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Naslednja pojasnila so v pomo¢ nestrokovnemu bralcu in niso pravne opredelitve pojmov. Za slednje
glej Direktivo 98/79/ES ali drugo zadevno zakonodajo.

- Pooblasceni predstavnik — organizacija, ki zakonito zastopa proizvajalca v EU, ¢e ima sedez
zunaj EU;

- oznaka CE —simbol ,,CE” na izdelku, ki dokazuje, da izdelek izpolnjuje veljavne zahteve EU;

- pristojni organ —vladni organ, ki izvaja in izvrSuje zakonodajo, v tem primeru s podrocja in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockov;

- distributer — fizicna ali pravna oseba, ki omogoca dostopnost pripomockov v Uniji ter ni
proizvajalec ali uvoznik;

- uvoznik — fizicna ali pravna oseba, ki uvozi pripomocke v EU iz drzave zunaj Unije;

- in vitro diagnosticni medicinski pripomocek — medicinski pripomocek, ki ga je proizvajalec
namenil za in vitro preiskavo vzorcev, odvzetih iz ¢loveskega telesa, za medicinske namene;

- proizvajalec — fizi¢na ali pravna oseba, odgovorna za izdelavo, pakiranje in oznacevanje
pripomocka, preden se da na trg pod njegovim lastnim imenom;

- priglaseni organ — organizacija, ki proizvajalcem izdaja certifikate o tem, da je proizvajalec
izpolnil dolocene zakonske zahteve;

- pripomocek za samotestiranje — pripomocek, ki ga je proizvajalec namenil za uporabo s strani
nestrokovnih oseb v domacem okolju.

Zaradi berljivosti se izraz ,testi na COVID-19“ v tem dokumentu nanasa na in vitro diagnosti¢ne
medicinske pripomocke za COVID-19, razen Ce ni navedeno drugace. Izraz ,pripomocek” se uporablja
kot okrajsava za in vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek.
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1. Kaksna je razlika med medicinskim pripomockom in
med in vitro diagnosti¢cnim medicinskim pripomockom?

Medicinski pripomocek je pripomocek, ki ga je proizvajalec namenil za medicinske namene, na primer
za zdravljenje bolezni, lajsanje motnje ali preiskovanje fizioloskih procesov®. Koronarni stent,
rentgenska naprava ali proteticna noga so medicinski pripomocki. Na ravni EU jih urejata dva
zakonodajna akta: Direktiva 90/385/EGS o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev (npr. sréni

spodbujevalniki) in Direktiva 93/42/EGS o drugih medicinskih pripomockih (npr. koronarni stenti ali

rentgenske naprave). Ti direktivi bosta z 21. majem 2021 razveljavljeni z Uredbo (EU) 2017/745.

In vitro diagnosticni medicinski pripomocek je podvrsta medicinskega pripomocka in je namenjen
posebej za preiskavo vzorcev, odvzetih iz ¢loveskega telesa, za medicinske namene, npr. postavljanje
diagnoze ali spremljanje zdravljenja?. Za razliko od primerov medicinskih pripomockov iz prejsnjega
odstavka niso namenjeni neposrednemu stiku s pacientom, temvec¢ so namenjeni stiku z vzorci,
odvzetih pacientu (na primer kri ali urin), ali za analizo podatkov, ki izvirajo iz vzorca. In vitro
diagnosticne medicinske pripomocke ureja posebna zakonodaja EU: Direktiva 98/79/ES (in od
26. maja 2022 Uredba (EU) 2017/746, glej vprasanji 6 in 13). Na oznaki in vitro diagnosti¢nega
medicinskega pripomoc¢ka mora biti navedeno, da je namenjen uporabi® in vitro, da se tako loéi od

medicinskega pripomocka.

Ta dokument se nanasa na dajanje in vitro diagnosti¢nih testov na COVID-19 na trg v skladu z Direktivo
98/79/ES, razen e ni navedeno drugace.

2. Kaksne vrste testov na COVID-19 so na voljo?

Glede na znanstveno utemeljitev na splosno obstajata dve vrsti in vitro diagnosticnih testov na COVID-
19, ki se izvajajo na vzorcih, odvzetih iz ¢loveskega telesa: tisti, s katerimi se odkriva prisotnost virusa
SARS-CoV-2 (npr. testi RT-PCR* za odkrivanje virusnega genskega materiala ali antigenski testi za

! Za celotno opredelitev glej ¢len 1(2)(a) Direktive 93/42/EGS ali ¢len 1(2)(a) Direktive 98/79/ES.

2 7a celotno opredelitev glej ¢len 1(2)(b) Direktive 98/79/ES.

3 Na primer, simbol ,IVD“, ki je omenjen v standardu EN 1SO 15223-1:2016 Medicinski pripomoéki - Simboli za
oznacevanje medicinskih pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati dobavitelj — 1. del: Splosne
zahteve (ISO 15223-1:2016, popravljena razlic¢ica 2017-03) (harmoniziran) (UL L 901, 25. marec 2020).

4 Polimerazna verizna reakcija z reverzno transkriptazo.
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odkrivanje virusnega proteina), in tisti, s katerimi se odkriva imunski odziv ¢loveSkega telesa na okuzbo
(npr. testi protiteles).®

Testi se lahko razvrstijo tudi po:

- predvidenem uporabniku (zdravstveni delavec ali nestrokovni uporabnik; za slednje se
uporablja izraz samotestiranje);

- vrsti tehnologije (avtomatizirani, rocni ali hitri testi, ki niso avtomatizirani in so zasnovani
tako, da hitro podajo rezultat);

- mestu testiranja (poslano v laboratorij ali izvedeno v bliZini pacienta; slednje se imenuje tudi
testiranje ob pacientu).

Vec informacij je na voljo v Sporocilu Komisije Smernice glede in vitro diagnosti¢nih testov na COVID-

19 in njihove uéinkovitosti®.

Proizvajalec lahko svoj test nameni v medicinske namene (npr. diagnoza COVID-19). V tem primeru se
imenuje in vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek in spada na podro¢je uporabe Direktive 98/79/ES®

(glej vprasanje 6) in mora biti v skladu z navedeno direktivo pred dajanjem na trg oznacen z oznako
CE. Ce proizvajalec svoj test nameni za nemedicinske namene, kot so raziskave, se ta direktiva ne
uporablja (glej vprasanje 4).

Obstajajo tudi testi, ki se izvajajo neposredno na pacientih in ne na vzorcih, na primer racunalniska
tomografija (CT). Taksni medicinski pripomocki ne spadajo v opredelitev in vitro diagnostike in so zajeti
v lo¢eni namenski zakonodaji EU (Direktiva 93/42/EGS). V tem dokumentu se ne obravnavajo.

3. Kaj so interni testi/laboratorijsko razviti testi?

Interni testi ali laboratorijsko razviti testi so pripomocki, izdelani in uporabljeni v isti zdravstveni
ustanovi, ne da bi bili preneseni na drug pravni subjekt’. Ne 3tejejo se za dane na trg in so izvzeti iz
zahtev Direktive 98/79/ES o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih. Kljub temu lahko zanje

veljajo nacionalne zahteve?,

Ti se razlikujejo od pripomockov samo za raziskovalno uporabo, ki prav tako ne spadajo na podrocje
uporabe Direktive 98/79/ES.

4. Kaj so testi samo za raziskovalno uporabo v okviru COVID-19?

5 Glej tudi podatke Evropskega centra za prepreéevanje in obvladovanje bolezni:
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing.

6 UL C 1221, 15.4.2020, str. 1.

7 Glej ¢len 1(5) Direktive 98/79/ES.

8 Nacionalna zakonodaja lahko na primer dolo¢a, da interni testi izpolnjujejo bistvene zahteve.
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Na splosno izdelki, ki se uporabljajo samo za raziskave, ne spadajo na podrocje uporabe Direktive
98/79/ES o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih, ker se ne dajejo na trg za medicinske
namene. Testi samo za raziskovalno uporabo bi se lahko uporabili npr. za preucevanje porazdelitve

protiteles v populaciji ali za razvoj novih zdravil, ne pa za medicinske namene, kot je diagnosticiranje
COVID-19 ali odlocanje o zdravljenju pacienta. Zahteve Direktive 98/79/ES se ne uporabljajo za take

raziskovalne namene.

Proizvajalec mora pri informacijah, priloZzenih izdelkom samo za raziskovalno uporabo, izrecno navesti,
da so ti namenjeni samo za raziskovalno uporabo, in informacije ne smejo vsebovati navodil glede
diagnoze ali druge medicinske uporabe, ki so v nasprotju z namenom samo za raziskovalno uporabo.

5. Ali obstaja podatkovna zbirka EU, ki ponuja pregled testov na COVID-19?

Za zdaj ni izérpne javne podatkovne zbirke EU o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih z
oznako CE na trgu v drZavah ¢lanicah EU.

Skupno raziskovalno sredis¢e Komisije pa je v okviru prizadevanj EU za zagotavljanje smernic o uporabi
testov na koronavirus ustvarilo podatkovno zbirko o in vitro diagnosti¢nih pripomockih za COVID-19 in

metodah testiranja na COVID-19, ki na enem mestu zbira informacije o razpoloZljivih testih.

Podatkovna zbirka vsebuje javno dostopne informacije o pripomockih, vkljuéno z elementi
ucinkovitosti in primerjavo zadevne znanstvene literature. Redno se posodablja.

Ne vkljucuje tehni¢ne dokumentacije proizvajalca, ki ni javno dostopna.

Ceprav stran, ki jo vodi Fundacija za inovativno novo diagnostiko, ni podatkovna zbirka EU, vsebuje
informacije o testih na COVID-19 po vsem svetu.

Te podatkovne zbirke NE pomenijo seznama pripomockov, ki jih je odobrila ali dovolila za uporabo
Evropska komisija ali nacionalni organi drZav clanic. V EU ni centralnega sistema za odobritev ali
avtorizacijo in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov (glej tudi vprasanje 8).

Pravni okvir
in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov za COVID-19

6. Kateri pravni okvir imajo in vitro diagnostic¢ni testi na COVID-19,
ki se uporabljajo v medicinske namene v EU?

Testi na COVID-19, ki jih je proizvajalec namenil za in vitro preiskavo vzorcev, odvzetih iz ¢loveskega
telesa, za medicinske namene, so in vitro diagnosticni medicinski pripomocki. Trenutno veljavna
zakonodaja v EU za take izdelke je Direktiva 98/79/ES (glej vprasanji 3 in 4 za nekatere izjeme).

Testi na COVID-19 - vprasSanja in odgovori v zvezi z ugotavljanjem skladnosti ter u¢inkovitostjo in vitro diagnosti¢nih medicinskih 5
pripomockov v okviru COVID-19



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0079-20120111
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=show-all#diag_tab
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0079-20120111

" Direktiva doloda, katere predvidene namene zajema®. Zahteve iz Direktive so splo$ne narave (glej tudi
vprasanji 7 in 23). Uvod najdete v Smernicah sluzb Evropske komisije o medicinskih pripomockih,

aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev ter in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockih v
okviru COVID-19.

Direktiva bo kmalu nadomeséena z Uredbo (EU) 2017/746 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih

pripomockih. Uredba se bo uporabljala od 26. maja 2022, vendar se lahko in vitro diagnostic¢ni
medicinski pripomocki, ki so v skladu z njo, Ze prostovoljno dajejo na trg. UpoStevajte, da v prehodnem
obdobju Se niso vzpostavljene vse strukture, predvidene v Uredbi, kar bi lahko vplivalo na moznost
dajanja pripomockov na trg v skladu s tem okvirom (na primer strokovni odbori in referencni
laboratoriji EU januarja 2021 Se niso obstajali). Za vec informacij o uredbi glej vprasanje 13.

Ta dokument se nanasa na dajanje in vitro diagnosti¢nih testov na COVID-19 na trg v skladu z Direktivo
98/79/ES, razen Ce ni navedeno drugace.

7. Kaksni so postopki za dajanje na trg EU in vitro diagnosticnih
medicinskih pripomockov za COVID-19?

Ce povzamemo, morajo imeti za dajanje na trg EU vse vrste in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockov za COVID-19, opisane v vprasanju 2, pod pogojem, da so skladne z opredelitvijo iz ¢lena
1(2)(b) Direktive 98/79/ES, oznako CE kot dokaz o skladnosti z veljavnimi zahtevami iz Direktive
98/79/ES. Proizvajalec je odgovoren za pritrditev oznake CE na to vrsto izdelka.

Proizvajalec mora pred pritrditvijo oznake CE najprej preveriti skladnost pripomocka z zakonskimi
zahtevami in pripraviti tehni¢no dokumentacijo z dokazi o varnosti in ucinkovitosti pripomocka. To
mora zajemati Sirok nabor elementov, doloéenih z Direktivo 98/79/ES™, kot so splo3ni opis izdelka,

dokumentacija o sistemu kakovosti, podrobne informacije o zasnovi, rezultati analize tveganja,
ustrezni podatki o oceni ucinkovitosti, Studije stabilnosti, oznake, navodila za uporabo itd.

Proizvajalec mora za dajanje pripomocka na trg uporabiti posebne postopke ugotavljanja skladnosti.
Veljavni postopki so odvisni od vrste pripomocka in so opisani v ¢lenu 9 Direktive 98/79/ES.

Za in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke za COVID-19 so postopki odvisni od predvidenega
uporabnika. Razlikujejo se med testi za poklicno uporabo, ki naj bi jih uporabljali zdravstveni delavci,
in samotestiranji, ki naj bi jih uporabljale nestrokovne osebe.

o Za pripomocke za COVID-19, ki naj bi jih uporabljali strokovnjaki, mora proizvajalec sestaviti
izjavo ES o skladnosti. Nato lahko na pripomocek pritrdijo oznako CE in ga dajo na trg (ti testi
se pogosto imenujejo ,samodeklarirani” testi, Ceprav ta izraz v Direktivi ni omenjen).

e Za pripomocke za COVID-19, ki naj bi jih uporabljale nestrokovne osebe (pripomocki za
samotestiranje, ki se uporabljajo doma), je poleg zgoraj navedenega vkljucen tudi tretji organ
za ocenjevanje (priglaseni organ). Priglaseni organ bo zagotovil, da so zasnova pripomocka in

9 Za opredelitev in vitro diagnosti¢énega medicinskega pripomocka in dodatne specifikacije predvidenih
namenov glej ¢len 1(2) Direktive 98/79/ES.
10 Glej Prilogo 111(3) k Direktivi 98/79/ES.
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informacije, ki so na voljo za njegovo uporabo, primerni za nepoklicne uporabnike, in izdal
ustrezen certifikat (vec¢ informacij o tem v vprasanju 15).

Proizvajalec s sedezem zunaj EU mora imenovati pooblaséenega predstavnika v EU (glej tudi vprasanje
16).

Proizvajalci ali njihovi pooblas¢eni predstavniki (glej vprasanje 16) so obvezani obvestiti pristojne
organe drzave Clanice, v kateri imajo sedeZ poslovanja, o naslovu tega sedeza poslovanja in osnovnih
podatkih o pripomocku®. Pristojnim organom na tej stopnji ni treba opraviti nobenega preverjanja
pripomocka, obvestilo pa ne pomeni , odobritve dajanja na trg“ ali podobno (glej tudi vprasanje 8).
Priglasitev je v skladu z Direktivo 98/79/ES potrebna le za drzavo €lanico, v kateri imajo proizvajalci ali
pooblasceni predstavniki registrirani sedez poslovanja; to pomeni, da Direktiva 98/79/ES ne nalaga
priglasitve pripomocka v vsaki drzavi, v kateri se prodaja. Za upravljavce trga pa lahko obstajajo

dodatne nacionalne zahteve za priglasitev ali registracijo, na primer registracija uvoznikov in
distributerjev.

Poleg teh pravil lahko obstajajo tudi nekatere posebne nacionalne zahteve, na primer jezikovne
zahteve za informacije, ki spremljajo pripomocek (na primer za oznacevanje in navodila za uporabo).
Za dodatne informacije se obrnite na zadevni pristojni organ. Kontaktni podatki pristojnih nacionalnih
organov so na voljo na spletni strani Evropske komisije.

Vec informacij o zakonitih dokumentih o skladnosti je na voljo v smernicah Evropske komisije How to
check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-19 context

(Kako preveriti, ali se medicinski pripomocki in osebna zascitna oprema lahko zakonito dajejo na trg
EU v kontekstu COVID-19).

8. Ali pristojni nacionalni organi, Evropska komisija ali
katera koli agencija EU odobri teste na COVID-19 ali izda dovoljenje zanje?

Pristojni nacionalni organi ne odobrijo testov na COVID-19 ali izdajo dovoljenja zanje, preden jih dajo
v promet. Niti institucije Evropske unije, kot je Evropska komisija, niti katera koli agencija EU (na primer
niti Evropska agencija za zdravila niti Evropski center za preprecevanje in obvladovanje bolezni) nimajo
centralnega sistema za odobritev testov na COVID-19 ali izdajo dovoljenja zanje.

Zakonsko obvezni postopki, ki jih mora proizvajalec upostevati pri dajanju testa na trg, so povzeti v
vprasanju 7, vkljucno s priglasitvijo testov pristojnim nacionalnim organom. Za vec informacij o vlogi
pristojnih organov glej vprasanje 14.

V skladu z Direktivo 98/79/ES lahko proizvajalci dajo na trg teste na COVID-19 brez izrecnega dovoljenja

organov, potem ko so izjavili, da je izdelek skladen z zakonodajo, in sami pritrdili oznako CE na izdelek.
Za pripomocke za samotestiranje velja drugace. Priglaseni organ mora zagotoviti, da so zasnova
pripomocka in informacije, ki so na voljo za njegovo uporabo, primerni za nepoklicne uporabnike, ter
izdati ustrezen certifikat. To je dodatna zahteva, preden lahko proizvajalec sestavi izjavo ES o skladnosti

11 Glej ¢len 10 Direktive 98/79/ES.
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(za vec informacij glej vprasanji 7 in 15). Izjava ES o skladnosti, ki jo je izdal proizvajalec, je vedno pogoj
za dajanje pripomocka na trg, ne glede na to, ali gre za samotestiranje ali ne.

Zato so trditve, da je proizvajalec ,,prejel” ali ,pridobil“ oznako CE, , odobritev/avtorizacijo EU/CE/CE-
IVD“ ali ,dovoljenje za dostop na trg” ali so mu bili ti ,podeljeni”, ali podobne trditve napacne in se ne
bi smele uporabljati za teste na COVID-19, ki so dani na trg EU v skladu z Direktivo 98/79/ES.

9. Ali v veljavni zakonodaji v EU obstaja postopek
za nujni dostop do trga?

Direktiva 98/79/ES predvideva moznost nacionalnega odstopanja od postopkov ugotavljanja
skladnosti, ¢e je uporaba posameznih pripomockov v interesu varovanja zdravja*?. Tak$no odstopanje

lahko odobri pristojni organ drzave c¢lanice in velja samo v navedeni drZavi €lanici; to pomeni, da ne
podeljuje dostopa na trg EU. Odstopanje bi pomenilo, da lahko proizvajalec omogoc¢i dostopnost
pripomocka, preden konca vse postopke ugotavljanja skladnosti in oznaci pripomocek z oznako CE,
npr. preden so bili opravljeni vsi potrebni varnostni testi. V skladu z nacionalnimi zahtevami je taksen
zgodnji dostop do trga obic¢ajno zacasen, dokler proizvajalec ne izpolni vseh zahtev za ugotavljanje
skladnosti. Po tem se lahko da na trg le razli¢ica pripomocka z oznako CE.

Pristojni nacionalni organ mora skrbno pretehtati odobritev odstopanja, da bi zagotovil, da prednosti
odtehtajo tveganja razpoloZljivosti pripomocka za uporabo in da je to dejanje res v interesu varovanja
zdravja.

Dovoljenje za uporabo v izrednih razmerah, ki ga je izdala uprava za Zivila in zdravila Zdruzenih drzav
Amerike, v EU ni veljavno.

10.Katera zakonodaja se uporablja za vatirane palcke in lancete?

Vatirane palcke za pridobivanje vzorca nosnih izlockov ali lancete za odvzem vzorca krvi so namenjene
neposrednemu stiku s ¢loveskim telesom. So tudi invazivni pripomocki, ki prodrejo v telo bodisi skozi
telesno odprtino bodisi skozi povrsino telesa. Veljavna zakonodaja je pojasnjena v smernicah, ki so jih
potrdili pristojni organi®®. Taki izdelki so medicinski pripomo¢ki, ne pa tudi in vitro diagnostika, zato
spadajo na podrocje uporabe Direktive 93/42/EGS in ne Direktive 98/79/ES (glej tudi vprasanje 1).

Izpolnjevati morajo zahteve Direktive 93/42/EGS in imeti oznako CE v skladu z navedeno direktivo.

12 Glej €len 9(12) Direktive 98/79/ES.
13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2, tukaj.
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11.Katera zakonodaja se uporablja za kombinacijo vatiranih palck,
lancet in testov na COVID-19?

Testni paket bi lahko sestavljali npr. vatirana palcka ali lanceta, reagenti ter oprema za obdelavo vzorca
in pridobitev rezultata. Taka kombinacija ve¢ komponent, ki so na voljo skupaj, bi predstavljala
komplet, kot je navedeno v opredelitvi in vitro diagnosti¢cnega medicinskega pripomocka iz Direktive
98/79/ES™ in pojasnjeno v dokumentu s smernicami, ki so ga potrdili pristojni organi za in vitro
diagnosti¢ne medicinske pripomocke®. Ce predvideni namen kompleta spada pod opredelitev in vitro
diagnosti¢nega medicinskega pripomocka, mora biti celoten komplet oznacen z oznako CE v skladu z
Direktivo 98/79/ES. Vatirana palcka ali lanceta, ki je medicinski pripomocek in ne in vitro diagnostika,

mora imeti oznako CE v skladu z Direktivo 93/42/EGS (glej tudi vprasanji 1 in 10), tudi e je sestavni

del kompleta in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov.

12.Kje lahko dobim nadaljnje smernice o skladnosti z Direktivo 98/79/ES o in
vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih?

Najprej je treba natanéno preuciti besedilo Direktive 98/79/ES, da ugotovite, katere zakonske zahteve

veljajo v vasem konkretnem primeru.

Nadalje, na spletni strani Evropske komisije so na voljo Stevilni dokumenti s smernicami, ki so jih

potrdili pristojni organi EU. SploSna dokumenti s smernicami za direktive se imenujejo MEDDEV.
Zajemajo razlicne teme, od mejnih (ugotavljanje, ali je izdelek in vitro diagnosti¢ni medicinski
pripomocek ali ne) do podrobnih navodil za uporabo. Komisija je izdala tudi ve¢ dokumentov s
smernicami v zvezi s COVID-19, zlasti:

e Guidance on medical devices, active implantable medical devices and in vitro diagnostic

medical devices in the COVID-19 context (Smernice o medicinskih pripomockih, aktivnih

medicinskih pripomockih za vsaditev ter in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockih v
okviru COVID-19);
e How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-

19 context (Kako preveriti, ali se medicinski pripomocki in osebna zascitna oprema lahko
zakonito dajo na trg EU v kontekstu COVID-19);
e Smernice glede in vitro diagnosticnih testov na COVID-19 in njihove ucinkovitosti.

Redno preverjajte spletno mesto, saj bodo morda objavljene nadaljnje smernice.

Obstajajo lahko tudi dodatne nacionalne pravne obveznosti, poleg tega pa so lahko na voljo smernice
na nacionalni ravni. Priporo¢amo, da jih proucite in preverite spletno mesto ustreznega pristojnega
nacionalnega organa. Podrobne informacije o pristojnih nacionalnih organih so na voljo na spletni
strani Evropske komisije.

14 Glej ¢len 1(2)(b) Direktive 98/79/ES.
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V primeru, da mora pripomocke oceniti priglaseni organ, so lahko dodatne informacije na voljo na
spletnem mestu priglaSenega organa.

Proizvajalec je odgovoren, da natan¢no doloci, katere ukrepe je treba sprejeti, da njihov pripomocek
ustreza zahtevam iz Direktive 98/79/ES. Priglaseni organi, pristojni organi in Evropska komisija lahko

zagotovijo splosne informacije, vendar proizvajalcem ne ponujajo svetovalnih storitev, ki bi pomagale
pri zagotavljanju skladnosti njihovih pripomockov.

13. Direktivo 98/79/ES bo zamenjala Uredba (EU) 2017 /746.
KaksSne spremembe bo prinesla?

Uredba (EU) 2017/746 bo zacela veljati 26. maja 2022. Bistveno bo spremenila regulativni okvir za in

vitro diagnosticne medicinske pripomocke v EU. Z njo se na primer uvaja sistem razvricanja
pripomockov na podlagi tveganja, ki nadomesca preprost seznam pripomockov z visokim tveganjem v
skladu z Direktivo 98/79/ES. In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki za COVID-19 bodo na splosno

evee

strani, neodvisno od proizvajalca (priglaseni organi), za veliko vecino in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockov, vkljuéno s pripomocki za COVID-19. Doloca obseZne in stroge zahteve za ucinkovitost
pripomocka, za Studije, ki jih mora opraviti proizvajalec, in za dokaze, ki jih mora predloziti, da dokaze
varnost in ucinkovitost pripomocka. Nove pripomocke bo dodatno ocenila neodvisna skupina
strokovnjakov. V skladu z uredbo lahko Komisija imenuje referencne laboratorije EU za preverjanje
ucinkovitosti pripomockov. Pomembno je, da uredba omogoca razvoj pravno zavezujocih pravil za
ucinkovitost pripomockov v celotni EU (skupne specifikacije).

Komisija, drzave ¢lanice in deleZzniki se trenutno intenzivno ukvarjajo z izvajanjem Uredbe (EU)
2017/746. Za redne posodobitve glej spletno stran Evropske komisije o medicinskih pripomockih.

&xxAkterji in njihove vloge

14.Kaj je pristojni nacionalni organ in kakSna je njegova vloga
pri testih na COVID-19?

Pristojni organ je vladni organ v doloceni drzavi, ki mu je zaupano izvajanje in izvrSevanje zakonodaje
v dolocenem sektorju, na primer na podrocju in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov. To je
lahko vladna sluzba ali agencija, ki jo vlada pravno pooblasti za opravljanje te funkcije. Kontaktni
podatki pristojnih nacionalnih organov za medicinske pripomocke so na voljo na spletni strani Evropske

komisije. Evropska komisija olajsuje sodelovanje in usklajevanje med pristojnimi organi drzav ¢lanic.

V skladu z Direktivo 98/79/ES pristojni organi drzav ¢lanic ne ocenjujejo dokumentov posameznih

pripomockov, preden so dani na trg. Proizvajalci in pooblasceni predstavniki (glej vprasanje 17) se

15 Razvré&anje je odvisno od predvidenega namena, ki ga navede proizvajalec; glej Prilogo VIl k Uredbi.
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morajo pred dajanjem pripomockov na trg obrniti na pristojne nacionalne organe, da priglasijo svoje
pripomocke in sporocijo druge osnovne informacije.

Vloga pristojnih organov vkljucuje tudi imenovanje in nadzor priglasenih organov, ki sodelujejo pri
ocenjevanju pripomockov za samotestiranje na COVID-19 (glej vprasaniji 7 in 16).

Pristojni nacionalni organi so obvezani izvajati nadzor pripomockov, ki so Ze na voljo na trgu?®. V okviru
tega lahko od proizvajalca zahtevajo, da predlozZi celotno tehni¢no dokumentacijo ali izvede testiranje
pripomockov. Nacionalni organi so pooblaséeni za ukrepanje v zvezi z neskladnimi medicinskimi
pripomocki, ki lahko vklju€uje omejitev, prepoved ali umik izdelkov s trga.

Organi se ukvarjajo tudi z vigilanco, tj. centralnim evidentiranjem in ocenjevanjem resnih zapletov, o
katerih so porocali proizvajalci, zdravniki itd. v skladu z nacionalnimi pravili. To je lahko npr. okvara
pripomocka, zaradi katere se lahko zdravje osebe resno poslabsa. Pristojni organi lahko v takih primerih
sprejmejo ustrezne ukrepe za zascito zdravja in varnosti pacientov, uporabnikov ali drugih oseb.

15.Kdo je proizvajalec testa na COVID-19?

V skladu z Direktivo 98/79/ES je proizvajalec in vitro diagnosticnega medicinskega pripomocka fiziéna

ali pravna oseba, odgovorna za nacrtovanje, izdelavo, pakiranje in oznacevanje pripomocka, preden se
da na trg pod njegovim lastnim imenom. To je ne glede na to, ali te postopke opravi ta oseba sama ali
pa tretja oseba v njenem imenu. Proizvajalec opredeli predvideni namen pripomocka ter je odgovoren
za upostevanje zakonsko predpisanih postopkov ugotavljanja skladnosti in za zagotovitev, da je
pripomocek varen in dejansko deluje, kot je predvideno.

Zahteve direktive za proizvajalce veljajo tudi za osebe, ki sestavijo, pakirajo, obdelajo, v celoti prenovijo
in/ali oznadijo enega ali ve¢ Ze pripravljenih izdelkov in/ali jim dolocijo predvideni namen kot
pripomockom za dajanje na trg v svojem imenu. Glej tudi razlagalni dokument sluzb Evropske komisije
0 oznacevanju z lastno blagovno znamko.

16.Kaj je priglaseni organ in kaksna je njegova vloga pri testih na COVID-19?

Priglaseni organ je organ za ugotavljanje skladnosti, tj. organizacija, ki izvaja zakonsko predpisane
postopke ugotavljanja skladnosti za dolocene izdelke (npr. ocena tehnicne dokumentacije, ocena
porocila o oceni ucinkovitosti, ocena sistemov vodenja kakovosti itd.) kot storitev za proizvajalce. So
javne ali zasebne organizacije, neodvisne od proizvajalcev. Priglasene organe imenuje ustrezni
nacionalni organ za izvajanje takih dejavnosti v skladu z doloceno zakonodajo in so pod stalnim
nadzorom uradnih organov za imenovanje. Priglaseni organi so imenovani za vrsto izdelka, ki ga je
treba certificirati. Veljavni seznam priglasenih organov v skladu z Direktivo 98/79/ES, vklju¢no z vrstami

pripomockov, ki jih lahko certificirajo, je na voljo v podatkovni zbirki NANDO Evropske komisije; tukaj.

16 Takdne dejavnosti nadzora trga niso v pristojnosti Evropske komisije ali drugih institucij EU.
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Natancna vloga priglasenih organov za razlicne vrste izdelkov je opisana v ustrezni zakonodaji. V zvezi
z in vitro diagnosti¢nimi medicinskimi pripomocki v skladu z Direktivo 98/79/ES so vkljuéeni v oceno
pripomockov za samotestiranje (namenjenih nestrokovnim uporabnikom) in nekaterih pripomockov z

visokim tveganjem, navedenih v Prilogi Il k Direktivi 98/79/ESY’. Pri testih na COVID-19 priglaseni organi

ne sodelujejo pri ugotavljanju skladnosti testov, namenjenih za poklicno uporabo, saj ti niso navedeni
v Prilogi Il, imajo pa vlogo pri pripomockih za samotestiranje na COVID-19 (t. i. tistih, ki so namenjeni
nestrokovnim uporabnikom). Za te teste mora proizvajalec priglasenemu organu predloZiti vlogo za
oceno zasnove pripomocka, npr. ustreznosti za uporabo s strani nestrokovnih uporabnikov in
informacij na oznaki ter navodil za uporabo. Po pozitivni oceni bo priglaseni organ nato izdal certifikat
ES o prouditvi projekta’®. Ocenjevanje se obicajno izvaja s pregledom dokumentov in ne s fizi¢nim
preskusanjem pripomocka.

Priglaseni organi niso odgovorni za pritrditev oznake CE na pripomocek, saj je to dolznost proizvajalca.
Priglaseni organi izdajo certifikat le za doloeno dejavnost, ki so jo izvedli. Na pripomocke za
samotestiranje na COVID-19 proizvajalec ne bo mogel pritrditi oznake CE, dokler priglaseni organ ne
izda ustreznega certifikata ES o proucitvi projekta. Ve€ informacij o zakonitih dokumentih o skladnosti
je navoljo v smernicah sluzb Evropske komisije How to check if medical devices and PPE can be lawfully
placed on the EU market in the COVID-19 context (Kako preveriti, ali se medicinski pripomocki in
osebna zascitna oprema lahko zakonito dajejo na trg EU v kontekstu COVID-19).

Priglasenih organov ne smemo zamenjati s pooblascenimi predstavniki (glej vprasanje 17) ali
pristojnimi organi (glej vprasanje 14).

17. Kako lahko proizvajalec, ki ni iz EU, da test na trg EU
in kdo je pooblasceni predstavnik?

Vsak proizvajalec lahko da pripomocke na trg EU, ¢e so v skladu z Direktivo 98/79/ES. Proizvajalci s

sedeZem poslovanja zunaj EU morajo izpolnjevati enake zahteve kot tisti s sedeZzem poslovanja v EU.
Poleg tega morajo imenovati pooblas¢enega predstavnika s sedezem v EU, ki bo proizvajalca zastopal
pri organih in telesih v EU°,

Pooblaséenega predstavnika ne smemo zamenjati s priglaSenim organom (glej vprasanje 16). Za razliko
od priglaSenega organa ne ocenjujejo proizvajal¢eve dokumentacije in ne izdajajo nobenih certifikatov.

Ena od dolZnosti pooblaséenega predstavnika je priglasitev pripomocka ustreznemu pristojnemu
organu, kot je opisano v vprasanju 7.

17 V/loga prigladenih organov pri testih na COVID-19 bo v skladu z Uredbo (EU) 2017/746 veliko $ir$a, npr.
odgovorni bodo za certificiranje ne samo pripomockov za samotestiranje, temvec tudi pripomockov za poklicno
uporabo.

18 Glej Prilogo 11(6) k Direktivi 98/79/ES.

19 7a uradno opredelitev glej &len 1(2)(g) Direktive 98/79/ES.
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18. Kdo so uvozniki in distributerji ter katere so njihove dolZnosti?

Uvozniki in distributerji so gospodarski subjekti, vkljuceni v dobavno verigo pripomocka. Uvozniki so
fizicne ali pravne osebe s sedezem v EU, ki uvozijo pripomocke iz drzav zunaj EU in jih dajo na trg.
Distributerji so fizicne ali pravne osebe, ki niso proizvajalec ali uvoznik in ki omogocijo dostopnost
pripomocka na trgu. Direktiva 98/79/ES ne dolo¢a posebnih dolZnosti za uvoznike in distributerje?.

Vendar zanje obicajno veljajo nacionalne zahteve. Uvozniki in distributerji bi se morali zato seznaniti z
nacionalnimi zahtevami in se po potrebi posvetovati s pristojnimi organi drzav ¢lanic, v katerih
nameravajo poslovati. Kontaktni podatki pristojnih nacionalnih organov so na voljo na spletni strani
Evropske komisije.

19.Kaksna je vloga Evropske komisije na podrocju testov na COVID-19
in njihove ucinkovitosti?

Delo, povezano s testi na COVID-19, je del celovitega odziva Evropske komisije na pandemijo COVID-
19. Obsirne informacije o tem so na voljo na spletni strani Komisije o odzivu na koronavirus. Nekateri

primeri so organizacija skupnega javnega narocanja testov in laboratorijske opreme med drzavami
¢lanicami, olajSanje izmenjave informacij o strategijah testiranja, usklajevanje ponudbe in
povprasevanja v okviru posredovalnice za COVID-19 ter financiranje raziskovalnih projektov o

inovativnih testih.

Evropska komisija v zvezi z dajanjem in vitro diagnosti¢nih testov za COVID-19 na trg vodi forum
pristojnih organov EU, imenovan Koordinacijska skupina za medicinske pripomocke. Ta ima posebno
podskupino za in vitro diagnosticne medicinske pripomocke. Ta skupina nadzira izvajanje in uporabo
zakonodaje EU o in vitrodiagnostiki (Direktiva 98/79/ES in Uredba (EU) 2017/746) ter izdaja ustrezne
smernice. Komisija lahko z odobritvijo drzav clanic sprejme tudi bolj specificne pravno zavezujoce

ukrepe za izvajanje zgoraj navedene zakonodaje. Za redne posodobitve glej spletno stran Evropske

komisije o medicinskih pripomockih.

Sluzbe Komisije so poleg zgoraj navedenega dela s pristojnimi organi 16. aprila 2020 objavile delovni
dokument Current performance of COVID-19 test methods and devices and proposed performance

criteria (Trenutna ucinkovitost metod testiranja na COVID-19 in pripomockov za COVID-19 ter
predlagana merila ucinkovitosti) s pregledom ucinkovitosti testov od 6. aprila 2020 in predlaganimi
merili ucinkovitosti za razlicne vrste testov, namenjen kot zaCasne izredne smernice ter prispevek
regulativnih organov in deleznikov k razpravi o tej temi.

Evropska komisija je 15. aprila 2020 sprejela sporocilo z naslovom Smernice glede in vitro diagnosti¢nih

testov in _njihove ucinkovitosti. Sporocilo opredeljuje Stevilne nadaljnje ukrepe, potrebne na tem

podrocju. Komisija se trenutno dejavno ukvarja s spremljanjem teh ukrepov z:

e lajSanjem redne izmenjave informacij med pristojnimi nacionalnimi organi o regulativnih
vprasanjih;

20 To je v nasprotju z Uredbo (EU) 2017/746, ki dolo&a zahteve za uvoznike in distributerje.
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pomocjo drzavam ¢lanicam pri usklajevanju odzivanja na krizo prek Odbora za zdravstveno

varnost;

e sodelovanjem z zadevnimi delezniki;

e podpiranjem mednarodnega sodelovanja, zlasti v boju proti ponarejenim pripomockom;

e objavo Stevilnih dokumentov s smernicami, ki so prav tako namenjeni zlasti COVID-19 in jih
lahko najdete na strani Evropske komisije o medicinskih pripomockih;

e tesnim sodelovanjem z Evropskim centrom za preprecevanije in obvladovanije bolezni (ECDC),

da bi izkoristila epidemioloSko znanje agencije;
e vzpostavitvijo in vzdrZzevanjem centraliziranega pregleda pripomockov in njihove ucinkovitosti;

e podpiranjem dela mreze EUnetHTA, evropske mreZe organov za vrednotenje zdravstvenih
tehnologij;

e podpiranjem raziskav in inovacij na podrocju diagnostike, na primer prek akcijskega nacrta
ERAvsCORONA;

e razvojem orodij, kot so referencni materiali;

e usklajevanjem ponudbe in povprasevanja prek posebej oblikovane strukture posredovalnice
za COVID-19 in prek instrumentov EU, kot so skupna javna narocila, rescEU in instrument za
nujno pomoc.

Komisija je v zvezi z uporabo testov 28. oktobra 2020 sprejela_Priporocilo (EU) o strategijah testiranja
na COVID-19, vklju€no s hitrimi antigenskimi testi. Temu je 18. novembra sledilo Priporocilo Komisije
o _uporabi hitrih _antigenskih testov za diagnosticiranje okuZbe s SARS-CoV-2. Komisija je
18. decembra 2020 sprejela Predlog za priporocilo Sveta o skupnem okviru za uporabo, validacijo in

vzajemno priznavanje hitrih antigenskih testov _na COVID-19 v EU. Svet je predlog sprejel

21. januarja 2021 z besedilom v jezikih EU, ki je na voljo v uradnem listu.

Za redne posodobitve glej spletno stran Komisije o odzivu na koronavirus in spletno stran Komisije o

medicinskih pripomockih.

20.Ali imajo pristojni organi pregled nad pripomocki,
ki so dani na trg v njihovi drzavi Clanici?

Proizvajalci ali njihovi pooblasceni predstavniki (glej vprasanje 17) so v skladu z Direktivo 98/79/ES

obvezani obvestiti pristojne organe drzave Clanice, v kateri imajo sedeZ poslovanja, o naslovu tega
sedeZa poslovanja in osnovnih podatkih o pripomocku?!. Pristojnim organom na tej stopniji ni treba
opraviti nobenega preverjanja pripomocka, obvestilo pa ne pomeni ,odobritve dajanja na trg“ ali
podobno (glej tudi vprasanje 8).

Upostevajte, da Direktiva 98/79/ES ne nalaga priglasitve pripomocka v vseh drzavah, v katerih se

prodaja. Za upravljavce trga pa lahko obstajajo dodatne nacionalne zahteve za priglasitev ali
registracijo, na primer registracija uvoznikov in distributerjev.

Poleg tega pristojni organi izvajajo dejavnosti trznega nadzora in vigilance za pripomocke, ki so prisotni
na trgu (glej vprasanje 14).

21 Glej ¢len 10 Direktive 98/79/ES.
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21. Kako vem, kdo je proizvajalec, pooblasceni predstavnik
in, Ce je ustrezno, priglaSeni organ testa na COVID-19?

Celotno ime in naslov proizvajalca sta navedena na oznaki in v navodilih za uporabo pripomocka. Ce je
to ustrezno, sta ime in naslov pooblas¢enega predstavnika navedena na oznaki, zunanji embalazi ali v
navodilih za uporabo pripomocka.

Ce je priglaseni organ ocenil pripomocek, kar velja v primeru pripomo¢ka za samotestiranje na COVID-
19, ki je namenjen nestrokovnim uporabnikom, bo oznako CE spremljala Stirimestna Stevilka. To je
identifikacijska Stevilka priglaSenega organa. Podrobnosti o priglaSenem organu lahko na podlagi
Stevilke najdete v podatkovni zbirki NANDO Evropske komisije.

22. Kdo je odgovoren za zagotavljanje skladnosti testov na COVID-19
z zakonskimi zahtevami?

Proizvajalec je odgovoren za zagotovitev, da je pripomocek varen, da ustrezno deluje ter da ima
posodobljeno in popolno tehniéno dokumentacijo. Pristojni nacionalni organi so obvezani izvajati
nadzor pripomockov, ki so Ze na voljo na trgu??. V okviru tega lahko od proizvajalca zahtevajo, da
predloZi celotno tehnicno dokumentacijo ali izvede testiranje pripomockov. Nacionalni organi so
pooblasceni za ukrepanje v zvezi z neskladnimi medicinskimi pripomocki, ki lahko vkljuCuje omejitev,
prepoved ali umik izdelkov s trga.

Stevilni laboratoriji poleg zahtev za oznako CE, dologenih v Direktivi 98/79/ES, za klini¢no laboratorijsko
prakso validirajo svoje pripomocke v skladu s specifikacijami proizvajalca in/ali nacionalnimi zahtevami.
Morda obstajajo nacionalna zakonodaja ali omejitve za klini¢ne laboratorije in/ali omejitve organov za
javno zdravje glede tega, kateri testi se uporabljajo za javno testiranje na COVID-19 v zadevni drZavi.

23. Ali je bila prodaja katerega koli kompleta za testiranje na COVID-19 v EU
preklicana?

Ukrepi proti proizvajalcem so v pristojnosti pristojnih nacionalnih organov. Vec drzav ¢lanic je sprejelo
izvrsilne ukrepe za prepoved dajanja na voljo nekaterih pripomockov, zlasti nekaterih hitrih testov na
protitelesa, na svojem ozemlju. Nekateri pripomocki niso bili registrirani (zato jih ni mogoce trZiti)
zaradi nezadostne ali neustrezne dokumentacije.

Za dodatne informacije se obrnite na zadevni pristojni organ. Kontaktni podatki pristojnih nacionalnih
organov so na voljo na spletni strani Evropske komisije.

22 Takne dejavnosti nadzora trga niso v pristojnosti Evropske komisije ali drugih institucij EU.
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IDII:I Uc¢inkovitost testov na COVID-19

24.Ali zakonodaja EU dolo¢a minimalne vrednosti obcutljivosti
in specifi¢nosti testov na COVID-19?

Z Direktivo 98/79/ES so proizvajalci zavezani, da pred dajanjem svojih pripomockov na trg ocenijo

njihovo ucinkovitost ter o parametrih ucinkovitosti porocajo v tehni¢ni dokumentaciji in v navodilih za
uporabo. To poleg Stevilnih drugih parametrov vklju€uje analiticno in diagnosti¢no obcutljivost in
specificnost. Parametri morajo ustrezati predvidenemu namenu pripomocka, kot ga je opisal
proizvajalec.

Pripomocki, navedeni v Prilogi Il k Direktivi 98/79/ES, morajo biti tudi v skladu s skupnimi tehni¢nimi
specifikacijami®®, ki navajajo nekatere posebne zahteve glede obdutljivosti in specifi¢nosti za doloene

vrste pripomockov. Te so pravno zavezujoce. Vendar pripomocki za COVID-19 NISO navedeni v Prilogi
I, zato zdaj na ravni EU ne obstajajo koli¢inske pravno zavezujoe minimalne zahteve glede
obéutljivosti ali specifiénosti teh testov. Se vedno pa velja osnovna zahteva, da mora delovanje
pripomocka ustrezati predvidenem namenu, kar mora dokazati proizvajalec.

Drzave €lanice EU imajo lahko bolj specificne nacionalne zahteve, zato se za ve€ informacij obrnite na
ustrezne pristojne nacionalne organe. Kontaktni podatki pristojnih nacionalnih organov so na voljo na
spletni strani Evropske komisije.

25. Ali obstajajo kakSne posebne smernice za ucinkovitost testov na COVID-19
z oznako CE?

Obstajajo zakonske zahteve za ucinkovitost testov, dolo¢ene v Direktivi 98/79/ES, zlasti v ¢lenu 3 ter

Prilogah I'in lll.

Poleg tega je Evropska komisija 15. aprila 2020 sprejela sporocilo z naslovom Smernice glede in vitro

diagnosti¢nih testov na COVID-19 in njihove udinkovitosti. Vkljucuje ucinkovitost pripomockov in

validacijo navedene ucinkovitosti. Vsebuje elemente, ki jih morajo upostevati drzave clanice pri
opredeljevanju nacionalnih strategij in gospodarski subjekti pri dajanju pripomockov na trg, da bi
zagotovili razpolozZljivost varnih in ucinkovitih pripomockov za testiranje na COVID-19 v EU. Komisija v
tem in drugih dokumentih, navedenih v vprasanju 18, priporoca, naj drzave clanice validirajo

23 2002/364/ES: Odlo¢ba Komisije z dne 7. maja 2002 o skupnih tehniénih specifikacijah za in vitro diagnosti¢ne
medicinske pripomocke (notificirana pod dokumentarno Stevilko K(2002) 1344) (UL L 131, 16.5.2002, str. 17).
Spremenjena z: Odlo¢ba Komisije 2009/886/ES — UL L 318/25 z dne 14. decembra 2009, Popravek Odloc¢be
Komisije 2009/886/ES — UL L 348/94 z dne 29. decembra 2009, Sklep Komisije 2011/869/EU — UL L 341/63 z
dne 22. decembra 2011, Izvedbeni sklep Komisije 2019/1244/EU — UL L 193/1 z dne 19. julija 2019 in Izvedbeni
sklep Komisije (EU) 2020/350 — UL L 63 z dne 3. marca 2020.
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pripomocke in sodelujejo z drugimi drzavami ¢lanicami pri ucinkoviti rabi virov in vzpostavitvi skupnega
okvira za taks$ne dejavnosti validacije.

Sluzbe Komisije so 16. aprila objavile delovni dokument Current performance of COVID-19 test

methods and devices and proposed performance criteria (Trenutna ucinkovitost metod testiranja na

COVID-19 in pripomockov za COVID-19 ter predlagana merila uéinkovitosti) s pregledom ucinkovitosti
testov od 6. aprila 2020 in predlaganimi merili u€inkovitosti za razliéne vrste testov, namenjen kot
zaCasne izredne smernice ter prispevek regulativnih organov in deleznikov k razpravi o tej temi.

Dodatne smernice lahko izda Komisija ali namenska podskupina Koordinacijske skupine za medicinske
pripomocke, koordinacijskega foruma pristojnih organov EU, ki mu predseduje Komisija. Za redne
posodobitve glejte spletno stran Komisije o medicinskih pripomockih.

Evropski center za preprecevanje in obvladovanije bolezni (ECDC) izdaja tudi epidemioloske smernice

za testiranje, na primer Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the
UK (Moznosti za uporabo hitrih antigenskih testov na COVID-19 v EU/EGP in Zdruzenem kraljestvu). Za
ve¢ informacij glej njihovo spletno stran.

Priporocilo Sveta o skupnem okviru za uporabo in validacijo hitrih antigenskih testov ter vzajemno

priznavanije rezultatov testov na COVID-19 v EU z dne 21. januarja 2021 priporoca nalozitev obveznosti

drzavam ¢lanicam, da za to vrsto testov uporabijo minimalne zahteve glede ucinkovitosti, tako da ti
dosegajo = 90 % obcutljivost in 2 97 % specifi¢nost.

Po priporocilu Sveta so se drZave ¢lanice EU v Odboru za zdravstveno varnost 18. februarja 2021

dogovorile o skupnem seznamu hitrih antigenskih testov na COVID-19, izboru hitrih antigenskih testov,

katerih rezultate bodo drZave ¢lanice vzajemno priznavale, in skupnem standardiziranem naboru
podatkov, ki jih je treba vkljuciti v potrdila o rezultatih testov na COVID-19. Ti trije rezultati se bodo
nenehno pregledovali in posodabljali ter bodo nato na voljo v zbirki podatkov Komisije za in vitro

diagnosti¢ne medicinske pripomocke in testne metode za COVID-19 Komisije iz vprasanja 5.

Pristojni organi drzav ¢lanic lahko izdajo tudi smernice na nacionalni ravni. Glej ustrezne spletne strani
ali se obrnite na ustrezne organe. Kontaktni podatki pristojnih nacionalnih organov so na voljo na
spletni strani Evropske komisije.
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sl
https://www.ecdc.europa.eu/
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_sl
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sl
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