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II

(Nelegislativi akti)

LEMUMI

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2019/1244
(2019. gada 1. jalijs),

ar ko Lémumu 2002/364/EK groza attieciba uz prasibam, kas izvirzamas kombinétajiem HIV un
HCV antigénu un antivielu testiem un nukleinskabi pastiprinosajaim metodém attieciba uz atsauces
materialiem un kvalitativaim HIV parbaudém

(izzinots ar dokumenta numuru C(2019) 4632)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktivu 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto
in vitro diagnostika ('), un jo pasi tas 5. panta 3. punkta otro dalu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Direktivas 98/79/EK 5. panta 3. punktu dalibvalstim ir jauzpemas pildit minétas direktivas 3. panta
minétas pamatprasibas attieciba uz iericém, kas izstradatas un izgatavotas atbilstigi kopgjiem tehniskajiem
parametriem [specifikacijam]. Komisijas Lémuma 2002/364/EK () ir paredzétas kopégjas tehniskas specifikacijas
in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém.

(2)  Sabiedribas veselibas un pacientu drosibas interesés un lai atspogulotu zinatnes un tehnikas attistibu, t. sk. dazu
ieri¢u paredzeta lietojuma, veiktspéjas un analitiskas jutibas izmainas, ir lietderigi parskatit Léemuma 2002/364/EK
paredzétas kopgjas tehniskas specifikacijas.

(3)  Nemot véra jaunakos sasniegumus, mainigas kliniskas vajadzibas, zinatnisko zinaSanu attistibu un tirgli pieejamas
jauna tipa ierices, kopéjas tehniskas specifikacijas baitu jagroza attieciba uz prasibam, kas izvirzamas kombine-
tajiem HIV un C hepatita virusa (HCV) antigénu un antivielu testiem un nukleinskabi pastiprino$ajam metodém
attieciba uz atsauces materialiem un kvalitativam HIV parbaudém.

(4)  Bitu jadod laiks razotajiem pielagoties jaunajam kopéjam tehniskajam specifikacijam. Tapéc $aja lémuma noteikto
prasibu piemérosanas datums biitu jaatliek. Tomer sabiedribas veselibas un pacientu drosibas interesés bitu jalauj
raZotajiem jaunas kopéjas tehniskas specifikacijas brivpratigi ievérot pirms piemérosanas sakumdienas.

(5)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi komiteja, kura izveidota saskana ar
Padomes Direktivas 90/385/EEK (°) 6. panta 2. punktu,

() OVL331,7.12.1998,, 1. Ipp.

(*) Komisijas 2002. gada 7. maija Lémums 2002/364/EK par kop&jam tehniskam specifikacijam attieciba uz in vitro diagnostikas medicinas
iericém (OVL 131, 16.5.2002., 17.1pp.).

(*) Padomes 1990. gada 20. jinija Direktiva 90/385/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvindsanu attieciba uz aktivam implantéjamam
medicinas iericém (OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Lémuma 2002/364/EK pielikumu groza saskana ar $a lémuma pielikumu.

2. pants
So lemumu pieméro no 2020. gada 2. jilija.

Lidz minétajam datumam dalibvalstis pieméro atbilstibas prezumpciju, kas minéta Direktivas 98/79/EK 5. panta
3. punkta, attieciba uz visam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, kuras atbilst kadai no $adam specifikacijam:

a) kopgjas tehniskas specifikacijas, kas noteiktas pielikuma Lémumam 2002/364/EK, kur§ grozits ar Komisijas Lémumu
2011/869[ES (*);

b) kopégjas tehniskas specifikacijas, kas noteiktas pielikuma Lémumam 2002/364/EK, kur$ grozits ar $o lémumu.

3. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Brisele, 2019. gada 1. julija

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Elzbieta BIENKOWSKA

(*) Komisijas 2011. gada 20. decembra Lémums 2011/869/ES, ar ko groza Lémumu 2002/364/EK par kop&jam tehniskam specifikacijam
attieciba uz in vitro diagnostikas medicinas iericém (OV L 341, 22.12.2011., 63. Ipp.).
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PIELIKUMS

Lémuma 2002/364/EK pielikumu groza $adi:

1)

N
~

pielikuma 3.1.1. apaksiedalu aizstaj ar sadu:

“3.1.1. lerices, ar kuram detekté virusa infekcijas, atbilst 1. un 5. tabula noteiktajam prasibam attieciba uz jutigumu
un specifiskumu atbilstosi virusa tipam un detekt€jamajam vienibam (antigéns un/vai antiviela). Skatit arl
3.1.11. principu par skrininga parbaudém.”;

pielikuma 3.2. iedalu aizstdj ar $adu:

“3.2.  Papildu prasibas kombinétajiem HIV un HCV antigénu un antivielu testiem

3.2.1. Kombinétie HIV antigéna un antivielu testi, kas paredzéti HIV-1 p24 antigéna un HIV-1/2 antivielu
detektésanai, atbilst 1. un 5. tabula noteiktajam jutiguma un specifiskuma prasibam.

3.2.2. Kombinétie C hepatita virusa (HCV) antigéna un antivielu testi, kas paredzéti HCV antigéna un HCV antivielu
detektésanai, atbilst 1. un 5. tabula noteiktajam jutiguma un specifiskuma prasibam. Kombinéto HCV
antigéna un antivielu testu izvertéSanai paredzétie HCV seroparveidosanas paneli sakas ar vienu vai vairakiem
negativiem asins paraugiem un ietver panelelementus no agrinas HCV infekcijas stadijas (HCV serdes antigéns
un/vai HCV RNS pozitivs, bet anti-HCV negativs). Kombinétie HCV antigéna un antivielu testi salidzinajuma
ar testiem, kuros detekté tikai HCV antivielas, demonstré paaugstinatu jutigumu agrina HCV infekcijas
stadija.”;

pielikuma 3.3.2. apaksiedalu aizstaj ar sadu:

“3.3.2. NPM parbauzu analitisko jutigumu vai noteikSanas robezu izsaka ar 95 % pozitivu robezvértibu. Si vértiba
atbilst analizéjamas vielas koncentracijai, pie kuras 95 % no veiktajiem testiem iegfiti pozitivi rezultati péc
sérijveida atSkaidiSanas, izmantojot starptautisku atsauces materialu (ja pieejams), pieméram, Pasaules
Veselibas organizacijas (PVO) starptautisko standartu vai atbilstosi PVO starptautiskajam standartam kalibrétu
atsauces materialu.”;

ieklauj sadu 3.3.2.a un 3.3.2.b apaksiedalu:

“3.3.2.a Kvalitativas HIV NPM parbaudes, kas paredzétas, lai detektétu HIV asinis, asins komponentos, §inas, audos
vai organos vai to derivatos un tadéjadi varétu novértét to piemérotibu asins parlieSanai, materiala transplan-
tacijai vai $iinu ievadiSanai, ir tadas, ar kuram var detektét gan HIV-1, gan HIV-2.

3.3.2.b Kvalitativas HIV NPM parbaudes, iznemot virusa tipa noteikSanas parbaudes, ir tadas, kas lauj kompensét
iespgjamas kltimes attieciba uz HIV-1 NPM meérkrajonu, pieméram, izmantojot divus neatkarigus
meérkrajonus.”;



5) pielikuma 1. tabulu aizstaj ar $adu:

“1. tabula

Skrininga parbaudes: anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Av, anti-HTLV I/II, anti-HCV, HCV Ag/Av, HBsAg, anti-HBc

anti-HIV 1/2, HIV 1)2

Ag/AY Anti-HTLV-1/1I anti-HCV, HCV Ag|Av HBsAg Anti-HBc
Diagnostiskais Pozitivie paraugi 400 HIV-1 300 HTLV-I 400 (pozitivie paraugi) 400 400
jutigums 100 HIV-2 100 HTLV-II T. sk. paraugi, kas nemti dazadas infekci- | tostarp apakstipu ie- | tostarp citu HBV mar-
t. sk. 40 ne B apakstipu, jal's1 stadijélsl un atspogulo dazadus anti- | vérosana kieru izvért&ums
visi pieejamie HIV/1 Vel modesus.
apakstipi japarstav ar 1.—4. genotips: > 20 paraugu katram ge-
vismaz 3 paraugiem ka- notipam (t. sk. 4. genotipa ne A apak-
tram apakstipam Stipi);
5. genotips: > 5 paraugi;
6. genotips: ja pieejams
Seroparveidosanas 20 panelu Janosaka, kad 20 panelu 20 panelu Janosaka, kad
panei 10 papildu panelu (piln- | P'€€Jams 10 papildu panelu (pilnvarotajai iestadei | 10 papildu panelu piecjams
varotajai iestadei vai ra- vai razotajam) (pilnvarotajai iestadei
Zotajam) vai razotajam)
Analitiskais Standarti 0,130 IU/ml (PVO
jutigums starptautiskais stan-
darts: treSais starp-
tautiskais standarts
HBsAg, apakstips ay-
wl/adw2, HBV B4.
genotips, NIBSC
kods: 12/226)
Specifiskums Atsijatie donori (t. sk. 5 000 5 000 5000 5 000 5 000
donori, kas ziedo asinis
pirmo reizi)
Hospitalizétie pacienti 200 200 200 200 200
Asins paraugi ar 100 100 100 100 1007

iespgjamu krustenisko
reakciju (RF+, saistitie
virusi, griitnieces utt.)
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6) pielikuma 5. tabulu aizstaj ar sadu:

“5. tabula

HIV 1 antigéns, HIV Ag/Av, HCV antigéns, HCV Ag/Av

HIV-1 antigéns un HIV Ag/Av parbaudes

HCV antigéns un HCV Ag/Av parbaudes

Apstiprinasanas kritériji

Diagnostiskais jutigums

Pozitivie paraugi

50 HIV-1 antigéna pozitivo paraugu

50 stnu kultdiras centrifugatu, t. sk. da-
zadi HIV-1 apakstipi un HIV-2

25 HCV serdes antigéna unfvai HCV
RNS pozitivo, tacu anti-HCV negativo
paraugu, kas ietver HCV 1.-6. genotipu
(ja genotips nav pieejams, sniedz pama-
tojumu)

Skatit visparigo principu 3.1.8. punkta.

Seroparveidosanas 20 seroparveido$anas panelu/zemu titru | 20 seroparveidoSanas panelu/zemu titru
paneli (1) panelu panelu
Analitiskais jutigums Standarti HIV-1 p24 antigéns, pirmais starptauti- | HCV serdes antigéna noteik$anas ro- | HIV-1 p24 antigéns: < 2 IU/ml

skais atsauces reagents, NIBSC kods:
90/636

bezu parbauda, izmantojot PVO starp-
tautiska HCV serdes antigéna standarta
atskaidijumus (HCV serdes antigéna
produkta kods: PEI 129096/12)

Diagnostiskais
specifiskums

200 asins ziedojumu
200 klinisko paraugu

50 potenciali interferéjosu paraugu

200 asins ziedojumu, 200 klinisko pa-
raugu, 50 potenciali interfergjosu pa-
raugu

> 99,5 % péc neitralizacijas vai — ja nei-
tralizacijas tests nav pieejams — péc pa-
rauga statusa noteikSanas atbilstigi 3.1.5.
punkta noteiktajiem visparigajiem princi-
piem

(") Seroparveidosanas panelu kopéjam skaitam kombinétajas Ag/Av parbaudés (1. un 5. tabula) nav jabit lielakam par 30.”
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