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1. Cil a oblast piisobnosti

Zasadnim aspektem boje proti $ifeni onemocnéni COVID-19 a zvlddani s nim spojené krize v oblasti vefejného zdravi je
naléhavé zapotiebi rozsahlejsi testovani. Pro ¢inné fizeni riznych fdzi pandemie je nezbytné nutné zaprvé védét, jaké
informace lze prostfednictvim riznych testd ziskat, tj. jaky je urCeny ticel daného testu, a zadruhé zndt droven funkéni
zpusobilosti testu, tj. jak dobfe jim lze tohoto ti¢elu dosdhnout.

Tento dokument obsahuje pokyny k témto aspektim. Popisuje rdmec regulace diagnostickych prostiedki in vitro
pouzivanych v EU k testovani na COVID-19 a podava piehled o riiznych typech testil a jejich acelech. Zahrnuje avahy
o funkéni zpusobilosti prostiedku a o validaci této funkéni zptisobilosti. Pfedkladd prvky, které maji ¢lenské staty
zohlednit pfi definovani vnitrostatnich strategii a hospodaiské subjekty pfi uvadéni prostiedk na trh, aby se zajistilo,
ze v EU budou k dispozici bezpecné a acinné prostiedky pro testovani na COVID-19. Je to obzvlasté dalezité v
souvislosti s posuzovanim G¢inkd protiopatfeni v oblasti vefejného zdravi a v souvislosti s piipravou bezpeénych
strategil pro ukon¢ovani mimofadnych opatfeni.

2. Rdmec regulace EU tykajici se prostfedkii pro testovani na COVID-19

Na testy na COVID-19 se v soucasnosti vztahuje smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in
vitro (). Vyrobce musi splnit ptislusnd ustanoveni uvedené smérnice, aby mohl tyto testy uvést na trh EU. Vyrobce musi
zejména vyhotovit technickou dokumentaci, ze které jednozna¢né vyplyva, Ze test je bezpe¢ny a funkéné zptsobily v
souladu se svym urcenim, prokdzdnim shody s pozadavky stanovenymi v p¥iloze I smérnice. Jak je vysvétleno v bodé 3
téchto pokyntl, testy mohou byt vyrobcem urceny k pouziti zdravotnickymi pracovniky nebo laickymi uZivateli (testy
pro sebetestovani). Testy na COVID-19 uréené k pouziti zdravotnickymi pracovniky mohou byt opatfeny oznacenim
CE poté, co vyrobce vypracuje prohldSeni o splnéni pozadavkd smérnice (prohldSeni o shodg€). Prosttedky urcené pro
sebetestovani vyZaduji zapojeni ozndmeného subjektu, ktery musi technickou dokumentaci dodate¢né ovéfit.

Smérnice stanovi, Ze ve vyjime¢nych piipadech, je-li to v zdjmu ochrany zdravi, mtze ¢lensky stdt na zdkladé fadné
odtvodnéné Zzddosti povolit na svém tzemi uvedeni na trh individudlnich prostfedkt, pro které dosud nebyly
provedeny pouzitelné postupy posuzovani shody (napf. dosud nebylo dokonéeno hodnoceni prostfedku). Pfi ptijimani
takovych vnitrostdtnich odchylek musi piislusny orgdn clenského stitu peclivé zvazit rizika a pfinosy toho, ze k
dispozici bude prostfedek pro okamzité pouziti. Vnitrostdtni postupy pro piijeti téchto odchylek se mezi jednotlivymi
Clenskymi staty Lisi.

() Uf.vést. L 331,7.12.1998,s. 1.
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Smérnice osvobozuje od vyse uvedenych pozadavki prosttedky, které byly vyrobeny a pouzivaji se v dané zdravotnické
instituci (tzv. interné pouzivané prostiedky). Pro takovy pfipad jsou postupy obecné upraveny vnitrostatnimi pravnimi
pfedpisy, které se mohou mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty zna¢né lisit.

Ode dne 26. kvétna 2022 bude smérnice nahrazena nafizenim (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (3). Nafizeni v3ak jiz stanovi pfechodné obdobi zacinajici dnem jeho vstupu v platnost (v kvétnu
2017), béhem kterého je mozné posuzovat shodu diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro bud podle
nafizeni, nebo podle smérnice.

3. Pfehled o testech a jejich dcelech

Testy je mozné rozdélit podle védeckého odtivodnéni, typu technologie, uréeného uZivatele a mista testovani. V zdjmu
vhodného pouzivani prostfedkt je zdsadni spravné pochopeni interakce souvisejicich definic.

Z hlediska védeckého odiivodnéni spadaji testy na COVID-19, které jsou dnes k dispozici, obecné do téchto dvou
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imunitni reakci lidského téla na infekci).

Prvni kategorie se dile déli na dva podtypy: na jedné strané existuji testy ke zjistovani genetického materidlu viru
(polymerazovou Fetézovou reakci s reverzni transkripci, déle jen ,RT-PCR®) a na strané druhé testy k prikazu slozek
viru, jako jsou bilkoviny na jeho povrchu (testy na antigeny). Tyto testy se typicky provadéji na sekretu z nosu nebo
hrdla (. vytéry nebo vyplachy). Testy RT-PCR v soucasné dobé k diagnostice onemocnéni COVID-19 doporucuji
Svétova zdravotnickd organizace (WHO) (*) a Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) (¥). K
diagnostice by mohly byt v zdsadé pouzivdny i testy na antigeny, ale mnoho jich dosud nebylo vyvinuto.

Testy zji§tujicimi expozici jsou obvykle testy ke zjisténi protildtek v krvi, které produkuje télo pacienta jako odpovéd na
infekci vyvolanou virem. Jsou rovnéz oznacovany jako sérologické testy, protoZe se pro né obvykle vyuzivd krevni
sérum. Testti k pritkazu protilitek proti viru SARS-CoV-2 je na trhu velké mnozstvi. Ucelnost testii na protilitky v
Casné fazi onemocnéni COVID-19 je velmi omezend, protoZe protildtky v krvi pacienta mohou byt zjistény az nékolik
dni po nakazeni. Zavisi to na jedné strané na imunitnim systému jednotlivce a na strané druhé na citlivosti pouzité
metody (). Protilatky navic v obéhu pfetrvavaji néjakou dobu poté, co infekce ustoupi. Testy neddvaji jednoznacnou
odpovéd na to, zda je virus SARS-CoV-2 piitomen ¢i nikoli, a nejsou proto vhodné k posouzeni, zda by testovand
osoba mohla byt nakazlivd pro ostatni. Testy na protildtky by vSak mohly byt nezbytné pfi provadéni rozsihlych
séroepidemiologickych prizkuma populace za ticelem posouzeni napf. imunitniho stavu pracovniki a jako voditko pfi
piipravé strategii pro ukoncovani mimotadnych opatfeni, aZ bude pandemie zvlddnuta ().

Pokud jde o druh technologie, rozlisuji se dvé kategorie komerénich testil s oznacenim CE: automatizované testy pro
pouziti na analyzacnich pfistrojich a rychlé testy, definované jako kvalitativni nebo polokvantitativni prostfedky,
pouzivané jednordzové nebo v malé sérii, které zahrnuji neautomatizované postupy navrzené za tcelem ziskdni
okamzitého vysledku (°). Je tfeba poznamenat, Ze automatizované testy mohou byt rovnéz rychlé a mohou mit podobu
pfenosného zafizeni, avsak nespadaji do vy3e uvedené definice rychlych testd. U komer¢nich testd RT-PCR se obvykle
antigeny jsou dostupné v podobé rychlého testu (nékteré z nich obsahuji ¢tecky k interpretaci vysledku). Testy na
protildtky existuji jako automatizované testy a rovnéz jako rychlé testy.

Na pocitku dubna 2020 byly oznacenim CE podle smérnice 98/79/ES opatieny tyto piiblizné pocty prostfedkd pro
testovani na COVID-19 (): 78 testtt RT-PCR, 13 rychlych testl na antigeny, 101 testl na protildtky, vétsinou rychlych.
Je tieba poznamenat, Ze dostupnost testd se mezi ¢lenskymi staty znacné lisi. Je to z toho diivodu, Ze je vyrobce mize
zasilat na trhy mimo EU nebo Ze distributofi, ktefi tyto prostfedky proddvaji, neptisobi ve viech ¢lenskych stdtech.
Dostupnost se rovnéz méni v Case v zdvislosti napiiklad na logistickych faktorech pti vyrobé a distribuci.

@) Uf.vést.L117, 5.5.2017, s. 176.

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

() Rychlé posouzeni rizika: Pandemie onemocnéni vyvolaného novym koronavirem (COVID-19): zvySeny pienos v EU/EHP a Spojeném
krédlovstvi — osmd aktualizace (Rapid risk assessment: Coronavirus disease 2019 (COVID-19) pandemic: increased transmission in the EU/EEA and
the UK — eighth update) https:/fwww.ecdc.europa.eufen/publications-data/rapid-risk-assessment-coronavirus-disease-2019-covid-19-
pandemic-eighth-update

() Napiiklad barevnd detekce vs. fluorescen¢ni detekce — druhd uvedend metoda je citlivejsi.

() Rozhodnuti Komise 2002/364/[ES o spolecnych technickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické prostedky in vitro (Ut. vést. L
131, 16.5.2002,s. 17).

() Podle pracovniho dokumentu tutvard Komise vypracovaného v rdmci projektové skupiny zahrnujici Komisi, ECDC a zdstupce
odbornikil z piislusnych orgdnt pro diagnostiku in vitro a subjektt pro hodnoceni zdravotnickych technologii. Tyto informace se
omezuji na informace, které byly zvefejnény dne 6. dubna 2020 a nebyly déle ovéfeny. Dokument bude zvefejnén na internetovych
strankdch Komise.
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Pokud jde o urceného uzivatele, mohou byt testy navrZeny vyrobcem k pouzZiti zdravotnickymi pracovniky nebo
laickymi uzivateli (testy pro sebetestovani).

Konec¢né, pokud jde o misto testovani, mohou byt prosttedky pouzity bud v laboratofi, ¢i v blizkosti pacienta nebo
pimo u pacienta, tj. vySetfeni se provede v blizkosti pacienta a mimo laboratorni testovaci zafizeni (*). V EU jsou testy
pro vySetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta uréeny pouze k pouziti zdravotnickymi pracovniky. Termin
test pro vySetfeni v blizkosti pacienta nebo piimo u pacienta se nepouzivd v piipadé prosttedki uréenych pro laické
uzivatele, které musi byt klasifikovany jako testy pro sebetestovéni.

Je tfeba poznamenat, Ze pfi piipravé vnitrostdtnich strategif je obzvlasté dulezité posuzovat kazdy typ testu v kontextu
jeho uréeného ucelu, napf. diagndzy nebo screeningu. To zahrnuje zohlednéni konkrétni cilové populace (napf.
zdravotnicti pracovnici, $irokd vefejnost), fize onemocnéni, v niz maji byt testy pouzity (napf. asymptomatické/zdravé
subjekty, potvrzené ptipady, propusténi po hospitalizacich atd.), a klinického rozhodnuti piijatého na zdkladé vysledkii
testu.

4. Uvahy o funkéni zptisobilosti testu

Smérnice 98/79/ES stanovi, Ze prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny takovym zptisobem, aby byly vhodné pro
uréeny ucel specifikovany vyrobcem, s ohledem na obecné zndmy stav védy a techniky. Musi dosahovat ptislusné
funkéni zptsobilosti deklarované vyrobcem, a to zejména v citlivosti rozboru, citlivosti diagnozy, analytické
specificnosti, diagnostické vhodnosti, presnosti, opakovatelnosti, reprodukovatelnosti, véetné zvlddnuti znidmych
rusivych vlivd, a stanovenych detekénich limita ().

Neni-li urceny tcel prostfedku uZzivateli zfejmy, musi byt uveden v ndvodech k pouziti a/nebo na znaceni (*°). Tyto tidaje
by mély byt Gplné a piesné a mély by zahrnovat rovnéz uréeného uzivatele a klinické aspekty, jako je cilovd populace.
Névod k pouziti musi rovnéz obsahovat drovné funkéni zptsobilosti pro vySe uvedené parametry (). Technickd
dokumentace prostiedku musi obsahovat dostatecné tdaje o hodnoceni funkéni zpusobilosti, ukazujici funkéni
zptisobilosti deklarované vyrobcem a podloZené referenénim systémem méfent (je-li k dispozici), spolu s informacemi
o referen¢nich metodach, referen¢nich materidlech, zndmych referencnich hodnotich, pfesnosti a pouzitych
jednotkich méfeni. Udaje by mély vychazet ze studii v klinickém nebo jiném odpovidajicim prostiedi nebo z
odpovidajicich odkazii (?). Informace o uréeni funkéni zptisobilosti by mély byt tplné, aby bylo mozné posoudit jejich
kvalitu. Vyrobci by napiiklad méli jasné identifikovat srovnavaci metody, kolik subjektti bylo zahrnuto do studie funkéni
zptisobilosti, kolik téchto subjekt mélo pozitivni nebo negativni vysledek.

Vyrobce musi potvrdit, Ze prostfedek byl vyroben s ohledem na stav védy a techniky, pokud jde o parametry funkéni
zpusobilosti uvedené v prvnim odstavci tohoto bodu. ,Stavem védy a techniky” neni mysleno, Ze prostfedek musi byt
nejlepsi ve své tiidé. Prostiedek viak nesmi zaostdvat za tim, ¢eho lze pfiméfené dosahnout a ¢eho vétsina prostiedkti
dosahuje (). Je jasné, Ze v pfipadé test na COVID-19 se stav védy a techniky rychle vyviji. Vyrobci by se vSak méli v
piiméfené mozné mife snaZit tento piistup uplatilovat.

Mohou existovat kompromisy (tzv. trade-offs) mezi parametry, jako napiiklad mezi citlivosti testu (schopnosti zjistit
maximalni pocet pozitivnich jedincti) a jeho specifi¢nosti (schopnosti rozliSovat mezi pravdivé pozitivnimi a fale§né
pozitivaimi vysledky). Test, ktery je pfi zjistovani cile zdjmu velmi citlivy, pravdépodobnéji také odhali souvisejici,
avsak odlisné cile, které nejsou relevantni, tj. miize byt méné specificky. Dalsim piikladem muzZe byt nizkd mez detekce,
kterd mizZe vést k niz§i reprodukovatelnosti vysledku testu. Odivodnény mohou byt rizné moznosti kombinaci
parametr( s ohledem na tcel prostiedku: rychly screening, diagndza, potvrzeni atd. Napiiklad pfi prvnim vySetfeni by
mél byt pouZzit test, ktery je velmi pfesny a vykazuje nizkou miru fale3né pozitivnich vysledkt a nepochybné velmi
nizkou miru fale$né negativnich vysledkd. Pokud ma osoba pozitivni vysledek testu a je vySetfovana o nékolik dni
pozdéji, smi mit test ur¢itou toleranci pro falesné pozitivni vysledky (nebot osoba je s nejvétsi pravdépodobnosti stéle
pozitivni), nikoli viak pro falesné negativni vysledky (jelikoz to by vedlo k chybnym zdvéram). Déle je v ptipadé
snadno pouzitelného a levného testu s relativné nizkou specifi¢nosti mozné takovy test dvakrat az tfikrat zopakovat.

) http://www.imdrf.org/docs/imdrf]final/technical imdrf-tech-181031-grrp-essential-principles-n47.pdf
°) PiilohaIbod A bod 3 smérnice 98/79/ES.

%) Piiloha I bod B bod 8.5 smérnice 98/79|ES.

) Piiloha I bod B bod 8.7 pism. d) smérnice 98/79/ES.
1) Pfiloha Il bod 3 smérnice 98/79/ES.

) Viz rozhodnuti Komise 2008/932/ES ze dne 2. prosince 2008, tykajici se urcitého testu HIV od vyrobce MBS, C(2008) 7378 (Ut. vést.
L 333, 11.12.2008, s. 5). V dotéeném piipadé vyplynulo z kombinovanych ddajii ziskanych z rtznych vnitrostdtnich dstavi, Ze
vSechny testy HIV je mozné rozdélit do tii skupin, které zhruba odpovidaji tfem generacim testd. V tomto pfipadé se mélo za to, Ze

dotceny test HIV nebyl v souladu se stavem védy a techniky, protoZe spadal do kategorie testd s nejnizsi funk¢ni zptsobilosti.



C1221/4 Utedni véstnik Evropské unie 15.4.2020

Vyrobci jsou povinni vysvétlit trovné funkéni zptisobilosti, jeZ sami stanovili, v ndvodu k pouZiti a ur¢it specificky acel
v souladu s témito stanovenymi drovnémi. Vyrobci musi také urcit cilovou populaci.

Pokud jde o funkéni zpisobilost testt v kontextu testovani populace, existuji urcité nedostatky zptsobené
nedostate¢nou diagnostickou citlivosti (napf. neodhaleni v§ech nakazenych jedinct) a nedostatecnou diagnostickou
specifi¢nosti (napf. ulozen{ karanténnich opatteni na jedince, ktefi nejsou pravdivé pozitivni). Toto je tieba vzit v tivahu
— a kromé toho také fizi pandemie v konkrétni populaci. Napiiklad ve fizi tlumeni mizZe byt obzvlasté dulezité
identifikovat pozitivni ptipady s vysokou drovni specifi¢nosti (tj. rozlisit COVID-19 od jinych podobnych, avSak méné
nebezpecnych onemocnéni), aby se zabrdnilo zbytecné zatézi systému zdravotni péce. Naopak ve fizi ukoncovani
jedincti), aby bylo jisté, Ze onemocnéni je skute¢né zvlddnuté. Je také dileZité vzit v ivahu vlastnosti populace, ve které
méd byt test pouzit, napiiklad zda se ocekdvd nizkd nebo vysokd prevalence ndkazy, nebo zda existuji lokalni varianty
vird.

Komise, ¢lenské stity a zicastnéné strany by mély zvézit, jaké jsou kritické aspekty funkéni zpiisobilosti prostredku
specifické pro COVID-19, k nimz by mél byt pfijat spolecny pfistup.

Napiiklad u testtt RT-PCR by se mohlo jednat o identifikaci stabilnich cilovych sekvenci (napf. genetickych fragmentt
charakteristickych pro virus SARS-Co-2, které maji byt zjistény). S kazdym novym nakaZenym pacientem se mize
virus zménit (zmutovat) a tyto mutace pak mohou zptsobit, Ze konkrétni test se stane méné ti¢innym nebo dokonce
netcinnym. Je proto dilezité sledovat, jak se mutace viru profiluji, a na zdkladé toho pouzit vhodny pfistup na
principu RT-PCR. Volba RT-PCR jako srovnavaci metody je dilezitd u rychlych testd na antigeny; srovndni napt. s
jinym rychlym testem na antigeny neni vhodné, nebot tento piistup by vedl k postupné degradaci referen¢nich hodnot.
Pokud jde o testy na protilatky, mél by byt v pfipadé testu specificky urc¢eného k pouziti na vzorku krve, séra nebo
plazmy pfedloZen diikaz o tom, Ze test je funkéné zptisobily v souladu se svym uréenim na vSech téchto druzich vzorku.

Nicméné je tfeba mit na paméti, Ze v dané oblasti dochdzi k rychlému vyvoji a Ze roste mnozstvi publikaci v tomto
oboru. Za osvédcené postupy by se mély povazovat pouze ty piistupy, pro které existuje dostatecny védecky zaklad.

Nakonec, dobrd funkéni zptisobilost je zvldsté dileZitd u testd pro sebetestovani, nebot ty jsou uréeny pro laického
uzivatele. Ozndmeny subjekt posoudi technickou dokumentaci takovych testd, véetné jejich ndvrhu a pouzitelnosti, a
vydd pro né certifikdt (¥). V této fdzi nejsou prislusné orgdny clenskych stitt obecné naklonény tomu, aby se za
soucasnych okolnosti pandemie pouzivaly testy pro sebetestovani na COVID-19, a nékteré z nich pouzivani urcitych
typd testl pro sebetestovani dokonce zakdzaly (*). Jednim z divodt je, Ze pro neproskoleného laického uzivatele by
mohlo byt problematické spravné interpretovat vysledek a jeho duasledky (napf. Ze by vysledek mohl byt falesné
pozitivni nebo fale$né negativni, coz by zdravotnicky pracovnik dokdzal uréit s pfihlédnutim ke klinickému stavu
pacienta). Je tfeba poznamenat, Ze doddvani prostiedkd uréenych pro profesiondlni pouziti laickym uzivateltm, napt.
prostiednictvim 1ékaren ¢i na internetu, neni ze zdkona povoleno.

5. Validace funkéni zpisobilosti testu

Jak je vysvétleno vyse, vyhodnocuje vyrobce funkeni zptisobilost prostiedku v souladu s uréenym téelem jesté predtim,
nezZ prostfedek uvede na trh.

Zejména kvtili rychlému vyvoji pandemie v§ak muize byt funkéni zpisobilost prostfedku jind v praxi nez ve studii
funkéni zpusobilosti, kterou vyrobce vyhotovil pro téely oznaceni CE. Z toho diivodu se dirazné doporucuje provést
dodate¢nou validaci klinické funkce testti na COVID-19 srovndnim s referenéni metodou v dostate¢né velkém poctu
subjektil cilové populace pfed zavedenim prostredkd do klinické praxe. Védecké vzdjemné hodnocené vysledky pro
klinickou validaci komercnich testt na COVID-19 se dtirazné doporucuji predtim, nez budou moci byt bezpecné a
spolehlivé pouzivany pfi rozhodovéani o volbé 1é¢by nebo pro Géely ochrany vefejného zdravi. Validace se vztahuje na
potvrzeni, Ze test dosahuje tirovni funkéni zptisobilosti stanovenych vyrobcem.

(* Piiloha Ill bod 6 smérnice 98/79/ES.

(**) Belgie zakdzala dodavani rychlych testl pro sebetestovani na protilatky na trh, jejich uvadéni do provozu a pouZzivani na Sest mésict
ode dne 19. bfezna 2020: http:/fwww.ejustice.just.fgov.be/eli/arrete/2020/03/17/2020040686/moniteur Finsko, Svédsko, Irsko a
Némecko varovaly ve vefejnych prohldSenich pied pouZzivdnim testd pro sebetestovdni. Nizozemsko zvefejnilo varovani, Ze rychlé
testy by nemély byt dostupné jako testy pro sebetestovdni. Estonsko varovalo vefejnost pfed pouzivinim testti urcenych pro
profesiondlni pouziti jako testl pro sebetestovani. Tento vycet neni vycerpavajici.
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Tyto studie provadéji ptislusné orgny a referencni laboratofe v ¢lenskych statech. Sdileni vysledk téchto validaci a
organizace centralizovanych valida¢nich studii maji jasné pfinosy pro co nejucinnéjsi vyuziti zdroji. V nékolika
¢lenskych stitech EU probihaji zrychlené klinické validacni studie rychlych diagnostickych testd na COVID-19
provadéné nemocni¢nimi laboratofemi. Spoluprace by byla prospésna i na mezindrodni drovni, pokud se stejné testy
pouzivaji v riznych jurisdikcich. WHO a rovnéz FIND v soucasnosti pracuji na valida¢nich studiich raznych
prostiedkd (*f).

Problémem u téchto valida¢nich studif a rovnéz u hodnoceni funkéni zptsobilosti prostfedku vyrobcem je ptili§ maly
pocet referenénich metod a materidld. Spole¢né vyzkumné stredisko Komise neddvno vyvinulo ¢inidlo pro pozitivni
kontrolu pro testy RT-PCR, které je dostupné laboratofim v Evropé. Pikladem dalSich potiebnych materidld jsou
sérokonverzni panely a panely pozitivnich vzorki. Dalsim problémem je v soucasné dobé nedostatek vefejné
dostupnych srovndvacich tdajd, coz ztéZuje srovndni funkéni zptsobilosti prostfedktl. Jednu z mozZnosti, jak tyto tidaje
ziskat, by mohly pfedstavovat programy externtho posuzovani kvality. ECDC (*) a WHO () jiz organizuji program
externiho posuzovani kvality pro testy RT-PCR.

6. Opatfeni, kterd dosud pfijala Komise
V souvislosti s pfistupem na trh a funkéni zptsobilosti prostiedk jiz Komise podniké tyto kroky:

— Usnadniovani prabézné vymény informaci mezi p¥islusnymi orgdny pro diagnostiku in vitro v rdmci specializované
podskupiny Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostredky (**). Patif sem vymény mezi regulacnimi orgdny ve
véci shody, dostupnosti a spolehlivosti prostiedkd, vedeni registru prostfedkd a sdileni informaci o vnitrostdtnich
opatfenich, v€etné vnitrostdtnich odchylek vydanych ¢lenskymi stity a jejich odivodnéni.

— Vedeni dialogu s odvétvim, mimo jiné o tématech, jako je dostupnost a funkéni zptsobilost prostiedki.
— Pravidelné vymény s WHO o opatienich souvisejicich s onemocnénim COVID-19.
— Vytvofeni ndstroju spoluprace s jinymi jurisdikcemi ohledné padélanych prostiedkd.

— Zvetejnéni pokynli k posuzovani shody zdravotnickych prosttedkd (*) a ptehledu o mezindrodnim uzndvani
norem (%), véetné norem tykajicich se diagnostickych prostiedk in vitro.

— Vypracovani pracovniho dokumentu obsahujictho piehled literatury tykajici se funkéni zpiisobilosti prostredki a
vypracovani prvnich pokynti ke kritériim funkéni zptsobilosti prostfedkii pro testovani na COVID-19, véetné testi
RT-PCR, testil na antigeny a protildtky, v ramci projektové skupiny zahrnujici Komisi, ECDC a zastupce odborniki z
piislusnych orgdnd pro diagnostiku in vitro a subjektt pro hodnoceni zdravotnickych technologii.

— Vyvoj ¢inidla pro pozitivni kontrolu, které mize byt pouzito k posuzovani kvality testd RT-PCR (*!), a jeho
distribuce do laboratof{ v celé EU.

— Podpora vyzkumu a inovaci a koordinace evropského a celosvétového vyzkumného sili. V roce 2020 bylo
zahdjeno vicero zvldtnich akci v oblasti vyzkumu a inovaci, jez se mimo jiné zamé&fuji na vyvoj diagnostiky a lécby
onemocnéni COVID-19 a ockovacich latek proti tomuto onemocnéni, jakoZ i na infrastruktury a zdroje, které tento
vyzkum umoziiuji. Touto oblasti se zabyvaji tfi nové projekty (*?) a ocekdva se nékolik dalsich.

(") Pozndmka: Program WHO zaméfeny na posouzeni zdravotnickych prosttedki pro pouziti v piipadé nouze a jejich zafazeni na
seznam (viz https://www.who.int/diagnostics_laboratory/EUL/en/) obdrzel 30 zadosti a do dne$niho dne zvefejnil kone¢né seznamy
pro tfi prostiedky na bazi RT-PCR. Pokud jde 0 COVID-19, tento program nezahrnuje laboratorni validaci.

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

(") Ztizené podle ¢linku 103 nafizeni (EU) 2017745 a clanku 98 nafizeni (EU) 2017/746. Tato skupina je rovnéz odpovédna za dohled

nad provadénim smérnice 98/79/ES.

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 a HG nCoV19 test https:/[/ec.europa.eu/info/files/new-research-actions-coronavirus_en.
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7. Dalsi potiebnd opatfeni

Aby se zajistilo, Ze testy budou pouzivany fadnym zpusobem, Ze funkéni zpisobilost prostiedku bude dosahovat
nejvyssi priméfené mozné tirovné a Ze pfistupy k hodnoceni a validaci funkéni zpasobilosti prostiedku budou déle
sladény v rdmci celé Unie, by méla byt pfijata tato opatient:

— Komise v nadchézejicich tydnech usnadni diskusi o vnitrostdtnich testovacich strategiich s cilem podpofit spole¢ny
piistup EU, pokud je to vhodné. Vnitrostatni strategie by mély zohlediiovat urceny ucel kazdého typu testu a
vyznam pouZiti prostiedku v konkrétnich souvislostech, zejména s ohledem na konkrétn{ skupiny populace a fazi
onemocnéni, ve které ma byt test pouzit. V ivahu by mély byt vzaty kritické parametry funkéni zptsobilosti, jako
jsou diagnostickd citlivost, diagnostickd specifi¢nost a mez detekce prostiedku pro dané souvislosti a tcel.

— Komise, podporovani stiediskem ECDC, odborniky na hodnoceni zdravotnickych technologii a pfislu§nymi organy
pro diagnostiku in vitro, bude ¢lenskym stitim pomdhat s centralizovanym pfehledem dostupnych informaci o
funkéni zptsobilost testd a bude fungovat jako jednotné kontaktni misto pro spravu téchto informaci. Pravidelné
hodnoceni stavu védy a techniky bude ¢lenskym stdtim ndpomocné pfi piijiméni informovanych rozhodnuti o
vnitrostatnich testovacich strategiich, jakoz i vyrobctim p#i dalsim vyvoji prostfedkd. Bude se dile pracovat na
shromazdovéni a analyze diikazt o souvislostech, v nichzZ se tyto testy pouZivaji, aby ¢lenské stity mély k dispozici
hodnotné informace pro svéa rozhodnuti o testovacich strategiich.

— Komise, ¢lenské stity a zacastnéné strany, po konzultaci s ECDC, budou v pribéhu nadchazejictho mésice
diskutovat o osvédéenych postupech pro hodnoceni funkéni zptisobilosti riiznych typ testt na COVID-19 v rdmci
posuzovani shody a budou toto téma pravidelné pfezkoumavat. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky
piipadné vydd odpovidajici pokyny.

— Komise ve spolupriéci s ¢lenskymi staty usnadni uvddéni bezpecnych a spolehlivych prostfedkt pro testovéni na trh.
Komise bude jednat s odvétvim a piislu§nymi organy o tom, jaké dalsi pokyny k posuzovani shody jsou zapotiebi.
Komise ¢lenskym statim pomuze s jejich ¢innostmi dozoru nad trhem, kdyZ zavede opatfeni pro Gi¢inné sdileni
informaci a piistup k nim.

— Pfislusné vnitrostdtni organy odhalily celou fadu padélanych prostiedkd, jez byly nelegdlné uvedeny na trh,
napfiklad se zfalsovanym dokladem o vnitrostatni registraci, zfalSovanym certifikitem ozndmeného subjektu nebo
chybgjici regula¢ni dokumentaci. Clenské staty pfijaly opatieni k jejich odstranéni z trhu. Komise bude i naddle
usnadiiovat co nejvétsi spolupréci regulacnich orgdnti, a to i na mezindrodni Grovni, v zdjmu odhalovéni a
odstraniovani takovych prostiedka z trhu. Doporucuje se, aby piislusné orgdny spolupracovaly rovnéz s dovozci a
zejména s distributory, ktefi mohou pomoci identifikovat obchod s padélanymi prostfedky.

— Komise v plné spolupréci s ¢lenskymi staty a po konzultaci s ECDC vytvoii sit referen¢nich laboratoii pro COVID-
19 v celé Unii a spolecné s ni i platformu na jejich podporu. K jejim ¢innostem bude patfit usnadiiovani vymény
informaci, urcovan{ potteb laboratofi, fizeni a distribuce kontrolnich vzorkd, externi posuzovéni kvality, vyvoj
metod, organizace srovndvaciho testovdni a ndvaznd opatfeni a vyména znalosti a dovednosti. Komise bude
innosti sité koordinovat a bude clenskym stitim poskytovat nezbytnou analytickou podporu pii Fzeni a
zmiriiovan{ dopadt krize.

— Komise spolu s ¢lenskymi stity bude usilovat o vyvoj ndstroji, které umozni hodnoceni funkéni zpusobilosti
prostiedku, a sladi p¥istupy v rdmci Unie, jako jsou referenéni materidly a metody pro standardizované srovnani. To
bude vyZadovat tizkou spolupraci mezi regulacnimi orgdny, subjekty pro hodnoceni zdravotnickych technologii (¥),
ECDC, siti referen¢nich laboratofi pro COVID-19, vyzkumnymi organizacemi a odvétvim s cilem zajistit co

Yevs s

nejoptimalngjsi vysledek. Komise zvazi, jaké moznosti financovani budou k poskytnuti podpory na tyto ¢innosti
vyuZity.

(*) https://eunethta.cu/
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— Aby se zajistilo, Ze dobfe fungujici testy a pfisluina ¢inidla budou v dostate¢nych mnozstvich k dispozici tam, kde
budou zapotiebi, mély by odvétvi a ¢lenské stity ke koordinaci nabidky a poptavky vyuZzivat ndstroje na Grovni
Unie, jako je clearingovy systém (*), rescEU a spole¢né zadavani vefejnych zakadzek. Vyroba dostate¢ného mnoZstvi
testd bude vyzadovat siln&jsi spolupraci mezi spole¢nostmi, kterd by méla byt realizovdna v souladu s do¢asnym
rdmcem pro posuzovéni antimonopolnich otdzek souvisejicich se spolupraci podniki (%%).

— Clenské stity by mély projevit solidaritu pii pfijiméni opatfeni vedoucich ke spravedlivé distribuci dostupnych
zdsob a laboratorniho zafizeni tam, kde jsou nejvice zapotiebi. Koordinace vnitrostatnich strategii bude v tomto
ohledu nezbytnd. Mély by byt poskytnuty dal$i pokyny v souvislosti se strategii pro ukon¢ovani mimotddnych
opatfent, kterou v soucasné dobé Komise a ¢lenské stéty pipravuji.

(*) Komise ziidila ,clearingovy systém pro zdravotnické vybaveni®, ktery usnadnuje urceni dostupnych zdsob, véetné testovacich souprav,
a jejich sladéni s poptdvkou ¢lenskymi stéty. S tim souvisi rovnéz spolupréce s odvétvim, pokud jde o to, aby stdvajici vyrobci zvysili
vyrobu a také aby se zjednodusil dovoz a nasly se alternativni zptsoby vyroby zdravotnického vybaveni.

(¥) Sdéleni Komise s ndzvem: Docasny rdmec pro posuzovani antimonopolnich otdzek souvisejicich se spolupraci podnikd, kterd reaguje
na naléhavou situaci vyplyvajici ze soucasného roziffeni onemocnéni COVID-19 C(2020) 3200 (Ut. vést. C 116 I, 8.4.2020, s. 7).
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