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1. Eesmiirk ja ulatus

SARS-CoV-2 viiruse esinemise voi sellega varasema kokkupuute kontrollimine on oluline aspekt COVID-19 puhangu ja
sellega seotud rahvatervise kriisi vastu vditlemisel. Selleks et pandeemia edukalt kontrolli alla saada, on hidasti vaja teha
rohkem teste. Pandeemia eri etappide tShusaks ohjamiseks on oluline mdista esiteks seda, millist teavet eri testid vdivad
anda, st milline on konkreetse testi sihtotstarve, ja teiseks testi toimivuse taset, st kui hésti suudetakse koénealust
sihtotstarvet saavutada.

Kieolevas dokumendis esitatakse nende kiisimustega seotud juhised, kirjeldatakse COVID-19-ga seotud in vitro
diagnostika seadmete diguslikku konteksti ELis ning antakse tilevaade eri liiki testidest ja nende otstarbest. See hélmab
seadme toimivusega seotud kaalutlusi ja selle toimivuse valideerimist. Selles on esitatud aspektid, mida peavad arvesse
votma litkmesriigid, kui nad riiklikke strateegiaid koostavad, ja ettevdtjad, kui nad seadmeid turule lasevad, et tagada
COVID-19-ga seotud testide jaoks ohutute ja tdhusate seadmete kittesaadavus ELis. See on eriti oluline rahvatervi-
sealaste vastumeetmete mdju hindamisel ja piirangute leevendamise ohutute strateegiate valjatootamisel.

2. COVID-19 testimisseadmete jaoks ettenihtud ELi digusraamistik

COVID-19 testide suhtes kohaldatakse praegu direktiivi 98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta ().
Selleks et lasta need testid ELi turule, peab tootja jirgima direktiivi asjakohaseid sitteid. Eelkdige peab tootja tdendama
vastavust direktiivi I lisas esitatud nduetele, koostades tehnilise dokumentatsiooni, mis néitab selgelt, et test on ohutu ja
toimib ettendhtud viisil. Nagu on selgitatud suunise punktis 3, vdib tootja suunata testid tervishoiutootajatele voi
tavakasutajatele (kodus kasutatavad testid) kasutamiseks. Tervishoiut6otajatele kasutamiseks ettendhtud COVID-19
testide puhul voib CE-mirgise kinnitada pirast seda, kui tootja on kinnitanud, et direktiivis sitestatud nduded on
tdidetud (vastavusdeklaratsioon). Kodus kasutatavaks testimiseks ettendhtud seadmete puhul on vaja kaasata teavitatud
asutus, kes peab tdiendavalt kontrollima tehnilist dokumentatsiooni.

Erandkorras margitakse direktiivis tervisekaitse huvides seda, et liikmesriik vdib vastuseks nduetekohaselt pdhjendatud
taotlusele lubada oma territooriumil turule lasta itksikuid seadmeid, mille suhtes ei ole kohaldatavat vastavushindamist
veel tehtud (nt kui seadme hindamine ei ole veel 15pule viidud). Selliste riiklike erandite vastuvdtmisel peab liikmesriigi
padev asutus hoolikalt vordlema seonduvat ohtu kasuga, mida saadakse siis, kui seade tehakse koheseks kasutamiseks
kittesaadavaks. Riiklikud menetlused nende erandite vastuvtmiseks on lilkmesriigiti erinevad.

() ELTL 331,7.12.1998, 1k 1.
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Direktiiviga vabastatakse eespool nimetatud nduetest seadmed, mida toodetakse ja kasutatakse samas tervishoiuasutuses
(nn asutusesisesed seadmed). Sellised tavad on iildiselt hdlmatud siseriiklike digusaktidega, mis véivad lilkmesriigiti
mirkimisvairselt erineda.

Alates 26. maist 2022 asendatakse direktiiv maarusega (EL) 2017746 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete kohta (3.
Méiruses on siiski juba sitestatud iileminekuperiood, mis algab selle joustumise kuupdevast (mai 2017), mille jooksul
voib in vitro diagnostika meditsiiniseadmete vastavust hinnata kas maaruse voi direktiivi alusel.

3. Ulevaade testidest ja nende otstarbest

Testid voib rithmitada teadusliku pdhjenduse, tehnoloogia liigi, ettendhtud kasutaja ja testimiskoha jirgi. Seadmete
asjakohase kasutamise seisukohast on ddrmiselt oluline digesti aru saada nendega seotud mdistete vahelisest seosest.

Teadusliku phjenduse jirgi jagunevad praegu kittesaadavad COVID-19 testid tildiselt kahte kategooriasse: need, mille
abil tuvastatakse SARS-CoV-2 viirus, ja need, millega tuvastatakse varasem viirusega kokkupuude (tdpsemalt organismi
immuunvastus nakkusele).

Esimese kategooria puhul on kaks alaliiki: ithelt poolt need, mis tuvastavad viiruse geneetilist materjali (poordtranskript-
siooniga poliimeraasi ahelreaktsiooni ehk RT-PCRi abil), ja teiselt poolt need, mis tuvastavad viiruse komponente,
nditeks pinnavalke (antigeeni testid). Need testid tehakse tavaliselt ninaneelu voi kurgulimaga (st tampooni vdi
loputusvedeliku abil). Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) (*) ning Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskus
(ECDQ) () soovitavad COVID-19 diagnoosimiseks praegu RT-PCR-testi. Antigeeni teste vdib pdhimétteliselt ka
diagnoosimiseks kasutada, kuid neid ei ole siiani veel palju vilja tootatud.

Viirusega kokkupuudet tuvastavad testid on tavaliselt need, mille abil tuvastatakse veres viirusevastased antikehad, mis
tekivad patsiendi kehas viirusega nakatumise korral. Neid nimetatakse ka seroloogilisteks testideks, sest tavaliselt
tehakse neid vereseerumiga. SARS-CoV-2 viiruse vastaste antikehade teste on turul rohkesti. COVID-19 varase
diagnoosimise etapis on antikehade testide tdhusus vidga piiratud, kuna antikehad on patsiendi veres tuvastatavad alles
mitu pdeva pdrast nakatumist. See sdltub thelt poolt inimese immuunsiisteemist ja teiselt poolt kasutatava meetodi
tundlikkusest (°). Lisaks sdilivad antikehad veres monda aega pirast seda, kui inimene on nakkusest paranenud.
Antikehade testid ei anna kindlat vastust selle kohta, kas inimesel on SARS-CoV-2 viirus voi mitte, seega ei sobi need
selleks, et hinnata, kas testitud inimene vdib nakatada teisi inimesi. Antikehade testid voivad siiski osutuda oluliseks,
kui tehakse ulatuslikke sero-epidemioloogilisi populatsiooni uuringuid, mille kdigus hinnatakse niiteks tootajate
immuunseisundit ja mida kasutatakse ithe andmeallikana, et anda suuniseid piirangute leevendamise strateegiate jaoks,
kui pandeemia on kontrolli alla saadud (4.

Tehnoloogia liigi jargi voib eristada kahte CE-maérgisega miiiigil olevate testide kategooriat: analiisaatorites kasutatavad
automaattestid ja kvalitatiivsete vdi poolkvantitatiivsete seadmetena maaratletud kiirtestid, mida kasutatakse iiksikult
voi viikese seeriana, mis hdlmavad automatiseerimata protseduure ja on kavandatud andma kiireid tulemusi (). Tuleb
markida, et automaattestid vdivad samuti olla kiired ja kavandatud kaasaskantavate seadmetena, kuid need ei kuulu
eespool esitatud kiirtestide médratluse alla. Miitigil olevad RT-PCR-testid on iildjuhul automaattestid, mis ei ole
kiirtestid, ja kattesaadavaks muutuvad ka moned kaasaskantavad seadmed. Antigeeni teste pakutakse kiirtestidena
(millest moned sisaldavad lugerit, mis aitab tulemust tdlgendada). Antikehade testid on olemas nii automaat- kui ka
kiirtestidena.

2020. aasta aprilli alguse seisuga on direktiivi 98/79/EU () kohase CE-mirgise saanud ligikaudu jirgmine arv COVID-
19 testimise seadmeid: 78 RT-PCR-testi, 13 antigeeni kiirtesti, 101 antikehade testi, millest suurem osa on kiirtestid.
Tuleb mirkida, et kattesaadavus on litkmesriigiti vdga erinev. Selle pohjuseks on asjaolu, et tootja voib neid viia ELi-
vilistele turgudele voi et koigis litkmesriikides ei pruugi olla turustajaid, kes neid seadmeid miiiivad. Kidttesaadavus
muutub ka aja jooksul, séltudes nditeks tootmise ja turustamise logistilistest teguritest.

() ELTL117,5.5.2017,1k 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

() Naiteks fluorimeetriline meetod on tundlikum kui kolorimeetriline meetod.

() Komisjoni otsus 2002/364/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite iihise tehnilise kirjelduse kohta (ELT L 131, 16.5.2002,
k17).

() Komisjoni talituste toédokument, mis koostati projektirithmas, kuhu kuuluvad komisjon, ECDC ning in vitro diagnostika alal padevate
asutuste ja tervisetehnoloogia hindamise asutuste ekspertide esindajad. Teave piirdub sellega, mis oli iildsusele kittesaadav kuni
6. aprillini 2020 ja seda ei ole rohkem kontrollitud. Komisjoni veebisaidil avaldatav dokument.
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Kavandatud kasutajast radkides voib tootja kavandada testid tervishoiutootajatele voi tavakasutajatele (kodus
kasutatavad testid) kasutamiseks.

Testimiskoha mottes véivad seadmed olla ette ndhtud kas laboris v6i patsiendi vahetus liheduses testimiseks, mida
nimetatakse ka laboriviliseks uuringuks, st test tehakse patsiendi ldhedal ja laboriviliselt (¥). ELis viib patsiendi vahetus
laheduses testimise labi iiksnes tervishoiutootaja. Mdistet ,patsiendi vahetus liheduses testimine” ei kasutata
tavakasutajatele mdeldud seadmete puhul, mis tuleb liigitada kodus kasutatavatest testideks.

Tuleb mirkida, et teabe andmisel riiklike strateegiate kujundamiseks on eriti oluline kisitleda igat liiki testi vastavalt selle
sihtotstarbele, milleks voib olla nditeks diagnoosimine voi sdeluuring. Sellega seoses tuleb arvesse votta ka konkreetset
sihtpopulatsiooni (nt tervishoiutootajad, iildsus), haiguse faasi, mille ajal on kavas teste kasutada (nt siimptomite-
ta/terved osalejad, kinnitatud juhud, haiglast vilja kirjutatud inimesed jne), ja kliinilist otsust, mis on tehtud testi
tulemuste pdhjal.

4. Testi toimivusega seotud kaalutlused

Direktiivis 98/79/EU on sitestatud, et seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et need sobivad tootja poolt
tdpsustatud sihtotstarbeks, vdttes arvesse wldtunnustatud tehnika taset. Need peavad olema tootja médratud
toimivusega, eelkdige analiiiitilise tundlikkuse, diagnostilise tundlikkuse, analiiitilise spetsiifilisuse, diagnostilise
spetsiifilisuse, tapsuse, korduvuse, korratavuse, sealhulgas teadaolevate segavate tegurite ohjamise ning avastamispiiriga
seoses (°).

Sihtotstarve peab olema tipsustatud kasutusjuhendis ja/voi etiketil, vélja arvatud juhul, kui see on kasutajale ilmne (*°).
See peaks olema tiielik ja tdpne, holmates ettendhtud kasutajaid ja Kkliinilisi aspekte, nagu sihtpopulatsioon.
Kasutusjuhend peab sisaldama ka toimivustasemeid seoses eespool nimetatud parameetritega (*!). Seadme tehniline
dokumentatsioon peab sisaldama piisavaid toimivuse hindamise andmeid, mis néitavad tootja osutatud toimivust ja
mida toetab vordlusmddtmiste siisteem (kui see on olemas), ning teave standardmeetodite, etalonainete, teadaolevate
kontrollvddrtuste, tipsuse ja kasutatud modtithikute kohta. Need andmed peaksid pdrinema kliinilises voi muus
kohases keskkonnas tehtud uuringutest voi tulenema vastavatest kirjandusallikatest ('}). Teave toimivuse
kindlakstegemise kohta peaks olema tiielik, et oleks v&imalik hinnata selle kvaliteeti. Naiteks peaksid tootjad selgelt
kindlaks madrama vordlusmeetodid, toimivuse uuringus osalejate arvu ja selle, kuidas need osalejad loeti positiivseteks
vOi negatiivseteks.

Tootja peab kinnitama, et seade on toodetud, vdttes arvesse tehnika taset kdesoleva punkti esimeses 16igus loetletud
toimivuse parameetrite osas. Tehnika tase ei tdhenda, et seade peab olema oma klassi parim. Seade ei tohi siiski jadda
maha sellest, mida on v&imalik maistlikul viisil saavutada ja mis on enamiku seadmete puhul saavutatud (**). On selge,
et COVID-19 puhul areneb tehnika tase kiiresti. Sellest hoolimata peaksid tootjad piiidma seda lahenemisviisi
rakendada nii palju kui pShjendatult vdimalik.

Parameetrite osas vOib teha kompromisse, nditeks testi tundlikkuse (maksimaalse arvu positiivsete inimeste
tuvastamine) ja spetsiifilisuse (voime eristada tdeseid ja valepositiivseid tulemusi) vahel. Test, mis on kontrollitava
markeri tuvastamisel vdga tundlik, tuvastab suurema tdendosusega ka seotud, kuid eraldiseisvad markerid, mis ei paku
huvi, st et test v3ib olla vihem spetsiifiline. Teine ndide: madal avastamispiir voib vdhendada testi tulemuse korratavust.
Parameetrite kombinatsioonide valik voib olla digustatud sdltuvalt seadme otstarbest: kiirsdeluuring, diagnoosimine,
kinnitamine jne. Naiteks kui inimest uuritakse esimest korda, tuleks kasutada viga tdpset testi, mis annab vihe
valepositiivseid tulemusi ja kindlasti viga vihe valenegatiivseid tulemusi. Kui inimese testitulemus on positiivne ja teda
uuritakse moni paev hiljem, vdib testi puhul teataval méiral lubada valepositiivseid tulemusi (kuna isik on tdenioliselt
endiselt positiivne), kuid mitte valenegatiivseid tulemusi (sest see voiks juhtida valede jdreldusteni). Kui testi on lihtne
kasutada ja see on odav, kuid selle spetsiifilisus on suhteliselt viike, voib selle puudujaigi korvaldada, korrates testi kaks
voi isegi kolm korda.

) http://www.imdrf.org/docs/imdrf|final/technical imdrf-tech-181031-grrp-essential-principles-n47.pdf

°) Direktiivi 98/79/EU 1 lisa A osa punkt 3.

% Direktiivi 98/79/EU 1 lisa B osa punkt 8.5.

Direktiivi 98/79/EU I lisa B osa punkti 8.7 alapunkt d.

Direktiivi 98/79/EU 11l lisa punkt 3.

Vt komisjoni 2. detsembri 2008. aasta otsus 2008/932/EU (C(2008)7378, EUT L 333, 11.12.2008, lk 5)., milles kisitleti teatavat
tootja MBS HIV-testi. Kdnealusel juhul niitasid erinevate riiklike instituutide kombineeritud andmed, et kdik HIV-testid saab
rithmitada kolmele tasemele, mis vastavad suurel mairal testide kolmele pdlvkonnale. Sel juhul leiti, et kdnealune HIV-test ei vasta
tehnika tasemele, sest see jdi madalaima toimivusega tasemele.

<=2
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Tootjad on kohustatud kasutusjuhendis selgitama toimivustasemetega seotud valikuid ja mairama kindlaks tehtud
valikutele vastava konkreetse otstarbe. Samuti peavad nad kindlaks mairama sihtpopulatsiooni.

Elanikkonna testimisel kasutatavate testide toimivuses esineb puudusi nii ebapiisava diagnostilise tundlikkuse (mille
tottu jddvad nditeks nakatunud inimesed leidmata) kui ka ebapiisava diagnostilise spetsiifilisuse (mille t3ttu
kehtestatakse nditeks litkumispiirangud inimestele, kes ei ole tegelikult tdeselt positiivsed) ndol. Seda tuleb arvesse votta
koos sellega, millises etapis on pandeemia konkreetses sihtpopulatsioonis. Niiteks vdib kontrollietapis olla eriti oluline
tuvastada positiivsed juhud, kasutades suure spetsiifilisusega testi (st eristada COVID-19 teistest sarnastest, kuid vihem
ohtlikest haigustest), et viltida tarbetut koormust tervishoiusiisteemile. Piirangute leevendamise etapis aga vdib
tundlikkus (millega tuvastatakse koik iilejadnud nakatunud) olla olulisem kui spetsiifilisus, voimaldades veenduda, et
haiguse levikut on tdepoolest piiratud. Samuti on oluline vdtta arvesse selle sihtpopulatsiooni iseirasusi, kelle puhul
kavatsetakse testi kasutada, niiteks seda, kas nakkuse levimus on eeldatavalt viike voi suur voi kas on olemas
kohalikud viirusevariandid.

Komisjon, litkmesriigid ja sidusrithmad peaksid kaaluma, millised on seadmete toimivuse olulised aspektid, mis on
COVID-19 puhul iseloomulikud ja mille suhtes tuleks kohaldada iihist ldhenemisviisi.

Naiteks RT-PCR-testi puhul voib selleks olla stabiilsete sihtjarjestuste kindlakstegemine (st tuleb tuvastada SARS-CoV-2
viirusele iseloomulikud geenifragmendid). Iga uue nakatunud patsiendi puhul voib viirus muutuda (muteeruda) ja
nende mutatsioonide tdttu vdib konkreetse testi tohusus omakorda viheneda vdi sootuks kaduda. Seepdrast on oluline
jélgida viiruse mutatsiooniprofiili ja sellest lahtuvalt kasutada konkreetset RT-PCR-meetodit. Antigeeni kiirtestide puhul
on oluline valida vordlusmeetodiks RT-PCR; vordlemine nditeks teise antigeeni kiirtestiga ei ole asjakohane, sest selle
lahenemisviisi tulemuseks oleks vordlusvaartuste jarkjarguline vahenemine. Kui antikehade testi puhul on tdpsustatud,
et seda voib kasutada vere-, seerumi- ja plasmaproovidega, tuleb esitada tdendid, et test toimib ettendhtud viisil kdigi
nende prooviliikide puhul.

Siiski on oluline meeles pidada, et see valdkond muutub kiiresti ja asjakohast teaduskirjandust tekib juurde. Parima
tavana tuleks kisitada iiksnes neid lihenemisviise, mille jaoks on loodud piisav teaduslik alus.

Eriti oluline on kodus kasutatavate testide hea toimivus, sest need on ette nihtud tavakasutajale. Teavitatud asutus
hindab selliste testide tehnilist dokumentatsiooni, sealhulgas nende konstruktsiooni ja kasutatavust, ning viljastab
sertifikaadi ('¥). Praegu ei poolda liikkmesriikide padevad asutused iildiselt koduste COVID-19-testide kasutamist ja
méned neist on teatavat liiki koduste testide kasutamise isegi keelanud (*%). Selle pShjuseks on asjaolu, et tavakasutajal
voib olla keeruline tulemust ja sellega seonduvat &igesti tblgendada (nt tulemus vdib olla valepositiivne voi
valenegatiivne, mida tervishoiutootaja saaks patsiendi kliinilisi andmeid arvesse vottes kindlaks teha). Tuleb mirkida, et
seadusega on keelatud teha kutsealaseks kasutamiseks ettendhtud seadmed tavakasutajatele kittesaadavaks niiteks
apteekide voi interneti kaudu.

5. Testi toimivuse valideerimine
Nagu eespool selgitatud, hindab tootja enne seadme turule laskmist seadme toimivust vastavalt selle sihtotstarbele.

Vottes eriti arvesse pandeemia kiiret arengut, vdib seadme toimivus praktikas erineda vorreldes tootja
toimivusuuringuga, mis on tehtud CE-mirgise saamiseks. Seepdrast on vigagi soovitatav enne seadmete
kasutuselevottu kliinilistes rutiinprotseduurides teha COVID-19-testide kliinilise toimivuse tiiendav valideerimine
vorreldes standardmeetodiga, mida on kasutatud piisaval hulgal sihtrithma objektidega. Vastastikuse eksperdihinnangu
saanud teaduslikud tulemused kaubanduses kittesaadavate COVID-19-testide kliinilise valideerimise kohta on viga
soovitatavad, et neid saaks ohutult ja usaldusvéirselt kasutada meditsiiniliste voi rahvatervisega seotud otsuste
tegemisel. Valideerimine kinnitab, et test saavutab tootja maaratud toimivustaseme.

(*) Direktiivi 98/79/EU Il lisa punkt 6

(**) Belgia keelas kodus kasutatavate antikehade kiirtestide turul kéttesaadavaks tegemise, kasutusele votmise ja kasutamise kuueks kuuks
alates 19. mirtsist 2020: http:/[www.ejustice.just.fgov.be/elifarrete/2020/03/17/2020040686 /moniteurSoome, Rootsi, lirimaa ja
Saksamaa on avalikult hoiatanud kodus kasutatavate testide eest. Madalmaad on avaldanud hoiatuse, et kiirteste ei tohiks teha
kittesaadavaks kodus kasutatavate testidena. Eesti on andnud avaliku hoiatuse mitte kasutada kutsealaseks kasutamiseks ettenihtud
teste koduste testidena. See loetelu ei ole 16plik.
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Selliseid uuringuid teevad liikmesriikide padevad asutused ja referentlaborid. Nende valideerimiste tulemuste jagamisest
ja tsentraliseeritud valideerimisuuringute korraldamisest on ressursside tShusaimaks kasutamiseks silmnihtavalt kasu.
Mitmes ELi liikmesriigis tehakse haiglalaborites diagnostiliste COVID-19-kiirtestide kliinilise valideerimise
kiiruuringuid. Koostoo oleks kasulik ka rahvusvahelisel tasandil, kus samu teste kasutatakse eri digusruumides. Nii
WHO kui ka FIND tegelevad praegu eri seadmete valideerimisuuringutega (*°).

Meetodite ja materjali vihesus raskendab neid valideerimisuuringuid ja ka seadme toimivuse hindamist tootjate poolt.
Komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskus to6tas hiljuti vélja positiivse kontrollmaterjali RT-PCR-testide jaoks ja see on
Euroopa laborite jaoks saadaval. Veel oleks vaja selliseid materjale nagu serokonversiooni paneelid ja positiivse proovi
paneelid. Teine probleem on praegu avalikult kittesaadavate vordlusandmete puudumine, mis muudab seadmete
toimivuse vordlemise keeruliseks. Uks vdimalus selliste andmete saamiseks on vilise kvaliteedihindamise kavad.
ECDC(*) ja WHO (V) juba koostavad RT-PCR-testide jaoks vilise kvaliteedihindamise kava.

6. Senised komisjoni voetud meetmed
Komisjon on juba vdtnud jirgmised meetmed seoses seadmete turulepadsu ja toimivusega:

— halbustanud in vitro diagnostika alal padevate asutuste vahelist pidevat teabevahetust meditsiiniseadmete koordinee-
rimisriihma vastava alarithma raames ('¥). See holmab regulatiivset teabevahetust seadmete vastavuse,
kittesaadavuse ja tookindluse kohta, seadmete loendi pidamist ja teabe jagamist riiklike meetmete kohta, mille
hulka kuuluvad ka liikmesriikide tehtud riiklikud erandid ja nende pdhjendused;

— pidanud dialoogi toostusega, sealhulgas seadmete kittesaadavuse ja toimivuse teemal;
— vahetanud regulaarselt teavet WHOga COVID-19-ga seotud meetmete teemal;
— loonud koostookanalid teiste jurisdiktsioonidega seoses seadmete vdltsimisega;

— avaldanud meditsiiniseadmete vastavushindamise suunised (*¥) ja standardite rahvusvahelise tunnustamise
tilevaate (**), mis holmab ka in vitro diagnostika seadmete suhtes asjakohaseid standardeid;

— koostanud to6dokumendi, mis sisaldab seadmete toimivust kisitleva kirjanduse iilevaadet ning esialgseid suuniseid
COVID-19-ga seotud seadmete, sealhulgas RT-PCR-testide, antigeenide ja antikehade testide toimivuse
kriteeriumide kohta, osaledes projektirithmas, kuhu kuuluvad komisjon, ECDC ning in vitro diagnostika alal
padevate asutuste ja tervisetehnoloogia hindamise asutuste ekspertide esindajad;

— tootanud vilja positiivse kontrollmaterjali, mida saab kasutada RT-PCR-testide kvaliteedi hindamiseks (*') ning
jaganud seda laboritele kogu ELis;

— toetanud teadusuuringuid ja innovatsiooni ning koordineerinud teadustood Euroopas ja kogu maailmas.
2020. aastal on kiivitatud mitu teadus- ja innovatsioonialast erimeedet, mis késitlevad muu hulgas COVID-19
diagnostika, ravi ja vaktsiinide viljatootamist ning seda uurimistood vdimaldavat taristut ja ressursse. Seda
valdkonda kisitletakse kolmes uues projektis (*?) ja tulemas on veel mitu projekti.

(*) Markus: WHO hidaolukorras kasutamise hindamise ja loetelu koostamise programm
(see https:/[www.who.int/diagnostics_laboratory/EUL[en/[), on saanud 30 taotlust ning praeguseks on avaldatud 15plik loetelu kolme
RT-PCR-seadme kohta. Programm ei holmaCOVID-19 testide valideerimist laboris.
(") https://www.who.int/ihr/training/laboratory_quality/10_b_eqa_contents.pdf
(") Loodud kooskdlas mairuse (EL) 2017/745 artikliga 103 ja madruse (EL) 2017/746 artikliga 98. See rithm vastutab ka direktiivi
98/79/EU rakendamise jirelevalve eest.
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
Projektid CoNVat, CoronaDX ja HG nCoV19 test https://ec.europa.eu/info/files/new-research-actions-coronavirus_en
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7. Edasised vajalikud meetmed

Selleks, et tagada testide nduetekohane kasutamine ja seadmete vimalikult korge toimivustase, samuti seadmete
toimivuse hindamis- ja valideerimismeetodite edasine kooskdlastamine kogu liidus, tuleks vdtta jairgmised meetmed.

— Komisjon hélbustab lihinddalatel arutelu riiklike testimisstrateegiate iile, et toetada asjakohasuse piires ELi iihtset
lahenemisviisi. Riiklikes strateegiates tuleks arvesse votta igat liiki testide otstarvet ja seadme kasutamise olulisust
konkreetses kontekstis, eriti arvestades teatavaid elanikkonnarithmi ning haiguse faasi, milles testi kavatsetakse
kasutada. Arvesse tuleks votta selliseid kriitilisi toimivusparameetreid nagu seadme diagnostiline tundlikkus,
diagnostiline spetsiifilisus ja avastamispiir konkreetses kontekstis ja konkreetse otstarbe puhul.

— Komisjon, keda toetavad ECDC, tervisetehnoloogia hindamise eksperdid ja in vitro diagnostika alal padevad asutused,
abistab liikkmesriike tsentraliseeritud iilevaatega testide toimivuse kohta kittesaadavast teabest ning tegutseb selle
teabe haldamisel iihtse kontaktpunktina. Tehnika taseme korrapirane kaardistamine aitab liikmesriikidel teha
teadlikke otsuseid riiklike testimisstrateegiate kohta ning tootjatel seadmeid pidevalt arendada. Tdiendavat t66d
tehakse selleks, et koguda ja analiiisida tSendeid nende testide kasutamise konteksti kohta, andmaks vairtuslikku
teavet, mille alusel lilkmesriigid teevad otsuseid testimisstrateegia kohta.

— Komisjon, litkmesriigid ja sidusrithmad arutavad ECDCga konsulteerides jargmisel kuul eri tiiiipi COVID-19-testide
toimivuse hindamise parimaid tavasid seoses vastavushindamisega ning poorduvad selle teema juurde regulaarselt
tagasi. Vajaduse korral annab vastavad suunised vilja meditsiiniseadmete koordineerimisrithm.

— Komisjon hdlbustab koostoos liikkmesriikidega ohutute ja usaldusvdirsete testimisseadmete turule laskmist.
Komisjon arutab toostusharu ja pddevate asutustega, milliseid tdiendavaid suuniseid on vastavushindamise jaoks
vaja. Komisjon abistab liikmesriike turujdrelevalvetegevuses, kehtestades teabe tGhusa jagamise ja teabele
ligipddsemise korra.

— Riiklikud pddevad asutused on avastanud mitu voltsitud seadet, mis on ebaseaduslikult turule lastud, nditeks
voltsitud riikliku registreerimistunnistusega, voltsitud teavitatud asutuse sertifikaadiga vdi ilma seadusega ndutavate
dokumentideta. Liikmesriigid on vétnud meetmeid nende turult eemaldamiseks. Komisjon jitkab reguleerivate
asutuste maksimaalse koost66 holbustamist, ka rahvusvahelisel tasandil, et leida sellised seadmed ja eemaldada
need turult. Soovitatav on padevate asutuste koost66 maaletoojatega ja eelkdige turustajatega, kes molemad saavad
aidata avastada voltsitud seadmetega kauplemist.

— Komisjon loob tiielikus koostoos litkmesriikidega ja ECDCga konsulteerides kogu liitu hélmava COVID-19
referentlaborite vOrgustiku ning platvormi nende laborite toetamiseks. Tegevuste hulka kuuluvad teabevahetuse
hélbustamine, laborite vajaduste kindlakstegemine, kontrollproovide haldamine ja jaotamine, viline kvaliteedi-
hindamine, meetodite viljatootamine, vordluskatsete korraldamine ja tulemuste rakendamine ning teadmiste ja
oskuste vahetamine. Komisjon koordineerib vorgustiku tood ja pakub litkmesriikidele vajalikku analiiiitilist tuge
kriisi ohjamisel ja leevendamisel.

— Komisjon teeb koos liikmesriikidega joupingutusi, et to6tada vilja vahendid, mis véimaldavad hinnata seadmete
toimivust ja iihtlustada lihenemisviise kogu liidus, niiteks etalonained ja standardvordluse meetodid. See nduab
reguleerivate asutuste, tervisetehnoloogia hindamise asutuste, () ECDC, COVID-19 referentlaborite vdrgustiku,
teadusasutuste ja toostuse vahelist tihedat koostood, et tagada kdige optimaalsem tulemus. Komisjon kaalub,
millised rahastamisvdimalused toetavad neid tegevusi.

(*) https://eunethta.cu/
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— Selleks et tagada piisaval hulgal histi toimivate testide ja nendega seotud reaktiivide kittesaadavus seal, kus neid
vajatakse, peaksid toostusharu ja litkmesriigid kasutama liidu tasandi vahendeid pakkumise ja ndudluse koordinee-
rimiseks, nagu terviseseadmete teabevorgustik, (**) rescEU ja ithishanked. Selleks et toota piisavas mahus teste, on
vaja tohustada ettevdtjatevahelist koostood, mis peaks toimuma kooskolas ajutise raamistikuga ettevdtjate
koostooga seotud konkurentsikiisimuste hindamiseks (*).

— Liikmesriigid peaksid nditama iiles solidaarsust, korraldades olemasolevate varude ja laboriseadmete diglast jagamist
sinna, kus neid koige rohkem vajatakse. Selleks on hidavajalik kooskolastada riiklikke strateegiaid ning komisjon ja
liikmesriigid peaksid praegu viljatootatava viljumisstrateegia raames andma tdiendavaid suuniseid.

(*) Komisjon on loonud terviseseadmete teabevorgustiku, mis hélbustab olemasolevate varude, sealhulgas testikomplektide
kindlakstegemist ja iihitab nende kittesaadavuse liitkmesriikide ndudlusega. See holmab ka toostusharuga tehtavat koostood, mille
eesmdrk on suurendada olemasolevate tootjate tootmist ning lihtsustada importi ja kdivitada seadmete tootmiseks alternatiivseid viise.

(*¥) Komisjoni teatis ,Ajutine raamistik ettevotjate koostdoga seotud konkurentsikiisimuste hindamiseks COVID-19 puhangust tingitud
hidaolukordades®, C(2020) 3200 (EUT C 1161, 8.4.2020, k 7).
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