3.3.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 63/3
PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2020/350
ze dne 28. tinora 2020,
kterym se méni rozhodnuti 2002/364/ES, pokud jde o definici testii prvni linie a konfirma¢nich
testil, poZadavky na prostfedky pro sebetestovini a pozadavky na rychlé, konfirmaéni a dopliikové
testy na HIVa HCV
(ozndmeno pod cislem C(2020) 1086)
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 3 druhy pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Podle ¢l. 5 odst. 3 prvniho pododstavce smérnice 98/79[ES clenské stity pfedpoklddaji shodu se zakladnimi
pozadavky uvedenymi v ¢ldnku 3 dot¢ené smérnice u prostiedk navrzenych a vyrobenych ve shodé s béznymi
technickymi specifikacemi. Spole¢né technické specifikace pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro jsou
stanoveny v rozhodnuti Komise 2002/364/ES ().

V zdjmu vefejného zdravi, bezpe¢nosti pacienta a zohlednéni védeckého a technologického pokroku véetné rozvoje
uréeného pouziti, funkéni zptisobilosti a analytické citlivosti nékterych prostiedki je vhodné aktualizovat spolecné
technické specifikace stanovené v rozhodnuti 2002/364/ES.

Definice testd prvni linie a konfirmacnich testd, pozadavky na prostiedky pro sebetestovani a pozadavky na rychlé,
konfirmaéni a dopliikové testy na HIV a HCV by mély byt zménény, aby zohlediiovaly dosaZeny vyvoj, zmény
v klinickych potiebach, nové dostupné védecké poznatky a nové typy prostiedkt dostupné na trhu.

Vyrobcim by mél byt poskytnut cas, aby se pfizpiisobili zméndm spolecnych technickych specifikaci. Datum
pouzitelnosti tohoto rozhodnuti by proto mélo byt odloZeno. V zdjmu vefejného zdravi a bezpecnosti pacientt by
vSak vyrobci méli mit moznost dodrzovat na dobrovolném zdkladé spolecné technické specifikace, jak byly
zménény timto rozhodnutim, jesté pied datem jeho pouZitelnosti.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice
Rady 90/385/EHS (),

U. vést. L 331,7.12.1998,s. 1.

Rozhodnuti Komise 2002/364[ES ze dne 7. kvétna 2002 o spolecnych technickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro (Ut. vést. L 131, 16.5.2002, 5. 17).

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990 o sblizovani pravnich predpisti clenskych statd tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkii (U. vést. L 189, 20.7.1990, 5. 17).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Pfiloha rozhodnuti 2002/364/ES se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2
1. Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 2. bfezna 2021.

2. Bez ohledu na odstavec 1 uplatni ¢lenské stdty ode dne 2. bfezna 2020 do dne 1. ¢ervence 2020 pfedpoklad shody
podle ¢l. 5 odst. 3 smérnice 98/79/ES u vech diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, které spliuji kterykoli z
téchto pozadavki:

a) spolecné technické specifikace stanovené v rozhodnuti 2002/364/ES ve znéni rozhodnuti Komise 2011/869/EU (%);

b) spolecné technické specifikace stanovené v rozhodnuti 2002/364/ES ve znéni provadéciho rozhodnuti Komise (EU)
2019/1244 (;

c) spolecné technické specifikace stanovené v rozhodnuti 2002/364/ES ve znéni tohoto rozhodnuti.
3. Bez ohledu na odstavec 1 uplatni ¢lenské staty ode dne 2. Cervence 2020 do dne 1. bfezna 2021 pfedpoklad shody

podle ¢l. 5 odst. 3 smérnice 98/79/ES u vech diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, které spliuji kterykoli z
téchto pozadavki:

a) spolecné technické specifikace stanovené v rozhodnuti 2002/364/ES ve znéni provadéciho rozhodnuti (EU)
2019/1244;

b) spolecné technické specifikace stanovené v rozhodnuti 2002/364/ES ve znéni tohoto rozhodnuti.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 28. tinora 2020

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise

() Rozhodnuti Komise 2011/869/EU ze dne 20. prosince 2011, kterym se méni rozhodnuti 2002/364/ES o spole¢nych technickych
specifikacich pro diagnostické zdravotnické prostedky in vitro (Ut. vést. L 341, 22.12.2011, s. 63).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1244 ze dne 1. ¢ervence 2019, kterym se méni rozhodnuti 2002/364/ES, pokud jde o
pozadavky na kombinované zkousky na antigen a protilatku HIV a HCV a pokud jde o pozadavky na techniky amplifikace nukleovych
kyselin s ohledem na referen¢n{ materidly a kvalitativn{ testy na HIV (UF. vést. L 193, 19.7.2019, s. 1).
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PRILOHA

Priloha rozhodnuti 2002/364/ES se méni takto:
1. Bod 2 se méni takto:

a) mezi definici ,Cetnosti selhani celého systému* a definici ,konfirmaéniho testu” se vkladd nova definice ,testu prvni
linie®, kterd znf:

,Test prvni linie

Testem prvni linie se rozumi test pouzivany ke zji§téni markeru nebo analytu, po némz mtZe ndsledovat

konfirmacni test. Prostfedky urcené vyhradné k tomu, aby byly pouzity ke sledovani dfive ur¢eného markeru nebo

analytu, se nepovaZzujf za testy prvni linie.“
b) Definice ,konfirmacniho testu” se nahrazuje timto:
,Konfirmaéni test
Konfirma¢nim testem se rozum test pouZivany pro potvrzeni reaktivniho vysledku testu prvni linie.”
2. Bod 3 se méni takto:
a) Podbod 3.1.1 se nahrazuje timto:

»3.1.1. Prosttedky pro detekci virovych infekci musi spliiovat tytéz pozadavky na citlivost a specificitu stanovené v
tabulce 1, tabulce 3, tabulce 4 a tabulce 5, které se na né vztahuji podle zamysleného tcelu dotéenych
prostiedkt a podle zjisténych virovych typt a entit (antigen a/nebo protildtka). Viz také zdsada 3.1.11,
pokud jde o testy prvni linie.”

b) Podbod 3.1.3 se nahrazuje timto:

,3.1.3 Prostfedky pro sebetestovdni musi spliiovat tytéz pozadavky STS na citlivost a specifitu jako piislusné

prostiedky pro profesiondlni pouziti. Pfislusné ¢asti hodnoceni funkéni zptisobilosti musi byt provadény
(nebo opakovany) vhodnymi laickymi uzivateli, aby byla validovdna funk¢nost prosttedku a pokyny pro
pouziti. Laicti uzivatelé, ktefi byli vybrdni pro hodnoceni funké¢ni zpisobilosti, musi reprezentovat
zamys$lenou skupinu uZivateld.
Hodnoceni funkéni zpusobilosti prostfedku pro sebetestovani musi byt pro kazdou télni tekutinu, kterd
muze byt u tohoto prostiedku pouzita, napf. plné krve, modi, slin atd., provedeno u nejméné 200 laickych
uzivateld, o nichZ je zndmo, Ze jsou pro danou infekci pozitivni, a u nejméné 400 laickych uzivateld, ktef{
neznaji sviij stav, z ¢ehoZz u nejméné 200 existuje vysoké riziko, Ze byli infekci nakaZeni. Citlivost a
specificita prostfedku pro sebetestovani pfi pouziti laickymi uZivateli se ur¢i podle potvrzeného infekéniho
stavu pacienta.”

¢) Podbod 3.1.9 se nahrazuje timto:

»3.1.9 Hodnoceni funkéni zpiisobilosti testdl prvni linie musi zahrnovat 25 pozitivnich (jsou-li v piipadé vzacnych
infekci dostupné) vzorkt cerstvého séra ,z téhoz dne” (< 1 den po odbéru vzork).

d) Podbod 3.1.11 se nahrazuje timto:

,3.1.11 Pfi hodnoceni funkéni zptsobilosti testt prvni linie (tabulka 1 a tabulka 3) musi byt zkoumana populace
dérct krve nejméné ze dvou transfuznich stanic a musi se jednat o odbéry krve tésné po sobé nasledujici,
aniz by ze zkoumdni byli vylouceni prvoddrci.”

¢) Podbod 3.4.2 se nahrazuje timto:

,3.4.2. Vystupni kontrola $arzi provadénd vyrobcem u testli prvni linie se musi tykat nejméné 100 vzorkd
negativnich na pfislusny analyt.“

3. Tabulka 1 se nahrazuje timto:



Testy prvni linie, vyjma rychlych testi: anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab, anti-HTLV I/II, anti-HCV, HCV Ag/Ab, HBsAg, anti-HBc

,Tabulka 1

anti-HIV 1/2,HIV 1/2 Ag/Ab | anti-HTLV-I/Il anti-HCV, HCV Ag/Ab HBsAg anti-HBc
Diagnostickd citli- | Pozitivni vzorky 400 HIV-1 300 HTLV-I | 400 (pozitivni vzorky) 400 400
vost 100 HIV-2 100 HTLV-II |v¢etné vzorka z riznych stadii infekce a | véetné piihlédnuti k subty- | véetné hodnoceni dalsich
véetné 40 non-B subtypi, odrazejicich riizné druhy protildtek. ptm markertt HBV
vSechny subtypy HIV 1 by Genotyp 1-4: > 20 vzorkd na genotyp

mély byt reprezentovany
nejméné 3 vzorky

(véetné subtypl non-a genotypu 4);
5:> 5 vzorkd;
6: je-li k dispozici

Sérokonverzni panely | 20 panelt Nutno stano- | 20 panelt 20 panelt Nutno stanovit, jakmile
10 dalsich panelt (u noti- | vit, jakmile | 10 dalsich paneld (u notifikovaného sub- | 10 dalsich panelt (u notifiko- | budou k dispozici
fikovaného subjektu | budou k di- | jektu nebo vyrobce) vaného subjektu nebo vy-
nebo vyrobce) spozici robce)
Analytickd citli- | Normy 0,130 MJ/ml (mezindrodni
vost standard WHO: tfeti mezi-
narodni standard pro HBsAg,
podtyp ayw1/adw2, HBV ge-
notyp B4, kéd NIBSC:
12/226)
Specificita Néhodné vybrani darci 5000 5000 5000 5000 5000
(veetné ,prvodarcti)
Hospitalizovani pacienti 200 200 200 200 200
Vzorky krve s potencidlni 100 100 100 100 100¢

zki{Zzenou reaktivitou (RF
+, ptibuzné viry, t¢hotné
Zeny atd.)

9/¢9 1

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

0c0Tee



4. Tabulka 3 se nahrazuje timto:

,Tabulka 3

Rychlé testy: anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag|/Ab, anti-HCV, HCV Ag/Ab, HBsAg, anti-HBc, anti-HTLV I a II

anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab

anti-HCV, HCV Ag/Ab

HBsAg

anti-HBc

anti-HTLV I a Il

Kritéria pfijatelnosti

Diagnosticka citli-
vost

Pozitivni vzorky | Stejnd kritéria jako v ta- | Stejnd kritéria jako | Stejnd kritéria jako | Stejnd kritéria jako | Stejnd kritéria jako | Stejnd kritéria jako v ta-
bulce 1 v tabulce 1 v tabulce 1 v tabulce 1 v tabulce 1 bulce 1

Sérokonverzni Stejna kritéria jako v ta- | Stejnd kritéria jako | Stejnd kritéria jako | Stejnd kritéria jako | Stejnd kritéria jako | Stejnd kritéria jako v ta-

panely bulce 1 v tabulce 1 v tabulce 1 v tabulce 1 v tabulce 1 bulce 1

Diagnosticka spe-
cificita

Negativni vzorky

1 000 odbért od darcti

200 klinickych vzorkt

zen

vy$$im rizikem interfe-
rence

200 vzorki od téhotnych

100 vzorkt s potencidlné

1 000 odbérti od
dérca

200 klinickych
vzorkd

200 vzorkd od tehot-
nych Zen

100 vzorkt s poten-
cidlné vy$sim rizikem
interference

1000 odbérti od
darca

200 klinickych
vzorkd

200 vzorkt od téhot-
nych Zen

100 vzorkd s poten-
cidlné vy$$im rizikem
interference

1 000 odbérti od
darcti

200 klinickych
vzorkl

100 vzorkt s poten-
cidlné vy$sim rizikem
interference

1000 odbéri od
darcti

200 klinickych
vzorkd

200 vzorkii od téhot-
nych Zen

100 vzorkd s poten-
cidlné vy$$im rizikem
interference

299 %
(anti-HBc: = 96 %)*

5. Tabulka 4 se nahrazuje timto:

,Tabulka 4

Konfirmaéni a doplitkové testy na anti-HIV 1/ 2, HIV 1/2 Ag/Ab, anti-HTLV I a II, anti-HCV, HCV Ag/Ab, HBsAg

Konfirmacni testy anti-HIV 1/2, HIV

Konfirma¢ni testy anti-HTLV

Dopliikové testy anti-HCV, HCV

12 Ag/Ab lall Ag/Ab Konfirmacni testy HBsAg Kritéria ptijatelnosti
Diagnosticka citli- | Pozitivni vzorky |200 HIV-1 a 100 HIV-2 200 HTLV-Ia 100 HTLV- | 300 HCV (pozitivni vzorky) 300 HBsAg Spravna identifikace jako
vost Véetné vzorkd z riznych stddif | IT vCetné vzorkd z raznych stddii | Véetné vzorkd z rtiznych | pozitivni (nebo neurcity),
infekce a odrazejicich rizné infekce a odrdzejicich razné |stadii infekce ne negativni
druhy protilatek druhy protilatek 20 vysoce pozitivnich
Genotypy 1-4: > 20 vzorkd |vzorki (> 26 MJ/ml); 20
(v€etné subtypt non-a genotypu | vzorkl v rozmezi hranic-
4); niho limitu cut-off
genotyp 5: > 5 vzorkd;
genotyp 6: je-li k dispozici
Sérokonverzni | 15 sérokonverznich panelt | 15 sérokonverznich panelt | 15 sérokonverznich pan-
panely paneld s nizkym titrem paneld s nizkym titrem elti [ panelt s nizkym ti-

trem
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Konfirma¢ni testy anti-HIV 1/2, HIV

Konfirma¢ni testy anti-HTLV

Dopliikové testy anti-HCV, HCV

Konfirmacni testy HBsAg

Kritéria ptijatelnosti

1)2 Ag/Ab Tall Ag|Ab
Analytickd citli- | Normy tieti mezindrodnf stan-
vost dard pro HBsAg, podtyp
ayw1/adw?2, HBV geno-
typ B4, kéd NIBSC:
12/226
Diagnostickd spe- | Negativni vzorky |200 odbérii od darcti 200 odbérii od darct 200 odbéra od darcti 10 falesné pozitivnich | Zadné falesné pozitivni

cificita

200 klinickych vzorkt, véetné
téhotnych Zen

50 vzorkd s potencidlné vyssim
rizikem interference, v¢etné
vzorkd s neurcitymi vysledky v
dalsich konfirmac¢nich testech

200 klinickych vzorkd,
véetné t€hotnych Zen

50 vzorkd s potencialné
vy$$im rizikem interfe-
rence, véetné vzorkd s
neurditymi vysledky v
dalsich konfirmacnich
testech

200 klinickych vzorkd, véetné
téhotnych Zen

50 vzorkt: s potencidlné vys$sim
rizikem interference, vetné
vzorki s neurcitymi vysledky v
dalsich doplriikovych testech

vysledkd, které jsou k di-
spozici po proveden{
hodnoceni funkéni zpti-
sobilosti testu prvni linie
()

50 vzorkt s potencidlné
vys$im rizikem interfe-
rence

vysledky | (') Zddnd neu-
tralizace"

() Kritéria pfijatelnosti: pro konfirmacni test HBsAg: z4dnd neutralizace.
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	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2020/350 ze dne 28. února 2020, kterým se mění rozhodnutí 2002/364/ES, pokud jde o definici testů první linie a konfirmačních testů, požadavky na prostředky pro sebetestování a požadavky na rychlé, konfirmační a doplňkové testy na HIV a HCV (oznámeno pod číslem C(2020) 1086) (Text s významem pro EHP) 

