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Urmatoarele explicatii sunt menite sa ajute cititorul nespecialist si nu sunt definitii juridice. Pentru cele
din urma3, consultati Directiva 98/79/CE sau alta legislatie relevanta.

- reprezentant autorizat — o organizatie care reprezinta legal un producator din UE, atunci cand
producatorul are sediul in afara UE;

- marcaj CE —simbolul ,,CE” marcat pe produs, care demonstreaza ca produsul indeplineste
cerintele UE aplicabile;

- autoritate competenta —un organism guvernamental care pune in aplicare si asigura
respectarea legislatiei, Tnh acest caz in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro;

- distribuitor — o persoana fizica sau juridica care pune la dispozitie dispozitive in Uniune, alta
decat producatorul sau importatorul;

- importator — o persoana fizica sau juridica care importa dispozitive in UE din afara Uniunii;

- DIV - dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, un dispozitiv medical destinat de catre
producator examinarii in vitro a probelor derivate din corpul uman Tn scop medical;

- producator — persoand fizicd sau juridicd responsabild de producerea, ambalarea si
etichetarea dispozitivului inainte ca acesta sa fie introdus pe piata sub propria sa denumire;

- organism notificat —o organizatie care elibereaza certificate producatorilor, prin care
demonstreaza ca producatorul a indeplinit anumite cerinte legale;

- autotest — dispozitiv conceput de producator pentru a fi utilizat de nespecialisti intr-un mediu
casnic.

Din motive de lizibilitate, termenul ,teste pentru COVID-19” din prezentul document se refera la
dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro al COVID-19, cu exceptia cazului in care se prevede
altfel. Termenul ,dispozitiv’ este utilizat ca termen scurt pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:01998L0079-20120111&from=EN
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1. Care este diferenta dintre un dispozitiv medical si un dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro?

Un dispozitiv medical este un dispozitiv destinat de catre producatorul sdu unui scop medical, cum ar
fi tratamentul unei boli, atenuarea unui handicap sau investigarea unui proces fiziologicl. Un stent
cardiac, un aparat cu raze X sau o protezda de picior sunt dispozitive medicale. Acestea sunt

reglementate la nivelul UE prin doud acte legislative: Directiva 90/385/CEE privind dispozitivele
medicale active implantabile (de ex., stimulatoare cardiace) si Directiva 93/42/EEC privind alte
dispozitive medicale (de ex., stenturi cardiace sau aparate cu raze X). Directivele urmeaza sa fie
inlocuite de Regulamentul (UE) 2017/745 incepand cu 21 mai 2021.

Un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro este un subtip de dispozitiv medical destinat in mod
specific examinarii probelor care provin din corpul uman in scopuri medicale, de exemplu pentru a
stabili un diagnostic sau pentru a monitoriza tratamentul?. Spre deosebire de exemplele de dispozitive
medicale de la paragraful anterior, acestea nu sunt destinate contactului direct cu pacientul, ci mai
degraba contactului cu probele care provin de la pacient (cum ar fi sdngele sau urina) sau analizarii
datelor provenite de la o proba. Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro sunt reglementate de
o legislatie a UE special dedicata: Directiva98/79/CE (si fncepdnd cu 26 mai2022,
Regulamentul (UE) 2017/746, a se vedea intrebarea nr. 6 si intrebarea nr. 13). Un dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro trebuie sa contind pe eticheta o indicatie c& este destinat utilizarii in vitro3,

pentru a-l diferentia de un dispozitiv medical.

Prezentul document se refera la introducerea pe piata a testelor pentru diagnosticul in vitro al COVID-
19 in temeiul Directivei 98/79/CE, cu exceptia cazului in care se prevede altfel.

2. Ce tipuri de teste pentru COVID-19 exista?

Din punct de vedere al justificarii stiintifice, exista, in linii mari, doua tipuri de teste pentru diagnosticul
in vitro al COVID-19 efectuate pe probe prelevate din corpul uman: cele care detecteaza virusul SARS-
CoV-2 (de exemplu, testele RT-PCR* care detecteaza materialul genetic viral sau testele antigen care

! Pentru o definitie complet, a se vedea articolul 1 alineatul (2) litera (a) din Directiva 93/42/CEE sau articolul 1
alineatul (2) litera (a) din Directiva 98/79/CE.

2 Pentru o definitie complets, a se vedea articolul 1 alineatul (2) litera (b) din Directiva 98/79/CE.

3 De exemplu, un simbol ,,DIV”, astfel cum se mentioneaza Tn standardul EN I1SO 15223-1:2016 Dispozitive
medicale - Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile care
trebuie furnizate - Partea 1: Cerinte generale (1ISO 15223-1:2016, Versiune corectatd 2017-03), armonizat

(JO L090I, 25 martie 2020).

4 Reactie polimerazic3 in lant-revers transcriptaza.
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detecteaza proteina virald) si cele care detecteaza raspunsul imun al corpului uman la infectie (de
exemplu, teste de detectie a anticorpilor)>.

Testele pot fi clasificate, de asemenea, in functie de:

- utilizatorul preconizat (profesionistul din domeniul sanatatii versus utilizatorul nespecialist,
acestea din urma fiind denumite autoteste);

- tipul de tehnologie (teste automate, manuale sau rapide care nu sunt automatizate si sunt
concepute sa ofere un rezultat rapid);

- locul testarii (trimis la un laborator sau efectuat in proximitatea pacientului, acestea din
urma fiind, de asemenea, denumite teste efectuate la locul acordarii asistentei medicale).

Mai multe informatii sunt disponibile in Comunicarea Comisiei Orientdri privind testele pentru

diagnosticul in vitro al COVID-19 si performantele lor®.

Producatorul poate sa isi proiecteze testul in scopuri medicale (de exemplu, diagnosticarea COVID-19).
n acest caz, testele sunt denumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si intra in domeniul
de aplicare al Directivei 98/79/CE® (a se vedea intrebarea nr. 6) si trebuie s§ poarte marcajul CE in

conformitate cu directiva respectivd inainte de a fi introduse pe piatd. In cazul in care producitorul fsi
concepe testele in scop nemedical, cum ar fi cercetarea, directiva respectiva nu se aplica (a se vedea
intrebarea nr. 4).

Exista, de asemenea, teste care se efectueaza direct pe pacienti si nu pe probe, cum ar fi tomografia
computerizata (CT). Astfel de dispozitive medicale nu se incadreaza in definitia diagnosticului in vitro
si sunt reglementate de o legislatie specifica separata a UE (Directiva 93/42/CEE). Ele nu fac obiectul

prezentului document.

3. Ce sunt testele interne/dezvoltate de laboratoare?

Testele interne sau testele dezvoltate de laboratoare sunt dispozitive fabricate si utilizate in cadrul
aceleiasi institutii medicale, fard a fi transferate citre o altd entitate juridicd’. Nu se intentioneaza
introducerea lor pe piata si sunt exceptate de la cerintele Directivei 98/79/CE privind dispozitivele

medicale pentru diagnostic in vitro. Cu toate acestea, ele pot face obiectul cerintelor nationale2.

Ele sunt diferite de dispozitivele utilizate exclusiv pentru cercetare, care, de asemenea, nu intra in
domeniul de aplicare al Directivei 98/79/CE.

5 A se vedea, de asemenea, informatiile furnizate de Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor la
adresa: https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing.
6J0C1221,15.4.2020, p. 1.

7 A se vedea articolul 1 alineatul (5) din Directiva 98/79/CE.

8 De exemplu, legislatia nationald poate impune ca testele interne s3 indeplineasca cerintele esentiale.
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4. Ce sunt testele utilizate exclusiv pentru cercetare (RUO) In contextul
pandemiei de COVID-19?

in general, produsele utilizate exclusiv pentru cercetare (RUO) nu intrad in domeniul de aplicare al
Directivei 98/79/CE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro deoarece sunt introduse

pe piata fara un scop medical preconizat. Testele RUO ar putea fi utilizate, de exemplu, pentru a studia
distributia anticorpilor in randul populatiei sau pentru a dezvolta medicamente noi, dar nu in scopuri
medicale, cum ar fi diagnosticarea COVID-19 sau luarea deciziilor de tratament pentru un pacient.
Cerintele Directivei 98/79/CE nu se aplica unor astfel de utilizari in cercetare.

Informatiile oferite de producator care insotesc produsele RUO trebuie sa mentioneze in mod explicit
ca ele sunt destinate exclusiv cercetarii si nu trebuie sa contina instructiuni privind diagnosticarea sau
alte utilizari medicale, care sunt contrare scopului exclusiv al cercetarii.

5. Exista o baza de date a UE care ofera o imagine de ansamblu a testelor
pentru COVID-19?

in prezent, nu existd o bazi de date publicd exhaustivd a UE pentru dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro marcate CE pe piata din statele membre ale UE.

Cu toate acestea, ca parte a eforturilor UE de a oferi orientari cu privire la utilizarea testelor de
depistare a coronavirusului, Centrul Comun de Cercetare al Comisiei a creat o baza de date pentru
dispozitive pentru diagnosticul in vitro al COVID-19 si metode de testare care colecteaza informatii

privind testele disponibile intr-un singur loc.

Baza de date contine informatii disponibile publicului cu privire la dispozitive, inclusiv elemente de
performanta, precum si o selectie a literaturii stiintifice relevante. Ea este actualizata in mod regulat.

Baza de date nu include documentatia tehnica a producatorului, care nu este disponibild publicului.

Desi nu este o baza de date a UE, pagina administrata de Fundatia pentru noi diagnostice inovatoare
(Foundation for Innovative New Diagnostics) contine informatii privind testele pentru COVID-19 din

intreaga lume

Aceste baze de date NU reprezinta o lista de dispozitive aprobate sau autorizate spre utilizare de
Comisia Europeana sau de autoritatile nationale ale statelor membre. Nu exista niciun sistem central
de aprobare sau autorizare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro in UE (a se vedea,
de asemenea, intrebarea nr. 8).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:01998L0079-20120111&from=EN
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https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=show-all#diag_tab
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=show-all#diag_tab

Cadrul juridic

pentru dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro al
COVID-19

6. Care este cadrul juridic pentru testele pentru diagnosticul in vitro al
COVID-19
in scop medical in UE?

Testele pentru COVID-19 care sunt destinate de catre producator examinarii in vitro a probelor
derivate din corpul uman, cu scop medical preconizat, sunt dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro (DIV). Legislatia aplicabila in prezent in UE pentru astfel de produse este Directiva 98/79/CE (a se

vedea intrebarile nr. 3 si 4 pentru unele exceptii). Directiva precizeaza scopurile preconizate pe care
le acopera®. Cerintele prevazute de directivd au un caracter general (a se vedea, de asemenea,
intrebarea nr. 7 si intrebarea nr. 23). O introducere este disponibila in Orientarile serviciilor Comisiei

Europene privind dispozitivele medicale, dispozitivele medicale implantabile active si dispozitivele

medicale pentru diagnostic in vitro in contextul pandemiei de COVID-19.

Directiva va fi inlocuita in curdnd de Regulamentul (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru

diagnostic in vitro. Regulamentul se va aplica de la 26 mai 2022, dar DIV care se conformeaza acestuia
pot fi deja introduse pe piata in mod voluntar. Va atragem atentia asupra faptului cd, avand in vedere
cd ne aflam in perioada de tranzitie, nu au fost infiintate incd toate structurile prevazute de
regulament, iar acest lucru ar putea afecta posibilitatea de a introduce dispozitive pe piata in acest
cadru (de exemplu, incepand din ianuarie 2021, grupurile de experti si laboratoarele de referinta ale
UE nu au fost Tnca instituite). A se vedea intrebarea nr. 13 pentru mai multe informatii cu privire la
regulament.

Prezentul document se refera la introducerea pe piata a testelor pentru diagnosticul in vitro al COVID-
19 in temeiul Directivei 98/79/CE, cu exceptia cazului in care se prevede altfel.

7. Care sunt procedurile de introducere pe piata UE a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro
in scop medical in UE?

Pe scurt, toate tipurile de DIV care vizeaza COVID-19 descrise la intrebarea nr. 2, cu conditia sa
respecte definitia de la articolul 1 alineatul (2) litera (b) din Directiva 98/79/CE, trebuie sa aiba aplicat
marcajul CE ca dovada a conformitatii lor cu cerintele aplicabile ale Directivei 98/79/CE pentru a fi

9 A se vedea articolul 1 alineatul (2) din Directiva 98/79/CE pentru o definitie a dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro si specificatii suplimentare privind scopurile preconizate acoperite.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:01998L0079-20120111&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:01998L0079-20120111&from=EN
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introduse pe piata UE. Este responsabilitatea producatorului sa aplice marcajul CE pe acest tip de
produs.

inainte de aplicarea marcajului CE, producitorul trebuie s verifice mai intdi conformitatea
dispozitivului cu cerintele legale si sa pregateasca documentatia tehnica cu dovezi privind siguranta si
performantele dispozitivului. Aceasta trebuie sa acopere o gama larga de elemente prevazute de
Directiva 98/79/CE®, cum ar fi o descriere generala a produsului, documentatia sistemului de calitate,

informatii detaliate privind proiectarea, rezultatele unei analize a riscurilor, date adecvate privind
evaluarea performantei, studii de stabilitate, etichete, instructiuni de utilizare etc.

Producatorul trebuie sa aplice proceduri specifice de evaluare a conformitatii pentru a introduce
dispozitivul pe piata. Procedurile aplicabile depind de tipul de dispozitiv si sunt descrise la articolul 9
din Directiva 98/79/CE.

Pentru dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro al COVID-19, procedurile depind de
utilizatorul preconizat. Ele sunt diferite pentru testele de uz profesional, care sunt destinate a fi
utilizate de profesionistii din domeniul sanatatii, si pentru autoteste, care sunt destinate utilizarii de
catre nespecialisti.

e Pentru un dispozitiv care vizeaza COVID-19 destinat utilizarii de catre profesionisti,
producatorul trebuie sa intocmeasca declaratia de conformitate CE. Ulterior, producatorul
poate aplica marcajul CE pe dispozitiv si il poate introduce pe piata (aceste teste sunt adesea
denumite teste , autodeclarate”, desi acest termen nu este mentionat in directiva).

o Pentru dispozitivele care vizeaza COVID-19 care sunt destinate a fi utilizate de nespecialisti
(autoteste care urmeaza sa fie utilizate la domiciliu), in plus fatd de cele de mai sus, este
implicat un organism de evaluare tert (un organism notificat). Organismul notificat se asigura
ca proiectarea dispozitivului si informatiile furnizate pentru utilizarea lui sunt adecvate pentru
utilizatorii neprofesionisti si elibereaza certificatul corespunzator (mai multe informatii sunt
disponibile la intrebarea nr. 15).

Un producator din afara UE trebuie sa desemneze un reprezentant autorizat in cadrul UE (a se vedea,
de asemenea, intrebarea nr. 16).

Producatorii sau reprezentantii lor autorizati (a se vedea intrebarea nr. 16) au obligatia de a notifica
autoritatilor competente din statul membru in care isi au sediul social adresa respectivului loc de
desfasurare a activitatii si informatiile de baza privind dispozitivul'!. Autoritdtile competente nu sunt
obligate sa efectueze nicio verificare a dispozitivului Tn aceasta etap3, iar notificarea nu constituie o
,aprobare de piatd” sau o masura similara (a se vedea, de asemenea, intrebarea nr. 8). Notificarea
este necesara in temeiul Directivei 98/79/CE numai pentru statul membru in care producatorii sau

reprezentantii autorizati isi au sediul social, mai exact Directiva 98/79/CE nu impune notificarea

dispozitivului Tn fiecare tara in care dispozitivul este vandut. Cu toate acestea, pot exista cerinte
nationale suplimentare de notificare sau inregistrare pentru operatorii de pe piata, cum ar fi
inregistrarea importatorilor si a distribuitorilor.

10 A se vedea punctul 3 din anexa lll la Directiva 98/79/CE.
11 A se vedea articolul 10 din Directiva 98/79/CE.
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in plus fatd de aceste norme, pot exista si unele cerinte nationale specifice, cum ar fi cerintele
lingvistice pentru informatiile care Tnsotesc dispozitivul (de exemplu, etichetarea si instructiunile de
utilizare). Pentru mai multe informatii, va rugdm sa contactati autoritatile competente relevante.
Datele de contact ale autoritatilor nationale competente pot fi gasite pe pagina web a Comisiei

Europene.

Mai multe informatii privind documentele de conformitate legitime pot fi gasite in documentul de
orientare al Comisiei Europene intitulat How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed

on the EU market in the COVID-19 context (Cum se poate verifica daca dispozitivele medicale si EIP pot
fi introduse legal pe piata UE in contextul pandemiei de COVID-19).

8. Autoritatile competente, Comisia Europeana sau
orice agentie a UE aproba sau autorizeaza testele pentru COVID-19?

Autoritatile nationale competente nu aproba si nu autorizeaza testele pentru COVID-19 Tnainte de a fi
introduse pe piatda. De asemenea, nu este necesara nicio aprobare sau autorizare centrald pentru
testele pentru COVID-19 de catre institutiile Uniunii Europene, cum ar fi Comisia Europeana, si nici de
catre o agentie a UE (de exemplu, nici Agentia Europeana pentru Medicamente, nici Centrul European
de Prevenire si Control al Bolilor).

Procedurile obligatorii din punct de vedere juridic pe care producatorul trebuie sa le urmeze pentru a
introduce un test pe piatd sunt sintetizate la intrebarea nr. 7, inclusiv notificarea testelor catre
autoritatile nationale competente. Pentru mai multe informatii cu privire la rolul autoritatilor
competente, a se vedea intrebarea nr. 14.

in temeiul Directivei 98/79/CE, producétorii pot introduce pe piat teste pentru COVID-19 fird nicio

aprobare explicita din partea autoritatilor dupa ce au declarat conformitatea produsului cu legislatia si
dup3 ce au aplicat marcajul CE pe produs. In cazul autotestelor, situatia este diferitd. Un organism
notificat trebuie sa confirme ca proiectarea dispozitivului si informatiile furnizate pentru utilizarea lui
sunt adecvate pentru utilizatorii neprofesionisti si sa elibereze certificatul corespunzator. Aceasta este
o cerinta suplimentara fnainte ca producatorul sa poata intocmi declaratia de conformitate CE (a se
vedea intrebarile nr. 7 si 15 pentru mai multe informatii). Declaratia de conformitate CE emisa de
producator este intotdeauna o conditie prealabila pentru introducerea pe piata a unui dispozitiv,
indiferent daca acesta este un autotest sau nu.

Prin urmare, declaratiile conform carora un producator a ,primit”, ,obtinut” sau ,i s-a acordat”
marcajul CE, ,aprobarea/autorizatia UE/CE/CE-DIV”, , permisiunea de acces pe piatd” sau altele
similare sunt incorecte si nu ar trebui sa fie utilizate pentru testele COVID-19 introduse pe piata UE in
temeiul Directivei 98/79/CE.
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9. Exista o procedura de urgenta privind accesul pe piata UE in temeiul
legislatiei actuale?

Directiva 98/79/CE prevede posibilitatea acordarii unei derogari nationale de la procedura
(procedurile) de evaluare a conformitatii, in cazul in care utilizarea dispozitivelor individuale este in

interesul protectiei sdnatatii'%. O astfel de derogare poate fi emisa de autoritatea competentd a unui
stat membru si este valabilda numai in statul membru respectiv, adica nu acorda acces la piata UE.
Derogarea ar insemna ca producatorul poate pune dispozitivul la dispozitie inainte de a finaliza toate
procedurile de evaluare a conformitatii si marcajul CE, de exemplu inainte de efectuarea tuturor
testelor de sigurantd necesare. in conformitate cu cerintele nationale, un astfel de acces timpuriu pe
piata este, de obicei, temporar pana cand producatorul indeplineste toate cerintele de evaluare a
conformitatii. Ulterior, numai versiunea pe care este aplicat marcajul CE a dispozitivului poate fi
comercializata.

Acordarea unei derogari trebuie analizata cu atentie de catre autoritatea nationala competenta pentru
a se asigura ca riscurile sunt depasite de beneficiul disponibilitatii dispozitivului pentru utilizare si ca
aceasta actiune este intr-adevar in interesul protectiei sanatatii.

O autorizatie de utilizare 1n situatii de urgenta acordata de Agentia pentru Alimentatie si Medicamente
din Statele Unite ale Americii nu este valabila in UE.

10.Ce legislatie se aplica tampoanelor si lantetelor?

Tampoanele pentru prelevarea unei probe de secretii nazale sau lantetele pentru prelevarea unei
probe de sange sunt destinate contactului direct cu corpul uman. Acestea sunt, de asemenea,
dispozitive invazive, adicd patrund in organism fie printr-un orificiu al corpului, fie prin suprafata
corpului. Legislatia aplicabild a fost explicata intr-un document de orientare aprobat de autoritatile
competente®®, Astfel de produse sunt dispozitive medicale, dar nu si dispozitive pentru diagnostic in
vitro, adica intrd in domeniul de aplicare al Directivei 93/42/CEE si nu al Directivei 98/79/CE (a se
vedea, de asemenea, intrebarea nr. 1). Ele trebuie sa indeplineasca cerintele Directivei 93/42/CEE si
sa poarte marcajul CE in conformitate cu directiva respectiva.

11.Ce legislatie se aplica combinatiilor de tampoane si lantete si teste pentru
COVID-19?

Un pachet de testare ar putea consta, de exemplu, intr-un tampon sau o lanteta, reactivi si
echipamente pentru prelucrarea probei si obtinerea rezultatului. O astfel de combinatie de mai multe
componente care sunt puse la dispozitie impreuna ar constitui o trusa, astfel cum se mentioneaza in

12 A se vedea articolul 9 alineatul (12) din Directiva 98/79/CE.
13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2 aici.
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definitia unui DIV din Directiva 98/79/CE si cum se explica intr-un document de orientare aprobat de
autorititile competente in materie de DIV®. Tn cazul in care scopul preconizat al trusei se incadreaza in

definitia unui DIV, toata trusa trebuie sa poarte marcajul CE in conformitate cu Directiva 98/79/CE. Cu

toate acestea, tamponul sau lanteta, care este un dispozitiv medical, dar nu si un dispozitiv pentru
diagnostic in vitro, trebuie sa poarte marcajul CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE (a se vedea,

de asemenea, intrebarea nr. 1 si 10) chiar daca este o componenta a trusei pentru DIV.

12.De unde pot obtine orientari suplimentare privind respectarea
Directivei 98/79/CE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro?

n primul rand, este esential sa se examineze cu atentie textul Directivei 98/79/CE pentru a stabili care

sunt cerintele legale aplicabile in cazul dumneavoastra.

n al doilea rand, o serie de documente de orientare aprobate de autorititile competente ale UE sunt
disponibile pe pagina web a Comisiei Europene. Documentele de orientare generale pentru directive
sunt denumite MEDDEV. Ele trateaza o varietate de subiecte, de la cazurile-limita (determinand daca
un produs este sau nu un DIV) pana la detalii privind instructiunile de utilizare. Exista, de asemenea,
mai multe documente de orientare specifice COVID-19 publicate de Comisie, cu precadere:

e QOrientdri privind dispozitivele medicale, dispozitivele medicale implantabile active si

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro in contextul pandemiei de COVID-19

e How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-
19 context(Cum se poate verifica daca dispozitivele medicale si EIP pot fi introduse legal pe
piata UE in contextul pandemiei de COVID-19)

e QOrientdri privind testele pentru diagnosticul in vitro al COVID-19 si performantele lor

Va rugam sa consultati site-ul in mod regulat, deoarece pot fi publicate orientari suplimentare.

De asemenea, pot exista obligatii juridice nationale suplimentare si pot fi disponibile, de asemenea,
orientari la nivel national. Va recomandam cu insistentd sa analizati aceste documente si sa consultati
site-ul web al autoritatii nationale competente relevante. Detaliile autoritatilor nationale competente
pot fi gasite pe pagina web a Comisiei Europene.

in cazul dispozitivelor care trebuie evaluate de un organism notificat, pot fi disponibile informatii
suplimentare pe site-ul web al organismului notificat.

Este responsabilitatea producatorului sa determine cu exactitate ce masuri trebuie luate pentru a se
asigura ca dispozitivul sau respecta cerintele Directivei 98/79/CE. Desi organismele notificate,

autoritatile competente si Comisia Europeana pot furniza informatii generale, ele nu ofera servicii de
consultanta producatorilor pentru a oferi asistenta privind conformitatea dispozitivelor lor.

14 A se vedea articolul 1 alineatul (2) din Directiva 98/79/CE.
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13. Directiva 98/79/CE este inlocuita de Regulamentul (UE) 2017 /746.
Ce schimbari va aduce aceasta?

Regulamentul (UE) 2017/746 va intra in vigoare la 26 mai 2022. El va modifica ih mod semnificativ
cadrul de reglementare pentru DIV in UE. De exemplu, regulamentul introduce un sistem de clasificare

a dispozitivelor bazat pe riscuri, care inlocuieste lista simpla a dispozitivelor cu risc ridicat din
Directiva 98/79/CE. in general, DIV care vizeazd COVID-19 vor fi clasificate in clasa cu cel mai Tnalt risc,
clasa D**. Regulamentul introduce evaluarea de citre organisme terte independente de producator

(organismele notificate) pentru marea majoritate a DIV, inclusiv a dispozitivelor care vizeaza COVID-
19. El stabileste cerinte ample si stricte pentru performanta dispozitivului, pentru studiile pe care
producatorul trebuie sa le efectueze si pentru dovezile pe care trebuie sa le furnizeze pentru a
demonstra ca dispozitivul este sigur si performant. Dispozitivele noi vor fi evaluate in continuare de un
grup independent de experti. in temeiul regulamentului, Comisia poate desemna laboratoare de
referintd ale UE pentru a verifica performanta dispozitivelor. Este important de remarcat faptul ca
regulamentul permite elaborarea unor norme obligatorii din punct de vedere juridic la nivelul UE
privind performanta dispozitivelor (specificatiile comune).

Comisia, statele membre si partile interesate sunt in prezent angajate in activitati intense de punere
in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/746. Va rugam sa consultati pagina Comisiei Europene privind

dispozitivele medicale pentru actualizari periodice.

é‘Actorii si rolurile acestora

14.Ce este o autoritate nationala competenta si care este rolul sau in ceea ce
priveste testele pentru COVID-19?

O autoritate competenta este un organism guvernamental dintr-o anumita tara, insarcinat cu punerea
in aplicare si asigurarea respectarii legii Intr-un anumit sector, de exemplu in domeniul dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro. Acesta poate fi un departament guvernamental sau o agentie
mandatata legal de guvern sa indeplineasca aceasta functie. Datele de contact ale autoritatilor
nationale competente Tn materie de dispozitive medicale pot fi gasite pe pagina web a Comisiei

Europene. Comisia Europeana faciliteaza cooperarea si coordonarea intre autoritatile competente ale
statelor membre.

in conformitate cu Directiva 98/79/CE, autorititile competente din statele membre nu evalueazi

dosarele dispozitivelor individuale Tnainte ca acestea sd fie introduse pe piata. Producatorii si
reprezentantii autorizati (a se vedea intrebarea nr. 17) trebuie sa contacteze autoritatile nationale

15 Clasificarea depinde de scopul preconizat, astfel cum este indicat de producator, a se vedea anexa VIl la
regulament.
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competente pentru a transmite notificari privind dispozitivele lor si alte informatii de baza inainte de
introducerea lor pe piata.

Rolul autoritatilor competente include, de asemenea, desemnarea si supravegherea organismelor
notificate implicate in evaluarea autotestelor pentru COVID-19 (a se vedea intrebarile nr. 7 si 16).

Autoritatile nationale competente au datoria de a se angaja in supravegherea dispozitivelor deja
introduse pe piatd'®. Tn acest context, ele pot solicita producétorului s furnizeze intreaga
documentatie tehnica sau sa efectueze incercari ale dispozitivelor. Autoritdtile nationale sunt
imputernicite sa ia masuri cu privire la dispozitivele medicale neconforme, care pot include
restrictionarea, interzicerea sau retragerea produselor de pe piata.

Autoritatile sunt, de asemenea, vigilente, mai exact sunt implicate in Tnregistrarea si evaluarea
centralizate a incidentelor grave raportate de producatori, medici etc., in conformitate cu normele
nationale. Aceasta ar putea fi, de exemplu, o defectiune a unui dispozitiv care poate duce la alterarea
gravd a sanatatii unei persoane. in astfel de cazuri, autoritatile competente pot lua masuri adecvate
pentru a proteja sanatatea si siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane.

15.Cine este un producator al unui test pentru COVID-19?

n conformitate cu Directiva 98/79/CE, producitorul unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
este persoana fizica sau juridica responsabila de proiectarea, fabricarea, ambalarea si etichetarea unui

dispozitiv inainte de a fi plasat pe piata sub propria sa denumire. Acest lucru este valabil indiferent
daca aceste operatiuni sunt efectuate de persoana respectiva sau in numele acesteia de catre un tert.
Producatorul defineste scopul preconizat al dispozitivului, este responsabil de respectarea
procedurilor de evaluare a conformitatii prevazute de lege si de asigurarea faptului ca dispozitivul este
sigur si functioneaza realmente conform scopului preconizat.

Cerintele impuse producatorilor de directiva respectiva se aplica si persoanelor care asambleaza,
ambaleaza, prelucreaza, renoveaza complet si/sau eticheteaza unul sau mai multe produse gata
fabricate si/sau le stabilesc scopul de dispozitive pentru a fi plasate pe piata sub propria lor denumire.
Consultati, de asemenea, documentul interpretativ al serviciilor Comisiei Europene privind etichetarea

propriei marci.

16.Ce este un organism notificat si ce face acesta in relatie cu testele pentru
COVID-19?

Un organism notificat este un organism de evaluare a conformitatii, adica este o organizatie care
efectueaza proceduri de evaluare a conformitatii prevazute de lege pentru anumite produse (de
exemplu, evaluarea documentatiei tehnice, evaluarea raportului de evaluare a performantei,

16 Astfel de activitdti de supraveghere a pietei nu intra in sfera de competentd a Comisiei Europene sau a altor
institutii ale UE.
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evaluarea sistemelor de management al calitatii etc.) ca serviciu pentru producatori. Acestea sunt
organizatii publice sau private, independente de producatori. Organismele notificate sunt desemnate
de autoritatea nationala competenta pentru a desfasura astfel de activitati in temeiul unui act legislativ
specific si sunt supuse unei supravegheri constante de catre autoritatile de desemnare. Organismele
notificate sunt desemnate pentru tipul de produs care urmeaza sa fie certificat. Lista actualda a
organismelor notificate Tn temeiul Directivei 98/79/CE, inclusiv tipurile de dispozitive pe care le pot
certifica, poate fi consultata aici in baza de date NANDO a Comisiei Europene.

Rolul exact al organismelor notificate pentru diferite tipuri de produse este descris in legislatia
relevantd. Pentru DIV reglementate in temeiul Directivei 98/79/CE, organismele notificate sunt
implicate Tn evaluarea autotestelor (destinate utilizatorilor nespecialisti) si a anumitor dispozitive cu
risc ridicat enumerate in anexall la Directiva 98/79/CEY. Tn cazul testelor pentru COVID-19,
organismele notificate nu sunt implicate Tn evaluarea conformitatii testelor destinate uzului

profesional, deoarece acestea nu sunt enumerate in anexa Il. Cu toate acestea, ele au un rol in relatie
cu autotestele pentru COVID-19 (si anume, cele destinate utilizatorilor nespecialisti). Pentru aceste
teste, producatorul trebuie sa depuna o cerere la un organism notificat pentru evaluarea proiectarii
dispozitivului, de exemplu, caracterul adecvat, pentru utilizatorul nespecialist, al manipularii si al
informatiilor incluse pe etichetd si in instructiunile de utilizare. Tn urma unei evaludri pozitive,
organismul notificat va elibera apoi un certificat de examinare CE de tip a proiectului®®. Evaluarea se
face, de obicei, prin examinarea documentelor si nu prin testarea fizica a dispozitivului.

Organismele notificate nu sunt responsabile pentru aplicarea marcajului CE pe dispozitiv, deoarece
aceasta este responsabilitatea producatorului. Organismele notificate elibereaza certificatul numai
pentru activitatea specificd pe care au desfisurat-o. in cazul unui autotest pentru COVID-19,
producatorul nu va putea aplica marcajul CE inainte ca organismul notificat sa fi eliberat certificatul de
examinare CE de tip a proiectului relevant. Mai multe informatii privind documentele de conformitate
legitime pot fi gdsite In documentul de orientare al serviciilor Comisiei intitulat How to check if medical

devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-19 context (Cum se poate

verifica daca dispozitivele medicale si EIP pot fi introduse legal pe piata UE in contextul pandemiei de
COVID-19).

Organismele notificate nu trebuie confundate cu reprezentantii autorizati (a se vedea intrebarea
nr. 17) sau cu autoritatile competente (a se vedea intrebarea nr. 14).

17. Cum poate un producator din afara UE sa introduca un test pe piata UE,
si cine este reprezentantul autorizat?

Orice producator poate introduce dispozitive pe piata UE daca acestea sunt conforme cu
Directiva 98/79/CE. Producatorii cu sediul social in afara UE trebuie sad indeplineasca aceleasi cerinte

17 Rolul organismelor notificate in ceea ce priveste testele pentru COVID-19 va fi mult mai amplu in temeiul
Regulamentului (UE) 2017/746, de exemplu, acestea vor fi responsabile pentru certificarea nu numai a
autotestelor, ci si a dispozitivelor pentru uz profesional.

18 A se vedea punctul 6 din anexa lll la Directiva 98/79/CE.
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ca si cei stabiliti in UE. Tn plus, ei trebuie s3 desemneze un reprezentant autorizat stabilit in UE, care va
reprezenta producatorul Tn fata autoritatilor si organismelor din UE®,

Un reprezentant autorizat nu trebuie confundat cu un organism notificat (a se vedea intrebarea
nr. 16). Spre deosebire de un organism notificat, ei nu evalueaza documentatia producatorului si nici
nu elibereaza certificate.

Una dintre sarcinile reprezentantului autorizat este notificarea dispozitivului catre autoritatea
competenta relevanta, astfel cum este descrisa la intrebarea nr. 7.

18. Cine sunt importatorii si distribuitorii si care sunt indatoririle acestora?

Importatorii si distribuitorii sunt operatori economici implicati in lantul de aprovizionare al
dispozitivului. Importatorii sunt persoane fizice sau juridice stabilite in UE care importa dispozitive din
afara UE si le introduc pe piata. Distribuitorii sunt persoane fizice sau juridice, altele decat producatorul
sau importatorul, care pun la dispozitie pe piata un dispozitiv. Directiva 98/79/CE nu stabileste obligatii

specifice pentru importatori si distribuitori?®. Cu toate acestea, existd, de obicei, cerinte nationale
aplicabile acestora. Prin urmare, importatorii si distribuitorii ar trebui sa se informeze cu privire la
cerintele nationale si, daca este necesar, sa consulte autoritatile competente din statele membre in
care intentioneaza sa isi desfasoare activitatea. Datele de contact ale autoritatilor nationale
competente pot fi gdsite pe pagina web a Comisiei Europene.

19.Ce face Comisia Europeana in domeniul testelor pentru COVID-19
si al performantei acestora?

Activitatea legata de testele pentru COVID-19 face parte din raspunsul cuprinzator al Comisiei
Europene la pandemia de COVID-19. Informatii ample cu privire la acest subiect sunt disponibile pe
pagina Comisiei dedicata raspunsului la criza provocata de coronavirus. Cateva exemple sunt

organizarea de achizitii comune de teste si echipamente de laborator intre statele membre, facilitarea
schimbului de informatii privind strategiile de testare, corelarea cererii cu oferta ca parte a centrului
de coordonare pentru COVID-19 si finantarea proiectelor de cercetare privind testele inovatoare.

n ceea ce priveste introducerea pe piatd a testelor pentru diagnosticul in vitro al COVID-19, Comisia
Europeana prezideaza un forum al autoritatilor competente din UE, denumit Grupul de coordonare
privind dispozitivele medicale (MDCG). El cuprinde un subgrup dedicat dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro. Acest grup supravegheaza punerea in aplicare si aplicarea legislatiei UE privind
diagnosticarea in vitro [Directiva 98/79/CE si Regulamentul (UE) 2017/746] si emite orientari

corespunzatoare. Comisia poate adopta, de asemenea, masuri mai specifice obligatorii din punct de
vedere juridic pentru a pune in aplicare legislatia mentionata anterior, cu aprobarea statelor membre.

19 pentru definitia oficiald, a se vedea articolul 1 alineatul (2) litera (g) din Directiva 98/79/CE.
20 Acest lucru este contrar Regulamentului (UE) 2017/746, care stabileste cerinte pentru importatori si
distribuitori.
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Va rugam sa consultati periodic pagina Comisiei Europene privind dispozitivele medicale pentru
actualizari.

n plus fatd de activitatea de mai sus derulatd aldturi de autorititile competente, la 16 aprilie 2020,
serviciile Comisiei au publicat un document de lucru intitulat Current performance of COVID-19 test

methods and devices and proposed performance criteria (Performantele actuale ale metodelor si

dispozitivelor de testare pentru COVID-19 si criterii de performanta propuse) cu o prezentare generala
a performantei testelor incepand cu 6 aprilie 2020 si criterii de performanta propuse pentru diferite
tipuri de teste, menite sa ofere orientari temporare pentru situatii de urgenta si sa contribuie Ila
discutiile pe aceasta tema desfasurate de autoritatile de reglementare si de partile interesate.

La 15 aprilie 2020, Comisia Europeana a adoptat o comunicare intitulatd Guidance on in vitro

diagnostic tests and their performance (Orientari privind testele pentru diagnosticul in vitro si

performantele lor). Comunicarea identificd o serie de actiuni suplimentare necesare in acest domeniu.
n prezent, Comisia se implicd activ in monitorizarea acestor actiuni prin:

e facilitarea schimburilor periodice de informatii intre autoritatile nationale competente cu
privire la aspectele de reglementare;

e acordarea de asistenta statelor membre Tn coordonarea raspunsului la situatii de criza prin
intermediul Comitetului pentru securitate sanitara;

e colaborarea cu partile interesate relevante;

e sprijinirea cooperarii internationale, in special in lupta impotriva dispozitivelor contrafacute;

e publicarea unei serii de documente de orientare, ce vizeaza, de asemenea, in mod specific
COVID-19 si care pot fi gasite pe pagina Comisiei Europene privind dispozitivele medicale;

e colaborarea stransa cu Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) pentru a

utiliza expertiza epidemiologica a agentiei;
e stabilirea si mentinerea unei imagini_de ansamblu centralizate a dispozitivelor si a

performantei acestora;

e sprijinirea activitatii derulate de EUnetHTA, reteaua europeanad a organismelor de evaluare a
tehnologiilor medicale;

e sprijinirea cercetarii si inovarii in domeniul diagnosticarii, de exemplu prin intermediul planului
de actiune ERAvSsCORONA;

e dezvoltarea de instrumente precum materialele de referinta;

e coordonarea ofertei si a cererii prin intermediul structurii special create a centrului de
coordonare pentru COVID-19 si prin intermediul instrumentelor UE, cum ar fi achizitiile publice
comune, resckU si Instrumentul de sprijin de urgenta.

n ceea ce priveste utilizarea testelor, Comisia a adoptat, la 28 octombrie 2020, o Recomandare (UE)

privind strategiile de testare vizdnd COVID-19, inclusiv utilizarea testelor rapide de detectie a unui

antigen. La 18 noiembrie, aceasta a fost urmata de Recomandarea Comisiei privind utilizarea testelor

antigenice rapide in diagnosticarea infectiei cu SARS-CoV-2. La 18 decembrie 2020, Comisia a adoptat

o propunere de recomandare a Consiliului privind un cadru comun pentru utilizarea, validarea si

recunoasterea reciproca a testelor rapide de detectie a antigenului SARS CoV-2 in UE. Propunerea a
fost adoptata de Consiliu la joi, 21 ianuarie 2021, textul in limbile UE fiind disponibil in Jurnalul Oficial.
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Va rugam sa consultati periodic pagina Comisiei dedicata raspunsului la criza provocata de coronavirus

si pagina Comisiei privind dispozitivele medicale pentru actualizari.

20.Autoritatile competente au o privire de ansamblu in ceea ce priveste
dispozitivele introduse pe piata in statele membre de care apartin?

Producatorii sau reprezentantii lor autorizati (a se vedea intrebarea nr. 17) au obligatia, in temeiul
Directivei 98/79/CE de a notifica autoritatilor competente din statul membru in care isi au sediul social

adresa respectivului loc de desfasurare a activitatii si informatiile de bazd privind dispozitivul?*.
Autoritatile competente nu sunt obligate sa efectueze nicio verificare a dispozitivului Tn aceasta etapa,
iar notificarea nu constituie o ,aprobare de piatd” sau o masura similara (a se vedea, de asemenea,
intrebarea nr. 8).

Retineti ca Directiva 98/79/CE nu impune notificarea dispozitivului in fiecare tara in care dispozitivul

este vandut. Cu toate acestea, pot exista cerinte nationale suplimentare de notificare sau inregistrare
pentru operatorii de pe piata, cum ar fi inregistrarea importatorilor si a distribuitorilor.

n plus, autoritatile competente se angajeazd in activititi de supraveghere a pietei si de vigilenta pentru
dispozitivele prezente pe piata (a se vedea intrebarea nr. 14).

21. Cum pot afla cine este producatorul, reprezentantul autorizat
si, daca este cazul, organismul notificat al unui test pentru COVID-19?

Numele si adresa complete ale producatorului sunt incluse pe eticheta si in instructiunile de utilizare a
dispozitivului. Daca este cazul, numele si adresa reprezentantului autorizat sunt incluse pe eticheta, pe
ambalajul exterior sau in instructiunile de utilizare a dispozitivului.

n cazul in care un dispozitiv a fost evaluat de un organism notificat, procedur care trebuie si se aplice
autotestelor pentru COVID-19 destinate utilizatorilor nespecialisti, marcajul CE va fi insotit de un
numar din patru cifre. Acesta este numarul de identificare al organismului notificat. Puteti gasi datele
organismului notificat in baza de date NANDO a Comisiei Europene utilizand numarul respectiv.

22. Cine are responsabilitatea de a se asigura ca testele pentru COVID-19
respecta cerintele legale?

Producatorul are responsabilitatea de a se asigura ca dispozitivul este sigur, functioneaza conform
specificatiilor si dispune de o documentatie tehnica actualizatd si completa. Autoritatile nationale
competente au datoria de a se angaja in supravegherea dispozitivelor deja introduse pe piatd®2. in
acest context, ele pot solicita producatorului sa furnizeze intreaga documentatie tehnica sau sa
efectueze incercari ale dispozitivelor. Autoritatile nationale sunt imputernicite sa ia masuri cu privire

21 A se vedea articolul 10 din Directiva 98/79/CE.
22 pstfel de activitdti de supraveghere a pietei nu intrd in sfera de competentd a Comisiei Europene sau a altor
institutii ale UE.
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la dispozitivele medicale neconforme, care pot include restrictionarea, interzicerea sau retragerea
produselor de pe piata.

Pe langa cerintele privind marcajul CE prevazute de Directiva 98/79/CE, pentru practica laboratoarelor

clinice, multe laboratoare valideaza dispozitivele pe care le utilizeaza in raport cu specificatiile
producatorului si/sau cu cerintele nationale. Pot exista reglementari sau restrictii nationale pentru
laboratoarele clinice si/sau restrictii din partea autoritatilor din domeniul sanatatii publice cu privire la
testele care sunt utilizate pentru a furniza publicului din tara respectiva teste pentru COVID-19.

23. Vanzarea oricaror truse de testare pentru COVID-19 a fost revocata in UE?

Actiunile Tmpotriva producatorilor intra in sfera de competenta a autoritatilor nationale competente.
Mai multe state membre au luat masuri de aplicare a legii pentru a interzice punerea la dispozitie pe
teritoriul lor a anumitor dispozitive, in special a anumitor teste rapide de detectie a anticorpilor. Pentru
unele dispozitive a fost refuzata, de asemenea, inregistrarea (si, prin urmare, nu pot fi comercializate)
din cauza documentatiei insuficiente sau incorecte.

Pentru mai multe informatii, va rugdm sa contactati autoritatile competente relevante. Datele de
contact ale autoritatilor nationale competente pot fi gasite pe pagina web a Comisiei Europene.

/A

IDII] Efectuarea testelor pentru COVID-19

24.Legislatia UE stabileste niveluri minime de sensibilitate
si specificitate a testelor pentru COVID-19?

Directiva 98/79/CE obliga producatorii sa evalueze performanta dispozitivelor Tnainte de introducerea

lor pe piata si sa raporteze parametrii de performanta in documentatia tehnica si in instructiunile de
utilizare. Aceasta include sensibilitatea si specificitatea analitica si de diagnostic, alaturi de o serie de
alti parametri. Parametrii trebuie sa fie adecvati pentru scopul preconizat al dispozitivului, astfel cum
este descris de catre producator.

Dispozitivele enumerate in anexa Il la Directiva 98/79/CE trebuie, de asemenea, sa fie conforme cu

specificatiile tehnice comune?, care enumerd o serie de cerinte specifice privind sensibilitatea si

specificitatea anumitor tipuri de dispozitive. Acestea sunt obligatorii din punct de vedere juridic. Cu

232002/364/CE: Decizia Comisiei din 7 mai 2002 privind specificatiile tehnice comune ale dispozitivelor
medicale pentru diagnosticare in vitro (Text cu relevanta pentru SEE) [notificata cu numarul C(2002) 1344]
JOL 131, 16.5.2002, p. 17—-30. Modificata prin Decizia 2009/886/CE a Comisiei - JO L 318/25 din 14 decembrie
2009, Rectificare la Decizia 2009/886/CE a Comisiei - JO L 348/94 din 29 decembrie 2009, Decizia 2011/869/UE
a Comisiei - JO L 341/63 din 22 decembrie 2011, Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1244 a Comisiei -

JO L193/1 din 19 iulie 2019 si Decizia de punere in aplicare (UE) 2020/350 a Comisiei - JO L 63 din

3 martie 2020.
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toate acestea, dispozitivele care vizeaza COVID-19 NU sunt enumerate Tn anexa Il, prin urmare, in
prezent nu exista cerinte cantitative minime obligatorii din punct de vedere juridic la nivelul UE privind
sensibilitatea sau specificitatea acestor teste. Cu toate acestea, cerinta de bazd conform careia
performanta dispozitivului trebuie sa fie adecvata scopului preconizat se aplica in continuare —
producatorul este cel care trebuie sa demonstreze ca acesta este cazul.

Statele membre ale UE pot avea cerinte nationale mai specifice si va sfatuim sa contactati autoritatile
nationale competente relevante pentru mai multe informatii. Datele de contact ale autoritatilor
nationale competente pot fi gasite pe pagina web a Comisiei Europene.

25. Exista orientari specifice aplicabile pentru efectuarea testelor pentru
COVID-19 care poarta marcajul CE?

Exista cerinte legale pentru efectuarea testelor prevazute in Directiva 98/79/CE, in special articolul 3

si anexele I si lll.

n plus, la 15 aprilie 2020, Comisia a adoptat o comunicare intitulatd Orientdri privind testele pentru

diagnosticul in vitro al COVID-19 si performantele lor. Sunt incluse consideratii privind performantele

dispozitivelor si validarea respectivelor performante. Prezentul document pune la dispozitie elemente
de luat in considerare de catre statele membre in procesul de definire a strategiilor nationale, precum
si de catre operatorii economici in procesul de introducere pe piata a dispozitivelor in cauza, cu
obiectivul de a asigura faptul ca in UE exista disponibile dispozitive sigure si eficace pentru testarea
aferentd COVID-19. in acest document, precum si in alte documente enumerate la intrebarea nr. 18,
Comisia recomanda validarea dispozitivelor de catre statele membre si cooperarea dintre statele
membre in ceea ce priveste utilizarea eficienta a resurselor si stabilirea unui cadru comun pentru astfel
de activitati de validare.

La 16 aprilie, serviciile Comisiei au publicat un document de lucru intitulat Current performance of

COVID-19 test methods and devices and proposed performance criteria (Performantele actuale ale

metodelor si dispozitivelor de testare pentru COVID-19 si criterii de performantd propuse), cu o
prezentare generald a performantei testelor incepand cu 6 aprilie 2020 si cu propuneri de criterii de
performanta pentru diferite tipuri de teste, menite sa ofere orientari temporare pentru situatii de
urgenta si sa contribuie la discutiile pe aceasta tema desfasurate de autoritatile de reglementare si de
partile interesate.

Comisia sau subgrupul specific al Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG),
forumul de coordonare al autoritatilor competente ale UE prezidat de Comisie, poate emite orientari
suplimentare. Va rugam sa consultati periodic pagina Comisiei privind dispozitivele medicale pentru

actualizari.

Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) emite, de asemenea, orientari

epidemiologice privind testarea, cum ar fi Optiunile de utilizare a utilizare a testelor antigenice rapide

pentru COVID-19 in UE/SEE si Regatul Unit. Vd rugam sa consultati pagina lor web pentru mai multe

informatii.
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Recomandarea Consiliului privind un cadru comun pentru utilizarea si validarea testelor antigenice

rapide si pentru recunoasterea reciproca a rezultatelor testelor pentru COVID-19 in UE, din

21 ianuarie 2021, recomanda ca statele membre sa aplice cerinte minime de performanta de > 90 %
sensibilitate si 2 97 % specificitate pentru acest tip de test.

Ca urmare a recomandarii Consiliului, la 18 februarie 2021, statele membre ale UE din cadrul
Comitetului pentru securitate sanitard au convenit asupra unei liste comune de teste antigenice rapide

pentru COVID-19, asupra unei selectii de teste antigenice rapide pentru care statele membre isi vor

recunoaste reciproc rezultatele si asupra unui set standardizat comun de date care sa fie incluse in

certificatele rezultatelor testelor pentru COVID-19. Aceste trei rezultate vor fi revizuite si actualizate in

permanenta si, in cele din urma, vor fi disponibile in baza de date a Comisiei privind dispozitivele pentru
diagnosticul in vitro al COVID-19 si metodele de testare mentionate la intrebarea nr. 5.

Autoritatile competente ale statelor membre pot emite, de asemenea, orientari la nivel national. Va
rugam sa consultati paginile web relevante sau sa contactati autoritatile competente. Datele de
contact ale autoritatilor nationale competente sunt disponibile pe pagina web a Comisiei Europene.

Teste pentru COVID-19 - Intrebari si raspunsuri referitoare la evaluarea conformititii si performanta dispozitivului medical pentru diagnogyig
in vitro in contextul pandemiei de COVID-19



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1612282839165&uri=CELEX%3A32021H0122%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1612282839165&uri=CELEX%3A32021H0122%2801%29
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_ro
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

	Abrevieri și termeni
	Tipuri de test
	1. Care este diferența dintre un dispozitiv medical și un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro?
	2. Ce tipuri de teste pentru COVID-19 există?
	3. Ce sunt testele interne/dezvoltate de laboratoare?
	4. Ce sunt testele utilizate exclusiv pentru cercetare (RUO) în contextul pandemiei de COVID-19?
	5. Există o bază de date a UE care oferă o imagine de ansamblu a testelor pentru COVID-19?

	Cadrul juridic  pentru dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro al COVID-19
	6. Care este cadrul juridic pentru testele pentru diagnosticul in vitro al COVID-19  în scop medical în UE?
	7. Care sunt procedurile de introducere pe piața UE a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro  în scop medical în UE?
	8. Autoritățile competente, Comisia Europeană sau  orice agenție a UE aprobă sau autorizează testele pentru COVID-19?
	9. Există o procedură de urgență privind accesul pe piața UE în temeiul  legislației actuale?
	10. Ce legislație se aplică tampoanelor și lanțetelor?
	11. Ce legislație se aplică combinațiilor de tampoane și lanțete și teste pentru COVID-19?
	12. De unde pot obține orientări suplimentare privind respectarea Directivei 98/79/CE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro?
	13.  Directiva 98/79/CE este înlocuită de Regulamentul (UE) 2017/746.  Ce schimbări va aduce aceasta?

	Actorii și rolurile acestora
	14. Ce este o autoritate națională competentă și care este rolul său în ceea ce privește testele pentru COVID-19?
	15. Cine este un producător al unui test pentru COVID-19?
	16. Ce este un organism notificat și ce face acesta în relație cu testele pentru COVID-19?
	17.  Cum poate un producător din afara UE să introducă un test pe piața UE,  și cine este reprezentantul autorizat?
	18.  Cine sunt importatorii și distribuitorii și care sunt îndatoririle acestora?
	19. Ce face Comisia Europeană în domeniul testelor pentru COVID-19  și al performanței acestora?
	20. Autoritățile competente au o privire de ansamblu în ceea ce privește dispozitivele introduse pe piață în statele membre de care aparțin?
	21.  Cum pot afla cine este producătorul, reprezentantul autorizat  și, dacă este cazul, organismul notificat al unui test pentru COVID-19?
	22.  Cine are responsabilitatea de a se asigura că testele pentru COVID-19 respectă cerințele legale?
	23.  Vânzarea oricăror truse de testare pentru COVID-19 a fost revocată în UE?

	Efectuarea testelor pentru COVID-19
	24. Legislația UE stabilește niveluri minime de sensibilitate   și specificitate a testelor pentru COVID-19?
	25.  Există orientări specifice aplicabile pentru efectuarea testelor pentru COVID-19 care poartă marcajul CE?


