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1. Formal og anvendelsesomrade

Testning for tilstedevaerelse af eller tidligere eksponering for sars-CoV-2-virusset er et vaesentlig aspekt af bekeempelsen af
covid-19-udbruddet og den dermed forbundne folkesundhedskrise. Der er et presserende behov for yderligere testning
med henblik pd at opnd kontrol med pandemien. For at sikre en effektiv styring af de forskellige stadier i pandemien er det
afgarende for det forste at forstd, hvilke oplysninger de forskellige test kan give, dvs. hvad formélet med en given test er, og
for det andet graden af ydeevne for en test, dvs. i hvor hej grad den opfylder dette formal.

Nearvarende dokument indeholder retningslinjer vedrerende disse aspekter. Det angiver den lovgivningsmaessige
kontekst for covid-19-relateret testudstyr til in vitro-diagnostik i EU og giver et overblik over forskellige typer test og
deres formdl. Det indeholder betragtninger vedrerende udstyrets ydeevne og validering af denne ydeevne. Det
indeholder elementer, som medlemsstaterne og erhvervsdrivende skal tage hensyn til, nir de henholdsvis udarbejder
nationale strategier og markedsforer udstyr, med det formdl at sikre, at der i EU findes sikkert og effektivt udstyr til
covid-19-relateret testning. Dette er sarlig vigtigt i forbindelse med vurdering af effektiviteten af folkesundhedsmaessige
modforanstaltninger og udformningen af sikre exitstrategier.

2. Den lovgivningsmaessige kontekst i EU for covid-19-test

Direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik () finder for indevarende anvendelse pd covid-19-test.
For at markedsfore disse test pd EU-markedet skal fabrikanten overholde direktivets relevante bestemmelser.
Fabrikanten skal navnlig udarbejde teknisk dokumentation, som udtrykkeligt paviser, at testudstyret er sikkert, og at det
fungerer som tilsigtet ved at pavise overensstemmelse med de krav, der er fastsat i naevnte direktivs bilag I. Som forklaret
i disse retningslinjers punkt 3 kan test af fabrikanten veere bestemt til anvendelse af sundhedspersoner eller af legmand
(selvtest). For covid-19-test, der er beregnet til anvendelse af sundhedspersoner, kan CE-markningen anbringes efter en
erkleering fra fabrikanten, der viser, at direktivets krav er opfyldt (overensstemmelseserklaering). Udstyr, der er beregnet
til selvtestning, kraver medvirken af et bemyndiget organ, som skal foretage yderligere verifikation af den tekniske
dokumentation.

I henhold til direktivet kan en medlemsstat undtagelsesvist af hensyn til beskyttelsen af folkesundheden og som reaktion
pa en behgrigt begrundet anmodning give tilladelse til markedsforing pa dens omrade af individuelt udstyr, for hvilket
de geeldende procedurer for overensstemmelsesvurdering endnu ikke er blevet fulgt (f.eks. sd leenge evalueringen af
udstyret ikke er afsluttet). Ndr den vedtager sddanne nationale undtagelser, skal den kompetente myndighed i den
pagzldende medlemsstat omhyggeligt afveje risici i forhold til fordelen ved, at udstyret er tilgengeligt til umiddelbar
brug. Der er forskel péd de nationale processer for vedtagelse af disse undtagelser i de enkelte medlemsstater.

() EFTL331af7.12.1998,s. 1.
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[ henhold til direktivet er udstyr, der fremstilles og anvendes inden for samme sundhedsinstitution (sdkaldt internt
udstyr), undtaget fra ovennaevnte krav. En sddan praksis er generelt omfattet af national lovgivning, som kan variere
betydeligt medlemsstaterne imellem.

Fra den 26. maj 2022 vil direktivet blive erstattet af forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik (). I forordningen er der imidlertid allerede fastsat en overgangsperiode, der starter pd datoen for dens
ikrafttreeden (maj 2017), og hvor overensstemmelsen af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik kan vurderes enten i
henhold til forordningen eller i henhold til direktivet.

3. Overblik over test og deres formil

Test kan inddeles i grupper efter videnskabeligt rationale, teknologitype, tilsigtet bruger og testningssted. En korrekt
forstdelse af samspillet mellem de relaterede definitioner er vigtig med henblik pd en passende anvendelse af udstyret.

For sd vidt angdr det videnskabelige rationale falder de covid-19-test, der er tilgangelige pd nuvarende tidspunkt, i store
treek ind under to kategorier: test, der detekterer sars-CoV-2-virusset, og test, der maler tidligere eksponering for virusset
(mere specifikt menneskekroppens immunrespons pé infektionen).

Inden for den forste kategori er der to undertyper: pd den ene side de test, der detekterer virussets genmateriale (ved en
polymerasekadereaktion eller PCR), og pa den anden side de test, der detekterer virussets komponenter, f.eks. proteiner
pad dets overflade (antigentest). Disse test foretages typisk pa sekretioner fra nasen eller halsen (dvs. vatpindsprever eller
skylninger). RT-PCR-test er den type, der for indevaerende anbefales af Verdenssundhedsorganisationen (WHO) (°) og Det
Europziske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) til diagnosticering af covid-19 (*). Antigentest
kan i princippet ogsa anvendes til diagnosticering, men indtil videre er der udviklet ganske fa af denne type test.

Test, der detekterer eksponering, er typisk test, der méler antistoffer i blodet, som produceres af patientens krop som
reaktion pd smitte med virusset. De kaldes ogsd serologiske test, da de typisk udferes pé blodserum. Der findes
adskillige antistoftest for sars-CoV-2-virusset pd markedet. Effektiviteten af antistoftest i forbindelse med tidlig
diagnosticering af covid-19 er meget begranset, da antistofferne forst kan males i patientens blod flere dage efter
smitte. Det afhanger pd den ene side af den enkeltes immunsystem og pa den anden side af graden af den anvendte
tekniks sensitivitet (°). Desuden er der fortsat antistoffer til stede, i nogen tid efter at infektionen er vak. De giver ikke et
endeligt svar pa, om sars-CoV-2-virusset er til stede eller ¢j, og de er dermed ikke egnede med henblik pé at vurdere,
hvorvidt den testede person kan smitte andre. Ikke desto mindre kan antistoftest vise sig at vare vigtige for udferelsen
af seroepidemiologiske folkeundersegelser i stor malestok, f.eks. i forbindelse med vurdering af immunitetsstatus hos
arbejdstagere, og som ét af de elementer, der skal bidrage til udarbejdelsen af exitstrategier, ndr pandemien er under
kontrol. ()

Med hensyn teknologitypen kan der skelnes mellem to kategorier af kommercielle CE-maerkede test: automatiserede test,
der anvendes i analyseapparater, og hurtigtest, der er defineret som kvalitativt eller semikvantitativt medicinsk udstyr,
som kun kan anvendes enkeltvis eller i sma serier, og som involverer ikkeautomatiserede metoder og er beregnet til at
give et hurtigt resultat (°). Det bemerkes, at automatiserede test ogsd kan vare hurtige og udformet som berbart
udstyr, men de falder ikke ind under ovennavnte definition af hurtigtest. Kommercielle RT-PCR-test er generelt
ikkehurtige automatiserede test; for hvilke visse typer af baerbart udstyr nu ogsa bliver tilgengeligt. Antigentest findes i
form af hurtigtest (nogle af dem inkluderer lesere, der hjelper med at fortolke resultatet). Antistoftest findes som bade
automatiserede test og hurtigtest,

Siden starten af april 2020 har felgende ansldede antal typer af covid-19-testudstyr baret CE-markningen i henhold til
direktiv 98/79/EF (): 78 RT-PCR-test, 13 hurtige antigentest, 101 antistoftest, hvoraf sterstedelen er hurtige. Det ber
bemzerkes, at der er stor forskel pd graden af tilgengelighed medlemsstaterne imellem. Dette skyldes, at fabrikanten kan
forudbestemme dem til ikke-EU-markeder, eller at der ikke er distributerer, der salger dette udstyr i alle medlemsstater.
Tilgeengeligheden varierer ogsd over tid og afhaenger f.eks. af logistiske faktorer i forbindelse med fremstilling og
distribution.

() EUTL 117 af 5.5.2017,s. 176.

() https://[www.who.int/publications-detail /laboratory-testing-for-2019-novel-coronavirus-in-suspected-human-cases-20200117.

() Rapid risk assessment: Coronavirus disease 2019 (COVID-19) pandemic: increased transmission in the EU/EEA and the UK - eighth update
https:/[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-eighth-update.

() F.eks. detektion af farve i modsztning til detektion af fluorescens — sidstnavnte teknik er mest sensitiv.

() Kommissionens beslutning 2002/364/EF om fealles tekniske specifikationer for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (EFT L 131 af
16.5.2002, 5. 17).

() Fra et arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene, der er udarbejdet inden for rammerne af en projektgruppe, der omfatter
Kommissionen, ECDC og reprasentanter for eksperter fra kompetente myndigheder for in vitro-diagnostik og organer for medicinsk
teknologivurdering. Oplysningerne er begreenset til de oplysninger, der var offentligt tilgaengelige pr. 6. april 2020, og som ikke
verificeres yderligere. Dokumentet offentliggeres pa Kommissionens websted.
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Med hensyn til den tilsigtede bruger kan test af fabrikanten vare udformet til anvendelse af sundhedspersoner eller af
leegmaend (selvtest).

Med hensyn til testningssted kan udstyr endelig vaere enten laboratoriebaseret eller patientnzrt, ogsa kaldet "point-of-
care”, dvs. at testningen foretages tat pa patienten og uden for laboratorietestanlaeg (*). I EU er patientnare test
beregnet til at blive anvendt udelukkende af sundhedspersoner. Betegnelsen patientnare test anvendes ikke om udstyr,
der er beregnet til legmend, som skal klassificeres som selvtest.

Det ber bemarkes, at det for at bidrage til nationale strategier er sarlig vigtigt at satte hver enkelt type test ind i en
bestemt sammenhzng afhengigt af dens formadl, f.eks. diagnosticering eller screening. Dette omfatter, at der tages
hensyn til den specifikke malpopulation (f.eks. sundhedspersoner, den almindelige befolkning), den sygdomsfase, som
de er beregnet til at blive anvendt i (f.eks. forsegspersoner uden symptomer/raske forsggspersoner, bekraftede tilfzlde,
udskrivning efter hospitalsindlaggelse osv.) og den kliniske beslutning, der er taget pd grundlag af testresultatet.

4. Betragtninger vedrerende ydeevnen for test

I henhold til direktiv 98/79/EF skal udstyret konstrueres og fremstilles pd en sidan made, at det er egnet til at udfylde de
patenkte funktioner som angivet af fabrikanten, under hensyntagen til det almindeligt anerkendte tekniske niveau. Det
skal have den af fabrikanten anforte relevante ydeevne, iser med hensyn til analytisk sensitivitet, diagnostisk
sensitivitet, analytisk specificitet, diagnostisk specificitet, ngjagtighed, repeterbarhed, reproducerbarhed, herunder
kontrol af kendte former for relevant interferens, og detektionsgranser (°).

Formalet skal angives i brugsanvisningen ogleller pd markningen, medmindre det er indlysende for brugeren (*°).
Angivelsen ber vare fuldstendig og precis og inkludere den tilsigtede bruger og kliniske aspekter sdsom
mélpopulationen. Brugsanvisningen skal ogsd angive graden af ydeevne for ovennavnte parametre ('!). Den tekniske
dokumentation for udstyret skal indeholde relevante data for evaluering af ydeevnen, som pa grundlag af et reference-
mélesystem (hvis et sddant findes) viser den af fabrikanten anferte ydeevne, med oplysninger om de anvendte
referencemetoder, referencematerialer, kendte referenceveerdier, greenser for maleusikkerheden og maéleenheder. Disse
oplysninger skal bygge pd undersggelser i et klinisk eller andet egnet milje eller relevante bibliografiske
henvisninger (*}). Oplysningerne om fastlaeggelse af ydeevnen ber veare fuldstaendige, sdledes at der kan foretages en
vurdering af dens kvalitet. F.eks. ber fabrikanter klart angive komparatormetoderne, antallet af forsegspersoner, der
indgik i undersegelsen af ydeevne, og maden hvorpa disse forsegspersoner blev kvalificeret som positive eller negative.

Fabrikanten skal bekrefte, at udstyret er blevet fremstillet under hensyntagen til det "almindeligt anerkendte tekniske
niveau” for sd vidt angdr de parametre for ydeevne, som er anfert i dette punkts forste afsnit. Det "almindeligt
anerkendte tekniske niveau” betyder ikke, at udstyret skal vare det bedste i sin klasse. Udstyret md dog ikke veere
ringere end, hvad der med rimelighed kan opnds og er opnéet for det meste udstyr (**). Det stdr klart, at det almindeligt
anerkendte tekniske niveau i forbindelse med covid-19 er i hastig udvikling. Ikke desto mindre ber fabrikanter bestraebe
sig pd at anvende denne tilgang i det omfang det med rimelighed er muligt.

Der kan forekomme afvejninger af modstdende hensyn blandt parametre, f.eks. mellem testens sensitivitet (detektion af
det hgjst mulige antal positive personer) og dens specificitet (evnen til at skelne mellem sand og falsk positive resultater).
En test, der er meget sensitiv, nar det geelder om at detektere den tilsigtede malmarker, har storre sandsynlighed for ogsd
at detektere relaterede, men helt forskellige utilsigtede mélmarkerer, dvs. at den kan vere mindre specifik. Som et andet
eksempel kan en lav detektionsgranse resultere i lavere repeterbarhed af testningens resultatet. Flere forskellige valg af
parameterkombinationer kan begrundes med forbehold af testudstyrets formal: fremskyndet screening, diagnosticering,
bekraftelse osv. Nér en person f.eks. underseges for forste gang, ber dette gores ved hjelp af en test, der er meget praecis
og som har lav forekomst af falsk positive resultater, og i seerdeleshed en meget lav forekomst af falsk negative resultater.
Hvis personen testes positiv og underseges nogle dage senere, kan der ved testen tolereres en vis forekomst af falsk
positive resultater (da personen sandsynligvis stadig er positiv), men ikke af falsk negative resultater (da dette ville fore
til fejlagtige konklusioner). Hvis en given test er nemt at anvende og billig, men har en relativt lav specificitet, kan dette
leses ved at gentage testningen to eller endda tre gange.

) http://www.imdrf.org/docs/imdrf]final/technical imdrf-tech-181031-grrp-essential-principles-n47.pdf.
%) Afsnit A, punkt 3, i bilag I il direktiv 98/79/EF.
%) Afsnit B, punkt 8.5, i bilag I til direktiv 98/79/EF.
) Afsnit B, punkt 8.7, litra d), i bilag I til direktiv 98/79/EF.
'2) Punkt 3 i bilag III til direktiv 98/79/EF.

) Jf. Kommissionens beslutning 2008/932/EF af 2. december 2008, K(2008) 7378, EUT L 333 af 11.12.2008, s. 5, om en bestemt hiv-
test fremstillet af fabrikanten M.B.S. I den pagaldende sag tegnede de kombinerede data fra forskellige nationale institutter et billede, i
henhold til hvilket alle hiv-test kunne inddeles i tre segmenter, der i store trak svarer til tre generationer af test. I dette tilfelde blev
det konstateret, at den pdgaldende hiv-test ikke var pd hejde med det almindeligt anerkendte tekniske niveau, fordi det 14 i segmentet
med den ringeste ydeevne.
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Fabrikanterne skal redegore for deres valg af graden af ydeevne i brugsanvisningen og bestemme det specifikke formal i
overensstemmelse med de trufne valg. De skal ogsd identificere malpopulationen.

For sd vidt angdr ydeevnen for test i forbindelse med testning af befolkningen, er der ulemper bade i form af
utilstreekkelig diagnostisk sensitivitet (hvor f.eks. smittede personer overses) og utilstreekkelig diagnostisk specificitet (f.
eks. at indfere inddemningstiltag over for personer, som ikke er sand positive). Der skal tages hensyn til disse behov
samt til pandemiens fase i en given befolkningsgruppe. For eksempel kan det i kontrolfasen veere sarlig vigtigt at
identificere positive tilfelde med en hej grad af specificitet (dvs. at skelne covid-19 fra andre lignende, men mindre
farlige sygdomme) for at undgd en ungdvendig burde for sundhedssystemet. I modsetning hertil kan sensitivitet
(detektion af alle resterende smittede personer) i exitfasen vere vigtigere end specificitet for at sikre, at sygdommen
reelt er inddemmet. Det er ligeledes vigtigt at tage hensyn til kendetegnene ved den befolkningsgruppe, hvor
testudstyret er beregnet til anvendelse, for eksempel hvorvidt smitteforekomsten forventes at veare lav eller hej, eller
hvorvidt der findes lokale virusvarianter.

Kommissionen, medlemsstaterne og interessenter ber overveje de afgerende aspekter for udstyrs ydeevne, som er
specifikke for covid-19, og i henhold til hvilke der skal fastleegges en falles tilgang.

For RT-PCR-test kunne dette f.eks. vare identifikation af stabile malsekvenser (dvs. de kendetegn ved genetiske
fragmenter af sars-CoV-2-virusset, som skal detekteres). Med hver ny smittet patient kan virusset sendre sig (mutere), og
sddanne mutationer kan igen gere en given test mindre effektiv eller endda ineffektiv. Det er derfor vigtigt at virussets
mutationsprofil overvages, og at der pa dette grundlag anleegges en bestemt RT-PCR-tilgang. Med hensyn til antigentest
er det vigtigt at vaelge RT-PCR som komparatormetode; sammenligning ved hjalp af en anden hurtig antigentest er ikke
velegnet, da denne tilgang ville resultere i gradvis forringelse af referencerne. Med hensyn til antistoftest ber der, hvis det
for en given test angives, at den kan anvendes pa blod, serum og plasmaprever, forelegges dokumentation for, at testen
fungerer som tilsigtet for alle disse provetyper.

Ikke desto mindre er det vigtigt at holde sig for gje, at omrddet udvikler sig hurtigt, og at maengden af litteratur udvides.
Kun de tilgange, for hvilke der er etableret et tilstreekkeligt videnskabeligt grundlag, ber betragtes som bedste praksis.

Endelig er en god ydeevne i forbindelse med selvtest sarlig vigtig, da disse er beregnet til anvendelse af leegmand. Et
bemyndiget organ vil vurdere den tekniske dokumentation for sddanne test, herunder udformning og brugbarhed, og
vil udstede et certifikat (*). P4 nuverende tidspunkt gar medlemsstaternes kompetente myndigheder generelt ikke ind
for anvendelsen af covid-19-selvtest i den nuvaerende kontekst med pandemien, og visse myndigheder har endda
forbudt anvendelsen af visse typer selvtest (*). En af grundene hertil er, at det potentielt kan vare vanskeligt for en
ikkeopleert leegmand at foretage den rette fortolkning af resultatet og felgerne heraf (f.eks. at resultatet kan vere falsk
positivt eller falsk negativt, hvilket en sundhedspersoner kan identificere ved at tage hejde for patientens kliniske
kontekst). Det ber bemerkes, at det er ulovligt at gere udstyr, der er beregnet til professionel brug, tilgeengeligt for
leegmeend, f.eks. gennem apoteker eller pd internettet.

5. Validering af ydeevnen for test

Som forklaret ovenfor evaluerer fabrikanten udstyrets ydeevne i overensstemmelse med formdlet, inden udstyret
markedsfores.

Udstyrets ydeevne kan dog, navnlig i betragtning af den hurtige udvikling i pandemien, variere i praksis i forhold til den
undersegelse af ydeevnen, som fabrikanten har foretaget med henblik p& CE-markning. Det anbefales derfor pa det
kraftigste at foretage yderligere validering af den kliniske ydeevne for covid-19-test ved at sammenligne dem med en
referencemetode pd et tilstreekkeligt stort antal forsegspersoner i malpopulationen, inden udstyret indferes i klinisk
rutine. Videnskabelige resultater, der har veeret underkastet peer review, med henblik pd validering af kommercielle
covid-19-test anbefales pd det kraftigste, inden de pd sikker og pélidelig vis kan anvendes i forbindelse med medicinsk
beslutningstagning og folkesundhedsrelateret beslutningstagning. Validering indebzrer bekraeftelse af, at testen har den
ydeevne, der er anfert af fabrikanten.

(" Punkt 6 i bilag III il direktiv 98/79/EF.

(**) Belgien har indfert et forbud mod tilgaengeliggorelse pa markedet, ibrugtagning og anvendelse af hurtige antistofselvtest i seks
méneder fra den 19. marts 2020: http://www.ejustice.just.fgov.be/elifarrete/2020/03/17/2020040686/moniteur Finland, Sverige,
Irland og Tyskland har fremsat offentlige erklaeringer, hvori de advarer mod selvtest. Nederlandene har offentliggjort en advarsel om,
at hurtigtest ikke bar geres tilgeengelige som selvtest. Estland har udstedt en offentlig advarsel om ikke at anvende test, der beregnet til
professionel brug, som selvtest. Dette er ikke en udtemmende liste.
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Sédanne undersogelser foretages af kompetente myndigheder og referencelaboratorier i medlemsstaterne. Der er
tydelige fordele ved at dele resultaterne af disse valideringer og ved at organisere centraliserede valideringsundersegelser
for at gore bedst mulig brug af ressourcerne. Hospitalslaboratorier i flere EU-medlemsstater foretager i gjeblikket
fremskyndede kliniske valideringsundersegelser af hurtigtest til diagnosticering af covid-19. Der vil ogsd vere fordele
ved samarbejde pd internationalt plan, hvor de samme test anvendes i forskellige jurisdiktioner. Bide WHO og FIND
arbejder i gjeblikket med valideringsundersagelser af forskellige typer udstyr (*9).

Mangel péd referencemetoder og materialer er problematisk for disse valideringsundersogelser og ligeledes for
fabrikanters evaluering af udstyrs ydeevne. Det Falles Forskningscenter under Kommissionen har for nylig udviklet
positivt kontrolmateriale til RT-PCR-test, som er tilgaengeligt pé laboratorier i Europa. Serokonversionspaneler og
positive provepaneler er eksempler pd andre nedvendige materialer. En anden nuverende problematik er manglen pé
offentlig tilgeengelige komparatordata, hvilket gor det vanskeligt at sammenligne forskellige typer udstyrs ydeevne.
Eksterne kvalitetsvurderingsordninger kan veere én made at generere sddanne data pd. ECDC(*) og WHO (V) er allerede i
feerd med at tilrettelaegge en ekstern kvalitetsvurderingsordning for RT-PCR-test.

6. Tiltag, der er iveerksat af Kommissionen indtil videre
Kommissionen har allerede taget felgende skridt med hensyn til markedsadgang og udstyrs ydeevne:

— Lettelse af lobende udveksling af oplysninger mellem kompetente myndigheder for in vitro-diagnostik inden for
rammerne af den serlige undergruppe under Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr (**). Dette omfatter
lovgivningsmessig udveksling vedrerende udstyrs overensstemmelse, tilgaengelighed og palidelighed, opretholdelse
af en fortegnelse over udstyr og deling af oplysninger om nationale tiltag, hvilket ogsd omfatter undtagelser indfert
af medlemsstaterne og begrundelser herfor.

— Opretholdelse af en dialog med industrien, herunder om emner sdsom udstyrs tilgeengelighed og ydeevne.
— Regelmaessige udvekslinger med WHO vedrerende covid-19-relaterede tiltag.
— Etablering af samarbejdskanaler med andre jurisdiktioner vedrerende forfalsket udstyr.

— Offentliggorelse af retningslinjer vedrerende overensstemmelsesvurdering af medicinsk udstyr (¥) og et overblik
over international anerkendelse af standarder (*), hvilket ogsd omfatter standarder med relevans for udstyr til in
vitro-diagnostik.

— Udarbejdelse af et arbejdsdokument, der indeholder en litteraturgennemgang vedrgrende udstyrs ydeevne og
indledende retningslinjer vedrerende kriterier for covid-19-udstyrs ydeevne, herunder RT-PCR-test, antigen- og
antistoftest, inden for rammerne af en projektgruppe, der omfatter Kommissionen, ECDC og reprasentanter for
eksperter fra kompetente myndigheder for in vitro-diagnostik og organer for medicinsk teknologivurdering.

— Udvikling af positivt kontrolmateriale, som kan anvendes til kvalitetsvurdering af RT-PCR-test (*!), og distribution
heraf til laboratorier i hele EU.

— Stette til forskning og innovation og koordinering af den europziske og globale forskningsindsats. Der er ivaerksat
adskillige swrlige forsknings- og innovationstiltag i 2020, som bla. vedrerer udvikling af diagnosticering og
behandlinger af samt vacciner mod covid-19, samt infrastrukturer og ressourcer, der gor denne forskning mulig.
Der er tre nye projekter pa dette omrdde (*2), og der forventes mange flere.

(') Bemerkning: WHO’s Emergency Use Assessment and Listing (EUAL) programme
(see https:/[www.who.int/diagnostics_laboratory/EUL[en() har modtaget 30 ansegninger, og til dags dato er tre typer RT-PCR-udstyr
blevet endeligt optaget pa listen. For covid-19 omfatter dette program ikke laboratoriebaseret validering.
(") https://www.who.int/ihr/training/laboratory_quality/10_b_eqa_contents.pdf
(") Oprettet i henhold til artikel 103 i forordning (EU) 2017/745 og artikel 98 i forordning (EU) 2017/746. Denne gruppe har ogsd
ansvar for at fore tilsyn med gennemforelsen af direktiv 98/79/EF.
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607.
https:/[ec.europa.cu/docsroom/documents/40606.
https://ec.europa.eufjrc/en/news/new-control-material-developed-jrc-scientists-help-prevent-coronavirus-test-failures.
Projekter: "CoNVat”, "CoronaDX” og "HG nCoV19 test” https:/[ec.europa.eu/info/files/new-research-actions-coronavirus_en.
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7. Yderligere nedvendige tiltag

For at sikre, at test anvendes korrekt, at udstyret har den hejst mulige ydeevne, der med rimelighed kan forventes, og for
at sikre yderligere indbyrdes tilpasning af tilgangene til evaluering og validering af udstyrs ydeevne i hele Unionen ber
folgende tiltag ivaerksaettes:

— Kommissionen vil fremme droftelsen af nationale strategier for testning i de kommende uger for at tilvejebringe en
feelles EU-tilgang i det omfang, det er relevant. De nationale strategier bor tage hensyn til formélet med hver enkelt
type test og vigtigheden af anvendelsen af udstyret i en specifik kontekst, navnlig de specifikke befolkningsgrupper
og den fase af sygdommen, hvor testen er beregnet til at blive taget i brug. Der ber tages hensyn til kritiske
parametre for ydeevnen, f.eks. diagnostisk sensitivitet, diagnostisk specificitet og udstyrets detektionsgranse, alt
efter den pdgaldende kontekst og formélet.

— Kommissionen vil med stotte fra ECDC, eksperter i medicinsk teknologivurdering og kompetente myndigheder for
in vitro-diagnostik yde bistand til medlemsstaterne i form af et centraliseret overblik over tilgangelige oplysninger
om ydeevnen for test og fungere som falles kontaktpunkt for forvaltning af disse oplysninger. Regelmaessig status
over det almindeligt anerkendte tekniske niveau vil hjelpe medlemsstaterne til at treeffe informerede beslutninger
vedrerende nationale strategier for testning samt understotte fabrikanters labende udvikling af udstyr. Der vil blive
udfert yderligere arbejde for at indsamle og analysere dokumentation om den eller de sammenhznge, i hvilke disse
test anvendes, for at give veerdifulde oplysninger, der skal bidrage til medlemsstaternes beslutninger vedrerende
strategier for testning.

— Kommissionen, medlemsstaterne og interessenter vil i samrdd med ECDC drofte bedste praksis for evaluering af
ydeevnen for forskellige typer covid-19-test i forbindelse med overensstemmelsesvurdering i den kommende
méned og foretage en regelmaessig gennemgang af emnet. Hvis det er relevant, vil Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr udstede dertil tilsvarende retningslinjer.

— Kommissionen vil i samarbejde med medlemsstaterne lette markedsferingen af sikkert og palideligt testudstyr.
Kommissionen vil med industrien og de kompetente myndigheder drefte, hvilke yderligere retningslinjer
vedrgrende overensstemmelsesvurdering der er ngdvendige. Kommissionen vil yde bistand til medlemsstaterne i
forbindelse med deres markedsovervagningsaktiviteter ved at indfere ordninger, der skal sikre effektiv deling af og
adgang til oplysninger.

— Nationale myndigheder har identificeret flere typer forfalsket udstyr, der er blevet markedsfort ulovligt, f.cks. med
forfalskede beviser for national registrering, forfalskede certifikater fra bemyndigede organer eller manglende
reguleringsmaessig  dokumentation. Medlemsstaterne har iverksat tiltag for at fjerne dem fra markedet.
Kommissionen vil fortsat fremme den hejst mulige grad af samarbejde blandt tilsynsmyndigheder, ogsé pé
internationalt plan, for at opdage og fjerne sddanne typer udstyr fra markedet. Det anbefales, at de kompetente
myndigheder ogsd samarbejder med importerer, og navnlig distributerer, da de begge kan hjelpe med at
identificere handel med forfalsket udstyr,

— Kommissionen vil i fuldt samarbejde med medlemsstaterne og i samrdd med ECDC oprette et netvark bestdende af
referencelaboratorier for covid-19 i hele Unionen samt en platform, der skal statte dem. Aktiviteterne vil omfatte
fremme af udveksling af oplysninger, identifikation af laboratoriers behov, forvaltning og distribution af
kontrolprever, ekstern kvalitetsvurdering, metodeudvikling, tilretteleeggelse af opfelgning pa komparativ testning
og udveksling af viden og feerdigheder. Kommissionen vil koordinere netveerkets arbejde og vil give den nedvendige
analytiske stotte til medlemsstaterne i forbindelse med styring og imedegaelse af krisen.

— Kommissionen vil sammen med medlemsstaterne gore en indsats for at udvikle veerktgjer, der skal gore det muligt at
evaluere udstyrs ydeevne og foretage en indbyrdes tilpasning af tilgange i hele Unionen, f.eks. referencematerialer og
metoder til standardiseret sammenligning. Dette vil kraeve taet samarbejde mellem tilsynsmyndigheder, organer for
medicinsk teknologivurdering (), ECDC, netvarket af referencelaboratorier for covid-19, forskningsorganisationer
og industrien for at sikre det mest optimale resultat. Kommissionen vil overveje, gennem hvilke finansieringsmu-
ligheder der skal ydes stotte til disse aktiviteter.

(*) https://eunethta.eu/.
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— For at sikre, at test med en god ydeevne og relaterede reagenser er til radighed i tilstraekkeligt antal, ndr der er behov
for dem, ber industrien og medlemsstaterne gore brug af instrumenter pd EU-plan for at koordinere forsyning og
eftersporgsel, sdsom clearinginstituttet (the clearing house (*)), rescEU og falles udbud. Produktion af en
tilstreekkelig maengde test vil kreeve oget samarbejde mellem virksomheder, som ber gennemfores i
overensstemmelse med de midlertidige rammebestemmelser for konkurrencevurderingen i forbindelse med
virksomhedssamarbejde (**).

— Medlemsstaterne ber udvise solidaritet ved at indfere ordninger for retferdig distribution af tilgengelige
lagerbeholdninger og laboratorieudstyr til de steder, hvor der er mest brug for dem. Koordinering af nationale
strategier vil blive uundverlig med henblik herpd, og der ber udstedes yderligere retningslinjer i forbindelse med
den exitstrategi, som Kommissionen og medlemsstaterne i gjeblikket er ved at udarbejde.

(*) Kommissionen har oprettet et clearinginstitut for medicinsk udstyr ("Clearing house for medical equipment”), der skal lette
identifikationen af tilgaengelige forsyninger, herunder testkit, og tilpasning heraf til eftersporgslen i medlemsstaterne. Dette indebaerer
ogsd samarbejde med industrien om at ege eksisterende fabrikanters produktion samt lettelse af import og aktivering af alternativer
metoder til produktion af udstyr.

(*¥) Meddelelse fra Kommissionen — Midlertidige rammebestemmelser for konkurrencevurderingen i forbindelse med virksomheds-
samarbejde som reaktion pa nedsituationer under det nuverende covid-19-udbrud C/2020/3200 (EFT C 116 I af 8.4.2020, s. 7).
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