojamos joms specialiai skirtu ES teisés aktu — Direktyva 98/79/EB (o nuo 2022 m. geguzés

26 d. — Reglamentu (ES) 2017/746; 7r. 6 klausima ir 13 klausimg). /n vitro diagnostikos medicinos

priemonés etiketéje turi bati nurodyta, kad ji skirta naudoti in vitro®, ir tuo ji skiriasi nuo medicinos
priemoneés.

Siame dokumente aptariamas COVID-19 diagnostikos in vitro tyrimy priemoniy pateikimas rinkai pagal
Direktyva 98/79/EB, nebent blty nurodyta kitaip.

2. Kokios gali buti COVID-19 tyrimy priemonés?

Pagal mokslinj loginj pagrindg COVID-19 diagnostikos tikslais iS Zmogaus kiino paimti méginiai tiriami
naudojant i$ esmés dviejy rasiy in vitro tyrimy priemones: tyrimy priemones, kuriomis siekiama aptikti
SARS-CoV-2 virusa (pvz., AT-PGR* testus, kuriais aptinkama virusy genetiné medZiaga, arba antigeny

1 18sami apibréZtis pateikta Direktyvos 93/42/EEB 1 straipsnio 2 dalies a punkte arba Direktyvos 98/79/EB

1 straipsnio 2 dalies a punkte.

2 1§sami apibréztis pateikta Direktyvos 98/79/EB 1 straipsnio 2 dalies b punkte.

3 PavyzdZiui, priemoné gali biti pazyméta simboliu ,,IVP”, kaip nurodyta suderintame standarte EN ISO 15223-
1:2016 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini
simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 15223-1:2016, pataisyta 2017-03 versija) (OL L 0901, 2020 m. kovo
25d.)

4 Atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininé reakcija.
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organizmo imuninj atsakg j infekcijg (pvz., antikiiny testus)>.

Taip pat tyrimy priemones galima toliau skirstyti pagal:

- numatytg naudotojg (sveikatos prieZilros specialistas ar ne specialistas; pastariesiems skirti
vadinamieji savikontrolés testai);

- technologijy rasj (automatizuotos, mechaninés tyrimy priemoneés arba greitieji testai, kurie
néra automatizuoti ir yra skirti naudoti, kai siekiama greitai gauti tyrimo rezultatus);

- tyrimo atlikimo vietg (j laboratorijg siunciami ar prie paciento atliekami tyrimai; pastarieji taip
pat vadinami tyrimais paciento buvimo vietoje).

Daugiau informacijos pateikiama Komisijos komunikate Gairés dél jvairiy COVID-19 diagnostikos in

vitro tyrimy priemoniy ir jy veiksmingumo®.

Gamintojas gali numatyti, kad jo gaminama tyrimy priemoné bus naudojama medicininiais tikslais
(pvz., diagnozuoti COVID-19). Tokiu atveju jos vadinamos in vitro diagnostikos medicinos priemonémis
ir patenka j Direktyvos 98/79/EB® taikymo sritj (zr. 6 klausima), be to, prie$ pateikiant $ias priemones
rinkai, jos turi buti pazymétos ,, CE” Zenklu pagal Sios direktyvos nuostatas. Jeigu gamintojas numato,

kad jy gaminama tyrimy priemoné bus naudojama ne medicininiais tikslais, pvz., moksliniams
tyrimames, tai tokiu atveju si direktyva netaikoma (Zr. 4 klausimg).

Taip pat yra tyrimy priemoniy, kuriomis tiesiogiai tiriami patys pacientai, o ne i$ jy paimti méginiai,
pvz., kompiuterinés tomografijos (KT) aparatai. Tokios medicinos priemonés nepatenka j in vitro
diagnostikos priemoniy apibréztj ir joms taikomas atskiras specialiai joms skirtas ES teisés aktas
(Direktyva 93/42/EEB). Jos neaptariamos Siame dokumente.

3. Vidaus reikméms arba laboratorijoje sukurtos tyrimy priemonés - kas tai?

Vidaus reikméms arba laboratorijoje sukurtos tyrimy priemonés — tai priemonés, kurios gaminamos ir
naudojamos toje pacioje sveikatos jstaigoje, neperduodant jy kitam juridiniam asmeniui’. Jy
nenumatoma pateikti rinkai ir joms netaikomi Direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos

priemoniy reikalavimai. Vis délto, joms gali bati taikomi tam tikri nacionaliniai reikalavimai®.

Jos skiriasi nuo priemoniy, skirty tik moksliniams tyrimams, kurioms taip pat netaikoma Direktyva

98/79/EB.

5 Taip pat Zr. Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro parengtg informacija ¢ia:
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing.

60LC1221,20204 15, p. 1-7.

7 Zr. Direktyvos 98/79/EB 1 straipsnio 5 punkta.

8 PavyzdZiui, nacionalinés teisés aktuose gali bati nustatyta, kad vidaus reikméms sukurtos tyrimy priemonés
turi atitikti esminius reikalavimus.
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2.3 %

4. Kas yra tik moksliniams tyrimams skirtos tyrimy priemoneés kalbant apie
COVID-19?

Apskritai, tik moksliniams tyrimams skirtiems (TMTS) produktams netaikoma Direktyva 98/79/EB dél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, nes jie pateikiami rinkai, bet néra numatyti naudoti

medicininiais tikslais. TMTS tyrimy priemonés gali bdti naudojamos, pvz., tiriant antiklny
pasiskirstyma populiacijoje arba siekiant sukurti naujus vaistus, bet ne medicininiais tikslais, pvz.,
diagnozuojant COVID-19 arba priimant sprendimus dél paciento gydymo. Direktyvos 98/79/EB
reikalavimai netaikomi, kai tyrimy priemonés naudojamos tokiais moksliniy tyrimy tikslams.

Prie TMTS produkty pridedamoje gamintojo informacijoje turi bati aiskiai nurodyta, kad jie skirti tik
moksliniams tyrimams, ir jy naudojimo instrukcijoje negali bati nurodyta, kaip juos naudoti
diagnostikai ar kitais medicininiais tikslais, nes tai prieStarauja naudojimo tik moksliniams tyrimams
paskirciai.

5. Ar kokioje nors ES duomeny bazéje yra sukaupta bendra informacija apie
COVID-19 tyrimy priemones?

Siuo metu néra jokios vie$os i§&samios ES duomeny bazés, kurioje bity surinkta informacija apie CE
Zenklu pazymeétas in vitro diagnostikos medicinos priemones, esancias ES valstybiy nariy rinkoje.

Taciau, kadangi ES lygmeniu siekiama padéti koronaviruso testy naudojimo klausimais, Komisijos
Jungtiniy tyrimy centras suklré COVID-19 diagnostikos in vitro priemoniy ir tyrimo metody duomeny

baze, kurioje vienoje vietoje sukaupta informacija apie rinkoje esancias tyrimy priemones.

Sioje duomeny bazéje saugoma viegai prieinama informacija apie priemones, jskaitant veiksmingumo
elementus ir surinktg atitinkama moksline literatira. Si informacija nuolat atnaujinama.

Ji neapima gamintojo rengiamy techniniy dokumentuy, kurie viesai neskelbiami.

Nors tai néra ES duomeny bazé, Novatorisky naujy diagnostikos priemoniy fondo (angl. Foundation for
Innovative New Diagnostics) puslapyje pateikiama informacija apie jvairiose pasaulio Salyse

naudojamas COVID-19 tyrimy priemones.

Sios duomeny bazés NERA priemoniy, kurias patvirtino arba leido naudoti Europos Komisija ar
valstybiy nariy nacionalinés institucijos, sgrasas. ES néra centrinés in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy patvirtinimo ar leidimy jas naudoti suteikimo sistemos (taip pat zr. 8 klausimg).

COVID-19 diagnostikos in vitro medicinos priemonéms
taikoma teisiné sistema
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6. Kokia teisiné sistema taikoma ES
COVID-19 diagnostikos in vitro tyrimy priemonéms, skirtoms naudoti
medicininiais tikslais?

COVID-19 tyrimy priemonés, kurios pagal gamintojo numatytg paskirtj skirtos medicininiais tikslais in
vitro tirti iS Zmogaus kino paimtus méginius, yra in vitro diagnostikos medicinos priemonés (toliau —
IVP). Siuo metu ES tokiems produktams taikomas teisés aktas — Direktyva 98/79/EB (tam tikros id§imtys

paaiskintos 3 ir 4 klausimuose). Direktyvoje taip pat paaiskinta, kokias numatytas paskirtis ji apima®.
Sioje direktyvoje nustatyti reikalavimai yra bendro pobidzio (taip pat zr. 7 ir 23 klausimus). Jvadine
informacijg rasite Europos Komisijos tarnyby rekomendacijos dél medicinos priemoniy, aktyviyjy

implantuojamuyjy medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy kovojant su COVID-

19 protriukiu (angl. Guidance on medical devices, active implantable medical devices and in vitro
diagnostic medical devices in the COVID-19 context).

Netrukus Si direktyva bus pakeista Reglamentu (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy. Sis reglamentas bus taikomas nuo 2022 m. geguzés 26 d., bet jo nuostatas atitinkancias in
vitro diagnostikos medicinos priemones jau galima savanoriSkai pateikti rinkai. Pazymétina, kad,
kadangi nepasibaiges pereinamasis laikotarpis, jsteigtos dar ne visos reglamente numatytos struktiros
ir tai gali turéti jtakg galimybei pateikti priemones rinkai pagal Sig sistema (pvz., 2021 m. sausio mén.
dar nebuvo sukurtos atitinkamos eksperty komisijos ir nebuvo paskirtos ES etaloninés laboratorijos).
Daugiau informacijos apie §j reglamentg pateikta 13 klausime.

Siame dokumente aptariamas COVID-19 diagnostikos in vitro tyrimy priemoniy pateikimas rinkai pagal
Direktyvg 98/79/EB, nebent bty nurodyta kitaip.

7. Kokios COVID-19 diagnostikos in vitro medicinos
priemoniy pateikimo ES rinkai proceduros?

Apskritai, visy rusiy COVID-19 diagnostikos in vitro diagnostikos medicinos priemonés, aprasytos 2
klausime , — jeigu jos atitinka Direktyvos 98/79/EB 1 straipsnio 2 dalies b punkte pateiktg apibréztj —

turi bati pazymétos CE Zenklu, patvirtinanéiu jy atitiktj taikytiniems Direktyvos 98/79/EB

reikalavimames, kad jas biity galima pateikti ES rinkai. Sios rasies produktus CE zenklu privalo pazymeéti
gamintojas.

PrieS pazymédamas produktg CE Zenklu, gamintojas visy pirma turi patikrinti priemonés atitiktj
teisiniams reikalavimams, taip pat parengti techninius dokumentus, kuriuose turi bati pateikti
jrodymai, susije su priemonés sauga ir veiksmingumu. Tai turi apimti jvairius Direktyvoje 98/79/EB

nustatytus elementus, kaip antai bendrg produkto aprasymg, kokybés sistemos dokumentus, iSsamig

9 In vitro diagnostikos medicinos priemonés apibréZtis pateikta ir numatytos paskirtys, kurioms taikoma
Direktyva 98/79/EB, iSsamiau paaiskintos tos direktyvos 1 straipsnio 2 dalyje.
10 7r. Direktyvos 98/79/EB Ill priedo 3 dalj.
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informacijg apie dizaing, rizikos analizés rezultatus, atitinkamus veiksmingumo vertinimo duomenis,
stabilumo tyrimus, etiketes, naudojimo instrukcijg ir kt.

Gamintojas turi atlikti tam tikras atitikties vertinimo procediras, kad galéty pateikti priemone rinkai.
Taikytinos procediros priklauso nuo priemonés risies ir yra aprasytos Direktyvos 98/79/EB 9

straipsnyje.

COVID-19 diagnostikos in vitro medicinos priemonéms taikytinos proceddros priklauso nuo numatomo
naudotojo. Profesionaliam naudojimui skirtoms tyrimy priemonéms, kurios yra skirtos naudoti
sveikatos prieZilros specialistams, ir savikontrolés testams, kurie skirti naudoti ne specialistams,
taikomos skirtingos proceduros.

o Dél COVID-19 priemoniy, skirty naudoti specialistams, gamintojai turi parengti ES atitikties
deklaracijg. Tada jie gali pazyméti priemone CE Zenklu ir pateikti jg rinkai (Sios tyrimy
priemonés neretai vadinamos savarankiskai deklaruojamomis tyrimy priemonémis, nors Sis
terminas nevartojamas Direktyvoje).

o« Be minétos procediiros, COVID-19 priemonéms, kurios skirtos naudoti ne specialistams,
(namuose naudojamiems savikontrolés testams) taikomos procediros, kuriose dalyvauja
treciosios Salies vertinimo jstaiga (notifikuotoji jstaiga). Notifikuotoji jstaiga uztikrina, kad
priemonés dizainas ir jos naudojimo informacija baty tinkami ne specialistams ir iSduoda
atitinkama sertifikatg (daugiau informacijos pateikta 15 klausime.

Ne ES jsiklires gamintojas turi paskirti jgaliotgjj atstova ES (taip pat zr. 16 klausim3).

Gamintojai arba jy jgaliotieji atstovai (Zr. 16 klausima) privalo valstybés narés, kurioje yra jy registruota
buveiné, kompetentingoms institucijoms pateikti Sios buveinés adresg ir esmine informacijg apie
priemone!. Siame etape kompetentingoms institucijoms nereikia atlikti jokio priemonés patikrinimo,
ir pranesimas apie priemone néra leidimas pateikti jg rinkai ar pan. (taip pat zr. 8 klausimg). Pagal
Direktyvg 98/79/EB pranesimg reikia pateikti tik toje valstybéje naréje, kurioje yra gamintojy arba

jgaliotyjy atstovy registruota buveinég, t. y. pagal Direktyvg 98/79/EB apie priemone nereikia pranesti

kiekvienoje Salyje, kurioje priemoné parduodama. Vis délto rinkos dalyviams gali bdti taikomi
papildomi nacionaliniai praneSimo arba registracijos reikalavimai, pvz., gali reikéti uZregistruoti
importuotojus ir platintojus.

Be Siy taisykliy, taip pat gali bGti nustatyti tam tikri nacionaliniai reikalavimai, pvz., reikalavimai dél prie
priemonés pridedamos informacijos (pvz., Zenklinimo ir naudojimo instrukcijos) kalbos. ISsamesnés
informacijos teiraukités atitinkamos kompetentingos institucijos. Nacionaliniy kompetentingy
institucijy kontaktinius duomenis rasite Europos Komisijos tinklalapyje.

Daugiau informacijos apie teisés aktais nustatytus atitikties dokumentus pateikta Europos Komisijos
rekomendaciniame dokumente _,Kaip patikrinti, ar medicinos priemones ir asmenines apsaugos

priemones galima teisétai pateikti ES rinkai kovojant su COVID-19 protrakiu” (angl. How to check if

medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-19 context).

1 7r. Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnj.
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8. Ar nacionalinés kompetentingos institucijos, Europos Komisija ar
kokia nors ES agentiira patvirtina COVID-19 tyrimy priemones ar suteikia
leidimus pateikti jas rinkai?

Nacionalinés kompetentingos institucijos nei patvirtina COVID-19 tyrimy priemones, nei suteikia
atitinkamus leidimus, pries jas pateikiant rinkai. Taip pat né viena Europos Sgjungos institucija, kaip
antai Europos Komisija, ar ES agentira (nei Europos vaisty agentdra, nei Europos ligy kontrolés ir
prevencijos centras ar pan.) nevykdo centralizuoty COVID-19 tyrimy priemoniy patvirtinimo ar leidimy
suteikimo procedury.

Teisiskai privalomos procediros, kuriy gamintojas privalo laikytis, norédamas pateikti tyrimy priemone
rinkai, jskaitant pranesimg apie tyrimy priemones nacionalinéms kompetentingoms institucijoms,
apibendrintos 7 klausime. Daugiau informacijos apie kompetentingy institucijy vaidmenj rasite 14
klausime.

Pagal Direktyvg 98/79/EB gamintojai gali pateikti COVID-19 tyrimy priemones rinkai negave aiskaus
institucijy leidimo, kai deklaruoja produkto atitiktj teisés aktams ir patys pazymi tg produktg CE Zenklu.

Savikontrolés testams taikoma kitokia tvarka. Notifikuotoji jstaiga turi patvirtinti, kad priemonés
dizainas ir jos naudojimo informacija yra tinkami ne specialistams, ir iSduoti atitinkama sertifikatg. Tai
yra papildomas reikalavimas, kurj reikia jvykdyti, kad gamintojas galéty parengti ES atitikties
deklaracijg (daugiau informacijos pateikta 7 ir 15 klausimuose). Gamintojo parengta ES atitikties
deklaracija visais atvejais yra bdtina priemonés pateikimo rinkai sglyga, nesvarbu, ar tai yra
savikontrolés testas, ar ne.

Todél teiginiai, kad gamintojas , gavo” CE Zenklg, ,IVP ES patvirtinimg ar leidimg naudoti“, ,leidimg
patekti j rinka“ arba kad jie jam , buvo suteikti”, ir panasios formuluotés yra neteisingi ir neturéty bati
vartojami aptariant COVID-19 tyrimy priemones, pateikiamas ES rinkai pagal Direktyvg 98/79/EB.

9. Ar Siuo metu galiojancCiuose ES teisés aktuose numatyta
patekimo j rinkg skubos tvarka?

Direktyvoje 98/79/EB numatyta galimybé nacionaliniu lygmeniu taikyti nukrypti nuo atitikties

vertinimo procediros (-y) leidZiancig nuostatg, jeigu atitinkamy pavieniy priemoniy naudojimas yra
svarbus siekiant uZtikrinti sveikatos apsauga®?. Tokig nukrypti leidZiangig nuostatg gali paskelbti
valstybés narés kompetentinga institucija ir ji galioja tik toje valstybéje naréje, t.y. ji nesuteikia
galimybés patekti j ES rinkg. Taikant tokig nukrypti leidziandig nuostatg, gamintojas gali pateikti
priemone rinkai dar neuzbaiges visy priemonés atitikties vertinimo procediry ir nepazyméjes jos CE
zenklu, pvz., iki atliekant visus bltinus saugos bandymus. Pagal nacionalinius reikalavimus paprastai
tokios ankstyvo patekimas j rinkg sglygos taikomos laikinai, kol gamintojas jvykdo visus atitikties
vertinimo reikalavimus. Po to rinkai galima pateikti tik CE Zenklu pazymétga tokig priemone.

12 7r. Direktyvos 98/79/EB 9 straipsnio 12 punkta.

COVID-19 tyrimy priemoneés. Klausimai ir atsakymai dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy atitikties vertinimo ir veiksmingumo 8
kovojant su COVID-19 protriikiu



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

2.3 %

Nacionaliné kompetentinga institucija turi atidZiai apsvarstyti galimybe taikyti nukrypti leidZiancig
nuostatg, kad jsitikinty, jog galimybés naudoti priemone teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg
ir kad Siuo veiksmu i$ tiesy siekiama uztikrinti sveikatos apsauga.

JAV maisto ir vaisty administracijos suteiktas skubaus naudojimo leidimas negalioja ES.

10.Kokie teisés aktai taikomi tepinélio tamponams ir lancetams?

Tamponai nosies sekreto éminiui paimti arba lancetai kraujo éminiui paimti skirti tiesioginiam salyciui
su Zmogaus kinu. Taip pat tai yra invazinés priemonés, t. y. jomis jsiskverbiama j kiing per kiino angas
arba per kiino pavirsiy. Taikytini teisés aktai paaiskinti kompetentingy institucijy patvirtintame
rekomendaciniame dokumente®. Tokie produktai yra medicinos priemonés, bet ne in vitro
diagnostikos priemoneés, t.y. jiems taikoma Direktyva 93/42/EEB, o ne Direktyva 98/79/EB (taip pat
7r. 1 klausima). Sie produktai turi atitikti Direktyvos 93/42/EEB reikalavimus ir turi biti pazyméti CE
Zenklu pagal Sios direktyvos nuostatas.

11.Kokie teisés aktai taikomi tepinélio tampony ir lancety
bei COVID-19 tyrimy priemoniy deriniams?

Testo rinkinj gali sudaryti, pvz., tepinélio tamponas arba lancetas, reagentai ir jranga éminiui apdoroti
ir tyrimo rezultatui gauti. Toks keliy sudedamuyjy daliy, kurios rinkai yra pateikiamos kartu, derinys
sudaro rinkinj, kaip nurodyta Direktyvoje 98/79/EB' pateiktoje IVP apibréZtyje ir paaiskinta uZ in vitro
diagnostikos medicinos priemones atsakingy kompetentingy institucijy patvirtintame
rekomendaciniame dokumente®. Jeigu rinkinio numatytoji paskirtis atitinka IVP apibréztj, visas rinkinys
turi bati pazymétas CE Zenklu pagal Direktyvg 98/79/EB. Tadiau tepinélio tamponas arba lancetas, kuris
yra medicinos priemoné, bet néra in vitro diagnostikos priemoné, turi bati pazymétas CE Zenklu pagal
Direktyva 93/42/EEB (taip pat Zr. 1 ir 10 klausimus), net jei jis yra IVP rinkinio sudedamoji dalis.

12.Kur rasti daugiau rekomendacijy dél atitikties Direktyvai 98/79/EB dél in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy?

Visy pirma itin svarbu gerai jsigilinti j Direktyvos 98/79/EB tekstg, siekiant nustatyti, kurie teisiniai
reikalavimai taikomi jlsy konkreciu atveju.

Antra, keletg ES kompetentingy institucijy rekomendaciniy dokumenty galima rasti Europos Komisijos
tinklalapyje. Bendro pobidZio rekomendaciniai dokumentai, susije su minétomis direktyvomis,
vadinami medicinos priemoniy srities dokumentais (angl. MEDical DEVice Documents, MEDDEV). lie

13 7r. MEDDEV 2.14/1 rev. 2 ¢ia.
14 7r. Direktyvos 98/79/EB 1 straipsnio 2 dalies b punkta.
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’ apima jvairias temas nuo esminés informacijos (kaip nustatyti, ar produktas yra in vitro diagnostikos
medicinos priemoneé, ar ne) iki iSsamiy naudojimo instrukcijy. Taip pat yra keli su COVID-19 susije
Komisijos parengti rekomendaciniai dokumentai, bltent:

e Rekomendacijos dél medicinos priemoniy, aktyviyjy implantuojamuyjy medicinos priemoniy ir

in vitro diagnostikos medicinos priemoniy kovojant su COVID-19 protrikiu;

e  Kaip patikrinti, ar medicinos priemones ir asmenines apsaugos priemones galima teisétai
pateikti ES rinkai kovojant su COVID-19 protrikiu;
e Gairés déljvairiy COVID-19 diagnostikos in vitro tyrimy priemoniy ir jy veiksmingumo.

Reikéty nuolat perzitréti svetainéje pateikiama informacijg, nes gali buti paskelbta daugiau
rekomendacijy.

Taip pat gali biti nustatytos papildomos nacionalinés teisinés prievolés ir gairés nacionaliniu lygmeniu.
Primygtinai rekomenduojama jsigilinti j Sias nuostatas ir perzidréti atitinkamos nacionalinés
kompetentingos institucijos svetainéje pateikiamg informacijg. Nacionaliniy kompetentingy institucijy
duomenis rasite Europos Komisijos tinklalapyije.

Daugiau informacijos apie priemones, kurias turi jvertinti notifikuotoji jstaiga, gali bdti pateikta
notifikuotosios jstaigos svetainéje.

Bitent gamintojas turi tiksliai nustatyti, kokiy veiksmy batina imtis siekiant uztikrinti, kad jo priemoné
atitikty Direktyvos 98/79/EB reikalavimus. Nors notifikuotosios jstaigos, kompetentingos institucijos ir

Europos Komisija gali suteikti bendro pobldzZio informacijg, jos neteikia konsultavimo paslaugy
gamintojams, kad padéty jiems uztikrinti savo priemoniy atitikt;.

13. Direktyva 98/79/EB pakeiciama Reglamentu (ES) 2017 /746.
Kokius pokycius tai lems?

Reglamentg (ES) Nr. 2017/746 bus pradéta taikyti 2022 m. geguzés 26 d. Siuo teisés aktu bus i§ esmés
pakeista in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reguliavimo sistema ES. PavyzdZiui, Siuo

reglamentu nustatyta rizika grindZziama priemoniy klasifikavimo sistema, kuria pakeiciamas Direktyvoije
98/79/EB pateiktas paprastas didelés rizikos priemoniy sarasas. COVID-19 diagnostikos in vitro
medicinos priemonés paprastai priskiriamos didZiausios rizikos — D klasei'®. Reglamentu nustatyta, kad
nuo gamintojo nepriklausomos treciyjy Saliy jstaigos (notifikuotosios jstaigos) turi atlikti didZiosios
daugumos in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, jskaitant COVID-19 diagnostikos priemones,
vertinimg. Jame nustatyti iSsams ir griezti reikalavimai, keliami priemonés veiksmingumui, taip pat
tyrimams, kuriuos gamintojas turi atlikti, ir jrodymams, kuriuos jis turi pateikti, kad jrodyty, jog
priemoné yra saugi ir atlieka savo funkcijg. Naujas priemones toliau vertins nepriklausoma eksperty
komisija. Vadovaudamasi reglamentu, Komisija gali paskirti ES etalonines laboratorijas, kurios tikrinty
priemoniy veiksmingumg. Svarbu tai, kad Sis reglamentas suteikia galimybe parengti teisisSkai
privalomas ES mastu taikomas taisykles dél priemoniy veiksmingumo (bendrasias specifikacijas).

15 Klasifikacija priklauso nuo gamintojo nurodytos numatytos paskirties; Zr. reglamento VIl prieda.
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o Komisija, valstybés narés ir suinteresuotieji subjektai Siuo metu vykdo intensyvig veiklg, siekdami

jgyvendinti Reglamentg (ES) 2017/746. Nuolat atnaujinamg informacijg rasite Europos Komisijos
medicinos priemoniy puslapyje.

&x&Rinkos dalyviai ir jy funkcijos

14.Kas yra nacionaliné kompetentinga institucija ir
kokios jos funkcijos COVID-19 tyrimy priemoniy srityje?

Kompetentinga institucija — tai tam tikros valstybés valdzios institucija, kuriai patikéta jgyvendinti
teisés aktus ir uztikrinti jy vykdyma konkrecdiame sektoriuje, pvz., in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy srityje. Tai gali bati vyriausybés departamentas ar tarnyba, vyriausybés teisiSkai jgaliota
atlikti Sig funkcijg. UZ medicinos priemones atsakingy nacionaliniy kompetentingy institucijy
kontaktinius duomenis rasite Europos Komisijos tinklalapyje. Europos Komisija sukuria palankesnes

sglygas valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms bendradarbiauti ir koordinuoti savo veiksmus.

Pagal Direktyvg 98/79/EB valstybiy nariy kompetentingos institucijos nevertina pavieniy priemoniy

byly, pries jas pateikiant rinkai. Gamintojai ir jgaliotieji atstovai (Zr. 17 klausimg) turi susisiekti su
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, kad pranesSty joms apie savo priemones ir pateikty
kitg esmine informacija, pries pateikdami tas priemones rinkai.

Taip pat kompetentingos institucijos turi paskirti ir kontroliuoti COVID-19 savikontrolés testy vertinime
dalyvaujandias notifikuotgsias jstaigas (Zr. 7 ir 16 klausimus).

Nacionalinés kompetentingos institucijos privalo dalyvauti rinkai jau pateikty priemoniy prieZitroje®.
Vykdydamos Sig veiklg, jos gali papraSyti gamintojo pateikti iSsamius techninius dokumentus arba
atlikti priemoniy bandymus. Nacionalinés institucijos jgaliotos imtis veiksmy dél reikalavimy
neatitinkanciy medicinos priemoniy, pvz., jos gali nustatyti su produktais susijusius apribojimus,
uzdrausti tokius produktus arba pasalinti juos i$ rinkos.

Institucijos taip pat dalyvauja budrumo veikloje, t.y. centralizuotame rimty incidenty, apie kuriuos
pagal nacionalines taisykles pranesa gamintojai, gydytojai ir kiti subjektai, registravime ir vertinime. Tai
gali bati, pvz., priemonés gedimas, galintis sukelti rimtg asmens sveikatos biiklés pablogéjima. Tokiais
atvejais kompetentingos institucijos gali imtis atitinkamy priemoniy, kad apsaugoty pacienty,
naudotojy ir kity asmeny sveikatg ir sauga.

15.Kas yra COVID-19 tyrimy priemonés gamintojas?

16 Tokia rinkos prieZilros veikla néra nei Europos Komisijos, nei kity ES institucijy kompetencijos sritis.
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Pagal Direktyvg 98/79/EB in vitro diagnostikos medicinos priemonés gamintojas — tai fizinis arba

juridinis asmuo, atsakingas uz priemonés dizaing, gamybg, pakuote ir Zenklinimg pries jg pateikiant
rinkai savo vardu. Tokia atsakomybé gamintojui tenka nepaisant to, ar tuos veiksmus atlieka pats
asmuo arba jo vardu veikianti trecioji Salis. Gamintojas apibréZia priemonés numatytg paskirtj, yra
atsakingas uZ tai, kad buty laikomasi teisiSkai nustatyty atitikties vertinimo procediry, ir uztikrina
priemonés sauga ir tai, kad ji faktiskai veikty taip, kaip numatyta.

Direktyvoje gamintojams nustatyti reikalavimai taip pat taikomi asmenims, kurie surenka, pakuoja,
apdoroja, visapusiskai atnaujina ir (arba) Zenklina vieng ar daugiau gatavy produkty ir (arba) numato
tokiy priemoniy paskirtj, kad jas blty galima pateikti rinkai savo vardu. Taip pat zr. Europos Komisijos
tarnyby aiSkinamajj dokumentg dél nuosavy prekiy Zenkly produkty Zenklinimo.

Notifikuotoji jstaiga yra atitikties vertinimo institucija, t. y. organizacija, kuri atlieka teisiSkai nustatytas
tam tikry produkty atitikties vertinimo procediras (pvz., vertina techninius dokumentus,
veiksmingumo vertinimo ataskaitg, kokybés valdymo sistemas ir kt.), taip teikdama atitinkama
paslaugg gamintojams. Tai yra nuo gamintojy nepriklausomos vieSosios arba privaciosios organizacijos.
Notifikuotgsias jstaigas skiria atitinkama nacionaliné institucija, kad Sios vykdyty tokig veiklg pagal
konkrety teisés aktg, ir skirianCiosios institucijos turi jas nuolat priZiGréti. Notifikuotosios jstaigos
skiriamos pagal tam tikrg produkty, kuriuos numatoma sertifikuoti, risj. Dabartinj pagal Direktyva
98/79/EB paskirty notifikuotyjy jstaigy sarasa, jskaitant priemoniy, kurias jos gali sertifikuoti, rasis,
galima rasti Europos Komisijos sistemos NANDO duomeny bazéje dia.

Kokias tiksliai funkcijas atliekas uz skirtingy rasiy produktus atsakingos notifikuotosios jstaigos,
nurodyta atitinkamuose teisés aktuose. Kalbant apie Direktyvoje 98/79/EB nurodytas in vitro

diagnostikos medicinos priemones, pazymétina, kad notifikuotosios jstaigos dalyvauja vertinant
savikontrolés testus (skirtus ne specialistams) ir tam tikras didelés rizikos priemones, nurodytas
Direktyvos 98/79/EBY 1l priede. Notifikuotosios jstaigos nedalyvauja vertinant profesionaliam

naudojimui skirtas COVID-19 tyrimy priemones, nes jos nejtrauktos j Il prieda. Taciau jos atlieka tam
tikras funkcijas, susijusias su COVID-19 savikontrolés testais (t. y. skirtais ne specialistams). Dél Siy testy
gamintojas turi notifikuotajai jstaigai pateikti paraiskg dél priemonés dizaino vertinimo, pvz., dél
priemonés naudojimo bldo ir etiketéje bei naudojimo instrukcijoje pateiktos informacijos tinkamumo
ne specialistui. Teigiamai jvertinusi priemonés dizaing, notifikuotoji jstaiga iSduoda ES projekto tyrimo
sertifikatg®®. Paprastai vertinimas atliekamas dokumenty perZitros forma, o ne fiziskai i$bandant
priemone.

Notifikuotosios jstaigos neatsakingos uz priemonés pazyméjimg CE Zenklu, nes tai yra gamintojo
pareiga. Notifikuotosios jstaigos tik iSduoda sertifikatg dél konkrecios veiklos, kurig jos atliko. Kalbant

17 pagal Reglamentg (ES) 2017/746 notifikuotyjy jstaigy funkcijos COVID-19 tyrimy priemoniy srityje bus daug
platesnés apimties, pvz., jos bus atsakingos ne tik uz savikontrolés testy, bet ir profesionaliam naudojimui skirty
priemoniy sertifikavima.

18 7r. Direktyvos 98/79/EB Ill priedo 6 dalj.
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apie COVID-19 savikontrolés testus, pazymétina, kad gamintojas negali pazyméti priemonés CE Zenklu,
kol notifikuotoji jstaiga neiSduoda atitinkamo ES dizaino patikrinimo sertifikato. Daugiau informacijos
apie teisés aktais nustatytus atitikties dokumentus pateikta Komisijos tarnyby rekomendaciniame
dokumente ,Kaip patikrinti, ar medicinos priemones ir asmenines apsaugos priemones galima teisétai
pateikti ES rinkai kovojant su COVID-19 protrakiu“).

Notifikuotyjy jstaigy nereikéty painioti su jgaliotaisiais atstovais (Zr.17 klausimg) ar
kompetentingomis institucijomis (Zr. 14 klausimg).

17. Kaip ne ES gamintojas gali pateikti tyrimy priemone ES rinkai
ir kas yra jgaliotasis atstovas?

Bet kuris gamintojas gali pateikti priemones ES rinkai, jeigu jos atitinka Direktyvos 98/79/EB nuostatas.

Gamintojai, kuriy registruota buveiné yra ne ES, turi atitikti tuos pacius reikalavimus, kaip ir jsikdre ES.
Be to, jie privalo paskirti ES jsiklrusj jgaliotajj atstovg, kuris atstovauty gamintojui bendraudamas su
ES institucijomis ir jstaigomis®®.

|galiotojo atstovo nereikéty painioti su notifikuotgja jstaiga (zr. 16 klausimg). PrieSingai nei
notifikuotoji jstaiga, jgaliotasis atstovas nevertina gamintojy dokumenty ir neisSduoda jokiy sertifikaty.

Viena i$ jgaliotojo atstovo pareigy yra pranesti apie priemone atitinkamai kompetentingai institucijai,
kaip nurodyta 7 klausime.

18. Kas yra importuotojai ir platintojai ir kokios jy pareigos?

Importuotojai ir platintojai yra ekonominés veiklos vykdytojai, dalyvaujantys priemonés tiekimo
grandinéje. Importuotojai — tai ES jsiklre fiziniai arba juridiniai asmenys, importuojantys priemones is
ES nepriklausanciy Saliy ir pateikiantys jas rinkai. Platintojai — tai fiziniai arba juridiniai asmenys,
iSskyrus gamintojg ir importuotojg, uZztikrinantys galimybe jsigyti priemone rinkoje. Direktyvoije
98/79/EB nenustatyta konkreciy importuotojams ir platintojams taikytiny pareigy®. Tadiau paprastai
jiems taikomi tam tikri nacionaliniai reikalavimai. Todél importuotojai ir platintojai turéty susipazinti
su nacionaliniais reikalavimais ir, esant poreikiui, konsultuotis su valstybiy nariy, kuriose jie numato
vykdyti veiklg, kompetentingomis institucijomis. Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktinius
duomenis rasite Europos Komisijos tinklalapyje.

19 Oficiali apibréZtis pateikta Direktyvos 98/79/EB 1 straipshio 2 dalies g punkte.
20 priedingai nei Reglamente (ES) 2017/746, kuriame nustatyti importuotojams ir platintojams keliami
reikalavimai.
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19.K3q Europos Komisija daro COVID-19 tyrimy priemoniy

ir jy veiksmingumo klausimais?

Su COVID-19 tyrimy priemonémis susijes darbas yra viena i$S Europos Komisijos visapusiSko atsako j
COVID-19 pandemija priemoniy. ISsami informacija apie tai pateikiama Komisijos atsako j koronaviruso

grésme puslapyje. PavyzdZiui, Komisija organizuoja valstybiy nariy centralizuotg viesajj testy ir

laboratorinés jrangos pirkimg, sukuria palankesnes salygas keistis informacija tyrimo strategijy
klausimais, derina pasiilg ir paklausa taikydama su COVID-19 susijusiy priemoniy pasiulos ir paklausos

koordinavimo mechanizmga ir finansuoja novatorisky tyrimy priemoniy moksliniy tyrimy projektus.

Kalbant apie COVID-19 diagnostikos in vitro tyrimy priemoniy pateikimg rinkai, pazymétina, kad
Europos Komisija pirmininkauja ES kompetentingy institucijy forumui, vadinamam Medicinos
priemoniy koordinavimo grupe (MPKG). Siame forume suformuotas specialus pogrupis in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy klausimams spresti. Si grupé priZidri, kaip jgyvendinami ir taikomi
ES teisés aktai dél in vitro diagnostikos priemoniy (Direktyva 98/79/EB ir Reglamentas (ES) 2017/746)
ir rengia susijusias rekomendacijas. Komisija taip pat gali, pritarus valstybéms naréms, priimti

konkretesnes teisiSkai privalomas priemones minétiems teisés aktams jgyvendinti. Nuolat atnaujinama
informacijg rasite Europos Komisijos medicinos priemoniy puslapyje.

Be minéto bendradarbiavimo su kompetentingomis institucijomis, 2020 m. balandzio 16 d. Komisijos
tarnybos paskelbé darbo dokumentg Esamas COVID-19 tyrimo metody ir priemoniy veiksmingumas

bei siilomi veiksmingumo kriterijai (angl. Current performance of COVID-19 test methods and devices

and proposed performance criteria), kuriame apzvelgiami 2020 m. balandZio 6 d. tyrimy priemoniy
veiksmingumo duomenys ir sidlomi skirtingy rasiy tyrimy priemoniy veiksmingumo vertinimo
kriterijai; Sis dokumentas parengtas kaip laikinosios rekomendacijos ekstremaliosios situacijos atveju
ir kaip indélis j reguliavimo institucijy ir suinteresuotyjy subjekty diskusijg Sia tema.

2020 m. balandZio 15d. Europos Komisija priémé komunikatg ,Gairés dél jvairiy COVID-19

diagnostikos in vitro tyrimy priemoniy ir jy veiksmingumo”. Komunikate nurodyta keletas tolesniy

veiksmy, kuriy batina imtis $ioje srityje. Siuo metu Komisija aktyviai dalyvauja jgyvendinant tolesnius
veiksmus:

e sukurdama palankesnes sglygas nacionalinéms kompetentingoms institucijoms nuolat keistis
informacija reguliavimo klausimais;
e padédama valstybéms naréms koordinuoti savo reagavimo j krize veiksmus Sveikatos saugumo

komitete;

e bendradarbiaudama su atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais;

e padédama plétoti tarptautinj bendradarbiavimg, ypac kovojant su priemoniy klastojimu;

e paskelbdama keletg rekomendaciniy dokumenty, jskaitant konkreciai COVID-19 skirtus
rekomendacinius dokumentus, kuriuos galima rasti Europos Komisijos medicinos priemoniy
puslapyie;

e glaudZiai bendradarbiaudama su Europos ligy prevencijos ir_kontrolés centru (ECDC), kad

galéty pasinaudoti Sios agentlros sukaupta praktine patirtimi epidemiologijos srityje;
o sukurdama ir tvarkydama centralizuotg priemoniy ir jy veiksmingumo duomeny baze;
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e remdama Europos sveikatos technologijy vertinimo institucijy tinklo EUnetHTA veiklg;

e remdama mokslinius tyrimus ir inovacijas diagnostikos srityje, pvz., jgyvendindama veiksmy
plang ERAVsCORONA,;

e kurdama priemones, pvz., rengdama pamatine medziagg;

e koordinuodama pasitlg ir paklausg, naudodamasi specialiai sukurta struktiara — COVID-19
pasillos ir paklausos koordinavimo mechanizmu — ir ES priemonémis, pvz., centralizuotu
viesSuoju pirkimu, rezervu ,rescEU” ir skubios paramos priemone.

Kalbant apie tyrimy priemoniy naudojimg, pazymétina, kad 2020 m. spalio 28 d. Komisija priémé
Rekomendacijg dél COVID-19 tyrimo strategijy, jskaitant greityjy antigeny testy naudojimg. Véliau,
lapkricio 18 d., paskelbta Komisijos rekomendacija dél greityjy antigeny testy naudojimo SARS-CoV-2

infekcijai diagnozuoti. 2020 m. gruodzio 18 d. Komisija priémé Pasitilymg dél Tarybos rekomendacijos

dél bendros COVID-19 greityjy antigeny testy naudojimo, patvirtinimo ir tarpusavio pripaZinimo

sistemos Europos Sajungoie. Sj pasitilyma Taryba priémé 2021 m. sausio 21 d., jo tekstas ES kalbomis
skelbiamas Oficialiajame leidinyje.

Nuolat atnaujinamg informacijg rasite Komisijos atsako j koronavirusg puslapyje ir Komisijos medicinos

priemoniy puslapyije.

20.Ar kompetentingos institucijos turi bendros informacijos apie savo
valstybiy nariy rinkai
pateikiamas priemones duomeny baze?

Pagal Direktyvg 98/79/EB gamintojai arba jy jgaliotieji atstovai (Zr. 17 klausimg) privalo valstybés

narés, kurioje yra jy registruota buveiné, kompetentingoms institucijoms pateikti Sios buveinés adresg
ir esmine informacija apie priemone?’. Siame etape kompetentingoms institucijoms nereikia atlikti
jokio priemonés patikrinimo, ir praneSimas apie priemone néra leidimas pateikti jg rinkai ar pan. (taip
pat Zr. 8 klausimg).

Pazymétina, kad Direktyvoje 98/79/EB nenustatyta, jog apie priemone reikia pranesti kiekvienoje

valstybéje, kurioje ji parduodama. Vis délto rinkos dalyviams gali bati taikomi papildomi nacionaliniai
pranesimo arba registracijos reikalavimai, pvz., gali reikéti uzregistruoti importuotojus ir platintojus.

Be to, kompetentingos institucijos dalyvauja rinkoje esanciy priemoniy prieZitros ir budrumo veikloje
(zr. 14 klausimq).

21 7r. Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnj.
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21. Kaip Zinoti, kas yra COVID-19 tyrimy priemonés gamintojas, jgaliotasis

atstovas
ir, jei taikytina, notifikuotoji jstaiga?

Visas gamintojo pavadinimas ir adresas nurodyti priemonés etiketéje ir naudojimo instrukcijoje. Jei
taikytina, jgaliotojo atstovo pavadinimas ir adresas nurodyti priemonés etiketéje, ant jos iSorinés
pakuotés arba jos naudojimo instrukcijoje.

Jei notifikuotoji jstaiga jvertino priemone, o ji tai turi padaryti, jeigu tai yra COVID-19 savikontrolés
testai, skirti ne specialistams, prie CE Zenklo bus nurodytas i$ keturiy skaitmeny sudarytas skaicius. Tai
yra notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris. Pagal $j numerj Europos Komisijos sistemos NANDO
duomeny bazéje galima rasti notifikuotosios jstaigos duomenis.

22. Kas privalo uztikrinti, kad COVID-19 tyrimy priemoneés atitikty
teisinius reikalavimus?

Gamintojas privalo uztikrinti, kad priemoné baty saugi, atlikty savo funkcijg, kaip numatyta, ir kad jos
techniniuose dokumentuose pateikiama informacija bdty nuolat atnaujinama ir ji bGty iSsami.
Nacionalinés kompetentingos institucijos privalo dalyvauti rinkai jau pateikty priemoniy prieZitroje??.
Vykdydamos Sig veiklg, jos gali paprasyti gamintojo pateikti iSsamius techninius dokumentus arba
atlikti priemoniy bandymus. Nacionalinés institucijos jgaliotos imtis veiksmy dél reikalavimy
neatitinkanciy medicinos priemoniy, pvz., jos gali nustatyti su produktais susijusius apribojimus,
uzdrausti tokius produktus arba pasalinti juos is rinkos.

Be Direktyvoje 98/79/EB nustatyty CE Zenklui keliamy reikalavimy, klinikiniy tyrimy laboratorinés

praktikos tikslais daugelis laboratorijy patvirtina savo naudojamas priemones atsizvelgdamos |
gamintojo specifikacijas ir (arba) nacionalinius reikalavimus. Klinikiniy tyrimy laboratorijoms gali bati
taikomi nacionalinés teisés aktai arba nacionaliniai apribojimai ir (arba) visuomenés sveikatos
institucijy nustatyti apribojimai dél testy, kuriais visuomeneé tiriama dél COVID-19 toje Salyje.

23. Ar Europos Sgjungoje buvo atSauktas kokiy nors COVID-19 testo rinkiniy
pardavimas?

Veiksmai pries gamintojus priskiriami nacionaliniy kompetentingy institucijy kompetencijai. Kelios
valstybés narés émeési vykdymo uztikrinimo veiksmy, kad bity uzdraustas kai kuriy priemoniy, batent
tam tikry greityjy antigeny testy, tiekimas rinkai jy teritorijoje. Taip pat buvo atsisakyta jregistruoti kai
kurias priemones (todél jomis negalima prekiauti), nes buvo pateikti ne visi arba netinkami
dokumentai.

22 Tokia rinkos prieziros veikla néra nei Europos Komisijos, nei kity ES institucijy kompetencijos sritis.
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ISsamesnés informacijos teiraukités atitinkamos kompetentingos institucijos. Nacionaliniy
kompetentingy institucijy kontaktinius duomenis rasite Europos Komisijos tinklalapyje.

\/\

IDII] COVID-19 tyrimy priemoniy veiksmingumas
24.Ar ES teisés aktuose nustatytas minimalus COVID-19 tyrimy priemoniy

jautris
ir specifiSkumas?

Pagal Direktyvg 98/79/EB gamintojai privalo jvertinti savo priemoniy veiksminguma prie$ pateikdami

jas rinkai ir nurodyti veiksmingumo parametrus techniniuose dokumentuose bei naudojimo
instrukcijoje. Tai apima analitinj ir diagnostinj jautrj ir specifiSkumg ir keletg kity parametry. Parametrai
turi atitikti priemonés numatytg paskirtj, kaip nurodyta gamintojo.

Direktyvos 98/79/EB Il priede nurodytos priemonés taip pat turi atitikti bendrgsias technines
specifikacijas?®, kuriose nurodyti kai kurie konkretls tam tikry rasiy priemonéms taikomi jautrio ir
specifiSkumo reikalavimai. Jie yra teisiSkai privalomi. Taciau COVID-19 priemonés NEJTRAUKTOS j Il
prieda, todél Sioms tyrimy priemonéms Siuo metu netaikoma jokiy kiekybiniy ES lygmeniu teisiskai
privalomy minimaliy jautrio ar specifiSkumo reikalavimy. Taciau vis tiek taikomas esminis reikalavimas,
kad priemonés veiksmingumas turi atitikti jos numatytg paskirtj, ir bltent gamintojas turi jrodyti, kad
taip ir yra.

ES valstybés narés gali bati nustaciusios konkretesnius nacionalinius reikalavimus; daugiau
informacijos rekomenduojama teirautis atitinkamy nacionaliniy kompetentingy institucijy.
Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktinius duomenis rasite Europos Komisijos tinklalapyje.

25. Ar CE Zenklu pazymeéty COVID-19 tyrimy priemoniy veiksmingumui
taikomos kokios nors konkrecios rekomendacijos?

Tyrimy priemoniy veiksmingumui taikomi teisiniai reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 98/79/EB, visy
pirma 3 straipsnyje ir | bei lll prieduose.

Be to, 2020 m. balandzio 15 d. Europos Komisija priémé komunikatg , Gairés dél jvairiy COVID-19

diagnostikos in vitro tyrimy priemoniy ir jy veiksmingumo”. Jame taip pat aptariamas priemoniy

232002 m. geguZés 7 d. Komisijos sprendimas 2002/364/EB dél bendryjy techniniy specifikacijy, taikomy in
vitro diagnostikos medicinos prietaisams (pranesta dokumentu Nr. C(2002) 1344), OL L 131, 2002 5 16, p. 17—
30. 1§ dalies pakeistas 2009 m. gruodzio 14 d. Komisijos sprendimu 2009/886/EB (OL L318/25), 2009 m.
gruodzio 29 d. Komisijos sprendimo 2009/886/EB klaidy iStaisymu (OL L348/94), 2011 m. gruodzio 22 d.
Komisijos sprendimu 2011/869/ES (OL L341/63), 2019 m. liepos 19 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimu
2019/1244/ES (OL L193/1) ir 2020 m. kovo 3 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 2020/350 (OL L 63).
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’ veiksmingumas ir veiksmingumo validacija. Siekiant uZtikrinti, kad Europos Sgjungoje blty galima
jsigyti saugiy ir veiksmingy su COVID-19 susijusiy tyrimy priemoniy, Siose rekomendacijose aptariami
elementai, j kuriuos turi atsizvelgti valstybés narés, rengdamos nacionalines strategijas, ir ekonominés
veiklos vykdytojai, pateikdami priemones rinkai. Siame ir kituose 18 klausime nurodytuose
dokumentuose Komisija rekomenduoja, kad valstybés narés patvirtinty Siy priemoniy tinkamumag ir
bendradarbiauty, siekdamos efektyviai naudoti iSteklius ir sukurti bendrg tokios tinkamumo
patvirtinimo veiklos sistema.

2020 m. balandzio 16 d. Komisijos tarnybos paskelbé darbo dokumentg Esamas COVID-19 tyrimo

metody ir priemoniy veiksmingumas bei sitlomi veiksmingumo kriterijai, kuriame apzvelgiami 2020 m.

balandZzio 6d. tyrimy priemoniy veiksmingumo duomenys ir siGlomi skirtingy rasiy testy
veiksmingumo vertinimo kriterijai; Sis dokumentas parengtas kaip laikinosios rekomendacijos
ekstremaliosios situacijos atveju ir kaip indélis j reguliavimo institucijy ir suinteresuotyjy subjekty
diskusijg Sia tema.

Komisija arba specialus Medicinos priemoniy koordinavimo grupés (MPKG) — ES kompetentingy
institucijy koordinavimo forumo, kuriam pirmininkauja Komisija, — pogrupis gali paskelbti daugiau
rekomendacijy. Nuolat atnaujinamg informacijg rasite Europos Komisijos medicinos priemoniy
puslapyije.

Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras (ECDC) taip pat rengia epidemiologines rekomendacijas

tyrimy klausimais, pvz., paskelbé rekomendacijas dél COVID-19 greityjy antigeny testy naudojimo
galimybiy ES ir (arba) EEE valstybése bei Jungtingje Karalystéje (angl. Options for the use of rapid
antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK). Daugiau informacijos rasite ECDC svetainéje.

2021 m. sausio 21 d. Tarybos rekomendacijoje dél bendros greityjy antigeny testy naudojimo ir

patvirtinimo sistemos ir COVID-19 tyrimy rezultaty tarpusavio pripaZzinimo Europos Sajungoje

valstybéms naréms rekomenduojama taikyti reikalavima, kad Sios risies tyrimy priemoneés jautris bty
ne mazesnis kaip 90 proc., o specifiSkumas — ne mazesnis nei 97 proc.

Atsizvelgdamos j Tarybos rekomendacijg, 2021 m. vasario 18 d. ES valstybiy nariy atstovai Sveikatos
saugumo komitete sutaré dél bendro COVID-19 greityjy antigeny testy saraso, dél atrinkty greityjy

antigeny testy, kuriy rezultatus valstybés narés abipusiai pripaZins, ir dél bendro standartizuoto

duomeny, kuriuos reikia jtraukti j COVID-19 tyrimy rezultaty sertifikatus, rinkinio. Sie trys susitarimo

dalykai bus nuolat perzilrimi ir atnaujinami ir galiausiai paskelbti 5 klausime nurodytoje Komisijos
COVID-19 diagnostikos in vitro priemoniy ir tyrimo metody duomeny bazéje.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos taip pat gali parengti rekomendacijas nacionaliniu
lygmeniu. Perzilrékite informacijg atitinkamuose tinklalapiuose arba kreipkités j atitinkamas
institucijas. Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktiniai duomenys skelbiami Europos
Komisijos tinklalapyije.
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