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Abrevieri s i ter meni
Urmdtoarele explicatidi sunt menite sa ajute citi
di n ur ma  Directiva®&/79/CEs @atui al ta | egislatie relevanta.

- reprezentantautorizako or gani zatie care reprezinta | ega/
producatorul are sediul in afara UE ;

- marcaj CEs i mbol ul , CE” marcat p e produs, care d ¢
cerintele UE aplicabile;

- autoritate-ucnompredg €mitsm guvernament al care p
respectarea l egislatiei, in acest cazinin dom
Vitro;

- distribuitor-o per soand fizpodesbha pduspdicli eadesposz
decat producatorul sau importatorul;

- importator-o persoana fizicd sau juridicad care imp

- DIV—dispozitiv medical pentru diagnostia vitro, un dispozitiv medical
produc adt o rinVvitroa probélar denivateidin corpul uman in scop medical;

- produ<pletrosroa n a fizica sau juridica responsa
etichetarea dispoziftiiev uilnutir ofdnuasi nptee pciaa taac essutba

- organism notificat-o organizatie care el i bereazia cert
demonstreaza ca producadatorul a T ndeplinit an.t

- autotest—-di spozitiv concepufti dewet iplriozdaitc ddnemediugsemed a iu:

casnic.
Di n moti ve de l'izibilit alt%”, dtienr memead e n,ttuels t do cpuemm
dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitroal COVID-1 9 , cu exceptia cazul ui
al tfel. Ter menul ,di spozitiv?” este utilizat c a
diagnostic in vitro.
Teste pentru COVID-19-I nt re b ar i s i raspunsuri referitoare la evaluarea zonformité

in vitro in contextul pandemiei de COVID-19



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:01998L0079-20120111&from=EN
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.% Tipuri de test

l.Care este diferenta dintre un dispozit
pentru diagnostic in vitro?

Un dispozitiv medical este un dispozitiv destina
fi tratamentul unei boli, atenuarea unui handicap sau investigarea unui proces fiziologicl. Un stent

cardi ac, un aparat cu raze X sau o proteza de
reglementate | a ni vel ul Dirdctiva99/385/GEE pdvindi dispoziticele e | egi
medical e active i mpl antabi | Birectivalod/42/8EL privind alte i mu | a t
dispozitive medicale ( d e ex ., stenturi cardiace s au aparate

inlocuite de Regulamentul (UE) 2017/745 incepand cu 21 mai 2021.

Un dispozitiv medical pentru diagnostic in Vvitro este un subtip de dispozitiv medical destinat in mod
speci fic examinari.i probel or care provin din co
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

degr aba contactul ui cu probelmrgelaer es apur owri inn ad)e sl a
datelor provenite de | a o pr o bidvitrosDntreglenoentitetdé vel e m
o |l egisl atie a U Directisa p8¢78/CEa | s i d ed h c @ p @ai 2022, c u 26
Regulamentul (UE) 2017/746, a se vedea intrebarea nr.6 s intrebarea nr.13). Un dispozitiv medical

pentru diagnosticinvitrot r e bui e s 3 contind pe etich&avitichb o i ndi
pentru a-| di ferentia de un dispozitiv medical

Prezent ul document se refera | a i ntnvirablCOVEDr ea p e
19 in temeiul Directivei 98/79/CE, cu exceptia cazului Tn care se p

2. Cetipuride teste pentruCOVID-1 9 e xi st a?

Dnpunct de vedere al justificaridi stiintifice, e
invitroalCOVID-1 9 ef ectuate pe probe prelevate din corpu
CoV-2 (de exemplu, testele RT-PCR* care detecte a z & mat er i al ul genetic vira

lPentru o definitie cloalnegatuld2)lifera(a)ain Birectiva 98/d2¢CEE saa articalulclo | u |
alineatul (2) litera (a) din Directiva 98/79/CE.

2Pentru o definitie cloalimgatuld2)liera (b)din Birectiva98/d9¢CE. ar t i col ul
35De exempl u, un si mbol , DI V", BNsISO 1522B-1:2016 dispeziive me nt i on e
medicale-{ A Y6 2f dzNA OF NB (NBodzA S dziAf AT FdS 1S SGiAOKSGESt S ;
trebuie furnizate- Parteal:/ SNA Y GS ISy SWNY H /Bm L { S NEpMd@BHIrménRaNB OG I G N w1 nn
(JO L090I, 25 martie 2020).

“Reactmer poilddever d atntanscriptaza.

Teste pentru COVID-19-T nt rebdri siitadaapenbaréevakfiarea conformitatii si gerformant
in vitro in contextul pandemiei de COVID-19



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A01990L0385-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A01993L0042-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32017R0745
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/?uri=CELEX%3A02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:01998L0079-20120111&from=EN
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC

detecteaza proteina wvirala) S i cele care detect
exempl u, teste de® detectie a anticorpilor)
Testele pot fi clasificate, de asemenea, in func
- utilizatorul preconizat (profesionistul di n ¢
acestea din urma fiind denumite autoteste);
- tipul de tehnologie (teste automate, manuale
concepute guitatrepider e un r e
- Il ocul testari.i (trimis l a un | aborator sau ef
urma fiind, de asemenea, denumite teste efect
Ma i mul t e informati. sunt da rsipeonnti dbriil ep riinv i Giadmutne
diagnosticul in vitroal COVID-1 9 s i perfformantele | or
Prodarcldlt poate sa 1 si proiecteze testul M scopul
n acest caz, testele sunt denumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitros i intra 1T n doi
de aplicare al Directivei 98/79/CE® (a se vedea Tntrebarea nr.6) S i trebuie sa& poart

conformitate cu directiva respectiva Tnainte de
concepe testele T n scop nemedical, cum ar fi cer
ntrebarea nr.4).

9

Exista, de asemenea, teste care se efectueaza di
computerizata (CT). Astf el de dispozitinwi'to medi c a
Si sunt reglemenpateée fde do Diesgva 3382/GR). BlenWfac obfectul

prezentului document.

3. Ce sunt testele interne/dezvoltate de laboratoare?

Testele internesau t est el e dezvoltate de | aboratoare sunt
acel eiasi institutidi medical e, f72r Buaséiintrtransf
introducerea | or pe pi at Directivei 9878/GEtpriviadxdispezitiiela t e d e

medicale pentru diagnostic in vitro. Cu toate acestea, el e pfot face o

Elesuntdif er i te de dispozitivele wutilizate exclusiywv
domeniul de aplicare al Directivei 98/79/CE.

A se vedea, de asemenea, informatiile furnizate de C
adresa: https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing.

6J0 C 1221, 15.4.2020, p. 1.

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

SDe exempl u, l egislatia national @ poianttee li enpeusneen tciaa Itee.s

Teste pentru COVID-19-T nt rebari si raspunsuri referitoare la evaluarea gonformita
in vitro in contextul pandemiei de COVID-19



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52020XC0415%2804%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52020XC0415%2804%29
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
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A01993L0042-20071011
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
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing

4. Ce sunt testele utilizate exclusiv pentru cercetare (RUO) In contextul
pandemiei de COVID-19?

in general, produsel e utilizate exclusiwv pentru
Directivei 98/79/CE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro deoarece sunt introduse

pe piata fara un scop medical preconi zat. Testel
di strithhutoiragpiadnmnr T n randul popul atiei sau pentru
medicale, cum ar fi diagnosticarea COVID-19 sau luarea deciziilor de tratament pentru un pacient.

Cer i Directivkif8/79/CEnu s e aplicd unor astfel de wutilizar
I nformatiile oferite de producdator care T nsotesc
ca ele sunt deaesttidmdtie sdx mluustirve baudre sa contina i
alte wutilizari medical e, care sunt contrare scop

5. Exi st a o baza de date a UE care of er a
pentru COVID-19?

in prezent, nue x i st a o baza de date publ i ca exhaustiwva
diagnosticinvitroma r cate CE pe piata din statele membre al
Cu toate acestea, c a parte a eforturilor UE de
depista r e a coronavirusului, Centrul Comun de Cerce
dispozitive pentru diagnosticul in vitroal COVID-1 9 s i metodardecbéetberaza i

privind testele disponibile intr-un singur loc.

Baza de date contine informati:i di sponibile pub
perfor mant a, precum s o selectie a |iter.aturidi
Baza de date nu include documentatia tehnica a p
Desi nu este o baza de date a UE, pagina admini :
(Foundation for Innovative New Diagnosfics c oinnh f @ e ma t i i privi nledint estel e

intreaga lume

Aceste baze de date NUr epr ez i nt a o] Il i sta de di spozitive apr
ComisiiEur opeana sau de autoritdatile nationale ale
de aprobare sau autorizare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitroin UE (a se vedea,

de asemenea, Tntrebarea nr.8).

Teste pentru COVID-19-T nt rebari si raspunsuri referitoare la evaluarea gonformita
in vitro in contextul pandemiei de COVID-19



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
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
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-1 9 care sunt destinate iheitroa probeld pr odu
derivate din corpul uman, cu scop medical preconizat, sunt dispozitive medicale pentru diagnostic in

vitro( DI V) . Legislatia aplicabil a 1iDmectipaO&79/€Edatse T n UE
vedeal nt r ebdg4dpleentrrru. unel e exceptii). Directiva pr e
| e alopkdrei ngreeviazut e de directiva au un caract
ntrebarea nr.7 s iintrebarea nr.23) . O introducerOg iesntdardilsepocreirbriilca

Europene privind dispozitivele me d i cdispoztiyele di s p oz
medicale pentru diagnostic in vitro in contextul pandemiei de COVID-19.

Directiva va f iRegulamenbuc(WE)i2@13/746 pnivind dispoztiveld mediieale pentru
diagnostic in vitro. Regulamentul se va aplicadela26 mai2 0 2 2, dar DIV care se co|

pot fii deja introduse pe piata T n mod voluntar.
c a ne af ladadra T1dne pterrainozi ti e, nu au f ost infiinta
regul ament, i ar acest l ucru ar putea afecta pos
cadru (de exemplu, incepand din ianuarie2 0 2 1, grupur il e ode edxp eret ir esfie r!

UE nu au fost 1 ncitrebharearl3peint e u. mAi semulv édeanform
regulament.

Prezent ul document se refera | a i ntnvirablCOVEDr ea p e
19 in temeiul Directivei 98/79/CE, cu exceptia cazului T n care se p

7.Care sunt proceduril e de zitivalarmedidalec er e p
pentru diagnostic in vitro
in scop medical in UE?

Pe scurt, toate ti pur {9 descris ¢a Intbebavea nr.2,r ec uv i c@mEdiat iCal
respecte def i dalinedtuh(2)litera (b) din Digcativia 98£79%AE,u |t r ebui e s & ai b
marcaij ul CE ca dovdda xucaerfr Dimdivei §8#9/Ck pehtiuafa bi | e a

9 A se vedea articolul 1 alineatul (2) din Directiva9 8 / 79/ CE pentru o definitie a dis
diagnosticin vitros i speci ficatii suplimentare privind scopuril

Teste pentru COVID-19-T nt r e b a r i s i rdspunsuri referitoare la evaluarea 7onformité
in vitro in contextul pandemiei de COVID-19



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:01998L0079-20120111&from=EN
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
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
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:01998L0079-20120111&from=EN

introduse pe piata UE . Este res pon paabesttipide at e a p
produs.

T nainte de aplicarea marcajul ui CE, producadator
di spozitivul ui cu cerintele |l egale si sa pregate
performantel e adsitsapotzri eab wiud us a Acepere o gama | a
Directiva 98/79/CE™, cum ar fi o descriere generalada a produ
informati.i detaliate privind proiectarea, rezul
evaluarea performantei, s t u deiutilizardeic. st abi |l i tate, e
Producadatorul trebuie s a aplice procedur.i speci f
di spozitivul pe piata. Procedurile aplicadbil e de

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 profesionistidi din domeni ul sanat at

catre nespecialisti

1 Pentru un di spozi tdi% dcesrtei nwitz ewtzial i@@VI D d €
producatorul trebuie s a i ntocmeasca decl ar at
poate aplica marcajul CE pe dispozitiv si [
denumite teste ,autodecl arate?”di rdeecstii vaac)e.s t t e
9 Pentru dispoziti wle9 ec acraer es wntz eddesdt iCnOavtleD a f i
(autoteste care ur meaz a s a fie utilizate | a
i mpl icat un organism deificg)WOalguarn s mudr tno(tuif | @@
cd proiectarea dispozitivul ui S i i nformatiile
utilizatori:i neprofesionist.i S i el i bereaza c

disponibile la intrebarea nr.15).

Un producdtor din afara UE trebuie sa desemneze
de asemenea, intrebarea nr.16).

Producatorii sau repr ez dntrebareatnnil®) laour oabu ti ograitzi aat id e(
autoritatilor competente din statul me mbr u 1 n C
desfdsurare a activitatiiitivalf. Aruftormrmatiitiille d¢eo mipae:
obligate sa efectueze nicio verificare a dispozi
,aprobare de piata” sau o ma s imtreldarea nr.8hiNdtificarea ( a s e
este n e c e s aDiretivei 98/79/CEenomeaiipenit r u st at ul membru T n car
reprezentanti. aut or i z a tDirectiva$98/79/Ck nu inspend notificareas o c i a | ,
dispozi t i vul ui in fiecare tara T n care di spozitiwvu
national e supl i mentare de notificare sau T nreg
inregistrarea importatorilor si a distribuitoril

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.

Teste pentru COVID-19-T nt rebari si raspunsuri referitoare la evaluarea gonformita
in vitro in contextul pandemiei de COVID-19



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
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

n pl de fHhaedte nor me, pot exista S i unel e cer.i
l' ingvistice pentru informatiile care Tnsotesc di
utilizare). Pentru ma i mul twt oirniftoartmaltei i ¢ o nvpde treung

Datel e de contact al e autori t at padine web am Gorisieo na |l e C
Europene.

Ma i mul t e i nformati.i priitwitred | cegd dmenret eploet dfei cgodns
orientare al Comisiei Europene intitulat How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed

on the EU marketin the COVID-19context( Cum s e poate verifica daca dis
fi introduse | egal pe piatl®). UE T n contextul pand

8 Autoritatile competente, Comisia Europ
orice agentie a UE aproba sal9? autori ze

Aut agirlig anationale competente nu apr-I®maintegdeiafinu aut

introduse pe piata. De asemenea, nu este necesa
testelepentruCOVID-1 9 de catre institmtari |fei Uto nuinsiiia EEuu rooppe
catre o agentie a UE (de exempl u, ni ci Agentia E
de Prevenire si Control al Bol il or) .

Procedurile obligatori: din punctada dlee vierdma ze jpear
introduce un test p édntreparea tr¥, siumda | ussiinvt ertd tziaftiec alrae
autoritatil eetnreanttieonaHentcroumpma i mul te informati.i

competente, a se vedea intrebarea nr.14.

n temeiul Directivei 98/79/CE, produc & t o r i i pot i ntroducel9pef dprida tnai cti
aprobare explicitda din partea autoritadatilor dupa
dupa ce au aplicat marcaj ul CE pe pPprodwms .orfgmnida
notificat trebuie sa confirme c¢cada proiectarea dis
sunt adecvate pentru wutilizatori: neprofesionist
o cerinta siurmptld meamtpraddmnat or ul sa poata 1T ntocmi
vedeal ntrebdsidblpenniru mai mul te informatii). Decl a.

producator este T ntotdeauna o conditie preal abi
indi ferent dacada acaesta este un autotest sau n

Prin ur mar e, declaratiile conform cadaomaownudatp c
marcaij ul CE, ,apr obaDdrlevd/ a u,tpoerrimiastii uan elhE /dCeE / £ E€c e s
similare sunt i ncorecte ugestele€@VIDA ® Tt néboidusa& bDieepi

temeiul Directivei 98/79/CE.

Teste pentru COVID-19-T nt rebari si raspunsuri referitoare la evaluarea gonformita
in vitro in contextul pandemiei de COVID-19



https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
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2.3 %

9. Existda o procedura de urgenta privind

legis ] atiei actuale?

Directiva98/79/CE pr ev e d e posibilitatea acordarii unei (
(proceduril e) de evaluare a conformitatii, in «c.
interesul priot ®chise¢if ed 3@t Ateirio giatraet epao actoempfeit eennti s
stat me mbr u s este wvalabila numai in statul me
Derogarea ar T nsemna ca producatorul poate pune
procedurile de evaluare aconfor mi t a t i i s i marcaj ul CE, de exemp
testelor de siguranta necesare. Iin conformitate
piata este, de obicei, temporar pana evaliare d produ
conformitatii. Ul terior, numa.i versiunea p e car
comercializata.

Acordarea unei derogari trebuie analizata cu ate
a se asigusrwntc dadepasciutre ke benefici ul di sponi bil
aceasta acwidewvaredime innter es ul protectiei sanatat
O autorizatie de wutilizare 1T n situati:@ de urgent
din Statele Unite ale Americi.i nu este valabila

10.Ce legislatie se aplica tampoanel or si

Tampoanele pentru prelevarea unei probe de secr
probe de sange sunt destinate contactului direct cu corpul uman. Acestea sunt, de asemenea,

di spozitive invazive, adirm dompidftirawind dIn oomgEpwl v im
corpul ui. Legisl atia-uanpldioccaubmelndt ad ef ocosrti eenxt mlriec aatp
competente®3, Astf el de produse sunt di spozitivikR medic
vitro, adicada intrada 1 n Didedivwi®3y42/CEE s id e rDiseqiikeiio8/78/CEe(a sa |

vedea, de asemenea, intrebarea nr.1) . El e trebuie s DiredtiveiDFIR/CEENie a s c &
sa poarte marcaijul CE T nvxonformitate cu direct.i

11Ce legislatie se aplica combinatiilor

COVID-19?
Un pachet de testare ar putea consta, de exemplu, intr-u n tampon sau o |l ant et
echipamente pentru prelucrarea probei s i obtiner
componente care sunt puse ltar udsids,p oazsittfieel Tcnupmr esuen &

12 A se vedea articolul 9 alineatul (12) din Directiva 98/79/CE.
13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2 aici.

Teste pentru COVID-19-T nt rebari si raspunsuri referitoare la evaluareaqgonformita
in vitro in contextul pandemiei de COVID-19



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:01998L0079-20120111&from=EN
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def i ni t i aDirectivai98/79CE*¢ i d icu m s eun dogumdntide odienthrmaprobat de

autoritadatile comp &lhazlinearescapul prezonimtralitreseisdee Dl &Va dr e a z 3
definitia unui DI V, toata trusa DiredvmIB/[/7HCELH poar't
toate acestea, tamponulsaul ant et a, care este un dispozitiv me
diagnostic in vitro, trebuie s3d poarte nDarectivaa93/4RACEE (@ e velea, conf o
de asemenea, Tntrebarea nr.1si 10) chiar daca este o componenta a

12De unde pot obtine orientari supli ment
Directivei 98/79/CE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in

vitro?
in primul rand, este es en Diredivei 98/78/CEpentruea stabilicarer e z e c u
sunt cerintele | egale aplicabile T n cazul dumnea
in al doil ea rand, o serie de documente de ori en
disponibile pe pagina web a Comisiei Europene. Documentele de orientare generale pentru directive
sunt denumite MEDDEV. Ele tratelaizmi tod vadea ted mmien &
un produs este sau nu uwn rulcM)i umdanda Idae ddatidliiziarpe
mai multe documente de orientare specificeCOVID-1 9 publ i cate de Comisi e, cu
f Orientari privind di spozediovel e mepli amat @abi lo

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro in contextul pandemiei de COVID-19
f How to checkif medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-
19contextft Cum se poate verifica dacd dispozitivel

piata UE T n contexl@ul pandemieid de COVI D
f Orientari privind testele-lpentrpedfaegmenteéetal
Va rugam sada-udomnqnulimobat iregiutl a t, deoarece pot fii p L

De asemenea, pot exista obkigatipiotj dii dliicepomatbi
orientar. Il a nivel national. Va recomandam cu in
site-u | web al autoritatidi nationale competente rel
p ot ifepe pagidaweb a Comisiei Europene.

in cazul di spozitivelor care trebuie eval uate d
suplimentare pe site-ul web al organismului notificat.

Este responsabilitatea producatorul ui sda deter mi
asigura c a di s pozi t iDirectivei98/ZACE. r Depé c toar gaah ismied lee
autoritatile competente si Comisia Europeana pot
consultanta producatorilor pentru a oferi asiste

14 A se vedea articolul 1 alineatul (2) din Directiva 98/79/CE.

Teste pentru COVID-19-T nt rebari si raspunsuri referitoare la evaluareaqgonformita
in vitro in contextul pandemiei de COVID-19
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" <

13. Directiva9 8 / 79 / CE este 1 nl oUH)i26013/746.e Re gul ar
Ce schimbari va aduce aceasta?

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

a di spozitivelor bazat p e riscuri, care i nl ocu
Directiva 98/79/CE. in general, D19 Ybor ficlasificate Tnvclasa ce @lamai nalt ¢/ | D

clasa D%, Regul amentul i ntr odungee teevratleu airreche pdeen dceanttree

(organismele notificate) pentru marea maj-ori tate
19. E I stabileste cerinte ampl e s i stricte pent
producadatuoireuls at rleeb ef ectueze s i pentru dovezile

demonstra ca dispozitivul este sigur si perfor ma
grup i ndependent de experti. 1 desernne halratoate der e g u | a n
referinta al e UE pentru a verifica performant a

regulamentul permite elaborarea unor norme obligatorii din punct de vedere juridic la nivelul UE
privind perfor napnetcai fdiicsaptoiziiltei vceolnmourn e() .

Comi si a, statele membre si partile interesate s
n aplicare a Regulamentului (UE) 2017/746. Va r ug da mpagina ComisienEsrapént privind
dispozitivele medicalep e nt r u actwual i zari periodice.

é&Actorii si rolurile acestora

14Ce este o0 automaompeattentnatsionadmre este T
priveste test-d9@e pentru COVID

O autoritate competentada esbeavnnmnmotganiasm, glinesedna

in aplicare si a s i -gnuanumitrsectar, de exesnplweircdondemiul dispoditieelpri i T ntr
medicale pentru diagnostic in vitro. Acest a poate fi un departament
mandatat a | egal de guvern s a indeplineasca ace.
national e competéenspoezi ni mat me die pagihe eved @ Gomisief i gasi
Europene. Comisia Europeana faciliteaza cooperarea s

statelor membre.

in conformitate cu Directiva 98/79/CE, autoritatile competente din S
dosarel e di spozitivelor i ndi vsiiedupée piabdanterodu
reprezentanti. antrebareainrzld)t it r(eab usiee we&decaontacteze a
BClasificarea depinde de scopul preconizatwlllaastfel cu
regulament.

Teste pentru COVID-19-T nt rebari si raspunsuri referitoare la evaluareaqgonformita

in vitro in contextul pandemiei de COVID-19
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competente pentru a transmite notif i ¢ a r i p
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vind dispozitivele | or

r pe piata.

autoritatilor competente i ncl ude, de asem

notificate implicate in evaluarea autotestelor pentru COVID-19 (asevedeai nt r e b dg1l6)l e nrr

Autornaétohal e competente au datoria de a s e ar
introdusé® pln paae¢st context, el e pot sol icita
documentatie tehnica s au s a efecteuemet iTonncaelrec a s
T mputernicite s a i a mas ur i cu privire | a di s p
restrictionarea, interzicerea sau retragerea pro
Autoritatile sunt, de asemenea, vtirgddeate]j mu a l
centralizate a incidentel or grave raportate de
national e. Aceasta ar putea fi, de exempl u, o de
gravid a sanatdtin antfielpedsocoaamazruri, autoritatile
pentru a proteja sanatatea si siguranta pacienti
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producdtorul unu i di sipweiteoi t i v m

juridicadaarespens ahieltarae
fi pl asat pe piata sub

sunt efectuate de persoan
roul | dpeedoriizat eak dispozitivailai,o gste responsabil de respectarea

e

a conformitatii prevazu

oneazada real mente conform scopul ui

ucreaza,

u e stabi
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16.Ce este un organism notificat s i C

7

e

pdeddd atectiva respectiva s e ap

renoveaza compl et si /s a
| esc s copuiblordeaumidei s poz i t
document uprivind etichetarem r et a t i

f ace acesta 1n rela

COVID-19?
Un organism notificat este un organism de evalu
efectueaza procedur.i de eval uare a conformitati
exempl u , eval uarea documentatiei tehnice, eval uart
BAstfel de activitati de supraveghere a pietei nu i nt
instituti.i ale UE.
Teste pentru COVID-19-T nt rebari si raspunsuri referitoare la evaluareaqgonformita

in vitro in contextul pandemiei de COVID-19
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evaluarea sistemel or de management al calitatii

organi zati. publice sau priva tlenptificatesdnedesermatee nt e d e
de autoritatea nationalada competentada pentru a des
speci fic s i sunt supuse unei supravegher:. const ¢
notificate sunt desemn a t e pentru ti pul de produs care ur me

organismelor notificate Tn temeiul Directivei 98/79/CE, inclusiv tipurile de dispozitive pe care le pot
certifica, patiénbaea dd date NANDO 3 ConhisteiEuropene.

Rolul exact al organismelo r noti ficate pentru di ferite tipuri

rel evant a. Pentru D | \Directivei §8)7%/ChA,eongainantele nofificate turt me i u |

i mplicate T n evaluarea autotestelor (destinate 1
risc ridicat enumerate in anexall la Directiva 98/79/CEY. Tn cazul testelor pentru COVID-19,
organismel e notificate n u sunt i mplicate T n e
profesional, deoarece acestea nu sunt enumerate in anexa Il. Cu toate acestea, eleauunr o | in rel at
cu autotestele pentru COVID-1 9 (si anume, cele destinate ut il iz
teste, producadatorul trebuie sa depuna o cerere |
dispozitivului, de exemplu, caracterula decv at , pentru utilizatorul ne
informatiilor incl use p e etichet a S i T n i nstru

organismul notificat va elibera apoi un certificat de examinare CE de tip a proiectului®®. Evaluarea se
face, de obicei, prin examinarea documentel or s i

Organismele notificate nu sunt responsabile pentru aplicarea marcajului CE pe dispozitiv, deoarece
aceasta este responsabiidmdlad enotpirfoiduatdie oeluil héer e:

v

pentru activitatea s p eoc In fakuk uhui gutetestcpentrue COV4Del9, d e s f & s

producatorul nu va putea aplica marcajul CE Tnai
examinar e CE de tip a proiectul ui rel evant. Ma i mu | {
|l egi ti me pot fi gasite 1T n doc umehowtw thecldifenedeat i ent ar
devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-19 context (Cum se poate
verifica daca dispozitivele medicale si EI'P pot
COVID-19).

Organismele notificate nu trebuie confu n d a t e cu reprezent aitrebarea aut or i
nr.177 s au cu autoritat infrebarecarddpet ente (a se vedea

17. Cum poateunproduc at or din afara UE sa introdu
si cine este reprezentantul autorizat?

Orice producadator poate introduce di spozitiwve [
i

Directiva 98/79/CE. Producdtori.i cu sediul soci al n afara

YRol ul organismel or noti fi cat el9Vvadimdtenad anpleietemeiuli veste te
Regulamentului (UE) 2017/746, de exemplu, acestea vor fi responsabile pentru certificarea nu numai a
autotestel or, ci s i a dispozitivelor pentru uz profes

18 A se vedea punctul 6 din anexa lll la Directiva 98/79/CE.

Teste pentru COVID-19-T nt rebari si raspunsuri referitoare la evaluareaqgqonformita
in vitro in contextul pandemiei de COVID-19
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ca si cei stabil istdi i dierm eUnth.e zlen um!| use,preiz etnrteatmui @ ut
reprezenta producadatorul 1T n fata autoritatilor si

Un reprezentant autorizat nu trebuie confundat cu un organism notificat (a se vedea Tntrebarea

nr.16) . Spre deosebire de un organism notificat, e
nu el ibereaza certificate.

Un a dintre sarcinile reprezentantul ui autori z af
competenta rel evant a,intrebaraathres.l cum este descrisa |

18.Cine sunt importatorii S i di stribuitor

|l mportatori.i s i distribuitori: sunt operatori
dispozitivului. Importatorii sunt persoane fizice sau juridices t a bi | i te T n UE care i mp
afara UE si l e introduc pe piata. Di stribuitoridi
sau i mportatorul, care pubireckiva98d9/CEmw zd ttd ki lpes pé ad
specifice pentru i%npcCrut attooartie saic ecditsetar, i beuxiitsotrai, o
aplicabile acestora. Prin urmare, impor t at or i i s i distribuitori:i ar tor
cerintele nationale si, daca este necesar, s a c
care intentioneaza s a T s desf dsoare tianale i vi t at

compet ent e ppagina wkbia Cognidiei Burbpene.p e

19Ce face Comisia Europeana 1-19 domeni ul
si al perf ormanteidi acestora?

Activitatea Ipengua GOMID-1de ftaeset eplaer t e din rdaspunsul

Europene la pandemia de COVID-1 9 . I nf ormatii ample cu privire | g
pagina Comisiei d e di c at 3 raspunsul ui | a . Gteva examplosudv o c at a
organizarea de achizitii comune de teste si echi
schimbul ui de i nformati. p rcerevii curoférta satparta@ atcentguiuii | e d e
de coordonare pentru COVID-19 s i f i n a n tlar deeescetgrerprivindetestélecinovatoare.

in ceea ce priveste introduc e rrneviroalg@VID{Ag, GCohisia a t e s f
Europeana prezideazada un forum al autoritatilor |

privind dispozitivele medicale (MDCG). El cuprinde un subgrup dedicat dispozitivelor medicale pentru

diagnostic in vitro. Acest grup supravegheaza punerea 1 n ar
diagnosticarea in vitro [Directiva 98/79/CE s iRegulamentul (UE) 2017/746] sitemorientai
corespunzatoare. Comisia poate adopta, de asemer
vedere juridic pentru a pune Tn aplicare legisla

BPentru definitia ofaélireadtud(2)tera(ghdinDieectiva®F¥/CGE. ar ti col ul

20 Acest lucru este contrar Regulamentului (UE)2 01 7/ 7 4 6, care stabileste cerinte
distribuitori.
Teste pentru COVID-19-T nt rebari si raspunsuri referitoare la evaluareaqgonformita
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