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II

(Nelegislativne akty)

ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE 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 protilitok HIV a HCV a pokial ide o poziadavky na techniky amplifikicie kyseliny
nukleovej vo vztahu k referenénym materidlom a kvalitativnym testom na HIV

[ozndmené pod cislom C(2019) 4632]

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu 98/79/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 27. okt6bra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomdckach in vitro (!), a najmi na jej ¢ldnok 5 ods. 3 druhy pododsek,

kedze:

(1) Podla ¢lanku 5 ods. 3 smernice 98/79/ES maju ¢lenské $tity predpokladat sdlad so zdkladnymi poziadavkami
uvedenymi v ¢ldnku 3 tejto smernice, pokial ide o pomocky skonstruované a vyrobené v stlade so spolo¢nymi
technickymi $pecifikdciami. Spolo¢né technické $pecifikdcie diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro st
stanovené v rozhodnut{ Komisie 2002/364/ES ().

(2)  V zdujme verejného zdravia a bezpecnosti pacientov a s cielom zohladnit vedecky a technicky pokrok vritane
vyvoja v oblasti predpokladaného pouzitia, G¢innosti a analytickej citlivosti niektorych pomécok je vhodné
dokladnejsie prepracovat spolo¢né technické $pecifikdcie stanovené v rozhodnut{ 2002/364/ES.

(3)  Vzhladom na aktudlny technologicky vyvoj, meniace sa klinické potreby, ndrast vedeckych poznatkov a nové
typy pomocok pritomnych na trhu by sa spolo¢né technické $pecifikdcie mali zmenit, pokial ide o poziadavky na
kombinované testy antigénov a protilitok HIV a virusu hepatitidy C (HCV), ako aj poziadavky na techniky
amplifikdcie kyseliny nukleovej vo vztahu k referenénym materidlom a kvalitativnym testom na HIV.

(4)  Vyrobcom by sa mal poskytndt Cas na prispdsobenie sa novym spoloénym technickym $pecifikicidm. Datum
uplatiiovania poziadaviek stanovenych v tomto rozhodnuti by sa preto mal odlozit. V zdujme verejného zdravia
a bezpecnosti pacientov by vSak vyrobcovia mali mat moznost dobrovolne sa riadif novymi spolo¢nymi
technickymi $pecifikdciami pred ddtumom zacatia uplatiiovania.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v stlade 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. médja 2002 o spolo¢nych technickych Specifikdcidch diagnostickych zdravotnickych pomdcok
invitro (U.v.ESL 131, 16.5.2002, . 17).

() Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych $titov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomdckach (U. v.ESL 189, 20.7.1990,s. 17).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

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

Cldnok 2
Toto rozhodnutie sa uplatiiuje od 2. jula 2020.

Do uvedeného ditumu clenské Stity uplatiuji predpoklad siladu uvedeny v ¢lanku 5 ods. 3 smernice 98/79/ES na
vetky diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, ktoré spliiaja jedny z tychto $pecifikdcif:

a) spolo¢né technické $pecifikdcie stanovené v prilohe k rozhodnutiu 2002/364/ES zmenenému rozhodnutim Komisie
2011/869(EU (4;

b) spolo¢né technické $pecifikicie stanovené v prilohe k rozhodnutiu 2002/364/ES zmenenému tymto rozhodnutim.
Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym $tdtom.

V Bruseli 1. jala 2019

Za Komisiu
Elzbieta BIENKOWSKA

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).
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PRILOHA

Priloha k rozhodnutiu 2002/364/ES sa meni takto:
1. Bod 3.1.1 sa nahrddza takto:

,3.1.1. Pomocky na zistovanie virusovych infekcii vyhovujii poziadavkdm na citlivost a $pecifickost uvedenym
v tabulke 1 a tabulke 5 podla typu virusu a zistenych latok (antigén afalebo protildtka). V savislosti so
skriningovymi testami pozri takisto zdsadu uvedend v bode 3.1.11.

2. Bod 3.2. sa nahradza takto:

,3.2.  Dodato¢né poziadavky na kombinované testy antigénov a protilitok HIV a HCV

3.2.1. Kombinované testy antigénov a protilatok HIV uréené na detekciu antigénu HIV-1 p24 a protilitky HIV-1/2
vyhovujii poziadavkdm na citlivost a Specifickost uvedenym v tabulke 1 a tabulke 5.

3.2.2. Kombinované testy antigénov a protildtok virusu hepatitidy C urcené na detekciu antigénu HCV a protildtky
HCV vyhovujii poziadavkdm na citlivost a 3pecifickost uvedenym v tabulke 1 a tabulke 5. Sérokonverzné
panely HCV na vyhodnotenie kombinovanych testov antigénov a protilitok HCV sa zacinaju jednym alebo
viacerymi negativnymi vzorkami krvi a pozostdvaji zo vzoriek krvi panelu v¢asnej infekcie HCV (jadrovy
antigén HCV afalebo HCV RNA pozitivne, no anti-HCV negativne). Kombinované testy antigénov a protildtok
HCV musia preukdzat zvySend citlivost na véasnd infekciu HCV v porovnani s testami len na protilatky
HCV.*

3. Bod 3.3.2 sa nahrddza takto:

»3.3.2. Analytickd citlivost alebo hranica detekcie pri testoch NAT sa vyjadri ako 95 % pozitivna hrani¢nd hodnota.
Ide o koncentrdciu analytu, pri ktorej 95 % testov vykazuje pozitivne vysledky po postupnom zriedeni
medzindrodného referenéného materidlu, ak je k dispozicii, napriklad Standardného materidlu Svetovej
zdravotnickej organizicie (WHO) alebo referenéného materidlu kalibrovaného podla medzindrodného
§tandardu WHO.“

4. Vkladaja sa tieto body 3.3.2a a 3.3.2b:
,3.3.2a. Kvalitativne testy NAT na HIV urcené na detekciu pritomnosti HIV v krvi, zlozkdch krvi, bunkdch, tkanivich
¢i orgdnoch alebo v akomkolvek z ich derivatov s cielom posudit ich vhodnost na transfuziu, transplanticiu

alebo implanticiu ¢&i iny prenos buniek, musia byt navrhnuté tak, aby umoznili detekciu HIV-1 a HIV-2.

3.3.2b. Kvalitativne testy NAT na HIV iné ako testy na typizdciu virusu musia byt navrhnuté tak, aby vyvazili
pripadné zlyhanie cielovej oblasti NAT pre HIV-1, napr. pouzitim dvoch nezavislych cielovych oblasti.”



5. Tabulka 1 sa nahrddza takto:

JTabulka 1

Skriningové testy: 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

Anti-HTLV-I/II

Anti-HCV, HCV Ag/Ab

HBsAg

Anti-HBc

Ag[Ab
Diagnostickd Pozitivne vzorky 400 HIV-1 300 HTLV-I 400 (pozitivne vzorky) 400 400
citlivost 100 HIV-2 100 HTLV-II Vritane vzoriek z roznych $tddii infekcie | vritane zohladnenia | vrtane hodnotenia
vritane 40 non-B-pod- a iredstavujﬁcich rozli¢né stbory protild- | podtypov %séz;;n}’lch markérov
typov, vietky dostupné tok.
HIV/1 podtypy musia Genotyp 1-4: > 20 vzoriek na genotyp
byt zastdipené aspon 3 (vratane non-a podtypov genotypu 4);
vzorkami na podtyp 5. > 5 vzorick:
6: ak st k dispozicii
Sérokonverzné panely 20 panelov Urdit v zévislosti | 20 panelov 20 panelov Ur¢it v zévislosti od
10 dalsich panelov od dostupnosti. | 10 gy13ich panelov (u notifikovaného | 10 dalsich panelov dostupnosti.
(u notifikovaného sub- subjektu alebo vyrobcu) (u notifikovaného
jektu alebo vyrobcu) subjektu alebo vy-
robcu)
Analytickd Normy 0,130 IU/ml
citlivost (medzindrodny
Standard WHO:
tretia medzinarodna
norma pre HBsAg,
podtypy ayw1/adw?2,
HBV genotyp B4,
kéd NIBSC: 12/226)
Specifickost Néhodne vybrani 5 000 5 000 5 000 5 000 5 000
darcovia (vratane
prvodarcov)
Hospitalizovani pacienti | 200 200 200 200 200
Krvné vzorky s 100 100 100 100 100¢

potencialnou skrizenou
reaktivitou (RF+,
stvisiace virusy, tehotné
Zeny atd.)
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6. Tabulka 5 sa nahridza takto:

JTabulka 5

Antigén HIV 1, HIV Ag/Ab, antigén HCV, HCV Ag/Ab

Testy antigénu HIV-1 a HIV Ag/Ab

Testy antigénu HCV a HCV Ag/Ab

Kritérid prijatelnosti

Diagnostickd citlivost

Pozitivne vzorky

50 vzoriek pozitivnych na antigén
HIV-1

50 supernatantov bunkovej kultiry vrd-
tane roznych podtypov HIV-1 a HIV-2

25 jadrovych antigénov HCV afalebo
pozitivne vzorky HCV RNA, no anti-
HCV negativne, obsahujice HCV geno-
typy 1-6 (ak genotyp nie je k dispozicii,
musi sa uviest dovod)

Pozri vSeobecnti zdsadu uvedend v
bode 3.1.8.

Sérokonverzné panely (1)

20 sérokonverznych panelov/panelov s
nizkym titrom

20 sérokonverznych panelov/panelov s
nizkym titrom

Analytickad citlivost

Normy

Antigén HIV-1 p24, ¢inidlo 1. medzind-
rodnej referencie, k6d NIBSC: 90/636

Limit detekcie jadrového antigénu HCV
sa vySetri s pouzitim roztokov podla
medzindrodného §tandardu WHO pre
jadrovy antigén HCV: (kéd produktu ja-
drového antigénu HCV: PEI 129096/12)

Pre antigén HIV-1 p24: < 2 IU/ml

Diagnostickd $pecifickost

200 krvnych odberov
200 klinickych vzoriek

50 potencidlne rusivych vzoriek

200 krvnych odberov, 200 klinickych
vzoriek, 50 potencidlne rusivych vzo-
riek

> 99,5 % po neutralizdcii alebo, ak nie je
k dispozicii Ziadny neutraliza¢ny test, po
objasneni stavu vzorky podla vSeobec-
nych zdsad uvedenych v bode 3.1.5

(") Celkovy pocet sérokonverznych panelov pre kombinované testy Ag/Ab (z tabuliek 1 a 5) nemusi byt vyssi ako 30.
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