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Talak sniegtie paskaidrojumi ir paredzéti uzzinam neprofesionaliem, un tie nav juridiskas definicijas.
Lai noskaidrotu definicijas, skatiet Direktivu 98/79/EK vai citus attiecigos tiesibu aktus.

- Pilnvarotais parstavis — organizacija, kas juridiski parstav razotaju Eiropas Savieniba (ES)
gadijumos, kad razotaja galvena mitne neatrodas ES.

- CE zZime — uz produkta uzlikts “CE” simbols, kas norada, ka produkts atbilst spéka esosajam
ES prasibam.

- Kompetenta iestade — valsts iestade, kas isteno tiesibu aktus un uzrauga to ievéroSanu, Saja
gadijuma — in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma.

- lzplatitajs — fiziska vai juridiska persona, kas ierices padara pieejamas Savieniba un kas nav So
iericu razotajs vai importétajs.

- Importétajs — fiziska vai juridiska persona, kas ierices importé Eiropas Savieniba no valstim
arpus ES.

- IVDjeb invitro diagnostikas mediciniska ierice — mediciniska ierice, kuru raZotajs ir
izstradajis tadu paraugu in vitro izmekl€jumiem, kas ir ieguti no cilveéka kermena mediciniskos
nolikos.

- RaZotajs — fiziska vai juridiska persona, kas pati sava varda atbild par ierices razoSanu,
iepakosanu un markésanu pirms Sis ierices laiSanas tirga.

- Pilnvarota iestade — organizacija, kas raZotajiem izsniedz sertifikatus, kuri apliecina, ka
razotajs ir izpildijis noteiktas tiesiskas prasibas.

- Pastests — ierice, ko raZotajs ir paredz€jis neprofesionaliem lietoSanai majas apstaklos.

v

Ja vien nav noradits citadi, lasamibas uzlabosanas nolikos ar terminu “Covid-19 testi” Saja dokumenta
tiek apzimétas Covid-19 in vitro diagnostikas mediciniskas ierices. Termins “ierice” tiek izmantots ka
1saks in vitro diagnostikas mediciniskas ierices apziméjums.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111

(3 Testu tipi

1. Kada ir atSkiriba starp medicinisku ierici un
in vitro diagnostikas medicinisko ierici?

Mediciniska ierice ir ierice, kuru tas razotajs ir izstradajis mediciniskiem noltkiem, pieméram, kadas
slimibas arsté$anai, fiziska trikuma atvieglo$anai vai fiziologiska procesa izmeklé$anail. Sirds stents,
rentgena aparats vai kajas protéze ir mediciniskas ierices. ES limeni uz $adam iericém attiecas divi
tiestbu akti: Direktiva 90/385/EEK par aktivam implantéjamam medicinas iericem (pieméram,
elektrokardiostimulatoriem) un Direktiva 93/42/EEK par citam medicinas iericém (pieméram, sirds
stentiem vai rentgena aparatiem). No 2021. gada 21. maija Sis Direktivas ir paredzéts aizstat ar
Regulu (ES) 2017/745.

Savukart in vitro diagnostikas mediciniska ierice ir viens no medicinisko ieri¢u apakstipiem, kurs ir Tpasi
paredzéts tadu paraugu izmeklésanai, kas ir iegtti no cilveka kermena medicinas noltkos, pieméram,
lai noteiktu diagnozi vai uzraudzitu arstéanu?. Atskiriba no iepriek$éjd rindkopa minétajiem
medicinisko iericu piemériem diagnostikas mediciniskajam iericém nav paredzéts saskarties ar
pacientu tieSi — tas saskaras ar (pieméram, asins vai urina) paraugiem, kas ir iegti no pacienta, vai
tiek izmantotas no Sada parauga ieglito datu analizéSanai. Uz in vitro diagnostikas mediciniskajam
iericem attiecas Tpass ES tiesibu akts: Direktiva 98/79/EK (un kops$ 2022.gada 26. maija —
Regula (ES) 2017/746, skatiet 6. jautajumu un 13. jautajumu). Uz in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices ir jabut marké&jumam ar noradi, ka 1 ierice ir paredzéta lietosanai in vitro®, ta atskirot to no

mediciniskas ierices.

Ja vien nav noradits citadi, $aja dokumenta ir rakstits par Covid-19 in vitro diagnostikas testu laiSanu
tirgd saskana ar Direktivu 98/79/EK.

2. Kadi Covid-19 testi ir pieejami?

Visparigi runajot, no cilvéka ieglitiem paraugiem izmantotie Covid-19 in vitro diagnostikas testi saskana
ar zinatnisko pamatojumu darbojas péc diviem principiem: testi, kuri konstaté SARS-CoV-2 virusa
esamibu (pieméram, RT-PKR* testi konstaté virusa genétisko materialu vai antigénu testi konstaté

! Pilnu definiciju skatiet Direktivas 93/42/EEK 1. panta 2. punkta a) apak3punkta vai Direktivas 98/79/EK

1. panta 2. punkta a) apakspunkta.

2 Pilnu definiciju skatiet Direktivas 98/79/EK 1. panta 2. punkta b) apak$punkta.

3 Ka pieméru var minét simbolu “IVD”, kurs$ ir noradits standartd EN ISO 15223-1:2016 Mediciniskas ierices.
Medicinisko iericu etikeSu simboli, markéSana un pavadinformdcija. 1. dala: Vispdrigds prasibas (ISO 15223-
1:2016, Corrected version 2017-03), saskanota versija (OV L 090 1, 25.3.2020.)

4 Reversas transkriptazes polimerazes kédes reakcija.
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virusa proteinu), un testi, kuri konstaté cilvéka kermena imunreakciju uz infekciju (pieméram, antivielu
testi).

Testus var iedaltt ari sikak péc sadiem faktoriem:

- paredzeétais lietotajs (veselibas apripes specialists vai neprofesionalis; otra veida testi tiek
saukti par pastestiem);

- tehnologijas tips (automatizétie testi, manualie testi vai atrie testi, kas nav automatizéti un ir
paredzéti atrai rezultatu sniegsanai);

- testéSanas vieta (tests ir janosQta uz laboratoriju vai tests tiek apstradats pacienta tuvuma;
otra veida testésana tiek saukta ari par pacienttuvu testésanu).

Plasaka informacija ir pieejama Komisijas pazinojuma Pamatnostadnes par Covid-19 in vitro
diagnostikas testiem un to veiktsp&ju®.

RaZotajs savu testu var bt paredzéjis mediciniskiem nolikiem (pieméram, Covid-19 diagnosticésanai).
Tada gadijuma §i ierice tiek saukta par invitro diagnostikas medicinisko ierici, uz to attiecas
Direktiva 98/79/EK® (skatiet 6. jautajumu), pirms lai$anas tirgl tai ir japievieno CE marké&jums saskana

ar S1s direktivas prasibam. Ja razotajs savu testu ir paredzéjis nemediciniskiem nolikiem, pieméram,
pétniecibai, Sis direktivas prasibas nav attiecinamas (skatiet 4. jautajumu).

Ir ari testi, kurus veic tiesSi pacientiem, nevis paraugiem, pieméram, datortomografijas (DT) skenéjumi.
Sadas mediciniskas ierices neietilpst in vitro diagnostikas definicija, un uz tam attiecas atseviski
paredzétie ES tiesibu akti (Direktiva 93/42/EEK). Saja dokumenta minétas ierices nav aprakstitas.

3. Kasirieksejie / laboratorija izstradatie testi?

leksgjie testi jeb laboratorija izstradatie testi ir ierices, kas tiek izgatavotas un izmantotas tikai viena un
taja pasa veselibas apripes iestadé, bet netiek nodotas citai juridiskai personai’. Tas netiek uzskatitas
par tirgh laistam iericém, un uz tam neattiecas Direktivas 98/79/EK in vitro diagnostikas medicinisko

ieri¢u prasibas. Tadu uz tam var attiekties valsts prasibas®.

Sis ierices atSkiras no iericém, kas ir paredzétas tikai pétnieciskai lieto$anai. Arl uz pétniecibai
paredzétajam iericém neattiecas Direktivas 98/79/EK prasibas.

4. Kas ir tikai pétniecibai paredzétie testi Covid-19 konteksta?

5 Skatiet ari informaciju no Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra $eit:
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing

50V C1221,15.4.2020., 1.-7. Ipp.

7 Skatiet Direktivas 98/79/EK 1. panta 5. punktu.

8 Pieméram, valsts tiesibu aktos var noteikt, ka iek$&jiem testiem ir jaatbilst pamatprasibam.
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https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing

\

Visparigi runajot, uz produktiem, kas paredzéti tikai pétniecibai, neattiecas Direktivas 98/79/EK in vitro

diagnostikas medicinisko ieri¢u prasibas, jo tirgh Sie produkti tiek laisti ka produkti bez mediciniska
noltka. Tikai pétniecibai paredzétos testus var izmantot, pieméram, lai pétitu antivielu izplatibu
populacija vai lai izstradatu jaunas zales, bet Sos testus nedrikst lietot mediciniskiem nollkiem,
pieméram, Covid-19 diagnosticésanai vai nolika pienemt [emumus par pacienta terapiju. Uz $adu
pétniecibas lietojumu Direktivas 98/79/EK prasibas neattiecas.

Tikai pétniecibai paredzéto produktu pavadosaja razotaja informacija ir jabat skaidri noraditam, ka $is
ierices ir paredzeétas lietoSanai tikai pétnieciskos noltukos, un sadam iericem nedrikst bit pievienotas
instrukcijas par diagnozes noteikSanu vai citu medicinisku lietoSanu, kas ir pretruna lietoSanai tikai
pétniecibas nolikos.

5. Vai pastav ES datubaze, kura sniegts parskats par Covid-19 testiem?

Paslaik nav izsmeloSas un publiskas ES datubazes, kur bitu uzskaititas ES dalibvalstu tirgl pieejamas
in vitro diagnostikas mediciniskas ierices ar CE markéjumu.

Tacu ES censas sniegt noradijumus par koronavirusa testu lietojumu, tapéc Komisijas Kopigais
pétniecibas centrs ir izveidojis Covid-19 in vitro diagnostikas ieri¢u un testa metozu datubazi, kura

vienuviet ir apkopota informacija par pieejamajiem testiem.

Saja datubazé ir publiski pieejama informacija par iericém, tostarp veiktspéjas elementiem, un saistitas
zinatniskas literatiiras apkopojums. St datubaze tiek regulari atjauninata.

Taja nav razotaju tehniskas dokumentacijas, kura nav publiski pieejama.

Ta gan nav ES datubaze, bet FIND (Foundation for Innovative New Diagnostics) uztur lapu, kura ir
uzskaittta informacija par Covid-19 testiem visa pasaulé.

Sis datubazes NAV ieri¢u uzskaitijums, kuram Eiropas Komisija vai dalibvalstu iestades ir izdevusas
apstiprindjumu vai atlauju to lietoSanai. Eiropas Savieniba nav centralizétas sistémas in vitro
diagnostikas medicinisko iericu apstiprinajumu vai atlauju izdoSanai (skatiet ari 8. jautajumu).

Tiesiskais regulejums
Covid-19 in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém

6. Kads ir Eiropas Savienibas tiesiskais reguléjums mediciniskiem nolukiem
paredzéetiem Covid-19 in vitro diagnostikas testiem?

Covid-19 testi, kurus razotajs ir paredzéjis no cilvéka kermena ieglitu paraugu in vitro izmekléjumiem
mediciniskos nolikos, ir in vitro diagnostikas mediciniskas ierices jeb IVD. Uz sadiem produktiem

Covid-19 testi. Jautajumi un atbildes par in vitro diagnostikas medicinisko iericu atbilstibas novértésanu un veiktspéju Covid-19 konteksta. 5



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

’ Eiropas Savieniba paslaik attiecinamais tiesibu akts ir Direktiva 98/79/EK (informaciju par daziem

iznémumiem skatiet 3. un 4. jautajuma). Minétaja direktiva ir noradits, uz kadiem paredzétajiem
nolikiem t3 attiecas’. Direktiva izklastitas prasibas ir visparigas (skatiet arl 7.jautajumu un
23. jautajumu). levads ir atrodams Eiropas Komisijas pakalpojumu dokumenta Noradijumi par
mediciniskajam _iericém, aktivam implantéjamam medicinas iericEm un in vitro diagnostikas

mediciniskajam iericem Covid-19 konteksta.

Driz So Direktivu aizstas Regula (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem. Minéta

regula bis spéka no 2022. gada 26. maija, tacu brivpratigi tirgl jau drikst laist tadas IVD, kas atbilst tas
prastbam. Ludzu, nemiet véra, ka Sobrid ir parejas laiks, vél nav ieviestas visas regula paredzétas
struktdras, un tas var ietekmét iespéjas laist tirgi ierices saskana ar So reguléjumu (2021. gada janvari,
pieméram, vél nedarbojas ekspertu komisijas un ES references laboratorijas). Plasaku informaciju par
minéto regulu skatiet 13. jautajuma.

Ja vien nav noradits citadi, Saja dokumenta ir rakstits par Covid-19 in vitro diagnostikas testu laiSanu
tirgh saskana ar Direktivu 98/79/EK.

7. Kadas proceduras ir javeic, lai ES tirgu laistu Covid-19 in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices?

Lai ierices varétu laist ES tirg(, visu 2. jautajuma aprakstito veidu Covid-19 in vitro iericém, ja tas atbilst
Direktivas 98/79/EK 1. panta 2. punkta b) apakSpunkta definicijai, ir nepiecieSama CE zime, kas

apliecina to atbilstibu spéka esosajam Direktivas 98/79/EK prasibam. Par CE zZimes uzlikSanu $ada tipa

produktam atbild ta raZotajs.

Pirms CE zimes uzlikSanas raZotajam vispirms japarbauda ierices atbilstiba tiesiskajam prasibam un
jasagatavo tehniska dokumentacija ar pieradijumiem par ierices droSumu un veiktspéju.
Dokumentacija ir jaieklauj plass Direktiva 98/79/EK™ prasito elementu klasts, pieméram, visparigs

produkta apraksts, kvalitates sistéemas dokumentacija, detalizéta ierices projekta informacija, riska
analizes rezultati, pietiekami veiktspéjas izvértéjuma dati, stabilitates pétijumi, etiketes, lietoSanas
pamacibas utt.

Lai ierici laistu tirgh, raZzotajam ir jaizpilda noteiktas atbilstibas novértésanas procediras. Attiecinamas
procediras ir atkarigas no ierices veida, un tas ir aprakstitas Direktivas 98/79/EK 9. panta.

Attieciba uz Covid-19 IVD Sis proceddras ir atkarigas no paredzéta lietotaja. Uz profesionalai lietoSanai
izstradatiem testiem, kurus ir paredzéts lietot veselibas apripes specialistiem, attiecas citadas
proceddras neka uz pastestiem, kurus ir paredzéts lietot neprofesionaliem.

o Attieciba uz veselibas apripes specialistu lietoSanai paredzétu Covid-19 ierici razotajam ir
jasagatavo EK atbilsmes deklaracija. Péc tam razotajs drikst iericei uzlikt CE zZimi un laist to tirgi

9 In vitro diagnostikas mediciniskas ierices definiciju un pladakas norades par ieklautajiem paredzétajiem
nolikiem skatiet Direktivas 98/79/EK 1. panta 2. punkta.
10 skatiet Direktivas 98/79/EK Il pielikuma 3. punktu.
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(Sie testi biezi tiek dévéti par “pasdeklarétiem” testiem, lai arT direktiva $ads termins nav
minéts).

o Neprofesionaliem paredzétam Covid-19 iericém (majas apstaklos lietojamiem pastestiem)
papildus iepriekS minétajam prasibam ir iesaistita vél treSas personas novértésanas iestade
(pilnvarota iestade). Pilnvarota iestade parliecinas, ka ierices izstrade un tas lietoSanai sniegta
informacija ir pieméroti neprofesionaliem lietotajiem, un izsniedz atbilstosu sertifikatu
(plasaka informacija ir sniegta 15. jautajuma).

RaZotajam, kas atrodas arpus ES, ir janoriko pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba (skatiet ari
16. jautajumu).

RaZotajiem vai to pilnvarotajiem parstavjiem (skatiet 16. jautajumu) ir pienakums zinot savu
uznémeéjdarbibas vietas adresi un pamatinformaciju par ierici tas dalibvalsts kompetentajam
iestadem, kura ir registréta to uznéméjdarbibas vieta’. Saja posma kompetentajam iestadém vél nav
javeic ierices verificéSana, un Sada pazinosana nenozimé “tirgus atlauju” vai tamlidzigu pilnvaru
(skatiet arT 8. jautajumu). Saskana ar Direktivu 98/79/EK pazinojums ir jasniedz tikai tai dalibvalstij,

kura razotajiem vai pilnvarotajiem parstavjiem ir registréta uznémejdarbibas vieta, t. i.,
Direktiva 98/79/EK nenosaka, ka pazinojums par ierici ir jasniedz visam valstim, kur 1 ierice tiek

pardota. Tacu valstis var bt spéka papildu prasibas attieciba uz tirgus dalibniekiem par zinoSanu vai
registraciju, pieméram, prasiba par importétaju un izplatitaju registraciju.

Papildus Siem noteikumiem var pastavéet ari valstij specifiskas prasibas, ka prasibas par ierices
pavadosas informacijas valodu (pieméram, attiecibda uz markéjumu un lietoSanas pamacibu). Lai
sanemtu plasaku informaciju, lidzu, vérsieties pie attiecigas kompetentas iestades. Valstu kompetento
iestazu kontaktinformacija ir atrodama Eiropas Komisijas timekla lapa.

Plasaka informacija par likumigas atbilstibas dokumentiem ir atrodama Eiropas Komisijas noradijumu
dokumenta Ka parbaudit, vai mediciniskas ierices un IAL drikst likumigi laist ES tirgt Covid-19

konteksta.

8. Vai valstu kompetentas iestades, Eiropas Komisija vai
kada ES agentiira izsniedz apstiprindjumu vai atlauju Covid-19 testiem?

Valstu kompetentas iestades neizsniedz apstiprinajumu vai atJauju Covid-19 testiem pirms to laiSanas
tirgl. Nav ari centralizétu apstiprinajumu vai atlauju Covid-19 testiem, ko izsniegtu Eiropas Savienibas
iestades, ka Eiropas Komisija vai kada ES agentira (pieméram, to nedara ne Eiropas Zalu agentira, ne
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs).

Kopsavilkums par tiesiski noteiktajam obligatajam procediiram (tostarp pazinoSanu par testiem valsts
kompetentajam iestadém), kas razotajam ir jaizpilda, lai testu varétu laist tirgQ, ir sniegts 7. jautajuma.
Plasaku informaciju par kompetento iestazu lomu skatiet 14. jautajuma.

11 Skatiet Direktivas 98/79/EK 10. pantu.
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’ Saskana ar Direktivu 98/79/EK razotaji Covid-19 testus drikst laist tirgh ari bez skaidras atlaujas no
iestadem, ja Sie razotaji ir deklaréjusi produkta atbilstibu tiestbu aktu prasibam un pasi ir tam uzlikusi
CE zimi. Savukart ar pastestiem ir citadi. Pilnvarotajai iestadei ir jaapstiprina, ka ierices konstrukcija un

informacija par tas lietoSanu ir piemérota neprofesionaliem lietotajiem, un jaizsniedz atbilstosais
sertifikats. ST ir papildu prasiba, kas ir jaizpilda, pirms raZotajs var sagatavot EK atbilstibas deklaraciju
(plasaku informaciju skatiet 7. un 15. jautajuma). Neatkarigi no ta, vai ierice ir vai nav pastests, raZzotaja
izsniegta EK atbilstibas deklaracija vienmér ir priekSnoteikums Sis ierices laiSanai tirgu.

Tadel pazinojumi, ka razotajs ir “sanémis”, “ieguvis” vai “vinam pieskirta” CE zime, “ES/CE/CE-IVD

apstiprinajums/atlauja”, “tirgus piekluves atlauja” vai tamlidzigi, ir nepareizi, un tos nevajadzétu lietot
Covid-19 testiem, kas ES tirgi laisti saskana ar Direktivu 98/79/EK.

9. Vai saskana ar pasreizéjiem tiesibu aktiem Eiropas Savieniba pastav
arkartas
tirgus pieejamibas procediira?

Direktiva 98/79/EK ir paredzétas iespé&jas valsts liment pieskirt atkapi no atbilstibas novértésanas

procediram gadijuma, ja attiecigo iericu lieto$ana ir veselibas aizsardzibas interesés'?. Sadu atkapi
drikst pieskirt daltbvalsts kompetenta iestade, un ta ir deriga tikai attiecigaja dalibvalsti, t.i., ta
nesniedz piekluvi ES tirgum. Sada atkdpe nozimétu, ka razotajs var padarit ierici pieejamu, kamér vél
nav izpilditas visas atbilstibas novértésanas procediiras un kamér iericei vél nav CE zZimes, pieméram,
pirms ir veikta visa nepiecieSama droSuma testéSana. Saskana ar valstu prasibam $ada agrina tirgus
piekluve parasti ir Tslaiciga — ta darbojas lidz bridim, kad raZotajs ir izpildijis visas atbilstibas
novértéSanas prasibas. Péc tam tirgl drikst atrasties tikai ta ierices versija, kurai ir pieskirts
CE markéjumes.

Valsts kompetentajai iestadei Sadas atkapes pieskirSana ir jaapsver |oti ripigi, lai nodrosinatu, ka riski,
ko rada ierices pieejamiba lietoSanai, neparsniedz Sadas pieejamibas sniegtos ieguvumus, un ka Sada
riciba tieSam ir veselibas aizsardzibas intereseés.

Amerikas Savienoto Valstu Partikas un zalu parvaldes (FDA) pieskirta arkartas lietoSanas atJauja Eiropas
Savieniba nav deriga.

10.Kadi tiesibu akti attiecas uz uztriepes tamponiem un lancetéem?

Uztriepes tamponiem, ko izmanto nazalo izdalljumu paraugu iegisanai, vai lancetém, ko izmanto asins
paraugu iegsanai, ir paredzéts tiesi saskarties ar cilvéka kermeni. Tas ir art invazivas ierices, t. i., tas
ievada kermeni vai nu pa kadu kermena atveri, vai caur kermena virsmu. Attiecinamie tiesibu akti ir
paskaidroti kompetento iestazu apstiprinata noradijumu dokumenta®®. Sadi produkti ir mediciniskas

12 skatiet Direktivas 98/79/EK 9. panta 12. punktu.
13 MEDDEV 2.14/1 red. 2 eit.
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ierices, bet ne in vitro diagnostikas ierices, tas nozimé&, ka uz tam attiecas Direktiva 93/42/EEK, nevis
Direktiva 98/79/EK (skatiet ari 1.jautajumu). Sadiem produktiem jaatbilst Direktivas 93/42/EEK
prasitbam un atbilstoSi minétajai Direktivai jabat markétiem ar CE zimi.

11.Kadi tiesibu akti attiecas uz uztriepju tamponu vai
lanceSu un Covid-19 testu kombinaciju?

Testa iepakojuma varétu bat, pieméram, uztriepes tampons vai lancete, reagenti un aprikojums
paraugu apstradasanai un rezultata iegi$anai. Sada vairaku komponentu kombinacija, kas ir pieejami
vienkopus, veidotu vienu komplektu, ka minéts Direktivas 98/79/EK** IVD definicija un ka paskaidrots

IVD kompetento iestaZu apstiprinatd noradijumu dokumenta®. Ja komplekta paredzétais noltks atbilst
IVD definicijai, visam komplektam ir nepiecieSams CE markéjums saskana ar Direktivu 98/79/EK.

Savukart uztriepes tamponam vai lancetei, kas ir mediciniska ierice, bet nav in vitro diagnostikas ierice,
CE markejums ir nepiecieS$ams saskana ar Direktivu 93/42/EEK (skatiet ari 1. un 10. jautajumu) pat tad,

ja Sie piederumi nav IVD komplekta komponenti.

12.Kur var iegut plasakas norades par in vitro diagnostikas medicinisko iericu
atbilstibu Direktivas 98/79/EK prasibam?

Pirmkart, loti svarigi ir rGpigi izpétit Direktivas 98/79/EK tekstu, lai noskaidrotu, kuras tiesiskas prasibas

attiecas uz jasu konkréto gadijumu.

Otrkart, vairaki ES kompetento iestazu apstiprinati noradijumu dokumenti ir pieejami Eiropas
Komisijas timekla lapa. Vadlinijas attieciba uz direktivam tiek sauktas par MEDDEV vadlinijam. Tajos ir

aprakstitas dazadas témas — no robeZlinijas (nosakot, vai kads produkts ir vai nav IVD) lidz detalizétiem
jautajumiem par lietoSanas pamacibam. Komisija ir izdevusi ari vairakus noradijumu dokumentus tiesi
par Covid-19, it Tpasi talak uzskaititas.

e Noradijumi par mediciniskajam iericem, aktivam implantéjamam medicinas iericém un in vitro

diagnostikas mediciniskajam iericem Covid-19 konteksta

e K3 parbaudit, vai mediciniskas ierices un IAL drikst likumigi laist ES tirgd Covid-19 konteksta

e Pamatnostadnes par Covid-19 in vitro diagnostikas testiem un to veiktspéju

Ladzu, apskatiet So timekla vietni regulari, jo var tikt publicéti turpmaki noradijumi.

Var bit ar papildu valsts noteiktie juridiskie pienakumi, ka ari pieejamas pamatnostadnes valsts limenT.
Loti ieteicams tos izpétit, ka arl apskatit attiecigas valsts kompetentas iestades timekla vietni.
Informacija par valstu kompetentajam iestadém ir atrodama Eiropas Komisijas timekla lapa.

14 Skatiet Direktivas 98/79/EK 1. panta 2. punkta b) apak$punktu.
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Par iericém, kuram ir nepiecieSams pilnvarotas iestades novértéjums, plasaka informacija var bt
pieejama pilnvarotas iestades timek|a vietné.

RaZotajam janosaka, tieSi kuras proceduras veicamas, lai nodroSinatu, ka konkréta ierice atbilst
Direktivas 98/79/EK prasitbam. Pilnvarotas iestades, kompetentas iestades un Eiropas Komisija var

sniegt visparigu informaciju, tacu tas nepiedava razotajiem konsultativus pakalpojumus, lai palidzétu
saistiba ar to iericu atbilstibu.

13. Direktiva 98/79/EK tiek aizstata ar Regulu (ES) 2017 /746.
Kadas parmainas ta ieviesis?

Regula (ES) 2017/746 stasies speka 2022. gada 26. maija. Ta batiski mainis tiesisko reguléjumu par IVD
Eiropas Savieniba. Si Regula ievie$, pieméram, uz riska analizi balstitu ieri¢u klasifikacijas sistému,

aizstajot Direktiva 98/79/EK noteikto vienkarso augsta riska ieri¢u sarakstu. Covid-19 IVD vispar tiks

klasificétas ka visaugstaka riska klases, proti, D klases, ierices. Lieldkajai dalai IVD, tostarp Covid-19
iericém, ST Regula ievie$ prasibu veikt no razotaja neatkarigu tresas personas (pilnvarotas iestades)
vértéjumu. Regula ir izklastitas plasas un stingras prasibas par iericu veiktspéju, par pétijumiem, kas
razotajam ir javeic, un par pieradijumiem, kas razotajam ir jasagada, lai apliecinatu, ka ierice ir drosa
un darbspéjiga. Jaunam iericém tiks veikti papildu novértéjumi, un tos veiks neatkarigas ekspertu
komisijas. Saskana ar So regulu Komisijai ir tiestbas norikot ES references laboratorijas, lai verificétu So
ieri€u veiktspéju. Svarigi, ka regula lauj izstradat juridiski saistoSus ES méroga noteikumus par ieri¢u
veiktspéju (kopéjas specifikacijas).

Komisija, dalibvalstis un ieintereseétas personas paslaik intensivi strada pie Regulas (ES) 2017/746

Isteno$anas. Lidzu, skatiet Eiropas Komisijas medicinisko ieri¢u lapu, lai regulari uzzinatu jaunumus.

;‘;Dalibnieki un to lomas

14.Kas ir valsts kompetenta iestade, un kada ir tas loma saistiba ar
Covid-19 testiem?

Kompetenta iestade ir valsts iestade, kas attiecigaja valsti ir pilnvarota 1stenot tiesibu aktus un
uzraudzit to ievéroanu konkréta joma, pieméram, in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma. Si
iestade var bt valsts departaments vai agentira, kurai valdiba ir likumigi uzticéjusi minétas funkcijas
veiksanu. Kontaktinformacija par valstu kompetentajam iestadém medicinisko ieri¢u joma ir atrodama
Eiropas Komisijas timekla lapa. Eiropas Komisija veicina sadarbibu un koordinaciju starp dalibvalstu

kompetentajam iestadém.

Saskana ar Direktivu 98/79/EK dalibvalstu kompetentas iestades nevérté atsevisku iericu dokumentus

pirms So iericu laiSanas tirgli. RaZzotajiem un pilnvarotajiem parstavjiem (skatiet 17. jautajumu) nav

15 & klasifikacija ir atkariga no razotaja noradita paredzéta noliika, skatiet Regulas VIII pielikumu.
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jasazinas ar valstu kompetentajam iestadém, lai zinotu par savam iericém un citu pamatinformaciju
pirms o iericu laisanas tirga.

Kompetento iestazu pienakumos ietilpst ari Covid-19 pastestu novértésana iesaistito pilnvaroto iestazu
norikoSana un uzraudzisana (skatiet 7. un 16. jautajumu).

Valstu kompetentajam iestadém ir pienakums piedalities tirgli jau pieejamo ieri¢u uzraudzisana®. Saja
pienakuma ietilpst tiesibas pieprasit, lai razotaji sniegtu pilnigu tehnisko dokumentaciju, vai veikt iericu
testéSanu. Valstu iestadem ir tiesibas rikoties saistiba ar neatbilstoSam mediciniskam iericém, tostarp
ierobeZot, aizliegt vai atsaukt produktus no tirgus.

Sis iestades ir iesaistitas ari vigilances procesa, t. i., raZotaju, arstniecibas personu un citu parstavju
zinoto nopietno negadijumu centralizéta registréSana un izvértéSana saskana ar valsts noteikumiem.
Sadi negadijumi varétu bat, pieméram, ierices atteice, kas var izraisit nopietnu personas veselibas
stavokla pasliktind$anos. Sados gadijumos kompetentajam iestadém ir tiesibas attiecigi rikoties, lai
aizsargatu pacientu, lietotaju un citu personu veselibu un drosibu.

15.Kas ir Covid-19 testa razotajs?

Saskana ar Direktivu 98/79/EK in vitro diagnostikas mediciniskas ierices razotajs ir fiziska vai juridiska

persona, kas sava varda ir atbildiga par ierices izstradi, razoSanu, iepakoSanu un markésanu pirms tas
laiSanas tirgQ. Tas ir spéka neatkarigi no ta, vai Sis darbibas persona veic pati, vai ari $is personas varda
tas veic kada tresa persona. RaZotajs nosaka ierices paredzeto noltku un ir atbildigs par likuma noteikto
atbilstibas novértésanas procediru ievérosanu, ka art par to, ka ierice ir drosa un tieSam darbojas
paredzéetaja veida.

Prasibas, ko sT direktiva nosaka raZotajiem, attiecas ari uz personam, kas komplekté, iepako, apstrads,
pilnigi parstrada un/vai marké vienu vai vairakus gatavos produktus, un/vai pieskir tiem savu paredzéto
noliku ka iericém, ko laist tirgd So personu varda. Lldzu, skatiet ari Eiropas Komisijas dienestu
skaidrojoso dokumentu par pasu zimola markéjumu.

16.Kas ir pilnvarota iestade, un ko ta dara attieciba uz Covid-19 testiem?

Pilnvarota iestade ir atbilstibas novértésanas iestade, t.i., ta ir organizacija, kas ka pakalpojumu
razotajiem sniedz likuma paredzétas atbilstibas novértésanas procediras noteiktiem produktiem
(pieméram, tehniskas dokumentacijas novértésanu, veiktspéjas vértéjuma zinojuma novértésanu,
kvalitates parvaldibas sistémas novértésanu utt.). Tas var bt sabiedriskas vai privatas organizacijas,
kas ir neatkarigas no razotajiem. Attieciga valsts iestade noriko pilnvarotas iestades $adu darbibu
veiksanai saskana ar konkrétiem tiesibu aktiem un pastavigi uzrauga pilnvaroto iestazu darbu.
Pilnvarotas iestades tiek norikotas sertificejama produkta tipam. Saskana ar Direktivu 98/79/EK

16 §3das tirgus uzraudzibas darbibas neietilpst Eiropas Komisijas vai citu ES iestazu kompetencé.

Covid-19 testi. Jautajumi un atbildes par in vitro diagnostikas medicinisko iericu atbilstibas novértésanu un veiktspéju Covid-19 konteksta. 11



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10267/attachments/1/translations
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111

pasreizéjo pilnvaroto iestazu sarakstu, tostarp So iestazu sertificéjamo iericu tipus, var apskatit Eiropas
Komisijas NANDO datubaze Seit.

Preciza pilnvaroto iestazu loma dazada tipa produktiem ir aprakstita attiecigajos tiesibu aktos.
Attieciba uz IVD saskana ar Direktivu 98/79/EK $is iestades ir iesaistitas (neprofesionaliem paredzéeto)

pastestu un noteiktu (Direktivs 98/79/EKY Il pielikuma uzskaitito) augsta riska ieriéu novértésana.

Attieciba uz Covid-19 testiem pilnvarotas iestades nav iesaistitas profesionaliem paredzéto testu
atbilstibas novértésana, jo tie nav uzskaititi Il pielikuma. Tacu tas ir iesaistitas Covid-19 pastestos (t. i.,
testos, kas ir paredzéti neprofesionaliem). Saistiba ar Siem testiem raZotdjam ir pienakums
pilnvarotajai iestadei iesniegt pieteikumu par ierices projekta novértésanu, pieméram, par rikosanos
ar ierici un tas lietoSanas pamacibas un etiketé esosas informacijas piemérotibu neprofesionaliem. Ja
novértéjums ir pozitivs, pilnvarota iestade péc tam izsniedz EK projekta parbaudes sertifikatu®®.
Noveértésana parasti izpauzZas ka dokumentu parskatisana, nevis ka fiziska ierices testésana.

Pilnvarotas iestades nav atbildigas par CE zimes uzlikSanu iericei, jo tas ir razotaja pienakums.
Pilnvarotas iestades tikai izsniedz sertifikatu par konkrétu darbibu, ko tas ir izpildijusas. Covid-19
pastestiem CE zimi raZotajs drikst uzlikt tikai péc tam, kad pilnvarota iestade ir izsniegusi attiecigo
EK projekta parbaudes sertifikatu. Plasaka informacija par likumigas atbilstibas dokumentiem ir
atrodama Komisijas pakalpojumu noradijumu dokumenta ”“Ka parbaudit, vai mediciniskas ierices un
IAL drikst likumigi laist ES tirgl Covid-19 konteksta”.

Pilnvarotas iestades nedrikst jaukt ar pilnvarotajiem parstavjiem (skatiet 17.jautajumu) vai
kompetentajam iestadém (skatiet 14. jautajumu).

17. Ka ES tirgu testu var laist razotajs, kurs neatrodas ES,
un kas ir pilnvarotais parstavis?

ES tirgt ierices drikst laist jebkurs raZotajs, ja vien tas atbilst Direktivas 98/79/EK prasibam. RaZotajiem,

kuru registréta uznémeéjdarbibas vieta ir arpus ES, ir jaizpilda tadas pasas prasibas, kadas attiecas uz
Eiropas Savieniba registrétajiem razotajiem. Turklat tiem ir pienakums norikot Eiropas Savieniba
registrétu pilnvaroto parstavi, kurs $o raZotaju parstavés ES iestadés un struktiras®®.

Pilnvaroto parstavi nedrikst jaukt ar pilnvaroto iestadi (skatiet 16. jautajumu). Atskiriba no pilnvarotas
iestades pilnvarotie parstavji nevérté razotaja dokumentaciju un neizsniedz nekadus sertifikatus.

Viens no pilnvarota parstavja pienakumiem ir zinot par ierici attiecigajai kompetentajai iestadei, ka
aprakstits 7. jautajuma.

17 Saskana ar Regulu (ES) 2017/746 pilnvarotas iestades loma saistiba ar Covid-19 testiem bis daudz pladaka,
pieméram, Sis iestades bUs atbildigas ne tikai par pastestu, bet ari par profesionalai lietoSanai paredzéto iericu
sertificésanu.

18 Skatiet Direktivas 98/79/EK Il pielikuma 6. punktu.

19 Oficialo definiciju skatiet Direktivas 98/79/EK 1. panta 2. punkta g) apak$punkta.
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18. Kas ir importéetaji un izplatitaji, un kadi ir to pienakumi?

Importétaji un izplatitaji ir ierices piegades kédé iesaistiti uznéméji. Importétaji ir Eiropas Savieniba
registrétas fiziskas vai juridiskas personas, kas ES importé ierices no valstim arpus ES un laiz tas tirga.
Izplatitaji ir fiziskas vai juridiskas personas (iznemot razotaju vai importétaju), kuras padara ierices
pieejamas tirgl. Direktiva 98/79/EK nav noraditi konkréti importétaju un izplatitaju pienakumi®. Tacu

uz tiem parasti attiecas valsts prasibas. Tapéc importétajiem un izplatitajiem pasSiem vajadzétu
iepazities ar valsts prasibam un, ja nepiecieSams, konsultéties ar kompetentajam iestadém dalibvalstis,
kur tie plano darboties. Valstu kompetento iestazu kontaktinformacija ir atrodama Eiropas Komisijas

timekla lapa.

19.Ko Eiropas Komisija dara Covid-19 testu un to
veiktspé€jas zina?

Ar Covid-19 testiem saistitais darbs veido dalu no Eiropas Komisijas visaptverosas reakcijas uz Covid-
19 pandémiju. IzsmeloSa informacija par to ir pieejama Komisijas lapa par ricibu koronavirusa

apkaroSana. Ka daZus piemérus var minét dalibvalstu kopéja testu un laboratorijas aprikojuma
iepirkuma organizésanu, informacijas apmainas veicinasanu par testésanas stratégijam, piedavajuma
un pieprasijuma saskanoSanu Covid-19 koordinacijas mehanisma ietvaros un pétniecibas projektu

finansésanu par jauna tipa testiem.

Saistiba ar Covid-19 in vitro diagnostikas testu laiSanu tirgd Eiropas Komisija vada ES kompetento
iestazu forumu ar nosaukumu “Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupa” (MDCG). Viena no
apakdgrupam ir atvéléta tiesi in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém. ST grupa parrauga ES tiesibu
aktu Tstenos$anu un ieveéro$anu in vitro diagnostikas joma (Direktiva 98/79/EK un Regula (ES) 2017/746)
un sniedz atbilstoSos noradijumus. Ar dalibvalstu atbalstu Komisija drikst arT pienemt konkrétakus

juridiski saistoSus iepriekS minéto tiesibu aktu i1stenoSanas pasakumus. Lidzu, regulari apskatiet

Eiropas Komisijas medicinisko ieri¢u lapu, lai uzzinatu jaunumus.

Papildus iepriek§ minétajam darbam ar kompetentajam iestadem 2020. gada 16. aprili Komisijas
dienesti publicéja ari darba dokumentu Covid-19 testéSanas metozu un ieri€u pasreizéja veiktspéja un

ierosinatie veiktspéjas kritériji, kur sniegts parskats par testu veiktspéju lidz 2020. gada 6. aprilim un

ierosinati veiktspéjas kritériji dazadu tipu testiem. Sis dokuments bija paredzéts ka pagaidu arkartas
noradijumi un ieguldijums reguléjoso iestazu un ieintereséto personu diskusijas par $o tému.

2020. gada 15. aprili Eiropas Komisija pienéma pazinojumu ar nosaukumu Pamatnostadnes par Covid-

19 in vitro diagnostikas testiem un to veiktspéju. Komisija ir noteikusi vairakas $aja joma turpmak

veicamas darbibas. Paslaik Komisija aktivi nodarbojas ar So darbibu turpmako uzraudzibu talak
noradttajos veidos.

e Veicina regularu informacijas apmainu starp valsts kompetentajam iestadam par
reglamentéjoSiem jautajumiem.
e Palidz dalibvalstim koordinét reagéSanu uz krizi ar Veselibas droSibas komitejas starpniecibu.

20 Tas at$kiras no Regulas (ES) 2017/746, kura ir noraditas prasibas importétajiem un izplatitajiem.
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e Sadarbojas ar attiecigajam ieinteresétajam personam.

e Atbalsta starptautisku sadarbibu, it Tpasi cina pret iericu viltojumiem.

e Publicé vairdkus noradijumu dokumentus, ari veltitus tiesi Covid-19 jautajumiem. Sie
dokumenti ir atrodami Eiropas Komisijas medicinisko iericu lapa.

o Ciesisadarbojas ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (ECDC), lai lietotu agentiras
epidemiologiskas zinasanas.

e |zveido un uztur centralizétu parskatu par iericém un to veiktspéju.

e Atbalsta EUnetHTA jeb Eiropas veselibas apripes tehnologiju novertéjuma tikla struktdru
darbu.

e Atbalsta pétniecibu un inovacijas diagnostikas joma, pieméram, ar ERAvsCORONA ricibas plana
starpniecibu.

e |zstrada rikus, pieméram, references materialus.

e Koordiné piedavajumu un pieprasijumu, izmantojot Tpasi Sim nolikam izveidotu Covid-19
koordinacijas centru un ES instrumentus, pieméram, kopéjo iepirkumu, rescEU un Arkartas
atbalsta instrumentu.

Saisttba ar testu lietosanu 2020. gada 28. oktobri Komisija pienéma leteikumu (ES) par Covid-19
testéSanas stratégijam, tai skaita atro antigéna testu izmantoSanu. Vélak, 18. novembri, tika pienemts
Komisijas ieteikums par atro antigéna testu izmantoSanu, lai diagnosticétu SARS-CoV-2 infekciju.
Savukart 2020. gada 18. decembri Komisija pienéma leteikumu Padomei par vienotu sistému Covid-19
atro antigéna testu izmanto$anai, validé$anai un savstarpéjai atzisanai ES. So ieteikumu Padome
pienéma 2021. gada 21. janvari, un ta teksts ES valodas ir pieejams Oficialaja Véstnes.

Ludzu, regulari apskatiet Komisijas lapu par ricibu koronavirusa apkaro$ana un Komisijas medicinisko

iericu lapu, lai uzzinatu jaunumus.

20.Vai kompetentajam iestadém ir pieejams parskats par to dalibvalstu
tirgu laistajam iericém?

RaZotajiem vai to pilnvarotajiem parstavjiem (skatiet 17. jautajumu) saskana ar Direktivu 98/79/EK ir

pienakums zinot savu uznéméjdarbibas vietas adresi un pamatinformaciju par ierici tas dalibvalsts
kompetentajam iestadém, kura ir registréta to uznéméjdarbibas vieta?’. Saja posma kompetentajam
iestadém vél nav javeic ierices verificésana, un $ada pazinoSana nenozimé “tirgus atlauju” vai
tamlidzigu pilnvaru (skatiet ari 8. jautajumu).

Ludzu, nemiet vera, ka Direktiva 98/79/EK nepieprasa zinot par ierici ikviena valsti, kur $1 ierice tiek

pardota. Tacu valstis var bt spéka papildu prasibas attieciba uz tirgus daltbniekiem par zinosanu vai
registraciju, pieméram, prasiba par importétaju un izplatitaju registraciju.

Turklat kompetentas iestades nodarbojas ar tirgus uzraudzibas un vigilances darbitbam attieciba uz
tirgl jau esoSajam iericém (skatiet 14. jautajumu).

21 Skatiet Direktivas 98/79/EK 10. pantu.
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2.3 %

21. Ka iespéjams uzzinat, kas ir Covid-19 testa razotajs, pilnvarotais parstavis

un attieciga gadijuma — pilnvarota iestade?

RaZotaja pilnais nosaukums un adrese ir noradita ierices etiketé un lietoSanas pamacibas. Ja
attiecinams, ierices etiketé, uz aréja iepakojuma vai lietoSanas pamacibas ir noradits ari pilnvarota
parstavja pilnais nosaukums un adrese.

Jaierici ir novértéjusi kada pilnvarota iestade (un neprofesionaliem paredzétajiem Covid-19 pastestiem
ta vajadzetu bit), pie CE zimes ir Cetrciparu numurs. Tas ir pilnvarotas iestades identifikacijas numurs.
Izmantojot So numuru, NANDO datubazé ir atrodama Eiropas Komisijas informacija par pilnvarotajam

iestadem.

22. Kurs ir atbildigs par to, lai Covid-19 testi atbilstu
tiesiskajam prasibam?

RaZotajam ir pienakums nodrosinat, ka ierice ir drosa, darbojas paredzétaja veida un ka tas tehniska
dokumentacija ir atjauninata un pilniga. Valstu kompetentajam iestadém ir pienakums piedalities tirgQ
jau pieejamo ieri¢u uzraudziana?. Saja pienakuma ietilpst tiesibas pieprastt, lai razotaji sniegtu pilnigu
tehnisko dokumentaciju, vai veikt iericu testésanu. Valstu iestadém ir tiesibas rikoties saistiba ar
neatbilstoSam mediciniskam iericém, tostarp ierobezZot, aizliegt vai atsaukt produktus no tirgus.

Papildus Direktiva 98/79/EK noteiktajam CE zimes prasibam klinisko laboratoriju praksei daudzas
laboratorijas tur izmantotas ierices tiek validétas attieciba pret razotaja specifikacijam un/vai valsts

prasibam. Var bat valsts tiestbu akti vai ierobezojumi kliniskajam laboratorijam un/vai sabiedribas
veselibas aizsardzibas iestazu noteikti ierobeZojumi par to, kadi testi tiek izmantoti, lai nodrosinatu
Covid-19 testésanu attiecigaja valstr.

23. Vai Eiropas Savieniba ir atsaukta kadu Covid-19 testésanas komplektu
pardoSana?

Pret raZotajiem vérsti pasakumi ietilpst valsts kompetento iestazu kompetencé. Vairakas dalibvalstis ir
veikti izpildes pasakumi, lai nelautu So valstu teritorija padarit pieejamas noteiktas ierices, proti, tadas
ierices, kuras ir atrie antivielu testi. Noteiktam iericém tika ari atteikta registracija (tadéjadi Sis ierices
nedrikst laist tirgl) nepietiekamas vai nepareizas dokumentacijas dél.

Lai sanemtu plasaku informaciju, lidzu, vérsieties pie attiecigas kompetentas iestades. Valstu
kompetento iestazu kontaktinformacija ir atrodama Eiropas Komisijas timekla lapa.

22 §3das tirgus uzraudzibas darbibas neietilpst Eiropas Komisijas vai citu ES iestazu kompetencé.
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IDII:I Covid-19 testu veiktspéja

24.Vai ES tiesibu aktos Covid-19 testiem ir noteikts minimalais jutibas
un specifiskuma limenis?

Direktiva 98/79/EK nosaka, ka razotajiem pirms savu iericu laiSanas tirgh ir pienakums novéertét to
veiktsp€ju un veiktspéjas parametrus zinot tehniskaja dokumentacija un lietoSanas pamacibas. Tas
ietver analitisko un diagnostisko jutigumu un specifiskumu, ka ari vairakus citus parametrus. Siem
parametriem ir jaatbilst razotaja aprakstitajam paredzétajam ierices noltkam.

Turklat Direktivas 98/79/EK Il pielikuma uzskaititajam iericém ir jaatbilst art kop&jam tehniskajam
specifikacijam?, kuras ir noraditas daZas specifiskas prasibas par jutigumu un specifiskumu konkrétiem
ieri¢u veidiem. Sis prasibas ir juridiski saisto$as. Taéu Covid-19 ierices NAV uzskaititas Il pielikuma,
attiecigi sadiem testiem paslaik nav kvantitativu juridiski saistoSu ES [imena minimalo prasibu par
jutigumu vai specifiskumu. Tomeér aizvien ir spéka pamatprasiba, ka ierices veiktspéjai ir jabut tadai,

kas ir piemérota ierices paredzétajam nolGkam; raZotajam ir pienakums to apliecinat.

ES dalibvalsti bar bat spéka vél citas specifiskas valsts prasibas, un ir ieteicams sazinaties ar attiecigas
valsts kompetentajam iestadém, lai sanemtu plasaku informaciju. Valstu kompetento iestazu
kontaktinformacija ir atrodama Eiropas Komisijas timekla lapa.

25. Vai ir kadi 1ipaSi noradijumi, kas attiecas uz CE marketo Covid-19 testu
veiktspéju?

Tiesiskas prasibas par testu veiktspeju ir izklastitas Direktiva 98/79/EK, itTpasi 3. panta un |un
Il pielikuma.

Turklat 2020. gada 15. aprili Komisija pienéma pazinojumu ar nosaukumu Pamatnostadnes par Covid-

19 in vitro diagnostikas testiem un to veiktspéju. Tas ietver apsvérumus par iericu veiktspéju un Sis

veiktspéjas validésanu. Taja ir noraditi elementi, kas janem véra dalibvalstim, nosakot nacionalas
stratégijas, un uznéméjiem, kuri ierices laiz tirgh, un ST pazinojuma meérkis bija nodrosinat, ka Eiropas
Savieniba ir pieejamas dro3as un efektivas ierices ar Covid-19 saistitai testésanai. Saja un citos
18. jautajuma uzskaititajos dokumentos Komisija iesaka dalibvalstim veikt iericu validésanu un

23 Komisijas Lemums 2002/364/EK (2002. gada 7. maijs) par kop&jam tehniskam specifikacijam attieciba uz

in vitro diagnostikas medicinas iericém (pazinots ar dokumenta numuru C (2002) 1344) (Dokuments attiecas uz
EEZ), OV L 131, 16.5.2002., 17.-30. Ipp. Grozits ar Komisijas LEmumu 2009/886/EK — OV L 318/25 (2009. gada
14. decembris), Labojumu Komisijas LEmuma 2009/886/EK — OV L 348/94 (2009. gada 29. decembris),
Komisijas Lémumu 2011/869/ES — OV L 341/63 (2011. gada 22. decembris), Komisijas Isteno3anas

[émumu 2019/1244/ES — OV L 193/1 (2019. gada 19. jilijs) un Komisijas Isteno3anas Iémumu (ES) 2020/350 —
OV L 63 (2020. gada 3. marts).
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savstarpéji sadarboties, lai resursus izmantotu lietderigi un izveidotu kopéjo sistéemu Sadiem
validésanas pasakumiem.

Komisijas dienesti 16. aprili publicéja darba dokumentu Covid-19 testéSanas metoZu un iericu

pasreizéja veiktspéja un ierosinatie veiktspé&jas kritériji, kur sniegts parskats par testu veiktspéju lidz

2020. gada 6. aprilim un ierosinati veiktspéjas kritériji dazadu tipu testiem. Sis dokuments bija
paredzéets ka pagaidu arkartas noradijumi un ieguldijums reguléjoSo iestazu un ieintereséto personu
diskusijas par So tému.

Plasakus noradijumus var izdot Komisija vai Sim noldkam speciali norikota apaksgrupa no Medicinisko
iericu koordinacijas grupas (MDCG) — ES kompetento iestazu koordinacijas forums, kura
priekSsédétajs ir Komisija. Ludzu, regulari apskatiet Komisijas medicinisko iericu lapu, lai uzzinatu

jaunumus.

Arl Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ECDC) izdod epidemiologiskus noradijumus par

testé3anu, pieméram, Atro antigéna testu lieto3anas iespéjas Covid-19 testé3anai ES/EEZ un

Apvienotaja Karalisté. Lai uzzinatu plasaku informaciju, ltdzu, skatiet attiecigo timekla lapu.

Padomes 2021. gada 21. janvara leteikuma par vienotu sistému atro antigéna testu izmantosanai un

validésanai un Covid-19 testa rezultatu savstarpéjai atziSanai ES ir ieteikts, ka Sada tipa testam
dalibvalstim vajadzétu noteikt 2 90 % jutiguma un = 97 % specifiskuma minimalas veiktspéjas prasibas.

Turpinot So Padomes leteikumu, 2021. gada 18. februart ES dalibvalstis Veselibas drosibas komiteja
vienojas par kopigu sarakstu ar Covid-19 atrajiem antigéna testiem, atro antigéna testu izlasi, kuru

rezultatus dalibvalstis savstarpéji atzis, un kopéju standartizétu datu kopu, ko ieklaut Covid-19 testa

rezultata sertifikatos. Sie tris nodevumi tiks pastavigi parskatiti un atjauninati, un ar laiku bis pieejami

Komisijas Covid-19 in vitro diagnostikas iericu un testa metozu datubazé, kas minéta 5. jautajuma.

Dalibvalsts kompetento iestazu noradijumus drikst izdot arT valsts llmeni. Ladzu, skatiet attiecigas
timek|a lapas vai sazinieties ar attiecigajam iestadém. Valstu kompetento iestazu kontaktinformacija ir
atrodama Eiropas Komisijas timekla lapa.
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https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_lv
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://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_lv
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