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Foljande forklaringar ar avsedda som hjalp for ldsaren och ar inte rattsliga definitioner. Rattsliga
definitioner finns i direktiv 98/79/EG eller annan tillamplig lagstiftning.

auktoriserad representant — en organisation som juridiskt foretrader en tillverkare i EU om
tillverkaren har sitt sate utanfor EU.

CE-markning — symbolen "CE” pa produkten visar att produkten uppfyller tillampliga EU-krav.
behorig myndighet — ett myndighetsorgan som genomfér och tillampar lagstiftning, i detta fall
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

distributor — en fysisk eller juridisk person som tillhandahaller produkter i unionen, utéver
tillverkaren eller importoren.

importor — en fysisk eller juridisk person som importerar produkter till EU fran lander utanfor
unionen.

medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik — en medicinteknisk produkt som enligt
tillverkaren ar avsedd for undersdkning in vitro av prover fran manniskokroppen for ett
medicinskt andamal.

tillverkare — fysisk eller juridisk person som ansvarar for tillverkning, forpackning och méarkning
av produkten innan den sldpps ut pa marknaden under eget namn.

anmadlt organ — en organisation som utfardar intyg till tillverkare om att tillverkaren har
uppfyllt vissa rattsliga krav.

sjdlvtest — produkt som enligt tillverkaren dr avsedd for hemmabruk av vanliga anvandare.

”Covid-19-tester” i detta dokument avser medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-

19, om inte annat anges. Termen ”produkt” anvdands som kortform for medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111

1. Vad ar skillnaden mellan en medicinteknisk produkt och
en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik?

En medicinteknisk produkt dr avsedd for medicinska &ndamal, som behandling av sjukdomar, lindring
av ett handikapp eller undersdkning av en fysiologisk process?. En hjartstent, en réntgenmaskin eller
en benprotes dr medicintekniska produkter. De regleras pa EU-niva genom tva rattsakter: direktiv
90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation (t.ex. pacemakrar) och direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter (t.ex. hjartstentar eller rontgenmaskiner). Dessa direktiv
ersatts av férordning (EU) 2017/745 fran och med den 21 maj 2021.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ar sarskilt avsedd for undersokning av prover fran
manniskokroppen fér medicinska andamal, t.ex. fér att stilla diagnos eller évervaka en behandling?.
Till skillnad fran exemplen pa medicintekniska produkter i foregaende stycke &r de inte avsedda for
direkt kontakt med patienten utan snarare for kontakt med prover fran patienten (som blod eller urin)
eller for analys av data fran ett prov. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik omfattas av
sarskild EU-lagstiftning: direktiv 98/79/EG (fran och med den 26 maj 2022, férordning (EU) 2017/746,
se fraga 6 och fraga 13). En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ska ha en markning om att

den &r avsedd fér in vitro-bruk?, vilket sarskiljer den fran en medicinteknisk produkt.

Detta dokument avser utsldppande av in vitro-diagnostiska covid-19-tester pa marknaden enligt
direktiv 98/79/EG, om inget annat anges.

2. Vilka slags covid-19-tester finns det?

Vetenskapligt sett finns det i huvudsak tva typer av in vitro-diagnostiska covid-19-tester som utfors pa
prover frdn manniskokroppen: tester som detekterar SARS-CoV-2-viruset (t.ex. RT-PCR-tester* som
detekterar det virala genetiska materialet eller antigentest som detekterar virusproteinet) och tester
som detekterar manniskokroppens immunreaktion pa infektionen (t.ex. antikroppstester).

Testerna kan dessutom klassificeras enligt féljande:

L En fullstandig definition finns i artikel 1.2 a i direktiv 93/42/EEG eller artikel 1.2 a i direktiv 98/79/EG.

2 En fullstandig definition finns i artikel 1.2 b i direktiv 98/79/EG.

3 T.ex. symbolen ”IVD” enligt standarden SS-EN 1SO 15223-1:2016 Medicintekniska produkter — Symboler att
anvandas vid markning av produkt och information till anvdndare — Del 1: Allmédnna krav (ISO 15223-1:2016,
Corrected version 2017-03), harmoniserad (EUT L 090I, 25 mars 2020).

4 Reverse transcription polymerase chain reaction.

5 Se dven information fran Europeiska centrumet fér férebyggande och kontroll av sjukdomar hir:
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01990L0385-20071011&locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01990L0385-20071011&locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing

- Avsedd anvéandare (for vardpersonal eller for vanliga anvandare, da de kallas sjalvtest).

- Typ av teknik (automatiska tester, manuella tester eller snabbtester som inte ar
automatiserade och utformade for att ge ett snabbt resultat).

- Testplats (skickas till ett laboratorium eller utfors i ndrheten av patienten, da de dven kallas

patientnara test).

Mer information finns i kommissionens meddelande Riktlinjer for in vitro-diagnostiska covid-19-tester

och deras prestanda®.

Tillverkaren kan ange att ett test ar avsett for ett medicinskt andamal (t.ex. diagnos av covid-19), och
det dr d& en medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik och omfattas av direktiv 98/79/EG® (se fraga
6). Dessa maste vara CE-markta enligt det direktivet innan de slapps ut pa marknaden. Om testet enligt
tillverkaren istallet ar avsett for ett icke-medicinskt andamal, som t.ex. forskning, tillampas inte det

direktivet (se fraga 4).

Det finns dven tester som utfors direkt pa patienter snarare an pa prover, som t.ex. datortomografi.
Sadana medicintekniska produkter omfattas inte av definitionen av in vitro-diagnostik och omfattas av
sarskild EU-lagstiftning (direktiv 93/42/EEG). De tas inte upp i detta dokument.

3. Vad dr interna/laboratorieutvecklade tester?

Interna tester, eller laboratorieutvecklade tester, tillverkas och anvdands inom samma hélso- och
sjukvardsinstitution utan att féras éver till ndgon annan juridisk person’. Dessa tester anses inte
slappas ut pa marknaden och ar darfér undantagna fran kraven i direktiv 98/79/EG om medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik. De kan dock omfattas av nationella krav?.

Dessa produkter skiljer sig fran produkter som endast ar avsedda for forskningsdandamal, vilka inte
heller omfattas av direktiv 98/79/EG.

4. Vad ar covid-19-tester till forskningsandamal?

| allmdnhet omfattas inte produkter som endast dr avsedda for forskningsdandamal av direktiv
98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, eftersom de sldpps ut pa marknaden
utan medicinskt &ndamal. Dessa tester kan t.ex. anvdndas for att studera fordelningen av antikroppar
hos befolkningen eller for att utveckla nya ldkemedel, men inte for medicinska dndamal som
diagnostisering av covid-19 eller beslut om patientbehandling. Kraven i direktiv 98/79/EG giller inte
sadana forskningsandamal.

8 EUT C 1221, 15.4.2020, s. 1.
7 Se artikel 1.5 i direktiv 98/79/EG.
8 Enligt nationell lagstiftning kan det t.ex. krdvas att interna tester uppfyller de grundldggande kraven.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111

2.3 %

| den information som atféljer dessa produkter ska det uttryckligen anges att de endast ar avsedda for

forskningsdandamal, och de far inte atféljas av anvisningar om diagnos eller annan medicinsk
anvandning vilka motverkar detta syfte.

5. Finns det ndgon EU-databas med en 6versikt 6ver covid-19-tester?

For narvarande finns det ingen uttémmande offentlig EU-databas dver CE-markta medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik pa marknaden i EU-landerna.

For att ge vagledning om anvandningen av coronavirustester har dock kommissionens gemensamma
forskningscentrum skapat en databas 6ver produkter och testmetoder for in vitro-diagnostik av covid-

19 med information om tillgangliga tester pa ett stalle.

Databasen innehdller allméant tillganglig information om produkter, inklusive prestanda, och en
sammanstallning av relevant vetenskaplig litteratur. Databasen uppdateras regelbundet.

Den innehaller inte tillverkarnas tekniska dokumentation, som inte ar allmant tillganglig.

Aven om den inte dr en EU-databas driver Foundation for Innovative New Diagnostics en sida med
information om covid-19-tester i varlden.

Dessa databaser utgor INTE en forteckning 6ver produkter som godkéants eller fatt tillstand for
anvandning av EU-kommissionen eller nationella myndigheter. Nar det géaller medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik finns det inget centralt system fér godkdannande eller tillstand i EU (se
dven fraga 8).

Rattslig ram
for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av
covid-19

6. Vilken rattslig ram galler for in vitro-diagnostiska covid-19-tester
med ett medicinskt andamal i EU?

Covid-19-tester som enligt tillverkaren &r avsedda foér undersdkning in vitro av prover fran
manniskokroppen for ett medicinskt andamal ar medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Den
gallande lagstiftningen i EU for sddana produkter ar direktiv 98/79/EG (se fragorna 3 och 4 for vissa

undantag). | direktivet anges vilka avsedda dndamal det omfattar®. Kraven i direktivet &r av allmin
karaktar (se dven fraga 7 och fraga 23). En introduktion finns i EU-kommissionens riktlinjer om

91 artikel 1.2 i direktiv 98/79/EG finns en definition av medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik och
ytterligare specificering av de avsedda andamal som omfattas.
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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/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607

medicintekniska produkter, aktiva medicintekniska produkter for implantation och medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik i samband med covid-19 (inte dversatt till svenska).

Direktivet kommer inom kort att ersattas av férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter

for in vitro-diagnostik. Forordningen galler fran och med den 26 maj 2022, men produkter som
uppfyller kraven far slappas ut pa marknaden redan nu. Alla organ som foreskrivs i férordningen har
dock inte inrattats an, eftersom vi befinner oss i en évergangsperiod. Detta kan paverka majligheten
att slappa ut produkter pa marknaden enligt denna rattsliga ram (i januari 2021 hade t.ex.
expertpanelerna och EU:s referenslaboratorier dannu inte inrattats). Se fraga 13 fér mer information
om foérordningen.

Detta dokument avser utsldppande av in vitro-diagnostiska covid-19-tester pa marknaden enligt
direktiv 98/79/EG, om inget annat anges.

7. Vad kravs for att slappa ut medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik av
covid-19 pa EU-marknaden?

Alla typer av produkter som beskrivs i fraga 2, och som omfattas av definitionen i artikel 1.2 b i direktiv
98/79/EG, ska vara foérsedda med CE-markning som bevis pa att de uppfyller kraven i direktiv 98/79/EG
innan de kan sldppas ut pa EU-marknaden. Det ar tillverkarens ansvar att se till att CE-markningen finns
pa produkten.

Innan produkten CE-marks ska tillverkaren forst kontrollera att produkten uppfyller de rattsliga kraven
och utarbeta den tekniska dokumentationen med bevis for produktens sakerhet och prestanda. Denna
maste omfatta manga olika delar som féreskrivs i direktiv 98/79/EG™, t.ex. en allman beskrivning av

produkten, dokumentation om kvalitetssystemet, detaljerade konstruktionsspecifikationer, resultaten
av riskanalysen, relevanta uppgifter om utvardering av prestanda, stabilitetsundersokningar,
markningar och bruksanvisningar.

Tillverkaren ska tillampa sarskilda forfaranden fér bedémning av éverensstammelse for att slappa ut
produkten pa marknaden. De tillampliga férfarandena beror pa typen av produkt och beskrivs i artikel
9i direktiv 98/79/EG.

For medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 beror forfarandena pa den avsedda
anvandaren. Tester for yrkesmassigt bruk av hélso- och sjukvardspersonal och sjalvtest for vanliga
anvandare har olika férfaranden.

e FOr en covid-19-produkt som anvadnds av halso- och sjukvardspersonal maste tillverkaren
uppratta en EU-férsakran om 6verensstammelse. Da kan produkten fa en CE-markning och
slappas ut pa marknaden (detta kallas ofta egenfoérsdkran, dven om denna term inte namns i
direktivet).

10 5e bilaga II1.3 till direktiv 98/79/EG.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111

Covid-19-produkter for vanliga anvandare (sjalvtester for hemmabruk) ska dartill bedémas av
ett tredjepartsorgan (ett anmalt organ). Det anmaélda organet ser till att produktens
konstruktion och den information som ldmnas om anvandningen ar lampliga for vanliga
anvandare och utfardar ett intyg om detta (mer information i fraga 15).

Tillverkare utanfor EU ska utse en auktoriserad representant i EU (se dven fraga 16).

Tillverkaren, eller dess auktoriserade representant (se fraga 16), ar skyldig att underratta de behériga
myndigheterna i EU-landet dar de har sitt sdte om adressen for detta sate samt lamna grundlaggande
uppgifter om produkten!!. De behériga myndigheterna behdver inte utféra nagon kontroll av
produkten i detta skede, och anmalan utgor inte nagot marknadsgodkdnnande eller liknande (se dven
fraga 8). Enligt direktiv 98/79/EG kravs anmélan endast for det EU-land dar tillverkaren eller den
auktoriserade representanten har sitt sate. | direktiv 98/79/EG foreskrivs med andra ord inte att

produkten maste anmalas i varje land dar produkten saljs. Det kan dock finnas ytterligare nationella
anmadlnings- eller registreringskrav for marknadsaktorer, som registrering av importérer och
distributorer.

Utover dessa regler kan det ocksa finnas vissa specifika nationella krav, t.ex. sprakkrav fér den
information som atféljer produkten (t.ex. markning och bruksanvisning). Ytterligare information kan
lamnas av behdrig myndighet. Kontaktuppgifter till de nationella behériga myndigheterna finns pa EU-
kommissionens webbplats.

Mer information om dokument om 6&verensstammelse finns i EU-kommissionens véagledande
dokument How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the
COVID-19 context (inte Oversatt till svenska).

8. Godkanner nationella behoriga myndigheter, EU-kommissionen eller nagot
EU-organ covid-19-tester?

Nationella behoriga myndigheter godkdnner inte covid-19-tester innan de sldapps ut pa marknaden.
Covid-19-tester far heller inte nagot centralt godkannande eller tillstand fran EU:s institutioner (t.ex.
EU-kommissionen) eller nagot EU-organ (t.ex. Europeiska lakemedelsmyndigheten eller Europeiska
centrumet for férebyggande och kontroll av sjukdomar).

De rattsligt bindande forfaranden som tillverkaren maste f6lja for att sldppa ut ett test pa marknaden
sammanfattas i fraga 7, daribland anmalan av tester till nationella behoriga myndigheter. Mer
information om de behoériga myndigheternas roll finns i fraga 14.

Enligt direktiv 98/79/EG far tillverkare sldppa ut covid-19-tester pa marknaden utan uttryckligt tillstand

fran myndigheterna, efter det att de har visat att produkten 6verensstammer med lagstiftningen och
sett till att CE-markningen finns pa sjalva produkten. For sjadlvtester ar situationen annorlunda. Ett
anmalt organ maste bekrafta att produktens konstruktion och informationen om anvandningen ar
lampliga for vanliga anvdandare och utfarda ett intyg om detta. Detta ar ett extra krav innan tillverkaren

11 Se artikel 10 i direktiv 98/79/EG.
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kan uppratta EU-forsdkran om overensstammelse (se fragorna 7 och 15 for mer information).
Tillverkarens EU-forsakran om overensstammelse ar alltid en forutsattning for att en produkt ska
kunna slappas ut pa marknaden, oavsett om det &r ett sjalvtest eller inte.

Darfér ar pastdenden som att en tillverkare t.ex. har "mottagit”, “erhallit” eller ”beviljats” CE-
markningen, "EU-, CE- eller CE-IVD-godkédnnande” och "tillstand for marknadstilltrade” felaktiga och
bor inte anvandas for covid-19-tester som slapps ut pd EU-marknaden enligt direktiv 98/79/EG.

9. Finns det ett bradskande forfarande for marknadstilltrade i EU inom
ramen for
den nuvarande lagstiftningen?

Enligt direktiv 98/79/EG ar det mdijligt att bevilja ett nationellt undantag fran férfarandena for
bedémning av éverensstimmelse, om anvandningen av produkterna kan skydda manniskors hilsa®2,
Ett sadant undantag kan utfardas av den behdriga myndigheten i ett EU-land men géller endast i det
landet, dvs. det ger inte tilltrdde till EU-marknaden. Undantaget innebar att tillverkaren kan gora
produkten tillgdnglig innan alla forfaranden fér bedomning av 6verensstammelse och CE-markning av
produkten har slutforts, t.ex. innan alla nédvandiga sakerhetstester har utforts. Enligt nationella krav
ar sadant tidigt marknadstilltrade vanligtvis tillfalligt fram till dess att tillverkaren har uppfyllt alla krav
pa bedomning av 6verensstammelse. Darefter kan endast den CE-markta versionen av produkten

marknadsforas.

Den nationella behdriga myndigheten maste noggrant évervaga alla undantag for att se till att riskerna
uppvags av fordelarna med att ha produkten tillganglig for anvandning och att denna atgard verkligen
skyddar manniskors halsa.

Ett tillstand for anvandning i nodsituationer som beviljats av Férenta staternas Food and Drug
Administration ar inte giltigt i EU.

10.Vilken lagstiftning ar tillamplig pa bomullspinnar och lansetter?

Bomullspinnar for prov av ndssekret eller lansetter for blodprov ar avsedda for direkt kontakt med
manniskokroppen. De ar ocksa invasiva produkter, dvs. de trédnger in i kroppen, antingen genom en
kroppsoppning eller genom kroppens yta. Tillamplig lagstiftning beskrivs i ett vagledande dokument
som godkints av de behériga myndigheterna®®. Sddana produkter &r medicintekniska produkter, men
inte for in vitro-diagnostik, dvs. de omfattas av direktiv 93/42/EEG, och inte av direktiv 98/79/EG (se
dven fraga 1). Produkterna maste uppfylla kraven i direktiv 93/42/EEG och ha CE-markning enligt det
direktivet.

12 Se artikel 9.12 i direktiv 98/79/EG.
13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2 hir
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11.Vilken lagstiftning ar tillamplig pa bomullspinnar och
lansetter nar det giller covid-19-tester?

Ett testpaket kan bestd av t.ex. en bomullspinne eller en lansett, reagenser och utrustning for att
bearbeta provet och fa resultatet. En sddan kombination av flera komponenter utgdr en uppsattning
enligt definitionen av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik i direktiv 98/79/EG, och
forklaras i ett vigledande dokument som godkints av de behériga myndigheterna®. Om
uppsattningens avsedda dndamal omfattas av denna definition maste hela uppséattningen vara CE-
markt enligt direktiv 98/79/EG. Bomullspinnen eller lansetten, som ar en medicinteknisk produkt men
inte for in vitro-diagnostik, ska dock vara CE-markt enligt direktiv 93/42/EEG (se dven fraga 1 och 10),
dven om den ingar i uppsattningen for in vitro-diagnostik.

12.Var kan jag fa ytterligare vagledning om éverensstimmelse med direktiv
98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik?

For det forsta ar det viktigt att noggrant lasa direktiv 98/79/EG for att avgéra vilka rattsliga krav som
ar tillampliga i just ditt fall.

For det andra finns flera vagledande dokument som godkants av EU:s behériga myndigheter
tillgdngliga pa EU-kommissionens webbplats. Allmédnna vagledande dokument foér direktiven har
beteckningen MEDDEV. De omfattar en rad olika @mnen, fran gransfall (for att avgéra om en produkt
ar avsedd for in vitro-diagnostik) till uppgifter i bruksanvisningen. Kommissionen har ocksa utfardat
flera covid-19-specifika vagledande dokument, sarskilt féljande:

e Guidance on medical devices, active implantable medical devices and in vitro diagnostic
medical devices in the COVID-19 context (inte 6versatt till svenska)

o How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-
19 context (inte Oversatt till svenska)

e Riktlinjer for in vitro-diagnostiska covid-19-tester och deras prestanda

Kontrollera webbplatsen regelbundet, eftersom ytterligare riktlinjer kan offentliggoras.

Det kan ocksa tillkomma ytterligare rattsliga skyldigheter eller riktlinjer pa nationell niva. Det ar viktigt
att du tar reda pa mer om dessa och kontrollerar den nationella behériga myndighetens webbplats.
Kontaktuppgifter till de nationella behdriga myndigheterna finns pa EU-kommissionens webbplats.

Om en produkt bedéms av ett anmalt organ kan ytterligare information finnas pa det anmaélda

organets webbplats.

14 Se artikel 1.2 b i direktiv 98/79/EG.
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Det ar tillverkarens ansvar att faststalla exakt vilka atgarder som maste vidtas for att sdkerstalla att
produkten uppfyller kraven i direktiv 98/79/EG. Anmalda organ, behoriga myndigheter och EU-
kommissionen kan ldamna allman information men tillhandahaller inte konsulttjdnster for att

tillverkarnas produkter ska uppfylla kraven.

13. Direktiv 98/79/EG haller pa att ersattas av forordning (EU) 2017 /746.
Vad innebar det?

Férordning (EU) 2017/746 ska borja tillampas den 26 maj 2022. Den kommer avsevart att férandra
EU:s regler for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Genom férordningen infors t.ex. ett
riskbaserat system for klassificering av produkter som ersatter den enkla férteckningen oGver
hogriskprodukter i direktiv 98/79/EG. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19
tillhor i allmanhet den hdgsta riskklassen, klass D*. | férordningen inférs en bedémning av oberoende
tredjepartsorgan (de anmaélda organen) for de flesta av dessa produkter. | férordningen faststalls
omfattande och strdanga krav for produktens prestanda, for de studier som tillverkaren ska gora och
for de bevis tillverkaren maste lagga fram for att styrka produktens sdkerhet och prestanda. Nya
produkter kommer dessutom att bedomas av en oberoende expertpanel. Enligt forordningen far

kommissionen utse EU-referenslaboratorier som kontrollerar produkternas prestanda. Férordningen
gor det dartill mojligt att utarbeta rattsligt bindande EU-regler fér produkternas prestanda (de
gemensamma specifikationerna).

Kommissionen, EU-ldnderna och berérda parter arbetar for narvarande intensivt med att genomféra
forordning (EU) 2017/746. Kontrollera regelbundet EU-kommissionens sida om medicintekniska
produkter for att se vad som ar nytt.

&xxAktérer och deras roller

14.Vad ar en nationell behorig myndighet och vilken roll har den nar det galler
covid-19-tester?

En behorig myndighet ar ett statligt organ i ett visst land som anfortrotts genomférandet och
tillampningen av lagen pa ett visst omrade, t.ex. nar det galler medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Det kan vara en statlig myndighet eller ett organ som enligt lag anfértrotts denna uppgift.
Kontaktuppgifter till de nationella behériga myndigheterna for medicintekniska produkter finns pa EU-
kommissionens webbplats. EU-kommissionen framjar samarbetet och samordningen mellan EU-

landernas behoriga myndigheter.

Enligt direktiv 98/79/EG bedémer EU-landernas behoriga myndigheter inte enskilda produkter innan
de slapps ut pa marknaden. Tillverkare och auktoriserade representanter (se fraga 17) maste dock

15 Klassificeringen beror pa det avsedda dndamal som tillverkaren anger (se bilaga VIII till férordningen).
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anmala sina produkter och ldamna annan grundldaggande information till de nationella behdriga
myndigheterna innan produkterna sldapps ut pa marknaden.

De behoriga myndigheterna ska dven utse och utova tillsyn éver anmalda organ som deltar i
bedémningen av sjalvtester for covid-19 (se fragorna 7 och 16).

De nationella behériga myndigheterna ska évervaka de produkter som redan finns pd marknaden?®.
Som en del av detta kan de begéra att tillverkaren tillhandahaller fullstandig teknisk dokumentation
eller testar produkterna. Om en medicinteknisk produkt inte uppfyller kraven far de nationella
myndigheterna vidta atgarder, t.ex. genom att begransa, férbjuda eller aterkalla produkten.

Myndigheterna genomfor ocksa sdkerhetsévervakning, dvs. central registrering och utvardering av
allvarliga tillbud som rapporteras av t.ex. tillverkare och lakare, i enlighet med nationella
bestimmelser. Det kan t.ex. rora sig om ett fel pa en produkt som kan leda till en allvarlig férsamring
av en persons hélsa. De behériga myndigheterna kan i sddana fall vidta lampliga dtgarder for att skydda
patienternas, anvandarnas eller andra personers halsa och sidkerhet.

15.Vad ar en tillverkare av ett covid-19-test?

Enligt direktiv 98/79/EG &r en tillverkare av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik den

fysiska eller juridiska person som ansvarar for konstruktion, tillverkning, férpackning och markning av
produkten innan den slapps ut pa marknaden under eget namn. Det spelar ingen roll om denna
verksamhet utfors av personen sjalv eller for personens rakning av tredje part. Tillverkaren faststaller
produktens avsedda dndamal samt ansvarar for att folja de rattsligt foreskrivna férfarandena for
beddmning av 6verensstammelse och for att sdkerstdlla att produkten ar sdker och faktiskt fungerar
som avsett.

Direktivets krav pa tillverkare géller dven personer som i syfte att under eget namn slappa ut produkter
pa marknaden monterar, férpackar, bearbetar, helrenoverar eller marker en eller flera fardiga
produkter och/eller meddelar anvisningar om deras avsedda dandamal. Se aven EU-kommissionens
tillampningsdokument om egna varumarken.

16.Vad ar ett anmalt organ och vad gor det i samband med covid-19-tester?

Ett anmalt organ ar ett organ fér beddomning av 6verensstammelse, dvs. en organisation som utfoér en
lagstadgad bedémning av vissa produkters Overensstimmelse (t.ex. bedémning av teknisk
dokumentation, beddmning av  prestandautvarderingsrapporten och  beddmning av
kvalitetsledningssystem) som en tjanst for tillverkarna. De ar offentliga eller privata organisationer som
ar oberoende av tillverkarna. Anmélda organ utses av den berdrda nationella myndigheten for att
utféra sadan verksamhet enligt en viss lagstiftning och ar foremal fér standig 6vervakning av dessa

16 s3dan marknadskontroll ligger inte inom EU-kommissionens eller andra EU-institutioners ansvarsomrade.

Covid-19-tester - Fragor och svar om 6verensstimmelsen hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 och deras 11
prestanda



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

’ myndigheter. Anmalda organ utses for den typ av produkt som ska certifieras. En aktuell férteckning
over anmalda organ enligt direktiv 98/79/EG, inbegripet de typer av produkter som de kan certifiera,

finns i EU-kommissionens Nando-databas.

De anmalda organens exakta roll for olika typer av produkter beskrivs i tillamplig lagstiftning. Nar det
galler medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt direktiv 98/79/EG beddémer de
sjalvtester (fér vanliga anvdndare) och vissa hégriskprodukter enligt bilaga Il till direktiv 98/79/EGY.
Anmalda organ beddomer inte 6verensstdimmelsen for covid-19-tester for yrkesmassigt bruk, eftersom

de inte tas upp i bilaga Il. De bedomer dock sjalvtester, dvs. tester for vanliga anvandare. For dessa
tester ska tillverkaren [dmna in en ansdkan om beddmning av produktens konstruktion till ett anmalt
organ, t.ex. om produkten, informationen i markningen och bruksanvisningen ar lamplig for en vanlig
anvandare. Efter en positiv beddmning utfirdar det anmalda organet ett EU-intyg om
konstruktionskontroll*®. Bedémningen gors vanligtvis genom dokumentgranskning och inte genom
fysisk provning av produkten.

Anmalda organ ar inte ansvariga for produktens CE-maérkning, eftersom det ar tillverkarens
ansvarsomrade. Anmalda organ utfardar endast intyg for den specifika bedomning som de har utfort.
For sjalvtester kommer tillverkaren inte att kunna CE-marka produkten férrdan det anmalda organet
har utfardat det relevanta EU-intyget om konstruktionskontroll. Mer information om dokument om
overensstammelse finns i kommissionens vagledande dokument How to check if medical devices and
PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-19 context (inte 6versatt till svenska).

Anmilda organ far inte forvaxlas med auktoriserade representanter (se fraga 17) eller behoriga
myndigheter (se fraga 14).

17. Hur slapper en tillverkare utanfor EU ut ett test pa EU:s marknad
och vem ar auktoriserad representant?

Alla tillverkare far slappa ut produkter pa EU-marknaden om de uppfyller kraven i direktiv 98/79/EG.

Tillverkare med sate utanfér EU ska uppfylla samma krav som tillverkare som ar etablerade i EU.
Dessutom ska de utse en auktoriserad representant fran EU som ska foretrdda tillverkaren hos
myndigheter och organ i EU°.

En auktoriserad representant far inte forvaxlas med ett anmalt organ (se fraga 16). Till skillnad fran ett
anmalt organ beddmer en auktoriserad representant inte tillverkarens dokumentation eller utfardar
nagra intyg.

En av den auktoriserade representantens uppgifter ar att underratta den behoriga myndigheten om
produkten enligt beskrivningen i fraga 7.

17 Genom férordning (EU) 2017/746 utvidgas i hdg grad de anmélda organens roll i samband med covid-19-
tester. Organen kommer t.ex. att bedéma bade sjalvtester och produkter for yrkesmassigt bruk.

18 Se bilaga II1.6 till direktiv 98/79/EG.

13 En formell definition finns i artikel 1.2 g i direktiv 98/79/EG.
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18. Vilka ar importorer och distributorer och vad ar deras skyldigheter?

Importérer och distributorer ar ekonomiska aktorer i produktens leveranskedja. Importérer ar fysiska
eller juridiska personer i EU som importerar produkter fran lander utanfér EU och slapper ut dem pa
marknaden. Distributorer dr andra fysiska eller juridiska personer an tillverkaren eller importéren som
tillhandahaller en produkt pa marknaden. | direktiv 98/79/EG faststalls inga sarskilda skyldigheter for
importérer och distributérer®®. Generellt giller dock nationella krav for dem. Importdrer och

distributorer bor darfor informera sig om de nationella kraven och vid behov samrada med de behoriga
myndigheterna i de EU-lander dar de planerar bedriva verksamhet. Kontaktuppgifter till de nationella
behdriga myndigheterna finns pa EU-kommissionens webbplats.

19.Vad gor EU-kommissionen vad galler covid-19-tester
och deras prestanda?

Arbetet med covid-19-tester dr en del av kommissionens oOvergripande insatser mot covid-19-
pandemin. Utférlig information om detta finns pa kommissionens webbsida Coronaviruset — vad gor

EU?. Kommissionen organiserar t.ex. gemensam upphandling av tester och laboratorieutrustning i EU-
landerna, framjar utbyte av information om teststrategier, samordnar tillgang och efterfragan genom
samordningsfunktionen fér medicinsk utrustning och finansierar forskningsprojekt om innovativa

tester.

Nér det galler utsldppandet av in vitro-diagnostiska covid-19-tester pa marknaden dr EU-kommissionen
ordférande for ett forum for EU:s behdriga myndigheter som kallas samordningsgruppen for
medicintekniska produkter. Den har en sarskild undergrupp for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Gruppen 6vervakar genomforandet och tillampningen av EU-lagstiftningen om in vitro-
diagnostik (direktiv 98/79/EG och férordning (EU) 2017/746) och utfardar tillhérande riktlinjer.
Kommissionen far ocksa med EU-landernas godkdnnande anta mer specifika rattsligt bindande

atgarder for att genomfdora denna lagstiftning. Kontrollera regelbundet EU-kommissionens sida om

medicintekniska produkter for att se vad som ar nytt.

Den 16 april 2020 offentliggjorde kommissionen ocksa ett arbetsdokument om Current performance

of COVID-19 test methods and devices and proposed performance criteria (inte 6versatt till svenska),

med en 6versikt over testprestandan den 6 april 2020 och forslag till prestandakriterier for olika typer
av tester, som tillfalliga riktlinjer i den radande nd&dsituationen och synpunkter till
tillsynsmyndigheterna och de berdrda parternas diskussion om amnet.

Den 15 april 2020 antog EU-kommissionen meddelandet Riktlinjer for in vitro-diagnostiska covid-19-

tester och deras prestanda. | meddelandet identifieras ett antal ytterligare atgarder som kravs pa detta

omrade. Kommissionen deltar for narvarande aktivt i uppféljningen av dessa atgarder genom att

o framja regelbundet informationsutbyte i regleringsfragor mellan nationella behoriga
myndigheter,

20 Detta skiljer sig fran forordning (EU) 2017/746, dir det faststills krav fér importdrer och distributérer.
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hjalpa EU-landerna att samordna krishanteringen genom halsosdkerhetskommittén,

e samarbeta med berorda parter,
e framja internationellt samarbete, sarskilt i kampen mot forfalskade produkter,
o offentliggbra en rad vagledande dokument, bl.a. fér covid-19, pa EU-kommissionens sida om

medicintekniska produkter,

e nara samarbeta med Europeiska centrumet fér férebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC) for att utnyttja byrans epidemiologiska expertis,
e uppratta och underhalla en centraliserad dversikt 6ver produkter och deras prestanda,

e stodja det arbete som utférs av EUnetHTA, det europeiska natverket av organ for utvardering
av medicinsk teknik,
e stodja forskning och innovation pad diagnostikomradet, t.ex. genom handlingsplanen

ERAvsCorona,
e utarbeta hjalpmedel som t.ex. referensmaterial, och

e samordna utbud och efterfrdgan genom den sarskilda samordningsfunktionen for medicinsk
utrustning och genom EU-instrument, som gemensam upphandling, rescEU och instrumentet
for krisstod.

Nar det galler anvdandningen av tester antog kommissionen den 28 oktober 2020 en rekommendation

(EU) om strategier for testning av covid-19, inbegripet anvidndning av antigentester i form av

snabbtester. Den 18 november féljdes detta av kommissionens rekommendation om anvdndning av
antigentester i form av snabbtester for diagnos av SARS-CoV-2-infektion. Den 18 december 2020 antog
kommissionen ett forslag till radets rekommendation om en gemensam ram fér anvandning, validering

och 6msesidigt erkdnnande i EU av antigentester for covid-19 i form av snabbtester. Forslaget antogs

av radet den 21 januari 2021 med text pa EU-sprak i Europeiska unionens officiella tidning.

Kontrollera regelbundet kommissionens webbsida om vad EU gdr mot coronaviruset och

kommissionens sida om medicintekniska produkter for att se vad som ar nytt.

20.Har behoriga myndigheter en 6versikt 6ver de produkter
som slapps ut pa marknaden i ett EU-land?

Tillverkarna, eller deras auktoriserade representanter (se fraga 17), ar enligt direktiv 98/79/EG skyldiga

att underréatta de behoériga myndigheterna i EU-landet dar de har sitt sdte om adressen for detta séte
och ldmna grundlidggande information om produkten?’. De behériga myndigheterna behdver inte
utféra nagon kontroll av produkten i detta skede, och anmalan utgoér inte nagot
"marknadsgodkiannande” eller liknande (se aven fraga 8).

Observera att det i direktiv 98/79/EG inte foreskrivs att produkten ska anmalas i varje land dar

produkten saljs. Det kan dock finnas ytterligare nationella anmalnings- eller registreringskrav for
marknadsaktorer, som registrering av importorer och distributorer.

Dessutom &dgnar sig de behoériga myndigheterna at marknadskontroll och sidkerhetsévervakning av
produkter pa marknaden (se fraga 14).

21 Se artikel 10 i direktiv 98/79/EG.
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21. Hur vet jag vem som dar tillverkare, auktoriserad representant
och, i tillampliga fall, det anmalda organet for ett covid-19-test?

Tillverkarens fullstdndiga namn och adress finns pa produktens markning och i bruksanvisningen. |
forekommande fall anges den auktoriserade representantens namn och adress pa produktens
markning, yttre forpackning eller i bruksanvisningen.

Om en produkt har beddmts av ett anmalt organ, vilket ar ett krav for covid-19-sjalvtester for vanliga
anvandare, atfoljs CE-markningen av ett fyrsiffrigt nummer. Detta dr det anmaélda organets
identifikationsnummer. Med hjalp av numret kan du hitta uppgifter om det anmalda organet i EU-
kommissionens Nando-databas.

22. Vem ansvarar for att covid-19-testerna uppfyller
de rattsliga kraven?

Tillverkaren har ansvaret for att sdkerstalla att produkten ar sdker, fungerar som avsett och har aktuell
och fullstandig teknisk dokumentation. De nationella behériga myndigheterna ska oOvervaka de
produkter som redan tillhandahalls pd marknaden??. Som en del av detta kan de begira att tillverkaren
tillhandahaller fullstindig teknisk dokumentation eller testar produkterna. Om en medicinteknisk
produkt inte uppfyller kraven far de nationella myndigheterna vidta atgarder, t.ex. genom att
begransa, forbjuda eller aterkalla den.

Utbver kraven for CE-markning i direktiv 98/79/EG validerar manga laboratorier produkter de
anvander mot tillverkarens specifikationer och/eller nationella krav i klinisk laboratoriepraxis. Det kan

finnas nationell lagstiftning om eller restriktioner for kliniska laboratorier och/eller restriktioner fran
folkhdlsomyndigheterna nar det galler vilka covid-19-tester som far anvdndas av allmanheten i ett
land.

23. Har nagra covid-19-testkit dragits tillbaka i EU?

Atgarder mot tillverkare ligger inom de nationella behdriga myndigheternas ansvarsomrade. Flera EU-
lander har vidtagit tillsynsatgarder for att forbjuda vissa produkter, sarskilt vissa antikroppstester i
form av snabbtester. Vissa produkter har ocksa nekats registrering (och kan darfor inte marknadsféras)
pa grund av otillracklig eller felaktig dokumentation.

Ytterligare information lamnas av den behdriga myndigheten. Kontaktuppgifter till de nationella
behoriga myndigheterna finns pa EU-kommissionens webbplats.

22 58dan marknadskontroll ligger inte inom EU-kommissionens eller andra EU-institutioners ansvarsomrade.
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IDII:I Prestandan hos covid-19-tester

24.Ska covid-19-tester ha en minsta sensitivitet
och specificitet enligt EU-lagstiftningen?

Enligt direktiv 98/79/EG ska tillverkarna utvardera sina produkters prestanda innan de slapps ut pa
marknaden och rapportera prestandaparametrarna i den tekniska dokumentationen och i

bruksanvisningen. Detta inbegriper analytisk och diagnostisk sensitivitet och specificitet samt ett antal
andra parametrar. Parametrarna ska vara lampliga for produktens avsedda andamal enligt
tillverkarens beskrivning.

Produkter som fértecknas i bilaga Il till direktiv 98/79/EG ska ocksa uppfylla gemensamma tekniska
specifikationer?®, som innehaller vissa sarskilda krav pa sensitivitet och specificitet fér vissa typer av
produkter. Specifikationerna ar rattsligt bindande. Covid-19-produkter ingar dock INTE i bilaga Il, och
for dem finns det darfor inga kvantitativa rattsligt bindande minimikrav for sensitivitet eller specificitet

pa EU-niva. Det grundlaggande kravet pa att produktens prestanda ska vara tillracklig for det avsedda
andamalet géller dock fortfarande, och det ar upp till tillverkaren att visa att sa ar fallet.

EU-landerna kan ha nationella krav och du rekommenderas darfor att kontakta de nationella behoriga
myndigheterna for att fa mer information. Kontaktuppgifter till de nationella behériga myndigheterna
finns pa EU-kommissionens webbplats.

25. Finns det ndgra sarskilda riktlinjer for prestandan hos CE-markta covid-
19-tester?

| direktiv 98/79/EG, sarskilt artikel 3 och bilagorna | och lll, finns det rattsliga krav for testernas

prestanda.

Den 15 april 2020 antog kommissionen dessutom meddelandet Riktlinjer for in vitro-diagnostiska

covid-19-tester och deras prestanda. | riktlinjerna ingar Overvaganden vad géller en produkts

prestanda och valideringen av prestandan. For att sdkerstdlla att det finns sdkra och effektiva
produkter for testning av covid-19 i EU tas det i dokumentet upp faktorer som boér beaktas av EU-
landerna nar de faststaller sina nationella strategier och av de ekonomiska aktérerna nar de slapper ut
produkter pd marknaden. | detta och andra dokument som fortecknas i fraga 18 rekommenderar

232002/364/EG: Kommissionens beslut av den 7 maj 2002 om gemensamma tekniska specifikationer fér
medicintekniska produkter avsedda for in vitro-diagnostik (Text av betydelse for EES) [delgivet med nr K(2002)
1344], EGT L 131, 16.5.2002, s. 17. Andrat genom kommissionens beslut 2009/886/EG (EUT L 318/25 av den 14
december 2009), rattelse till kommissionens beslut 2009/886/EG (EUT L 348/94 av den 29 december 2009),
kommissionens beslut 2011/869/EU (EUT L 341/63 av den 22 december 2011), kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2019/1244 (EUT L 193/1 av den 19 juli 2019) och kommissionens
genomférandebeslut (EU) 2020/350 (EUT L 63 av den 3 mars 2020).
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kommissionen att EU-landerna validerar produkterna och samarbetar for att pa ett effektivt satt
utnyttja resurserna och uppratta en gemensam ram for sddan valideringsverksamhet.

Den 16 april offentliggjorde kommissionen arbetsdokumentet Current performance of COVID-19 test

methods and devices and proposed performance criteria (inte dversatt till svenska), med en 6versikt

Over testprestandan den 6 april 2020 och forslag till prestandakriterier foér olika typer av tester, som
tillfalliga riktlinjer i den radande ndédsituationen och synpunkter till tillsynsmyndigheterna och de
berdrda parternas diskussion om dmnet.

Ytterligare riktlinjer kan utfdrdas av kommissionen eller av den sarskilda undergruppen till
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, samordningsforumet for EU:s behoriga
myndigheter under ledning av kommissionen. Kontrollera regelbundet kommissionens sida om

medicintekniska produkter for att se vad som ar nytt.

Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) utfardar ocksa

epidemiologiska riktlinjer for testning, som t.ex. alternativen foér anvdandning av antigentester for covid-

19 i form av snabbtester i EU/EES och Storbritannien. Mer information finns pa deras webbsida.

| radets rekommendation om en gemensam ram fér anvandning och validering av antigentester i form

av_snabbtester och 6msesidigt erkdnnande i EU av covid-19-testresultat, av den 21 januari 2021,

rekommenderas EU-landerna att tillampa minimikraven pa = 90 % sensitivitet och > 97 % specificitet
for denna typ av test.

Som uppféljning till radets rekommendation enades EU-landerna i hélsosdkerhetskommittén den 18

februari 2021 om en gemensam férteckning dver antigentester for covid-19 i form av snabbtester, ett

urval av antigentester i form av snabbtester for vilka EU-ldnderna 6msesidigt kommer att erkdnna sina

resultat och en gemensam standardiserad uppsattning uppgifter som ska ingd i intygen om testresultat

for covid-19. Dessa tre forteckningar ska kontinuerligt ses 6ver och uppdateras och sa smaningom
finnas tillgangliga i kommissionens databas Over produkter och testmetoder for in vitro-diagnostik av

covid-19 som avses i fraga 5.

EU-landernas behdriga myndigheter kan ocksa utfarda riktlinjer pa nationell niva. Kontrollera relevanta
webbsidor eller kontakta berérda myndigheter. Kontaktuppgifter till de nationella behoriga
myndigheterna finns pa EU-kommissionens webbplats.
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