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II

(Nelegislativni akty)

ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/1244
ze dne 1. éervence 2019,

kterym se méni rozhodnuti 2002/364/ES, pokud jde o pozadavky na kombinované zkousky na
antigen a protilitku HIV a HCV a pokud jde o poZadavky na techniky amplifikace nukleovych
kyselin s ohledem na referen¢ni materidly a kvalitativni testy na HIV

(ozndmeno pod cislem C(2019) 4632)

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (), a zejména na ¢l. 5 odst. 3 druhy pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Podle ¢l. 5 odst. 3 smérnice 98/79(ES clenské stity predpoklddaji shodu se zdkladnimi pozadavky uvedenymi
v ¢lanku 3 dotCené smérnice u prostiedktl navrzenych a vyrobenych ve shodé s béZnymi technickymi specifi-
kacemi. Spolecné technické specifikace pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro jsou stanoveny
v rozhodnuti Komise 2002/364/ES (.

(2)  V zdjmu vefejného zdravi, bezpecnosti pacienta a zohlednéni védeckého a technologického pokroku vcetné
rozvoje urceného pouziti, funkéni zptsobilosti a analytické citlivosti nékterych prostiedkd je vhodné déle
revidovat spole¢né technické specifikace stanovené v rozhodnuti 2002/364/ES.

(3) S ohledem na vyvijejici se stav védeckych poznatkd, ménici se klinické potfeby, rostouci védecké poznatky a nové
typy zafizeni na trhu by mély byt spoletné technické specifikace zménény, pokud jde o pozadavky
na kombinované zkousky na protilitku a antigen HIV a viru hepatitidy C (HCV) a pozadavky na techniky
amplifikace nukleovych kyselin s ohledem na referen¢ni materialy a kvalitativni testy na HIV.

(4)  Vyrobcim by mél byt poskytnut ¢as, aby se pfizptsobili novym spole¢nym technickym specifikacim. Datum
pouzitelnosti pozadavk stanovenych v tomto rozhodnuti by tudiz mélo byt odlozeno. V zdjmu vefejného zdravi
a bezpecnosti pacientli by vsak vyrobci méli mit mozZnost pouzivat nové spolecné technické specifikace pfed
datem pouzitelnosti na dobrovolném zdkladg.

(5)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného ¢l. 6 odst. 2 smérnice
Rady 90/385/EHS (),

() Uf.vést.L331,7.12.1998,s. 1.

(*) Rozhodnuti Komise 2002/364/ES ze dne 7. kvétna 2002 o spolecnych technickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro (Uf. vést. L 131, 16.5.2002,s. 17).

() Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych sttt tykajicich se aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prosttedka (UF. vést. L 189, 20.7.1990, 5. 17).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

P¥iloha rozhodnuti 2002/364/ES se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2
Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 2. éervence 2020.

Az do uvedeného data ¢lenské stity uplatiiuji pfedpoklad shody podle ¢l. 5 odst. 3 smérnice 98/79/ES u vSech diagno-
stickych zdravotnickych prostiedkd in vitro, jez spliiuji nékteré z téchto specifikaci:

a) spoletné technické specifikace stanovené v piiloze rozhodnuti 2002/364/ES ve znéni rozhodnuti Komise
2011/869(EU (4;

b) spole¢né technické specifikace stanovené v pfiloze rozhodnuti 2002/364/ES ve znéni tohoto rozhodnuti.
Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urCeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 1. ¢ervence 20109.

Za Komisi
Elzbieta BIENKOWSKA

clenka Komise

() Rozhodnuti Komise 2011/869/EU ze dne 20. prosince 2011, kterym se méni rozhodnuti 2002/364/ES o spolecnych technickych
specifikacich pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (UF. vést. L 341, 22.12.2011, s. 63).
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PRILOHA

Priloha rozhodnuti 2002/364/ES se méni takto:
1) Podbod 3.1.1 se nahrazuje timto:

,3.1.1 Prostfedky pro detekci virovych infekef musi spliiovat tytéZz pozadavky na citlivost a specificitu stanovené
v tabulce 1 a tabulce 5 podle zjisténych virovych typl a entit (antigen a/nebo protildtka). Viz také zdsada
3.1.11, pokud jde o screeningové testy.

2) Bod 3.2 se nahrazuje timto:

,3.2  Dopliikové pozadavky na kombinované zkousky na antigen a protilitku HIV a HCV

3.2.1 Kombinované zkousky na antigen a protilaitku HIV uréené pro detekci antigenu HIV-1 p24 a protilatky
HIV-1/2 musi spliiovat poZadavky na citlivost a specificitu stanovené v tabulce 1 a tabulce 5.

3.2.2 Kombinované zkousky na antigen a protilitku viru hepatitidy C (HCV) urcené pro detekei antigenu HCV
a protilatky HCV musi spliiovat pozadavky na citlivost a specificitu stanovené v tabulce 1 a tabulce 5.
Sérokonverzni panely HCV k posouzeni kombinovanych zkousek na antigen a protilitku HCV za¢nou jednim
nebo vice negativnimi odbéry a zahrnuji ¢leny panelu ¢asné infekce HCV (nukleokapsidovy (core) antigen
HCV anebo pozitivni RNA HCV, ale negativni anti-HCV). Kombinované zkousky na antigen a protildtku HCV
prokazi zvysenou citlivost pfi rané infekci HCV ve srovndni se zkouskami pouze na protilatku HCV.“

3) Podbod 3.3.2 se nahrazuje timto:

»3.3.2. Analytickd citlivost nebo mez detekce pro testy NAT musi byt vyjadfeny 95 % hrani¢ni pozitivni hodnotou
cut-off. Tato hodnota odpovidd koncentraci analytu v pfipadé, ze 95 % testi po sériovych fedénich mezind-
rodntho referenéniho materidlu, pokud je k dispozici, napf. mezindrodni normy Svétové zdravotnické
organizace (WHO) nebo referenéniho materidlu kalibrovaného podle mezindrodni normy WHO, vykazuje
pozitivni vysledky.”

4) Vkladaji se nové podbody 3.3.2a a 3.3.2b, které zngji:
»3.3.2a Kvalitativni testy NAT na HIV urcené k detekei ptitomnosti HIV v krvi, krevnich slozkach, bunkéch, tkanich
nebo orgdnech nebo v jakémkoli z jejich derivitt, aby bylo mozné posoudit jejich vhodnost pro transfizi,

transplantaci nebo poddvani bunék, musi byt vytvoreny tak, aby umoznovaly detekci HIV-1 i HIV-2.

3.3.2b Kvalitativni testy NAT na HIV jiné neZ testy pro typizaci viru musi byt vytvofeny tak, aby kompenzovaly
potencidlni selhdni cilového regionu NAT pro HIV-1, napt. pouzitim dvou nezavislych cilovych regiond.



5) Tabulka 1 se nahrazuje timto:

JTabulka 1

Screeningové testy: anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab, anti-HTLV I[II, anti-HCV, HCV Ag/Ab, HBsAg, anti-HBc

anti-HIV 12,
HIV 1/2 Ag/Ab

Anti-HTLV-I/II

anti-HCV, HCV Ag/Ab

HBsAg

Anti-HBc

Diagnosticka Pozitivni vzorky 400 HIV-1 300 HTLV-I 400 (pozitivni vzorky) 400 400
citlivost 100 HIV-2 100 HTLV-II véetné vzorktl z riznych stadii infekce | véetné pfihlédnuti v¢etné hodnoceni dal-
vietné 40 non-B sub- a odrazejicich razné druhy protilatek. k subtypum $ich markerti HBV
typd, vechny subtypy Genotyp 1-4: > 20 vzorkdl na genotyp
HIV 1 by mély byt re- (véetné subtypti non-a genotypu 4);
prezentovany nejméné 5. > 5 vzorki:
3 vzorky ' '
6: je-li k dispozici
Sérokonverzni panely 20 panelt Nutno stanovit, | 20 panelt 20 panelt Nutno stanovit,
10 dalsich panelt (u no- Elér,mle bu.dou 10 dalsich paneld (u notifikovaného sub- | 10 dalsich panela Lalgnﬂe bu.dou
tifikovaného subjektu ispozict jektu nebo vyrobce) (u notifikovaného ispozict
nebo vyrobce) subjektu nebo vy-
robce)
Analytickd Normy 0,130 Mj/ml
citlivost (mezindrodni norma
WHO: tieti
mezindrodni norma
pro HBsAg, podtyp
aywl[adw2, HBV
genotyp B4, kéd
NIBSC: 12/226)
Specificita Néhodné vybrani dérci | 5 000 5 000 5000 5000 5000
(veetné ,prvodarci)
Hospitalizovani pacienti | 200 200 200 200 200
Vzorky krve s 100 100 100 100 100“

potencidlni zkfiZzenou
reaktivitou (RF+,
pifbuzné viry, téhotné
Zeny atd.)
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6) Tabulka 5 se nahrazuje timto:

,Tabulka 5

Antigen HIV 1, HIV Ag/Ab, antigen HCV, HCV Ag/Ab

Testy na antigen HIV 1 a HIV Ag/Ab

Testy na antigen HCV a HCV Ag/Ab

Kritéria pfijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivni vzorky

50 vzorkd pozitivnich na antigen HIV 1

50 supernatantG bunéné kultury,
véetné riznych subtypt HIV 1 a HIV 2

25 nukleokapsidovych (core) antigent
HCV afnebo pozitivni vzorky RNA
HCV, ale negativni anti-HCV, vetné ge-
notypt HCV 1-6 (neni-li genotyp k di-
spozici, musi se uvést divod)

Viz obecnd zdsada v bodé 3.1.8.

Sérokonverzni panely (')

20 sérokonverznich panelii/panelt s ni-
zkym titrem

20 sérokonverznich panelii/paneld s ni-
zkym titrem

Analytickd citlivost

Normy

HIV-1 p24 Antigen, 1. mezindrodni re-
feren¢ni ¢inidlo, kod NIBSC: 90/636

Bude zkoumdna mez detekce nukleoka-
psidového (core) antigenu HCV za pou-
ziti fedéni podle mezindrodni normy
WHO pro nukleokapsidovy (core) anti-
gen HCV: (kéd produktu nukleoka-
psidového (core) antigenu HCV PEI
129096/12)

Pro antigen HIV-1 p24: < 2 MJ/ml

Diagnosticka specificita

200 odbérii od dérct
200 klinickych vzorkd

50 potencidlné rusivych vzorka

200 odbérti od dérct, 200 klinickych
vzorkt, 50 potencidlné rusivych vzorkd

> 99,5 % po neutralizaci nebo, neni-li
dostupny neutraliza¢ni test, po rozli§eni
statusu vzorku podle obecnych zdsad
uvedenych v bodé¢ 3.1.5.

(1) Celkovy pocet sérokonverznich panelt pro kombinované zkousky na antigen a protildtku (z tabulek 1 a 5) nesmi byt vys$si nez 30.
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