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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2020/350
z 28. februdra 2020,

ktorym sa meni rozhodnutie 2002/364[ES, pokial ide o vymedzenie pojmov prvotné testy
a potvrdzovacie testy, poziadavky na pomdcky na samotestovanie a poziadavky na rychle,
potvrdzovacie a doplnkové testy na HIVa HCV

[ozndmené pod cislom C(2020) 1086]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomockach in vitro ('), a najmd na jej ¢ldnok 5 ods. 3 druhy pododsek,

kedze:

(1)

®)

Podla ¢lanku 5 ods. 3 prvého pododseku smernice 98/79(ES ¢lenské Stity predpokladaju silad so zdkladnymi
poziadavkami uvedenymi v ¢ldnku 3 danej smernice, pokial ide o pomocky skonstruované a vyrobené v stlade so
spolo¢nymi technickymi $pecifikdciami. Spoloéné technické $pecifikdcie pre diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro st stanovené v rozhodnuti Komisie 2002/364/ES ().

V zdujme verejného zdravia a bezpecnosti pacientov a s ciefom zohladnit vedecky a technicky pokrok vritane
vyvoja v oblasti ur¢eného pouzivania, G¢innosti a analytickej citlivosti niektorych pomocok je vhodné aktualizovat
spolo¢né technické Specifikicie stanovené v rozhodnuti 2002/364/ES.

Vymedzenie pojmov prvotné testy a potvrdzovacie testy, poziadavky na pomocky na samotestovanie a poziadavky
na rychle, potvrdzovacie a doplnkové testy na HIV a HCV by sa mali zmenit s cielom zohladnit najnovsi vyvoj,
zmeny klinickych potrieb, nové vedecké poznatky, ktoré st k dispozicii, a nové typy pomocok dostupné na trhu.

Vyrobcom by sa mal poskytniit as na prisposobenie sa zmendm spolo¢nych technickych 3pecifikdcif. Datum
uplatiiovania tohto rozhodnutia by sa mal preto odlozit. V zdujme verejného zdravia a bezpe¢nosti pacientov by
vSak vyrobcom malo umoznit, aby dobrovolne dodrziavali spolo¢né technické 3pecifikicie zmenené tymto
rozhodnutim pred ditumom jeho uplatiiovania.

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti sii v stilade so stanoviskom vyboru zriadeného ¢lankom 6 ods. 2 smernice
Rady 90/385/EHS (),

() U.v.ESL331,7.12.1998,s. 1.

() Rozhodnutie Komisie 2002/364/ES zo 7. mdja 2002 o spolo¢nych technickych 3pecifikcidch diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro (U. v. ES L 131, 16.5.2002, 5. 17).

() Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jiina 1990 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stitov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Priloha k rozhodnutiu 2002/364/ES sa meni v stlade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2
1. Toto rozhodnutie sa uplatiiuje od 2. marca 2021.

2. Bez ohladu na odsek 1 ¢lenské $tity od 2. marca 2020 do 1. jala 2020 uplatiiujii predpoklad siladu stanoveny
v ¢lanku 5 ods. 3 smernice 98/79[ES pri vSetkych diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, ktoré vyhovuji
jednym z tychto poziadaviek:

a) spolocné technické $pecifikicie stanovené v rozhodnuti 2002/364/ES zmenenom rozhodnutim Komisie
2011/869(EU (*);

b) spolo¢né technické Specifikdcie stanovené v rozhodnuti 2002/364/ES zmenenom vykondvacim rozhodnutim Komisie
(EU) 2019/1244 ();

¢) spolo¢né technické $pecifikdcie stanovené v rozhodnuti 2002/364/ES zmenenom tymto rozhodnutim.
3. Bez ohladu na odsek 1 clenské tity od 2. jila 2020 do 1. marca 2021 uplatiiuji predpoklad stladu stanoveny

v clanku 5 ods. 3 smernice 98/79/ES pri vSetkych diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, ktoré vyhovuji
jednym z tychto poziadaviek:

a) spolo¢né technické 3pecifikdcie stanovené v rozhodnuti 2002/364/ES zmenenom vykondvacim rozhodnutim (EU)
2019/1244;

b) spolo¢né technické $pecifikdcie stanovené v rozhodnuti 2002/364/ES zmenenom tymto rozhodnutim.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené clenskym 3tdtom.

V Bruseli 28. februdra 2020

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie

() Rozhodnutie Komisie 2011/869/EU z 20. decembra 2011, ktorym sa meni a dopliia rozhodnutie 2002/364/ES o spolocnych
technickych $pecifikdcidch diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro (U. v. EU L 341, 22.12.2011, 5. 63).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/1244 z 1. jila 2019, ktorym sa meni rozhodnutie 2002/364/ES, pokial ide
o poziadavky na kombinované testy antigénov a protildtok HIV a HCV a pokial ide o poziadavky na techniky amplifikdcie kyseliny
nukleovej vo vztahu k referenénym materidlom a kvalitativnym testom na HIV (U. v. EU L 193, 19.7.2019, . 1).
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PRILOHA

Priloha k rozhodnutiu 2002/364/ES sa men takto:

1. Oddiel 2 sa meni takto:

a)

b)

Medzi vymedzenie pojmu ,miera zlyhania celého systému“ a pojmu ,potvrdzovaci test sa vkladd vymedzenie pojmu
Lprvotny test”.

,Prvotny test

Prvotny test je test pouzivany na odhalenie markéra alebo analytu, po ktorom mozZe nasledovat potvrdzovac test.
Pomocky uréené vyluéne na monitorovanie vopred uréeného markéra alebo analytu sa nepovazuju za prvotné
testy.

Vymedzenie pojmu ,potvrdzovaci test” sa nahrddza takto:
,Potvrdzovaci test

Potvrdzovaci test je test pouZivany na potvrdenie reaktivneho vysledku prvotného testu.”

2. Oddiel 3 sa meni takto:

a)

Bod 3.1.1 sa nahradza takto:

,3.1.1. Pomocky na zistovanie virusovych infekcii vyhovujii poziadavkdm na citlivost a $pecifickost stanovenym
v tabulke 1, tabulke 3, tabulke 4 a tabulke 5, ktoré sa na ne vztahuji v zdvislosti od Gcelu urcenia
prislusnych pomdcok, typu virusu a zistovanych entit (antigén afalebo protildtka). Pozri aj zdsadu uvedend
v bode 3.1.11, pokial ide o prvotné testy.*;

Bod 3.1.3 sa nahrddza takto:

,3.1.3. Pomocky na samotestovanie vyhovuji rovnakym poziadavkdm spolo¢nych technickych $pecifikicii na
citlivost a 3pecifickost ako prislusné pomocky na profesiondlne pouzitie. Relevantné Casti hodnotenia
Gcinnosti vykonaju (alebo zopakujt) vhodni laicki pouZivatelia, aby sa potvrdilo fungovanie pomocky
a prislusny navod na pouzitie. Laicki pouZivatelia vybrani na hodnotenie G¢innosti reprezentuji uréené
skupiny pouzivatelov.

Hodnotenie Gi¢innosti pomocky na samotestovanie zahfna pre kazdu telesnd tekutinu, ktorti mozno s danou
pomockou pouzit, napr. celt krv, mog, sliny atd., najmenej 200 laickych pouzivatelov, o ktorych je zndme,
ze vysledok ich testu na dand infekciu bol pozitivny, a najmenej 400 laickych pouzivatelov, ktorf nepoznaji
svoj stav, pricom u najmenej 200 z nich existuje vysoké riziko, Ze sa danou infekciou nakazili. Citlivost
a S$pecifickost pomocky na samotestovanie pri pouziti laickymi pouzivatelmi sa ur¢i na zédklade
potvrdeného infekéného stavu pacienta.”;

Bod 3.1.9 sa nahradza takto:

»3.1.9. Hodnotenie t¢innosti prvotnych testov zahffia 25 pozitivnych (ak st v pripade zriedkavych infekcii
k dispozicii) vzoriek cerstvého séra ,z toho istého dna“ (< 1 defi po odbere vzoriek).*

Bod 3.1.11 sa nahrddza takto:

,3.1.11. Pri hodnoteni G¢innosti prvotnych testov (tabulka 1 a tabulka 3) sa preskdmaji skupiny darcov krvi
z najmenej dvoch transfaznych stanic, pricom sa pouZiji po sebe nasledujice odbery, ktoré neboli
zvolené na tcely vylicenia prvodarcov.”;

Bod 3.4.2 sa nahradza takto:

,3.4.2. Vystupnd kontrola vyrobcu vztahujica sa na SarZe prvotnych testov zahfila najmenej 100 vzoriek
negativnych na prislusny analyt.“

3. Tabulka 1 sa nahrddza takto:



JTabulka 1:

Prvotné testy okrem rychlych testov: anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab, anti-HTLV I/II, anti-HCV, HCV Ag/Ab, HBsAg, anti-HBc

Anti-HIV 1/2, HIV 1/2

Aglab Anti-HTLV-I/II Anti-HCV, HCV Ag/Ab HBsAg Anti-HBc
Diagnosticka citli- | Pozitivne vzorky 400 HIV-1 300 HTLV-I | 400 (pozitivne vzorky) 400 400
vost 100 HIV-2 100 HTLV-II |vratane vzoriek z roznych $tddif infekcie | vratane zohladnenia podty- | vratane hodnotenia ostat-
vratane 40 non-B-podty- a predstavujicich rozli¢né sibory proti- | pov nych markérov HBV

pov, vsetky dostupné
HIV/1 podtypy musia
byt zastipené asponn 3
vzorkami na podtyp

latok.

Genotyp 1 — 4: > 20 vzoriek na genotyp
(vratane non-a podtypov genotypu 4);
5:> 5 vzoriek;

6: ak je k dispozicii

Sérokonverzné panely | 20 panelov Uréisa, ked |20 panelov 20 panelov Urdi sa, ked bud k dispo-
10 dalsich panelov (u no- | budd k dispo- | 10 dalsich panelov (u notifikovaného | 10 dalsich panelov (u notifi- | zicii
tifikovaného subjektu ale- | zicii subjektu alebo vyrobcu) kovaného subjektu alebo vy-
bo vyrobcu) robcu)
Analytickd citli- | Normy 0,130 IU/ml (medzindrodny
vost Standard WHO: treti medzi-
ndrodny Standard pre HBsAg,
podtypy ayw1/adw2, HBV
genotyp B4, kod NIBSC:
12/226)
Specifickost Néhodne vybrani darco- 5000 5000 5000 5000 5000
via (vratane prvodarcov)
Hospitalizovan{ pacienti 200 200 200 200 200
Krvné vzorky s potencidl- 100 100 100 100 100¢

nou skriZenou reaktivitou
(RF+, stvisiace virusy, te-
hotné Zeny atd".)
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4. Tabulka 3 sa nahrddza takto:

JTabulka

3:

~Rychle 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

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citli-
vost

Pozitivne vzorky

Rovnaké kritérid ako v ta-
bulke 1

Rovnaké kritérid ako
v tabulke 1

Rovnaké kritérid ako
v tabulke 1

v tabulke 1

Rovnaké kritérid ako

Rovnaké kritérid ako
v tabulke 1

Rovnaké kritérid ako v ta-
bulke 1

Sérokonverzné | Rovnaké kritérid ako v ta- | Rovnaké kritérid ako |Rovnaké kritérid ako |Rovnaké kritérid ako |Rovnaké kritérid ako | Rovnaké kritérid ako v ta-
panely bulke 1 v tabulke 1 v tabulke 1 v tabulke 1 v tabulke 1 bulke 1
Diagnostickd $pe- | Negativne vzorky |1 000 krvnych odberov |1 000 krvnych odbe- |1 000 krvnych odbe- |1 000 krvnych odbe- |1 000 krvnych odbe- | > 99 %
cifickost rov rov rov rov (anti-HBc: > 96 %)“
200 klinickych vzoriek | 200 klinickych vzo- | 200 klinickych vzo- | 200 klinickych vzo- | 200 klinickych vzo-
riek riek riek riek
200 vzoriek od tehotnych | 200 vzoriek od tehot- | 200 vzoriek od tehot- 200 vzoriek od tehot-
Zien nych Zien nych Zien nych Zien

100 potencidlne rusivych
vzoriek

100 potencidlne rusi-
vych vzoriek

100 potencidlne rusi-
vych vzoriek

vych vzoriek

100 potencidlne rusi-

100 potencidlne rusi-
vych vzoriek

5. Tabulka 4 sa nahrddza takto:

JTabulka

4:

»Potvrdzovacie a doplnkové testy na anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab, anti-HTLV I a II, anti-HCV, HCV Ag/Ab, HBsAg

Potvrdzovacie testy na anti-HIV 1/2,
HIV 1/2 Ag/Ab

Potvrdzovacie testy na anti-
HTLVIall

Doplnkové testy na anti-HCV, HCV
Ag[Ab

Potvrdzovacie testy na
HBsAg

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citli-
vost

Pozitivne vzorky

200 HIV-1 a 100 HIV-2

Vratane vzoriek z roznych $tadii
infekcie a predstavujicich roz-
licné stubory protildtok

200 HTLV-Ia 100 HTLV-
II

300 HCV (pozitivne vzorky)
vratane vzoriek z réznych $tadii
infekcie a predstavujtcich roz-
licné sabory protilatok.
Genotypy 1 — 4: > 20 vzoriek
(vrdtane non-a podtypov genoty-
pu 4);

Genotyp 5: > 5 vzoriek;
Genotyp 6: ak je k dispozicii

300 HBsAg

vratane vzoriek z roznych
§tadif infekcie

20 ,vysoko pozitiviych*
vzoriek (> 26 IU/ml); 20
vzoriek z hrani¢ného
pasma

Spravna identifikdcia ako
pozitivna (alebo neuritd),
nie negativna

Sérokonverzné
panely

15 sérokonverznych pane-
lov/panelov s nizkym titrom

15 sérokonverznych pane-
lov/panelov s nizkym titrom

15 sérokonverznych pa-
nelov/panelov s nizkym
titrom
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Potvrdzovacie testy na anti-HIV 1/2,

Potvrdzovacie testy na anti-

Doplnkové testy na anti-HCV, HCV

Potvrdzovacie testy na

Kritérid prijatelnosti

HIV 1/2 Ag[Ab HTLV Ta I Ag|Ab HBsAg
Analytickd citli- | Normy treti medzindrodny $tan-
vost dard pre HBsAg, podtypy
ayw1/adw?2, HBV geno-
typ B4, kéd NIBSC:
12/226
Diagnostickd $pe- | Negativne vzorky | 200 krvnych odberov 200 krvnych odberov | 200 krvnych odberov 10 falosne pozitivnych | Ziadne falone pozitivne

cifickost

200 klinickych vzoriek vratane
vzoriek od tehotnych Zien

50 potencidlne rusivych vzoriek
vratane vzoriek s neurcitymi vy-
sledkami v inych potvrdzovacich
testoch

200 klinickych vzoriek
vratane vzoriek od tehot-
nych Zien

50 potencidlne rusivych
vzoriek vratane vzoriek
s neurcitymi vysledkami
v inych potvrdzovacich

testoch

200 klinickych vzoriek vratane
vzoriek od tehotnych Zien

50 potencialne rusivych vzoriek
vrtane vzoriek s neurcitymi vy-
sledkami v inych potvrdzovacich
testoch

vysledkov hodnotenia
ucinnosti prvotného te-
stu (1).

50 potencidlne rusivych
vzoriek

vysledky/ (')Ziadna ne-
utralizdcia

() Kritérid prijatelnosti: Ziadna neutralizcia pri potvrdzovacom teste na HbsAg. “
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	Vykonávacie rozhodnutie Komisie (EÚ) 2020/350 z 28. februára 2020, ktorým sa mení rozhodnutie 2002/364/ES, pokiaľ ide o vymedzenie pojmov prvotné testy a potvrdzovacie testy, požiadavky na pomôcky na samotestovanie a požiadavky na rýchle, potvrdzovacie a doplnkové testy na HIV a HCV [oznámené pod číslom C(2020) 1086] (Text s významom pre EHP) 

