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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2020/350
z dnia 28 lutego 2020 r.
zmieniajgca decyzje 2002/364/WE odnoénie do definicji ,,testéw pierwszego rzutu” oraz ,testow
potwierdzenia”, wymogéw dotyczacych wyrob6w do samokontroli oraz wymogéw dotyczacych
szybkich testow HIV i HCV, testow potwierdzenia i testow uzupelniajacych
(notyfikowana jako dokument nr C(2020) 1086)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyroboéw
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (), w szczegdlnosci jej art. 5 ust. 3 akapit drugi,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Zgodnie z art. 5 ust. 3 akapit pierwszy dyrektywy 98/79/WE panistwa cztonkowskie zakladaja zgodnos¢ z zasadni-
czymi wymogami okre§lonymi w art. 3 tej dyrektywy w odniesieniu do wyrobdw, ktére sg zaprojektowane i wytwo-
rzone zgodnie ze wspolnymi specyfikacjami technicznymi. W decyzji Komisji 2002/364/WE (3) okreslono wspdlne
specyfikacje techniczne dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

W interesie ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa pacjentoéw oraz w celu odzwierciedlenia postepu nauko-
wego i technologicznego, w tym zmiany zamierzonego zastosowania, dzialania i czulosci analitycznej niektorych
wyrobow, nalezy zaktualizowaé wspoélne specyfikacje techniczne ustanowione w decyzji 2002/364/WE.

Nalezy zmieni¢ definicje testow pierwszego rzutu i testow potwierdzenia, wymogi dotyczgce wyrobéw do samokon-
troli oraz wymogi dotyczace szybkich testow HIV i HCV, testéw potwierdzenia i testow uzupelniajacych, aby uwz-
gledni¢ najnowsze zdobycze w tej dziedzinie, zmiany potrzeb klinicznych, dostepna nowa wiedz¢ naukows oraz
nowe rodzaje wyrobéw obecnych na rynku.

Producentom nalezy zapewni¢ wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie si¢ do zmian we wsp6lnych specyfika-
cjach technicznych. Wobec powyzszego nalezy odroczy¢ date rozpoczecia stosowania niniejszej decyzji. Jednak
w interesie zdrowia publicznego i bezpieczenistwa pacjentéw producenci powinni mie¢ mozliwo$¢ zapewnienia
zgodnosci ze zmienionymi niniejsza decyzjg wspdlnymi specyfikacjami technicznymi na zasadzie dobrowolnosci
przed data rozpoczecia jej stosowania.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig komitetu powolanego na podstawie art. 6 ust. 2 dyrek-
tywy Rady 90/385/EWG (),

Dz.U.L33127.12.1998,s. 1.

Decyzja Komisji 2002/364/WE z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie wspdlnych specyfikacji technicznych dla wyrobéw medycznych uzy-
wanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 131 z 16.5.2002, 5. 17).

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw paristw cztonkowskich odnoszacych sig
do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalgczniku do decyzji 2002/364/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2
1. Niniejszg decyzje stosuje si¢ od dnia 2 marca 2021 r.

2. Niezaleznie od przepisow ust. 1 od dnia 2 marca 2020 r. do dnia 1 lipca 2020 r. pafistwa czlonkowskie stosuja
domniemanie zgodnosci okreslone w art. 5 ust. 3 dyrektywy 98/79/WE w odniesieniu do wszystkich wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro, ktére sa zgodne z ktérgkolwiek z ponizszych pozyciji:

a) wspolne specyfikacje techniczne okre$lone w decyzji 2002/364/WE zmienionej decyzja Komisji 2011/869/UE (*);

b) wspdlne specyfikacje techniczne okreslone w decyzji 2002/364/WE zmienionej decyzja wykonawczg Komisji (UE)
2019/1244 (;

¢) wspdlne specyfikacje techniczne okreslone w decyzji 2002/364/WE zmienionej niniejsza decyzja.
3. Niezaleznie od przepiséw ust. 1 od dnia 2 lipca 2020 r. do dnia 1 marca 2021 r. paistwa czlonkowskie stosuja

domniemanie zgodnosci okre$lone w art. 5 ust. 3 dyrektywy 98/79/WE w odniesieniu do wszystkich wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro, ktére sa zgodne z ktorakolwiek z ponizszych pozycji:

a) wspolne specyfikacje techniczne okreslone w decyzji 2002/364/WE zmienionej decyzja wykonawczg (UE) 2019/1244;

b) wspdlne specyfikacje techniczne okre$lone w decyzji 2002/364/WE zmienionej niniejsza decyzja.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do paristw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji

() Decyzja Komisji 2011/869/UE z dnia 20 grudnia 2011 r. zmieniajaca decyzje 2002/364/WE w sprawie wspdlnych specyfikacji tech-
nicznych dla wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 341 z 22.12.2011, s. 63).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/1244 z dnia 1 lipca 2019 r. zmieniajaca decyzje 2002/364/WE w odniesieniu do wymogéw
dotyczacych testéw laczonych na obecno$é¢ antygendw i przeciwcial HIV i HCV oraz wymogdéw dotyczgcych technik amplifikacji
kwasu nukleinowego w odniesieniu do materialéw referencyjnych i testéw jakosciowych HIV (Dz.U. L 193 z 19.7.2019, s. 1).
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ZALACZNIK

W zalaczniku do decyzji 2002/364/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w sekgji 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

dodaje si¢ nastepujacg definicje ,testu pierwszego rzutu” migdzy definicjg ,wskaznika awaryjnosci calego systemu”
a definicja ,testu potwierdzenia”:

.Test pierwszego rzutu

Test pierwszego rzutu oznacza badanie stosowane do wykrywania markera lub analitu, po ktérym moze nastgpié
test potwierdzenia. Wyrobéw przeznaczonych wylacznie do stosowania w celu monitorowania uprzednio okreslo-
nego markera lub analitu nie uznaje si¢ za testy pierwszego rzutu.”;

definicja ,testu potwierdzenia” otrzymuje brzmienie:

,Test potwierdzenia

Test potwierdzenia oznacza test przeprowadzany w celu potwierdzenia wyniku reaktywnego testu pierwszego
rzutu.”;

w sekcji 3 wprowadza sig nastepujace zmiany:

a)

pkt 3.1.1 otrzymuje brzmienie:

,3.1.1. Wyroby wykrywajace infekcje wirusowe spelniaja wymagania odnosnie do czulosci i swoistosci okreslone
w tabelach 1, 3, 4 1 5, ktére majg do nich zastosowanie, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania
przedmiotowych wyrobéw, rodzaju wirusa i substancji, ktére nalezy wykry¢ (antygen lub przeciwcialo).
Zob. tez zasada 3.1.11 dla testow pierwszego rzutu.”;

pkt 3.1.3 otrzymuje brzmienie:

»3.1.3. Wyroby do samokontroli spetniaja te same wymagania WST odnosnie do czulosci i swoistosci, co odpo-
wiednie wyroby do stosowania przez profesjonalistéw. Odpowiednie elementy oceny dzialania sa przepro-
wadzane (lub powtarzane) przez nieprofesjonalistow w celu sprawdzenia dziatania wyrobu i instrukeji uzyt-
kowania. NieprofesjonaliSci wybrani do celéw oceny dzialania musza by¢ reprezentatywni dla docelowych
grup uzytkownikow.

Ocena dzialania wyrobu do samokontroli obejmuje, w odniesieniu do kazdego z plynéw ustrojowych prze-
znaczonych do stosowania w danym wyrobie, np. krew pelna, mocz, $lina itd., co najmniej 200 nieprofesjo-
nalistow, ktérzy wiedzg, Ze maja pozytywny wynik dla danego zakazenia oraz co najmniej 400 nieprofesjo-
nalistow, ktorzy nie maja wiedzy co do swojego statusu, z czego co najmniej 200 jest narazonych na
wysokie ryzyko zakazenia. Czuto$¢ i swoisto$¢ wyrobu do samokontroli uzywanego przez nieprofesjonalis-
tow okresla si¢ w stosunku do potwierdzonego statusu zakazenia pacjenta.”;

pkt 3.1.9 otrzymuje brzmienie:

,3.1.9. Ocena dzialania testéw pierwszego rzutu obejmuje 25 dodatnich (jezeli to mozliwe w przypadku rzadkich
zakazen) swiezych (z tego samego dnia) probek surowicy (< 1 dzien po pobraniu probek).”;

pkt 3.1.11 otrzymuje brzmienie:

,3.1.11. 'W przypadku oceny dzialania testow pierwszego rzutu (tabele 1 i 3) badane s3 populacje dawcoéw krwi z
co najmniej dwdch osrodkéw krwiodawstwa i sktadaja si¢ one z kolejnych pobran krwi, ktdre nie zostaly
wybrane w celu wylgczenia dawcéw oddajacych krew po raz pierwszy.”;

pkt 3.4.2 otrzymuje brzmienie:

»3.4.2. Przeprowadzane przez producenta testowanie partii dla testéw pierwszego rzutu obejmuje co najmniej 100
probek ujemnych dla danego analitu.”;

3) tabela 1 otrzymuje brzmienie:



JTabela 1

Testy pierwszego rzutu, z wylaczeniem szybkich testow: anty-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab, anty-HTLV I/II, anty-HCV, HCV Ag/Ab, HBsAg, anty-HBc

anty-HIV 1/2, HIV 1/2

Ag/Ab anty-HTLV-I/II anty-HCV, HCV Ag/Ab HBsAg anty-HBc
Czulo$¢ diagnos- | Probki dodatnie 400 HIV-1 300 HTLV-I | 400 (prébek dodatnich) 400 400
tyczna 100 HIV-2 100 HTLV-II | W tym probki z réznych etapéw rozwoju | W tym rozwazenie podtypu | W tym ocena innych mar-
W tym 40 innych niz pod- zakazeniaiodzwierciedlajgce rézne wzo- keréw HBV

typy B, wszystkie dostep-
ne podtypy HIV/1 sg re-
prezentowane przez co
najmniej 3 probkina pod-
typ

ry przeciwcial.

Genotyp 1-4: > 20 probek na genotyp (w
tym inne niz podtypy a genotypu 4);
5:> 5 prébek;

6: jezeli dostepne

Panele serokonwersji

20 paneli

10 dalszych paneli (wjed-
nostce notyfikowanej lub
u producenta)

Do okreSle-
nia, jezeli do-
stepne

20 paneli
10 dalszych paneli (w jednostce notyfiko-
wanej lub u producenta)

20 paneli

10 dalszych paneli (w jed-
nostce notyfikowanej lub
u producenta)

Do okreslenia, jezeli do-
stepne

Czulo$¢ analitycz-
na

Wzorce

0,130 IU/ml (mi¢dzynarodo-
wy wzorzec WHO: Trzeci
Standard Migdzynarodowy
dla HBsAg, podtypy ay-

w1 /adw2, genotyp HBV B4,
kod NIBSC: 12/226)

Swoistos¢é

Dawcy niewyselekcjono- 5000 5000 5000 5000 5000
wani (w tym osoby od-

dajace krew po raz

pierwszy)

Pacjenci hospitalizowani 200 200 200 200 200

Prébki krwi potencjalnie 100 100 001 100 100”

zawierajgce reagujace
krzyzowo przeciwciala
(RF+, wirusy pokrewne,
kobiety w ciazy itd.)
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4) tabela 3 otrzymuje brzmienie:

,Tabela 3

Szybkie testy: anty-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab, anty-HCV, HCV Ag/Ab, HBsAg, anty-HBc, anty-HTLV I i II

anty-HIV 1/2,HIV 1/2 Ag|Ab

anty-HCV, HCV Ag/Ab

HBsAg

anty-HBc

anty-HTLV Iill

Kryteria akceptacji

Czulo$¢ diagnos- | Probki dodatnie

tyczna

Takie same kryteria jak
w tabeli 1

Takie same kryteria
jak w tabeli 1

Takie same kryteria
jak w tabeli 1

Takie same kryteria
jak w tabeli 1

Takie same kryteria
jak w tabeli 1

Takie same kryteria jak
w tabeli 1

Panele serokon-
wersji

Takie same kryteria jak
w tabeli 1

Takie same kryteria
jak w tabeli 1

Takie same kryteria
jak w tabeli 1

Takie same kryteria
jak w tabeli 1

Takie same kryteria
jak w tabeli 1

Takie same kryteria jak
w tabeli 1

Swoisto$¢ diag- | Probki ujemne

nostyczna

1000 pobrafi krwi

zakl6cajgcych

1000 pobrafi krwi

cjalnie zaktécajacych

1 000 pobrafi krwi

cjalnie zakldcajacych

1000 pobrafi krwi

200 prébek klinicznych | 200 probek klinicz- | 200 prébek klinicz- | 200 prébek klinicz-
nych nych nych

200 probek od kobiet 200 prébek od kobiet | 200 prébek od kobiet

w cigzy w cigzy w cigzy

100 prébek potencjalnie | 100 prébek poten- | 100 probek poten- | 100 prébek poten-

cjalnie zaklocajacych

1 000 pobran krwi

200 probek klinicz-
nych

200 probek od kobiet
W cigzy

100 prébek poten-

cjalnie zakldcajacych

299 %
(anty-HBc: = 96 %)”

5) tabela 4 otrzymuje brzmienie:

~Tabela 4

Testy potwierdzenia i testy uzupelniajace: anty-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab, anty-HTLV 1 i II, anty-HCV, HCV Ag/Ab, HBsAg

Testy potwierdzenia anty-HIV 1/2,
HIV 1/2 Ag/Ab

Testy potwierdzenia anty-
HTLVIill

Testy uzupelniajace anty-HCV, HCV
Ag|Ab

Testy potwierdzenia HBsAg

Kryteria akceptacji

Czulos¢ diagnos- | Probki dodatnie

tyczna

200 HIV-11i 100 HIV-2

W tym prébki z réznych etapéw
rozwoju zakazenia i odzwiercied-
lajace rézne wzorce przeciwcial

200 HTLV-1i 100 HTLV-II

300 HCV (probki dodatnie)

W tym probki z réznych etapéw
rozwoju zakazenia i odzwiercied-
lajgce rézne wzory przeciwcial.
Genotypy 1-4: > 20 prdbek (w
tym inne podtypy genotypu 4 in-
ne niz podtyp a);

Genotyp 5: > 5 prébek;
Genotyp 6: jezeli dostepny

300 HBsAg

W tym prébki z réznych
etapow rozwoju zakaze-
nia

20 silnie dodatnich pré-
bek (>26 [U/ml); 20 pré-
bek w zakresie wartosci
odciecia

Poprawna identyfikacja
jako dodatnie (lub watpli-

we), nie ujemne

Panele serokon-
wersji

15 paneli serokonwersji/paneli
z niskim mianem

15 paneli serokonwersji/paneli
z niskim mianem

15 paneli serokonwer-
sji/paneli z niskim mia-
nem
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Testy potwierdzenia anty-HIV 1/2,
HIV 1/2 AgAb

Testy potwierdzenia anty-
HTLVIill

Testy uzupelniajace anty-HCV, HCV
Ag[Ab

Testy potwierdzenia HBsAg

Kryteria akceptacji

Czulo$¢ analitycz-
na

Wzorce

Trzeci Standard Miedzy-
narodowy dla HBsAg,
podtypy ayw1/adw?2, ge-
notyp HBV B4, kod
NIBSC: 12/226

Swoisto$¢ diag-
nostyczna

Prébki ujemne

200 pobran krwi

200 prébek klinicznych, w tym
probek od kobiet w cigzy

50 potencjalnie zakldcajacych
probek, w tym prébek z wynika-
mi watpliwymi w pozostatych
testach potwierdzenia

200 pobran krwi

200 prébek klinicznych,
w tym prébek od kobiet
w ciazy

50 potencjalnie zakldca-
jacych prébek, w tym
probek z wynikami wat-
pliwymi w pozostatych
testach potwierdzenia

200 pobran krwi

200 prébek klinicznych, w tym
proébek od kobiet w cigzy

50 potencjalnie zakldcajacych
proébek, w tym prébek z wynika-
mi watpliwymi w pozostatych
testach uzupehniajacych

10 prébek falszywie do-
datnich dostepnych

z oceny dzialania testu
pierwszego rzutu (').

50 prébek potencjalnie
zakldcajacych

Brak wynikéw falszywie
dodatnich | (') brak neu-
tralizacji

(") () Kryteria akceptacji: brak neutralizacji w teScie potwierdzenia na obecnos¢ HBsAg.”
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