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Ponizsze objasnienia przygotowano z myslg o osobach niebedacych specjalistami inie sg one
definicjami prawnymi. Definicje te mozna znalez¢ w dyrektywie 98/79/WE lub w innych odpowiednich

aktach prawnych.

- upowazniony przedstawiciel — organizacja, ktdra zgodnie z prawem reprezentuje producenta
w UE, jezeli producent ma siedzibe poza UE,

- oznakowanie CE — symbol ,,CE” zamieszczony na produkcie, stanowigcy potwierdzenie, ze
produkt spetnia majgce zastosowanie wymogi unijne,

- wifasciwy organ — instytucja publiczna, ktéra wdraza iegzekwuje prawodawstwo, w tym
przypadku w zakresie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,

- dystrybutor — osoba fizyczna lub prawna udostepniajgca wyroby w Unii, niebedaca
producentem ani importerem,

- importer — osoba fizyczna lub prawna przywozgca wyroby do UE spoza Unii,

- IVD - wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, wyréb medyczny przeznaczony przez
producenta do badania in vitro préobek pobranych zorganizmu ludzkiego w celach
medycznych,

- producent/wytwérca — osoba fizyczna lub prawna odpowiedzialna za produkcje, pakowanie
i oznakowanie wyrobu przed wprowadzeniem go do obrotu we wtasnym imieniu,

- jednostka notyfikowana — organizacja, ktdra wydaje producentom certyfikaty potwierdzajgce,
ze producent spetnit okreslone wymogi prawne,

- test do samodzielnego wykonania — wyrdb przeznaczony przez producenta do wykonania
w domu przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111

- Aby tekst byt bardziej zrozumiaty, termin ,testy na COVID-19” oznacza w niniejszym dokumencie
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro COVID-19, chyba ze okreslono inaczej. Termin , wyrdb”
stosuje sie jako skrét terminu ,wyréb medyczny do diagnostyki in vitro”.
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1. Jaka jest réznica miedzy wyrobem medycznym a
wyrobem medycznym do diagnostyKki in vitro?

Wyréb medyczny jest to wyrdb przeznaczony przez producenta do celdw medycznych, takich jak
leczenie choroby, tagodzenie skutkéw uposledzenia lub badanie procesu fizjologicznego®. Do wyrobéw
medycznych zaliczajg sie stenty umieszczane w tetnicach wiencowych, aparaty rentgenowskie lub
protezy konczyn dolnych. Na szczeblu UE regulujg je dwa akty prawne: dyrektywa 90/385/EWG —

w odniesieniu do aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji (np. rozrusznikow serca) — oraz
dyrektywa 93/42/EWG — w odniesieniu do innych wyrobédw medycznych (np. stentéw umieszczanych

w tetnicach wiericowych lub aparatéw rentgenowskich). Z dniem 21 maja 2021 r. dyrektywy te maja
zostac zastgpione rozporzadzeniem (UE) 2017/745.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro to kategoria wyrobdw medycznych przeznaczonych
specjalnie do badania préobek pobieranych z organizmu ludzkiego w celach medycznych, np. do
stawiania diagnozy lub monitorowania leczenia®. W przeciwieristwie do przyktadéw wyrobdéw
medycznych przedstawionych w poprzednim akapicie wyroby te nie s3 przeznaczone do
bezposredniego kontaktu z pacjentem, ale do kontaktu z prébkami pobranymi od pacjenta (takimi jak
krew lub mocz) lub do analizy danych uzyskanych z prébki. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
reguluje specjalnie im poswiecony akt prawa Unii: dyrektywa 98/79/WE (a od dnia 26 maja 2022 r.

rozporzadzenie (UE) 2017/746, zob. pytanie 6 i pytanie 13). Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

musi posiadaé na swojej etykiecie oznaczenie, ze jest przeznaczony do uzytku in vitro®, co odréznia go
od wyrobu medycznego.

Ten dokument dotyczy wprowadzania do obrotu testéw do diagnostyki in vitro COVID-19 zgodnie z
dyrektywa 98/79/WE, chyba ze stwierdzono inaczej.

2. Jakie sg rodzaje testow na COVID-19?

Z naukowego punktu widzenia istniejg zasadniczo dwa rodzaje testéw do diagnostyki in vitro COVID-
19 wykonywanych na prébkach pobranych z organizmu ludzkiego: testy, ktére wykrywajg wirusa SARS-

! Petna definicja znajduje sie w art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42/EWG lub w art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy
98/79/WE.

2 petna definicja znajduje sie w art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 98/79/WE.

3 Na przyktad symbol ,,IVD”, o ktérym mowa w normie EN ISO 15223-1:2016 Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania na etykietach wyrobdw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach —
Czes$¢ 1: Wymagania ogdine (ISO 15223-1:2016, aktualizacja 2017-03), zharmonizowana (Dz.U. L 090l

z 25.3.2020.)
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CoV-2 (tj. testy RT-PCR* wykrywajace materiat genetyczny wirusa lub testy antygenowe wykrywajgce
biatko wirusa), oraz testy, ktore wykrywajg reakcje immunologiczng organizmu ludzkiego na zakazenie
(np. testy na obecno$¢ przeciwciat)’.

Testy mozna réwniez podzieli¢ wedtug nastepujacych kryteriow:

- przewidziany uzytkownik (pracownik stuzby zdrowia lub uzytkownik nieprofesjonalny —
w przypadku tego drugiego testy okresla sie mianem testéw do samodzielnego wykonania),

- rodzaj technologii (testy zautomatyzowane, testy reczne lub testy szybkie, ktore nie sg
zautomatyzowane i stuzg szybkiemu uzyskaniu wyniku),

- miejsce wykonywania testow (wysytane do laboratorium lub wykonywane w poblizu
pacjenta — te ostatnie okresla sie rowniez jako badania w miejscu opieki nad pacjentem).

Wiecej informacji znajduje sie w komunikacie Komisji: Wytyczne dotyczgce testéw do diagnostyki in
vitro COVID-19 oraz ich dziatania®.

Producent moze przeznaczyé swdj test do celdw medycznych (np. diagnoza COVID-19). W takim
przypadku okresla sie je jako wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i wchodzg one w zakres
dyrektywy 98/79/WE?® (zob. pytanie 6) i zgodnie z tg dyrektywa przed wprowadzeniem do obrotu

muszg otrzymac oznakowanie CE. Jezeli producent przeznaczy test do celéw pozamedycznych, takich
jak badania naukowe, dyrektywa ta nie ma zastosowania (zob. pytanie 4).

Istniejg réwniez testy przeprowadzane bezposrednio na pacjentach, a nie na probkach, takie jak
tomografia komputerowa (TK). Takie wyroby medyczne nie wchodzg w zakres definicji diagnostyki in
vitro i sy objete odrebnymi, specjalnymi przepisami UE (dyrektywa 93/42/EWG). Nie uwzgledniono ich

w tym dokumencie.

3. Czym s3 testy opracowywane w zaktadzie/w laboratorium?

Testy opracowywane w zaktadzie lub w laboratorium sg to wyroby produkowane iuzywane w tej
samej instytucji zdrowia publicznego, ktérych nie przekazuje sie innemu podmiotowi prawnemu’. Nie
uznaje sie ich za wprowadzone do obrotu i sg zwolnione z wymogoéw dyrektywy 98/79/WE w sprawie

wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro. Wyroby te moga jednak podlega¢ wymogom
krajowym?.

Roznig sie one od wyrobdéw przeznaczonych wytacznie do badan naukowych, ktére réwniez nie
wchodzg w zakres dyrektywy 98/79/WE.

4 tancuchowa reakcja polimerazy z odwrotna transkrypcja.

5 Zob. réwniez informacje Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb:
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing

6Dz.U. C1221z15.4.2020, s. 1.

7Zob. art. 1 ust. 5 dyrektywy 98/79/WE.

8 Na przykfad przepisy krajowe moga zawieraé zobowigzanie, aby testy opracowane w zaktadzie spetniaty
niezbedne wymagania.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A01993L0042-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing

4. Czym s3 testy przeznaczone wytgcznie do badan naukowych (testy RUO)
w kontekscie COVID-19?

Zasadniczo produkty przeznaczone wytgcznie do badan naukowych (testy RUO) nie wchodzg w zakres
dyrektywy 98/79/WE w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, poniewaz

wprowadza sie je do obrotu bez okreslonego celu medycznego. Testy RUO mozna wykorzystaé¢ na
przyktad do badania rozktadu przeciwciat w populacji lub na potrzeby opracowania nowych lekdw,
jednak nie do celéw medycznych, takich jak diagnozowanie COVID-19 lub podejmowanie decyzji
dotyczacych leczenia pacjenta. Wymagania okreslone w dyrektywie 98/79/WE nie dotycza takich

zastosowan badawczych.

W informacjach od producenta zatagczanych do produktéw RUO nalezy wyraznie podkresdli¢, ze sg one
przeznaczone wyltgcznie do badan naukowych inie mogg zawiera¢ instrukcji dotyczacych
diagnozowania ani innego zastosowania medycznego, ktdre sg sprzeczne z przeznaczeniem wytacznie
do badan naukowych.

5. Czy istnieje unijna baza danych zawierajgca przeglad testow na COVID-19?

W chwili obecnej nie ma wyczerpujgcej, publicznej unijnej bazy danych dotyczacej wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro posiadajacych oznakowanie CE, znajdujacych sie w obrocie
w panstwach cztonkowskich UE.

W ramach dziatan UE majgcych na celu zapewnienie wytycznych dotyczgcych stosowania testéw na
obecnosé koronawirusa Wspodlne Centrum Badawcze Komisji stworzyto jednak baze danych dotyczaca
wyrobow do diagnostyki in vitro i metod testowania COVID-19, ktéra gromadzi w jednym miejscu

informacje na temat dostepnych testow.

Baza danych zawiera publicznie dostepne informacje o wyrobach, w tym o elementach ich dziatania,
oraz zestawienie odpowiedniej literatury naukowej. Jest regularnie aktualizowana.

Nie zawiera ona dokumentacji technicznej producenta, ktdra nie jest publicznie dostepna.

Chociaz nie jest to unijna baza danych, na stronie prowadzonej przez Foundation for Innovative New
Diagnostics znajdujg sie informacje na temat testéw na COVID-19 na catym Swiecie.

Wspomniane bazy danych NIE stanowig wykazu wyrobow zatwierdzonych lub dopuszczonych do
uzytku przez Komisje Europejskg albo organy krajowe panstw cztonkowskich. W UE nie istnieje
centralny system zatwierdzania lub autoryzacji wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro (zob.
rowniez pytanie 8).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=show-all#diag_tab

Ramy prawne dotyczace wyrobéw medycznych do
diagnostyKi in vitro i metod testowania COVID-19

6. Jakie sg ramy prawne dotyczace testéow do diagnostyki in vitro COVID-19
o przeznaczeniu medycznym w UE?

Testy na COVID-19 przeznaczone przez producenta do badania in vitro prébek pochodzacych
z organizmu ludzkiego, o przewidzianym zastosowaniu medycznym, sg wyrobami medycznymi do
diagnostyki in vitro (IVD). Obecnie obowigzujagcym prawodawstwem w UE w odniesieniu do takich
produktéw jest dyrektywa 98/79/WE (zob. pytania 3 i 4 dotyczace niektérych wyjatkdw).

W dyrektywie tej okre$lono zamierzone cele objete jej przepisami®. Wymagania okreslone
w dyrektywie majg charakter ogdlny (zob. réwniez pytanie 7 oraz pytanie 23). Wprowadzenie mozna
znalez¢ w wytycznych stuzb Komisji Europejskiej dotyczacych wyrobéw medycznych, aktywnych

wyrobow medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w kontekscie
COVID-19.

Dyrektywa wkrotce zostanie zastgpiona rozporzadzeniem (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow

medycznych do diagnostyki in vitro. Rozporzadzenie bedzie miato zastosowanie od 26 maja 2022 r.,
jednak wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, ktére sg zgodne zjego przepisami, mozna juz
wprowadzaé do obrotu na zasadzie dobrowolnosci. Nalezy zauwazy¢, ze w okresie przejsSciowym nie
stworzono jeszcze wszystkich struktur przewidzianych w rozporzadzeniu, co moze wptywac na
mozliwos$¢ wprowadzania wyrobéw do obrotu na podstawie jego przepisdw (np. od stycznia 2021 r.
nie funkcjonujg jeszcze panele ekspertéw ani laboratoria referencyjne UE). Wiecej informacji na temat
tego rozporzadzenia mozna znalez¢ w odpowiedzi na pytanie 13.

Ten dokument dotyczy wprowadzania do obrotu testow do diagnostyki in vitro COVID-19 zgodnie z
dyrektywg 98/79/WE, chyba ze stwierdzono inacze;.

7. Jakie sg procedury wprowadzania wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro COVID-19 do obrotu w UE?

Krotko moéwigc, wszystkie rodzaje testéw do diagnostyki in vitro COVID-19 opisane w odpowiedzi na
pytanie 2 — pod warunkiem Ze sg zgodne z definicjg zamieszczong w art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy
98/79/WE — muszg posiada¢ oznakowanie CE jako dowdd spetnienia odpowiednich wymagan
okreslonych w dyrektywie 98/79/WE, aby mozna byto je wprowadzi¢ do obrotu w UE. Zamieszczenie

oznakowania CE na tego rodzaju produktach nalezy do obowigzkéw producenta.

Przed umieszczeniem oznakowania CE producent musi najpierw sprawdzi¢ zgodnos$é wyrobu
z wymogami prawnymi i przygotowac¢ dokumentacje techniczng wraz z dowodami potwierdzajgcymi

9 Zob. definicja wyrobu uzywanego do diagnozy in vitro w art. 1 ust. 2 dyrektywy 98/79/WE oraz dalsza
specyfikacja uwzglednionych zamierzonych celéw.
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bezpieczenstwo i skutecznos¢ wyrobu. Dokumentacja ta musi obejmowacé szeroki zakres elementéw
przewidzianych w dyrektywie 98/79/WE?°, takich jak ogdlny opis wyrobu, dokumentacja systemu

jakosci, szczegétowe informacje na temat projektu, wyniki analizy ryzyka, stosowne dane dotyczace
oceny dziatania, badania stabilnosci, etykiety, instrukcje obstugi itp.

Aby wprowadzi¢ wyrdb do obrotu, producent musi stosowac odpowiednie procedury oceny zgodnosci.
Majace zastosowanie procedury zalezg od rodzaju wyrobu i opisano je w art. 9 dyrektywy 98/79/WE.

W przypadku testéw do diagnostyki in vitro COVID-19 procedury zalezg od przewidzianego
uzytkownika. Sg one inne w przypadku testéw do uzytku profesjonalnego, ktére sg przeznaczone do
wykonywania przez pracownikdow stuzby zdrowia, i w przypadku testéw do samodzielnego wykonania,
ktére moga wykonywac laicy .

o Jezeli chodzi owyrdb do diagnostyki COVID-19, ktéry majg wykonywac uzytkownicy
profesjonalni, producent musi sporzadzi¢ deklaracje zgodnos$ci WE. Nastepnie moze umiescic¢
oznakowanie CE na wyrobie i wprowadzi¢ go do obrotu (testy te czesto nazywa sie testami
posiadajgcymi ,,0Swiadczenie wtasne” producenta, cho¢ termin ten nie pojawia sie
w dyrektywie).

e W przypadku wyrobéw do diagnostyki COVID-19, ktére moga by¢ wykonywane przez
uzytkownikow nieprofesjonalnych (testy do samodzielnego wykonania w domu), oprécz
wspomnianych czynnosci dodatkowo angazuje sie jednostke oceniajgcg bedgcg osobg trzecig
(jednostke notyfikowang). Jednostka notyfikowana dopilnuje, aby projekt wyrobu i informacje
dotyczace jego wykorzystania byly odpowiednie dla uzytkownikéw niezawodowych, i wyda
odpowiednie zaswiadczenie (wiecej informacji mozna znalez¢ w odpowiedzi na pytanie 15).

Producent posiadajgcy siedzibe poza granicami UE musi wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela w
UE (zob. rowniez pytanie 16).

Producenci lub ich upowaznieni przedstawiciele (zob. pytanie 16) s3 zobowigzani do powiadamiania
wiasciwych organdw panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie zarejestrowana siedziba ich
firmy, o adresie tej siedziby oraz przekazywaé im podstawowe informacje o wyrobiell. Na tym etapie
wiasciwe organy nie sg zobowigzane do przeprowadzania zadnej weryfikacji wyrobu, a powiadomienie
nie stanowi ,zezwolenia na wprowadzenie do obrotu” ani podobnego zezwolenia (zob. réwniez
pytanie 8). Powiadomienie jest wymagane na podstawie dyrektywy 98/79/WE jedynie w przypadku

panstwa cztonkowskiego, w ktérym producenci lub upowaznieni przedstawiciele posiadajg
zarejestrowang siedzibe ich firmy, co oznacza, ze w dyrektywie 98/79/WE nie przewidziano obowigzku

przekazania powiadomienia o wyrobie w kazdym panstwie, w ktdrym jest on sprzedawany. Podmioty
gospodarcze mogg jednak podlega¢ dodatkowym wymogom w zakresie powiadamiania lub rejestracji
— takim jak wymog rejestracji importeréw i dystrybutoréw — ustanowionym na szczeblu krajowym.

Opradcz tych zasad mogg réwniez obowigzywac szczegdlne krajowe wymagania dotyczgce m.in. jezyka,
w ktérym przekazuje sie informacje towarzyszace wyrobowi (np. na etykietach iw instrukcjach
obstugi). W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z odpowiednim

1070b. pkt 3 zatacznika Ill do dyrektywy 98/79/WE.
11 70b. art. 10 dyrektywy 98/79/WE.
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wiasciwym organem. Dane kontaktowe wtasciwych organéw krajowych mozna znalezé na stronie
internetowej Komisji Europejskiej.

Wiecej informacji na temat legalnych dokumentéw zgodnosci mozna znalez¢ w wytycznych Komisji
Europejskiej How to check if medical devices and PPE can be lawfully introduced on the EU market in

the COVID-19 context [Jak sprawdzi¢, czy wyroby medyczne i $rodki ochrony indywidualnej moga by¢

zgodnie z prawem wprowadzone na rynek UE w kontekscie COVID-197?].

8. Czy wtasciwe organy krajowe, Komisja Europejska lub jakakolwiek agencja
UE zatwierdzajg lub dopuszczajg testy na COVID-19?

Wiasciwe organy krajowe nie zatwierdzajg testéw na COVID-19 ani nie wydajg w odniesieniu do nich
upowaznienia przed wprowadzeniem ich do obrotu. Ani instytucje Unii Europejskiej, takie jak Komisja
Europejska, ani agencje UE (np. Europejska Agencja Lekow lub Europejskie Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Chordb) nie dysponujg centralnym systemem zatwierdzania lub autoryzacji testow na COVID-
19.

Prawnie obowigzujgce procedury, ktdrych musi przestrzega¢ producent, aby wprowadzi¢ test do
obrotu, w tym procedura zgtaszania testéw wtasciwym organom krajowym, podsumowano w pytaniu
7. Wiecej informacji na temat roli wtasciwych organdw mozna znalez¢ w odpowiedzi na pytanie 14.

Zgodnie z dyrektywg 98/79/WE producenci mogg wprowadzaé do obrotu testy na COVID-19 bez

wyraznego pozwolenia wtadz, po zadeklarowaniu zgodnosci produktu z przepisami i samodzielnym
umieszczeniu na produkcie oznakowania CE. Inaczej wyglagda to w przypadku testéw do samodzielnego
wykonania. Jednostka notyfikowana musi potwierdzi¢, ze projekt wyrobu i informacje dotyczace jego
wykorzystania sg odpowiednie dla uzytkownikdw niezawodowych iwyda¢ odpowiednie
zaswiadczenie. Jest to dodatkowe wymaganie, ktdére nalezy spetnié, zanim producent bedzie mégt
sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci WE (wiecej informacji mozna znalez¢ w odpowiedziach na pytania 7
oraz 15). Deklaracja zgodnosci WE wydana przez producenta zawsze stanowi warunek wstepny do
wprowadzenia wyrobu do obrotu, niezaleznie od tego, czy jest to test do samodzielnego wykonania,
czy nie.

Oswiadczenia, ze producent ,otrzymat’, ,uzyskat” Ilub ,przyznano mu” oznakowanie CE,
,zatwierdzenie/pozwolenie UE/WE dotyczace wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro”,
,zezwolenie na uzyskanie dostepu do rynku” lub podobne, sg zatem nieprawdziwe i nie nalezy ich
uzywaé¢ w odniesieniu do testéw na COVID-19 wprowadzanych do obrotu w UE na podstawie
dyrektywy 98/79/WE.

9. Czy w obecnych przepisach UE przewidziano procedure uzyskania dostepu
do rynku w trybie nadzwyczajnym?
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zgodnosci na poziomie krajowym, jezeli zastosowanie poszczegdlnych wyrobdéw lezy w interesie

ochrony zdrowia!?.. Wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze wydaé pozwolenie na takie
odstepstwo, ktdre obowigzuje wytacznie w tym panstwie cztonkowskim, tj. nie jest réwnowazne
z przyznaniem dostepu do rynku UE. Odstepstwo to oznaczatoby, ze producent moze udostepnic
wyrdb przed zakonczeniem wszystkich procedur oceny zgodnosci iumieszczeniem na wyrobie
oznakowania CE, np. przed przeprowadzeniem wszystkich niezbednych badan bezpieczenstwa.
Zgodnie z krajowymi wymaganiami taki wczesniejszy dostep do rynku ma zazwyczaj charakter
tymczasowy i przyznaje sie go do czasu spetnienia przez producenta wszystkich wymagan w zakresie
oceny zgodnosci. Nastepnie do obrotu mozna wprowadzi¢ wytgcznie wersje wyrobu opatrzong
oznakowaniem CE.

Wtasciwy organ krajowy musi wnikliwie rozwazyé przyznanie odstepstwa, aby korzysci ptynace
z udostepnienia wyrobu do uzytku przewyiszaty ryzyko iaby dziatanie to rzeczywiscie lezato
w interesie ochrony zdrowia.

Nadzwyczajne pozwolenia na stosowanie wydane przez Urzad ds. Zywnosci ilekéw Stanéw
Zjednoczonych nie obowigzujg w UE.

10.Jakie przepisy majg zastosowanie do wymazowek i lancetéw?

Wymazowki do pobierania prébek wydzielin nosowych lub lancety do pobierania prébek krwi sg
przeznaczone do bezposredniego kontaktu z ludzkim ciatem. Sg one réwniez wyrobami inwazyjnymi,
tj. wnikajg do wnetrza ciata przez jeden z jego otwordw albo przez powierzchnie ciata. Wtasciwe
przepisy objasniono w wytycznych zatwierdzonych przez wtasciwe organy!®. Takie produkty sa
wyrobami medycznymi, jednak nie stuzg do diagnostyki in vitro, tj. sg objete zakresem dyrektywy
93/42/EWG, ale nie dyrektywy 98/79/WE (zob. réwniez pytanie 1). Muszg spetnia¢ wymogi okreslone
w dyrektywie 93/42/EWG i by¢ opatrzone oznakowaniem CE zgodnie z tg dyrektywa.

11.]Jakie przepisy majg zastosowanie do tacznego stosowania wymazdowek
i lancetéw oraz testow na COVID-19?

Pakiet testowy mogtby sie sktada¢ np. zwymazéwki lub lancetu, odczynnikdow isprzetu do
przetworzenia probki oraz uzyskania wyniku. Takie potgczenie kilku elementdw, ktére sg udostepniane
tacznie, stanowitoby zestaw wspomniany w definicji wyrobu uzywanego do diagnozy in vitro w
dyrektywie 98/79/WE™ iobjasniony w wytycznych zatwierdzonych przez wifasciwe organy ds.

wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro®. Jezeli przewidziane zastosowanie zestawu wchodzi
w zakres definicji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, caty zestaw musi by¢ opatrzony

12.70b. art. 9 ust. 12 dyrektywy 98/79/WE.
13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2 mozna znalez¢ tutaj.
14 70b. art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 98/79/WE.
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oznakowaniem CE, zgodnie z dyrektywa 98/79/WE. Wymazdéwka lub lancet, ktére sg wyrobami

medycznymi, lecz nie stuzg do diagnostyki in vitro, muszg natomiast by¢ opatrzone oznakowaniem CE
zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG (zob. rowniez pytanie 1 oraz 10), nawet jezeli sg elementami zestawu

zawierajgcego wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.

12.Gdzie mozna uzyskac¢ wiecej informacji na temat przestrzegania przepisow
dyrektywy 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro?

Przede wszystkim nalezy doktadne zapozna¢ sie z trescig dyrektywy 98/79/WE, aby okresli¢, ktdre

wymogi prawne majg zastosowanie w danym przypadku.

Po drugie, na stronie internetowej Komisji Europejskiej dostepny jest szereg wytycznych

zatwierdzonych przez wtasciwe organy UE. Ogdlne wytyczne dotyczace dyrektyw s nazywane
MEDDEV. Zawierajg informacje na rézne tematy — od ogdlnych, dotyczacych zakresu stosowania
dyrektyw (okreslenie, czy produkt nalezy do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro) po
szczegdtowe instrukcje obstugi. Istnieje rdwniez szereg wydanych przez Komisje wytycznych
dotyczacych w szczegdlnosci COVID-19, zwtaszcza:

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

medical devices in the COVID-19 context [Wytyczne dotyczace wyrobéw medycznych,

aktywnych wyrobdw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro w kontekscie COVID-19],

e How to check if medical devices and PPE can be lawfully introduced on the EU market in the
COVID-19 context [Jak sprawdzié, czy wyroby medyczne i Srodki ochrony indywidualnej mogga

by¢ zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu w UE w kontek$cie COVID-197],
e \Wytyczne dotyczace testow do diagnostyki in vitro COVID-19 oraz ich dziatania.

Na stronie internetowej opublikowane mogg zosta¢ dalsze wytyczne, dlatego zaleca sie jej regularne
sprawdzanie.

Pojawi¢ mogg sie réwniez dodatkowe krajowe wymogi prawne oraz wytyczne na szczeblu krajowym.
Zdecydowanie zaleca sie ich zbadanie iodwiedzenie strony internetowej wtasciwego organu
krajowego. Dane wtasciwych organdw krajowych mozna znalezé na stronie internetowej Komisji

Europejskiej.

W przypadku wyrobdw, ktére podlegajg obowigzkowej ocenie przez jednostke notyfikowang, dalsze
informacje mogg by¢ dostepne na stronie internetowej danej jednostki.

Na producencie spoczywa obowigzek doktadnego okreslenia, jakie kroki nalezy podjgé, aby zapewnié
zgodnos¢ jego wyrobu z wymaganiami okre$lonymi w dyrektywie 98/79/WE. Jednostki notyfikowane,

wiasciwe organy i Komisja Europejska mogg wprawdzie udziela¢ ogdlnych informacji, jednak nie
Swiadczg na rzecz producentéw ustug doradczych w zakresie zgodnosci ich wyrobdw.
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13.Rozporzadzenie (UE) 2017 /746 zastepuje dyrektywe 98/79 /WE.
Co sie zmieni?

Rozporzadzenie (UE) 2017/746 wejdzie w zycie dnia 26 maja 2022 r. W zwigzku ztym nastgpig
powazne zmiany w ramach regulacyjnych dotyczgcych wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro w

UE. Na przyktad rozporzadzeniem wprowadza sie system klasyfikacji wyrobéw opartej na analizie
ryzyka, ktéry zastepuje prosty wykaz wyrobdédw wysokiego ryzyka obowigzujacy na podstawie
dyrektywy 98/79/WE. Testy do diagnostyki in vitro COVID-19 zostang zasadniczo przyporzadkowane
do klasy najwyzszego ryzyka, tj. klasy D*°. Rozporzadzeniem wprowadza sie ocene znacznej wiekszosci

wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym wyrobdéw do diagnostyki COVID-19, przez organy
bedace osobami trzecimi, niezalezne od producenta (jednostki notyfikowane). Okreslono w nim
obszerne irygorystyczne wymogi dotyczgce dziatania wyrobu, badan, ktére producent musi
przeprowadzié, oraz dowoddw, ktdére musi przedstawié, aby wykazaé, ze wyrdb jest bezpieczny i dziata
prawidtowo. Nowatorskie wyroby zostang poddane dalszej ocenie przez niezalezny panel ekspertow.
Na mocy rozporzadzenia Komisja moze wyznaczy¢ laboratoria referencyjne UE w celu weryfikacji
dziatania wyrobow. Co waine, rozporzadzenie umozliwia opracowanie prawnie wigzacych
ogoblnounijnych zasad dotyczacych dziatania wyrobu (wspdlne specyfikacje).

Komisja, paristwa cztonkowskie oraz zainteresowane strony prowadzg aktualnie intensywne prace nad
wdrozeniem rozporzadzenia (UE) 2017/746. Aby uzyskaé dostep do aktualnych informacji na ten

temat, zachecamy do regularnego odwiedzania strony internetowej Komisji Europejskiej poswieconej

wyrobom medycznym.

&xxpodmioty iichrole

14.Czym jest wtasciwy organ krajowy i jaka role odgrywa w odniesieniu do
testow na COVID-19?

Wiasciwy organ jest to organ rzgdowy w danym kraju, ktéremu powierzono wdrazanie i egzekwowanie
prawa w danym sektorze, na przyktad w obszarze wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro. Moze
to by¢ departament rzagdowy lub agencja rzadowa, ktérym zgodnie z prawem rzad powierzyt petnienie
tej funkcji. Dane kontaktowe wtasciwych organéw krajowych ds. wyrobéw medycznych mozna znalezé
na stronie internetowej Komisji Europejskiej. Komisja Europejska utatwia wspdtprace i koordynacje

miedzy wtasciwymi organami panstw cztonkowskich.

Zgodnie z dyrektywg 98/79/WE wtasciwe organy panstwa cztonkowskiego nie oceniajg dokumentacji

dotyczacej poszczegdlnych wyrobow przed ich wprowadzeniem do obrotu. Producenci oraz
upowaznieni przedstawiciele (zob. pytanie 17) muszg sie skontaktowaé z wtasciwymi organami

15 Klasyfikacja zalezy od przewidzianego zastosowania okre$lonego przez producenta. Zob. zatacznik VIl do
rozporzadzenia.
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’ krajowymi w celu powiadomienia ich o wyrobach i przekazania innych podstawowych informacji przed
wprowadzeniem ich do obrotu.

Rola wtasciwych organdéw obejmuje réwniez wyznaczanie jednostek notyfikowanych biorgcych udziat
w ocenie testow na COVID-19 do samodzielnego wykonania i nadzér nad tymi jednostkami (zob.
pytania 7 oraz 16).

Wiasciwe organy krajowe sg zobowigzane do uczestnictwa w sprawowaniu nadzoru nad wyrobami,
ktére wprowadzono juz do obrotu®. W tym kontekscie organy te mogg zwrdécié sie do producenta
o przedstawienie petnej dokumentacji technicznej lub o poddanie wyrobdéw badaniom. Organy
krajowe sg uprawnione do podejmowania dziatan w odniesieniu do niezgodnych z wymogami
wyrobéw medycznych, ktédre moga polega¢ na objeciu ich ograniczeniami lub zakazami badz ich
wycofaniu z obrotu.

Witadze angazujg sie réwniez w obserwacje, tj. centralne rejestrowanie i ocene powaznych incydentow
zgtaszanych przez producentéw, lekarzy itp. zgodnie z przepisami krajowymi. Do takich incydentéw
moze naleze¢ na przyktad awaria wyrobu, ktéra moze prowadzi¢ do powaznego pogorszenia sie stanu
zdrowia osoby. Wtasciwe organy mogg w takich przypadkach wprowadzi¢ odpowiednie srodki w celu
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb.

15.Kto jest producentem testu na COVID-19?

Zgodnie z dyrektywa 98/79/WE wytworcg wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro jest osoba

fizyczna lub prawna odpowiedzialna za zaprojektowanie, wytwarzanie, opakowanie i etykietowanie
wyrobu przed wprowadzeniem do obrotu, pod jego wtasng nazwa. Jest tak niezalezne od tego, czy
osoba ta wykonuje te operacje samodzielnie, czy tez w jej imieniu wykonuje je osoba trzecia. Wytwérca
(producent) okresla przewidziane zastosowanie wyrobu, odpowiada za przestrzeganie przewidzianych
w prawie procedur oceny zgodnosci zapewnia, aby wyrdb byt bezpieczny idziatat zgodnie
z przeznaczeniem.

Okreslone w dyrektywie wymogi dotyczace wytwdrcOw majg rowniez zastosowanie do oséb, ktére
montujg, pakuja, przetwarzajg, w petni odnawiajg lub oznaczajg jeden lub wiecej gotowych produktéw
lub nadajg im zamierzony cel jako wyroby na potrzeby wprowadzenia ich do obrotu we wfasnym
imieniu. Warto zapoznac sie réwniez z dokumentem interpretacyjnym stuzb Komisji Europejskiej
dotyczacym oznaczania wtasng marka.

16.Czym jest jednostka notyfikowana i czym sie zajmuje w konteks$cie testow
na COVID-19?

16 Tego rodzaju dziatania w zakresie nadzoru rynku nie wchodzg w zakres uprawnien Komisji Europejskiej ani
innych instytucji Unii.
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Jednostka notyfikowana jest jednostkg oceniajagcg zgodnos$é, tzn. organizacjg, ktéra realizuje
przewidziane w prawie procedury oceny zgodnosci okreslonych produktéw (np. ocene dokumentacji
technicznej, ocene sprawozdania z oceny dziatania, ocene systemoéw zarzgdzania jakoscig itp.) jako
ustuge na rzecz producentdw. Sg to organizacje publiczne lub prywatne, ktére sg niezalezne od
producentéw. Wtasciwe organy krajowe wyznaczajg jednostki notyfikowane do prowadzenia takiej
dziatalnosci na mocy konkretnego aktu prawnego. Jednostki te podlegajg statemu nadzorowi ze strony
organow wyznaczajgcych. Jednostki notyfikowane wyznacza sie w odniesieniu do rodzaju produktu,
ktory bedzie podlegat certyfikacji. Aktualny wykaz jednostek notyfikowanych (na podstawie dyrektywy
98/79/WE) wraz z rodzajami wyrobdw, ktore mogg one certyfikowad, mozna znalezé w bazie danych
NANDO prowadzonej przez Komisje Europejska.

Doktadna role jednostek notyfikowanych w odniesieniu do réznych rodzajow produktéw opisano
w odpowiednich przepisach. W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro podlegajgcych
dyrektywie 98/79/WE jednostki te biorg udziat w ocenie testéow do samodzielnego wykonania

(przewidzianych dla uzytkownikow nieprofesjonalnych) oraz niektérych wyrobdow wysokiego ryzyka
wymienionych w zatgczniku Il do dyrektywy 98/79/WE?Y’. Jezeli chodzi o testy na COVID-19, jednostki

notyfikowane nie angazujg sie w ocene zgodnosci testow przeznaczonych do uzytku profesjonalnego,
poniewaz nie figurujg one w zatgczniku Il. Majg one jednak do odegrania role w zakresie testéw na
COVID-19 do samodzielnego wykonania (tj. przeznaczonych dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych).
W przypadku tych testow producent musi ztozy¢ do jednostki notyfikowanej wniosek o ocene projektu
wyrobu, np. odpowiedniosci dla uzytkownika nieprofesjonalnego, ocene obstugi oraz informacji
umieszczonych na etykiecie iw instrukcji obstugi. W przypadku pozytywnej oceny jednostka
notyfikowana wydaje $wiadectwo badania projektu WE*®. Oceny dokonuje sie zazwyczaj na podstawie
przegladu dokumentéw, a nie fizycznego badania wyrobu.

Jednostki notyfikowane nie sg odpowiedzialne za umieszczenie oznakowania CE na wyrobie, poniewaz
jest to obowigzek producenta. Jednostki notyfikowane wydajg jedynie zaswiadczenie dotyczace
konkretnego dziatania, ktére przeprowadzity. W przypadku testu na COVID-19 do samodzielnego
wykonania producent nie bedzie mégt umiesci¢ oznakowania CE do czasu wydania przez jednostke
notyfikowang odpowiedniego swiadectwa badania projektu WE. Wiecej informacji na temat legalnych
dokumentéw zgodnosci mozna znalez¢ w wytycznych stuzb Komisji How to check if medical devices

and PPE can be lawfully introduced on the EU market in the COVID-19 context [Jak sprawdzié, czy

wyroby medyczne is$rodki ochrony indywidualnej mogg by¢ zgodnie z prawem wprowadzone do
obrotu w UE w kontekscie COVID-197].

Nie nalezy myli¢ jednostek notyfikowanych z upowaznionymi przedstawicielami (zob. pytanie 17) ani
wtasciwymi organami (zob. pytanie 14).

17 7godnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/746 rola jednostek notyfikowanych w odniesieniu do testéw na
COVID-19 znacznie sie poszerzy, np. beda odpowiadaty za certyfikacje nie tylko testow do samodzielnego
wykonania, ale rowniez wyrobéw do uzytku profesjonalnego.

18 7ob. pkt 6 zatacznika Ill do dyrektywy 98/79/WE.
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17.W jaki sposdb producent spoza UE moze wprowadzic¢ test do obrotu w UE
i kim jest upowazniony przedstawiciel?

Kazdy producent moze wprowadzi¢ wyroby do obrotu w UE, jezeli sg zgodne z dyrektywa 98/79/WE.

Producenci, ktérych zarejestrowana siedziba firmy znajduje sie poza UE, muszg spetni¢ te same
wymagania co producenci zlokalizowani w UE. Ponadto s3 zobowigzani do wyznaczenia
upowaznionego przedstawiciela z siedzibg w UE, ktory bedzie reprezentowat producenta w kontaktach
z organami w UE™.

Upowaznionego przedstawiciela nie nalezy myli¢ zjednostkg notyfikowang (zob. pytanie 16).
W odréznieniu od jednostki notyfikowanej upowaznieni przedstawiciele nie oceniajg dokumentacji
producenta ani nie wydajg zadnych zaswiadczen.

Jednym z obowigzkéw upowaznionego przedstawiciela jest zgtoszenie wyrobu odpowiedniemu
wiasciwemu organowi w trybie opisanym w pytaniu 7.

18.Kim sg importerzy i dystrybutorzy i co wchodzi w zakres ich obowigzkéw?

Importerzy i dystrybutorzy sg to podmioty gospodarcze petnigce okreslone funkcje w taricuchu dostaw
wyrobu. Importerzy sg osobami fizycznymi lub prawnymi majgcymi siedzibe w UE, ktdre przywozg
wyroby spoza UE i wprowadzajg je do obrotu. Dystrybutorzy sg to osoby fizyczne lub prawne niebedgce
producentem ani importerem, ktére udostepniajg wyréb na rynku. W dyrektywie 98/79/WE na

importerdw i dystrybutoréw nie natozono zadnych szczegdlnych obowigzkéw?®. Sg jednak oni
zazwyczaj zobowigzani do przestrzegania wymogow ustanowionych na szczeblu krajowym. Dlatego tez
importerzy i dystrybutorzy powinni zapoznaé sie z obowigzujgcymi wymogami krajowymi i w razie
koniecznosci zasiegng¢ opinii wtasciwych organdw panstw cztonkowskich, w ktérych zamierzajg
prowadzi¢ dziatalnos¢. Dane kontaktowe wifasciwych organdw krajowych mozna znalezé na stronie
internetowej Komisji Europejskiej.

19.Jakie kroki podejmuje Komisja Europejska w kwestii testow na COVID-19
oraz ich dziatania?

Prace zwigzane z testami na COVID-19 stanowig jeden z elementéw kompleksowej reakcji Komisji
Europejskiej na pandemie COVID-19. Wyczerpujgce informacje na ten temat udostepniono na stronie
internetowej Komisji poswieconej reakcji na koronawirusa. Wybrane przyktady takich dziatan

obejmujg organizowanie wspdlnych zamdéwien na testy isprzet laboratoryjny miedzy panstwami
cztonkowskimi, usprawnianie wymiany informacji na temat strategii przeprowadzania testéw,

19 Oficjalng definicje mozna znalezé w art. 1 ust. 2 lit. g) dyrektywy 98/79/WE.
20 W przeciwienstwie do rozporzadzenia (UE) 2017/746, w ktérym ustanowiono wymogi majace zastosowanie
do importeréow i dystrybutorow.
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dopasowywanie poziomu podazy i popytu w ramach platformy koordynacyjnej oraz finansowanie

projektéw badawczych dotyczgcych innowacyjnych testow.

Jezeli chodzi o wprowadzanie testéw do diagnostyki in vitro COVID-19 do obrotu, Komisja Europejska
przewodniczy forum witasciwych organéw UE okreslanym jako Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw
Medycznych (MDCG). W ramach tej grupy powotano specjalng podgrupe zajmujacy sie problematyka
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Grupa sprawuje nadzér nad wdrazaniem i stosowaniem
przepiséw UE w zakresie diagnostyki in vitro (dyrektywa 98/79/WE i rozporzgdzenie (UE) 2017/746)

oraz wydaje odpowiednie wytyczne. Komisja — po uzyskaniu zgody panstw cztonkowskich — moze
rowniez przyjmowac bardziej szczegétowe prawnie wigzgce srodki na potrzeby wdrazania powyzszych
przepiséw. Aby uzyskaé dostep do aktualnych informacji na ten temat, zachecamy do regularnego
odwiedzania strony internetowej Komisji Europejskiej poswieconej wyrobom medycznym.

Poza opisanymi powyzej dziataniami podejmowanymi wspdlnie z wtasciwymi organami w dniu 16
kwietnia 2020 r. stuzby Komisji opublikowaty dokument roboczy pt. Aktualna skuteczno$¢ metod

i wyrobdw wykorzystywanych do przeprowadzania testow na COVID-19 oraz proponowane kryteria

efektywnosci [Current performance of COVID-19 test methods and devices and proposed performance
criteria] zawierajgcy przeglad efektywnosci testow wedtug stanu na dzien 6 kwietnia 2020 r. oraz
proponowane kryteria efektywnosci dla réznych rodzajéw testdw; miat on postuzyé jako tymczasowe,
dorazne wytyczne oraz wnies¢ wktad w dyskusje poswiecone tej problematyce prowadzone przez
organy regulacyjne i zainteresowane strony.

W dniu 15 kwietnia 2020 r. Komisja Europejska przyjeta komunikat pt. Wytyczne dotyczgce testédw do

diagnostyki in vitro COVID-19 oraz ich dziatania. W komunikacie tym wskazano szereg dalszych dziatan,

jakie nalezy podjgé¢ wtym obszarze. Obecnie Komisja aktywnie angazuje sie w dziatania nastepcze
podejmowane w zwigzku z tymi dziataniami poprzez:

e sprzyjanie regularnej wymianie informacji miedzy witasciwymi organami krajowymi
w kwestiach regulacyjnych,

e wspieranie panstw cztonkowskich w koordynacji dziatah w zakresie reagowania kryzysowego
za posrednictwem Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia,

e nawigzywanie kontaktow z odpowiednimi zainteresowanymi stronami,

e wspieranie wspotpracy miedzynarodowej, w szczegdlnosci w dziedzinie zwalczania wyrobéw
podrobionych,

e opublikowanie szeregu wytycznych, wtym poswieconych w szczegdlnosci COVID-19, ktdre
mozna znaleZ¢ na stronie internetowej Komisji Europejskiej dotyczacej wyrobéw medycznych,

e prowadzenie scistej wspdtpracy z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb

(ECDC), aby wykorzysta¢ wiedze ekspercka agencji w dziedzinie epidemiologii,
e opracowanie i prowadzenie scentralizowanego przeglagdu wyrobdw i ich efektywnosci,

e wspieranie dziatalnosci EUnetHTA — europejskiej sieci jednostek oceniajgcych technologie
medyczne,

e wspieranie badan naukowych i innowacji w dziedzinie diagnostyki, na przyktad planu dziatania
»ERAvsCorona”,

e opracowywanie narzedzi takich jak materiaty odniesienia,
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koordynowanie podazy ipopytu za posrednictwem specjalnie utworzonej struktury, tj.

platformy koordynacyjnej, oraz za posrednictwem instrumentéw UE takich jak zamoéwienia
wspdlne, rescEU i instrument na rzecz wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych.

Jezeli chodzi o korzystanie z testéw, w dniu 28 pazdziernika 2020 r. Komisja przyjeta zalecenie (UE)
w sprawie strategii przeprowadzania testéw na obecno$¢ COVID-19, wtym szybkich testow
antygenowych. W dniu 18 listopada Komisjg przyjeta kolejny dokument, mianowicie zalecenie Komisji
w sprawie stosowania szybkich testéw antygenowych do diagnozowania zakazenia SARS-CoV-2.

W dniu 18 grudnia 2020 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczgcy zalecenia Rady w sprawie wspdlnych

ram stosowania, walidacji i wzajemnego uznawania szybkich testéw antygenowych na COVID-19 w UE.

Wspomniany wniosek zostat przyjety przez Rade w dniu 21 stycznia 2021 r., a jego tres¢ w jezykach

urzedowych UE udostepniono w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Aby uzyska¢ dostep do aktualnych informacji na ten temat, zachecamy do regularnego odwiedzania
strony internetowej Komisji poswieconej reakcji na koronawirusa oraz strony internetowej Komisji

poswieconej wyrobom medycznym.

20.Czy wtasciwe organy moga uzyskac informacje o wyrobach
wprowadzanych do obrotu w ich panstwie cztonkowskim?

Producenci lub ich upowaznieni przedstawiciele (zob. pytanie 17) s3 zobowigzani na mocy dyrektywy
98/79/WE do powiadamiania wtasciwych organdéw panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
zarejestrowana siedziba ich firmy, o adresie tej siedziby oraz przekazywac im podstawowe informacje
o wyrobie?!. Na tym etapie wtaéciwe organy nie sg zobowigzane do przeprowadzania zadnej
weryfikacji wyrobu, a powiadomienie nie stanowi ,zezwolenia na wprowadzenie do obrotu” ani
podobnego zezwolenia (zob. réwniez pytanie 8).

W tym kontekscie nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze w dyrektywie 98/79/WE nie przewidziano

obowigzku przekazania powiadomienia o wyrobie w kazdym panstwie, w ktorym jest on sprzedawany.
Podmioty gospodarcze mogg jednak podlega¢ dodatkowym wymogom w zakresie powiadamiania lub
rejestracji — takim jak wymog rejestracji importerdw i dystrybutoréw — ustanowionym na szczeblu
krajowym.

Ponadto wtasciwe organy angazujg sie w dziatania w zakresie nadzoru i obserwacji rynku w odniesieniu
do wyrobdéw obecnych na rynku (zob. pytanie 14).

21.Jak ustali¢, ktéry podmiot jest producentem, upowaznionym
przedstawicielem oraz — w stosownych przypadkach - jednostka
notyfikowang w odniesieniu do testu na COVID-19?

Na etykiecie wyrobu i w instrukcji jego uzytkowania zamieszcza sie petng nazwe (petne imie i nazwisko)
i petny adres producenta. W stosownych przypadkach na etykiecie wyrobu, zewnetrznej czesci

21 70b. art. 10 dyrektywy 98/79/WE.
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opakowania wyrobu lub w instrukcji jego uzytkowania zamieszcza sie nazwe (imie i nazwisko) i adres
upowaznionego przedstawiciela.

Jezeli wyrdb zostat poddany ocenie przez jednostke notyfikowang, co jest wymagane w przypadku
testow na COVID-19 do samodzielnego wykonania przeznaczonych dla uzytkownikéw
nieprofesjonalnych, oznakowaniu CE towarzyszyta bedzie liczba czterocyfrowa. Liczba ta jest numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej. Z numeru tego mozna korzystaé do wyszukiwania
szczegdtowych informacji na temat jednostki notyfikowanej w bazie danych NANDO Komisji

Europejskiej.

22.Ktory podmiot jest odpowiedzialny za zapewnienie zgodno$ci testdw na
COVID-19 z wymogami prawnymi?

Za zapewnienie bezpieczeristwa wyrobu, zagwarantowanie jego dziatania zgodnie z przeznaczeniem
oraz za udostepnienie aktualnej ikompletnej dokumentacji technicznej odpowiedzialny jest
producent. Wtasciwe organy krajowe sg zobowigzane do uczestnictwa w sprawowaniu nadzoru nad
wyrobami, ktére wprowadzono juz do obrotu?’. W tym kontekscie organy te mogg zwrdci¢ sie do
producenta o przedstawienie petnej dokumentacji technicznej lub o poddanie wyrobéw badaniom.
Organy krajowe sg uprawnione do podejmowania dziatan w odniesieniu do niezgodnych z wymogami
wyrobow medycznych, ktére moga polegaé na objeciu ich ograniczeniami lub zakazami badzZ ich
wycofaniu z obrotu.

Jezeli chodzi o kliniczng praktyke laboratoryjng, wiele laboratoriéw — poza stosowaniem wymogow
dotyczgcych oznakowania CE ustanowionych w dyrektywie 98/79/WE — zatwierdza wykorzystywane

przez siebie wyroby wzgledem specyfikacji producenta lub wymogdw krajowych. Na szczeblu
krajowym mogg obowigzywaé przepisy lub ograniczenia majgce zastosowanie do laboratoriéw
klinicznych lub ograniczenia wprowadzone przez organy ds. zdrowia publicznego dotyczace rodzajéw
testéw na COVID-19 udostepnianych ogdtowi spoteczeristwa w danym panstwie.

23.Czy jakiekolwiek zestawy do testow na COVID-19 zostaty wycofane ze
sprzedazy w UE?

Podejmowanie dziatan przeciwko producentom wchodzi w zakres uprawnien wtasciwych organdow
krajowych. Kilka panstw cztonkowskich wdrozyto srodki egzekucyjne, aby zakaza¢ udostepniania
niektérych wyrobdéw na swoim terytorium, w szczegdlnosci niektérych szybkich testéw na obecnosé
przeciwciat. Odnotowano réwniez przypadki odrzucenia wnioskdéw o rejestracje niektérych wyrobow
(co uniemozliwito ich wprowadzenie do obrotu) z uwagi na niewystarczajgcg lub nieprawidtowg
dokumentacje.

22 Tego rodzaju dziatania w zakresie nadzoru rynku nie wchodza w zakres uprawnien Komisji Europejskiej ani
innych instytucji Unii.
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W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowaé sie z odpowiednim wtasciwym

organem. Dane kontaktowe witasciwych organdéw krajowych mozna znalez¢ na stronie internetowej

Komisji Europejskie;j.

/A

Il:lll:l Efektywno$¢ testow na COVID-19

24.Czy w przepisach UE ustanowiono jakiekolwiek minimalne poziomy
czutos$ci i swoistosci testow na COVID-19?

W dyrektywie 98/79/WE na producentdw natozono obowigzek oceniania efektywnosci dziatania ich

wyrobow przed ich wprowadzeniem do obrotu oraz publikowania parametréw efektywnosci dziatania
w dokumentacji technicznej i instrukcji uzytkowania wyrobu. Obejmujg one — poza szeregiem innych
parametréw — czutos¢ i swoisto$é analityczng i diagnostyczng. Parametry muszg by¢ odpowiednie do
przewidzianego zastosowania wyrobu opisanego przez producenta.

Wyroby wymienione w zatgczniku 1l do dyrektywy 98/79/WE muszg réwniez spetniaé¢ wspdlne

specyfikacje techniczne?®, w ktdrych wyszczegdlniono pewne szczegdlne wymogi dotyczace czutosci

i swoisto$ci okreslonych rodzajéw wyrobdw. Specyfikacje te sg prawnie wigzgce. Wyroby do
diagnostyki COVID-19 NIE figuruja jednak w zataczniku I, dlatego tez obecnie na szczeblu UE brak jest
minimalnych, prawnie wigzacych wymogdéw ilosciowych dotyczacych czutosci lub swoistosci tych
testéw. Podstawowy wymoég, zgodnie z ktédrym dziatanie wyrobu musi by¢é adekwatne do jego
przewidzianego zastosowania, wcigz jednak obowigzuje — odpowiedzialno$¢ za wykazanie zgodnosci
z tym wymogiem spoczywa na producencie.

Poniewaz panstwa cztonkowskie UE mogg ustanawiaé bardziej szczegétowe wymogi na szczeblu
krajowym, w celu uzyskania dodatkowych informacji zaleca sie nawigza¢ kontakt z odpowiednimi
wiasciwymi organami krajowymi. Dane kontaktowe wtasciwych organéw krajowych mozna znalezé na
stronie internetowej Komisji Europejskiej.

25.Czy opracowano jakiekolwiek konkretne wytyczne poswiecone
problematyce przeprowadzania testow na COVID-19 opatrzonych
oznakowaniem CE?

232002/364/WE: decyzja Komisji z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie wspdlnych specyfikacji technicznych dla
wyrobdw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Tekst majgcy znaczenie dla EOG) (Notyfikowana jako
dokument numer C(2002) 1344) Dz.U. L 131 z 16.5.2002, s. 17. Zmieniona decyzjg Komisji 2009/886/WE — Dz.U.
L 318z 14.12.20009, s. 25, sprostowaniem do decyzji Komisji 2009/886/WE — Dz.U. L 348 z 29.12.20009, s. 94,
decyzjg Komisji 2011/869/UE — Dz.U. L 341 2 22.12.2011, s. 63, decyzjg wykonawczg Komisji 2019/1244/UE —
Dz.U. L 193 z19.7.2019, s. 1 oraz decyzjg wykonawczg Komisji (UE) 2020/350 — Dz.U. L 63 z 3.3.2020, s. 3.
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W dyrektywie 98/79/WE, a w szczegdlnosci w jej art. 3 oraz zatacznikach 1 i Ill, ustanowiono wymogi

prawne w zakresie przeprowadzania testow.

Ponadto w dniu 15 kwietnia 2020 r. Komisja przyjeta komunikat pt. Wytyczne dotyczgce testéw do

diagnostyki in vitro COVID-19 oraz ich dziatania. Poruszono w nim kwestie dziatania wyrobu i walidacji

tego dziatania. Zawiera on elementy, ktdre panstwa cztonkowskie powinny uwzglednié¢ przy okreslaniu
strategii krajowych, a podmioty gospodarcze — przy wprowadzaniu wyrobéw do obrotu, aby zapewni¢
dostepnos¢ w UE bezpiecznych i skutecznych testow na COVID-19. We wspomnianym dokumencie
oraz winnych dokumentach wymienionych w pytaniu 18 Komisja zaleca dokonywanie walidacji
wyrobow przez panstwa cztonkowskie oraz wspoétprace miedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie
efektywnego korzystania zzasobdw oraz tworzenia wspdlnych ram dla tego rodzaju dziatan
walidacyjnych.

W dniu 16 kwietnia stuzby Komisji opublikowaty dokument roboczy pt. Aktualna skutecznos¢ metod

i wyrobow wykorzystywanych do przeprowadzania testow na COVID-19 oraz proponowane kryteria

efektywnosci [Current performance of COVID-19 test methods and devices and proposed performance
criteria] zawierajgcy przeglad efektywnosci testow wedtug stanu na dzien 6 kwietnia 2020 r. oraz
proponowane kryteria efektywnosci dla réznych rodzajow testéw; miat on postuzy¢ jako tymczasowe,
dorazne wytyczne oraz wnies¢ wktad w dyskusje poswiecone tej problematyce prowadzone przez
organy regulacyjne i zainteresowane strony.

Komisja lub specjalna podgrupa dziatajgca w ramach Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych
(MDCG) —forum koordynacyjnego dla wtasciwych organéw UE, ktéremu przewodniczy Komisja — mogg
wydaé dodatkowe wytyczne w tym zakresie. Aby uzyska¢ dostep do aktualnych informacji na ten
temat, zachecamy do regularnego odwiedzania strony internetowej Komisji poswieconej wyrobom

medycznym.

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb (ECDC) réwniez publikuje wytyczne

epidemiologiczne dotyczgce przeprowadzania testéw takie jak Options for the use of rapid antigen
tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK [Warianty korzystania z szybkich testow antygenowych
na COVID-19 w UE/EOG i w Zjednoczonym Krolestwie]. Dodatkowe informacje na ten temat mozna
uzyskac na stronie internetowej ECDC.

W zaleceniu Rady w sprawie wspdlnych ram stosowania i walidacji szybkich testow antygenowych oraz

wzajemnego uznawania wynikéw testéw na COVID-19 w UE z dnia 21 stycznia 2021 r. panstwom

cztonkowskim zalecono stosowanie minimalnych wymogdéw w zakresie efektywnosci dziatania na
poziomie 290 % czutosci i 297 % swoistosci w przypadku tego rodzaju testu.

W ramach dziatan nastepczych podejmowanych w zwigzku z zaleceniem Rady z dnia 18 lutego 2021 r.
panstwa cztonkowskie UE, ktdrych przedstawiciele zasiadajg w Komitecie ds. Bezpieczenstwa Zdrowia,

uzgodnity wspdlny wykaz szybkich testow antygenowych na COVID-19, czyli wybrane szybkie testy

antygenowe, w przypadku ktérych panstwa cztonkowskie bedg wzajemnie uznawac ich wyniki, oraz

wspolny znormalizowany zestaw danych, ktdre majg byé zawarte w zaswiadczenia o wyniku testu na

COVID-19. Te trzy produkty beda stale poddawane przeglagdowi i aktualizowane, po czym zostang
ostatecznie udostepnione w bazie danych Komisji dotyczgcej wyrobéw do diagnostyki in vitro i metod

testowania COVID-19, o ktérej mowa w pytaniu 5.
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Wiasciwe organy panstwa cztonkowskiego moga réwniez wydawaé wytyczne na szczeblu krajowym.
W tym kontekscie zaleca sie zapoznanie sie z informacjami zamieszczonymi na odpowiednich stronach
internetowych lub nawigzanie kontaktu z odpowiednimi organami. Dane kontaktowe wtasciwych
organdw krajowych udostepniono na stronie internetowej Komisji Europejskiej.
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