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

(2020/C 1221/01)

1. Obiectiv si sferd de cuprindere

Testdrile care vizeazd prezenta sau expunerea in trecut la virusul SARS-CoV-2 sunt un mijloc esential de combatere a
epidemiei de COVID-19 si a crizei de sdndtate publicd asociate. Existd o nevoie urgentd de testdri pe scard mai mare
pentru a stipani pandemia. Pentru un management eficace al diverselor etape ale pandemiei este esential s se inteleagd, in
primul rand, care sunt informatiile care pot fi obtinute utilizind diverse teste, mai exact care este scopul preconizat al unui
anumit test, si, in al doilea rand, nivelul de performanta al unui test, mai exact cat de bine poate indeplini scopul respectiv.

Prezentul document contine orientdri care vizeazd aceste aspecte. El schiteazd contextul de reglementare in UE al
dispozitivelor de diagnosticare in vitro pentru COVID-19 si oferd o imagine de ansamblu asupra diverselor tipuri de
teste si a scopurilor acestora. Sunt incluse consideratii privind performantele dispozitivelor si validarea respectivelor
performante. Prezentul document pune la dispozitie elemente de luat in considerare de citre statele membre in
procesul de definire a strategiilor nationale, precum si de cdtre operatorii economici in procesul de introducere pe piatd
a dispozitivelor in cauzi, cu obiectivul de a asigura faptul ci in UE existd disponibile dispozitive sigure si eficace pentru
testarea aferentd COVID-19. Acest aspect este important in mod deosebit in contextul evaludrii efectelor
contramdsurilor din domeniul sinatatii publice si al elabordrii unor strategii sigure pentru relaxarea lor.

2. Contextul de reglementare din UE in ceea ce priveste dispozitivele de testare care vizeazi COVID-19

Testele care vizeazd COVID-19 sunt in prezent reglementate in temeiul Directivei 98/79/CE privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro (') (in vitro diagnostic device — IVD). Pentru a introduce aceste teste pe piata UE,
producitorul trebuie s respecte dispozitiile relevante ale directivei. In particular, producitorul trebuie sd intocmeascd
un dosar tehnic care sd indice in mod explicit ci testul este sigur si are performantele preconizate, prin demonstrarea
conformititii cu cerintele prevazute in anexa I la directiva. Astfel cum se explica la punctul 3 al prezentelor orientari,
testele pot fi concepute de citre producitor pentru a fi utilizate de personal medical sau de utilizatori nespecialisti
(autoteste). Pentru testele care vizeazd COVID-19 destinate personalului medical, marcajul CE poate fi aplicat in baza
unei declaratii a producitorului prin care se indicd faptul cd cerintele directivei sunt indeplinite (declaratia de
conformitate). Dispozitivele destinate pentru autotestare necesitd implicarea unui organism notificat care trebuie si
efectueze verificdri suplimentare ale documentatiei tehnice.

In mod exceptional, in interesul protejdrii sanatatii, directiva stipuleazd ci, in urma unei cereri justificate in mod
corespunzdtor, un stat membru poate si autorizeze introducerea pe piatd pe teritoriul siu a unor dispozitive
individuale care nu au fost incd supuse procedurilor aplicabile de evaluare a conformititii (de exemplu, in perioada
premergatoare finalizarii evaludrii unui dispozitiv). Atunci cAnd adoptd astfel de derogari la nivel national, autoritatea
nationald competentd a unui stat membru trebuie si cintdreascd cu grija orice risc asociat unei astfel de decizii in
raport cu beneficiul punerii la dispozitie a unui dispozitiv in vederea utilizdrii sale imediate. Procedurile nationale
pentru adoptarea unor astfel de derogdri variaza de la un stat membru la altul.

() JOL331,7.12.1998, p.1
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Directiva excepteazd de la cerintele mentionate dispozitivele fabricate si utilizate in cadrul aceleiasi institutii sanitare
(asa-numitele dispozitive realizate intern). Astfel de practici sunt, in general, reglementate de legislatia nationald, care
poate varia in mod semnificativ de la un stat membru la altul.

Incepand cu 26 mai 2022, directiva va fi inlocuitd cu Regulamentul (UE) nr. 2017/746 privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro (}). Cu toate acestea, regulamentul prevede deja o perioadd de tranzitie incepind cu data
intrdrii sale in vigoare (mai 2017), perioadd in care conformitatea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro
poate fi evaluati fie in temeiul regulamentului, fie in temeiul directivei.

3. Prezentare generali a testelor si a scopurilor acestora

Testele pot fi grupate in functie de fundamentarea stiintificd, de tipul de tehnologie, de utilizatorul preconizat si de locul
in care sunt efectuate. Intelegerea corecti a relatiilor dintre definitiile conexe este esentiald pentru utilizarea adecvatd a
dispozitivelor.

In ceea ce priveste fundamentarea stiintific3, testele care vizeazd COVID-19 disponibile in prezent se incadreazd, in linii
mari, in doud categorii: cele care detecteazd virusul SARS-CoV-2 si cele care detecteazd expunerea in trecut la virus (mai
exact, raspunsul imun al organismului uman la infectie).

Pentru prima categorie existd doud subtipuri: pe de o parte, cele care detecteazd materialul genetic al virusului [prin
transcriere inversd urmatd de reactie de polimerizare in lant sau RT-PCR (reverse transcription polymerase chain reaction)] si,
pe de altd parte, cele care detecteazd componente ale virusului, cum ar fi proteinele de pe suprafata sa (teste pentru
antigeni). De reguld, aceste teste sunt efectuate pe secretiile nazale sau faringiene (de exemplu, tampoane sau spaldturi).
Testele RT-PCR sunt cele care sunt recomandate in prezent de Organizatia Mondiald a Sandtdtii (OMS) () si de Centrul
European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) () pentru diagnosticarea COVID-19. In principiu, testele pentru
antigeni ar putea fi, de asemenea, utilizate in scop diagnostic, dar incd nu au fost create multe astfel de teste.

De reguld, testele de detectare a expunerii sunt cele care detecteazd in sdnge anticorpi produsi de organismul pacientului
ca rdspuns la infectia cu virusul in cauzi. Ele sunt denumite, de asemenea, teste serologice, deoarece sunt efectuate de
obicei pe ser sanguin. Pe piatd existd numeroase teste pentru anticorpii anti-SARS-CoV-2. Eficacitatea testelor pentru
anticorpi in diagnosticarea timpurie a COVID-19 este foarte limitatd, deoarece anticorpii pot fi detectati in singele
pacientului doar dupd cateva zile de la infectare. Acest aspect depinde, pe de o parte, de sistemul imunitar al persoanei
si, pe de altd parte, de sensibilitatea tehnicii utilizate (°). In plus, anticorpii persistd o oarecare perioadd de timp dupi ce
infectia s-a vindecat. Ei nu oferd un rispuns clar in ceea ce priveste prezenta sau absenta virusului SARS-CoV-2 si, prin
urmare, nu sunt adecvati pentru a evalua dacid persoana testatd poate fi contagioasd pentru alte persoane. Cu toate
acestea, testele pentru anticorpi s-ar putea dovedi esentiale pentru efectuarea unor studii populationale seroepide-
miologice pe scard largd pentru a evalua, de exemplu, situatia imunologicd a lucritorilor si ca unul dintre elementele
necesare pentru a ghida strategiile de relaxare a misurilor de combatere a epidemiei atunci cind pandemia este
stapanitd (*).

In ceea ce priveste tipul de tehnologie, pot fi distinse doud categorii de teste comerciale care poartd marcajul CE: teste
automate pentru utilizare cu ajutorul dispozitivelor de analizare si teste rapide, definite ca dispozitive calitative sau
semicantitative, utilizate individual sau intr-o serie micd, care implici proceduri neautomatizate §i care au fost
concepute pentru a obtine un rezultat rapid (°). Este de notat faptul cd testele automate pot fi, de asemenea, rapide si
concepute si fie realizate cu echipamente portabile, dar nu intrd sub incidenta definitiei de mai sus a testelor rapide. In
general, testele RT-PCR comerciale sunt teste automate nerapide si pentru astfel de teste incep si devind disponibile
dispozitive portabile. Testele pentru antigeni se gdsesc sub forma de teste rapide (unele dintre ele includ cititoare pentru
a ajuta la interpretarea rezultatelor). Testele pentru anticorpi existd atat ca teste automate, cat si ca teste rapide.

De la inceputul lunii aprilie 2020, urmdtoarele numere, aproximative, de dispozitive pentru diagnosticul COVID-19 au
fost marcate cu marcajul CE in temeiul Directivei 98/79/CE (): 78 pentru teste RT-PCR, 13 pentru teste rapide care
vizeazd antigeni, 101 pentru teste care vizeazd anticorpi, cele mai multe dintre ele fiind teste rapide. Este de remarcat
faptul cd disponibilitatea variazd foarte mult de la un stat membru la altul. Aceasta deoarece producitorul
intentioneaza sd le vinda pe piete din afara UE sau deoarece s-ar putea sd nu existe in toate statele membre distribuitori
care s vandi aceste dispozitive. In plus, disponibilitatea variazd in timp in functie, de exemplu, de factori logistici din
procesul de productie si de distributie.

() JOL117,5.5.2017,p.176

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

(*) Evaluare rapidd a riscurilor: Pandemia generatd de boala cauzatd de noul coronavirus aparut in 2019 (COVID-19): transmitere acceleratd in
UE/SEE si in Regatul Unit — a opta actualizare [Rapid risk assessment: Coronavirus disease 2019 (COVID-19) pandemic: increased transmission in
the EUJEEA and the UK — eighth update] https:|/www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-coronavirus-disease-2019-
covid-19-pandemic-eighth-update

() De exemplu, detectarea culorii in raport cu detectarea fluorescentei — cea din urma tehnicd este mai sensibila.

(®) Decizia 2002/364/CE a Comisiei privind specificatiile tehnice comune ale dispozitivelor medicale pentru diagnosticare in vitro (JO
L 131,16.5.2002, p. 17).

() Din documentul de lucru al serviciilor Comisiei produs in contextul unui grup de proiect care include Comisia, ECDC si reprezentanti
ai expertilor din partea autorititilor competente responsabile de testele pentru diagnostic in vitro i ai organismelor de evaluare a
tehnologiilor medicale. Informatiile sunt limitate la cele disponibile public la 6 aprilie 2020 si nu sunt verificate suplimentar.
Document care urmeazi si fie publicat pe site-ul de internet al Comisiei.
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In ceea ce priveste utilizatorul preconizat, testele pot fi concepute de producitor pentru a fi utilizate de personal medical
sau de utilizatori nespecialisti (autoteste).

In cele din urma, in ceea ce priveste locul testdrii, dispozitivele pot fi destinate utilizirii in laborator sau in proximitatea
pacientului — denumite si teste efectuate la locul acordirii asistentei medicale, adici la locul unde se afld pacientul si in
afara sediului unui laborator (%). In UE, testele efectuate in proximitatea pacientului sunt destinate utilizarii numai de
citre un cadru medical. Termenul ,test in proximitatea pacientului” nu este utilizat pentru dispozitive destinate
utilizatorilor nespecialisti, care trebuie clasificate ca autoteste.

Este de notat faptul c3, pentru ca strategiile nationale si fie bazate pe informatii corecte, este deosebit de important ca
fiecare tip de test si fie plasat in contextul corespunzitor scopului ciruia ii este destinat, de exemplu pentru diagnostic
sau pentru screening. Aceasta include luarea in considerare a populatiei-tintd specifice (de exemplu, cadrele medicale,
publicul general), a etapei vizate a bolii (de exemplu, subiecti asimptomatici/sindtosi, cazuri confirmate, externare din
spital etc.) si a deciziei clinice luate pe baza rezultatelor testului.

4. Consideratii privind performantele testelor

Directiva 98/79/CE stipuleaza cd dispozitivele trebuie si fie astfel proiectate i fabricate incat si fie adecvate scopurilor
preconizate specificate de producitor, tindnd seama de stadiul actual al cunostintelor in domeniu. Ele trebuie si atingd
nivelul de performantd relevant, in particular in ceea ce priveste sensibilitatea analiticd, sensibilitatea diagnosticarii,
specificitatea analiticd, specificitatea diagnosticdrii, acuratetea, repetabilitatea, reproductibilitatea, inclusiv controlul
interferentelor cunoscute, precum si limitele de detectare, indicate de producitor (%).

Scopul preconizat trebuie specificat in instructiunile de utilizare sifsau pe etichetd, cu exceptia cazului in care este
evident pentru utilizator (*°). El trebuie sd fie complet si precis, inclusiv in ceea ce priveste utilizatorul preconizat si
aspectele clinice, cum ar fi populatia-tintd. Instructiunile de utilizare trebuie sd contind, de asemenea, nivelurile de
performantd pentru parametrii de mai sus (*'). Documentatia tehnici a dispozitivului trebuie sd contind date adecvate
despre evaluarea performantelor, care sd indice performantele declarate de producitor si sustinute de un sistem de
mdsurare de referintd (daci este disponibil), cu informatii privind metodele de referintd, materialele de referintd, valorile
de referintd cunoscute, acuratetea si unititile de masurare utilizate. Datele trebuie s provind din studii efectuate in
mediu clinic sau intr-un alt mediu corespunzitor sau s rezulte din referinte relevante (*3). Informatiile privind stabilirea
performantelor trebuie si fie complete, pentru a permite o evaluare a calitdtii testului. De exemplu, producitorii trebuie
sd identifice in mod clar metodele de comparatie, cati subiecti au facut parte din studiul performantelor, modul in care
acesti subiecti au fost calificati ca fiind pozitivi sau negativi.

Producitorul trebuie si confirme cd dispozitivul a fost fabricat ludnd in considerare ,stadiul actual al cunostintelor in
domeniu” in ceea ce priveste parametrii de performantd enumerati la primul paragraf din prezenta sectiune. Faptul cd
un dispozitiv corespunde ,stadiului actual al cunostintelor in domeniu” nu inseamna c3 el trebuie si fie cel mai bun din
clasa sa. Cu toate acestea, nu este acceptabil ca dispozitivul s3 nu corespundi nivelului de performanta care poate fi atins
in mod rezonabil, iar acesta trebuie si fie atins de majoritatea dispozitivelor (**). Este clar ¢d in cazul COVID-19 stadiul
actual al cunostintelor evolueazd rapid. Cu toate acestea, este necesar ca producitorii sd se striduiascd si aplice aceastd
abordare, in médsura posibilului.

Pot exista compromisuri intre parametri, de exemplu intre sensibilitatea testului (detectarea numdrului maxim de
indivizi pozitivi) si specificitatea sa (capacitatea de a face distinctie intre rezultatele real pozitive si cele fals pozitive). Un
test care este foarte sensibil la detectarea tintei de interes are o probabilitate mai mare de a detecta si tinte similare, dar
distincte, care nu sunt de interes, adicd ar putea fi mai putin specific. Un alt exemplu ar fi faptul ¢ o limitd de detectie
micd poate avea drept rezultat o reproductibilitate mai micd a rezultatului testului. Pot fi justificate diverse optiuni de
combinatii de parametri, in functie de scopul dispozitivului: screeningul rapid, diagnosticare, confirmare etc. De
exemplu, atunci cdnd o persoand este examinatd pentru prima datd, aceastd examinare ar trebui realizatd cu un test
foarte precis, care are un nivel mic de rezultate fals pozitive si, cu certitudine, un nivel foarte mic de rezultate fals
negative. In cazul in care persoana este pozitivd in urma testarii si este examinatd cateva zile mai tarziu, testul poate
avea un oarecare nivel de rezultate fals pozitive (deoarece persoana este, cel mai probabil, incd pozitivd), dar nu si de
rezultate fals negative (deoarece acest rezultat ar conduce la concluzii eronate). De asemenea, dacd un test este usor de
utilizat si ieftin, dar are o specificitate relativ micd, consecintele acestei situatii pot fi depdsite prin repetarea testului de
doud sau chiar de trei ori.

) http:/[www.imdrf.org/docs/imdrf/final /technical /imdrf-tech-181031-grrp-essential-principles-n47.pdf
%) Directiva 98/79/CE, anexa I partea A punctul 3.

%) Directiva 98/79/CE, anexa I partea B punctul 8.5.

) Directiva 98/79/CE, anexa I partea B punctul 8.7 litera (d).

') Directiva 98/79/CE, anexa IIl punctul 3.

) Pentru referinte, a se vedea Decizia 2008/932/CE a Comisiei din 2 decembrie 2008, C(2008)7378,JO L 333/5 din 11.12.2008 p. 5,
privind un anumit test pentru HIV al producitorului M.B.S. In acest caz, datele combinate ale diverselor institute nationale au aritat o
imagine din care rezultd cd toate testele pentru HIV ar putea fi grupate in trei esaloane, corespunzand, in mare, unui numdr de trei
generatii de teste. In cazul respectiv, s-a considerat ci testul pentru HIV in cauzi nu corespundea ,stadiului actual al cunostintelor in
domeniu”, deoarece se situa in esalonul cu performantele cele mai slabe.
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Producitorii sunt obligati s isi explice alegerile privind nivelurile de performantd in instructiunile de utilizare si sd
stabileascd scopul specific in conformitate cu alegerile facute. Ei sunt, de asemenea, obligati sd identifice populatia-tinta.

In ceea ce priveste performantele testelor in contextul testirii unei populatii, existd neajunsuri atat din cauza sensibilitatii

5

diagnostice insuficiente (de exemplu, impunerea unor masuri de limitare a mobilitdtii impotriva persoanelor care nu
sunt real pozitive). Aceste aspecte trebuie luate in considerare impreund cu stadiul pandemiei intr-o anumitd populatie.
De exemplu, in stadiul de control ar putea fi deosebit de important si se identifice cazurile pozitive cu un nivel mare de
specificitate (si anume diferentiind COVID-19 de alte boli similare, dar mai putin periculoase) pentru a se evita
impovdrarea inutild a sistemului de asistentd medicald. Prin contrast, in stadiul de relaxare a masurilor de limitare a
mobilititii, sensibilitatea (detectarea tuturor persoanelor infectate restante) ar putea fi mai importantd decat
specificitatea, pentru a se asigura cd pandemia este intr-adevir stapanitd. Este de asemenea important si se tind seama
de caracteristicile populatiei in care testul este destinat a fi utilizat, de exemplu daci se estimeaza ci prevalenta infectiei
este micd sau mare sau dacd existd variante locale ale virusului.

Comisia, statele membre si partile interesate ar trebui sd ia in considerare aspectele critice ale performantelor unui
dispozitiv care sunt specifice pentru COVID-19 si pe baza cirora ar trebui sd se adopte o abordare comuna.

De exemplu, pentru testele RT-PCR, ele ar putea fi reprezentate de identificarea secventelor-tintd stabile (si anume
fragmentele genetice caracteristice virusului SARS-CoV-2 care este vizat). Cu fiecare pacient nou infectat, virusul se
poate modifica (poate suferi mutatii), iar aceste mutatii pot face ca un anumit test sd fie mai putin eficient sau chiar
ineficient. Prin urmare, este important s se monitorizeze profilul de mutatii al virusului si, in functie de el, si se
utilizeze o anumiti abordare a testelor RT-PCR. In cazul testelor pentru antigeni rapide, este important s3 se aleagd RT-
PCR ca metoda de comparatie; comparatia cu, de exemplu, un alt test pentru antigeni rapid nu este adecvatd, deoarece
aceastd metoda ar conduce la o degradare progresiva a referintelor. In cazul testelor pentru anticorpi, dacd pentru un
test se precizeazd cd poate fi utilizat pe esantioane de singe, ser si plasmd, este necesar si se furnizeze dovezi din care
sd rezulte ci testul are performantele preconizate pentru toate tipurile de esantioane respective.

Cu toate acestea, este important si se aibd in vedere faptul cd domeniul in cauzi evolueazi rapid, iar literatura aferentd se
dezvoltd continuu. Doar metodele pentru care a fost stabilitd o baz3 stiintificd suficient3 ar trebui sd fie considerate cele
mai bune practici.

In cele din urmi, performantele bune ale autotestelor sunt deosebit de importante, deoarece ele sunt destinate
utilizatorilor nespecialisti. Un organism notificat va evalua documentatia tehnicd a unor astfel de teste, inclusiv
conceptia si posibilitatea de a fi utilizat si va emite un certificat (*4). In acest stadiu, autorititile competente din statele
membre nu sunt, in general, in favoarea utilizrii autotestelor pentru COVID-19 in contextul actual al pandemiei, iar
unele dintre ele chiar au interzis utilizarea anumitor tipuri de autoteste (*¥). Un motiv este reprezentat de posibilele
dificultdti ale unui utilizator nespecialist in a interpreta corect rezultatul si implicatiile consecutive (de exemplu, faptul
cd rezultatul ar putea fi fals pozitiv sau fals negativ, rezultat pe care un cadru medical l-ar putea interpreta mai bine
ludnd in considerare contextul clinic al pacientului). Este de mentionat faptul cd punerea dispozitivelor destinate
personalului medical la dispozitia utilizatorilor nespecialisti, de exemplu prin intermediul farmaciilor sau al
internetului, este ilegald.

5. Validarea performantele testelor

Dupi cum s-a explicat mai sus, producitorul evalueazd performantele unui dispozitiv in raport cu scopul preconizat
inainte de introducerea lui pe piatd.

Cu toate acestea, avand in vedere in special evolutia rapidd a pandemiei, performantele unui dispozitiv pot varia in
practicd in raport cu studiul performantelor realizat de producitor in scopul aplicdrii marcajului CE. Prin urmare, se
recomandi cu tdrie si se efectueze o validare suplimentard a performantelor clinice ale testelor pentru COVID-19, in
raport cu o metodd de referintd intr-o populatie-tintd suficient de numeroasd, inainte de introducerea dispozitivelor in
practica clinicd de rutind. Utilizarea rezultatelor stiintifice evaluate inter pares pentru validarea clinicd a testelor
comerciale care vizeazd COVID-19 este foarte recomandatd inainte ca acestea s poatd fi utilizate in sigurantd si in mod
fiabil pentru luarea deciziilor de ordin medical sau in domeniul sindtdtii publice. Validarea vizeazd confirmarea faptului
cd testul in cauzd atinge nivelurile de performanti specificate de producitor.

(" Directiva 98/79/CE, anexa III punctul 6.

(") Belgia a interzis punerea la dispozitie pe piatd, punerea in functiune si utilizarea autotestelor rapide pentru anticorpi timp de 6 luni
incepand cu 19 martie 2020: http://www.ejustice.just.fgov.be/eli/arrete/2020/03/17/2020040686/moniteur. Finlanda, Suedia,
Irlanda si Germania au ficut declaratii publice de avertizare impotriva utilizarii autotestelor. Tarile de Jos au publicat un avertisment
conform cdruia ar trebui ca testele rapide sd nu fie puse la dispozitie ca autoteste. Estonia a emis un avertisment public in sensul de a
nu se utiliza testele destinate uzului profesional ca autoteste. Aceastd listd nu este exhaustiva.
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Astfel de studii sunt efectuate de autoritdtile competente si de laboratoarele de referintd din statele membre. Existd
beneficii evidente in ceea ce priveste partajarea rezultatelor acestor validdri si organizarea unor studii centralizate de
validare, pentru a utiliza resursele in modul cel mai eficient. Existd in curs de desfisurare, in laboratoare spitalicesti din
mai multe state membre ale UE, studii de validare clinicd pentru autorizarea cu prioritate a testelor rapide de
diagnosticare a COVID-19. Cooperarea ar fi beneficd si la nivel international in situatia in care aceleasi teste sunt
utilizate in diferite jurisdictii. Atdit OMS, cat si FIND, lucreazd in prezent la studii de validare a unor diverse
dispozitive. (%)

Raritatea metodelor si a materialelor de referintd creeazd dificultiti pentru aceste studii de validare si, de asemenea,
pentru evaluarea performantelor dispozitivelor de citre producidtori. Centrul Comun de Cercetare al Comisiei a creat
recent un material cu rol de control pozitiv pentru testele RT-PCR, care este disponibil pentru laboratoarele din Europa.
Seturile de seroconversie si seturile de esantioane pozitive sunt exemple de materiale suplimentare care sunt necesare. O
altd problemd actuald este lipsa datelor de comparatie disponibile public, ceea ce face dificili compararea
performantelor dispozitivelor. Schemele externe de evaluare a calitdtii ar putea fi o modalitate de a genera astfel de date.
ECDC(*) si OMS (V) sunt deja in faza de organizare a unei scheme externe de evaluare a calitatii testelor RT-PCR.

6. Actiuni intreprinse de Comisie pani in prezent
Comisia a luat deja urmdtoarele masuri in ceea ce priveste accesul pe piatd si performanta dispozitivelor:

— Facilitarea schimbului continuu de informatii intre autoritatile competente responsabile de testele pentru diagnostic
in vitro in cadrul subgrupului dedicat al Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale (*¥). Sunt incluse
schimbul in materie de reglementiri privind conformitatea, disponibilitatea si fiabilitatea dispozitivelor, mentinerea
unui inventar al dispozitivelor §i schimbul de informatii despre actiunile nationale, cuprinzand, de asemenea,
derogdrile nationale emise de statele membre si justificarile aferente.

— Mentinerea unui dialog cu industria, incluzand subiecte precum disponibilitatea si performantele dispozitivelor.
— Schimburi periodice de informatii cu OMS in ceea ce priveste actiunile care vizeazd COVID-19.
— Infiintarea unor canale de cooperare cu alte jurisdictii in ceea ce priveste dispozitivele contrafdcute.

— Publicarea de orientdri privind evaluarea conformititii dispozitivelor medicale () si o imagine de ansamblu a
recunoasterii internationale a standardelor (%), care includ si standardele relevante pentru dispozitivele destinate
diagnosticului in vitro.

— Elaborarea unui document de lucru care contine o analizd a literaturii de specialitate vizdnd performantele
dispozitivelor si a unor orientdri initiale privind criteriile de performanta ale dispozitivelor care vizeazd COVID-19,
incluzand testele RT-PCR, testele pentru antigeni si testele pentru anticorpi, in cadrul unui grup de proiect care
include Comisia, ECDC si reprezentanti ai expertilor din cadrul autoritdtilor competente responsabile de testele
pentru diagnostic in vitro si al organismelor de evaluare a tehnologiilor medicale.

— Crearea unui material cu rol de control pozitiv care sd poat fi utilizat pentru evaluarea calititii testelor RT-PCR (*)
si distribuirea sa cdtre laboratoare din intreaga UE.

— Sprijinirea cercetdrii si a inovirii si coordonarea eforturilor de cercetare europene si mondiale. In 2020 au fost
lansate mai multe actiuni speciale in materie de cercetare si inovare, care au vizat, printre alte teme, dezvoltarea
testelor de diagnostic, a tratamentelor si a vaccinurilor care vizeazd COVID-19, precum si infrastructurile si
resursele care faciliteazd aceste cercetdri. Trei noi proiecte vizeazd acest domeniu (*), iar cateva altele sunt in curs de
elaborare.

(") Notd: Programul OMS de evaluare si listare de urgentd in vederea utilizarii (a se vedea
https:/[www.who.int/diagnostics_laboratory/EUL/en/) a primit 30 de cereri, iar pand in prezent au fost publicate datele finale pentru
trei dispozitive care utilizeazi RT-PCR. Pentru COVID-19, acest program nu include validarea bazatd pe teste de laborator.

(") https://www.who.int/ihr/training/laboratory_quality/10_b_eqa_contents.pdf

(*%) Instituit in conformitate cu articolul 103 din Regulamentul (UE) 2017/745 si cu articolul 98 din Regulamentul (UE) 2017/746. Acest

grup este responsabil si de supravegherea punerii in aplicare a Directivei 98/79/CE.

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

Proiectele CoNVat, CoronaDX si HG nCoV19 test https://ec.europa.eufinfo/files/new-research-actions-coronavirus_en
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7. Actiuni suplimentare necesare

Pentru a se asigura faptul i testele sunt utilizate in mod corespunzitor, cd performantele dispozitivelor sunt la cel mai
inalt nivel posibil in mod rezonabil si cd metodele de evaluare si de validare a performantelor dispozitivelor sunt
aliniate la nivelul intregii Uniuni, este necesar si fie luate urmatoarele mdsuri:

— Comisia va facilita discutiile privind strategiile nationale de testare in urmdtoarele sdptimani, pentru a incuraja o
abordare comuni la nivelul UE, in mésura in care este adecvat. Strategiile nationale ar trebui si tind cont de scopul
preconizat al fiecdrui tip de teste si de importanta utilizdrii unui dispozitiv intr-un anumit context specific, in
particular in contextul unor grupuri specifice de populatie, precum si al etapei bolii in care se presupune ci va fi
utilizat testul. Ar trebui luati in considerare parametri critici de performantd cum ar fi sensibilitatea diagnosticd,
specificitatea diagnosticd si limita de detectie a unui dispozitiv pentru contextul si scopul relevant.

— Comisia, sprijinitd de ECDC, de experti in evaluarea tehnologiilor medicale i de autorititile competente in materie
de teste pentru diagnostic in vitro, va asista statele membre prin intocmirea unei situatii centralizate a informatiilor
disponibile cu privire la performantele testelor si va actiona ca punct unic de contact pentru gestionarea acestor
informatii. Urmdrirea in mod regulat a evolutiei stadiului actual al cunostintelor in domeniu va sprijini luarea de
citre statele membre a unor decizii corecte privind strategiile nationale de testare si, de asemenea, dezvoltarea
continud a dispozitivelor de citre producitori. Se vor desfisura activitdti suplimentare vizdnd colectarea si
analizarea egantioanelor in contextul (contextele) in care aceste teste sunt utilizate, pentru a se pune la dispozitie
informatii valoroase care sd stea la baza deciziilor statelor membre privind strategia de testare.

— Comisia, statele membre si partile implicate, in consultare cu ECDC, vor discuta cele mai bune practici pentru
evaluarea performantelor diverselor tipuri de teste care vizeazi COVID-19 in contextul evaludrii conformititii in
luna urmdtoare si vor reexamina acest subiect in mod regulat. Dacd este cazul, Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale va emite orientdri corespunzdtoare.

— Comisia, in cooperare cu statele membre, va facilita introducerea pe piatd a unor dispozitive de testare sigure si
fiabile. Comisia va identifica, impreund cu industria si cu autorititile competente, alte orientiri necesare privind
evaluarea conformitatii. Comisia va asista statele membre in activititile lor de supraveghere a pietei, prin punerea in
aplicare a unor modalitdti de partajare si de accesare eficientd a informatiilor.

— Autoritdtile nationale competente au identificat o serie de dispozitive contrafdcute care au fost introduse pe piatd in
mod ilegal, de exemplu insotite de dovezi falsificate privind inregistrarea la nivel national sau de certificate false care
ar fi fost emise de organisme notificate sau in conditiile absentei unor documente necesare autorizdrii lor. Statele
membre au luat misuri pentru a le elimina de pe piatd. Comisia va continua si faciliteze colaborarea maxima a
autorititilor de reglementare, inclusiv la nivel international, pentru a descoperi si a elimina astfel de dispozitive de
pe piatd. Se recomandd ca autoritdtile competente sd coopereze si cu importatorii i, in special, cu distribuitorii,
ambele tipuri de operatori putind contribui la identificarea dispozitivelor contraficute.

— Comisia, in deplind cooperare cu statele membre si in consultare cu ECDC, va infiinta o retea de laboratoare de
referintd pentru COVID-19 in intreaga Uniune, impreund cu o platformd de sprijinire a acestora. Activitdtile vor
include facilitarea schimbului de informatii, identificarea nevoilor laboratoarelor, gestionarea si distribuirea
esantioanelor de control, evaluarea externd a calitdtii, dezvoltarea de metode, organizarea si monitorizarea testarilor
comparative, precum si schimbul de cunostinte si de competente. Comisia va coordona activitatea retelei si va pune
la dispozitia statelor membre sprijinul analitic necesar in ceea ce priveste gestionarea si atenuarea crizei.

— Comisia, impreund cu statele membre, va depune eforturi pentru dezvoltarea unor instrumente care sd permitd
evaluarea performantelor dispozitivelor si si alinieze metodele in intreaga Uniune, cum ar fi materiale si metode de
referintd pentru comparare standardizatd. Aceste activititi vor necesita o cooperare stransd intre autoritdtile de
reglementare, organismele de evaluare a tehnologiilor medicale (?)), ECDC, reteaua laboratoarelor de referintd
pentru COVID-19, organizatiile de cercetare si industria de profil, pentru a asigura cele mai bune rezultate. Comisia
va evalua care dintre oportunititile de finantare vor oferi sprijin pentru aceste activitati.

(*) https://eunethta.cu/
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— Pentru a asigura, acolo unde este nevoie, disponibilitatea unui numar suficient de teste care au performante bune si
de reactivi aferenti, industria si statele membre ar trebui sd utilizeze instrumente disponibile la nivelul Uniunii
pentru a coordona cererea si oferta, cum ar fi dispeceratul pentru dispozitive medicale (*), rescEU si achizitiile
publice realizate in comun. Producerea unor cantititi suficiente de teste va necesita o mai bund cooperare intre
intreprinderi, care ar trebui sd se desfisoare in conformitate cu Cadrul temporar pentru evaluarea aspectelor
antitrust legate de cooperarea intre intreprinderi (¥).

— Este necesar ca statele membre s3 dea dovadd de solidaritate, actiondnd astfel incat distribuirea stocurilor si a
echipamentelor de laborator disponibile s fie echitabild, iar acestea sd ajungd acolo unde este cea mai mare nevoie
de ele. Coordonarea strategiilor nationale va fi indispensabild in acest sens si este necesard punerea la dispozitie a
unor orientdri suplimentare in contextul strategiei de iesire din crizd, care este in curs de elaborare de Comisie si de
unele state membre.

(* Comisia a infiintat un ,dispecerat pentru dispozitive medicale” care faciliteaza identificarea ofertelor disponibile, inclusiv de kituri de
testare, si satisfacerea cererilor din partea statelor membre. Aceasta implicé, de asemenea, colaborarea cu industria pentru cresterea
productiei de citre producitorii existenti, precum si facilitarea importurilor si activarea modalititilor alternative de producere a
echipamentelor.

(*¥) Comunicare a Comisiei — Cadru temporar pentru evaluarea aspectelor antitrust legate de cooperarea intre intreprinderi ca raspuns la
situatiile de urgenta legate de actuala pandemie de COVID-19, C(2020)3200, (JO C 1161, 8.4.2020, p. 7).
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