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1. Celi zakres

Jednym z podstawowych aspektéw zwalczania pandemii COVID-19 i zwigzanego z nig kryzysu w dziedzinie zdrowia
publicznego jest przeprowadzanie testow na obecno$¢ wirusa SARS-CoV-2 lub pod katem stycznosci z tym wirusem
w przeszlosci. W celu skutecznej kontroli pandemii pilnie potrzebne jest wykonywanie testow na szerszg skale. Aby sku-
tecznie zarzadzaé réznymi etapami pandemii wazne jest, by zrozumieé, po pierwsze, jakich informacji moga dostarczy¢
rozne testy, tj. jakie jest przewidziane zastosowanie danego testu, oraz, po drugie, jaki jest poziom dzialania testu, tj.
w jakim stopniu jest on w stanie osiggna¢ zamierzony cel.

Niniejszy dokument dostarcza wskazéwek w tym zakresie. Przedstawiono w nim kontekst regulacyjny wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro COVID-19 w UE oraz przeglad réznych rodzajow testéw i ich przeznaczenia. Obej-
muje on rozwazania dotyczace dziatania wyrobu i walidacji tego dzialania. Zawiera elementy, ktére panstwa czlonkow-
skie powinny uwzgledni¢ przy okreslaniu strategii krajowych, a podmioty gospodarcze — przy wprowadzaniu wyrobéw
do obrotu, aby zapewni¢ dostepno$¢ w UE bezpiecznych i skutecznych testéw na COVID-19. Jest to szczegdlnie wazne
w kontekscie oceny wplywu srodkéw zapobiegawczych na zdrowie publiczne i opracowania bezpiecznych strategii wyj-
$cia.

2. Unijny kontekst regulacyjny testéw na COVID-19

Aktualnie do testow na COVID-19 zastosowanie ma dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych uzywa-
nych do diagnozy in vitro (). Aby wprowadzi¢ te testy do obrotu w UE, producent musi przestrzega¢ odpowiednich
przepisow dyrektywy. W szczegdlnosci producent musi sporzadzi¢ dokumentacje techniczng, ktéra wyraznie pokazuje,
ze test jest bezpieczny i dziala zgodnie z przeznaczeniem, poprzez wykazanie zgodnosci z wymogami okre§lonymi
w zalaczniku I do dyrektywy. Jak wyjasniono w pkt 3 niniejszych wytycznych, testy moga by¢ przeznaczone przez pro-
ducenta do stosowania przez pracownikéow stuzby zdrowia lub przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych (testy do
samokontroli). W przypadku testéw na COVID-19 przeznaczonych do stosowania przez pracownikéw stuzby zdrowia
oznakowanie CE moze zosta¢ umieszczone na podstawie deklaracji producenta dotyczacej spelnienia wymogéw dyrek-
tywy (deklaracja zgodnosci). Wyroby przeznaczone do samokontroli wymagaja udziatu jednostki notyfikowanej, ktéra
musi przeprowadzi¢ dodatkowg weryfikacje dokumentagji technicznej.

Dyrektywa stanowi, ze wyjatkowych przypadkach, w interesie ochrony zdrowia, pafistwo cztonkowskie moze, w odpo-
wiedzi na nalezycie uzasadniony wniosek, zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu na swoim terytorium pojedynczych
wyrobow, w odniesieniu do ktérych nie zostaly jeszcze przeprowadzone odpowiednie procedury oceny zgodnosci (np.
w oczekiwaniu na zakoficzenie oceny wyrobu). Przyjmujac takie odstepstwa krajowe, wlasciwy organ krajowy panstwa
czlonkowskiego musi starannie rozwazy¢ ryzyko i korzysci wynikajace z dostepnosci wyrobu do natychmiastowego
uzycia. Krajowe procesy przyjmowania tych odstepstw r6znig si¢ w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich.

() DzU.L33127.12.1998,s. 1.
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Dyrektywa zwalnia z wyzej wymienionych wymogéw wyroby wytworzone i uzywane na terenie tej samej instytucji
zdrowia publicznego (tzw. wyroby na wlasny uzytek). Takie praktyki sg zasadniczo objete przepisami krajowymi, ktére
mogg si¢ znacznie r6zni¢ w poszczeg6lnych panstwach czlonkowskich.

Od dnia 26 maja 2022 r. dyrektywa zostanie zastapiona rozporzadzeniem (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro (3). Jednak rozporzadzenie przewiduje juz okres przejsciowy, rozpoczynajacy si¢ z dniem
wejcia w Zycie rozporzadzenia (maj 2017 r.), w trakcie ktorego zgodno$¢ wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro mozna ocenia¢ albo na podstawie rozporzadzenia, albo na podstawie dyrektywy.

3. Przeglad testéw i ich zastosowania

Testy mozna pogrupowaé wedtug uzasadnienia naukowego, rodzaju technologii, przewidywanego uzytkownika oraz
miejsca testowania. Prawidlowe zrozumienie zaleznosci migdzy powigzanymi definicjami ma zasadnicze znaczenie dla
wlasciwego uzytkowania tych wyrobdéw.

Pod wzgledem uzasadnienia naukowego dostepne obecnie testy na COVID-19 dziel si¢ zasadniczo na dwie kategorie:
testy, ktore wykrywaja wirusa SARS-CoV-2, oraz testy, ktére wykrywaja wezesniejsze narazenie na dzialanie tego wirusa
(a doktadniej — odpowiedz immunologiczng organizmu ludzkiego na zakazenie).

W przypadku pierwszej kategorii istnieja dwa podtypy: z jednej strony testy wykrywajace material genetyczny wirusa
(metoda tanicuchowej reakcji polimerazy z odwrotng transkrypcja (RT-PCR)), a z drugiej strony testy wykrywajace kom-
ponenty wirusa, takie jak biatka na jego powierzchni (testy antygenowe). Testy te przeprowadza si¢ zwykle, pobierajac
wydzieliny z nosa lub gardta (tj. wymazy lub poptuczyny). Testy RT-PCR s3 obecnie zalecane przez Swiatowa Organiza-
cje Zdrowia (WHO) () i Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) () do diagnozy COVID-19.
Testy antygenowe mozna réwniez zasadniczo stosowaé do diagnozy, ale jak dotad opracowano niewiele takich testow.

Testy wykrywajace narazenie to zazwyczaj testy, ktore wykrywaja przeciwciata we krwi wytwarzane w organizmie cho-
rego w odpowiedzi na zakazenie wirusem. Sg one réwniez nazywane testami serologicznymi, poniewaz zwykle prze-
prowadzane sg na surowicy krwi. Na rynku sg dostgpne liczne testy na obecnos¢ przeciwcial anty-SARS-CoV-2. Sku-
tecznos¢ testow na obecnos¢ przeciwcial we wczesnej diagnostyce COVID-19 jest bardzo ograniczona, poniewaz
przeciwciala staja si¢ wykrywalne we krwi pacjenta dopiero kilka dni po zakazeniu. Zalezy to z jednej strony od ukladu
odpornosciowego danej osoby, a z drugiej strony od czulosci zastosowanej techniki (°). Ponadto przeciwciata utrzymuja
si¢ przez pewien czas po ustgpieniu zakazenia. Testy te nie dajg jednoznacznej odpowiedzi co do obecnosci lub braku
wirusa SARS-CoV-2, a zatem nie nadajg si¢ do oceny, czy badana osoba moze zaraza inne. Niemniej jednak testy na
obecnos¢ przeciwcial moga okazaé sie niezbedne do przeprowadzania seroepidemiologicznych badan populacji na
duzg skale w celu oceny np. statusu immunologicznego pracownikéw i moga by¢ jednym z elementéw kierowania stra-
tegiami wyjScia po opanowaniu pandemii ().

Pod wzgledem rodzaju technologii mozna wyrézni¢ dwie kategorie komercyjnych testéw posiadajacych oznakowanie
CE: testy zautomatyzowane do stosowania na analizatorach oraz szybkie testy, zdefiniowane jako wyroby medyczne do
diagnostyki jako$ciowej lub pélilosciowej, stosowane pojedynczo lub w malych seriach, wymagajace procedur nieauto-
matycznych i zaprojektowane do uzyskania szybkich wynikow (%). Nalezy zauwazy¢, Ze testy zautomatyzowane moga
by¢ réwniez szybkie i zaprojektowane w formie sprzetu przenosnego, ale nie wchodzg one w zakres powyzszej definicji
szybkich testow. Komercyjne testy RT-PCR zwykle s3 testami zautomatyzowanymi nieszybkimi, przy czym pojawiajg
si¢ wyroby przeno$ne. Testy antygenowe dostepne s3 w formie szybkiego testu (niektore z nich zawierajg czytniki
pomagajace w interpretacji wyniku). Testy na obecnos¢ przeciwcial istnieja zaréwno jako testy zautomatyzowane, jak
i szybkie.

Na poczatku kwietnia 2020 r. liczba wyrobéw do diagnostyki COVID-19 posiadajacych oznakowanie CE zgodnie
z dyrektywa 98/79/WE wynosita w przyblizeniu (): 78 testéw RT-PCR, 13 szybkich testow antygenowych, 101 (w
wigkszosci szybkich) testéw na obecnos¢ przeciwcial. Nalezy zauwazy(, ze ich dostepno$¢ znacznie si¢ rézni w poszcze-
g6lnych panstwach czlonkowskich. Wynika to z faktu, Ze producent moze je przeznaczy¢ na rynki poza UE lub moze
nie by¢ dystrybutoréw sprzedajacych te wyroby we wszystkich panstwach cztonkowskich. Dostepnos¢ zmienia si¢ réw-
niez w czasie, na przyklad w zaleznosci od czynnikéw logistycznych w procesie wytwarzania i dystrybugji.

() Dz.U.L11725.5.2017,s.176.

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

() Szybka ocena ryzyka: Pandemia spowodowana chorobg koronawirusows z 2019 r. (COVID-19): nasilone przenoszenie zakazenia w
UEJEOG i w Zjednoczonym Krélestwie — dsma aktualizacja https:/[www.ecdc.europa.eufen/publications-data/rapid-risk-assessment-coro-
navirus-disease-2019-covid-19-pandemic-eighth-update

() Na przyklad detekcja metoda barwnikowa w poréwnaniu z detekcja fluorescencyjng — druga z tych technik jest bardziej czufa.

() Decyzja Komisji 2002/364/WE w sprawie wspolnych specyfikacji technicznych dla wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in
vitro (Dz.U. L 131 2 16.5.2002,s. 17).

() Z dokumentu roboczego stuzb Komisji sporzadzonego w kontekscie grupy projektowej sktadajacej si¢ z Komisji, ECDC oraz przedsta-
wicieli ekspertéw z wlasciwych organéw w kwestiach diagnostyki in vitro, a takze organéw oceny technologii medycznych. Informacje
te ograniczajg si¢ do informacji dostepnych publicznie do dnia 6 kwietnia 2020 r. i nie s3 jeszcze zweryfikowane. Dokument ten zosta-
nie opublikowany na stronach internetowych Komisji.
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Pod wzgledem zamierzonego uzytkownika testy moga by¢ zaprojektowane przez producenta do stosowania przez pra-
cownikéw stuzby zdrowia lub przez uzytkownikow nieprofesjonalnych (testy do samokontroli).

Wreszcie, jesli chodzi o miejsce testowania, wyroby moga by¢ przeznaczone do badan laboratoryjnych albo do badan
przytézkowych, nazywanych réwniez badaniami w miejscu opieki nad pacjentem, tj. wykonywanymi w poblizu
pacjenta i poza laboratoriami (). W UE testy przytzkowe sa przeznaczone do wykorzystywania wylacznie przez pra-
cownikéw stuzby zdrowia. Okreslenie ,test przyldzkowy” nie jest uzywane w przypadku wyrob6éw przeznaczonych dla
uzytkownikéw nieprofesjonalnych, ktére nalezy sklasyfikowac jako testy do samokontroli.

Nalezy zauwazy(, ze w celu opracowania strategii krajowych szczegdlnie wazne jest okreslenie kontekstu kazdego
rodzaju testu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem, na przyklad do diagnostyki lub do badan przesiewowych.
Obejmuje to uwzglednienie konkretnej populacji docelowej (np. pracownicy stuzby zdrowia, ogét spoleczefistwa), fazy
choroby, w ktorej maja by¢ stosowane (np. osoby bezobjawowe/[zdrowe, przypadki potwierdzone, osoby wypisane ze
szpitala itp.) oraz decyzji klinicznej podjetej na podstawie wynikéw testu.

4. Uwagi dotyczace dzialania testu

W dyrektywie 98/79/WE okreslono, ze wyroby nalezy projektowac i wytwarzaé w taki sposob, by byly odpowiednie do
okreslonego przez producenta przewidzianego zastosowania, z uwzglednieniem ogélnie uznanego aktualnego stanu
wiedzy. Musza by¢ wykazywal okrelone przez wytworce dzialanie, w szczeg6lnosci w zakresie czulosci analitycznej,
czuloéci diagnostycznej, swoistoSci analitycznej, swoisto$ci diagnostycznej, doktadnosci, powtarzalnosci, odtwarzal-
nosci, w tym kontroli znanych zaklécen, oraz granicy wykrywalnosci (°).

Przewidziane zastosowanie musi by¢ okre$lone w instrukeji uzywania lub na etykiecie, chyba ze jest oczywiste dla uzyt-
kownika (%). Informacja ta powinna by¢ pelna i precyzyjna oraz obejmowaé przewidywanego uzytkownika i aspekty
kliniczne, takie jak populacja docelowa. Instrukcja uzywania musi réwniez zawieral poziomy dzialania w odniesieniu
do wyzej wymienionych parametréw (!'). Dokumentacja techniczna wyrobu musi zawiera¢ stosowne dane dotyczace
oceny dzialania, wykazujace dzialanie podane przez producenta, poparte referencyjnym systemem pomiaru (jezeli jest
dostepny), wraz z informacjami na temat metod referencyjnych, materialéw odniesienia, znanych warto$ci odniesienia,
dokladnosci i zastosowanych jednostek miary. Dane te powinny pochodzi¢ z badan w $rodowisku klinicznym lub
innym odpowiednim Srodowisku, lub wynikaé ze stosownych odniesieni bibliograficznych (*?), Informacje dotyczace
okreslenia dziatania powinny by¢ kompletne, aby umozliwi¢ oceng ich jakosci. Na przyklad producenci powinni jasno
okresli¢ metody poréwnawcze, liczbe uczestnikéw, ktérzy wzieli udzial w badaniu dziatania, oraz sposéb, w jaki ich
wyniki zakwalifikowano jako dodatnie lub ujemne.

Producent musi potwierdzié, ze wyr6b zostal wytworzony z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy w odniesieniu
do parametréw dzialania wymienionych w akapicie pierwszym niniejszej sekcji. Uwzglednienie aktualnego stanu wie-
dzy nie oznacza, ze wyréb musi by¢ najlepszy w swojej klasie. Wyrob nie moze jednak odstawaé od poziomu, ktéry
mozna racjonalnie osiggnac i ktéry osiaga wigkszos¢ wyrobow (V). Jest oczywiste, ze w przypadku COVID-19 stan wie-
dzy szybko ewoluuje. Niemniej jednak producenci powinni dazy¢ do stosowania tego podejscia w jak najwigkszym
stopniu.

Moga wystepowal kompromisy miedzy parametrami, na przyklad miedzy czuloscia testu (wykrywanie maksymalnej
liczby 0s6b z wynikiem dodatnim) a jego swoistoscig (zdolnos¢ do odréznienia wynikéw prawdziwie dodatnich od fal-
szywie dodatnich). Test, ktory jest bardzo czuly na wykrywanie danego markera, moze czgsciej wykrywaé réwniez
powigzane, ale inne markery, tj. moze by¢ mniej swoisty. Inny przyklad to niska granica wykrywalnosci, ktéra moze
skutkowa¢ nizsza odtwarzalnoscia wynikéw testu. Wybdr réznych kombinacji parametréw moze by¢ uzasadniony
w zaleznosci od przeznaczenia wyrobu: szybkie badania przesiewowe, diagnostyka, badania potwierdzajace itp. Na
przyklad, kiedy dana osoba jest badana po raz pierwszy, nalezy zastosowac test, ktory jest bardzo precyzyjny, charakte-
ryzuje si¢ niskim poziomem wynikéw falszywie dodatnich i zdecydowanie bardzo niskim poziomem wynikéw falszy-
wie ujemnych. Jezeli osoba z wynikiem dodatnim jest badana kilka dni pdZniej, test moze wykazywaé pewna tolerancje
w odniesieniu do wynikéw falszywie dodatnich (poniewaz u takiej osoby test najprawdopodobniej nadal datby wynik
dodatni), ale nie w odniesieniu do wynikéw falszywie ujemnych (poniewaz prowadzitoby to do blednych wnioskow).
Poza tym, jezeli test jest fatwy w uzyciu i tani, ale ma stosunkowo niska swoisto§¢, mozna temu zaradzi¢, powtarzajac
go dwa lub nawet trzy razy.

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

*) Dyrektywa 98/79|WE, zalacznik I sekcja A pkt 3.
%) Dyrektywa 98/79/WE, zalacznik I sekcja B pkt 8.5.

) Dyrektywa 98/79/WE, zalacznik I sekcja B pkt 8.7 lit. d).
'2) Dyrektywa 98/79/WE, zatacznik III pkt 3.

) Zob. decyzja Komisji 2008/932/WE z dnia 2 grudnia 2008 r, C(2008) 7378, Dz.U. L 333z 11.12.2008, s. 5 dotyczgca pewnego testu
na obecno$¢ HIV wytwarzanego przez M.B.S. W omawianym przypadku z polaczonych danych réznych instytutow krajowych wyni-
kato, Ze wszystkie testy na HIV mozna podzieli¢ na trzy grupy, zasadniczo odpowiadajgce trzem generacjom testéw. W tym przy-
padku uznano, ze omawiany test na HIV nie jest zgodny z aktualnym stanem wiedzy, poniewaz znalaz! si¢ w grupie o najstabszych
wynikach.
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Producenci s3 zobowiazani do wyjasnienia swoich wyboréw dotyczacych pozioméw dzialania w instrukeji uzywania
oraz do okreSlenia szczegdlnego zastosowania zgodnie z dokonanymi wyborami. S réwniez zobowigzani do okresle-
nia populacji docelowe;j.

W odniesieniu do dzialania testéw w kontekscie testowania populagji, problemem jest zaréwno niewystarczajgca czu-
lo§¢ diagnostyczna (np. prowadzaca do niewykrycia 0s6b zakazonych), jak i niewystarczajaca swoisto$¢ diagnostyczna
(np. zastosowanie $rodkow izolacji w stosunku do 0séb, u ktérych test dat wynik falszywie dodatni). Trzeba wziaé pod
uwage zaréwno ten problem, jak i etap rozwoju pandemii w danej populacji. Na przyklad na etapie kontroli szczegdlnie
wazna moze by¢ identyfikacja o wysokim poziomie swoistosci 0os6b z wynikiem dodatnim (tj. odréznienie COVID-19
od innych podobnych, ale mniej niebezpiecznych choréb), aby uniknaé niepotrzebnych obciazen dla systemu opieki
zdrowotnej. Natomiast na etapie deeskalacji czulos¢ (tj. wykrywanie wszystkich pozostalych zakazonych oséb) moze
mie¢ wigksze znaczenie niz swoisto$¢, aby mie¢ pewnos¢, ze choroba rzeczywiscie sie nie rozprzestrzenia. Wazne jest
réwniez uwzglednienie cech populacji, w ktdrej test ma by¢ stosowany, na przyklad, czy zaktadana czesto$¢ wystepowa-
nia zakazenia jest niska, czy wysoka, albo czy istnieja lokalne mutacje wirusa.

Komisja, pafistwa czlonkowskie i zainteresowane strony powinny rozwazy¢, jakie sg kluczowe aspekty dzialania
wyrobu specyficzne dla COVID-19, w odniesieniu do ktérych nalezy przyja¢ wspélne podejscie.

Na przyktad w odniesieniu do testéw RT-PCR moze to by¢ identyfikacja stabilnych sekwencji docelowych (tj. charakte-
rystycznych fragmentéw kodu genetycznego wirusa SARS-CoV-2, ktére maja zosta¢ wykryte). Kazda nowa zakazona
osoba to szansa na mutacj¢ wirusa, a mutacje te moga z kolei sprawié, ze dany test bedzie mniej skuteczny, a nawet sta-
nie si¢ nieskuteczny. Wazne jest zatem monitorowanie profilu mutacji wirusa i stosowanie na tej podstawie okreslonego
podejscia RT-PCR. W odniesieniu do szybkich testéw antygenowych wazne jest wybranie RT-PCR jako metody poréw-
nawczej. Por6wnanie np. z innym szybkim testem antygenowym nie jest wlasciwe, poniewaz takie podejicie doprowa-
dzitoby do postgpujacej degradacji materialu odniesienia. W przypadku testow na obecnos¢ przeciwecial, jezeli zgodnie
ze specyfikacjg test mozna stosowac na probkach krwi, surowicy i osocza, nalezy przedstawi¢ dowody potwierdzajace,
ze dzialanie testu jest zgodne z przeznaczeniem na wszystkich typach probek.

Niemniej jednak wazne jest, aby pamietaé, ze ta dziedzina wiedzy rozwija si¢ w szybkim tempie, a literatura przedmiotu
stale si¢ powigksza. Za najlepsza praktyke nalezy uznac jedynie te podejscia, dla ktérych dostepne sa wystarczajace pod-
stawy naukowe.

Wreszcie szczeg6lnie istotne jest prawidlowe dzialanie testéw do samokontroli, poniewaz s one przeznaczone dla
uzytkownikéw nieprofesjonalnych. Jednostka notyfikowana oceni dokumentacje techniczna takich testow, w tym ich
projekt i uzyteczno$c, a takze wyda certyfikat (™). Na tym etapie pandemii COVID-19 wlaiciwe organy panstwa czlon-
kowskiego zasadniczo nie popieraja stosowania testéw do samokontroli, a niektére wrecz zabronily stosowania niektd-
rych typéw takich testow (). Powodem jest trudno$¢, jaka moze napotkaé nieprzeszkolony uzytkownik w dokonaniu
prawidlowej interpretacji wyniku i jego implikacji (np. wynik moze by¢ falszywie dodatni lub falszywie ujemny, co pra-
cownik stuzby zdrowia moglby stwierdzi¢, biorac pod uwage histori¢ kliniczng pacjenta). Nalezy zauwazy¢, Ze udostep-
nianie laikom wyrobéw przeznaczonych do uzytku profesjonalnego, np. za posrednictwem aptek lub internetu, nie jest
prawnie dozwolone.

5. Walidacja dzialania testu

Jak wyjasniono powyzej, producent ocenia dzialanie wyrobu zgodnie z przewidzianym zastosowaniem przed wprowa-
dzeniem wyrobu do obrotu.

Jednakze, szczegdlnie biorac pod uwage szybki rozwdj pandemii, dzialanie wyrobu w praktyce moze si¢ réznié
w poréwnaniu z badaniem dzialania przeprowadzonym przez producenta do celéw oznakowania CE. W zwiazku
z tym zdecydowanie zaleca si¢ przeprowadzenie dodatkowej walidacji skutecznosci klinicznej testow na COVID-19
w poréwnaniu z metodg referencyjng na wystarczajaco duzej liczbie oséb z populacji docelowej przed wprowadzeniem
wyrobow do praktyki klinicznej. Zdecydowanie zaleca si¢ uzyskanie potwierdzonych wzajemna oceng wynikéw nauko-
wych dla walidacji klinicznej komercyjnych testéw na COVID-19, zanim bedzie mozna te testy w sposb bezpieczny
i niezawodny stosowa¢ do podejmowania decyzji medycznych lub z zakresu zdrowia publicznego. Walidacja to
potwierdzenie, Ze test osiaga poziom dzialania okreslony przez producenta.

(") Dyrektywa 98/79/WE, zalacznik III pkt 6.

(**) Z dniem 19 marca 2020 r. Belgia zakazala na 6 miesi¢cy udostepniania na rynku, wprowadzania do uzywania oraz stosowania szyb-
kich testow na obecnos¢ przeciwcial do samokontroli. http:/[www.ejustice just.fgov.be/eli/arrete/2020/03/17/20200406 8 6/moniteur
Finlandia, Szwecja, Irlandia i Niemcy wydaly publiczne o§wiadczenia ostrzegajace przed testami do samokontroli. Niderlandy opubli-
kowaly ostrzezenie, ze szybkie testy nie powinny by¢ udostepniane jako testy do samokontroli. Estonia wydala publiczne ostrzezenie,
aby nie uzywac testow przeznaczonych do uzytku profesjonalnego jako testow do samokontroli. Lista ta nie jest wyczerpujaca.
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Badania walidacyjne przeprowadzaja wlasciwe organy i laboratoria referencyjne w panstwach cztonkowskich. Istnieja
oczywiste korzySci z dzielenia si¢ wynikami tych badan i organizowania scentralizowanych badan walidacyjnych
w celu jak najefektywniejszego wykorzystania zasobéw. W kilku panstwach cztonkowskich UE laboratoria szpitalne
prowadza — w formule szybciej $ciezki — badania walidacji klinicznej szybkich testow do diagnostyki COVID-19.
Wspolpraca bylaby réwniez korzystna na poziomie migdzynarodowym, w przypadku gdy te same testy sg stosowane
w réznych jurysdykcjach. Zaréwno WHO, jak i FIND pracuja obecnie nad badaniami walidacyjnymi réznych wyro-
bow (1.

Niedobér metod referencyjnych i materialéw odniesienia stwarza trudnosci dla przeprowadzania badan walidacyjnych,
a takze dla oceny dzialania wyrobu przez producentéw. Wspélne Centrum Badawcze Komisji opracowalo niedawno
dodatni material kontrolny do testéw RT-PCR, ktdry jest dostepny dla laboratoriéw w Europie. Nadal potrzebne sg na
przyklad panele serokonwersji i panele probek dodatnich. Innym biezacym problemem jest brak publicznie dostepnych
danych poréwnawczych, co utrudnia poréwnywanie dzialania wyrob6éw. Jednym ze sposobéw generowania takich
danych moglyby by¢ systemy zewnetrznej oceny jakosci. ECDC (*) oraz WHO (V) sg w trakcie organizowania systemu
zewngtrznej oceny jakosci testow RT-PCR.

6. Dzialania podjete do tej pory przez Komisje
Komisja podjela juz nastepujace dziatania w odniesieniu do dostgpu do rynku i dzialania wyrobow:

— ulatwianie cigglej wymiany informacji miedzy wlasciwymi organami w kwestiach diagnostyki in vitro w ramach spe-
cjalnej podgrupy Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (*¥). Obejmuje ono wymiang w kwestiach regu-
lacyjnych dotyczacych zgodnos$ci wyrobéw, ich dostgpnosci i niezawodnosci, prowadzenie wykazu wyrobéw
i wymiang informacji na temat dzialaf krajowych, w tym informacji o odstgpstwach krajowych wydawanych przez
panstwa czlonkowskie i ich uzasadnieniach,

— prowadzenie dialogu z przemystem, w tym na temat dostgpnosci i dziatania wyrobdw,
— regularne kontakty z WHO dotyczace dzialan zwigzanych z COVID-19,
— ustanowienie kanaléw wspoélpracy z innymi jurysdykcjami w odniesieniu do wyrob6w sfalszowanych,

— publikacja wytycznych dotyczacych oceny zgodnosci wyrobéw medycznych () oraz przeglad uznawania norm
miedzynarodowych (), obejmujacy réwniez normy istotne dla wyrobéw do diagnostyki in vitro,

— stworzenie dokumentu roboczego zawierajacego przeglad literatury naukowej na temat dzialania wyrobéw oraz
wstepne wytyczne dotyczace kryteriow dzialania w odniesieniu do wyrobéw do diagnostyki COVID-19, w tym tes-
téw RT-PCR, testéw antygenowych i testéw na obecno$¢ przeciwcial, w kontekscie grupy projektowej skladajacej sie
z Komisji, ECDC oraz przedstawicieli ekspertéw z wlasciwych organéw w kwestiach diagnostyki in vitro, a takze
organéw oceny technologii medycznych,

— opracowanie dodatniego materiatu kontrolnego, ktéry mogtby by¢ stosowany do oceny jakosci testéw RT-PCR (*!),
ijego dystrybucja do laboratoriéw w calej UE,

— wspieranie badan naukowych i innowacji oraz koordynacja wysitkéw badawczych w Europie i na $wiecie. W 2020 r.
rozpoczeto szereg specjalnych dzialant w zakresie badar naukowych i innowacji, ktére dotyczyly migdzy innymi
rozwoju diagnostyki COVID-19 oraz opracowania odpowiednich terapii i szczepionek, a takze infrastruktury i zaso-
béw, umozliwiajacych prowadzenie badan. W tym obszarze prowadzone sa trzy nowe projekty (*), a kilka innych
jest w przygotowaniu.

(*) Uwaga: Do programu WHO oceny stosowania wyrobu w sytuacjach nadzwyczajnych (EUAL) (zob. https://www.who.int/diagnostic-
s_laboratory/EUL/en/) wplyneto 30 wnioskéw i jak dotad na list¢ EUAL trafily trzy wyroby RT-PCR. W przypadku COVID-19 pro-
gram ten nie obejmuje walidacji przez laboratoria.

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

(") Utworzonej zgodnie z art. 103 rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz art. 98 rozporzadzenia (UE) 2017/746. Grupa ta jest réwniez

odpowiedzialna za nadzorowanie wdrazania dyrektywy 98/79/WE.

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

Projekty CoNVat, CoronaDX oraz HG nCoV19 test https://ec.europa.eu/info/files/new-research-actions-coronavirus_en
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7. Konieczne dalsze dzialania

Aby mieé¢ pewno$¢, ze testy s stosowane w odpowiedni sposéb, dzialanie wyrobu jest na najwyzszym mozliwym
poziomie, a podejscia do oceny i walidacji dzialania wyrobow sa dalej ujednolicane w calej Unii, nalezy podjaé nastepu-
jace dziatania:

— w nadchodzacych tygodniach Komisja stworzy warunki do latwiejszej dyskusji na temat krajowych strategii testo-
wania, aby promowa¢ wspdlne unijne podejscie, o ile bedzie to wlasciwe. Strategie krajowe powinny uwzgledniaé
przewidziane zastosowanie kazdego typu testu oraz znaczenie stosowania wyrobu w okreslonym kontekscie,
w szczeg6lnosci okreslone grupy populacji oraz faze choroby, w ktdrej test ma by¢ stosowany. Nalezy wzig¢ pod
uwage krytyczne parametry dzialania wyrobu, takie jak czulo$¢ diagnostyczna, swoisto$¢ diagnostyczna oraz gra-
nica wykrywalnosci, dla danego kontekstu danego zastosowania,

— Komisja, wspierana przez ECDC, ekspertéw od oceny technologii medycznych oraz wlasciwe organy w kwestii diag-
nostyki in vitro, bedzie wspomaga¢ pafistwa cztonkowskie, oferujac scentralizowany przeglad dostepnych informacji
na temat dzialania testow, a takze dziala¢ jako pojedynczy punkt kontaktowy dla zarzadzania tymi informacjami.
Regularne aktualizowanie stanu wiedzy pomoze panstwom czltonkowskim podejmowaé $wiadome decyzje w spra-
wie krajowych strategii testowania, a takze bedzie wspieral ciagle ulepszanie wyrobéw przez producentéw. Prowa-
dzone bedg dalsze prace nad gromadzeniem i analizowaniem dowodéw dotyczacych kontekstow, w ktorych testy
s wykorzystywane, aby uzyska¢ cenne informacje pomagajgce panstwom cztonkowskim w podejmowaniu decyzji
dotyczgcych strategii testowania,

— w ciggu najblizszego miesigca Komisja, pafistwa cztonkowskie i zainteresowane strony, w porozumieniu z ECDC,
omoéwig najlepsze praktyki w odniesieniu do oceny dzialania réznych rodzajow testéw na COVID-19 w kontekscie
oceny zgodnosci, bedg tez regularnie wraca¢ do tego tematu. W stosownych przypadkach Grupa Koordynacyjna
ds. Wyrobéw Medycznych wyda odpowiednie wytyczne,

— Komisja we wsplpracy z pafistwami czlonkowskimi bedzie utatwiaé wprowadzanie do obrotu bezpiecznych i nie-
zawodnych testéw. Komisja oméwi z przemystem i wla§ciwymi organami, jakie dalsze wytyczne sa potrzebne
w sprawie oceny zgodnoéci. Komisja bedzie wspiera panstwa cztonkowskie w ich dziataniach w zakresie nadzoru
rynku poprzez wprowadzenie rozwigzan umozliwiajacych skuteczne dzielenie si¢ informacjami i ich udostepnianie,

— wiasciwe organy krajowe wykryly wiele wyrobéw sfalszowanych, ktére zostaly nielegalnie wprowadzone do
obrotu, na przyklad ze sfalszowanym dowodem rejestracji krajowej, sfalszowanym certyfikatem jednostki notyfiko-
wanej lub z brakujaca dokumentacja regulacyjna. Panistwa cztonkowskie podjely dzialania zmierzajace do usunigcia
tych wyrobéw z rynku. Komisja bedzie nadal ulatwiad jak najlepsza wspélprace organéw regulacyjnych, réwniez na
szczeblu migdzynarodowym, aby wykrywal takie wyroby i usuwac je z rynku. Zaleca si¢, aby wlasciwe organy
wspolpracowaly réwniez z importerami, a zwlaszcza z dystrybutorami, gdyz oba te podmioty moga poméc
w wykrywaniu handlu wyrobami sfalszowanymi,

— Komisja, w $cistej wspolpracy z panstwami czlonkowskimi i w porozumieniu z ECDC, ustanowi w calej Unii sie¢
laboratoriéw referencyjnych ds. COVID-19 oraz wspierajaca je platforme. Dzialania sieci obejma ulatwianie
wymiany informacji, identyfikacj¢ potrzeb laboratoriow, zarzadzanie probkami kontrolnymi i ich dystrybucje, zew-
netrzng oceng jakosci, opracowywanie metod, organizacje badan poréwnawczych i dziatan nastepczych, a takze
wymiang wiedzy i umiejetnosci. Komisja bedzie koordynowaé prace sieci i zapewni panstwom cztonkowskim nie-
zbedne wsparcie analityczne w zakresie zarzgdzania kryzysem i tagodzenia jego skutkéw,

— Komisja wraz z panstwami czlonkowskimi zajmie si¢ opracowaniem narzedzi umozliwiajacych ocene dzialania
wyrobéw i ujednolicenie podej$¢ w Unii, takich jak materialy odniesienia i metody standaryzowanych poréwnywan.
Bedzie to wymagad Scistej wspolpracy miedzy organami regulacyjnymi, organami oceny technologii medycz-
nych (¥)), ECDC, siecig laboratoriéw referencyjnych ds. COVID-19, organizacjami badawczymi i przemystem, aby
osiggna¢ najbardziej optymalne rezultaty. Komisja rozwazy, ktére mozliwosci finansowania zapewnia wsparcie dla
tych dzialan,

(*) https://eunethta.cu/
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— aby mie¢ pewnos(, ze skuteczne testy i powigzane odczynniki dostgpne sa w wystarczajacych ilosciach tam, gdzie sg
potrzebne, przemyst i panstwa cztonkowskie powinny korzysta¢ z instrumentéw na poziomie unijnym do koordy-
nacji podazy i popytu, takich jak platforma koordynacyjna (*), rescEU i wspélne udzielanie zaméwien. Produkcja
wystarczajacej iloSci testow bedzie wymagal zwigkszenia wspdlpracy miedzy przedsigbiorstwami, co powinno
odbywac si¢ zgodnie z tymczasowymi ramami na potrzeby oceny kwestii antymonopolowych dotyczacych wsp6t-
pracy miedzy przedsigbiorstwami (¥),

— panstwa czlonkowskie powinny okazal solidarno$¢, wprowadzajac rozwigzania umozliwiajace sprawiedliwg
dystrybucje dostepnych zapaséw i sprzetu laboratoryjnego tam, gdzie sg one najbardziej potrzebne. W tym celu nie-
zbedne bedzie skoordynowanie strategii krajowych, a takze dalsze wytyczne w kontekscie strategii wyjscia, ktdra jest
obecnie opracowywana przez Komisje i panistwa cztonkowskie.

(* Komisja utworzyla ,platforme koordynacyjng do spraw sprzetu medycznego”, ktora ulatwia identyfikacje dostepnego sprzetu, w tym
zestawow do testéw, i dopasowanie go do popytu w pafstwach czlonkowskich. Wigze sie to réwniez ze wspdlpracg z przemystem
w zakresie zwigkszenia produkeji przez istniejacych producentdéw, a takze ulatwiania przywozu i aktywacji alternatywnych sposobow
produkgji sprzetu.

(*¥) Komunikat Komisji — Tymczasowe ramy na potrzeby oceny kwestii antymonopolowych dotyczgcych wspétpracy miedzy przedsie-
biorstwami w odpowiedzi na pilne sytuacje wynikajace z obecnej pandemii COVID-19 €(2020) 3200 (Dz.U. C 116 1z 8.4.2020, s. 7).
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