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Förkortningar och termer 
 

Följande förklaringar är avsedda som hjälp för läsaren och är inte rättsliga definitioner. Rättsliga 

definitioner finns i direktiv 98/79/EG eller annan tillämplig lagstiftning. 

- auktoriserad representant – en organisation som juridiskt företräder en tillverkare i EU om 

tillverkaren har sitt säte utanför EU. 

- CE-märkning – symbolen ”CE” på produkten visar att produkten uppfyller tillämpliga EU-krav.  

- behörig myndighet – ett myndighetsorgan som genomför och tillämpar lagstiftning, i detta fall 

om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik. 

- distributör – en fysisk eller juridisk person som tillhandahåller produkter i unionen, utöver 

tillverkaren eller importören. 

- importör – en fysisk eller juridisk person som importerar produkter till EU från länder utanför 

unionen. 

- medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik – en medicinteknisk produkt som enligt 

tillverkaren är avsedd för undersökning in vitro av prover från människokroppen för ett 

medicinskt ändamål. 

- tillverkare – fysisk eller juridisk person som ansvarar för tillverkning, förpackning och märkning 

av produkten innan den släpps ut på marknaden under eget namn. 

- anmält organ – en organisation som utfärdar intyg till tillverkare om att tillverkaren har 

uppfyllt vissa rättsliga krav. 

- självtest – produkt som enligt tillverkaren är avsedd för hemmabruk av vanliga användare. 

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

19, om inte annat anges. Termen ”produkt” används som kortform för medicintekniska produkter för 

in vitro-diagnostik. 

 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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Typer av test 
 

1. Vad är skillnaden mellan en medicinteknisk produkt och 

en medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik? 
 

En medicinteknisk produkt är avsedd för medicinska ändamål, som behandling av sjukdomar, lindring 

av ett handikapp eller undersökning av en fysiologisk process1. En hjärtstent, en röntgenmaskin eller 

en benprotes är medicintekniska produkter. De regleras på EU-nivå genom två rättsakter: direktiv 

90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter för implantation (t.ex. pacemakrar) och direktiv 

93/42/EEG om medicintekniska produkter (t.ex. hjärtstentar eller röntgenmaskiner). Dessa direktiv 

ersätts av förordning (EU) 2017/745 från och med den 21 maj 2021. 

En medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik är särskilt avsedd för undersökning av prover från 

människokroppen för medicinska ändamål, t.ex. för att ställa diagnos eller övervaka en behandling2. 

Till skillnad från exemplen på medicintekniska produkter i föregående stycke är de inte avsedda för 

direkt kontakt med patienten utan snarare för kontakt med prover från patienten (som blod eller urin) 

eller för analys av data från ett prov. Medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik omfattas av 

särskild EU-lagstiftning: direktiv 98/79/EG (från och med den 26 maj 2022, förordning (EU) 2017/746, 

se fråga 6 och fråga 13). En medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik ska ha en märkning om att 

den är avsedd för in vitro-bruk3, vilket särskiljer den från en medicinteknisk produkt.  

Detta dokument avser utsläppande av in vitro-diagnostiska covid-19-tester på marknaden enligt 

direktiv 98/79/EG, om inget annat anges. 

 

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

Vetenskapligt sett finns det i huvudsak två typer av in vitro-diagnostiska covid-19-tester som utförs på 

prover från människokroppen: tester som detekterar SARS-CoV-2-viruset (t.ex. RT-PCR-tester4 som 

detekterar det virala genetiska materialet eller antigentest som detekterar virusproteinet) och tester 

som detekterar människokroppens immunreaktion på infektionen (t.ex. antikroppstester)5.  

Testerna kan dessutom klassificeras enligt följande: 

                                                           
1 En fullständig definition finns i artikel 1.2 a i direktiv 93/42/EEG eller artikel 1.2 a i direktiv 98/79/EG.  
2 En fullständig definition finns i artikel 1.2 b i direktiv 98/79/EG.  
3 T.ex. symbolen ”IVD” enligt standarden SS-EN ISO 15223-1:2016 Medicintekniska produkter – Symboler att 
användas vid märkning av produkt och information till användare – Del 1: Allmänna krav (ISO 15223-1:2016, 
Corrected version 2017-03), harmoniserad (EUT L 090I, 25 mars 2020). 
4 Reverse transcription polymerase chain reaction. 
5 Se även information från Europeiska centrumet för förebyggande och kontroll av sjukdomar här: 
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing.  

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


 

Covid-19-tester – Frågor och svar om överensstämmelsen hos medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik av covid-19 och deras 
prestanda 

4 

 
 

 

 

 - Avsedd användare (för vårdpersonal eller för vanliga användare, då de kallas självtest). 

- Typ av teknik (automatiska tester, manuella tester eller snabbtester som inte är 

automatiserade och utformade för att ge ett snabbt resultat). 

- Testplats (skickas till ett laboratorium eller utförs i närheten av patienten, då de även kallas 

patientnära test). 

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

och deras prestanda6. 

Tillverkaren kan ange att ett test är avsett för ett medicinskt ändamål (t.ex. diagnos av covid-19), och 

det är då en medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik och omfattas av direktiv 98/79/EG6 (se fråga 

6). Dessa måste vara CE-märkta enligt det direktivet innan de släpps ut på marknaden. Om testet enligt 

tillverkaren istället är avsett för ett icke-medicinskt ändamål, som t.ex. forskning, tillämpas inte det 

direktivet (se fråga 4).  

Det finns även tester som utförs direkt på patienter snarare än på prover, som t.ex. datortomografi. 

Sådana medicintekniska produkter omfattas inte av definitionen av in vitro-diagnostik och omfattas av 

särskild EU-lagstiftning (direktiv 93/42/EEG). De tas inte upp i detta dokument. 

 

3. Vad är interna/laboratorieutvecklade tester? 
 

Interna tester, eller laboratorieutvecklade tester, tillverkas och används inom samma hälso- och 

sjukvårdsinstitution utan att föras över till någon annan juridisk person7. Dessa tester anses inte 

släppas ut på marknaden och är därför undantagna från kraven i direktiv 98/79/EG om medicintekniska 

produkter för in vitro-diagnostik. De kan dock omfattas av nationella krav8. 

Dessa produkter skiljer sig från produkter som endast är avsedda för forskningsändamål, vilka inte 

heller omfattas av direktiv 98/79/EG. 

 

4. Vad är covid-19-tester till forskningsändamål? 
 

I allmänhet omfattas inte produkter som endast är avsedda för forskningsändamål av direktiv 

98/79/EG om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik, eftersom de släpps ut på marknaden 

utan medicinskt ändamål. Dessa tester kan t.ex. användas för att studera fördelningen av antikroppar 

hos befolkningen eller för att utveckla nya läkemedel, men inte för medicinska ändamål som 

diagnostisering av covid-19 eller beslut om patientbehandling. Kraven i direktiv 98/79/EG gäller inte 

sådana forskningsändamål.  

                                                           
6 EUT C 122I, 15.4.2020, s. 1. 
7 Se artikel 1.5 i direktiv 98/79/EG. 
8 Enligt nationell lagstiftning kan det t.ex. krävas att interna tester uppfyller de grundläggande kraven.  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
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:01993L0042-20071011
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
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 I den information som åtföljer dessa produkter ska det uttryckligen anges att de endast är avsedda för 

forskningsändamål, och de får inte åtföljas av anvisningar om diagnos eller annan medicinsk 

användning vilka motverkar detta syfte.   

 

5. Finns det någon EU-databas med en översikt över covid-19-tester? 
 

För närvarande finns det ingen uttömmande offentlig EU-databas över CE-märkta medicintekniska 

produkter för in vitro-diagnostik på marknaden i EU-länderna. 

För att ge vägledning om användningen av coronavirustester har dock kommissionens gemensamma 

forskningscentrum skapat en databas över produkter och testmetoder för in vitro-diagnostik av covid-

19 med information om tillgängliga tester på ett ställe. 

Databasen innehåller allmänt tillgänglig information om produkter, inklusive prestanda, och en 

sammanställning av relevant vetenskaplig litteratur. Databasen uppdateras regelbundet. 

Den innehåller inte tillverkarnas tekniska dokumentation, som inte är allmänt tillgänglig. 

Även om den inte är en EU-databas driver Foundation for Innovative New Diagnostics en sida med 

information om covid-19-tester i världen.  

Dessa databaser utgör INTE en förteckning över produkter som godkänts eller fått tillstånd för 

användning av EU-kommissionen eller nationella myndigheter. När det gäller medicintekniska 

produkter för in vitro-diagnostik finns det inget centralt system för godkännande eller tillstånd i EU (se 

även fråga 8). 

 

Rättslig ram 

för medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik av 

covid-19 
 

6. Vilken rättslig ram gäller för in vitro-diagnostiska covid-19-tester 

med ett medicinskt ändamål i EU? 
 

Covid-19-tester som enligt tillverkaren är avsedda för undersökning in vitro av prover från 

människokroppen för ett medicinskt ändamål är medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik. Den 

gällande lagstiftningen i EU för sådana produkter är direktiv 98/79/EG (se frågorna 3 och 4 för vissa 

undantag). I direktivet anges vilka avsedda ändamål det omfattar9.   Kraven i direktivet är av allmän 

karaktär (se även fråga 7 och fråga 23). En introduktion finns i EU-kommissionens riktlinjer om 

                                                           
9 I artikel 1.2 i direktiv 98/79/EG finns en definition av medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik och 
ytterligare specificering av de avsedda ändamål som omfattas. 

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
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 medicintekniska produkter, aktiva medicintekniska produkter för implantation och medicintekniska 

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

Direktivet kommer inom kort att ersättas av förordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter 

för in vitro-diagnostik. Förordningen gäller från och med den 26 maj 2022, men produkter som 

uppfyller kraven får släppas ut på marknaden redan nu. Alla organ som föreskrivs i förordningen har 

dock inte inrättats än, eftersom vi befinner oss i en övergångsperiod. Detta kan påverka möjligheten 

att släppa ut produkter på marknaden enligt denna rättsliga ram (i januari 2021 hade t.ex. 

expertpanelerna och EU:s referenslaboratorier ännu inte inrättats). Se fråga 13 för mer information 

om förordningen. 

Detta dokument avser utsläppande av in vitro-diagnostiska covid-19-tester på marknaden enligt 

direktiv 98/79/EG, om inget annat anges. 

 

7. Vad krävs för att släppa ut medicintekniska produkter för in vitro-

diagnostik av 

covid-19 på EU-marknaden? 
 

Alla typer av produkter som beskrivs i fråga 2, och som omfattas av definitionen i artikel 1.2 b i direktiv 

98/79/EG, ska vara försedda med CE-märkning som bevis på att de uppfyller kraven i direktiv 98/79/EG 

innan de kan släppas ut på EU-marknaden. Det är tillverkarens ansvar att se till att CE-märkningen finns 

på produkten. 

Innan produkten CE-märks ska tillverkaren först kontrollera att produkten uppfyller de rättsliga kraven 

och utarbeta den tekniska dokumentationen med bevis för produktens säkerhet och prestanda. Denna 

måste omfatta många olika delar som föreskrivs i direktiv 98/79/EG10, t.ex. en allmän beskrivning av 

produkten, dokumentation om kvalitetssystemet, detaljerade konstruktionsspecifikationer, resultaten 

av riskanalysen, relevanta uppgifter om utvärdering av prestanda, stabilitetsundersökningar, 

märkningar och bruksanvisningar.  

Tillverkaren ska tillämpa särskilda förfaranden för bedömning av överensstämmelse för att släppa ut 

produkten på marknaden. De tillämpliga förfarandena beror på typen av produkt och beskrivs i artikel 

9 i direktiv 98/79/EG. 

För medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik av covid-19 beror förfarandena på den avsedda 

användaren. Tester för yrkesmässigt bruk av hälso- och sjukvårdspersonal och självtest för vanliga 

användare har olika förfaranden. 

 För en covid-19-produkt som används av hälso- och sjukvårdspersonal måste tillverkaren 

upprätta en EU-försäkran om överensstämmelse. Då kan produkten få en CE-märkning och 

släppas ut på marknaden (detta kallas ofta egenförsäkran, även om denna term inte nämns i 

direktivet). 

                                                           
10 Se bilaga III.3 till direktiv 98/79/EG. 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
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://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
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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  Covid-19-produkter för vanliga användare (självtester för hemmabruk) ska därtill bedömas av 

ett tredjepartsorgan (ett anmält organ). Det anmälda organet ser till att produktens 

konstruktion och den information som lämnas om användningen är lämpliga för vanliga 

användare och utfärdar ett intyg om detta (mer information i fråga 15). 

Tillverkare utanför EU ska utse en auktoriserad representant i EU (se även fråga 16). 

Tillverkaren, eller dess auktoriserade representant (se fråga 16), är skyldig att underrätta de behöriga 

myndigheterna i EU-landet där de har sitt säte om adressen för detta säte samt lämna grundläggande 

uppgifter om produkten11. De behöriga myndigheterna behöver inte utföra någon kontroll av 

produkten i detta skede, och anmälan utgör inte något marknadsgodkännande eller liknande (se även 

fråga 8). Enligt direktiv 98/79/EG krävs anmälan endast för det EU-land där tillverkaren eller den 

auktoriserade representanten har sitt säte. I direktiv 98/79/EG föreskrivs med andra ord inte att 

produkten måste anmälas i varje land där produkten säljs. Det kan dock finnas ytterligare nationella 

anmälnings- eller registreringskrav för marknadsaktörer, som registrering av importörer och 

distributörer. 

Utöver dessa regler kan det också finnas vissa specifika nationella krav, t.ex. språkkrav för den 

information som åtföljer produkten (t.ex. märkning och bruksanvisning). Ytterligare information kan 

lämnas av behörig myndighet. Kontaktuppgifter till de nationella behöriga myndigheterna finns på EU-

kommissionens webbplats. 

Mer information om dokument om överensstämmelse finns i EU-kommissionens vägledande 

dokument How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the 

COVID-19 context (inte översatt till svenska). 

 

8. Godkänner nationella behöriga myndigheter, EU-kommissionen eller något 

EU-organ covid-19-tester? 
 

Nationella behöriga myndigheter godkänner inte covid-19-tester innan de släpps ut på marknaden. 

Covid-19-tester får heller inte något centralt godkännande eller tillstånd från EU:s institutioner (t.ex. 

EU-kommissionen) eller något EU-organ (t.ex. Europeiska läkemedelsmyndigheten eller Europeiska 

centrumet för förebyggande och kontroll av sjukdomar). 

De rättsligt bindande förfaranden som tillverkaren måste följa för att släppa ut ett test på marknaden 

sammanfattas i fråga 7, däribland anmälan av tester till nationella behöriga myndigheter. Mer 

information om de behöriga myndigheternas roll finns i fråga 14. 

Enligt direktiv 98/79/EG får tillverkare släppa ut covid-19-tester på marknaden utan uttryckligt tillstånd 

från myndigheterna, efter det att de har visat att produkten överensstämmer med lagstiftningen och 

sett till att CE-märkningen finns på själva produkten. För självtester är situationen annorlunda. Ett 

anmält organ måste bekräfta att produktens konstruktion och informationen om användningen är 

lämpliga för vanliga användare och utfärda ett intyg om detta. Detta är ett extra krav innan tillverkaren 

                                                           
11 Se artikel 10 i direktiv 98/79/EG. 

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://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sv
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sv
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 kan upprätta EU-försäkran om överensstämmelse (se frågorna 7 och 15 för mer information). 

Tillverkarens EU-försäkran om överensstämmelse är alltid en förutsättning för att en produkt ska 

kunna släppas ut på marknaden, oavsett om det är ett självtest eller inte. 

Därför är påståenden som att en tillverkare t.ex. har ”mottagit”, ”erhållit” eller ”beviljats” CE-

märkningen, ”EU-, CE- eller CE-IVD-godkännande” och ”tillstånd för marknadstillträde” felaktiga och 

bör inte användas för covid-19-tester som släpps ut på EU-marknaden enligt direktiv 98/79/EG. 

 

9. Finns det ett brådskande förfarande för marknadstillträde i EU inom 

ramen för 

den nuvarande lagstiftningen? 
 

Enligt direktiv 98/79/EG är det möjligt att bevilja ett nationellt undantag från förfarandena för 

bedömning av överensstämmelse, om användningen av produkterna kan skydda människors hälsa12. 

Ett sådant undantag kan utfärdas av den behöriga myndigheten i ett EU-land men gäller endast i det 

landet, dvs. det ger inte tillträde till EU-marknaden. Undantaget innebär att tillverkaren kan göra 

produkten tillgänglig innan alla förfaranden för bedömning av överensstämmelse och CE-märkning av 

produkten har slutförts, t.ex. innan alla nödvändiga säkerhetstester har utförts. Enligt nationella krav 

är sådant tidigt marknadstillträde vanligtvis tillfälligt fram till dess att tillverkaren har uppfyllt alla krav 

på bedömning av överensstämmelse. Därefter kan endast den CE-märkta versionen av produkten 

marknadsföras. 

Den nationella behöriga myndigheten måste noggrant överväga alla undantag för att se till att riskerna 

uppvägs av fördelarna med att ha produkten tillgänglig för användning och att denna åtgärd verkligen 

skyddar människors hälsa.  

Ett tillstånd för användning i nödsituationer som beviljats av Förenta staternas Food and Drug 

Administration är inte giltigt i EU.  

 

10. Vilken lagstiftning är tillämplig på bomullspinnar och lansetter? 
 

Bomullspinnar för prov av nässekret eller lansetter för blodprov är avsedda för direkt kontakt med 

människokroppen. De är också invasiva produkter, dvs. de tränger in i kroppen, antingen genom en 

kroppsöppning eller genom kroppens yta. Tillämplig lagstiftning beskrivs i ett vägledande dokument 

som godkänts av de behöriga myndigheterna13. Sådana produkter är medicintekniska produkter, men 

inte för in vitro-diagnostik, dvs. de omfattas av direktiv 93/42/EEG, och inte av direktiv 98/79/EG (se 

även fråga 1). Produkterna måste uppfylla kraven i direktiv 93/42/EEG och ha CE-märkning enligt det 

direktivet.  

                                                           
12 Se artikel 9.12 i direktiv 98/79/EG. 
13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2 här 

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:01993L0042-20071011&locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&locale=sv
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf
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11. Vilken lagstiftning är tillämplig på bomullspinnar och 

lansetter när det gäller covid-19-tester? 
 

Ett testpaket kan bestå av t.ex. en bomullspinne eller en lansett, reagenser och utrustning för att 

bearbeta provet och få resultatet. En sådan kombination av flera komponenter utgör en uppsättning 

enligt definitionen av en medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik i direktiv 98/79/EG14, och 

förklaras i ett vägledande dokument som godkänts av de behöriga myndigheterna6. Om 

uppsättningens avsedda ändamål omfattas av denna definition måste hela uppsättningen vara CE-

märkt enligt direktiv 98/79/EG. Bomullspinnen eller lansetten, som är en medicinteknisk produkt men 

inte för in vitro-diagnostik, ska dock vara CE-märkt enligt direktiv 93/42/EEG (se även fråga 1 och 10), 

även om den ingår i uppsättningen för in vitro-diagnostik.  

 

12. Var kan jag få ytterligare vägledning om överensstämmelse med direktiv 

98/79/EG om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik? 
 

För det första är det viktigt att noggrant läsa direktiv 98/79/EG för att avgöra vilka rättsliga krav som 

är tillämpliga i just ditt fall.  

För det andra finns flera vägledande dokument som godkänts av EU:s behöriga myndigheter 

tillgängliga på EU-kommissionens webbplats. Allmänna vägledande dokument för direktiven har 

beteckningen MEDDEV. De omfattar en rad olika ämnen, från gränsfall (för att avgöra om en produkt 

är avsedd för in vitro-diagnostik) till uppgifter i bruksanvisningen. Kommissionen har också utfärdat 

flera covid-19-specifika vägledande dokument, särskilt följande:  

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

medical devices in the COVID-19 context (inte översatt till svenska)   

 How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-

19 context (inte översatt till svenska) 

 Riktlinjer för in vitro-diagnostiska covid-19-tester och deras prestanda 

Kontrollera webbplatsen regelbundet, eftersom ytterligare riktlinjer kan offentliggöras. 

Det kan också tillkomma ytterligare rättsliga skyldigheter eller riktlinjer på nationell nivå. Det är viktigt 

att du tar reda på mer om dessa och kontrollerar den nationella behöriga myndighetens webbplats. 

Kontaktuppgifter till de nationella behöriga myndigheterna finns på EU-kommissionens webbplats. 

Om en produkt bedöms av ett anmält organ kan ytterligare information finnas på det anmälda 

organets webbplats.  

                                                           
14 Se artikel 1.2 b i direktiv 98/79/EG. 

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:01993L0042-20071011&locale=sv
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://ec.europa.eu/health/md_sector/current_directives_sv
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sv
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 Det är tillverkarens ansvar att fastställa exakt vilka åtgärder som måste vidtas för att säkerställa att 

produkten uppfyller kraven i direktiv 98/79/EG. Anmälda organ, behöriga myndigheter och EU-

kommissionen kan lämna allmän information men tillhandahåller inte konsulttjänster för att 

tillverkarnas produkter ska uppfylla kraven.  

13.  Direktiv 98/79/EG håller på att ersättas av förordning (EU) 2017/746.   

Vad innebär det? 
 

Förordning (EU) 2017/746 ska börja tillämpas den 26 maj 2022. Den kommer avsevärt att förändra 

EU:s regler för medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik. Genom förordningen införs t.ex. ett 

riskbaserat system för klassificering av produkter som ersätter den enkla förteckningen över 

högriskprodukter i direktiv 98/79/EG. Medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik av covid-19 

tillhör i allmänhet den högsta riskklassen, klass D15. I förordningen införs en bedömning av oberoende 

tredjepartsorgan (de anmälda organen) för de flesta av dessa produkter. I förordningen fastställs 

omfattande och stränga krav för produktens prestanda, för de studier som tillverkaren ska göra och 

för de bevis tillverkaren måste lägga fram för att styrka produktens säkerhet och prestanda. Nya 

produkter kommer dessutom att bedömas av en oberoende expertpanel. Enligt förordningen får 

kommissionen utse EU-referenslaboratorier som kontrollerar produkternas prestanda. Förordningen 

gör det därtill möjligt att utarbeta rättsligt bindande EU-regler för produkternas prestanda (de 

gemensamma specifikationerna).  

Kommissionen, EU-länderna och berörda parter arbetar för närvarande intensivt med att genomföra 

förordning (EU) 2017/746. Kontrollera regelbundet EU-kommissionens sida om medicintekniska 

produkter för att se vad som är nytt.  

 

Aktörer och deras roller 
 

14. Vad är en nationell behörig myndighet och vilken roll har den när det gäller 

covid-19-tester? 
 

En behörig myndighet är ett statligt organ i ett visst land som anförtrotts genomförandet och 

tillämpningen av lagen på ett visst område, t.ex. när det gäller medicintekniska produkter för in vitro-

diagnostik. Det kan vara en statlig myndighet eller ett organ som enligt lag anförtrotts denna uppgift. 

Kontaktuppgifter till de nationella behöriga myndigheterna för medicintekniska produkter finns på EU-

kommissionens webbplats. EU-kommissionen främjar samarbetet och samordningen mellan EU-

ländernas behöriga myndigheter. 

Enligt direktiv 98/79/EG bedömer EU-ländernas behöriga myndigheter inte enskilda produkter innan 

de släpps ut på marknaden. Tillverkare och auktoriserade representanter (se fråga 17) måste dock 

                                                           
15 Klassificeringen beror på det avsedda ändamål som tillverkaren anger (se bilaga VIII till förordningen). 

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://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sv
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sv
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sv
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 anmäla sina produkter och lämna annan grundläggande information till de nationella behöriga 

myndigheterna innan produkterna släpps ut på marknaden.  

De behöriga myndigheterna ska även utse och utöva tillsyn över anmälda organ som deltar i 

bedömningen av självtester för covid-19 (se frågorna 7 och 16).  

De nationella behöriga myndigheterna ska övervaka de produkter som redan finns på marknaden16. 

Som en del av detta kan de begära att tillverkaren tillhandahåller fullständig teknisk dokumentation 

eller testar produkterna. Om en medicinteknisk produkt inte uppfyller kraven får de nationella 

myndigheterna vidta åtgärder, t.ex. genom att begränsa, förbjuda eller återkalla produkten. 

Myndigheterna genomför också säkerhetsövervakning, dvs. central registrering och utvärdering av 

allvarliga tillbud som rapporteras av t.ex. tillverkare och läkare, i enlighet med nationella 

bestämmelser. Det kan t.ex. röra sig om ett fel på en produkt som kan leda till en allvarlig försämring 

av en persons hälsa. De behöriga myndigheterna kan i sådana fall vidta lämpliga åtgärder för att skydda 

patienternas, användarnas eller andra personers hälsa och säkerhet. 

 

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

Enligt direktiv 98/79/EG är en tillverkare av en medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik den 

fysiska eller juridiska person som ansvarar för konstruktion, tillverkning, förpackning och märkning av 

produkten innan den släpps ut på marknaden under eget namn. Det spelar ingen roll om denna 

verksamhet utförs av personen själv eller för personens räkning av tredje part. Tillverkaren fastställer 

produktens avsedda ändamål samt ansvarar för att följa de rättsligt föreskrivna förfarandena för 

bedömning av överensstämmelse och för att säkerställa att produkten är säker och faktiskt fungerar 

som avsett. 

Direktivets krav på tillverkare gäller även personer som i syfte att under eget namn släppa ut produkter 

på marknaden monterar, förpackar, bearbetar, helrenoverar eller märker en eller flera färdiga 

produkter och/eller meddelar anvisningar om deras avsedda ändamål. Se även EU-kommissionens 

tillämpningsdokument om egna varumärken.  

 

16. Vad är ett anmält organ och vad gör det i samband med covid-19-tester? 
 

Ett anmält organ är ett organ för bedömning av överensstämmelse, dvs. en organisation som utför en 

lagstadgad bedömning av vissa produkters överensstämmelse (t.ex. bedömning av teknisk 

dokumentation, bedömning av prestandautvärderingsrapporten och bedömning av 

kvalitetsledningssystem) som en tjänst för tillverkarna. De är offentliga eller privata organisationer som 

är oberoende av tillverkarna. Anmälda organ utses av den berörda nationella myndigheten för att 

utföra sådan verksamhet enligt en viss lagstiftning och är föremål för ständig övervakning av dessa 

                                                           
16 Sådan marknadskontroll ligger inte inom EU-kommissionens eller andra EU-institutioners ansvarsområde. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10267/attachments/1/translations
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 myndigheter. Anmälda organ utses för den typ av produkt som ska certifieras. En aktuell förteckning 

över anmälda organ enligt direktiv 98/79/EG, inbegripet de typer av produkter som de kan certifiera, 

finns i EU-kommissionens Nando-databas. 

De anmälda organens exakta roll för olika typer av produkter beskrivs i tillämplig lagstiftning. När det 

gäller medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik enligt direktiv 98/79/EG bedömer de 

självtester (för vanliga användare) och vissa högriskprodukter enligt bilaga II till direktiv 98/79/EG17. 

Anmälda organ bedömer inte överensstämmelsen för covid-19-tester för yrkesmässigt bruk, eftersom 

de inte tas upp i bilaga II. De bedömer dock självtester, dvs. tester för vanliga användare. För dessa 

tester ska tillverkaren lämna in en ansökan om bedömning av produktens konstruktion till ett anmält 

organ, t.ex. om produkten, informationen i märkningen och bruksanvisningen är lämplig för en vanlig 

användare. Efter en positiv bedömning utfärdar det anmälda organet ett EU-intyg om 

konstruktionskontroll18. Bedömningen görs vanligtvis genom dokumentgranskning och inte genom 

fysisk provning av produkten.  

Anmälda organ är inte ansvariga för produktens CE-märkning, eftersom det är tillverkarens 

ansvarsområde. Anmälda organ utfärdar endast intyg för den specifika bedömning som de har utfört. 

För självtester kommer tillverkaren inte att kunna CE-märka produkten förrän det anmälda organet 

har utfärdat det relevanta EU-intyget om konstruktionskontroll. Mer information om dokument om 

överensstämmelse finns i kommissionens vägledande dokument How to check if medical devices and 

PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-19 context (inte översatt till svenska). 

Anmälda organ får inte förväxlas med auktoriserade representanter (se fråga 17) eller behöriga 

myndigheter (se fråga 14). 

 

17.  Hur släpper en tillverkare utanför EU ut ett test på EU:s marknad 

och vem är auktoriserad representant? 
 

Alla tillverkare får släppa ut produkter på EU-marknaden om de uppfyller kraven i direktiv 98/79/EG. 

Tillverkare med säte utanför EU ska uppfylla samma krav som tillverkare som är etablerade i EU. 

Dessutom ska de utse en auktoriserad representant från EU som ska företräda tillverkaren hos 

myndigheter och organ i EU19. 

En auktoriserad representant får inte förväxlas med ett anmält organ (se fråga 16). Till skillnad från ett 

anmält organ bedömer en auktoriserad representant inte tillverkarens dokumentation eller utfärdar 

några intyg. 

En av den auktoriserade representantens uppgifter är att underrätta den behöriga myndigheten om 

produkten enligt beskrivningen i fråga 7.  

                                                           
17 Genom förordning (EU) 2017/746 utvidgas i hög grad de anmälda organens roll i samband med covid-19-
tester. Organen kommer t.ex. att bedöma både självtester och produkter för yrkesmässigt bruk. 
18 Se bilaga III.6 till direktiv 98/79/EG. 
19 En formell definition finns i artikel 1.2 g i direktiv 98/79/EG. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=20
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://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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18.  Vilka är importörer och distributörer och vad är deras skyldigheter? 
 

Importörer och distributörer är ekonomiska aktörer i produktens leveranskedja. Importörer är fysiska 

eller juridiska personer i EU som importerar produkter från länder utanför EU och släpper ut dem på 

marknaden. Distributörer är andra fysiska eller juridiska personer än tillverkaren eller importören som 

tillhandahåller en produkt på marknaden. I direktiv 98/79/EG fastställs inga särskilda skyldigheter för 

importörer och distributörer20. Generellt gäller dock nationella krav för dem. Importörer och 

distributörer bör därför informera sig om de nationella kraven och vid behov samråda med de behöriga 

myndigheterna i de EU-länder där de planerar bedriva verksamhet. Kontaktuppgifter till de nationella 

behöriga myndigheterna finns på EU-kommissionens webbplats. 

19. Vad gör EU-kommissionen vad gäller covid-19-tester 

och deras prestanda? 
 

Arbetet med covid-19-tester är en del av kommissionens övergripande insatser mot covid-19-

pandemin. Utförlig information om detta finns på kommissionens webbsida Coronaviruset – vad gör 

EU?. Kommissionen organiserar t.ex. gemensam upphandling av tester och laboratorieutrustning i EU-

länderna, främjar utbyte av information om teststrategier, samordnar tillgång och efterfrågan genom 

samordningsfunktionen för medicinsk utrustning och finansierar forskningsprojekt om innovativa 

tester.  

När det gäller utsläppandet av in vitro-diagnostiska covid-19-tester på marknaden är EU-kommissionen 

ordförande för ett forum för EU:s behöriga myndigheter som kallas samordningsgruppen för 

medicintekniska produkter. Den har en särskild undergrupp för medicintekniska produkter för in vitro-

diagnostik. Gruppen övervakar genomförandet och tillämpningen av EU-lagstiftningen om in vitro-

diagnostik (direktiv 98/79/EG och förordning (EU) 2017/746) och utfärdar tillhörande riktlinjer. 

Kommissionen får också med EU-ländernas godkännande anta mer specifika rättsligt bindande 

åtgärder för att genomföra denna lagstiftning. Kontrollera regelbundet EU-kommissionens sida om 

medicintekniska produkter för att se vad som är nytt. 

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

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

med en översikt över testprestandan den 6 april 2020 och förslag till prestandakriterier för olika typer 

av tester, som tillfälliga riktlinjer i den rådande nödsituationen och synpunkter till 

tillsynsmyndigheterna och de berörda parternas diskussion om ämnet. 

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

tester och deras prestanda. I meddelandet identifieras ett antal ytterligare åtgärder som krävs på detta 

område. Kommissionen deltar för närvarande aktivt i uppföljningen av dessa åtgärder genom att 

 främja regelbundet informationsutbyte i regleringsfrågor mellan nationella behöriga 

myndigheter, 

                                                           
20 Detta skiljer sig från förordning (EU) 2017/746, där det fastställs krav för importörer och distributörer. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sv
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response_sv
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response_sv
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/emergency-support-instrument/covid-19-clearing-house-medical-equipment_en
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://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sv
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sv
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
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  hjälpa EU-länderna att samordna krishanteringen genom hälsosäkerhetskommittén, 

 samarbeta med berörda parter, 

 främja internationellt samarbete, särskilt i kampen mot förfalskade produkter, 

 offentliggöra en rad vägledande dokument, bl.a. för covid-19, på EU-kommissionens sida om 

medicintekniska produkter, 

 nära samarbeta med Europeiska centrumet för förebyggande och kontroll av sjukdomar 

(ECDC) för att utnyttja byråns epidemiologiska expertis, 

 upprätta och underhålla en centraliserad översikt över produkter och deras prestanda, 

 stödja det arbete som utförs av EUnetHTA, det europeiska nätverket av organ för utvärdering 

av medicinsk teknik, 

 stödja forskning och innovation på diagnostikområdet, t.ex. genom handlingsplanen 

ERAvsCorona, 

 utarbeta hjälpmedel som t.ex. referensmaterial, och 

 samordna utbud och efterfrågan genom den särskilda samordningsfunktionen för medicinsk 

utrustning och genom EU-instrument, som gemensam upphandling, rescEU och instrumentet 

för krisstöd. 

 

När det gäller användningen av tester antog kommissionen den 28 oktober 2020 en rekommendation 

(EU) om strategier för testning av covid-19, inbegripet användning av antigentester i form av 

snabbtester. Den 18 november följdes detta av kommissionens rekommendation om användning av 

antigentester i form av snabbtester för diagnos av SARS-CoV-2-infektion. Den 18 december 2020 antog 

kommissionen ett förslag till rådets rekommendation om en gemensam ram för användning, validering 

och ömsesidigt erkännande i EU av antigentester för covid-19 i form av snabbtester. Förslaget antogs 

av rådet den 21 januari 2021 med text på EU-språk i Europeiska unionens officiella tidning. 

Kontrollera regelbundet kommissionens webbsida om vad EU gör mot coronaviruset och 

kommissionens sida om medicintekniska produkter för att se vad som är nytt. 

20. Har behöriga myndigheter en översikt över de produkter 

som släpps ut på marknaden i ett EU-land? 
 

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

att underrätta de behöriga myndigheterna i EU-landet där de har sitt säte om adressen för detta säte 

och lämna grundläggande information om produkten21. De behöriga myndigheterna behöver inte 

utföra någon kontroll av produkten i detta skede, och anmälan utgör inte något 

”marknadsgodkännande” eller liknande (se även fråga 8). 

Observera att det i direktiv 98/79/EG inte föreskrivs att produkten ska anmälas i varje land där 

produkten säljs. Det kan dock finnas ytterligare nationella anmälnings- eller registreringskrav för 

marknadsaktörer, som registrering av importörer och distributörer. 

Dessutom ägnar sig de behöriga myndigheterna åt marknadskontroll och säkerhetsövervakning av 

produkter på marknaden (se fråga 14). 

                                                           
21 Se artikel 10 i direktiv 98/79/EG. 

https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_sv
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sv
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sv
https://www.ecdc.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://eunethta.eu/
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/covid-firsteravscorona_actions.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/covid-firsteravscorona_actions.pdf
https://ec.europa.eu/jrc/en/news/new-control-material-developed-jrc-scientists-help-prevent-coronavirus-test-failures
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32020H1595&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32020H1595&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32020H1595&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32020H1743&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32020H1743&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=COM:2020:849:FIN&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=COM:2020:849:FIN&qid=1611230227762
https://www.consilium.europa.eu/sv/press/press-releases/2021/01/21/council-agrees-on-strengthening-the-use-of-rapid-antigen-tests-and-on-the-mutual-recognition-of-covid-19-test-results/
https://www.consilium.europa.eu/sv/press/press-releases/2021/01/21/council-agrees-on-strengthening-the-use-of-rapid-antigen-tests-and-on-the-mutual-recognition-of-covid-19-test-results/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response_sv
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sv
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
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 21.  Hur vet jag vem som är tillverkare, auktoriserad representant 

och, i tillämpliga fall, det anmälda organet för ett covid-19-test? 

 
Tillverkarens fullständiga namn och adress finns på produktens märkning och i bruksanvisningen. I 

förekommande fall anges den auktoriserade representantens namn och adress på produktens 

märkning, yttre förpackning eller i bruksanvisningen. 

Om en produkt har bedömts av ett anmält organ, vilket är ett krav för covid-19-självtester för vanliga 

användare, åtföljs CE-märkningen av ett fyrsiffrigt nummer. Detta är det anmälda organets 

identifikationsnummer. Med hjälp av numret kan du hitta uppgifter om det anmälda organet i EU-

kommissionens Nando-databas.  

  

22.  Vem ansvarar för att covid-19-testerna uppfyller 

de rättsliga kraven? 
 

Tillverkaren har ansvaret för att säkerställa att produkten är säker, fungerar som avsett och har aktuell 

och fullständig teknisk dokumentation. De nationella behöriga myndigheterna ska övervaka de 

produkter som redan tillhandahålls på marknaden22. Som en del av detta kan de begära att tillverkaren 

tillhandahåller fullständig teknisk dokumentation eller testar produkterna. Om en medicinteknisk 

produkt inte uppfyller kraven får de nationella myndigheterna vidta åtgärder, t.ex. genom att 

begränsa, förbjuda eller återkalla den. 

Utöver kraven för CE-märkning i direktiv 98/79/EG validerar många laboratorier produkter de 

använder mot tillverkarens specifikationer och/eller nationella krav i klinisk laboratoriepraxis. Det kan 

finnas nationell lagstiftning om eller restriktioner för kliniska laboratorier och/eller restriktioner från 

folkhälsomyndigheterna när det gäller vilka covid-19-tester som får användas av allmänheten i ett 

land.  

 

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

Åtgärder mot tillverkare ligger inom de nationella behöriga myndigheternas ansvarsområde. Flera EU-

länder har vidtagit tillsynsåtgärder för att förbjuda vissa produkter, särskilt vissa antikroppstester i 

form av snabbtester. Vissa produkter har också nekats registrering (och kan därför inte marknadsföras) 

på grund av otillräcklig eller felaktig dokumentation. 

Ytterligare information lämnas av den behöriga myndigheten. Kontaktuppgifter till de nationella 

behöriga myndigheterna finns på EU-kommissionens webbplats. 

                                                           
22 Sådan marknadskontroll ligger inte inom EU-kommissionens eller andra EU-institutioners ansvarsområde. 

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=20
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sv
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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 utvärdera sina produkters prestanda innan de släpps ut på 

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 lämpliga för produktens avsedda ändamål enligt 

tillverkarens beskrivning. 

Produkter som förtecknas i bilaga II till direktiv 98/79/EG ska också uppfylla gemensamma tekniska 

specifikationer23, som innehåller vissa särskilda krav på sensitivitet och specificitet för vissa typer av 

produkter. Specifikationerna är rättsligt bindande. Covid-19-produkter ingår dock INTE i bilaga II, och 

för dem finns det därför inga kvantitativa rättsligt bindande minimikrav för sensitivitet eller specificitet 

på EU-nivå. Det grundläggande kravet på att produktens prestanda ska vara tillräcklig för det avsedda 

ändamålet gäller dock fortfarande, och det är upp till tillverkaren att visa att så är fallet.  

EU-länderna kan ha nationella krav och du rekommenderas därför att kontakta de nationella behöriga 

myndigheterna för att få mer information. Kontaktuppgifter till de nationella behöriga myndigheterna 

finns på EU-kommissionens webbplats. 

 

25.  Finns det några särskilda riktlinjer för prestandan hos CE-märkta covid-

19-tester? 
 

I direktiv 98/79/EG, särskilt artikel 3 och bilagorna I och III, finns det rättsliga krav för testernas 

prestanda. 

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

covid-19-tester och deras prestanda. I riktlinjerna ingår överväganden vad gäller en produkts 

prestanda och valideringen av prestandan. För att säkerställa att det finns säkra och effektiva 

produkter för testning av covid-19 i EU tas det i dokumentet upp faktorer som bör beaktas av EU-

länderna när de fastställer sina nationella strategier och av de ekonomiska aktörerna när de släpper ut 

produkter på marknaden. I detta och andra dokument som förtecknas i fråga 18 rekommenderar 

                                                           
23 2002/364/EG: Kommissionens beslut av den 7 maj 2002 om gemensamma tekniska specifikationer för 
medicintekniska produkter avsedda för in vitro-diagnostik (Text av betydelse för EES) [delgivet med nr K(2002) 
1344], EGT L 131, 16.5.2002, s. 17. Ändrat genom kommissionens beslut 2009/886/EG (EUT L 318/25 av den 14 
december 2009), rättelse 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 
genomförandebeslut (EU) 2019/1244 (EUT L 193/1 av den 19 juli 2019) och kommissionens 
genomförandebeslut (EU) 2020/350 (EUT L 63 av den 3 mars 2020).  

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/?qid=1591697426840&uri=CELEX:32002D0364
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?qid=1591697426840&uri=CELEX:32002D0364
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
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 kommissionen att EU-länderna validerar produkterna och samarbetar för att på ett effektivt sätt 

utnyttja resurserna och upprätta en gemensam ram för sådan valideringsverksamhet. 

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

methods and devices and proposed performance criteria (inte översatt till svenska), med en översikt 

över testprestandan den 6 april 2020 och förslag till prestandakriterier för olika typer av tester, som 

tillfälliga riktlinjer i den rådande nödsituationen och synpunkter till tillsynsmyndigheterna och de 

berörda parternas diskussion om ämnet. 

Ytterligare riktlinjer kan utfärdas av kommissionen eller av den särskilda undergruppen till 

samordningsgruppen för medicintekniska produkter, samordningsforumet för EU:s behöriga 

myndigheter under ledning av kommissionen. Kontrollera regelbundet kommissionens sida om 

medicintekniska produkter för att se vad som är nytt. 

Europeiska centrumet för förebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) utfärdar också 

epidemiologiska riktlinjer för testning, som t.ex. alternativen för användning av antigentester för covid-

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

I rådets rekommendation om en gemensam ram för användning och validering av antigentester i form 

av snabbtester och ömsesidigt erkännande i EU av covid-19-testresultat, av den 21 januari 2021, 

rekommenderas EU-länderna att tillämpa minimikraven på ≥ 90 % sensitivitet och ≥ 97 % specificitet 

för denna typ av test.   

Som uppföljning till rådets rekommendation enades EU-länderna i hälsosäkerhetskommittén den 18 

februari 2021 om en gemensam förteckning över antigentester för covid-19 i form av snabbtester, ett 

urval av antigentester i form av snabbtester för vilka EU-länderna ömsesidigt kommer att erkänna sina 

resultat och en gemensam standardiserad uppsättning uppgifter som ska ingå i intygen om testresultat 

för covid-19. Dessa tre förteckningar ska kontinuerligt ses över och uppdateras och så småningom 

finnas tillgängliga i kommissionens databas över produkter och testmetoder för in vitro-diagnostik av 

covid-19 som avses i fråga 5. 

EU-ländernas behöriga myndigheter kan också utfärda riktlinjer på nationell nivå. Kontrollera relevanta 

webbsidor eller kontakta berörda myndigheter. Kontaktuppgifter till de nationella behöriga 

myndigheterna finns på EU-kommissionens webbplats. 

 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sv
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sv
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/SV/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_sv
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://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_sv
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