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Nasledujuce vysvetlivky maju slazit laickému Citatelovi, preto nie si pravnymi vymedzeniami pojmov.
Pravne vymedzenia pojmov sU uvedené v smernici 98/79/ES alebo vinych prislusnych pravnych

predpisoch.

— Splnomocneny zastupca je subjekt, ktory pravne zastupuje vyrobcu v EU, ak ma vyrobca sidlo
mimo EU.

— Oznaéenie CE je symbol ,CE“ uvedeny na vyrobku, ktory je dokazom toho, Ze vyrobok spifia
uplatnitelné poziadavky EU.

— PrisluSny organ je statny orgdn, ktory prijima a presadzuje pravne predpisy, vtomto pripade
v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomdocok in vitro.

— Distributor je fyzickd alebo pravnicka osoba, ktora spristupriuje pomécku na trhu v Unii, a nie
je vyrobcom ani dovozcom.

— Dovozca je fyzickd alebo pravnicka osoba, ktora dovaza pomécky do EU z krajin mimo Unie.

— Diagnosticka zdravotnicka pomacka in vitro (IVD) je zdravotnicka pomacka, ktora je vyrobcom
uréend na pouzitie in vitro na vysetrenie vzoriek z fudského tela na medicinske ucely.

— Vyrobca je fyzicka alebo pravnickd osoba, ktorda ma zodpovednost za vyrobu, balenie
a oznacenie pomocky pred tym, ako ju uvedie na trh pod vlastnym menom.

— Notifikovana osoba je subjekt, ktory vyrobcom vydava certifikaty preukazujlce, Ze vyrobca
splnil dané pravne poZiadavky.

— Samotest je pomdcka, pri ktorej vyrobca urcil, Ze ju maju pouzivat laické osoby v domacom
prostredi.

V zaujme lepsej zrozumitelhosti sa vtomto dokumente pod pojmom ,testy na COVID-19“ rozumeju
diagnostické zdravotnicke pomaocky in vitro na diagnostiku ochorenia COVID-19, pokial nie je uvedené
inak. Pojem ,,pomo6cka“ sa pouziva ako skratené oznacenie pre diagnosticku zdravotnicku pomaocku in
vitro.
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1. Aky je rozdiel medzi zdravotnickou pomockou a
diagnostickou zdravotnickou poméckou in vitro?

Zdravotnicka pomdcka je pomocka urcend vyrobcom na medicinske Ucely, napriklad na lieCbu choroby,
zmiernenie postihnutia alebo vy3etrenie fyziologického procesu?. Prikladom zdravotnickej pomécky je
koronarny stent, rontgenovy pristroj alebo protéza dolnej koncatiny. Na Grovni EU s regulované
dvoma pravnymi predpismi: smernicou 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych

pomodckach (napr. kardiostimulatory) a smernicou 93/42/EHS o inych zdravotnickych pomdckach

(napr. koronarne stenty alebo rontgenové pristroje). Uvedené smernice su od 21. mdja 2021
nahradené nariadenim (EU) 2017/745.

Diagnostickd zdravotnicka pomécka in vitro je podtypom zdravotnickej pomaocky. Je ur¢ena konkrétne
na vysSetrenie vzoriek ziskanych z ludského tela na medicinske ucely, napr. na stanovenie diagndzy
alebo monitorovanie lie¢by®.. Na rozdiel od prikladov zdravotnickych pomécok uvedenych
v predchadzajucom odseku nie st pombcky in vitro ur¢ené na priamy kontakt s pacientom, ale skor na
kontakt so vzorkami ziskanymi od pacienta (napriklad s krvou alebo mocom) alebo na analyzu udajov
ziskanych zo vzorky. Diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro upravuje osobitny pravny predpis EU:
smernica 98/79/ES [a od 26. maja 2022 nariadenie (EU) 2017/746, pozri otazky 6 a 13]. Na oznaleni
diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro musi byt uvedené, Ze je uréend na poufitie in vitro®, aby

sa dala odlisit od beZnej zdravotnickej pomdcky.

Tento dokument sa vztahuje na uvadzanie diagnostickych testov in vitro na COVID-19 na trh v stlade
so smernicou 98/79/ES, pokial nie je uvedené inak.

2. Aké druhy testov na COVID-19 existuju?

Vo vseobecnosti existuju dva typy diagnostickych testov in vitro na COVID-19 vykonavanych na
vzorkach ziskanych z fudského tela, ktoré z vedeckého hladiska rozdelujeme na: testy odhalujuce virus
SARS-CoV-2 (napr. testy RT-PCR?, ktoré zistuju virusovy geneticky material, alebo antigénové testy,

Uplne vymedzenie pojmu sa uvadza v ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) smernice 93/42/EHS alebo v ¢lanku 1 ods. 2
pism. a) smernice 98/79/ES.

Uplné vymedzenie pojmu sa uvadza v ¢lanku 1 ods. 2 pism. b) smernice 98/79/ES.

Napriklad musi obsahovat symbol ,IVD“, ako sa uvadza v harmonizovanej norme EN ISO 15223-1:2016
Zdravotnicke pomécky — Znacky pouZivané na stitkoch zdravotnickych pomdécok, oznacovanie

a poskytovanie informdcii. Cast 1: Vseobecné poziadavky (ISO 15223-1:2016, opravend verzia 2017-03)
(U. v. EU L 090, 25. marca 2020).

Polymerazova retazova reakcia s reverznou transkriptazou.
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" ktoré zistuju pritomnost virusového proteinu) a testy zaznamendvajlce imunitnu reakciu fudského tela
na infekciu (napr. testy na protilatky).>

Testy mozno dalej rozdelit podla:

— urceného poutzivatela (zdravotnicki pracovnici, resp. laicki pouzivatelia, priCom testy pre
laikov sa nazyvaju samotesty),

— typu technoldgie (automatizované, manudlne alebo rychle testy, ktoré su neautomatizované
a poskytuju rychly vysledok),

— miesta testovania (testy odosielané do laboratdria alebo vykonavané pri pacientovi, ktoré sa
oznacuju ako testy v mieste poskytovania zdravotnej starostlivosti).

Dalsie informacie sa uvadzaju v ozndmeni Komisie Usmernenia k diagnostickym testom in vitro na
COVID-19 a ich funkénosti®.

Vyrobca méze urcit, Ze jeho testy maju sluzit na medicinske Ucely (napr. na diagnostiku ochorenia
COVID-19). V tomto pripade sa oznacuju ako diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro, patria do
rozsahu pdsobnosti smernice 98/79/ES® (pozri otazku 6) a pred uvedenim na trh musia byt v stlade
s touto smernicou oznadené znackou CE. Ak vyrobca urdi, Ze test ma sluzit na nemedicinske ucely,

napriklad na vyskum, tato smernica sa neuplatnuje (pozri otazku 4).

Takisto existuju testy, ktoré sa vykonavaju priamo na pacientoch, nie na vzorkach, napriklad snimanie
pocitacovou tomografiou (CT). Na takéto zdravotnicke pomdcky sa nevztahuje vymedzenie pojmu
diagnostika in vitro, ale vztahuje sa na ne samostatny pravny predpis EU (smernica 93/42/EHS). Tento

dokument sa tymito zdravotnickymi pomockami nezaobera.

3. Co st to interné/laboratérne vyvinuté testy?

Interné testy alebo laboratdrne vyvinuté testy su pomécky vyrobené a pouzivané v ramci toho istého
zdravotnickeho zariadenia bez toho, aby sa previedli na ind pravnicki osobu’. NepovaZuju sa za
pomodcky uvedené na trh asi vynaté zpoZiadaviek smernice 98/79/ES o diagnostickych

zdravotnickych poméckach in vitro. Napriek tomu mézu podliehat vnutrostatnym poziadavkam®,

Odlisuju sa od pombdcok uréenych vylucne na vyskum, ktoré su tiez mimo rozsahu poOsobnosti
smernice 98/79/ES.

4. Co st testy uré¢ené vylu¢ne na vyskum ochorenia COVID-19?

5 Pozri aj informacie Eurdpskeho centra pre prevenciu a kontrolu chordb, ktoré su k dispozicii tu:
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing.

¢  U.v.EUC122l,15.4.2020,s.1-7.

7 Pozri ¢lanok 1 ods. 5 smernice 98/79/ES.

Vnutroétatne pravne predpisy mozu napriklad vyzadovat, aby interné testy spitiali zékladné poziadavky.
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Vyrobky urcené vyluéne na vyskum (research-use-only —RUQ) su vo vSeobecnosti mimo rozsahu

pdsobnosti smernice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro, pretoze sa

uvadzaju na trh bez medicinskeho Ucelu uréenia. Testy uréené vyluéne na vyskum mozno pouzit
napriklad pri studiu distribdcie protilatok v populacii alebo na vyvoj novych liekov, ale nie na
medicinske ucely, ako je diagnostikovanie ochorenia COVID-19 alebo rozhodovanie o lie¢be pacienta.
PoZiadavky podla smernice 98/79/ES sa na takéto vyskumné ucely nevztahuju.

Informacie vyrobcu pripojené k vyrobkom uréenym vylu¢ne na vyskum musia vyslovne uvadzat, Ze su
uréené vyluéne na vyskum, a nesmu obsahovat pokyny na stanovenie diagndzy ¢i na iné medicinske
pouzitie, ktoré nezodpoveda vylucne vyskumnému ucelu.

5. Existuje databaza EU s prehl'adom o testoch na COVID-19?

V sucasnosti neexistuje ziadna kompletnd, verejne dostupna databdza EU obsahujlca diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro s oznaéenim CE dostupné na trhu v €lenskych $tatoch EU.

Spolo¢né vyskumné centrum Komisie vdak v Usili EU poskytntt usmernenia k pouZivaniu testov na
koronavirus vytvorilo databdzu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro a testovacich metéd

na diagnostiku ochorenia COVID-19, ktord na jednom mieste zhromazduje informacie o dostupnych

testoch.

Databaza obsahuje verejne dostupné informacie o poméckach, vratane ich funkénosti, ako aj zhrnutie
prislusnej vedeckej literatury. Databaza sa pravidelne aktualizuje.

Neobsahuje taku technickd dokumentaciu vyrobcu, ktorda nema byt verejne dostupna.

Dalej existuje internetova stranka vedena Nadaciou pre inovativnu novu diagnostiku (Foundation for
Innovative New Diagnostics), ktora sice nie je databazou EU, ale st na nej uvedené informdcie o testoch
na COVID-19 z celého sveta.

Tieto databdzy NIE SU zoznamom pomécok schvélenych alebo povolenych na pouZivanie Eurépskou
komisiou €& vnutrostatnymi organmi €lenského $tatu. V EU neexistuje Ziaden centralny schvalovaci
alebo povolovaci systém pre diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro (pozri aj otazku 8).

Pravny ramec
pre diagnostickeé zdravotnicke pomocky in vitro na COVID-19

6. Aky je pravny ramec EU pre diagnostické testy in vitro na COVID-19
ur¢ené na medicinske tcely v EU?
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’ Testy na COVID-19, ktoré vyrobca uril na in vitro vySetrovanie vzoriek ziskanych z ludského tela na
medicinske Gcely, su diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro (IVD). V stéasnosti je v EU
platnym pravnym predpisom pre takéto vyrobky smernica 98/79/ES (pozri otazky 3 a 4, v ktorych su

uvedené niektoré vynimky). V smernici sa uvadza, na ktoré Ucely uréenia sa vztahuje®. PoZiadavky
stanovené v smernici maju véeobecnu povahu (pozri aj otazky 7 a 23). Uvod do tejto problematiky sa
nachddza v dokumente Utvarov Eurdpskej komisie s nazvom Guidance on medical devices, active

implantable medical devices and in vitro diagnostic medical devices in the COVID-19 context

(Usmernenie k zdravotnickym pomdckam, aktivhym implantovatelnym zdravotnickym pomdckam

a diagnostickym zdravotnickym poméckam in vitro v suvislosti s ochorenim COVID-19).

Smernicu ¢oskoro nahradi nariadenie (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in

vitro. Nariadenie sa za¢ne uplatfiovat od 26. maja 2022, ale diagnostické zdravotnicke pomdcky in
vitro, ktoré splfiaju poziadavky nariadenia, mézu byt u? teraz uvadzané na trh na dobrovolnej béaze.
Upozorfiujeme, Ze vzhladom na prebiehajice prechodné obdobie esSte neboli vytvorené vsetky
Struktury, ktoré sa predpokladaji v nariadeni, ¢o mdze mat vplyv na moznost uvadzat pomdcky na trh
podla tohto ramca (napriklad k janudru 2021 este neboli zavedené panely odbornikov a referencné
laboratéria EU). Dalsie informdcie o nariadeni najdete v otazke 13.

Tento dokument sa vztahuje na uvadzanie diagnostickych testov in vitro na COVID-19 na trh v stlade
so smernicou 98/79/ES, pokial nie je uvedené inak.

7. Aké su postupy uvadzania na trh diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro na COVID-19?

Ak to zhrnieme, tak vSetky druhy diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro na diagnostiku
ochorenia COVID-19 opisané v otazke 2, ktoré spifiaji vymedzenie pojmu uvedené v ¢lanku 1 ods. 2
pism. b) smernice 98/79/ES, musia mat oznacCenie CE ako dbdkaz o ich sulade s uplatnitelnymi

poziadavkami podla smernice 98/79/ES, aby mohli byt uvedené na trh EU. Je zodpovednostou vyrobcu,
aby na takyto typ vyrobku umiestnil oznacenie CE.

Pred umiestnenim oznacenia CE musi vyrobca najprv overit, ¢i je pomdcka v sulade s pravnymi
poziadavkami, avypracovat technicki dokumentdciu vratane dokazu o bezpelnosti a funkénosti
pomdcky. Musi to zahffiat Siroku $kélu prvkov stanovenych v smernici 98/79/ES™, napriklad vieobecny

opis vyrobku, dokumentaciu o systéme kvality, podrobny opis konstrukéného navrhu pomécky,
vysledky analyzy rizik, prislusné Gdaje o hodnoteni funkcnosti, Studie stability, oznacenia, navod na
pouzitie atd.

Vyrobca musi uplatfiovat osobitné postupy posudzovania zhody, aby mohol uviest pomécku na trh.
Uplatnitelné postupy zavisia od druhu pomaocky a st opisané v ¢lanku 9 smernice 98/79/ES.

K Pozri ¢lanok 1 ods. 2 smernice 98/79/ES, kde sa uvadza vymedzenie pojmu diagnostickej zdravotnickej
pomaocky in vitro a dalsie Specifikdcie Gcelov uréenia, na ktoré sa smernica vztahuje.
10 Pozribod 3 prilohy Il k smernici 98/79/ES.
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tieto postupy od uréeného pouzivatela. SU odliSné pre testy na profesionadlne pouzitie, ktoré ma

pouzivat zdravotnicky personal, a pre samotesty, ktoré su uréené na pouzitie laickymi osobami.

e Vyrobca musi pre pomdcku na diagnostiku ochorenia COVID-19, ktord je uréend na
profesionalne poutzitie, vypracovat ES vyhlasenie o zhode. Potom mdze na pomdcku umiestnit
oznacenie CE a uviest ju na trh (tieto testy sa ¢asto oznacuju ako ,testy s cestnym vyhlasenim®,
hoci tento pojem sa v smernici neuvadza).

o Pokial'ide o pomocky na diagnostiku ochorenia COVID-19, ktoré su uréené na pouzitie laickymi
osobami (samotesty na domace poutzitie), okrem uvedenych ndlezitosti je zapojeny aj organ
posudzovania zhody tretej strany (notifikovand osoba). Notifikovana osoba zaisti, aby
konstrukény ndvrh pomocky ainformacie poskytnuté na jej pouzitie boli vhodné pre
neprofesionadlnych pouzivatelov, avyda zodpovedajlci certifikdt (dalSie informacie su
uvedené v otazke 15).

Vyrobca so sidlom mimo EU musi uréit splnomocneného zéstupcu v ramci EU (pozri aj otazku 16).

Vyrobcovia alebo ich splnomocneni zastupcovia (pozri otazku 16) su povinni oznamit prislusnym
organov clenského Statu, v ktorom maju registrované miesto podnikania, adresu tohto miesta
podnikania a zakladné informécie o pomdckel?. V tejto faze nie su prislusné orgdny povinné vykonat
Ziadne overenie pomdcky a notifikdcia neznamend povolenie na uvedenie na trh ani podobné
schvalenie (pozri aj otazku 8). Notifikacia podla smernice 98/79/ES sa vyzaduje len v pripade ¢lenskych
Statov, v ktorych ma vyrobca alebo jeho splnomocneni zdstupcovia registrované miesto podnikania, t.

j. smernica 98/79/ES teda neuklada povinnost notifikacie pomocky v kazdej krajine, v ktorej sa

pomodcka preddva. Ucastnikom trhu viak moézu vyplyvat dodatoéné vnutrostatne notifikaéné alebo
registracné povinnosti, ako je napriklad registracia dovozcov a distributorov.

Okrem tychto pravidiel moZu platit aj niektoré osobitné vnitrostatne poZiadavky, napriklad poZiadavky
tykajuce sa jazyka, v ktorom sa maju uvadzat sprievodné informacie k pombécke (napr. oznacenie
a navod na poutzitie). Viac informacii vam v pripade zaujmu poskytne prislusny organ. Kontaktné Gdaje
prislusnych vnutrostatnych organov su uvedené na webovych strankach Eurdpskej komisie.

Daldie informacie o legitimnych dokladoch o zhode najdete v usmerfiovacom dokumente Eurépskej
komisie How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-
19 context (Ako overit, & zdravotnicke pomédcky alebo OOP mé?u byt zédkonne uvedené na trh EU
v suvislosti s ochorenim COVID-19).

8. Schval'uju alebo povoluju testy na COVID-19 prislusné vnutrosStatne
organy, Eurépska komisia, pripadne ina agenttira EU?

Prislusné vnutrostatne organy neschvaluju ani nepovoluju testy na COVID-19 pred ich uvedenim na
trh. Rovnako neexistuje pre testy na COVID-19 ani Ziadne centrdlne schvalovanie ¢i povolovanie

11 pozri élanok 10 smernice 98/79/ES.
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indtitdciami Unie, napr. Eurépskou komisiou, ani Ziadnou agenttrou EU (napr. Eurépskou agentirou
pre lieky alebo Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu choréb).

Pravne zavazné postupy, ktoré vyrobca pri uvadzani testu na trh musi dodrzat, s zhrnuté v otazke 7
vratane oznamovania testov prislusnym vnutrodtatnym organom. Daldie informdcie o Ulohe
prislusnych orgdnov najdete v otazke 14.

Podla smernice 98/79/ES mdZu vyrobcovia uvadzat na trh testy na COVID-19 bez akéhokolvek

vyslovného povolenia organov po tom, ako sami vyhlasia zhodu vyrobku s pravnymi predpismi
a umiestnia na vyrobok oznacenie CE. V pripade samotestov je situacia ina. Notifikovana osoba musi
potvrdit, Ze konStrukény navrh pomocky ainformacie poskytnuté na jej pouzitie st vhodné pre
neprofesionalnych pouzivatelov, a vydat zodpovedajlci certifikat. Toto je dodato¢na poziadavka, ktoru
vyrobca musi splnit skor, ako vystavi ES vyhlasenie o zhode (dalSie informacie najdete v otazkach 7
a 15). ES vyhlasenie o zhode vydané vyrobcom je vidy nevyhnutnou podmienkou na uvedenie
pomodcky na trh bez ohladu na to, ¢i ide o samotest alebo nie.

I”

Preto vyhldsenia, Ze vyrobca ,dostal”, ,ziskal“ alebo ,mu bolo udelené” oznacenie CE,
,schvélenie/registracia EU/CE/CE-IVD, , povolenie pristupu na trh*, pripadne podobné vyhlasenia nie
st spravne anemali by sa pouzivat v pripade testov na COVID-19 uvadzanych na trh EU podla

smernice 98/79/ES.

9. Existuje v platnych pravnych predpisoch EU postup na ziskanie
pristupu na trh v nadzovych pripadoch?

V smernici 98/79/ES sa stanovuje moznost udelenia vnutrostatnej vynimky pre postupy posudzovania

zhody, ak je pouZivanie jednotlivych pomdcok v zdujme ochrany zdravia®?. Takuto vynimku moze udelit
prisludny organ ¢lenského $tatu a plati len v danom ¢lenskom $téte, t. j. neumozZriuje vstup na trh EU.
Vynimka by znamenala, Ze vyrobca mdze spristupnit pomécku este pred dokoncéenim vsetkych
postupov posudzovania zhody a oznacenia pomocky znackou CE, napr. pred vykonanim vsetkych
potrebnych testov bezpecnosti. V sutlade s vnutrostatnymi poZiadavkami je takyto skorsi pristup na trh
obvykle docasny, kym vyrobca nesplini vsetky poZiadavky na posudzovanie zhody. Potom mdzu byt
uvadzané na trh len verzie pomocky s oznacenim CE.

Prislusny vnutrostatny organ musi starostlivo zvazit udelenie vynimky, aby sa zaistilo, Ze vyhoda
dostupnosti pomocky na pouzZitie prevazuje vsetky rizika a Ze toto opatrenie je potrebné v zaujme
ochrany zdravia.

Povolenie na nidzové pouZitie vydané Uradom pre potraviny a lieky Spojenych $tatov americkych v EU
neplati.

12 Ppozri €lanok 9 ods. 12 smernice 98/79/ES.
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10.Ktoré pravne predpisy sa uplatiiuju na vytery a odberové lancety?

Vytery na ziskanie vzorky sekrétu z nosa alebo odberové lancety na ziskanie vzorky krvi si urc¢ené na
priamy kontakt s ludskym telom. Zaroven su to invazivne pomocky, t. j. prenikaju do tela bud telesnym
otvorom, alebo povrchom tela. Uplatnitelné pravne predpisy su vysvetlené v usmerfiovacom
dokumente schvalenom prislusnymi orgdnmi®3. Takéto vyrobky su zdravotnicke pomécky, ale nie
diagnostické pomécky in vitro, t.j. patria do rozsahu pb6sobnosti smernice 93/42/EHS, a nie
smernice 98/79/ES (pozri aj otazku 1). Musia splfiat poZiadavky smernice 93/42/EHS a byt oznacené
znackou CE v sulade s touto smernicou.

11.Ktoré pravne predpisy sa uplatnuju na kombinacie vyterov
a odberovych lanciet a testov na COVID-19?

Testovaci bali¢ek mbze obsahovat napr. vyter alebo odberovu lancetu, reakéné ¢inidla a vybavenie na
spracovanie vzorky a ziskanie vysledku. Takato kombindcia viacerych komponentov poskytovanych
spolocne predstavuje slpravu, ako sa uvadza vo vymedzeni pojmu diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro v smernici 98/79/ES* a ako je vysvetlené v usmerfiovacom dokumente schvalenom

prislusnymi orgdnmi pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro®. Ak el uréenia stpravy patri do
vymedzenia pojmu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, celd siprava musi byt oznacena
znackou CE vsulade so smernicou 98/79/ES. Avsak vyter alebo lanceta, ktoré su zdravotnickou

pomdckou, a nie diagnostickou zdravotnickou pomdckou in vitro, musia byt oznacené znackou CE
v sulade so smernicou 93/42/EEC (pozri aj otazky 1 a 10), a to aj v pripade, Ze nie su sucastou stpravy

diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

12.Kde ziskam d'alSie pokyny k dodrZiavaniu smernice 98/79/ES
o diagnostickych zdravotnickych pomaéckach in vitro?

V prvom rade je nevyhnutné starostlivo si precitat smernicu 98/79/ES, aby ste vedeli, ktoré pravne

poziadavky sa uplatfiuju vo vasom konkrétnom pripade.

Po druhé, na webovych strankach Eurdpskej komisie ndajdete dalSie usmernenia akceptované

prislusnymi orgdnmi EU. Vieobecné usmerriovacie dokumenty k smerniciam sa nazyvaju MEDDEV.
Tykaju sa roznych tém od vychodiskovych informacii (rozhodnutie o tom, ¢i vyrobok je diagnosticka
zdravotnicka pomacka in vitro alebo nie) az po podrobnosti v navode na pouZitie. Komisia vydala aj
niekolko osobitnych usmernovacich dokumentov k ochoreniu COVID-19, konkrétne:

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

medical devices in the COVID-19 context (Usmernenie k zdravotnickym poméckam, aktivnym

13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2 tu.
4 Pozri €ldnok 1 ods. 2 pism. b) smernice 98/79/ES.
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implantovatelnym zdravotnickym poméckam a diagnostickym zdravotnickym pomdckam in

vitro v suvislosti s ochorenim COVID-19),

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

19 context (Ako overit, ¢i zdravotnicke pomdcky alebo OOP mézu byt zdkonne uvedené na trh
EU v suvislosti s ochorenim COVID-19),
e Usmernenia k diagnostickym testom in vitro na COVID-19 a ich funkcnosti.

Odportcame tieto webové stranky pravidelne sledovat, pretoze mézu byt vydané dalsie usmernenia.

Zaroveni mozu platit dodatocné vnutrostatne povinnosti a mozu byt k dispozicii aj usmernenia na
vnutrosStatnej urovni. Dérazne odporucame, aby ste si tieto dokumenty prestudovali a navstivili
webové sidlo prislusného vnutrostatneho organu. Kontaktné uUdaje prislusnych vnutrostatnych
organov su uvedené na webovych strankach Eurépskej komisie.

V pripade pomdcok, ktoré musi posudit notifikovana osoba, mozu byt dalsie informacie zverejnené na
webovom sidle notifikovanej osoby.

Vyrobca je zodpovedny za presné uréenie toho, ktoré kroky musia byt vykonané na zaistenie stuladu
jeho pomécky s poziadavkami smernice 98/79/ES. Hoci notifikované osoby, prislusné organy

a Eurdpska komisia mozu poskytovat vseobecné informécie, neposkytujd vyrobcom poradenské sluzby
na zaistenie suladu ich pomoécok s pravnymi predpismi.

13. Smernica 98/79/ES sa nahradza nariadenim (EU) 2017 /746.
Aké zmeny prinesie nariadenie?

Nariadenie (EU) 2017/746 sa zacne uplatfiovat 26. maja 2022. Vyznamne sa nim zmeni regulaény
ramec pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro v EU. Zavadza napriklad systém klasifikacie

pomocok na zdklade hodnotenia rizik, ktory nahradza jednoduchy zoznam vysoko rizikovych pomécok
podla smernice 98/79/ES. Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro na diagnostiku ochorenia
COVID-19 budu vo v3eobecnosti zaradené do triedy D s najvy3sim rizikom®®. Nariadenim sa zavadza
posudzovanie subjektmi tretej strany nezavislymi od vyrobcu (notifikované osoby) pre velku vacsinu

diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro vratane pomocok na diagnostiku ochorenia COVID-19.
Stanovuju sa v fiom rozsiahle a prisne poziadavky na funkénost pomdcky, na studie, ktoré musi vyrobca
vykonat, a na dbkazy, ktoré musi predloZit, aby preukazal, Zze pombdcka je bezpecnd a funkéna.
Novatorské pomdcky bude dalej posudzovat nezavisly panel odbornikov. V silade s nariadenim moze
Komisia urcit referenéné laboratdria EU na overovanie funkénosti pomocok. Dolezité je, ze nariadenie
umozfiuje rozvoj pravne zavaznych pravidiel tykajucich sa funkénosti pomdcok platny v ramci celej EU
(spolocné Specifikacie).

Komisia, Clenské Staty a zainteresované strany v sucasnosti intenzivne pracuju na implementacii
nariadenia (EU) 2017/746. Pravidelné aktualizicie su zverejfiované na stranke Eurdpskej komisie

o zdravotnickych pomockach.

15 Klasifikacia zavisi od u&elu uréenia uvedeného vyrobcom. Pozri prilohu VIl k nariadeniu.
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“& Aktéri a ich ulohy

14.Co je prislusny vnutrostatny organ a aki ma tlohu
v suvislosti s testmi na COVID-19?

Prislusny orgdn je Statny organ v danej krajine povereny vykondvanim a presadzovanim pravnych
predpisov v konkrétnom sektore, napriklad v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro.
Mbze to byt ministerstvo alebo agentura, ktoré si zo zakona poverené vladou, aby vykonavali tato
funkciu. Kontaktné udaje prislusnych vnatrostatnych organov pre zdravotnicke pomécky su uvedené
na webovych strankach Eurdpskej komisie. Eurdpska komisia ufahcuje spolupracu a koordindciu medzi

prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Statov.

Podla smernice 98/79/ES nemaju prislusné organy ¢lenskych statov posudzovat jednotlivé pomdcky

pred ich uvedenim na trh. Vyrobcovia a splnomocneni zastupcovia (pozri otazku 17) musia kontaktovat
prislusny vnutrostatny organ a oznamit im svoje pomocky a dalSie zédkladné informacie pred ich
uvedenim na trh.

Ulohou prisluinych organov je aj uréenie notifikovanych osdb vykonavajlcich posudzovanie
samotestov na COVID-19 a dohlad nad nimi (pozri otazky 7 a 16).

Prislusné vnutrostatne organy maju povinnost vykonavat dohlad nad pomaéckami, ktoré uz boli
spristupnené na trhu'®. Okrem toho méZu poZadovat, aby vyrobca poskytol kompletnd technickd
dokumentaciu alebo vykonal testovanie pomdcok. Vnuatrostatne organy su opravnené prijimat
opatrenia tykajluce sa nevyhovujucich zdravotnickych pomécok, ¢o mdze zahfriat obmedzenie, zdkaz
alebo stiahnutie vyrobkov z trhu.

Organy vykondvaju aj vigilanciu, t. j. centralne zaznamendvanie a vyhodnocovanie vaznych incidentov
nahlasenych vyrobcami, lekdrmi atd. v sulade s vnutrostatnymi pravidlami. Mohlo by ist napriklad
o poruchu pomocky, ktord moze viest k vaznemu zhorSeniu zdravotného stavu osoby. V takychto
pripadoch mézu prislusné organy prijat primerané opatrenia na ochranu zdravia a bezpelnosti
pacientov, pouzivatelov alebo inych os6b.

15.Kto je vyrobca testu na COVID-19?

Vyrobca podla smernice 98/79/ES je fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord ma zodpovednost za

konstrukény ndvrh, vyrobu, balenie a oznacenie pomécky pred tym, ako ju uvedie na trh pod vlastnym
menom. To plati bez ohladu na to, Ci tieto operacie vykondva osobne, alebo ich v jeho mene vykonava
nejaké tretia strana. Vyrobca definuje Ucel uréenia pomdcky, nesie zodpovednost za dodrZiavanie

16 Takéto ¢innosti dohladu nad trhom nepatria do pésobnosti Eurépskej komisie ani inych instittcii EU.
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zakonom predpisanych postupov posudzovania zhody a za zaistenie toho, Ze pomdcka je bezpecnd
a skutocne funkéna.

Poziadavky smernice na vyrobcov sa vztahuju aj na osoby, ktoré zostavuju, balia, spracivaju, Uplne
obnovuju a/alebo oznacuju jeden alebo niekolko hotovych vyrobkov a/alebo rozhoduju o tcele ich
uréenia ako pomocok, ktoré mozno uviest na trh pod vlastnym menom. Pozri aj vykladovy dokument
Utvarov Eurdpskej komisie tykajlci sa oznaovania pod vlastnou znackou.

16.Co je notifikovana osoba a akd je jej tiloha v stvislosti s testmi na COVID-
19?7

Notifikovana osoba je orgdn posudzovania zhody, t.j. je to organizacia, ktora vykondva zdkonom
predpisané postupy posudzovania zhody pri konkrétnych vyrobkoch (napr. posudzovanie technickej
dokumentdcie, posudzovanie spravy o hodnoteni funkénosti, posudzovanie systémov riadenia kvality
atd.) ako sluzbu pre vyrobcov. Su to verejné alebo sukromné organizacie, ktoré su nezavislé od
vyrobcov. Notifikované osoby urci na vykondvanie takychto cinnosti podla osobitnych pravnych
predpisov prislusny vnutrostatny orgdn, a preto podliehaju neustdlemu dohladu zo strany ucenych
organov. Notifikované osoby sa uréuju pre typ vyrobku, ktory ma byt certifikovany. Aktualny zoznam
notifikovanych osdb podla smernice 98/79/ES vratane typov pomodcok, ktoré mozu certifikovat, je

k dispozicii v databdaze NANDO Eurdpskej komisie tu.

Presnd uloha notifikovanych os6b pre rbézne typy vyrobkov je opisand v prislusnych prdvnych
predpisoch. V pripade diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro podla smernice 98/79/ES

vykondvaju posudzovanie samotestov (uréenych pre laickych pouzivatelov) a urcitych vysoko
rizikovych pomécok uvedenych v prilohe Il k smernici 98/79/ES". Pokial ide o testy na COVID-19,

notifikované osoby nevykonavaju posudzovanie zhody testov uréenych na profesiondlne pouzitie,
kedZe tieto testy nie su uvedené v prilohe Il. Maju vsak Ulohu v pripade samotestov na COVID-19 (t. j.
testov uréenych pre laickych pouzivatelov). Pri tychto testoch musi vyrobca predlozit notifikovanej
osobe Ziadost o posudenie navrhu pomdcky, napr. vhodnosti manipulacie s pomockou laickym
pouzivatelom a informdcii uvedenych na oznaceni pomdcky av ndvode na pouzitie. Po kladnom
posudeni vyda notifikovana osoba certifikdt EU o skiske dizajnu®®. Posudenie sa obvykle vykonava
preskimanim dokumentov, a nie fyzickym testovanim pomaocky.

Notifikované osoby nie si zodpovedné za umiestnenie oznacenia CE na pomdcke, kedZe tuto povinnost
ma vyrobca. Notifikované osoby len vydavaju certifikat o konkrétnej cCinnosti, ktord vykonali. Pri
samotestoch na COVID-19 nebude vyrobca moct sam umiestnit oznacenie CE, kym notifikovana osoba
nevyda prislusny certifikdt EU o skiske dizajnu. Dalsie informéacie o prijatelnych dokladoch o zhode
najdete v usmeriovacom dokumente Utvarov Komisie How to check if medical devices and PPE can be

lawfully placed on the EU market in the COVID-19 context (Ako overit, &i zdravotnicke pomécky alebo

OOP mo7u byt zdkonne uvedené na trh EU v stvislosti s ochorenim COVID-19).

7 Uloha notifikovanych oséb pri testoch na COVID-19 bude podla nariadenia (EU) 2017/746 ovela &irsia,
napr. budu niest zodpovednost za certifikdciu samotestov, ale aj pomdcok na profesiondlne pouZzitie.
18 Pozribod 6 prilohy Il k smernici 98/79/ES.
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10267/attachments/1/translations
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=20
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385

Notifikované osoby si nemozno mylit so splnomocnenymi zastupcami (pozri otazku 17) alebo
s prislusnymi organmi (pozri otazku 14).

17. Ako moZe vyrobca z krajiny mimo EU uviest test na trh EU a kto
je splnomocneny zastupca?

Na trh EU modze svoje pomdcky uviest akykolvek vyrobca za predpokladu, e st v sulade so
smernicou 98/79/ES. Vyrobcovia s registrovanym miestom podnikania mimo EU musia splnit rovnaké

poziadavky ako vyrobcovia so sidlom v EU. Okrem toho musia uréit splnomocneného zastupcu
usadeného v EU, ktory bude vyrobcu zastupovat pred organmi a Gradmi v EU®.

Splnomocneného zastupcu si nemozno mylit s notifikovanou osobou (pozri otazku 16). Na rozdiel od
notifikovanej osoby neposudzuje dokumentaciu vyrobcu ani nevydava Ziadne certifikaty.

Jednou z povinnosti splnomocneného zastupcu je oznamovanie pomdcky prislusSnému orgdnu, ako sa
uvadza v otazke 7.

18. Kto su dovozcovia a distributori a aké su ich povinnosti?

Dovozcovia a distributori si hospodarske subjekty v dodavatelskom retazci pomdcky. Dovozcovia su
fyzické alebo pravnické osoby usadené v EU, ktoré dovazaju pomdcky z krajin mimo EU a uvadzaju ich
na trh. Distribatori su fyzické alebo pravnické osoby, ktoré spristupfiujd pomocku na trhu a nie su
vyrobcom ani dovozcom. Smernica 98/79/ES neukladd dovozcom a distribitorom Ziadne osobitné

povinnosti?®. Obvykle sa viak na nich vztahuju vnatrostatne poZiadavky. Dovozcovia a distribtori by
sa preto mali oboznamit s vnatrostatnymi poZziadavkami a v pripade potreby sa obratit na prislusné
organy Clenskych Statov, v ktorych planuju svoju ¢innost prevadzkovat. Kontaktné udaje prislusnych
vnutrostatnych orgdnov su uvedené na webovych strankach Eurépskej komisie.

19.Co robi Eurépska komisia v oblasti testov na COVID-19
a ich funk¢nosti?

Praca spojena s testmi na COVID-19 je sucastou komplexnej reakcie Eurdpskej komisie na pandémiu
COVID-19. Rozsiahle informacie o tejto téme su k dispozicii na strankach Komisie o opatreniach

vreakcii _na__koronavirus. Ide napriklad o organizovanie spolo¢ného obstardvania testov

a laboratérneho vybavenia medzi ¢lenskych $tatmi, ulahcovanie vymeny informacii o stratégiach
testovania, zosuladenie dopytu a ponuky v ramci strediska na koordinaciu ponuky a dopytu (COVID-

19) a financovanie vyskumnych projektov v oblasti inovativnych testov.

1% Formélne vymedzenie pojmu sa uvadza v €lanku 1 ods. 2 pism. g) smernice 98/79/ES.

2 Toto je rozdiel v porovnani s nariadenim (EU) 2017/746, v ktorom su pre dovozcov a distribttorov
stanovené poZziadavky.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response_sk
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response_sk
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/emergency-support-instrument/covid-19-clearing-house-medical-equipment_en
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/emergency-support-instrument/covid-19-clearing-house-medical-equipment_en

"V stvislosti s uvadzanim diagnostickych testov in vitro na COVID-19 na trh Eurdpska komisia predseda
foru prislusnych organov EU s ndzvom Koordina&na skupina pre zdravotnicke pomdcky (MDCG). T4 ma
Specializovanu podskupinu pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Tato skupina dohliada na
vykondavanie a uplatfiovanie pravnych predpisov EU v oblasti diagnostiky in vitro [smernica 98/79/ES

a nariadenie (EU) 2017/746] avydava zodpovedajice usmernenia. Komisia mdze so suhlasom

¢lenskych statov prijat aj konkrétnejsie pravne zavdazné opatrenia na vykonavanie uvedenych pravnych
predpisov. Aktualne informacie su zverejiiované na strankach Eurdpskej komisie o zdravotnickych
pomdckach.

Okrem spominanej spoluprace s prisluSnymi orgdnmi, Utvary Komisie uverejnili 16. aprila 2020
pracovny dokument Current performance of COVID-19 test methods and devices and proposed

performance criteria (Aktudlna funkénost testovacich metdd a pomébcok na diagnostiku ochorenia
COVID-19 a navrhované kritéria funkcnosti), ktory obsahuje prehlad informacii o funkénosti testov
k 6. aprilu 2020, a navrhli kritéria funkénosti pre rozne typy testov, ktoré maju byt do¢asnym nidzovym

usmernenim avstupnou informdciou pre diskusiu na tdto tému medzi regulacnymi organmi
a zainteresovanymi stranami.

Eurdpska komisia prijala 15. aprila 2020 ozndmenie Usmernenia k diagnostickym testom in vitro na

COVID-19 a ich funkénosti. V oznameni sa uvadza niekolko dalSich opatreni potrebnych v tejto oblasti.

Komisia sa v sucasnosti aktivne zapaja do naslednych opatreni prostrednictvom:

e ulahéovania pravidelnej vymeny informacii medzi prislusnymi vnutrostatnymi organmi
o regulacnych otazkach,

e pomoci Clenskym Stdtom pri koordinovani reakcie na krizu prostrednictvom Vyboru pre
zdravotnu bezpecnost,

e spoluprace s prislusnymi zainteresovanymi stranami,

e podpory medzinarodnej spoluprace, najma v oblasti boja proti falSovanym poméckam,

e uverejnenia viacerych usmerfiovacich dokumentov, ktoré sa takisto osobitne venuju
ochoreniu COVID-19 asu kdispozicii na strankach Eurdpskej komisie o zdravotnickych

pomdckach,
e Uzkejspoluprace s Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu chordb (ECDC) s cielom vyuzit

odborné znalosti tejto agentlry v oblasti epidemioldgie,
e vytvorenia a vedenia centralizovaného prehladu o poméckach a ich funkénosti,

e podpory prace Eurdpskej siete pre hodnotenie zdravotnickych technolégii — EUnetHTA,

e podpory vyskumu a inovacii v oblasti diagnostiky, napriklad prostrednictvom akéného planu
ERAvSCORONA,

e vyvoja nastrojov, napriklad referenénych materialov,

e koordinovania dopytu a ponuky cez osobitne vytvorenu Struktiru strediska na koordinaciu
ponuky a dopytu a prostrednictvom néstrojov EU, ako su spoloéné obstardvanie, rescEU
a nastroj nidzovej podpory v ramci Unie.

Pokial ide o pouZivanie testov, Komisia 28. oktébra 2020 prijala odporuéanie (EU) tykajuce sa stratégie

testovania na COVID-19 vratane pouzivania rychlych antigénovych testov. Nasledovalo odporucanie

Komisie o pouzivani rychlych antigénovych testov na diagnostikovanie infekcie SARS-CoV-2

z 18. Novembra 2020. A 18. decembra 2020 prijala Komisia ndvrh odporucania Rady k spolo¢nému

rdmcu pouzivania, validacie a vzdjomného uzndvania rychlych antigénovych testov na COVID-19 v EU.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sk
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sk
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_sk
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_sk
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sk
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sk
https://www.ecdc.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://eunethta.eu/
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/covid-firsteravscorona_actions.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/covid-firsteravscorona_actions.pdf
https://ec.europa.eu/jrc/en/news/new-control-material-developed-jrc-scientists-help-prevent-coronavirus-test-failures
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32020H1595&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32020H1595&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32020H1743&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32020H1743&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=COM:2020:849:FIN&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=COM:2020:849:FIN&qid=1611230227762
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Rada schvdlila tento navrh 21.janudra 2021. Text navrhu v Gradnych jazykoch EU je uverejneny

v Uradnom vestniku.

Aktualne informacie suU zverejiiované na strankach Komisie o opatreniach v reakcii na koronavirus

a strankach Komisie o zdravotnickych poméckach.

20.Maju prislusné organy prehl'ad pomocok
uvadzanych na trh v ich ¢lenskom State?

Vyrobcovia alebo ich splnomocneni zastupcovia (pozri otazku 17) su podla smernice 98/79/ES povinni

oznamit prislusnym organom ¢lenského $tatu, v ktorom maju registrované miesto podnikania, adresu
miesta podnikania a zakladné informécie o pomécke?!. V tejto faze nie s prislusné organy povinné
vykonat Ziadne overenie pomacky a notifikacia v Ziadnom pripade neznamena povolenie na uvedenie
na trh ¢i podobné schvélenie (pozri aj otazku 8).

Upozoriiujeme, Ze smernica 98/79/ES neukladd povinnost notifikdcie pomécky v kazdej krajine,

v ktorej sa predava. U¢astnikom trhu véak mdzu vyplyvat dodatoéné vnutrostatne notifikacné alebo
registracné povinnosti, ako je napriklad registracia dovozcov a distributorov.

Prislusné orgdny okrem toho vykondvaju cinnosti trhového dohladu a vigilancie v suvislosti
s pomockami dostupnymi na trhu (pozri otazku 14).

21. Ako zistim, kto je vyrobca, splnomocneny zastupca,
pripadne notifikovana osoba pri teste na COVID-19?

Uplny ndzov a adresa vyrobcu st uvedené na oznaéeni a v ndvode na pouzitie pomocky. Ak mé vyrobca
splnomocneného zastupcu, jeho nazov a adresa su uvedené na oznaceni, na vonkajSom obale alebo
v ndvode na pouZitie pomdcky.

Ak pomocku posudila notifikovana osoba, ¢o je povinnost v pripade samotestov na COVID-19 uréenych
pre laickych pouZivatelov, k oznaceniu CE bude pripojené stvorciferné Cislo. Ide o identifikacné Cislo
notifikovanej osoby. Pomocou tohto éisla si moZete v databdze NANDO Eurdpskej komisie vyhladat

podrobné uUdaje o notifikovanej osobe.

22. Kto nesie zodpovednost za zaistenie suladu testov na COVID-19
s pravnymi pozZiadavkami?

Za zaistenie bezpecnosti pombcky, zamyslanej funkinosti a aktualnej ikompletnej technickej
dokumentécie k pomdcke je zodpovedny vyrobca. Prislusné vnutrostatne organy majd povinnost
vykondvat dohlad nad poméckami, ktoré uz boli spristupnené na trhu?2. Okrem toho méZ%u pozadovat,
aby vyrobca poskytol kompletnd technicki dokumentaciu alebo vykonal testovanie pomdcok.

21 Pozri ¢lanok 10 smernice 98/79/ES.
2 Takéto ¢innosti dohladu nad trhom nepatria do pdsobnosti Eurépskej komisie ani inych instittcii EU.
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https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2021/01/21/council-agrees-on-strengthening-the-use-of-rapid-antigen-tests-and-on-the-mutual-recognition-of-covid-19-test-results/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response_sk
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sk
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=20

Vnutrostatne organy su opravnené prijimat opatrenia tykajlice sa nevyhovujlcich zdravotnickych
pomdcok, o mdze zahfriat obmedzenie, zakaz alebo stiahnutie vyrobkov z trhu.

Okrem poziadaviek na oznacenie CE stanovenych v smernici 98/79/ES su na Gcely klinickej laboratdrnej

praxe validované pombdcky viacerymi laboratériami, a to podla Specifikacii vyrobcu a/alebo
vnutrostatnych poziadaviek. Jednotlivé krajiny mézu mat zavedené vnutroStatne pravne predpisy,
pripadne obmedzenia pre klinické laboratérid a/alebo obmedzenia nariadené organmi verejného
zdravotnictva v suvislosti s tym, ktoré testy sa v danej krajine pouZivaju na testovanie verejnosti na
COVID-19.

23. Bol v EU zruseny predaj nejakych testovacich stiprav na COVID-19?

Opatrenia proti vyrobcom patria do poOsobnosti prisluSnych vnutroStatnych organov. Niekolko
Clenskych Statov prijalo opatrenia na presadzovanie prava scielom zakdzat na svojom Uzemi
spristupriovanie niektorych pomécok, najma rychlych testov na protilatky. Niektorym pomockam bola
zamietnuta registracia (nemoOzu sa teda uvadzat na trh) z dévodu nelplnej alebo nespravnej
dokumentdcie.

Viac informdcii vdm v pripade zdujmu poskytne prislusSny orgdn. Kontaktné udaje prislusnych
vnutrostatnych orgdnov st uvedené na webovych strankach Eurépskej komisie.

/A

IDII:I Funkc¢nost' testov na COVID-19

24.Stanovuju sa v pravnych predpisoch EU minimalne tirovne citlivosti
a Specifickosti testov na COVID-19?

Smernica 98/79/ES uklada vyrobcom povinnost vyhodnotit funkénost svojich pomécok pred ich

uvedenim na trh a uviest parametre funkénosti v technickej dokumentacii a v ndvode na poufZitie.
Zahfna to analytickl a diagnostickl citlivost a Specifickost, spolu s viacerymi dal$imi parametrami.
Tieto parametre musia byt primerané ucelu uréenia pomdcky, ako ho opisuje vyrobca.

Pomécky uvedené v prilohe Il k smernici 98/79/ES musia spifiat aj spoloéné technické $pecifikacie??,

ktoré zahfnaju niektoré osobitné poziadavky na citlivost a Specifickost konkrétnych typov pomécok.

23 2002/364/ES: Rozhodnutie Komisie zo 7. mdja 2002 o spoloénych technickych $pecifikaciach
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro (Text s vyznamom pre EHP) [ozndmené pod cislom
dokumentu C(2002) 1344] (U. v. ES L 131, 16.5.2002, s. 17 — 30). Zmenené rozhodnutim
Komisie 2009/886/ES — U. v. EU L 318/25 zo 14. decembra 2009, korigendom k rozhodnutiu
Komisie 2009/886/ES — U. v. EU L 348/94 z 29. decembra 2009, rozhodnutim
Komisie 2011/869/EU — U. v. EU L 341/63 z 22. decembra 2011, vykonavacim rozhodnutim
Komisie 2019/1244/EU — U. v. EU L 193/1 z 19. jula 2019 a vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU)
2020/350 - U. v. EU L 63 z 3. marca 2020.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1591697426840&uri=CELEX:32002D0364

Tieto s pravne zavazné. Pomodcky na diagnostiku ochorenia COVID-19 viak NIE SU uvedené
v prilohe Il, preto v stéasnosti na trovni EU neexistuju Ziadne kvantitativne pravne zaviazné poziadavky
na minimalnu citlivost alebo Specifickost tychto testov. Stale vsak plati zakladna poziadavka, Ze
funkénost pomdcky musi byt primerana Gcelu jej uréenia — je teda na vyrobcovi, aby tuto skuto¢nost
preukdzal.

Clenské $taty mozu uplatiiovat podrobnejsie vnutrostatne poziadavky, preto odportcame, aby ste sa
so Ziadostou o dalsie informacie obratili na prislusné vnatrostatne organy. Kontaktné Gdaje prislusnych
vnutrostatnych orgdnov su uvedené na webovych strankach Eurépskej komisie.

25. Existuje nejaké osobitné usmernenie pre funkc¢nost testov na COVID-19
s oznacenim CE?

Pravne poziadavky na funkénost testov sU stanovené v smernici 98/79/ES, najma v jej ¢lanku 3

av prilohach I a lll k nej.

Okrem toho Komisia 15. aprila 2020 prijala ozndmenie s nazvom Usmernenia k diagnostickym testom

in vitro na COVID-19 a ich funkénosti. Zahfiia aspekty funkénosti pomdcok a jej validacie. Uvadzaju sa

v ilom prvky, ktoré by mali zvazit ¢lenské Staty pri vymedzovani narodnych stratégii a hospodarske
subjekty pri uvadzani pomécok na trh, s ciefom zabezpetit, aby boli v EU k dispozicii bezpeéné a G¢inné
pomaocky na testovanie v suvislosti s ochorenim COVID-19. Komisia v tomto a dalSich dokumentoch
uvedenych v otazke 18 odporuca validaciu pomécok ¢lenskymi statmi a spolupracu medzi ¢lenskymi
statmi v oblasti efektivneho vyuZivania zdrojov a vytvorenie spolo¢ného radmca pre takéto validacné
¢innosti.

Utvary Komisie uverejnili 16. aprila 2020 pracovny dokument Current performance of COVID-19 test

methods and devices and proposed performance criteria (Aktudlna funkénost testovacich metod

a pombécok na diagnostiku ochorenia COVID-19 a navrhované kritérid funkénosti), ktory obsahuje

prehlad informacii o funkénosti testov k 6. aprilu 2020, a navrhli kritérid funkénosti pre rézne typy
testov, ktoré maju byt docasnym nidzovym usmernenim a zakladom pre diskusiu na tito tému medzi
regulacnymi orgdnmi a zainteresovanymi stranami.

Komisia alebo Specializovana podskupina Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky (MDCG),
ktora je koordinaénym férom prislunych orgdnov EU a predseda jej Komisia, moZe vydat dalsie
usmernenia. Aktualne informacie su zverejfiované na strdnkach Komisie o zdravotnickych pomockach.

Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (ECDC) takisto vydava epidemiologické usmernenia
k testovaniu, napriklad Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the
UK (MoZnosti poufitia rychlych antigénovych testov na COVID-19 v EU/EHP a v Spojenom krélovstve).

Dalsie informdcie najdete na webovej stranke ECDC.

V odporucani Rady k spoloénému rdmcu pouZivania a validadcie rychlych antigénovych testov

a vzajomného uzndvania vysledkov testov na COVID-19 v EU z 21. janudra 2021 sa odporuca, aby

Clenské staty uplatriovali pri tomto type testov funkéné poziadavky na minimalnu citlivost 290 %
a minimalnu Specifickost =97 %.
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https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sk
https://www.ecdc.europa.eu/
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165

j

V nadvéaznosti na odporucanie Rady sa ¢lenské Staty vo Vybore pre zdravotnu bezpecnost 18. februara

2021 dohodli na spolo¢nom zozname rychlych antigénovych testov na ochorenie COVID-19, vybere

rychlych antigénovych testov, ktorych vysledky budu élenské $taty vzdjomne uzndvat, a spoloénom

Standardizovanom subore Udajov, ktory sa zahrnie do potvrdeni o vykonani testu na ochorenie COVID-

19. Tieto tri dokumenty budu priebezne preskimavané a aktualizované a nakoniec budu k dispozicii
v databaze Komisie diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro atestovacich metdéd na

diagnostiku ochorenia COVID-19, ktoru vytvorila Komisia, ako sa uvadza v otazke 5.

Na vnuatrostatnej Urovni mézu vydavat usmernenia aj prislusné organy ¢lenskych Statov. Informacie su
zverejiované na prislusnych webovych strankach alebo sa mbzete obratit na prislusné organy.
Kontaktné udaje prislusnych vnutrostatnych orgdnov su dostupné na webovych strankach Eurdpskej

komisie.
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https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_sk
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
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
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