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Lihendid ja moisted

Jargmised selgitused on mdeldud tavalugeja abistamiseks ega ole Giguslikud méaaratlused. Viimased
leiab direktiivist 98/79/EU v&i muudest asjakohastest digusaktidest.

- Volitatud esindaja— organisatsioon, kes esindab tootjat seaduslikult ELis, kui tootja asub
valjaspool ELi;

- CEmargis — tootele kantud siimbol CE, mis nditab, et toode vastab kohaldatavatele ELi
néuetele;

- padev asutus- valitsusasutus, kes rakendab digusakte ja tagab nende taitmise, kdesoleval
juhul in vitro diagnostika meditsiiniseadmete valdkonnas;

- levitaja—fuusiline v&i juriidiline isik, valja arvatud tootja v&i importija, kes teeb seadmed liidus
kattesaadavaks;

- importija — futsiline vai juriidiline isik, kes impordib seadmeid véljastpoolt liitu ELi;

- in vitro diagnostika meditsiiniseade (IVD} meditsiiniseade, mille tootja on ette nainud
inimkehast véetud proovide in vitro uurimiseks meditsiinilisel eesmargil;

- tootja — fldsiline v&i juriidiline isik, kes vastutab seadme tootmise, pakendamise ja
margistamise eest enne selle enda nimel turule laskmist;

- teavitatud asutus— organisatsioon, kes viljastab tootjatele sertifikaate, mis tGendavad, et
tootja on taitnud teatavad diguslikud nduded;

- kodus kasutatav test— seade, mille tootja on ette ndinud tavakasutajatele kodustes
tingimustes kasutamiseks.

Loetavuse huvi des -1Wi itteasbt i dd i sktdee s, 00 @WIamB vitrad o k u me n
di agnosti ka medi tsiiniseadmetele, k ui iR Vitro o | e m a
diagnostika meditsiiniseadme tingliku nimetusena.
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1. Mis vahe on meditsiiniseadmel ja
in vitro diagnostika meditsiiniseadmel?

Meditsiiniseade on seade, mille tootja on ette ndinud kasutamiseks meditsiinilisel otstarbel, naiteks
haiguse raviks, puude leevendamiseks vdi fiisioloogilise protsessi uuringuks!. Siidamestent,
rontgeniaparaat voi jalaprotees on meditsiiniseadmed. Neid reguleerivad ELi tasandil kaks Gigusakti:
direktiiv_90/385/EMU aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete (nt siidameriitmurid) kohta ja
direktiiv 93/42/EMU muude meditsiiniseadmete (nt siidamestendid v&i réntgeniaparaadid) kohta.
Nimetatud direktiivid asendatakse alates 21. maist 2021 maarusega (EL) 2017/745.

In vitro diagnostika meditsiiniseade on teatud liiki meditsiiniseade, mis on spetsiaalselt ette nihtud
inimkehast vGetud proovide uurimiseks meditsiinilisel eesmargil, naditeks diagnoosi panemiseks vi ravi
jalgimiseks?. Erinevalt eelmises 18igus nditena toodud meditsiiniseadmetest ei ole need ette nihtud
kokku puutuma otseselt patsiendiga, vaid patsiendilt véetud proovidega (nt vere- v&i uriiniproov) voi
proovist saadud andmete anallusimiseks. In vitro diagnostika meditsiiniseadmeid reguleerivad
spetsiaalsed ELi digusaktid: direktiiv 98/79/EU (ja alates 26. maist 2022 maarus (EL) 2017/746, vt vastus
6. ja 13. kiisimuselg In vitro diagnostika meditsiiniseadme maérgisel peab olema marge, et see on in

vitro kasutamiseks,® mis eristab seda meditsiiniseadmest.

Kdesolevas dokumendis viidatakse COVID-19 in vitro diagnostiliste testide turule laskmisele direktiivi
98/79/EU alusel, kui ei ole margitud teisiti.

2. Millised COVID-19 testid on olemas?

Teadusliku pdhjenduse jargi tehakse inimkehast vdetud proovidega ildiselt kahte liiki COVID-19 in vitro
diagnostilisi teste: need, millega tuvastatakse SARS-CoV-2 viirus (nt viiruse geneetilist materjali
tuvastavad RT-PCR*testid v&i viirusvalku tuvastavad antigeenitestid) ja need, millega tuvastatakse
inimorganismi immuunvastus nakkusele (nt antikehade testid)®.

! Taielikku maaratlust vt direktiivi 93/42/EMU artikli 1 I18ike 2 punktist a vdi direktiivi 98/79/EU artikli 1 18ike 2
punktist a.

2 Taielikku maaratlust vt direktiivi 98/79/EU artikli 1 18ike 2 punktist b.

3 Naiteks stimbol IVD, nagu on mirgitud standardis EN1SO15223-1 : 2 016 , Medi tsiinis
maérgisel, margistamisel ning kaasuvas teabes kasutatavad siimbolid. Osa1:01 d n & u d e d “-1:2016,S O
parandatud versioon 2017-03), Gihtlustatud (ELT L 090I, 25.3.2020).

4 poérdtranskriptsiooniga poliimeraasi ahelreaktsioon.

5 Vit ka Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskuse teave (https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-
evidence/diagnostic-testing).
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Teste voib liigitada ka jargmistel alustel:

- ettendhtud kasutaja (tervishoiutootaja voi tavakasutaja; viimastele méeldud teste
nimetatakse kodus kasutatavateks testideks);

- tehnoloogia liik (automaat-, manuaal- vGi kiirtestid, mis ei ole automaatsed ja on kavandatud
andma kiireid tulemusi);

- testimiskoht (saadetakse laborisse vGi tehakse patsiendi vahetus ldaheduses; viimaseid
nimetatakse ka laborivalisteks testideks).

Lisateavet saab komisjoni teatisest,, S u u n i <19 inCvilrdMdiagRostika seadmete ja nende toimivuse
k oh% a“

Tootja vGib ndha oma testi ette kasutamiseks meditsiinilisel otstarbel (nt COVID-19 diagnoosimine).
Sel juhul nimetatakse neid in vitro diagnostika meditsiiniseadmeteks ja need kuuluvad direktiivi
98/79/EU® kohaldamisalasse (vt vastus 6. kiisimuselg ning peavad olema enne turule laskmist selle
direktiivi kohaselt CE-margisega varustatud. Kui tootja ndeb oma testi ette kasutamiseks
mittemeditsiinilisel otstarbel, ndaiteks teadusuuringuteks, siis ei kuulu nimetatud direktiiv
kohaldamisele (vt vastus 4. klisimuselé

On olemas ka teste, mida tehakse otse patsientide, mitte proovidega, naiteks
kompuutertomograafiauuringud. Sellised meditsiiniseadmed ei kuulu in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete maéératluse alla ja neid reguleerivad ELi eridigusaktid (direktiiv 93/42/EMU).

K&desolevas dokumendis neid ei kasitleta.

3. Mida kujutavad endast asutusesisesed / laboris valjatootatud testid?

Asutusesisesed ehk laboris valjatootatud testid on seadmed, mis toodetakse ja mida kasutatakse
samas tervishoiuasutuses, ilma et neid antaks Ule teisele juriidilisele isikule’. Neid ei kisitata turule
lastutena ja nende suhtes ei kohaldata in vitro diagnostika meditsiiniseadmeid ké&sitleva direktiivi
98/79/EU ndudeid. Nende suhtes vdidakse siiski kohaldada riiklikke ndudeid®.

Need erinevad Uksnes teadusuuringuteks ettenahtud seadmetest, mis ei kuulu samuti direktiivi
98/79/EU kohaldamisalasse.

4. Mida kujutavad endast COVID-19 kontekstis tiksnes teadusuuringuteks
ettenahtud testid?

Uksnes teadusuuringuteks ettenahtud tooted ei kuulu tldiselt in vitro diagnostika meditsiiniseadmeid
kasitleva direktiivi 98/79/EU kohaldamisalasse, sest need lastakse turule ilma meditsiinilise

S ELT C 1221, 15.4.2020, Ik 1-7.
7Vt direktiivi 98/79/EU artikli 1 15ige 5.
8 Naiteks vBidakse siseriiklike digusaktidega nduda, et asutusesisesed testid vastaksid pdhinduetele.
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\

sihtotstarbeta. Uksnes teadusuuringuteks ettendhtud teste vSidakse kasutada néditeks antikehade

olemasolu uurimiseks inimveres v&i uute ravimite valjatootamiseks, kuid mitte meditsiinilistel
otstarvetel, naiteks COVID-19 diagnoosimiseks vGi patsiendi raviga seotud otsuste tegemiseks. Sellise
teaduskasutuse puhul direktiivi 98/79/EU ndudeid ei kohaldata.

Uksnes teadusuuringuteks ettenahtud toodetele lisatud tootja teabes tuleb s&naselgelt markida, et
need on ette nahtud Uksnes teadusuuringuteks, ning see ei tohi sisaldada juhtndére diagnoosimise voi
muu meditsiinilise kasutamise kohta, mis on vastuolus eesmargiga kasutada neid (ksnes
teadusuuringuteks.

5. Kas ELis on olemas andmebaas, mis annab tilevaate COVID-19 testidest?

Praegu puudub ELi liilkmesriikide turul olevate CE-margisega in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
taielik avalik ELi andmebaas.

Osana ELi joupingutustest anda suuniseid koroonaviiruse testide kasutamise kohta on komisjoni
Teadusuuringute Uhiskeskus siiski loonud COVID-19 in_vitro diagnostika seadmete ja
testimismeetodite andmebaasi, kuhu koondatakse teave kdttesaadavate testide kohta.

Andmebaas sisaldab avalikult kdttesaadavat teavet seadmete, sealhulgas toimivuse elementide kohta,
ning asjakohase teaduskirjanduse kogu. Seda ajakohastatakse regulaarselt.

See ei hélma tootja tehnilist dokumentatsiooni, mis ei ole avalikult kattesaadav.

Kuigi mittetulundusiihingu Foundation for Innovative New Diagnostics hallataval veebilehel esitatud
andmekogu ei ole ELi andmebaas, on seal esitatud teave COVID-19 testide kohta kogu maailmas.

Need andmebaasid Elkujuta endast Euroopa Komisjoni véi liikmesriikide ametiasutuste heakskiidetud
vOi kasutada lubatud seadmete loetelu. ELis ei ole in vitro diagnostika meditsiiniseadmete jaoks
kehtestatud keskset heakskiitmis- vdi loaslisteemi (vt ka vastus 8. klisimuselé.

COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
oigusraamistik

6. Milline on meditsiinilisel otstarbel kasutamiseks ettenahtud
COVID-19 in vitro diagnostiliste testide digusraamistik ELis?

COVID-19 testid, mille tootja on ette nadinud inimkehast vdetud proovide in vitro uurimiseks
meditsiinilisel sihtotstarbel, on in vitro diagnostika meditsiiniseadmed (IVDd). Praegu kohaldatakse
ELis selliste toodete suhtes direktiivi 98/79/EU (mdningate erandite kohta vt vastus 3. ja 4.
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kiisimuselg. Direktiivis on tdpsustatud, milliseid sihtotstarbeid see hdlmab®. Direktiivis satestatud
nduded on Uldist laadi (vt ka vastus 7. ja 23. klisimusel@. Tapsema teabe saamiseks vt Euroopa
Komisjoni talituste suuniseid koroonaviirusega seotud meditsiiniseadmete, aktiivsete siirdatavate

meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete kohta.

Direktiiv asendatakse varsti in vitro diagnostika meditsiiniseadmeid ké&sitleva mé&arusega (EL)
2017/746. Maarust kohaldatakse alates 26. maist 2022, kuid selle nduetele vastavaid in vitro
diagnostika meditsiiniseadmeid v&ib juba soovi korral turule lasta. Tuleb arvestada, et kuna tegemist

on Uleminekuperioodiga, ei ole koiki maarusega ettendhtud struktuure veel loodud ja see vdib
mdojutada véimalust lasta seadmeid turule selle raamistiku alusel (nt 2021. aasta jaanuari seisuga ei ole
eksperdiriihmi ja ELi referentlaboreid veel maaratud). Lisateavet maaruse kohta saab vastusest
13. kiisimusele

Kaesolevas dokumendis viidatakse COVID-19 in vitro diagnostiliste testide turule laskmisele direktiivi
98/79/EU alusel, kui ei ole mérgitud teisiti.

7. Milliseid COVID-19 in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete ELi turule laskmise menetlusi kohaldatakse?

Kokkuvottes peavad koik 2. kisimuse vastuseskirjeldatud COVID-19 in vitro diagnostika
meditsiiniseadmed, tingimusel et need vastavad direktiivi 98/79/EU artikli 1 18ike 2 punktis b

satestatud maaratlusele, kandma ELi turule laskmiseks CE-margist, mis tdendab nende vastavust
direktiivis 98/79/EU sitestatud nduetele. CE-mérgise kinnitamise eest seda liiki tootele vastutab

tootja.

Enne CE-margise kinnitamist peab tootja kdigepealt kontrollima seadme vastavust Giguslikele nduetele
ning koostama tehnilise dokumentatsiooni ja tdendama seadme ohutust ja toimivust. See peab
hdlmama mitmesuguseid direktiivis 98/79/EU*° sitestatud elemente, nagu toote ildine kirjeldus,

dokumendid kvaliteedislisteemi kohta, (ksikasjalik teave konstruktsiooni kohta, riskianaltusi
tulemused, piisavad toimivuse hindamise andmed, stabiilsusuuringud, margised, kasutusjuhendid jne.

Tootja peab seadme turule laskmiseks kohaldama konkreetseid vastavushindamismenetlusi.
Kohaldatavad menetlused olenevad seadme liigist ja neid on kirjeldatud direktiivi 98/79/EU artiklis 9.

COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete puhul olenevad menetlused ettenahtud kasutajast.
Need erinevad kutseliseks kasutamiseks ette nahtud testide puhul, mis on mdeldud
tervishoiutdotajatele, ja kodus kasutatavate testide puhul, mis on méeldud tavakasutajatele.

1 Tervishoiutootajatele kasutamiseks mdeldud COVID-19 seadme puhul peab tootja koostama
EU vastavusdeklaratsiooni. Seejirel vib ta kinnitada seadmele CE-mérgise ja lasta seadme
turule (neid teste nimetatakse sageli isedeklareeritavateks testideks, kuigi direktiivis ei ole
seda moistet kasutatud).

9Vt in vitro diagnostika meditsiiniseadme maaratlust ja hdlmatud sihtotstarvete tapsustust direktiivi 98/79/EU
artikli 1 18ikest 2.
10 vt direktiivi 98/79/EU Il lisa punkt 3.
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Tavakasutajatele kasutamiseks méeldud COVID-19 seadmete (kodus kasutatavad testid) puhul
on lisaks eespool nimetatud osalistele kaasatud ka kolmandast isikust hindamisasutus
(teavitatud asutus). Teavitatud asutus tagab, et seadme konstruktsioon ja selle kasutamise
kohta esitatud teave sobivad mittekutselistele kasutajatele, ning valjastab vastava sertifikaadi
(lisateavet vt vastusest 15. kUisimuselg.

Viljaspool ELi asuv tootja peab mairama volitatud esindaja ELis (vt ka vastus 16. klisimuseleé.

Tootjad vdi nende volitatud esindajad (vt vastus 16. klisimuselgé on kohustatud teatama selle
lilkmesriigi padevatele asutustele, kus on nende registreeritud tegevuskoht, selle tegevuskoha aadressi
ja seadme pbhiteabe!l. Pddevad asutused ei pea seadet selles etapis kontrollima ning teavitamine ei
kujuta endast turustamisloa hankimist ega muud sarnast (vt ka vastus 8. klisimuseld. Direktiivi
98/79/EU kohaselt on teavitamine ndutav ainult selle liikkmesriigi puhul, kus on tootja vdi volitatud
esindaja registreeritud tegevuskoht, st direktiiviga 98/79/EU ei kohustata seadmest teavitama igas
riigis, kus seadet miiliakse. Turuosalistele vdivad siiski kehtida tdiendavad riiklikud teavitamis- voi

registreerimisnduded, naiteks importijate ja levitajate registreerimine.

Lisaks neile nGuetele voivad kehtida ka mdned konkreetsed riiklikud nduded, naiteks keelenduded
seadmele lisatud teabe suhtes (nt margistus ja kasutusjuhend). Lisateavet saab asjakohaselt padevalt
asutuselt. Riikide padevate asutuste kontaktandmed on esitatud Euroopa Komisjoni veebilehel.

Lisateavet Gigusparaste vastavusdokumentide kohta saab Euroopa Komisjoni juhenddokumendist

,How to c heck i f me di cal devices and PPEI19c a n b e
context “ ( , Kui das kontrollida s eda, k as me dl9t si i ni
kontekstis seadus.likult@t ELi turule | asta??“)

8. Kasriikide pddevad asutused, Euroopa Komisjon voi
mis tahes ELi asutus kiidab COVID-19 teste heaks voi annab neile lube?

Riikide padevad asutused ei kiida COVID-19 teste heaks ega anna neile lube enne nende turule
laskmist. Euroopa Liidu institutsioonid, naiteks Euroopa Komisjon, ega Ukski ELi asutus (nditeks
Euroopa Ravimiamet vdi Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus) ei kiida COVID-19 teste ka
keskselt heaks ega anna neile lube.

Oiguslikult kohustuslikke menetlusi, mida tootja peab testi turule laskmiseks jargima, sealhulgas riikide
padevate asutuste teavitamine testidest, on kokkuvdtlikult kirjeldatud vastuses 7. kisimusele
Lisateavet padevate asutuste rolli kohta saab vastusest 14. kiisimusele

Direktiivi 98/79/EU kohaselt vdivad tootjad lasta COVID-19 testid turule ilma ametiasutuste sdnaselge
loata, kui nad on deklareerinud toote vastavust digusaktidele ja kinnitanud tootele CE-margise. Kodus

kasutatavate testide puhul on olukord teistsugune. Teavitatud asutus peab kinnitama, et seadme
konstruktsioon ja selle kasutamise kohta esitatud teave on mittekutseliste kasutajate jaoks sobiv, ning
vdljastama vastava sertifikaadi. Tegemist on lisandudega, mis tuleb taita, enne kui tootja saab koostada

11 vt direktiivi 98/79/EU artikkel 10.
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2 3 p

EU vastavusdeklaratsiooni (vt lisateavet vastusest 7. ja 15. kiUisimuseld. Tootja véljastatud EU
vastavusdeklaratsioon on alati seadme turule laskmise eeltingimus, olenemata sellest, kas tegemist on

kodus kasutatava testiga voi mitte.

Vaited, et tootj a on ymsda gn s -lyMEDL | W, &kl iniuduJ’ /
,turul epadaidasu | oa“ vV.ms v O i et tniang neickei tahiks direlgiieid , a nt
98/79/EU alusel ELi turule lastavate COVID-19 testide puhul kasutada.

9. Kas ELis on kehtivate digusaktide kohaselt
olemas erakorralise turulepaasu menetlus?

Direktiiviga 98/79/EU on ette nihtud v8imalus teha vastavushindamismenetlus(t)est riiklik erand, kui
Uksikute seadmete kasutamine on tervisekaitse huvides!?. Sellise erandi v&ib teha lilkkmesriigi padev

asutus ja see kehtib ainult selles liikmesriigis, st see ei anna juurdepaasu ELi turule. Erand tdhendaks,
et tootja vOib teha seadme kattesaadavaks enne kdigi vastavushindamismenetluste I6petamist ja
seadmele CE-margise paigaldamist, nt enne, kui on tehtud kdik vajalikud ohutuskatsed. Riiklike nGuete
kohaselt on selline varajane turulepdas tavaliselt ajutine, kuni tootja on tditnud koik
vastavushindamisnduded. Parast seda vdib turustada ainult seadme CE-margisega versiooni.

Riigi padev asutus peab erandi tegemist hoolikalt kaaluma, tagamaks, et seadme kasutusvalmidusest
saadav kasu kaalub (les riskid ja et see on toepoolest tervisekaitse huvides.

Ameerika Uhendriikide Toidu- ja Ravimiameti antud erakorraline kasutusluba ELis ei kehti.

10.Milliseid oigusakte kohaldatakse tampoonide ja lantsettide suhtes?

Ninaeritiste proovi vétmiseks m&eldud tampoonid vdi vereproovi vétmiseks méeldud lantsetid on ette
nahtud otseselt kokku puutuma inimkehaga. Need on ka invasiivsed vahendid, st viiakse kehasse kas
kehaavause vGi kehapinna kaudu. Kohaldatavaid Gigusakte on selgitatud padevate asutuste heaks
kiidetud juhenddokumendis®. Sellised tooted on meditsiinisesadmed, kuid mitte in vitro
diagnostikavahendid, st nad kuuluvad direktiivi 93/42/EMU, mitte direktiivi 98/79/EU
kohaldamisalasse (vt ka vastus 1. kiisimuselg. Need peavad vastama direktiivi 93/42/EMU nduetele
ja kandma kdnealuse direktiivi kohast CE-margist.

11.Milliseid oigusakte kohaldatakse tampoonide ja
lantsettide ning COVID-19 testide kombinatsioonide suhtes?

12 vt direktiivi 98/79/EU artikli 9 18ige 12.
13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2 siin
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Testikomplekt voib koosneda naiteks tampoonist voi lantsetist, reagentidest ning vahenditest proovi
tootlemiseks ja tulemuse saamiseks. Selline mitme koos kattesaadavaks tehtava komponendi
kombinatsioon moodustaks komplekti, nagu on nimetatud in vitro diagnostika meditsiiniseadme
maéératluses direktiivis 98/79/EU** ja selgitatud in vitro diagnostika meditsiiniseadmete padevate
asutuste heakskiidetud juhenddokumendis®. Kui komplekti sihtotstarve on hd&lmatud in vitro
diagnostika meditsiiniseadme maaratlusega, peab kogu komplekt olema margistatud CE-margisega
vastavalt direktiivile 98/79/EU. Tampoon v3i lantsett, mis on meditsiiniseade, kuid mitte in vitro
diagnostikavahend, tuleb siiski varustada CE-mérgisega vastavalt direktiivile 93/42/EMU (vt ka vastus
1. ja 10. klisimusel@, isegi kui see on in vitro diagnostika meditsiiniseadme komplekti osa.

12.Kust saada lisajuhtnoore in vitro diagnostika meditsiiniseadmeid kasitleva
direktiivi 98/79/EU nduete tiaitmise kohta?

Esiteks on oluline hoolikalt tutvuda direktiivi 98/79/EU tekstiga, et teha kindlaks, millised &iguslikud
nouded on konkreetsel juhul kohaldatavad.

Teiseks on Euroopa Komisjoni veebilehel kdttesaadavad mitmed ELi pddevate asutuste heakskiidetud
juhenddokumendid. Direktiive kasitlevaid Uldisi juhenddokumente nimetatakse MEDDEVideks. Neis
kasitletakse mitmesuguseid teemasid, alates vahetegemisest (kuidas teha kindlaks, kas toode on in
vitro diagnostika meditsiiniseade vdi mitte) kuni kasutusjuhendi Uksikasjadeni. Komisjon on vilja
andnud ka mitu COVID-19ga seotud juhenddokumenti, eelkdige:

f _Guidance on me d i caathdble mheslivali deviees and im \ditrio diagreostici mp |

medical devicesintheCOVID-1 9 context“ (,Suunis meditsiinis
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete kohtaCOVID-1 9 kont ek s t i s “

T ., How to check if medi cal devices and PPE <car
COVID-19 context” (, Kui das kontrollida s eda, k a
saab COVID-19 kontekstis seaduslikult E L i turule |l asta?“)

T .Suuni sl9irCviré&WdliDa gnosti ka seadmete ja nende toim

Nimetatud veebilehte tuleks regulaarselt vaadata, sest seal vGidakse avaldada lisasuuniseid.

Liikmesriigis vOivad kehtida ka tdiendavad riiklikud diguslikud kohustused ning seal vdivad olla
koostatud ka riigi tasandi suunised. On tungivalt soovitatav nendega tutvuda ja vaadata asjakohase
riigi padeva asutuse veebisaiti. Riikide padevate asutuste andmed on esitatud Euroopa Komisjoni
veebilehel.

Nende seadmete kohta mida peab hindama teavitatud asutus, voib lisateave saada teavitatud asutuse
veebisaidilt.

Tootja kohustus on tapselt kindlaks teha, milliseid meetmeid tuleb votta, et tagada seadme vastavus
direktiivi 98/79/EU nduetele. Kuigi teavitatud asutused, padevad asutused ja Euroopa Komisjon vdivad

14 vt direktiivi 98/79/EU artikli 1 16ike 2 punkt b.
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anda Uldist teavet, ei osuta nad tootjatele nGustamisteenuseid, et aidata neil oma seadmeid nduetele
vastavaks muuta.

13. Direktiiv 98/79/EU asendatakse mairusega (EL) 2017/746.
Milliseid muutusi see kaasa toob?

Maasrust (EL) 2017/746 hakatakse kohaldama alates 26. maist 2022. Sellega muudetakse
markimisvaarselt in vitrodiagnostika meditsiiniseadmete Gigusraamistikku ELis. Naiteks kehtestatakse

sellega riskip8hine seadmete liigitamise slisteem, mis asendab suure riskiga seadmete loetelu vastavalt
direktiivile 98/79/EU. COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmed liigitatakse (ldiselt suurima
riski klassi, milleks on D-klass'®>. Mairusega kehtestatakse enamiku in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete, sealhulgas COVID-19 puhul kasutatavate seadmete hindamine tootjast
sOltumatute kolmandast isikust asutuste (teavitatud asutuste) poolt. Selles on satestatud ulatuslikud

jaranged nGuded seadme toimivusele, uuringutele, mida tootja peab tegema, ning tdenditele, mille ta
peab seadme ohutuse ja toimivuse kohta esitama. Uudseid seadmeid hindab tdiendavalt séltumatu
eksperdirihm. Maaruse kohaselt vbib komisjon madaarata seadmete toimivust kontrollima ELi
referentlaborid. Oluline on see, et maarus vGimaldab valja to6tada kogu ELi hélmavad diguslikult
siduvad normid seadmete toimivuse kohta (lihtsed tehnilised kirjeldused).

Komisjon, liikmesriigid ja sidusrGthmad teevad praegu intensiivset t66d maaruse (EL) 2017/746

rakendamiseks. Regulaarselt ajakohastatavat teavet saab Euroopa Komisjoni meditsiiniseadmete

veebilehelt.

“;Osalised ja nende rollid

14.Kes on riigi padev asutus ja milline on tema roll
COVID-19 testide puhul?

Padev asutus on asjaomase riigi valitsusasutus, kellele on usaldatud digusaktide rakendamine ja
taitmise tagamine teatavas sektoris, naiteks in vitro diagnostika meditsiiniseadmete valdkonnas.
Tegemist voib olla valitsusasutusega voi asutusega, kellele valitsus on selle llesande taditmise
seaduslikult usaldanud. Meditsiiniseadmete puhul padevate riigi ametiasutuste kontaktandmed on
esitatud Euroopa Komisjoni veebilehel. Euroopa Komisjon hélbustab liikkmesriikide padevate asutuste

vahelist koost66d ja tegevuse koordineerimist.

Direktiivi 98/79/EU kohaselt ei hinda liikmesriikide padevad asutused enne iiksikute seadmete turule
laskmist nende dokumente. Tootjad ja volitatud esindajad (vt vastus 17. kiisimuselg peavad aga riigi
padevate asutustega (hendust votma, et teavitada oma seadmetest ja esitada enne nende turule
laskmist muu pohiteave.

15 Liigitus sBltub tootja margitud sihtotstarbest, vt maaruse VIl lisa.
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Padevate asutuste Ulesanded h6lmavad ka kodus kasutatavate COVID-19 testide hindamisel osalevate
teavitatud asutuste maaramist ja jarelevalvet nende tle (vt vastus 7. ja 16. kiisimuselg.

Riikide padevatel asutustel on kohustus teha jarelevalvet juba turul kdttesaadavaks tehtud seadmete
ile®. Selle raames vdivad nad nduda tootjalt tiieliku tehnilise dokumentatsiooni esitamist vdi
seadmete katsetamist. Riikide ametiasutustel on 0Oigus votta nduetele mittevastavate
meditsiiniseadmete suhtes meetmeid, mis vdivad hdlmata piiranguid, keelustamist voi toodete turult

korvaldamist.

Ametiasutused on kaasatud ka muusse jarelevalvesse, st tootjate, meditsiinitdotajate jt teatatud
ohujuhtumite kesksesse registreerimisse ja hindamisse vastavalt riiklikele digusnormidele. Selleks voib
olla naiteks seadme rike, mis vGib kaasa tuua inimese tervise margatava halvenemise. Padevad
asutused voivad sellistel juhtudel votta asjakohaseid meetmeid, et kaitsta patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervist ja ohutust.

15.Kes on COVID-19 testi tootja?

Direktiivi 98/79/EU kohaselt on in vitrodiagnostika meditsiiniseadme tootja fiiiisiline vdi juriidiline isik,
kes vastutab seadme projekteerimise, tootmise, pakendamise ja margistamise eest enne selle oma

nime all turule laskmist. See ei olene sellest, kas neid toiminguid teeb kdnealune isik ise voi kolmas isik
tema nimel. Tootja maarab kindlaks seadme sihtotstarbe, vastutab Gigusnormidega ettenahtud
vastavushindamismenetluste jargimise eest ning seadme ohutuse ja kavandatud viisil toimimise
tagamise eest.

Direktiivi ndudeid tootjatele kohaldatakse ka nende isikute suhtes, kes panevad kokku, pakivad,
tootlevad, uuendavad taielikult ja/v6i margistavad (ihe vdi mitu valmistoodet ja/vdi maidravad nende
sihtotstarbe seadmetena, et need enda nimel turule lasta. Vt ka Euroopa Komisjoni talituste télgendav
dokument oma kaubamargi margistamise kohta.

16.Kes on teavitatud asutus ja millised on tema tilesanded COVID-19 testide
puhul?

Teavitatud asutus on vastavushindamisasutus, st organisatsioon, mis teostab tootjatele osutatava
teenusena teatavate toodete puhul digusnormidega ettenahtud vastavushindamismenetlusi (nt
tehnilise dokumentatsiooni, toimivuse hindamise aruande ja kvaliteedijuhtimisstisteemide hindamine
jms). Nad on tootjatest sGltumatud avalik-Giguslikud voi eradiguslikud organisatsioonid. Asjakohane
riigi ametiasutus maarab teavitatud asutused tegema selliseid toiminguid konkreetse Gigusakti alusel
ning maaramisega tegelevad asutused teevad nende lile pidevat jarelevalvet. Teavitatud asutused
maéératakse sertifitseeritava tooteliigi jaoks. Praegune direktiivi 98/79/EU kohane teavitatud asutuste

16 Sellised turujirelevalvetoimingud ei kuulu Euroopa Komisjoni ega teiste ELi institutsioonide padevusse.
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loetelu, sealhulgas nende sertifitseeritavate seadmete liigid, on kattesaadav Euroopa Komisjoni
NANDO andmebaasis siin.

Teavitatud asutuste tapset rolli eri liiki toodete puhul on kirjeldatud asjakohastes digusaktides.
Direktiivi 98/79/EU kohaste in vitro diagnostika meditsiiniseadmete puhul osalevad nad kodus
kasutatavate testide (mis on mdeldud tavakasutajatele) ja teatavate direktiivi 98/79/EU Il lisas
loetletud suure riskiga seadmete hindamiselZ. COVID-19 testide puhul ei osale teavitatud asutused
kutseliseks kasutuseks ettendhtud testide vastavushindamisel, sest neid ei ole Il lisas loetletud. Neil on
siiski oma roll kodus kasutatavate COVID-19 testide (st tavakasutajatele mdeldud testide) puhul.
Nende testide puhul peab tootja esitama teavitatud asutusele taotluse seadme projekti hindamiseks,
nt tavakasutaja jaoks kasitsemise sobivuse ning margistusel ja kasutusjuhendis esitatud teabe

hindamiseks. Parast positiivse hinnangu andmist viljastab teavitatud asutus EU projekti hindamise
sertifikaadi'®. Hindamine toimub tavaliselt dokumentide l|ibivaatamise, mitte seadme fiilisilise
katsetamise teel.

Teavitatud asutused ei vastuta seadmele CE-margise kinnitamise eest, sest see on tootja kohustus.
Teavitatud asutused vialjastavad sertifikaadi Gksnes konkreetse tegevuse kohta, mida nad on teinud.
Kodus kasutatava COVID-19 testi puhul ei saa tootja CE-margist kinnitada enne, kui teavitatud asutus
on vilja andnud asjakohase EU projekti hindamise sertifikaadi. Lisateavet digusparaste

vastavusdokumentide kohta saab Euroopa Komisjoni juhenddokumendist, How t o c¢c heck
devices and PPE can be lawfully placed on the EU market inthe COVID-19contex t “ ( , Kui das

seda, kas meditsiiniseadmeid ja isikukaitsevahendeid saab COVID-19 kontekstis seaduslikult ELi turule
| asta?“)

Teavitatud asutusi ei tohi segi ajada volitatud esindajate (vt vastus 17. klsimusel§ vdi padevate
asutustega (vt vastus 14. kiisimuselg.

17. Kuidas saab ELi-valine tootja testi ELi turule lasta
ja kes on volitatud esindaja?

Tootja vdib lasta seadmed ELi turule, kui need vastavad direktiivi 98/79/EU n&uetele. Tootjad, kelle

registreeritud tegevuskoht asub valjaspool ELi, peavad tdaitma samu ndudeid kui ELis asuvad tootjad.
Lisaks peavad nad madrama ELis asutatud volitatud esindaja, kes esindab tootjat ametiasutustes ja ELi
asutustes®®.

Volitatud esindajat ei tohi segamini ajada teavitatud asutusega (vt vastus 16. kilsimuselg. Erinevalt
teavitatud asutusest ei hinda ta tootja dokumentatsiooni ega valjasta sertifikaate.

17 Teavitatud asutuste iilesanded COVID-19 testide puhul hakkavad maaruse (EL) 2017/746 kohaselt olema
palju ulatuslikumad, nt ei vastuta nad mitte liksnes kodus kasutatavate enesetestimisvahendite, vaid ka
kutseliseks kasutamiseks ettendahtud seadmete sertifitseerimise eest.

8 vt direktiivi 98/79/EU Il lisa punkt 6.

19 Ametlik maaratlus on esitatud direktiivi 98/79/EU artikli 1 18ike 2 punktis g.
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Uks volitatud esindaja iilesandeid on teavitada seadmest asjakohast padevat asutust, nagu on
kirjeldatud vastuses 7. kiisimusele

18. Kes on importijad ja levitajad ning mis on nende tilesanded?

Importijad ja levitajad on seadme tarneahelas osalevad ettevdtjad. Importijad on ELis asutatud
fllsilised voi juriidilised isikud, kes impordivad seadmeid valjastpoolt ELi ja lasevad need siin turule.
Levitajad on flilsilised voi juriidilised isikud, valja arvatud tootja voi importija, kes teevad seadme turul
kattesaadavaks. Direktiivis 98/79/EU ei ole sitestatud importijate ja levitajate konkreetseid
tlesandeid?®. Tavaliselt kohaldatakse nende suhtes siiski riiklikke ndudeid. Seet&ttu peaksid importijad

ja levitajad end riiklike nGuetega kurssi viima ja vajaduse korral pidama ndu nende liikkmesriikide
padevate asutustega, kus nad kavatsevad tegutseda. Riikide padevate asutuste kontaktandmed on
esitatud Euroopa Komisjoni veebilehel.

19.Mida teeb Euroopa Komisjon COVID-19 testide
ja nende toimimise valdkonnas?

COVID-19 testidega seotud t60 on osa Euroopa Komisjoni igakilgsetest COVID-19 pandeemia
tOkestamise meetmetest. Pohjalik teave selle kohta on kattesaadav komisjoni koroonaviirusele

reageerimise veebilehel. Mdned naited selle t66 kohta on liikmesriikide Ghishangete korraldamine

testide ja laboriseadmete jaoks, testimisstrateegiaid kasitleva teabe vahetamise holbustamine,
pakkumise ja ndudluse ihitamine COVID-19 terviseseadmete teabevdrgustiku osana ning uuenduslike

testidega seotud teadusprojektide rahastamine.

Seoses COVID-19 in vitro diagnostiliste testide turule laskmisega juhatab Euroopa Komisjon ELi
padevate asutuste foorumit, mida nimetatakse meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaks. Sellel on
spetsiaalne in vitro diagnostika meditsiiniseadmete allriihm. See riihm jalgib in vitro diagnostikat
kasitlevate ELi digusaktide (direktiiv 98/79/EU ja mairus (EL) 2017/746) rakendamist ja kohaldamist
ning annab vélja vastavaid suuniseid. Komisjon vdib liikmesriikide ndusolekul vastu vétta ka

spetsiifilisemaid 0Giguslikult siduvaid meetmeid eespool nimetatud oigusaktide rakendamiseks.
Regulaarselt ajakohastatud teavet saab Euroopa Komisjoni meditsiiniseadmete veebilehelt.

Lisaks eespool kirjeldatud to6le padevate asutustega avaldasid komisjoni talitused 16. aprillil 2020
tooédokumendi , Cur r ent per f o-A9mtesh methodso dnd dévidey lardd proposed
performance c 119 tegtimismaetodite ( j3 Es€admet® praeguse toimivuse ning
kavandatud toi mi v ymillesrantakse (devaadeitestidelt@eimiviusesh6taprifli 2020.
aasta seisuga ja kavandatud toimivuskriteeriumidest eri liiki testide puhul ning mis on mdeldud

ajutiseks erakorraliseks suuniseks ning sisendiks reguleerivate asutuste ja sidusriihmade arutelule
kdnealusel teemal.

20 Erinevalt maarusest (EL) 2017/746, milles on sitestatud nduded importijatele ja levitajatele.
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https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/emergency-support-instrument/covid-19-clearing-house-medical-equipment_et
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https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_et
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
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15. aprillil 2020 vdttis Euroopa Komisjon vastu teatise,, S u u n i s19irCvilra/diagdostika seadmete
i a nende t o .iTeatises orslaetletkdontitu lisatheedet, mida on selles valdkonnas vaja

vOtta. Komisjon vGtab praegu nende meetmete suhtes aktiivselt jargmisi jarelmeetmeid:

9 holbustab riikide padevate asutuste vahelist korraparast teabevahetust
reguleerimiskisimustes;
aitab liikkmesriikidel kriisile reageerimist terviseohutuse komitee kaudu koordineerida;

suhtleb asjakohaste sidusriihmadega;
toetab rahvusvahelist koost66d, eelkdige voltsitud seadmete vastases véitluses;

= =4 =4 =4

avaldab mitu samuti konkreetselt COVID-19 kasitlevat juhenddokumenti, mille leiab Euroopa
Komisjoni meditsiiniseadmete veebilehelt;

9 teeb tihedalt koost6od Haiguste Ennetamise ja TOrje Euroopa Keskusega (ECDC), et kasutada

ara keskuse epidemioloogilisi teadmisi;
1 koostab seadmetest ja nende toimivusest keskse iilevaate ja haldab seda;

9 toetab Euroopa tervisetehnoloogia hindamise vorgustiku EUnetHTA t66d;
i toetab teadusuuringuid ja innovatsiooni diagnostika valdkonnas, néiteks Euroopa teadusruumi

koroonavastase tegevuskava kaudu;

9 tootab vilja todvahendeid, nditeks etalonaineid;

9 koordineerib pakkumist ja noudlust spetsiaalselt loodud COVID-19 terviseandmete
teabevérgustiku ning selliste ELi vahendite kaudu, nagu Ghishanked, rescEU ja erakorralise
toetuse rahastamisvahend.

Seoses testide kasutamisega vOttis komisjon 28. oktoobril 2020 vastu soovituse COVID-19

testimisstrateegiate, sealhulgas antigeeni kiirtestide kasutamise kohta. 18. novembril jargnes sellele

komisjoni soovitus antigeeni kiirtestide kasutamise kohta SARS-CoV-2 nakkuse diaghoosimisel. 18.

detsembril 2020 vottis komisjon vastu ettepaneku vétta vastu nGukogu soovitus COVID-19 antigeeni

kiirtestide ELis kasutamise, valideerimise ja vastastikuse tunnustamise Uhise raamistiku kohta.

Noukogu vottis ettepaneku vastu 21. jaanuaril 2021 ning tekst on ELi keeltes kattesaadav Euroopa Liidu
Teatajas.

Regulaarselt ajakohastatud teavet saab komisjoni koroonaviirusele reageerimise veebilehelt ja

komisjoni meditsiiniseadmete veebilehelt.

20.Kas padevatel asutustel on tlilevaade
nende liikmesriigis turule lastavatest seadmetest?

Tootjad vdi nende volitatud esindajad (vt vastus 17. klisimuselg on vastavalt direktiivile 98/79/EU
kohustatud teatama selle liikmesriigi padevatele asutustele, kus on nende registreeritud tegevuskoht,

selle tegevuskoha aadressi ja seadme pdhiteabe?!. Pddevad asutused ei pea seadet selles etapis
kontrollima ning teavitamine ei kujuta endast turustamisloa hankimist ega muud sarnast (vt ka vastus
8. klisimusels.

21 vt direktiivi 98/79/EU artikkel 10.
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https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_et
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_et
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/ET/TXT/?uri=CELEX:32020H1595&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:32020H1595&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:32020H1743&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=COM:2020:849:FIN&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=COM:2020:849:FIN&qid=1611230227762
https://www.consilium.europa.eu/et/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/ET/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response_et
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_et
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111

Olgu margitud, et direktiiv 98/79/EU ei kohusta seadmest teavitama igas riigis, kus seadet miitiakse.

Turuosalistele voivad siiski kehtida tdaiendavad riiklikud teavitamis- vdi registreerimisnduded, naiteks
importijate ja levitajate registreerimine.

Lisaks sellele tegelevad padevad asutused turul olevate seadmete turujarelevalve ja muu jarelevalvega
(vt vastus 14. kiisimuselg.

21. Kust saada teada, kes on COVID-19 testi tootja, volitatud esindaja
ja vajaduse korral teavitatud asutus?

Tootja taielik nimi ja aadress on esitatud seadme margisel ja kasutusjuhendis. Vajaduse korral on
seadme margisel, valispakendil voi kasutusjuhendis esitatud volitatud esindaja nimi ja aadress.

Kui teavitatud asutus on seadet hinnanud, mida tuleb teha tavakasutajatele moeldud kodus
kasutatavate COVID-19 enesetestimisvahendite puhul, lisatakse CE-margisele neljakohaline number.
See on teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Teavitatud asutuse andmed leiab selle numbri abil
Euroopa Komisjoni NANDO andmebaasist.

22. Kes on kohustatud tagama, et COVID-19 testid vastavad
oiguslikele nouetele?

Tootja on kohustatud tagama, et seade on ohutu, toimib ettenahtud viisil ning on varustatud ajakohase
ja tervikliku tehnilise dokumentatsiooniga. Riikide padevatel asutustel on kohustus teha jarelevalvet
juba turul kattesaadavaks tehtud seadmete (ile?2. Selle raames vdivad nad nduda tootjalt tiieliku
tehnilise dokumentatsiooni esitamist voi seadmete katsetamist. Riikide ametiasutustel on digus votta
nouetele mittevastavate meditsiiniseadmete suhtes meetmeid, mis vGivad hd&lmata piiranguid,
keelustamist v3i toodete turult kdrvaldamist.

Lisaks direktiivis 98/79/EU satestatud CE-méargise nduetele valideerivad paljud laborid kasutatavaid

seadmeid kliinilise laboritava puhul tootja tehniliste kirjelduste ja/v&i riiklike nduete alusel. Kliiniliste
laborite suhtes voidakse kohaldada siseriiklikke Gigusakte vdi piiranguid ja/véi tervishoiuasutuste
kehtestatud piiranguid selle kohta, milliseid teste selle riigi elanikkonna COVID-19 testimiseks
kasutatakse.

23. Kas mone COVID-19 testimiskomplekti miitik ELis on tiihistatud?

Tootjate vastu suunatud meetmed kuuluvad riikide padevate asutuste padevusse. Mitu liikkmesriiki on
votnud nduete tditmise tagamise meetmeid, et keelata oma territooriumil mdningate seadmete,
eelkGige teatavate antikehade kiirtestide kattesaadavaks tegemine. Mdnda seadet keelduti ka

22 Sellised turujirelevalvetoimingud ei kuulu Euroopa Komisjoni ega teiste ELi institutsioonide padevusse.
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registreerimast (ja seetdttu ei saa neid turustada) ebapiisava v3i nduetele mittevastava
dokumentatsiooni tdttu.

Lisateavet saab asjakohaselt padevalt asutuselt. Riikide padevate asutuste kontaktandmed on esitatud
Euroopa Komisjoni veebilehel.

/A

lIZIIH COVID-19 testide toimivus

24.Kas ELi oigusaktides on satestatud COVID-19 testide tundlikkuse
ja spetsiifilisuse miinimumtasemed?

Vastavalt direktiivile 98/79/EU on tootjad kohustatud enne oma seadmete turule laskmist hindama
nende toimivust ning esitama vastavad parameetrid tehnilises dokumentatsioonis ja kasutusjuhendis.
See holmab analiitilist ja diagnostilist tundlikkust ja spetsiifilisust koos mitme muu parameetriga.
Parameetrid peavad olema piisavad, vOttes arvesse seadme sihtotstarvet, nagu seda on kirjeldanud
tootja.

Direktiivi 98/79/EU Il lisas loetletud seadmed peavad vastama ka iihtsetele tehnilistele kirjeldustele,*
milles on loetletud modningad konkreetsed nduded teatavat liiki seadmete tundlikkusele ja
spetsiifilisusele. Need on Giguslikult siduvad. COVID-19 seadmeid El ole siiski Il lisas loetletud, mistdttu
kvantitatiivsed Giguslikult siduvad miinimumnduded nende testide tundlikkusele vdi spetsiifilisusele
praegu ELi tasandil puuduvad. Kehtib siiski pohindue, et seadme toimivus peab olema sihtotstarvet
arvesse vottes piisav — seda peab tdendama tootja.

ELi liikmesriikidel voivad olla konkreetsemad riiklikud nduded ja soovitatav on vétta lisateabe
saamiseks (ihendust asjakohaste riigi pddevate asutustega. Riikide padevate asutuste kontaktandmed
on esitatud Euroopa Komisjoni veebilehel.

25. Kas CE-margisega COVID-19 testide toimivuse suhtes kohaldatakse
konkreetseid suuniseid?

Oiguslikud nduded testide toimivusele on sitestatud direktiivis 98/79/EU, eelkdige selle artiklis 3 ning
I ja Il lisas.

23 2002/364/EU: komisjoni 7. mai 2002. aasta otsus meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite Ghise tehnilise
kirjelduse kohta (teatavaks tehtud numbri K(2002) 1344 all) (EMPs kohaldatav tekst), EUT L 131, 16.5.2002, lk
17-30. Muudetud komisjoni otsusega 2009/886/EU (ELT L 318/25, 14.12.2009), komisjoni otsuse 2009/886/EU
parandusega (ELT L 348/94, 29.12.2009), komisjoni otsusega 2011/869/EL (ELT L 341/63, 22.12.2011),
komisjoni rakendusotsusega (EL) 2019/1244 (ELT L 193/1, 19.7.2019) ja komisjoni rakendusotsusega (EL)
2020/350 (ELT L 63, 3.3.2020).
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" Lisaks vattis komisjon 15. aprillil 2020 vastu teatise,, S u u n i sl19 irCvilr&/diaghostika seadmete ja

nende t oi mi Seas WOlenab keadmd tmithivusega seotud kaalutlusi ja selle toimivuse

valideerimist. Selles on esitatud aspektid, mida peavad arvesse vGtma liikmesriigid, kui nad koostavad
riiklikke strateegiaid, ja ettevotjad, kui nad seadmeid turule lasevad, et tagada COVID-19-ga seotud
testide jaoks ohutute ja tdhusate seadmete kattesaadavus ELis. Selles ja muudes 18. kilisimuse
vastuses loetletud dokumentides soovitab komisjon liikmesriikidel seadmed valideerida ja teha
ressursside tohusal kasutamisel koost6dd ning luua sellisteks valideerimistegevusteks Ghtne raamistik.

16. aprillil avaldasid komisjoni talitused té6dokumendi , Cur r e n t per f o-¥9nestn c e

methods and devices and proposed performancecrite r i a “ -19tegifidmkebbdite ja -seadmete

praeguse t oi mi vus e ning k a v a nndisaahnabdilevaate itestidev u s k r i

toimivusest 6. aprilli 2020. aasta seisuga ja kavandatud toimivuskriteeriumidest eri liiki testide puhul
ning on moeldud ajutiseks erakorraliseks suuniseks ning sisendiks reguleerivate asutuste ja
sidusrihmade arutelule kénealusel teemal.

Komisjon voi meditsiiniseadmete koordineerimisriihma spetsiaalne allriihm, mis on komisjoni juhitav
ELi pddevate asutuste koordineerimisfoorum, vdib vilja anda lisasuuniseid. Regulaarselt ajakohastatud
teavet saab Euroopa Komisjoni meditsiiniseadmete veebilehelt.

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus (ECDC) annab vilja ka testimist kasitlevaid
epidemioloogilisi suuniseid, naiteks , Op t i on s ff mpid arttigere tests foreCOVID-19 in the
EU/EEA and t he U K “-19 @ntigdedii kintestida kasuthmisé€ksO BLi3/HMPs ja
Uh e ndk un ilisageavet sagb tema‘vaebilehelt.

NOukogu 21. jaanuari 2021. aasta soovituses COVID-19 antigeeni kiirtestide ELis kasutamise ja

valideerimise ning testitulemuste vastastikuse tunnustamise Uhise raamistiku kohta soovitatakse

liikmesriikidel kohaldadaseda | i i ki testide s uht e s90% tandlikkisvjau s e

> 97 % spetsiifilisust.

Noukogu soovituse jarelmeetmena leppisid ELi liikmesriigid 18. veebruaril 2021 terviseohutuse
komitees kokku COVID-19 antigeeni kiirtestide Uhises loetelus, mis koosneb valikust antigeeni

kiirtestidest, mille tulemusi liikmesriigid vastastikku tunnustavad, ning Uhises standarditud

andmekogumis, mis kantakse COVID-19 testi tdendile. Neid kolme valjundit vaadatakse pidevalt Iabi ja
ajakohastatakse ning need tehakse kattesaadavaks komisjoni COVID-19 in vitro diagnostika seadmete
ja testimismeetodite andmebaasis, millele on osutatud 5. klisimuse vastuses

Liikmesriigi padevad asutused véivad valja anda ka riigi tasandi suuniseid. Tasub vaadata asjakohaseid
veebilehti voi votta Ghendust asjakohaste ametiasutustega. Riikide padevate asutuste kontaktandmed
on kattesaadavad Euroopa Komisjoni veebilehel.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_et
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_et
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