Uradny vestn{ L 178

Eurdpskej tnie

Ro¢nik 65
Slovenské vydanie PréVne predplsy 5. jala 2022

Obsah

—

I Nelegislativne akty

NARIADENIA

* Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2022/1106 z 27. jiina 2022, ktorym sa do registra
chrinenych oznaceni pévodu a chrinenych zemepisnych oznaleni zapisuje nizov [,,Queso de
Acehiche” (CHOP) ... 1

* Vykonéivacie nariadenie Komisie (EU) 2022/1107 zo 4. jiila 2022, ktorym sa stanovujii spolocné
$pecifikdcie pre ur¢ité diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro triedy D v sdlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017746 (') ......ooovviiiiiiiiiiiiiiieeeeeeei 3

ROZHODNUTIA

* Rozhodnutie Komisie (EU) 2022/1108 z 1. jiila 2022 o oslobodeni od dovozného cla a oslobodeni
od DPH pri dovoze, ktoré sa udeluji v pripade tovaru, ktory sa mé bezplatne distribuovat alebo
spristupnif osobdm, ktoré utekaja pred vojnou na Ukrajine, a osobdm v nddzi na Ukrajine
[ozndmené pod Cislom C(2022) 4469] ...ovvviiiiiiiiiiiiiiiiee e 57

(') Texts vyznamom pre EHP

Akty, ktoré sii vytlacené obycajnym pismom, sa tykaji kazdodennej organizdcie pol'nohospodarskych zalezitosti a st spravidla platné
len obmedzeny cas.

Nazvy vietkych ostatnych aktov sii vytlacené tuénym pismom a je pred nimi hviezdicka.







5.7.2022 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 178/1

II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1106
z 27.jiina 2022,

ktorym sa do registra chrinenych oznaceni povodu a chrinenych zemepisnych oznaceni zapisuje
nazov [,,Queso de Acehiiche” (CHOP)]
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 z 21. novembra 2012 o systémoch kvality
pre polnohospodarske vyrobky a potraviny ('), a najma na jeho ¢lanok 52 ods. 2,

kedZe:

(1) V stlade s clankom 50 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 1151/2012 bola v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie
uverejnend Ziadost Spanielska o zdpis ndzvu ,Queso de Acehtiche” do registra (2).

(2)  Vzhladom na to, Ze Komisii nebola ozndmena Ziadna ndmietka v zmysle ¢lanku 51 nariadenia (EU) ¢. 1151/2012,
nazov ,Queso de Acehtiche” by sa mal zapisat do registra,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Nézov ,Queso de Acehtiche” (CHOP) sa zapisuje do registra.

Nézov uvedeny v prvom odseku sa vztahuje na vyrobok triedy 1.3. Syry, ktord je uvedend v prilohe XI k vykondvaciemu
nariadeniu Komisie (EU) ¢. 668/2014 ().

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() U.v.EUL 343,14.12.2012,s. 1.

@ U.v.EUC108,7.3.2022,s. 2.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 668/2014 z 13. jiina 2014, ktorym sa stanovujd pravidld uplatiiovania nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 o systémoch kvality pre polnohospodarske vyrobky a potraviny (U. v. EU L 179, 19.6.2014,
s. 36).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 27. jina 2022

Za Komisiu
v mene predsednicky
Janusz WOJCIECHOWSKI
clen Komisie
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1107
zo 4. jila 2022,

ktorym sa stanovuji spolocné Specifikdcie pre ur¢ité diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro
triedy D v stilade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zrugeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (), a najmi na
jeho ¢lanok 9 ods. 1,

kedze:

(1) Pre urdité diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro triedy D patriace do rozsahu posobnosti nariadenia (EU)
2017/746 neexistuju harmonizované normy, pokial ide o urcité poziadavky prilohy I k uvedenému nariadeniu, a je
potrebné zaoberat sa obavami z ohrozenia verejného zdravia, kedZe riziko vyplyvajiice z pouZivania uvedenych
pomocok pre verejné zdravie a bezpecnost pacienta je znacné. Preto je vhodné prijat pre uvedené pomocky
spolo¢né $pecifikicie tykajice sa uvedenych poziadaviek.

(2)  Nariadenie (EU) 2017/746 nahrddza smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES (3). Spolocné technické
$pecifikdcie stanovené v rozhodnuti Komisie 2002/364/ES () pre ur¢ité pomocky, na ktoré sa vztahuje smernica
98/79[ES, st nadalej relevantné. Uvedené spolocné technické $pecifikdcie boli preto zohladnené a v pripade
potreby aktualizované tak, aby odrazali najnovsi stav vedeckych poznatkov.

(3) S cielom umoznit vyrobcom, inym hospodarskym subjektom, notifikovanym osobdm a dalsim aktérom prisposobit
sa tomuto nariadeniu a s cielom zabezpecit jeho riadne uplatiiovanie je vhodné jeho uplatiiovanie odlozZit. V zdujme
verejného zdravia a bezpeCnosti pacientov by sa vS§ak malo vyrobcom umoznit, aby eSte pred ddtumom
uplatiiovania dobrovolne dosiahli stilad so spolo¢nymi $pecifikdciami stanovenymi v tomto narjadeni.

(4)  Na zabezpecenie nepretrzitej vysokej Grovne bezpecnosti a vykonu pomocok by sa malo ako prechodné opatrenie
stanovit, Ze pom()cky, ktoré st v silade s rozhodnutim 2002/364/ES, sa do ddtumu zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia maji povazovat za pomocky v zhode s poziadavkami na urcité parametre vykonu stanovené
v prilohe I k nariadeniu (EU) 2017/746.

(5)  Uskutocnili sa konzultacie s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomocky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sti v siilade so stanoviskom Vyboru pre zdravotnicke pomocky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Spolo¢né $pecifikicie

V tomto nariadeni sa stanovuji spolo¢né $pecifikdcie pre urcité diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro triedy D, ktoré
sa tykaji poziadaviek na parametre vykonu stanovené v oddiele 9.1 pism. a) a b), oddiele 9.3 a oddiele 9.4 pism. a)
prilohy I k nariadeniu (EU) 2017/746.

() U.v.EUL117,5.5.2017,s.176.

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomoéckach in vitro
(U.v.ESL 331,7.12.1998, s. 1).

() Rozhodnutie Komisie 2002/364/ES zo 7. mdja 2002 o spolo¢nych technickych 3pecifikdcidch diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro (U. v. ES L 131, 16.5.2002, 5. 17).
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V prilohe I sa stanovuji spolo¢né $pecifikicie pre pomdcky, na ktoré sa vztahuji prilohy II az XIII, ako sa $pecifikuje
v uvedenej prilohe.

V prilohe II sa stanovujii spolo¢né $pecifikacie pre pomdcky urcené na zistovanie antigénov krvnych skupin v systémoch
krvnej skupiny ABO, Rh, Kell, Duffy a Kidd.

V prilohe III sa stanovuji spolo¢né $pecifikicie pre pomocky urcené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie
virusom ludskej imunitnej nedostato¢nosti (HIV).

V prilohe IV sa stanovujii spolo¢né Specifikicie pre pomdcky uréené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie
Tudskym T-bunkovym lymfotropickym virusom (HTLV).

V prilohe V sa stanovujii spolo¢né $pecifikdcie pre pomocky uréené na zistovanie alebo kvantifikiciu markerov infekcie
virusom hepatitidy C (HCV).

V prilohe VI sa stanovujii spolo¢né $pecifikicie pre pomdcky uréené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie
virusom hepatitidy B (HBV).

V prilohe VII sa stanovujii spolo¢né $pecifikdcie pre pomocky uréené na zistovanie alebo kvantifikiciu markerov infekcie
virusom hepatitidy D (HDV).

V prilohe VIII sa stanovujii spolo¢né $pecifikdcie pre pomdcky urcené na zistovanie markerov variantu Creutzfeldtovej-
Jakobovej choroby (vCJD).

V prilohe IX sa stanovujii spolo¢né Specifikicie pre pomdcky uréené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie
cytomegalovirusom (CMV).

V prilohe X sa stanovujii spolo¢né $pecifikicie pre pomocky uréené na zistovanie alebo kvantifikiciu markerov infekcie
virusom Epsteina-Barrrovej (EBV).

V prilohe XI sa stanovuji spolo¢né $pecifikicie pre pomdcky uréené na zistovanie markerov infekcie baktériou Treponema
pallidum.

V prilohe XII sa stanovujii spolo¢né $pecifikdcie pre pomocky uréené na zistovanie alebo kvantifikiciu markerov infekcie
parazitom Trypanosoma cruzi.

V prilohe XIII sa stanovuja spolo¢né $pecifikdcie pre pomocky urcené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie
koronavirusom 2 spdsobujiicim tazky akitny respiraény syndrom (SARS-CoV-2).

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatriuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,sprdvny pozitiv‘ je vzorka, o ktorej sa vie, Ze je pozitivna na cielovy marker, a ktord je pomockou spravne
klasifikovang;

2. falo$ny negativ je vzorka, o ktorej sa vie, Ze je pozitivna na cielovy marker, a ktord je pomockou nespravne
klasifikovang;

3. falosny pozitiv“ je vzorka, o ktorej sa vie, Ze je negativna na cielovy marker, a ktord je pomockou nespravne
klasifikovang;

4. ,detekény limit“ (LOD) je najmensie mnozstvo cielového markera, ktoré mozno stanovi;

5., techniky amplifikdcie nukleovych kyselin“ (NAT) s met6dy zistovania afalebo kvantifikdcie nukleovych kyselin bud
amplifikdciou cielovej sekvencie, amplifikdciou signélu, alebo hybridizaciou;

6. ,systém NAT“ je kombindcia pomocok pouzivanych na extrakciu, amplifikdciu a zistovanie nukleovych kyselin;

7. rychly test“ je kvalitativna alebo polokvantitativna diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro, ktord sa pouZiva

jednotlivo alebo v malych séridch a ktord zahffia neautomatické postupy (s vynimkou ¢itania vysledkov) a bola
navrhnutd na ziskanie rychleho vysledku;
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8. ,robustnost“ je schopnost analytického postupu zostat bez zmien pri drobnych, ale Gmyselnych odchylkach
parametrov met6dy a je ukazovatelom jeho spolahlivosti pri beznom pouZivani;

9. ,skrizend reaktivita“ je schopnost necielovych analytov alebo markerov vyvolat falosne pozitivne vysledky skisky
z dovodu podobnosti, napr. schopnost nespecifickych protildtok viazat sa na testovany antigén pri skaske na
protilatky alebo schopnost necielovych nukleovych kyselin reagovat pri skiiske NAT;

10. ,interferencia“ je schopnost nepribuznych latok ovplyvnit vysledky skiisky;

11. ,miera zlyhania celého systému*“ je frekvencia zlyhani, pokial sa cely proces uskutoc¢iuje podla pokynov vyrobeu;

12. ,prvotnd skiska“ je pomocka pouzivand na zistenie markera alebo analytu, po ktorej pouziti moze nasledovat pouzitie
potvrdzovacej skisky; pomocky uréené vyluéne na monitorovanie vopred uréeného markera alebo analytu sa
nepovazujd za prvotné skasky;

13. ,potvrdzovacia skiiska“ je pomocka pouzivand na potvrdenie reaktivneho vysledku prvotnej skiisky;

14. ,doplaujica skiiska“ je pomdcka, ktord sa pouziva na poskytnutie dalSich informécif na interpreticiu vysledkov testu
inej skusky;

15. ,pomdcka na typizdciu virusu“ je pomocka pouZzivand na typizaciu pomocou uz zndmych pozitivnych vzoriek, a nie
na primérnu diagnostiku infekcie ani na skrining;

16. ,95 % pozitivna hrani¢nd hodnota“ je koncentracia analytu, pri ktorej 95 % testov vykazuje pozitivne vysledky po
sériovych riedeniach medzindrodného referen¢ného materialu, ak je k dispozicii, napriklad medzindrodnej normy
Svetovej zdravotnickej organizdcie (WHO) alebo referen¢ného materidlu kalibrovaného podla medzindrodnej normy
WHO.

Cldnok 3
Prechodné ustanovenia

1. Od 25. jala 2022 do 25. jala 2024 sa pomdcky, ktoré st v stilade so spolo¢nymi technickymi Specifikdciami
stanovenymi v rozhodnuti 2002/364/ES, povazuji za pomocky v zhode s poziadavkami na parametre vykonu stanovené
v oddiele 9.1 pism. a) a b), oddiele 9.3 a oddiele 9.4 pism. a) prilohy I k nariadeniu (EU) 2017/746.

Pocas uvedeného obdobia vyrobcovia pomdcok, ktoré nie si v zhode so spolo¢nymi technickymi $pecifikdciami
stanovenymi v rozhodnuti 2002/364/ES, riadne odovodnia, Ze prijali rieSenia na zaistenie takej Grovne bezpecnosti
a vykonu, ktord je asponl rovnocennd s Groviiou v uvedenom rozhodnuti.

2. 0Od 25. jala 2022 do 25. jula 2024 sa pomocky, ktoré st v silade so spoloénymi technickymi $pecifikdciami
stanovenymi v tomto nariadeni, povazuji za pomocky v zhode s poziadavkami na parametre vykonu stanovené
v oddiele 9.1 pism. a) a b), oddiele 9.3 a oddiele 9.4 pism. a) prilohy I k nariadeniu (EU) 2017/746.

Cldnok 4
Nadobudnutie d&innosti a ditum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Uplatriuje sa od 25. jula 2024.

Clanok 3 sa viak uplatiiuje od 25. jtila 2022.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 4. jula 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

VSEOBECNE SPOLOCNE SPECIFIKACIE

Cast I - Poziadavky na parametre vykonu pomocok, na ktoré sa vztahuja prilohy II az XIIT

Parametre vykonu

Poziadavka

Vsetky parametre vykonu stanovené

v oddiele 9.1 pism. a) a b), oddiele 9.3

a oddiele 9.4 pism. a) prilohy I k nariadeniu
(EU) 2017/746

. Uréenie parametrov vykonu sa vykond priamym porovnanim s pomockou, ktord je v stlade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Pomdcka pouzitd na porovnanie nesie oznacenie CE, ak je v ¢ase hodnotenia vykonu uvedend na trh.

Pomocky pouzité na urenie stavu vzoriek, ktoré sa pouzivajii pri uréovani parametrov vykonu, musia byt v siilade s najnov$im stavom
vedeckych poznatkov a niest oznacenie CE.

Ak sa pri urCovani parametrov vykonu zistia nezrovnalosti vo vysledkoch, tieto vysledky sa riesia, pokial je to mozné, niektorym alebo
viacerymi z tychto postupov:

— hodnotenim rozpornej vzorky v dalsich pomockach,

— pouzitim alternativnej metddy alebo markera,

— preskimanim klinického stavu a diagnézy pacienta,

— testovanim nasledujicich vzoriek.

. Uréovanie parametrov vykonu sa uskutoéni na populdcii zodpovedajticej eur6pskej populdcii.

Miera zlyhania celého systému

.V rémci pozadovanej analyzy rizika sa opakovanymi skiskami nizkopozitivnych vzoriek ur¢i miera zlyhania celého systému vedica

k falo$ne negativnym vysledkom.

Analytickd citlivost a analytickd Specifickost,
interferencia

V pripade pomécok urcenych na pouzitie s plazmou vyrobca overi vykon pomdcky pomocou vsetkych antikoagulantov, ktoré vyrobca
uvadza na pouzitie s pomockou, a to aspoti na 50 vzorkdch plazmy (v pripade pomdcok uréenych na zistovanie afalebo kvantifikaciu
infekénych povodcov ndkazy na 25 pozitivnych a 25 negativnych vzorkach).

Analytickd a diagnosticka $pecifickost,
interferencia a skrizena reaktivita

Vyrobca vyberie potencialne interferujice latky, ktoré sa maji vyhodnotit, s prihliadnutim na zloZenie reagencii a konfiguraciu pomocky.

Rovnorodost jednotlivych Sarzi

9.

.V pripade pomécok uréenych na zistovanie antigénov a protildtok sa kritériami vyrobcu na testovanie SarZi zaisti, aby sa v kazdej SarZzi

konzistentne identifikovali prislusné antigény, epitopy a protilatky a aby bola kazd4 Sarza vhodnd pre uvddzané typy vzoriek.

Vystupnd kontrola vyrobcu vztahujica sa na Sarze prvotnych skii$ok zahfia najmenej 100 vzoriek negativnych na prislusny analyt ().

() Tato poziadavka sa neuplatiiuje na pomocky, na ktoré sa vztahujii tabulky 1 a 2 prilohy XIII
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Cast Il — Poziadavky na parametre vykonu pomocok uvedenych v prilohach III az XIII

Parameter vykonu

Poziadavka

Analytickd a diagnostickd citlivost

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Pomocky ur¢ené vyrobcom na testovanie telovych tekutin inych ako sérum alebo plazma, napr. mocu, slin atd’, vyhovuji rovnakym
poziadavkdm ako pomocky na sérum alebo plazmu. Vyrobca testuje vzorky od tych istych jednotlivcov v pripade pomdcok, ktoré sa
maja schvdlit, aj v pripade prislusnych pomocok na sérum alebo plazmu. (})

Pomocky na samotestovanie musia spliiat rovnaké poziadavky ako prislusné pomocky na profesiondlne pouzitie.

Pozitivne vzorky pouzité pri hodnoteni vykonu sa vybera tak, aby zastupovali rozlicné $tadid prislusnej choroby (chorob), rozli¢né
stbory protildtok, rozli¢né genotypy, rozlicné podtypy, mutanty atd.

Sérokonverzné panely sa zacinajii negativnou vzorkou (negativnymi vzorkami) krvi a musia mat, pokial mozno, krétke intervaly medzi
odbermi. Ak to nie je mozné, vyrobcovia poskytnt odovodnenie v sprave o hodnoteni vykonu.

Pri pomockach, ktoré vyrobca urcil na pouzitie so sérom a s plazmou, sa musi hodnotenim vykonu preukdzat rovnocennost, pokial ide
o sérum a plazmu. PreukdZe sa to najmenej na 25 pozitivnych odberoch.

V pripade pomdcok na zistovanie alebo kvantifikovanie antigénov alebo nukleovych kyselin sa v nidvode na pouZzitie musi $pecifikovat
cielovy antigén (cielové antigény), respektive cielovy region (cielové regiony) nukleovej kyseliny.

V pripade pomocok na zistovanie alebo kvantifikovanie protilitok proti infekénému poévodcovi ndkazy sa cielovy antigén (cielové
antigény) danych protildtok uvddza (uvddzajii) v ndvode na pouzitie.

Analytickd a diagnostickd $pecifickost

18.

19.

20.

21.

. Pomocky ur¢ené vyrobcom na testovanie telovych tekutin inych ako sérum alebo plazma, napr. mocu, slin atd', vyhovuji rovnakym

poziadavkdm ako pomocky na sérum alebo plazmu. Pri hodnoteni vykonu sa testuji vzorky od tych istych jednotlivcov v pripade
pomocok, ktoré sa majii schvilit, aj v pripade prislusnych pomocok na sérum alebo plazmu (!).

Pomocky na samotestovanie musia spliiat rovnaké poziadavky ako prisluiné pomocky na profesiondlne pouzitie.

Negativne vzorky pouzité na hodnotenie vykonu sa uréia tak, aby zastupovali cielovi populaciu, pre ktord je pomocka uréend,
napriklad darcov krvi, hospitalizovanych pacientov, tehotné zeny atd.

Specifickost musi vychddzat z opakovane reaktivnych falosne pozitivnych vysledkov pri vzorkdch negativnych na cielovy marker.

Pri pomockach, ktoré vyrobca urcil na pouZitie so sérom a s plazmou, sa musi hodnotenim vykonu preukazat rovnocennost, pokial ide
o sérum a plazmu. PreukdZe sa to najmenej na 25 negativnych odberoch.
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Analytickd a diagnosticka $pecifickost,
interferencia a skrizend reaktivita

22. Vyrobca v relevantnych pripadoch zahrnie napriklad tieto vzorky:
— vzorky predstavujtice pribuzné infekcie,
— vzorky od Zien, ktoré boli viac ako jedenkrat tehotné (multigravida), alebo pacientov s pozitivnym reumatoidnym faktorom (RF),
— vzorky obsahujtice [udské protilatky proti komponentom expresného systému, napriklad anti-E. coli alebo anti-kvasinky.

Vysledky ziskané laickymi osobami

23. Relevantné ¢asti hodnotenia vykonu vykonaji (alebo zopakuji) vhodné laické osoby, aby sa potvrdilo fungovanie pomocky a prislusny
navod na pouzitie. Laické osoby vybraté na hodnotenie vykonu zastupujt urcené skupiny pouzivatelov.

() Tato poziadavka sa nevztahuje na pomocky uvedené v tabulkdch 4, 5 a 6 prilohy XIIL
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PRILOHA II

SPOLOCNE SPECIFIKACIE PRE POMOCKY URCENE NA ZISTOVANIE ANTIGENOV KRVNYCH SKUPIN V SYSTEMOCH KRVNEJ SKUPINY ABO, RH, KELL,

DUFFY A KIDD

Rozsah posobnosti

Tato priloha sa uplatiiuje na pomocky uréené na zistovanie antigénov krvnych skupin v systémoch krvnej skupiny ABO, Rh, Kell, Duffy a Kidd.

Tabulka 1 sa uplatiiuje na hodnotenie vykonu pomdcok na zistovanie antigénov krvnych skupin v systémoch krvnej skupiny ABO, Rh, Kell, Duffy a Kidd.

Tabulka 2 sa uplatiiuje na testovanie rovnorodosti jednotlivych Sarzi, ktoré vykondva vyrobca na reagencidch a reagencnych produktoch s cielom zistit antigény krvnych skupin
v systémoch krvnej skupiny ABO, Rh, Kell, Duffy a Kidd (testovacie reagencie, kontrolné materiély).

Tabulka 1. Hodnotenie vykonu pomocok na zistovanie antigénov krvnych skupin v systémoch krvnej skupiny ABO, Rh, Kell, Duffy a Kidd

Pocet testov pri

Celkovy pocet

Celkovy pocet
vzoriek na testovanie

1 . vzoriek na . . < . P
Specifickost reagencie kazde) metqde testovanie pred nového z .lgzema Vseobecng lfv.a,hﬁkacne Specifické kvalifikacné kritéria Kritérid prijatelnosti
uvddzanej edenim alebo pouzitia dobre kritérid
vyrobcom uvede charakterizovanych
pomocky -
reagencit
Anti-ABO1 (Anti-A), =500 23000 >1000 Klinické vzorky: 10 % | Vzorky ABO musia zahffiat > 40 % |Vsetky reagencie vykazuji vykon
Anti-ABO2 (Anti-B), testovanej populdcie. | vzoriek pozitivnych na antigény A B,|porovnatelny s pomockami, ktoré sa
Anti-ABO3 (Anti-A, Novorodenecké ktoré mozu zahfiiat vzorky zo skupin |v silade s najnovsim stavom vedeckych
B) vzorky: > 2 % A, BaAB. poznatkov a nesti oznalenie CE, so
) - testovanej populdcie. . » —|zreteflom na uvddzant  reaktivitu
Anti-RH1 (anti-D) 2500 >3000 21000 Hodnotenie vykonu reagencii pre Anti-D pomdcky.
zahffia testy na stbore vzoriek slabého |y iipade pomocok nesticich oznacenie
RH1 (D) a c1astoc31ehf) RAT D) cE, ktorych aplikdcia alebo pouzitie sa
v zdvislosti od urceného pouzitia| peni  alebo roziruje, sa v silade
prod}lktu. o . |s poziadavkami uvedenymi v stlpci 2
Slabé afalebo ¢iastoéné bunky D tvoria (Pocet testov pri kazdej metode
> 2 % vzoriek pozitivnych na RH1 (D). | yyy4dzanej vyrobcom) uskutoéni ich
Anti-RH2 (Anti-C), > 100 > 1000 > 200 dalsie testovanie.
Anti-RH4 (Anti-c),
Anti-RH3 (Anti-E)
Anti-RH5 (Anti-e) > 100 > 500 > 200
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Anti-KEL1 (Anti-K) > 100 > 500 > 200
Anti-JK1 (k?), anti-JK2 > 100 > 500 > 200
(k")

Anti-FY1 (Fy?), Anti- > 100 > 500 > 200

FY2 (Fy")

Poznamka: Pozitivne vzorky pouzivané pri hodnoteni vykonu sa vyberu tak, aby zastupovali fenotypové varianty a oslabené antigény.

Tabulka 2. Testovanie rovnorodosti jednotlivych SarZi, ktoré vykondva vyrobca na reagenciich a reagen¢nych produktoch s cielom urcit antigény krvnej
skupiny v systémoch krvnej skupiny ABO, Rh, Kell, Duffy a Kidd

1. Testovacie reagencie

Reagencie na urcovanie
krvnych skupin

Minimalny pocet kontrolnych buniek, ktoré sa maja testovat ako stcast testovania $pecifickosti

Kritérid prijatelnosti

Pozitivne reakcie

Negativne reakcie

Al A2B Ax B O
Anti-ABO1 (Anti-A) 2 2 2(" 2 2
B AlB Al ¢
Anti-ABO2 (Anti-B) 2 2 2 2
Al A2 Ax B (0]
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2(" 2 4
R1r R2r Slabé D r'r r'r T
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2(" 1 1 1
R1R2 R1r r'r R2R2 r'r T
Anti-RH2 (Anti-C) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R1r r'r R1R1
Anti-RH4 (Anti-c) 1 2 1 3
R1R2 R2r r'r R1R1 r'r T

Kazdd Sarza reagencie vykazuje jednozna¢né pozitivne alebo
negativne vysledky pri pouziti vietkych technik uvddzanych
vyrobcom v siilade s vysledkami ziskanymi z ddajov
o hodnoteni vykonu.
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Anti-RH3 (Anti-E) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R2r r'r R2R2
Anti-RH5 (Anti-e) 2 1 1 3
Kk kk
Anti-KEL1 (Anti-K) 4 3
Jk (a+b+) Jk (a-b+)
AntiJK1 (Anti-Jk?) 4 3
Jk (a+b+) Jk (a+b-)
Anti-JK2 (Anti-Jk’) 4 3
Fy (a+b+) Fy (a-b)
Anti-FY1 (Anti-Fy) 4 3
Fy (a+b+) Fy (a+b-)
Anti-FY2 (Anti-Fy") 4 3

Len ak sa uvddza reaktivita vo¢i tymto antigénom.
(") Pozndmbka: Polyklondlne reagencie sa testujd na $irSom paneli buniek, aby sa potvrdila $pecifickost a vylacila pritomnost neziaducich kontaminujicich protiltok.

2. Kontrolné materidly (¢ervené krvinky)

Fenotyp Cervenych krviniek pouzivany na kontrolu uvedenych reagencii na krvna typizaciu sa potvrdi pouzitim osved¢enej pomocky (osvedcenych pomocok).
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PRILOHA III

SPOLOCNE SPECIFIKACIE PRE POMOCKY URCENE NA ZISTOVANIE ALEBO KVANTIFIKACIU MARKEROV INFEKCIE VIRUSOM LUDSKEJ IMUNITNEJ
NEDOSTATOCNOSTI (HIV)

Rozsah posobnosti

1. Tato priloha sa uplatiiuje na pomocky urcené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie virusom ludskej imunitnej nedostatocnosti (HIV).

Tabulka 1 sa uplatiiuje na prvotné skasky na protilatku HIV-1/2 (anti-HIV-1/2) a kombinované prvotné skiisky na antigén/protilatku HIV-1/2 (HIV-1/2 Ag/Ab), ktoré nie st rychlymi
testmi.

Tabulka 2 sa uplatiiuje na prvotné skasky na anti-HIV-1/2 a HIV-1/2 Ag/Ab, ktoré st rychlymi testmi.
Tabulka 3 sa uplatiiuje na potvrdzovacie skiisky na anti-HIV-1/2.

Tabulka 4 sa uplatiiuje na antigénové testy pre skisky na HIV-1 a HIV Ag/Ab.

Tabulka 5 sa uplatiiuje na kvalitativne a kvantitativne pomocky NAT na ribonukleovi kyselinu (RNA) HIV.

Tabulka 6 sa uplatiiuje na samotesty na HIV-1/2.
Vymedzenie pojmov

2. Na tcely tejto prilohy sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:
1. ,vzorka na testovanie HIV sérokonverzie® je vzorka:
— pozitivna na antigén p24 afalebo RNA HIV a
— rozpoznand prvotnymi skiskami na protiltky a
— pozitivna alebo neurcitd na zéklade potvrdzovacich skisok;
2. ,vzorka na testovanie v¢asnej HIV sérokonverzie® je vzorka:
— pozitivna na antigén p24 afalebo RNA HIV a
— nerozpoznand prvotnymi skiskami na protildtky a

— neurcitd alebo negativna na zdklade potvrdzovacich skasok.

Tabulka 1. Prvotné skiisky: anti-HIV-1/2, HIV-1/2 Ag/Ab (poZiadavky na zistenie protilitok)

Parameter vykonu Vzorka Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek Kritérid prijatelnosti
Diagnosticka citlivost Pozitivne vzorky > 400 HIV-1 Vietky spravne pozitivne vzorky musia byt
> 100 HIV-2 identifikované ako pozitivne.

vratane 40 non-B-podtypov
vratane 25 pozitivnych vzoriek ¢erstvého séra ,z toho
istého dna“ (< 1 defi po odbere vzoriek)
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Vietky dostupné HIV/1 podtypy sti zastipené aspon
tromi vzorkami na podtyp.

Sérokonverzné panely

> 30 panelov
Testuje sa prinajmensom 40 vzoriek na véasnt HIV
sérokonverziu.

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie musi
zodpovedat najnovsiemu stavu vedeckych poznatkov.
Vsetky vzorky na HIV sérokonverziu musia byt
identifikované ako pozitivne.

Diagnosticka $pecifickost Néhodne vybrati darcovia krvi (vrtane | > 5 000 299,5%
prvodarcov) ()
Hospitalizovani pacienti > 200 Identifikujii sa potencidlne obmedzenia $pecifickosti, ak
existuja.
Skrizend reaktivita Vzorky s potencidlnou skrizenou spolu > 100

reaktivitou

(ako napriklad RF+, z pribuznych virusovych infekcii,
od tehotnych Zien, subjektov neddvno zaockovanych
proti akémukolvek infekénému pévodcovi ndkazy)

(") Preskimajt sa skupiny darcov krvi najmenej z dvoch transfiznych stanic a musi ist o po sebe nasledujice odbery krvi, ktoré neboli vybraté na ticely vyliicenia prvodarcov.

Tabulka 2. Rychle testy: anti-HIV-1/2, HIV-1/2 Ag/Ab (poZiadavky na zistenie protilitok)

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 400 HIV-1

> 100 HIV-2

vratane 40 non-B-podtypov

Vietky dostupné HIV/1 podtypy st zastipené aspon
tromi vzorkami na podtyp.

Vsetky spravne pozitivne vzorky musia byt
identifikované ako pozitivne.

Sérokonverzné panely

> 30 panelov
Testuje sa prinajmensom 40 vzoriek na véasnd HIV
sérokonverziu.

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie musf
zodpovedat najnoviiemu stavu vedeckych poznatkov.
Vsetky vzorky na HIV sérokonverziu musia byt
identifikované ako pozitivne.

Diagnosticka $pecifickost

Néhodne vybrati darcovia krvi (vritane
prvodarcov)

21000

>99 %

YI/841 1
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Hospitalizovani pacienti

> 200

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

> 200 vzoriek od tehotnych Zien
spolu > 100 dalsich vzoriek s potencidlnou skrizenou
reaktivitou (napr. RF+, z pribuznych infekcii)

Identifikuji sa potencidlne obmedzenia $pecifickosti, ak
existuju.

Tabulka 3. Potvrdzovacie skisky: anti-HIV-1/2

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 200 HIV-1

> 100 HIV-2

vratane roznych $tadif infekcie a odrazajice rozlicné
subory protildtok

Identifikdcia ako ,potvrdend pozitivna“ alebo ,neurcitd*,
nie ,negativna“.

Sérokonverzné panely

> 15 sérokonverznych panelov/panelov s nizkym
titrom.
> 40 vzoriek na v¢asni sérokonverziu HIV

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie musi
zodpovedat najnoviiemu stavu vedeckych poznatkov.
Vsetky vzorky na HIV sérokonverziu musia byt
identifikované ako pozitivne.

Diagnosticka $pecifickost

Darcovia krvi

> 200

Hospitalizovani pacienti

2200

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skrizenou
reaktivitou

spolu = 50 (vritane vzoriek od tehotnych Zien, vzoriek
s neurditymi vysledkami v inych potvrdzovacich
skaskach)

Ziadne falosne pozitivne vysledky/Ziadna neutralizdcia.

Tabulka 4. Antigénové testy: HIV-1, HIV Ag/Ab (poziadavky na zistenie antigénov)

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 50 vzoriek pozitivnych na antigén HIV-1
> 50 supernatantov bunkovej kultdry vratane roznych
podtypov HIV-1 a HIV-2

Vsetky spravne pozitivne vzorky musia byt
identifikované ako pozitivne (po pripadnej
neutralizdcii).

Sérokonverzné panely

> 20 sérokonverznych panelov/panelov s nizkym
titrom.
> 40 vzoriek na v¢asnt sérokonverziu HIV

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie musi
zodpovedat najnovSiemu stavu vedeckych poznatkov.
Vsetky vzorky na HIV sérokonverziu musia byt
identifikované ako pozitivne.
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Analyticka citlivost

Prvd medzindrodnd referen¢nd reagencia
pre antigén HIV-1 p24, kéd NIBSC:
90/636

< 21U/ml

Diagnosticka $pecifickost Darcovia krvi > 200 > 99,5 % po neutralizcii, alebo ak nie je k dispozicii
Ziadny neutraliza¢ny test, po objasneni stavu vzorky
Hospitalizovani pacienti > 200 Identifikujii sa potencidlne obmedzenia $pecifickosti, ak
o . s . existuju.
Skrizend reaktivita Vzorky s potencidlnou skrizenou > 50

reaktivitou

Tabulka 5. Kvalitativne a kvantitativne pomdcky NAT pre RNA HIV

1. V pripade pomécok na amplifikdciu cielovej sekvencie musi kontrola G¢innosti pri kazdej vzorke (vniitornd kontrola) odrazat najnovsi stav vedeckych poznatkov. Tato kontrola sa v ¢o
najvicsej miere uplatiiuje pocas celého procesu, t. j. pri extrakcii, amplifikdcii/hybridizdcii, detekcii.

2. Detekcia genotypu afalebo podtypu sa preukdze nédleZitou validdciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa este testovanim charakterizovanych genotypizovanych vzoriek.

3. Potencidlna skriZend reaktivita sekvencii necie[ovych nukleovych kyselin sa analyzuje ndlezitou validiciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa edte testovanim vybratych vzoriek.

4. Vysledky kvantitativnych pomocok NAT st v stlade s medzindrodnymi normami alebo kalibrovanymi referenénymi materidlmi, ak st k dispozicii, a vyjadruji sa v medzindrodnych
jednotkach pouzivanych v konkrétnej oblasti uplatnenia.

5. Kvalitativne pomocky NAT na HIV urcené na zistenie pritomnosti HIV v krvi, zlozkéch krvi, bunkéch, tkanivdch ¢i organoch alebo v akomkolvek z ich derivétov s cielom posudit ich
vhodnost na transfiziu, transplanticiu alebo prenos buniek musia byt navrhnuté tak, aby umoznili detekciu HIV-1 aj HIV-2.

6. Kvalitativne pomocky NAT na HIV iné ako pomocky na typizdciu virusu musia byt navrhnuté tak, aby bolo pripadné zlyhanie cielovej oblasti NAT pre HIV-1 kompenzované pouZitim
dvoch nezévislych cielovych oblasti.

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Analyticka citlivost

Medzindrodnd norma WHO pre RNA
HIV-1; Medzindrodnd norma WHO pre
RNA HIV-2; alebo kalibrované
referen¢né materidly

Citlivost NAT a detek¢ny limit (LOD) NAT sa validuji
sériovym riedenim referenénych materidlov,
testovanim replikdtov (minimdlne 24) pri r6znych
koncentrécidch analytu vratane koncentrécif

s prechodom od pozitivnych k negativnym vysledkom
s prislusnou pomockou NAT.

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.
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Detekény limit (LOD) sa vyjadruje ako 95 % pozitivna
hrani¢nd hodnota (v [U/ml) po Statistickej analyze
(napr. Probit) ().

kvantitativne NAT: urcenie dolnej, hornej hranice
kvantifikdcie, presnosti, spravnosti,

,linedrneho” rozsahu merania, ,dynamického rozsahu*.
Reprodukovatelnost pri roznych tirovniach
koncentrécie.

Citlivost na genotypy/podtypy
HIV

Vsetky prislusné genotypy/podtypy,
prednostne z medzindrodnych
referen¢nych materialov.

Potencidlne nahrady za zriedkavé
podtypy HIV (ktoré sa majt
kvantifikovat primeranymi metédami):
supernatanty bunkovej kultdry,
transkripty in vitro, plazmidy.

Kvalitativne NAT: asponl 10 vzoriek na genotyp alebo
podtyp.

Kvantitativne NAT: sériové riedenie na preukdzanie
ucinnosti kvantifikicie.

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky odraZajiice bezné
podmienky pouzivatelov (napr. bez
predbezného vyberu vzoriek).

Kvantitativne NAT: = 100
Stbezne sa stanovuju vysledky porovnatelné s inym
systémom NAT.

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Sérokonverzné panely

Kvalitativne NAT: > 10 panelov
Stbezne sa stanovuji vysledky porovnatelné s inym
systémom NAT.

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Diagnostickd $pecifickost

Vzorky darcov krvi

Kvalitativne NAT: = 500
Kvantitativne NAT: > 100

V stlade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

> 10 vzoriek pozitivnych na [udsky retrovirus (napr.
HTLY)

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Prenos

Vysokopozitivna na RNA HIV;
negativna na RNA HIV.

Pocas §tadii robustnosti sa vykond najmenej pat sérif
testov so striedanim vysokopozitivnych a negativnych
vzoriek. Titre virusu vo vysokopozitivnych vzorkdch
musia byt reprezentativne pre prirodzene sa
vyskytujiice vysoké titre virusu.

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Zistovanie stavu protildtok

Pozitivna na RNA HIV: negativna na anti-
HIV, pozitivna na anti-HIV.

Vzorky pred sérokonverziou (negativne na anti-HIV)
a po sérokonverzii (pozitivne na anti-HIV)

V stlade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.
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Miera zlyhania celého systému

Nizkopozitivna na RNA HIV Testuje sa = 100 vzoriek nizkopozitivnych na RNA HIV.
Tieto vzorky obsahuji koncentréciu virusu rovnajiacu
sa trojndsobku 95 % pozitivnej hrani¢nej hodnoty
koncentrécie virusu.

> 99 % pozitivita

(") Preskdmajt sa skupiny darcov krvi najmenej z dvoch transfaznych stanic a musi ist o po sebe nasledujice odbery krvi, ktoré neboli vybraté na ticely vylicenia prvodarcov.

Tabulka 6. DalSie poZiadavky na samotesty na HIV-1/2

Parameter vykonu Vzorky (!) Pocet laickych osob
Interpretdcia vysledkov () Interpretdcia vysledkov () laickymi osobami odrdzajtca tento rozsah trovni reaktivity: >100
— nereaktivne,
— reaktivne,
— slabo reaktivne (),
— neplatné.
Diagnosticka citlivost Laické osoby, o ktorych je zndme, Ze st pozitivne. > 200
Diagnosticka $pecifickost Laické osoby, ktoré nepoznajii svoj stav. > 400
Laické osoby, u ktorych existuje vysoké riziko nakazy danou infekciou. =200

(") Pre kazda telovi tekutinu, ktorti mozno s pomdckou pouzit, napr. vzorky celej krvi, mocu, slin atd. sa citlivost a 3pecifickost pomocky na samotestovanie laickymi osobami uré¢i na zéklade potvrdeného

infek¢éného stavu pacienta.

() Stadia s interpretéciou vysledkov musi zahfiiat ¢itanie a interpretdciu vysledkov testov, ktoré vykond aspoti 100 laickych osob, pricom kazd4 laick4 osoba precita vysledky vztahujice sa na konkrétny rozsah
tirovni reaktivity vysledkov. Vyrobca ur¢i zhodu medzi ¢itanim laickej osoby a ¢itanim odborného pouzivatela.
(’) Testy sa vykonaju pred $tddiou s interpreticiou vysledkov, pricom sa podla moznosti pouZije typ vzoriek urceny vyrobcom. Testy sa mozu vykonat na umelo vytvorenych vzorkdch na zdklade prirodnej

matrice prislusného typu vzorky.

(*) Vyssi podiel vzoriek musi byt v rozsahu nizko pozitivnych vzoriek v blizkosti hrani¢nej hodnoty alebo detekéného limitu testu.
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PRILOHA IV

SPOLOCNE SPECIFIKACIE PRE POMOCKY URCENE NA ZISTOVANIE ALEBO KVANTIFIKACIU MARKEROV INFEKCIE LUDSKYM T-BUNKOVYM
LYMFOTROPICKYM VIRUSOM (HTLY)

Rozsah posobnosti

Tato priloha sa uplatiiuje na pomdcky urcené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie [udskym T-bunkovym lymfotropickym virusom (HTLV).

Tabulka 1 sa uplatiiuje na prvotné skasky na protilatky proti HTLV I alebo I (anti-HTLV I/1I), ktoré nie sii rychlymi testmi.

Tabulka 2 sa uplatiiuje na prvotné skasky na anti-HTLV I/I, ktoré sii rychlymi testmi.

Tabulka 3 sa uplatiiuje na potvrdzovacie skasky na anti-HTLV I/IL
Tabulka 4 sa uplatiiuje na pomocky NAT na HTLV 1/IL

Tabulka 1. Prvotné skigky: anti-HTLV I/II

Parameter vykonu

Vzorka

‘ Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 300 HTLV-I

> 100 HTLV-II

vratane 25 pozitivnych vzoriek ¢erstvého séra ,z toho
istého diia“ (< 1 den po odbere vzoriek)

Vsetky spravne pozitivne vzorky musia byt
identifikované ako pozitivne.

Sérokonverzné panely

Stanovi sa, ked budi k dispozicii.

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie musi
v relevantnych pripadoch zodpovedat najnovsiemu
stavu vedeckych poznatkov.

Diagnosticka $pecifickost Néhodne vybrati darcovia krvi (vrdtane | > 5000 299,5%
prvodarcov) ()
Hospitalizovani pacienti > 200 Identifikujii sa potencidlne obmedzenia $pecifickosti, ak
existuju.
Skrizena reaktivita Vzorky s potencidlnou skrizenou spolu = 100 )

reaktivitou

(napr. RF+, z pribuznych virusovych infekcii, od

tehotnych Zien)

(") Preskimajut sa skupiny darcov krvi najmenej z dvoch transfiznych stanic a musi ist o po sebe nasledujice odbery krvi, ktoré neboli vybraté na ticely vyliicenia prvodarcov.
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Tabulka 2. Rychle testy: anti-HTLV I/II

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouZitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 300 HTLV-I
> 100 HTLV-II

Vsetky spravne pozitivne vzorky musia byt
identifikované ako pozitivne.

Sérokonverzné panely

Stanovi sa, ked budu k dispozicii.

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie musi
v relevantnych pripadoch zodpovedat najnovsiemu
stavu vedeckych poznatkov.

Diagnosticka $pecifickost

Néhodne vybrati darcovia krvi (vrdtane | =1 000 =299 %
prvodarcov)
Hospitalizovani pacienti > 200 Identifikujii sa potencidlne obmedzenia $pecifickosti, ak

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

> 200 vzoriek od tehotnych Zien
spolu > 100 dalsich vzoriek s potencidlnou skrizenou
reaktivitou (napr. RF+, z pribuznych infekcii)

existuja.

Tabulka 3. Potvrdzujice skasky: anti-HTLV I/II

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 200 HTLV I
> 100 HTLV II

Identifikdcia ako ,potvrdend pozitivna“ alebo ,neuréitd®,
nie ,negativna“.

Sérokonverzné panely

Stanovi sa, ked budi k dispozicii.

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie musi
v relevantnych pripadoch zodpovedat najnovsiemu
stavu vedeckych poznatkov.

Diagnosticka $pecifickost

Darcovia krvi

> 200

Hospitalizovani pacienti

> 200

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

spolu = 50 (vratane vzoriek od tehotnych Zien, vzoriek
s neurditymi vysledkami v inych potvrdzovacich

skaskach)

Ziadne falosne pozitivne vysledky.
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Tabul'ka 4. Pomdcky NAT pre HTLV I/II

1. V pripade pomocok na amplifikciu cielovej sekvencie je kontrola i¢innosti pri kazdej vzorke (vnttornd kontrola) v stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov. Této kontrola sa
v ¢o najvacsej miere uplatiluje pocas celého procesu, t. j. pri extrakcii, amplifikdcii/hybridizacii, detekcii.

2. Detekcia genotypu afalebo podtypu sa preukdze nalezitou validdciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa este testovanim charakterizovanych genotypizovanych vzoriek.

3. Potencidlna skriZend reaktivita sekvencif necie[ovych nukleovych kyselin sa analyzuje ndlezitou validiciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa edte testovanim vybratych vzoriek.

4. Vysledky kvantitativnych pomocok NAT st v stlade s medzindrodnymi normami alebo kalibrovanymi referenénymi materialmi, ak su k dispozicii, a vyjadruji sa v medzindrodnych
jednotkdch pouzivanych v konkrétnej oblasti uplatnenia.

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Analyticka citlivost

Medzindrodné referen¢éné pripravky

Citlivost NAT a detek¢ny limit (LOD) NAT sa validuji
sériovym riedenim referen¢nych materidlov,
testovanim replikdtov (minimdlne 24) pri r6znych
koncentrécidch analytu vritane koncentracif

s prechodom od pozitivnych k negativnym vysledkom
s prislusnou pomockou NAT.

Detekény limit (LOD) sa vyjadruje ako 95 % pozitivna
hrani¢nd hodnota (v IU/ml) po $tatistickej analyze
(napr. Probit) ().

kvantitativne NAT: ur¢enie dolnej, hornej hranice
kvantifikdcie, presnosti, spravnosti,

,linedrneho” rozsahu merania, ,dynamického rozsahu*.

Reprodukovatelnost pri roznych tirovniach
koncentrécie.

V sulade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Citlivost na genotypy HTLV
[aHTLVII

Vsetky prislusné genotypy, prednostne
z medzindrodnych referenénych
materidlov.

Potencialne nédhrady za zriedkavé
genotypy HTLV (ktoré sa maju

kvantifikovat primeranymi metédami):

supernatanty bunkovej kulttry,
transkripty in vitro, plazmidy.

Kvalitativne NAT: aspoil 10 vzoriek na genotyp alebo
podtyp.

Kvantitativne NAT: sériové riedenie na preukdzanie
ucinnosti kvantifikdcie.

V stlade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Diagnosticka $pecifickost

Vzorky darcov krvi

Kvalitativne NAT: > 500
Kvantitativne NAT: > 100

V stlade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.
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Skrizend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

> 10 vzoriek pozitivnych na ludsky retrovirus (napr.
HIV-1, HIV-2)

V sulade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Prenos

Vysokopozitivna na RNA HTLV;
negativna na RNA HTLV.

Pocas studii robustnosti sa vykond najmenej pat sérif
testov so striedanim vysokopozitivnych a negativnych
vzoriek. Titre virusu vo vysokopozitivnych vzorkich
musia byt reprezentativne pre prirodzene sa
vyskytujiice vysoké titre virusu.

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Zistovanie stavu protildtok

Pozitivna na RNA HTLV: negativna na
anti-HTLV, pozitivna na anti-HTLV.

Vzorky pred sérokonverziou (negativne na anti-HTLV)
a po sérokonverzii (pozitivne na anti-HTLV)

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Miera zlyhania celého systému

Nizkopozitivna na RNA HIV

Testuje sa = 100 vzoriek nizkopozitivnych na RNA
HTLV. Tieto vzorky obsahuji koncentraciu virusu
rovnajiicu sa trojndsobku 95 % pozitivnej hrani¢nej
hodnoty koncentracie virusu.

2 99 % pozitivita

(") Odkaz: Eurdpsky liekopis 9.0, 2.6.21 Techniky amplifikcie nukleovych kyselin, validacia.
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PRILOHAV

SPOLOCNE SPECIFIKACIE PRE POMOCKY URCENE NA ZISTOVANIE ALEBO KVANTIFIKACIU MARKEROV INFEKCIE VIRUSOM HEPATITIDY C (HCV)

Rozsah posobnosti

Tato priloha sa uplatriuje na pomdcky urcené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie virusom hepatitidy C (HCV).

Tabulka 1 sa uplatiiuje na prvotné skasky na protildtky proti HCV (anti-HCV) a kombinované testy na antigény HCV/protildtky proti HCV (HCV Ag/Ab), ktoré nie st rychlymi testmi.

Tabulka 2 sa uplatiiuje na prvotné skisky na anti-HCV a HCV Ag[Ab, ktoré st rychlymi testmi.

Tabulka 3 sa uplatiiuje na potvrdzovacie skiisky a dopliiujice skisky na anti-HCV.

Tabulka 4 sa uplatiiuje na antigénové testy na HCV a HCV Ag/Ab.

Tabulka 5 sa uplatiiuje na kvalitativne a kvantitativne pomocky NAT pre RNA HCV.

Tabulka 6 sa uplatiiuje na samotesty na HCV.

Tabulka 1. Prvotné skisky: anti-HCV, HCV Ag/Ab (poziadavky na zistenie protilitok)

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 400

Vratane vzoriek z réznych $tadii infekcie

a predstavujticich rozli¢né sabory protildtok.
Genotypy HCV 1 — 4: > 20 vzoriek na genotyp (vritane
non-a podtypov genotypu 4); genotypy HCV 5a 6: > 5
vzoriek na kazdy genotyp;

vratane 25 pozitivnych vzoriek ¢erstvého séra ,z toho
istého diia“ (< 1 den po odbere vzoriek)

Vsetky spravne pozitivne vzorky musia byt
identifikované ako pozitivne.

Sérokonverzné p

anely

> 30 panelov

Sérokonverzné panely HCV na vyhodnotenie
kombinovanych testov na antigény HCV a protildtky
proti HCV (HCV Ag/Ab) sa zacinajt jednou alebo
viacerymi negativnymi vzorkami krvi a zahfiajt
vzorky krvi panela v¢asnej infekcie HCV (pozitivne na
jadrovy antigén HCV a/alebo na RNA HCV, no
negativne na anti-HCV).

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie zodpoveda
najnovsiemu stavu vedeckych poznatkov.

Testy na HCV Ag/Ab musia preukdzat zvySena citlivost
v skorom $tddiu infekcie HCV v porovnani s testmi len
na protilatky proti HCV.
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Diagnosticka $pecifickost Néhodne vybrati darcovia krvi (vrdtane | > 5000 299,5%
prvodarcov) ()
Hospitalizovani pacienti > 200 Identifikuji sa potencidlne obmedzenia $pecifickosti, ak
existuju.
SkriZena reaktivita Vzorky s potencidlnou skrizenou spolu = 100

reaktivitou

(napr. RF+, z pribuznych virusovych infekcii, od
tehotnych Zien)

(") Preskimajt sa skupiny darcov krvi najmenej z dvoch transfiznych stanic a musi ist o po sebe nasledujice odbery krvi, ktoré neboli vybraté na ticely vylicenia prvodarcov.

Tabulka 2. Rychle testy:

anti-HCV, HCV Ag/Ab (poZiadavky na zistenie protilitok)

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouZitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 400

vratane roznych $tadif infekcie a odrazajice rozlicné
subory protildtok

Genotypy HCV 1 — 4: > 20 vzoriek na genotyp (vritane
non-a podtypov genotypu 4); genotypy HCV 5a 6: > 5
vzoriek na kazdy genotyp;

Vsetky spravne pozitivne vzorky musia byt
identifikované ako pozitivne.

Sérokonverzné panely

> 30 panelov

Sérokonverzné panely HCV na vyhodnotenie
kombinovanych testov na antigény HCV a protilatky
proti HCV (HCV Ag/Ab) sa za¢inajii jednou alebo
viacerymi negatfvnymi vzorkami krvi a zahfiaju
vzorky krvi panela v¢asnej infekcie HCV (pozitivne na
jadrovy antigén HCV a/alebo na RNA HCV, no
negativne na anti-HCV).

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie zodpoveda
najnovsiemu stavu vedeckych poznatkov.

Testy na HCV Ag/Ab musia preukdzat zvysend citlivost
v skorom $tddiu infekcie HCV v porovnani s testmi len
na protilatky proti HCV.

Diagnosticka $pecifickost

Néhodne vybrati darcovia krvi (vrdtane | =1 000 =99 %
prvodarcov)!
Hospitalizovani pacienti > 200 Identifikujii sa potencidlne obmedzenia $pecifickosti, ak

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skrizenou
reaktivitou

> 200 vzoriek od tehotnych Zien
spolu > 100 dalsich vzoriek s potencidlnou skrizenou
reaktivitou (napr. RF+, z pribuznych infekcii)

existuja.
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Tabulka 3. Potvrdzovacie a dopliiujiice skdsky: anti-HCV

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouZitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 300

Vratane vzoriek z réznych $tadii infekcie

a predstavujiicich rozli¢né sabory protildtok.
Genotypy HCV 1 — 4: > 20 vzoriek (vratane non-a
podtypov genotypu 4); genotyp HCV 5: > 5 vzoriek;
genotyp HCV 6: ak st k dispozicii.

Identifikdcia ako ,potvrdend pozitivna“ alebo ,neurcita®,
nie ,negativna“.

Sérokonverzné panely

> 15 sérokonverznych panelov/panelov s nizkym
titrom.

Diagnostickd citlivost pocas sérokonverzie zodpovedd
najnovsiemu stavu vedeckych poznatkov.

Diagnostickd $pecifickost

Darcovia krvi

> 200

Hospitalizovani pacienti

> 200

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skrizenou
reaktivitou

spolu = 50 (vritane vzoriek od tehotnych Zien, vzoriek
s neur¢itymi vysledkami v inych potvrdzovacich
skaskach)

Ziadne falosne pozitivne vysledky/ziadna neutralizcia.

Tabulka 4. Antigénové testy: antigény HCV, HCV Ag/Ab (poZiadavky na zistenie antigénov)

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 25 vzoriek pozitivnych na jadrovy antigén HCV
ajalebo na RNA HCV, no negativnych na anti-HCV,
obsahujtcich HCV genotypy 1 - 6 (ak genotyp nie je
k dispozicii, uvedie sa dovod).

Vsetky spravne pozitivne vzorky musia byt
identifikované ako pozitivne.

Sérokonverzné panely

> 20 sérokonverznych panelov/panelov s nizkym
titrom.

Sérokonverzné panely HCV na vyhodnotenie
kombinovanych testov na antigény HCV a protildtky
proti HCV sa zacinaji jednou alebo viacerymi
negativnymi vzorkami krvi a pozostdvaji zo vzoriek
krvi panela v¢asnej infekcie HCV (pozitivne na jadrovy
antigén HCV afalebo na RNA HCV, no negativne na
anti-HCV).

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie zodpoveda
najnovsiemu stavu vedeckych poznatkov.
Kombinované testy na antigény HCV a protilatky proti
HCV musia preukdzat zvysend citlivost na v¢asnt
infekciu HCV v porovnani s testmi len na protilatky proti
HCV.
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Analyticka citlivost

Medzindrodny $tandard WHO pre
jadrovy antigén HCV (PEI 129096/12)

Sériové riedenie

Diagnosticka $pecifickost Darcovia krvi =200 > 99,5 % po neutralizdcii, alebo ak nie je k dispozicii
ziadny neutraliza¢ny test, po objasneni stavu vzorky
Hospitalizovani pacienti > 200 Identifikujii sa potencidlne obmedzenia $pecifickosti, ak
. . » N existuju.
Skrizena reaktivita Vzorky s potencidlnou skriZenou > 50

reaktivitou

Tabulka 5. Kvalitativne a kvantitativne pomdcky NAT pre RNA HCV

1. V pripade pomdcok na amplifikiciu cielovej sekvencie je kontrola Gi¢innosti pri kazdej vzorke (vnatornd kontrola) v stlade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov. Tato kontrola sa
v ¢o najvacej miere uplatiluje pocas celého procesu, t. j. pri extrakcii, amplifikdcii/hybridizacii, detekcii.

2. Detekcia genotypu afalebo podtypu sa preukdze nédlezitou validdciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa este testovanim charakterizovanych genotypizovanych vzoriek.

3. Potencidlna skriZend reaktivita sekvencif necie[lovych nukleovych kyselin sa analyzuje ndlezitou validiciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa edte testovanim vybratych vzoriek.

4. Vysledky kvantitativnych pomocok NAT st v stlade s medzindrodnymi normami alebo kalibrovanymi referen¢nymi materidlmi, ak st k dispozicii, a vyjadruji sa v medzindrodnych
jednotkach pouzivanych v konkrétnej oblasti uplatnenia.

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Analyticka citlivost

Medzindrodny $tandard WHO pre RNA
HCV (alebo kalibrované referencné
materidly)

Citlivost NAT a detek¢ny limit (LOD) NAT sa validuji
sériovym riedenim referen¢énych materidlov,
testovanim replikdtov (aspoii 24) pri roznych
koncentrécidch analytu vratane koncentrécif

s prechodom od pozitivnych k negativnym vysledkom
s prislusnou pomockou NAT.

Detekény limit (LOD) sa vyjadruje ako 95 % pozitivna
hrani¢nd hodnota (v IU/ml) po $tatistickej analyze
(napr. Probit) ().

kvantitativne NAT: urCenie dolnej, hornej hranice
kvantifikdcie, presnosti, spravnosti,

,linedrneho” rozsahu merania, ,dynamického rozsahu*.

Reprodukovatelnost pri roznych tirovniach
koncentrécie.

V sulade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.
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Citlivost na genotypy HCV

Vietky prislusné genotypy/podtypy,
prednostne z medzindrodnych
referencnych materidlov.
Potencidlne nahrady za zriedkavé
genotypy HCV (ktoré sa maji

kvantifikovat primeranymi metédami):

transkripty in vitro, plazmidy.

Kvalitativne NAT: > 10 vzoriek na genotyp alebo
podtyp.

Kvantitativne NAT: sériové riedenie na preukdzanie
ucinnosti kvantifikdcie.

V stlade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky odrdZajiice bezné
podmienky pouzivatelov (napr. bez
predbezného vyberu vzoriek).

Kvantitativne NAT: > 100

Stbezne sa stanovuju vysledky porovnatelné s inym
systémom NAT.

V stlade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Sérokonverzné panely

Kvalitativne NAT: > 10 panelov
Stbezne sa stanovuju vysledky porovnatelné s inym
systémom NAT.

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Diagnosticka $pecifickost

Vzorky darcov krvi

Kvalitativne NAT: > 500
Kvantitativne NAT: > 100

V sulade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skrizenou
reaktivitou

> 10 vzoriek pozitivnych na [udsky flavivirus (napr.
HGV, YFV)

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Prenos

Vysokopozitivna na RNA HCV;
negativna na RNA HCV.

Pocas §tadii robustnosti sa vykond najmenej pat sérif
testov so striedanim vysokopozitivnych a negativnych
vzoriek. Titre virusu vo vysokopozitivnych vzorkich
musia byt reprezentativne pre prirodzene sa
vyskytujiice vysoké titre virusu.

V sulade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Zistovanie stavu protildtok

Pozitivna na RNA HCV: negativna na
anti-HCV, pozitivna na anti-HCV.

Vzorky pred sérokonverziou (negativne na anti-HCV)
a po sérokonverzii (pozitivne na anti-HCV)

V stlade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Miera zlyhania celého systému

Nizkopozitivna na RNA HIV

Testuje sa = 100 vzoriek nizkopozitivnych na RNA
HCV. Tieto vzorky obsahuji koncentraciu virusu
rovnajlicu sa trojndsobku 95 % pozitivnej hrani¢nej
hodnoty koncentrécie virusu.

> 99 % pozitivita

(") Odkaz: Eurdpsky liekopis 9.0, 2.6.21 Techniky amplifikcie nukleovych kyselin, validacia.
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Tabul'ka 6. DalSie poziadavky na samotesty na HCV

Parameter vykonu Vzorky (') Pocet laickych osob
Interpretacia vysledkov (%) Interpreticia vysledkov () laickymi osobami odraZzajtca tento rozsah drovni reaktivity: > 100
— nereaktivne,
— reaktivne,
— slabo reaktivne (),
— neplatné.
Diagnostickd citlivost Laické osoby, o ktorych je zndme, Ze sii pozitivne. > 200
Diagnostickd $pecifickost Laické osoby, ktoré nepoznajii svoj stav. > 400
Laické osoby, u ktorych existuje vysoké riziko ndkazy danou infekciou. =200

(") Pre kazda telovii tekutinu, ktorti mozno s pomdckou pouzit, napr. vzorky celej krvi, mocu, slin atd. sa citlivost a $pecifickost pomocky na samotestovanie laickymi osobami uréi na zéklade potvrdeného

infekéného stavu pacienta.

() Stadia s interpretdciou vysledkov musi zahffiat ¢itanie a interpretaciu vysledkov testov, ktoré vykona aspori 100 laickych osob, pricom kazd4 laick4 osoba precita vysledky vztahujdce sa na konkrétny rozsah

trovni reaktivity vysledkov. Vyrobca ur¢i zhodu medzi ¢itanim laickej osoby a ¢itanim odborného pouzivatela.

() Testy sa vykonajui pred Studiou s interpretdciou vysledkov, priom sa podla moznosti pouzije typ vzoriek urceny vyrobcom. Testy sa mozu vykonat na umelo vytvorenych vzorkdch na zdklade prirodnej

matrice prislusného typu vzorky.

(*) Vyssi podiel vzoriek musi byt v rozsahu slabo pozitivnych vzoriek blizko hrani¢nej hodnoty alebo detekéného limitu testu.
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PRILOHA VI

SPOLOCNE SPECIFIKACIE PRE POMOCKY URCENE NA ZISTOVANIE ALEBO KVANTIFIKACIU MARKEROV INFEKCIE VIRUSOM HEPATITIDY B (HBV)

Rozsah posobnosti

Tato priloha sa uplatiiuje na pomocky uréené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie virusom hepatitidy B (HBV).

Tabulka 1 sa uplatiiuje na prvotné skisky na povrchovy antigén hepatitidy B (HBsAg) a na protildtky proti jadrovému antigénu hepatitidy B (anti-HBc), ktoré nie st rychlymi testmi.

Tabulka 2 sa uplatiiuje na prvotné skasky na HBsAg a anti-HBc, ktoré st rychlymi testmi.

Tabulka 3 sa uplatiiuje na potvrdzovacie skiisky na HBsAg.

Tabulka 4 sa uplatiiuje na skasky na markery virusu hepatitidy B: protildtky proti povrchovému antigénu hepatitidy B (anti-HBs), protildtka IgM proti jadrovému antigénu hepatitidy

B (anti-HBc IgM), protildtky proti antigénu hepatitidy Be (anti-HBe) a antigén hepatitidy Be (HBeAg).

Tabulka 5 sa uplatiiuje na kvalitativne a kvantitativne pomocky NAT na ribonukleovii kyselinu (RNA) HIV.

Tabulka 6 sa uplatiiuje na samotesty na HBV.

Tabulka 1. Prvotné skiisky: HBsAg, anti-HBc

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouZitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 400
anti-HBc: vratane hodnotenia réznych markerov HBV

HBsAg: vratane roznych genotypov/podtypov/
mutantov HBV

anti-HBc or HBsAg: vratane 25 pozitivnych vzoriek
Cerstvého séra ,z toho istého dia“ (< 1 den po odbere
vzoriek)

Celkovy vykon musi byt aspofi rovnocenny
komparatoru.

Sérokonverzné panely

Skasky na HBsAg:
> 30 panelov

Skisky na anti-HBc:
stanovi sa, ked budi k dispozicii.

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie zodpovedd
najnovsiemu stavu vedeckych poznatkov (pri anti-HBc
to plati v relevantnych pripadoch).

Analyticka citlivost

Tretia medzindrodnd norma WHO pre
HBsAg (podtypy ayw1[adw2, HBV
genotyp B4, kod NIBSC: 12/226)

V pripade skiisok na HBsAg: < 0,130 [U/ml.
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Diagnosticka $pecifickost Néhodne vybrati darcovia krvi (vratane | = 5000 >99,5%
prvodarcov) ()
Hospitalizovani pacienti > 200 Identifikujii sa potencidlne obmedzenia $pecifickosti, ak
existuju.
SkriZena reaktivita Vzorky s potencidlnou skriZenou spolu > 100 )

reaktivitou

(napr. RF+, z pribuznych virusovych infekcif, od
tehotnych Zien)

(") Preskimajt sa skupiny darcov krvi najmenej z dvoch transfiznych stanic a musi ist o po sebe nasledujice odbery krvi, ktoré neboli vybraté na ticely vylicenia prvodarcov.

Tabulka 2. Rychle testy: HBsAg, anti-HBc

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 400

vratane hodnotenia roznych markerov HBV
vratane roznych genotypov/podtypov/mutantov HBV

Celkovy vykon musi byt aspon rovnocenny vykonu
komparétora.

Sérokonverzné panely

Skusky na HBsAg:

> 30 panelov

Skusky na anti-HBc:

stanovi sa, ked budi k dispozicii.

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie zodpoveda
najnovsiemu stavu vedeckych poznatkov (pri anti-HBc
to plati v relevantnych pripadoch).

Diagnosticka $pecifickost

Néhodne vybrati darcovia krvi (vritane |2 1000 Skasky na HBsAg: > 99 %
prvodarcov) Skasky na anti-HBc: = 99 %
Hospitalizovani pacienti =200 Identifikujii sa potencidlne obmedzenia $pecifickosti, ak

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

> 200 vzoriek od tehotnych zien
spolu > 100 dalsich vzoriek s potencidlnou skrizenou
reaktivitou (napr. RF+, z pribuznych infekcii)

existuju.
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Tabul'ka 3. Potvrdzovacie skiisky: HBsAg

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouZitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 300

vratane vzoriek z roznych §tadif infekcie
vratane 20 ,vysokopozitivnych” vzoriek (> 26 IU/ml);
20 vzoriek v rozsahu hrani¢nych hodnot

negativna.

Spravna identifikdcia ako pozitivna (alebo neuritd), nie

Sérokonverzné panely

titrom.

> 15 sérokonverznych panelov/panelov s nizkym

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie zodpoveda
najnovsiemu stavu vedeckych poznatkov.

Analyticka citlivost

Treti medzindrodny standard WHO pre
HBsAg, podtypy ayw1/adw2, HBV
genotyp B4, kod NIBSC: 12/226

Diagnosticka $pecifickost

Negativne vzorky

> 10 falosne pozitivnych vysledkov hodnotenia vykonu
prvotnej skiisky.

SkriZend reaktivita

reaktivitou

Vzorky s potencidlnou skrizenou 2 50

Ziadne falosne pozitivne vysledky/ziadna neutralizcia.

Tabulka 4. Skasky na markery HBV:

Parameter anti-HBs anti-HBc IgM anti-HBe HBeAg Kritérid prijatelnosti
vykonu
Diagnostickd | Pozitivne > 100 vakcinovanych os6b | = 200 =200 =200 298 %
citlivost vzorky > 100 prirodzene Vratane vzoriek z réznych | Vritane vzoriek z réznych | Vratane vzoriek z roznych | (v pripade anti-HBc IgM:
infikovanych osob §tadif infekcie (akatnehof §tadif infekcie (aktitneho/ stadif infekcie (akatnehof uplatnitelné len na vzorky
chronického atd’). chronického atd.). chronického atd’). z akiitneho §tddia infekcie).
Sérokon- 10 sérokonverznych panelov | Pokial sti dostupné. Pokial st dostupné. Pokial st dostupné. Diagnosticka citlivost pocas
verzné panely | anti-HBs alebo ndslednych sérokonverzie musi zodpovedat
sérif najnovsiemu stavu vedeckych
poznatkov (pri anti-HBc IgM, anti-
HBe, HBeAg to plati v relevantnych
pripadoch).
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Analytickd Normy
citlivost

Druhd medzindrodnd norma
WHO pre ludsky
imunoglobulin proti

Prvd medzindrodnd norma | Prvd medzindrodnd norma
WHO pre protildtky proti | WHO pre antigén e virusu
antigénu e virusu hepatitidy |hepatitidy B (HBeAg), kod

anti-HBs: < 10 mIU/ml.

povrchovému antigénu B (anti-HBe), k6d PEL PEL: 129097/12 HBe

hepatitidy B (anti-HBs), kod 129095/12

NIBSC: 07/164
Diagnostickd | Negativne > 500 > 200 odberov krvi > 200 odberov krvi > 200 odberov krvi 298%
Specifickost | vzorky vratane klinickych vzoriek | > 200 klinickych vzoriek > 200 klinickych vzoriek > 200 klinickych vzoriek

> 50 potencialne > 50 potencidlne > 50 potencidlne > 50 potencialne

interferujticich vzoriek interferujticich vzoriek interferujticich vzoriek interferujicich vzoriek

Tabulka 5. Kvalitativne a kvantitativne pomdcky NAT pre DNA HBV

1. V pripade pomocok na amplifikdciu cielovej sekvencie je kontrola Gi¢innosti pri kazdej vzorke (vnatornd kontrola) v stlade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov. Tato kontrola sa
v ¢o najvacej miere uplatiluje pocas celého procesu, t. j. pri extrakcii, amplifikdcii/hybridizacii, detekcii.

2. Detekcia genotypu afalebo podtypu sa preukdze nalezitou validdciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa este testovanim charakterizovanych genotypizovanych vzoriek.

3. Potencidlna skriZend reaktivita sekvencii necie[ovych nukleovych kyselin sa analyzuje ndlezitou validdciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa este testovanim vybratych vzoriek.

4. Vysledky kvantitativnych pomécok NAT st v stilade s medzindrodnymi normami alebo kalibrovanymi referenénymi materidlmi, ak st k dispozicii, a vyjadruji sa v medzindrodnych
jednotkach pouzivanych v konkrétnej oblasti uplatnenia.

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Analyticka citlivost

Medzindrodnd norma WHO pre DNA
HBV (alebo kalibrované referencné
materidly)

Citlivost NAT a detek¢ny limit (LOD) NAT sa validujt sériovym
riedenim referen¢nych materidlov, testovanim replikdtov
(minimalne 24) pri réznych koncentracidch analytu vratane
koncentrdcii s prechodom od pozitivnych k negativnym
vysledkom s prislusnou pomockou NAT.

Detekény limit (LOD) sa vyjadruje ako 95 % pozitivna hrani¢nd
hodnota (v IU/ml) po $tatistickej analyze (napr. Probit) (!).

kvantitativne NAT: uréenie dolnej, hornej hranice kvantifikicie,
presnosti, spravnosti,

,linedrneho” rozsahu merania, ,dynamického rozsahu“.
Reprodukovatelnost pri roznych Grovniach koncentracie.

V sulade s najnovsim stavom vedeckych

poznatkov.
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Citlivost na genotypy HBV

Medzindrodny referen¢ny panel WHO
pre DNA HBV (genotypy HBV)
Vsetky prislusné genotypy/podtypy,
prednostne z medzindrodnych
referenénych materidlov.

Potencidlne nahrady za zriedkavé
genotypy HBV (ktoré sa majii

kvantifikovat primeranymi metédami):

plazmidy, syntetickd DNA.

Kvalitativne NAT: aspoil 10 vzoriek na genotyp alebo podtyp.
Kvantitativne NAT: sériové riedenie na preukdzanie Gi¢innosti
kvantifikdcie.

V stlade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky odrdzajiice bezné
podmienky pouzivatelov (bez
predbezného vyberu vzoriek).

Kvantitativne NAT: = 100
Stbezne sa stanovujt vysledky porovnatelné s inym systémom
NAT.

V stlade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.

Sérokonverzné panely

Kvalitativne NAT: > 10 panelov
Sabezne sa stanovuji vysledky porovnatelné s inym systémom
NAT.

V stlade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.

Diagnosticka $pecifickost

Vzorky darcov krvi

Kvalitativne NAT: > 500
Kvantitativne NAT: > 100

V stlade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skrizenou
reaktivitou

V stlade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.

Prenos

Vysokopozitivna na DNA HBV;
negativna na DNA HBV.

Pocas stadii robustnosti sa vykond najmenej pat sérii testov so
striedanim vysokopozitivnych a negativnych vzoriek. Titre virusu
vo vysokopozitivnych vzorkdch musia byt reprezentativne pre
prirodzene sa vyskytujiice vysoké titre virusu.

V stlade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.

Zistovanie stavu protildtok

Pozitivna na RNA HBV: negativna na
anti-HBV, pozitivna na anti-HBV.

Vzorky pred sérokonverziou (negativne na anti-HBV) a po
sérokonverzii (pozitivne na anti-HBV)

V stilade s najnov$im stavom vedeckych
poznatkov.

Miera zlyhania celého
systému

Nizkopozitivna na DNA HBV

Testuje sa > 100 vzoriek nizkopozitivnych na DNA HBV. Tieto
vzorky obsahujii koncentraciu virusu rovnajicu sa trojndsobku
95 % pozitivnej hrani¢nej hodnoty koncentrdcie virusu.

2 99 % pozitivita

(") Odkaz: Eurdpsky liekopis 9.0, 2.6.21 Techniky amplifikcie nukleovych kyselin, validacia.

ceoTL's

[ S ]

arun fesdoing yrmsaa Lupein

€el8/1 1



Tabulka 6. DalSie poziadavky na samotesty na HBV

Parameter vykonu Vzorky (') Pocet laickych osob
Interpretacia vysledkov (%) Interpreticia vysledkov () laickymi osobami odraZzajtca tento rozsah drovni reaktivity: > 100
— nereaktivne,
— reaktivne,
— slabo reaktivne (),
— neplatné.
Diagnostickd citlivost Laické osoby, o ktorych je zndme, Ze sii pozitivne. > 200
Diagnostickd $pecifickost Laické osoby, ktoré nepoznajii svoj stav. > 400
Laické osoby, u ktorych existuje vysoké riziko ndkazy danou infekciou. =200

(") Pre kazda telovii tekutinu, ktorti mozno s pomdckou pouzit, napr. vzorky celej krvi, mocu, slin atd. sa citlivost a $pecifickost pomocky na samotestovanie laickymi osobami uréi na zéklade potvrdeného

infekéného stavu pacienta.

() Stadia s interpretdciou vysledkov musi zahffiat ¢itanie a interpretaciu vysledkov testov, ktoré vykona aspori 100 laickych osob, pricom kazd4 laick4 osoba precita vysledky vztahujdce sa na konkrétny rozsah

trovni reaktivity vysledkov. Vyrobca ur¢i zhodu medzi ¢itanim laickej osoby a ¢itanim odborného pouzivatela.

() Testy sa vykonajui pred Studiou s interpretdciou vysledkov, priom sa podla moznosti pouzije typ vzoriek urceny vyrobcom. Testy sa mozu vykonat na umelo vytvorenych vzorkdch na zdklade prirodnej

matrice prislusného typu vzorky.

(*) Vyssi podiel vzoriek musi byt v rozsahu nizko pozitivnych vzoriek v blizkosti hrani¢nej hodnoty alebo detekéného limitu testu.
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PRILOHA VII

SPOLOCNE SPECIFIKACIE PRE POMOCKY URCENE NA ZISTOVANIE ALEBO KVANTIFIKACIU MARKEROV INFEKCIE VIRUSOM HEPATITIDY D (HDV)

Rozsah posobnosti

Této priloha sa uplatiiuje na pomdcky urcené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie virusom hepatitidy D (HDV).

Tabulka 1 sa uplatiiuje na pomdcky urcené na zistovanie (vratane potvrdzovania) alebo kvantifikdciu tychto markerov virusu hepatitidy D: protilatky proti virusu hepatitidy D (anti-HDV),

protilatky IgM proti virusu hepatitidy D (anti-HDV IgM), delta antigén.

Tabulka 2 sa uplatiiuje na kvalitativne a kvantitativne pomocky NAT na ribonukleovii kyselinu (RNA) HDV.

Tabulka 1. Skdsky na markery HDV: anti-HDV, anti-HDV IgM, delta antigén

Parameter vykonu anti-HDV anti-HDV IgM Delta antigén Kritérid prijatelnosti
Diagnosticka citlivost Pozitivne vzorky =100 =50 =10 =98 %
$pecifikdcia markerov $pecifikdcia markerov $pecifikdcia markerov
koinfekcie HBV koinfekcie HBV koinfekcie HBV
Diagnostickd $pecifickost Negativne vzorky =200 =200 > 200 298 %

vratane klinickych vzoriek
> 50 potencidlne
interferujticich vzoriek

vratane klinickych vzoriek
> 50 potencidlne
interferujucich vzoriek

vratane klinickych vzoriek
> 50 potencidlne
interferujicich vzoriek

Tabulka 2. Kvalitativne a kvantitativne pomdcky NAT pre RNA HDV

1. V pripade pomocok na amplifikdciu cielovej sekvencie je kontrola i¢innosti pri kazdej vzorke (vnttornd kontrola) v siilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov. Této kontrola sa
v ¢o najvacej miere uplatiiuje pocas celého procesu, t. j. pri extrakeii, amplifikdcii/hybridizécii, detekcii.

2. Detekcia genotypu afalebo podtypu sa preukdze nélezitou validdciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa este testovanim charakterizovanych genotypizovanych vzoriek.

3. Potencidlna skriZend reaktivita sekvencif necie[ovych nukleovych kyselin sa analyzuje ndlezitou validiciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa este testovanim vybratych vzoriek.

4. Vysledky kvantitativinych pomocok NAT sti v stilade s medzindrodnymi normami alebo kalibrovanymi referenénymi materidlmi, ak st k dispozicii, a vyjadrujii sa v medzindrodnych

jednotkdch pouzivanych v konkrétnej oblasti uplatnenia.
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Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Analytickd citlivost

Prvd medzindrodnd norma WHO pre
RNA HDV, kéd PEL: 7657/12

Citlivost NAT a detekény limit (LOD) NAT sa validuji
sériovym riedenim referenénych materidlov,
testovanim replikdtov (minimdlne 24) pri roznych
koncentracidch analytu vritane koncentracii

s prechodom od pozitivnych k negativnym vysledkom
s prislusnou pomockou NAT.

Detekény limit (LOD) sa vyjadruje ako 95 % pozitivna
hrani¢nd hodnota (v [U/ml) po Statistickej analyze
(napr. Probit) ().

kvantitativne NAT: urcenie dolnej, hornej hranice
kvantifikcie, presnosti, spravnosti,

,linedrneho” rozsahu merania, ,dynamického rozsahu®.
Reprodukovatelnost pri roznych tirovniach
koncentricie.

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Citlivost na genotypy HDV

Vsetky prislusné genotypy/podtypy,
prednostne z medzindrodnych
referen¢nych materialov.
Potencidlne ndhrady za zriedkavé
genotypy HDV (ktoré sa maja

kvantifikovat primeranymi met6dami):

plazmidy, syntetickd RNA.

Kvantitativne NAT: sériové riedenie na preukdzanie
ucinnosti kvantifikdcie.

V stlade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Diagnosticka $pecifickost

Vzorky darcov krvi

Kvalitativne NAT: = 100
Kvantitativne NAT: > 100

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Prenos

Vysokopozitivna na RNA HDV;
negativna na RNA HDV.

Pocas studii robustnosti sa vykond najmenej pat sérif
testov so striedanim vysokopozitivnych a negativnych
vzoriek. Titre virusu vo vysokopozitivnych vzorkidch
musia byt reprezentativne pre prirodzene sa
vyskytujtce vysoké titre virusu.

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Miera zlyhania celého systému

Nizkopozitivna na RNA HIV

Testuje sa = 100 vzoriek nizkopozitivnych na RNA
HDV. Tieto vzorky obsahuji koncentraciu virusu
rovnajicu sa trojndsobku 95 % pozitivnej hrani¢nej
hodnoty koncentracie virusu.

2 99 % pozitivita

(") Odkaz: Eurépsky liekopis 9.0, 2.6.21 Techniky amplifikcie nukleovych kyselin, validdcia.
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PRILOHA VIII

SPOLOCNE SPECIFIKACIE PRE POMOCKY URCENE NA ZISTOVANIE MARKEROV VARIANTU CREUTZFELDTOVEJJAKOBOVEJ] CHOROBY (vCJD)

Rozsah posobnosti

Této priloha sa uplatiiuje na pomocky uréené na zistovanie markerov variantu Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (vCJD).

Tabulka 1 sa uplatiiuje na pomocky uréené na zistovanie markerov vCJD.

Tabulka 1. Pomocky urcené na zistovanie markerov vCJD

Parameter vykonu

Material

Pocet vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Analyticka citlivost

Mozgovy extrakt vCJD v [udskej plazme
(referen¢né ¢islo WHO: NHBY0/0003)

> 24 replikdtov kazdého z troch roztokov materidlu;
¢islo WHO: NHBY0/0003 (1x10%, 1x10°% 1x10°)

23 z 24 replikétov zistenych pri 1x10*.

Slezinny extrakt vCJD v [udskej plazme
(10 % homogenizované tkanivo
sleziny — referen¢né ¢islo NIBSC:
NHSY0/0009)

> 24 replikdtov kazdého z troch roztokov materidlu;
¢islo NIBSC: NHSY0/0009 (1x10, 1x10% 1x10?)

23 z 24 replikdtov zistenych pri 1x10.

Diagnosticka citlivost

Vzorky z vhodnych zvieracich modelov | Pocet vzoriek, ktory je na zaklade moznosti primerany | 90 %
a dostupny, a = 10 vzoriek.
Vzorky z ludského tkaniva osob Pocet vzoriek, ktory je na zdklade moznosti primerany | 90 %

s dokdzanym klinickym vCJD

a dostupny, a = 10 vzoriek.

Iba v pripadoch, ked nie je k dispozicii 10 vzoriek:

— pocet testovanych vzoriek je od 6 do 9,

— testy sa vykondvaju na vetkych vzorkach, ktoré st
k dispozicii.

Max. jeden falo$ne negativny vysledok.

Analytickd $pecifickost Vzorky s potencidlnou skrizenou > 100
reaktivitou
Diagnosticka $pecifickost Vzorky beznej ludskej plazmy z oblasti | = 5000 299,5%

s nizkou expoziciou bovinnej
spongiformnej encefalopatii (BSE)
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PRILOHA IX

SPOLOCNE SPECIFIKACIE PRE POMOCKY URCENE NA ZISTOVANIE ALEBO KVANTIFIKACIU MARKEROV INFEKCIE CYTOMEGALOVIRUSOM (CMV)

Rozsah posobnosti

Této priloha sa uplatiiuje na pomocky uréené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie cytomegalovirusom (CMV).

Tabulka 1 sa uplatiiuje na prvotné skasky na celkové protildtky proti CMV (celkové anti-CMV) a na protildtky IgG proti CMV (anti-CMV IgG).

Tabulka 2 sa uplatiiuje na kvalitativne a kvantitativne pomocky NAT pre DNA CMV.

Tabulka 1. Prvotné skisky: celkové anti-CMV a anti-CMV IgG

Parameter vykonu

Vzorky

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 400
Vratane vzoriek z neddvnej a minulej infekcie CMV,
vzoriek s nizko- a vysokopozitivnymi titrami

> 99 % citlivost na minula infekciu, ktort mozno
potvrdit (Y);

celkovd citlivost vratane neddvnej infekcie (2) musi byt
aspoil rovnocennd kompardtoru.

Sérokonverzné panely

Testuj sa, ak st k dispozicii.

Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie zodpoveda
najnovsiemu stavu vedeckych poznatkov.

Analyticka citlivost

Normy

Medzindrodnd norma WHO pre anti-CMV IgG (kéd
PEL: 136616/17).
V pripade ur¢ovania titrov a kvantitativnych vyhldseni.

Diagnosticka $pecifickost

Negativne vzorky

> 400 () vzoriek negativnych na CMV od ndhodne
vybratych darcov v porovnani s inym testom CMV.

>99 %

Hospitalizovani pacienti (*)

=200

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skrizenou
reaktivitou (°)

spolu > 100
(napr. RF+, pribuzné virusy alebo inf infekéni
povodcovia ndkazy, od tehotnych Zien atd".)

Identifikuji sa potencidlne obmedzenia $pecifickosti, ak
existuja.

') Vrétane testovania inych parametrov CMV (napr. CMV-IgM, avidita, imunoblot) alebo predchddzajiicich/nasledujticich vzoriek s cielom posudit skuto¢ny stav vzorky.
2) Doplnkové testovanie na potvrdenie neddvnej infekcie CMV (prvotnej alebo opakovanej infekcie): napr. CMV-IgM, IgG avidita, imunoblotové analyza.

“) Vratane prijemcov pred transplantéciou.

(
(
(®) Zodpovedd pociatocnému poctu 1 000 darcov pri predpokladanej prevalencii CMV 60 %.
(
(

°) Vratane pribuznych virusov £-herpes (HHV-6, HHV-7).
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Tabulka 2. Kvalitativne a kvantitativne pomdcky NAT pre DNA CMV

1. V pripade pomocok na amplifikciu cielovej sekvencie je kontrola ic¢innosti pri kazdej vzorke (vnttornd kontrola) v siilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov. Této kontrola sa
v ¢o najvicej miere uplatiiuje pocas celého procesu, t. j. pri extrakeii, amplifikdcii/hybridizécii, detekcii.

2. Detekcia genotypu afalebo podtypu sa preukdze nalezitou validdciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa este testovanim charakterizovanych genotypizovanych vzoriek.

3. Potencidlna skriZend reaktivita sekvencif necie[lovych nukleovych kyselin sa analyzuje ndlezitou validaciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa edte testovanim vybratych vzoriek.

4. Vysledky kvantitativnych pomocok NAT st v stlade s medzindrodnymi normami alebo kalibrovanymi referenénymi materidlmi, ak st k dispozicii, a vyjadruji sa v medzindrodnych
jednotkach pouzivanych v konkrétnej oblasti uplatnenia.

Parameter vykonu

Vzorky

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Analyticka citlivost

Prvd medzindrodnd norma WHO pre
DNA Tudského CMV (09/162; 5000
000 [U/liekovka) (alebo kalibrované
referen¢né materialy)

Citlivost NAT a detek¢ny limit (LOD) NAT sa validuji
sériovym riedenim referen¢nych materidlov,
testovanim replikdtov (minimalne 24) pri roznych
koncentrécidch analytu vritane koncentracif

s prechodom od pozitivnych k negativnym vysledkom
s prislusnou pomockou NAT.

Detekény limit (LOD) sa vyjadruje ako 95 % pozitivna
hrani¢nd hodnota (v [U/ml) po Statistickej analyze
(napr. Probit) ().

kvantitativne NAT: urcenie dolnej, hornej hranice
kvantifikdcie, presnosti, spravnosti,

,linedrneho” rozsahu merania, ,dynamického rozsahu*.

Reprodukovatelnost pri roznych tirovniach
koncentrécie.

V sulade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Diagnostickd citlivost
Citlivost na kmene CMV

Vzorky od pacientov urcené
komparatorom ako pozitivne na DNA
CMV.

Ako potencidlna ndhrada méze slazit
sériové riedenie bunkovych kulttr
pozitivnych na CMV.

Kvalitativne NAT: > 100
Kvantitativne NAT: = 100

sériové riedenie na preukdzanie Gi¢innosti kvantifikdcie.

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Diagnostickd $pecifickost

Vzorky darcov krvi

Kvalitativne NAT: = 500
Kvantitativne NAT: > 100

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.
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SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

spolu > 20 vzoriek

vratane [udskych vzoriek pozitivnych na pribuzné
[udské herpesvirusy, napr. EBV, HHV6, VZV

Ako potencidlna ndhrada mozu slizit bunkové kultiry
pozitivne na herpesvirus.

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Prenos

Vysokopozitivne na DNA CMV;
negativne na DNA CMV.

Pocas §tudif robustnosti sa vykond najmenej pat sérii
testov so striedanim vysokopozitivnych a negativnych
vzoriek. Titre virusu vo vysokopozitivnych vzorkich
musia byt reprezentativne pre prirodzene sa
vyskytujiice vysoké titre virusu.

V stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov.

Miera zlyhania celého systému

Nizkopozitivna na DNA CMV

Testuje sa = 100 vzoriek nizkopozitivnych na DNA
CMV. Tieto vzorky obsahujii koncentréciu virusu
rovnajiicu sa trojndsobku 95 % pozitivnej hrani¢nej
hodnoty koncentrécie virusu.

> 99 % pozitivita

(") Odkaz: Eurépsky liekopis 9.0, 2.6.21 Techniky amplifikdcie nukleovych kyselin, validdcia.
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PRILOHA X

SPOLOCNE SPECIFIKACIE PRE POMOCKY URCENE NA ZISTOVANIE ALEBO KVANTIFIKACIU MARKEROV INFEKCIE VIRUSOM EPSTEINA-BARRROVE]
(EBV)

Rozsah posobnosti
Tato priloha sa uplatfiuje na pomdcky urcené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie virusom Epsteina-Barrrovej (EBV).
Tabulka 1 sa uplatiiuje na prvotné skasky na protilatky IgG proti virusovému kapsidovému antigénu EBV (anti-EBV VCA IgG).
Tabulka 2 sa uplatiiuje na kvalitativne a kvantitativne pomocky NAT pre DNA EBV.

Tabulka 1: Prvotné skisky: anti-EBV VCA IgG

Parameter vykonu Vzorky Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek Kritérid prijatelnosti
Diagnosticka citlivost Pozitivne vzorky > 400 > 99 % citlivost na minuld infekciu, ktord mozno
vratane vzoriek z neddvnej a minulej infekcie EBV, potvrdit (!); celkova citlivost vratane neddvnej infekcie ()
vzoriek s nizko- a vysokopozitivnymi titrami musi byt aspon rovnocennd kompardtoru.
Sérokonverzné panely Testuj sa, ak st k dispozicii. Diagnosticka citlivost pocas sérokonverzie zodpoveda
najnovsiemu stavu vedeckych poznatkov.
Analyticka citlivost Normy Medzindrodné referen¢né reagencie, ak sa k dispozicii.
Diagnosticka $pecifickost Negativne vzorky > 200 () vzoriek negativnych na EBV od ndhodne 299 %
vybratych darcov v porovnani s inou pomockou pre
EBV.
Hospitalizovani pacienti () > 200 Identifikuji sa potencidlne obmedzenia $pecifickosti, ak
o . s . existuju.
Skrizend reaktivita Vzorky s potencidlnou skriZenou spolu = 100
reaktivitou (napr. RF+, pribuzné virusy alebo inf infekéni

povodcovia nédkazy, od tehotnych Zien atd’)

') Vrétane testovania inych markerov a parametrov EBV (napr. VCA-IgM, EBNA-1 IgG, imunoblot) alebo predchddzajicich/nasledujicich vzoriek s cielom postdit skutocny stav vzorky.

Doplnkové testovanie na potvrdenie neddvnej infekcie EBV: napr. VCA-IgM, IgG avidita, imunoblotov4 analyza.
Pri predpokladanej prevalencii EBV 80 % zodpovedajticej pociatoénému poctu 1 000 darcov.
Vrdtane prijemcov pred transplantdciou.

2

4)

™ p )

(
(
(3
(
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Tabulka 2. Kvalitativne a kvantitativne pomocky NAT pre DNA EBV

1. V pripade pomocok na amplifikiciu cielovej sekvencie je kontrola i¢innosti pri kazdej vzorke (vnttornd kontrola) v siilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov. Této kontrola sa
v ¢o najvicsej miere uplatiiuje pocas celého procesu, t. j. pri extrakcii, amplifikdcii/hybridizécii, detekcii.

2. Detekcia genotypu afalebo podtypu sa preukdze nédlezitou validdciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa este testovanim charakterizovanych genotypizovanych vzoriek.

3. Potencidlna skrizend reaktivita sekvencii necie[ovych nukleovych kyselin sa analyzuje nélezitou validaciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa este testovanim vybratych vzoriek.

4. Vysledky kvantitativnych pomocok NAT st v stlade s medzindrodnymi normami alebo kalibrovanymi referenénymi materidlmi, ak su k dispozicii, a vyjadruji sa v medzindrodnych
jednotkdch pouzivanych v konkrétnej oblasti uplatnenia.

Parameter vykonu

Vzorky

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Analyticka citlivost

Prvd medzindrodnd norma WHO pre
DNA Tudského CMV (09/260; 5 000
000 IU/liekovka) (alebo kalibrované
referen¢né materidly)

Citlivost NAT a detekény limit (LOD) NAT sa validuja sériovym riedenim
referen¢nych materidlov, testovanim replikdtov (minimdlne 24) pri r6znych
koncentrdcidch analytu vritane koncentracii s prechodom od pozitivnych
k negativnym vysledkom s prislusnou poméckou NAT.

Detekény limit (LOD) sa vyjadruje ako 95 % pozitivna hraniénd hodnota

(v IU/ml) po statistickej analyze (napr. Probit) ().

kvantitativne NAT: urcenie dolnej, hornej hranice kvantifikdcie, presnosti,
spravnosti,

ylinedrneho” rozsahu merania, ,dynamického rozsahu®.
Reprodukovatelnost pri roznych tirovniach koncentrécie.

V stilade s najnov$im stavom vedeckych
poznatkov.

Diagnosticka citlivost
Citlivost na kmene EBV

Vzorky od pacientov urcené
komparatorom ako pozitivne na DNA
EBV.

Ako potencidlna ndhrada moéze slazit
sériové riedenie bunkovych kulttr
pozitivnych na CMV.

Kvalitativne NAT: = 100

Kvantitativne NAT: = 100
sériové riedenie na preukdzanie ti¢innosti kvantifikdcie.

Diagnostickd $pecifickost

Negativne vzorky

Kvalitativne NAT: = 500
Kvantitativne NAT: > 100

V stlade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.

Skrizend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

spolu = 20 vzoriek

vratane [udskych vzoriek pozitivnych na pribuzné ludské herpesvirusy, napr.
CMV, HHV6, VZV.

Ako potencilna ndhrada mozu slizit bunkové kultdry pozitivne na
herpesvirus.

V stlade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.
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Prenos

Vysokopozitivne na DNA EBV;
negativne na DNA EBV.

Pocas §tadii robustnosti sa vykond najmenej pat sérif testov so striedanim
vysokopozitivnych a negativnych vzoriek. Titre virusu vo vysokopozitivnych
vzorkdch musia byt reprezentativne pre prirodzene sa vyskytujice vysoké titre
virusu.

V stlade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.

Miera zlyhania celého
systému

Nizkopozitivne na EBV DNA

Testuje sa = 100 vzoriek nizkopozitivnych na DNA EBV. Tieto vzorky
obsahuji koncentraciu virusu rovnajicu sa trojndsobku 95 % pozitivnej
hrani¢nej hodnoty koncentrécie virusu.

2 99 % pozitivita

(") Odkaz: Eurdpsky liekopis 9.0, 2.6.21 Techniky amplifikdcie nukleovych kyselin, validacia.
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PRILOHA XI

SPOLOCNE SPECIFIKACIE PRE POMOCKY URCENE NA ZISTOVANIE MARKEROV INFEKCIE BAKTERIOU TREPONEMA PALLIDUM

Rozsah posobnosti

Této priloha sa uplatiiuje na pomocky uréené na zistovanie markerov baktérie Treponema pallidum (T. pallidum).

Tabulka 1 sa uplatiiuje na prvotné skasky na protildtky proti baktérii T. pallidum (anti-T.pallidum).

Tabulka 2 sa uplatiiuje na potvrdzovacie a dopliiujtce skisky na protilatky anti-T.pallidum.

Tabulka 1. Prvotné skdsky: anti-T.pallidum

Parameter vykonu

Vzorky

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnostickd Pozitivne vzorky spolu > 200 pozitivnych vzoriek 2 99,5 % celkovi citlivost.
citlivost z roznych §tadii infekcie, ak st k dispozicii,
vratane vysokopozitivnych a nizkopozitivnych vzoriek,
identifikovanych ako pozitivne aspoii dvomi réznymi sérologickymi testmi
(z ktorych jeden spociva v imunoenzymatickej reakcii) na rozne protilatky
proti baktérii T.pallidum.
Sérokonverzné panely Aspon 1 sérokonverzny panel, pokial mozno > 1, vratane jednotlivych Diagnosticka citlivost pocas
vzoriek z véasného $tddia infekcie. sérokonverzie zodpoveda najnovsiemu
stavu vedeckych poznatkov.
Analytickd Normy Medzindrodné normy WHO,
citlivost kéd NIBSC: 05/132, ak s k dispozicii.
Diagnostickd $pecifickost | Nahodne vybrati darcovia krvi (vratane |> 5000 299,5%
prvodarcov) ()
Hospitalizovani pacienti > 200 Identifikuji sa potencidlne obmedzenia
. . » ~ $pecifickosti, ak existuj.
Skrizend reaktivita Vzorky s potencidlnou skrizenou spolu > 100

reaktivitou

vratane tychto vzoriek: vzorky pozitivne na baktériu Borrelia burgdorferi sensu
lato potvrdené IgG imunoblotom; pozitivne na anti-HIV; RF+; in{ pribuzn{
mikrobidlnifinfekéni pévodcovia ndkazy; od pacientov so systémovym lupus
erythematosus (SLE); pozitivne na antifosfolipidové protilatky; od tehotnych
zien atd.

(") Preskimajt sa skupiny darcov krvi najmenej z dvoch transfiznych stanic a musi ist o po sebe nasledujice odbery krvi, ktoré neboli vybraté na ticely vylicenia prvodarcov.
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Tabulka 2. Potvrdzovacie a doplitujiice skdsky: anti-T.pallidum

Parameter vykonu

Vzorky

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 300 pozitivnych vzoriek z roznych $tadif infekcie (primdrny syfilis

v pociatoénom $tddiu, druhé $tddium a neskoré stddium syfilisu) vratane
vysokopozitivnych vzoriek, 50 nizkopozitivnych vzoriek,

identifikovanych ako pozitivne aspoti dvomi roznymi sérologickymi testmi
(z ktorych jeden spociva v imunoenzymatickej reakcii) na rozne protilatky
proti baktérii T.pallidum.

99 % identifikdcia ako ,potvrdend
pozitivna“ alebo ,neur¢itd“.

Sérokonverzné panely

Aspon 1 sérokonverzny panel, pokial mozno = 1, vritane jednotlivych
vzoriek z v¢asného stddia infekcie.

Diagnosticka citlivost pocas
sérokonverzie zodpovedd najnovsiemu
stavu vedeckych poznatkov.

Analytickd citlivost

Diagnosticka $pecifickost

Normy Medzindrodné normy WHO,
kéd NIBSC: 05/132.
Darcovia krvi 2200 299 %
Klinické vzorky: > 200 Identifikuji sa potencidlne obmedzenia

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

spolu = 50 (vritane vzoriek od tehotnych Zien a vzoriek s neur¢itymi
vysledkami v inych potvrdzovacich skiskach)

$pecifickosti, ak existuj.
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PRILOHA XII

SPOLOCNE SPECIFIKACIE PRE POMOCKY URCENE NA ZISTOVANIE ALEBO KVANTIFIKACIU MARKEROV INFEKCIE PARAZITOM TRYPANOSOMA

CRUZI

Rozsah posobnosti

Této priloha sa uplatiiuje na pomdcky urcené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie parazitom Trypanosoma cruzi (T. cruzi).

Tabulka 1 sa uplatiiuje na prvotné skasky na protildtky proti parazitovi T. cruzi (anti-T. cruzi).

Tabulka 2 sa uplatiiuje na potvrdzovacie a doplijice skisky na protilatky anti-T. cruzi.

Tabulka 3 sa uplatiiuje na kvalitativne a kvantitativne pomocky NAT pre DNA T. cruzi.

Tabulka 1. Prvotné skdsky: anti-T. cruzi

Parameter vykonu

Vzorky

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

> 400 pozitivnych vzoriek vratane vysokopozitivnych vzoriek potvrdenych
aspon dvomi réznymi sérologickymi testmi na rozne protildtky proti
parazitovi T.cruzi.

Z tychto 400 je > 25 vzoriek pozitivnych na parazity, ktoré boli potvrdené
priamym zistenim.

99,5 % celkova citlivost.

Sérokonverzné panely

Stanovi sa, ked budii k dispozicii.

Diagnosticka citlivost pocas
sérokonverzie zodpovedd najnov§iemu
stavu vedeckych poznatkov.

Analyticka citlivost

Normy

Medzindrodné normy WHO,
kod NIBSC: 09/186
kod NIBSC: 09/188

Diagnostickd $pecifickost | Ndhodne vybrati darcovia (vratane > 5000 >299,5%
prvodarcov) ()
Hospitalizovani pacienti 2200 Identifikujii sa potencidlne obmedzenia
. . » ~ $pecifickosti, ak existuj.
SkriZzend reaktivita Vzorky s potencidlnou skrizenou spolu = 100

reaktivitou

vratane tychto vzoriek: vzorky pozitivne na anti-Toxoplasma gondii; aspon

5 vzoriek pozitivnych na anti-Leishmania; RF+; pribuzni mikrobidlni alebo ini
infek¢ni povodcovia ndkazy; od pacientov so SLE; od pacientov pozitivnych na
antifosfolipidové protildtky; od tehotnych Zien atd.

(") Preskimajt sa skupiny darcov krvi najmenej z dvoch transfiznych stanic a musi ist o po sebe nasledujice odbery krvi, ktoré neboli vybraté na tcely vylicenia prvodarcov.
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Tabulka 2. Potvrdzovacie a dopliiujiice skdsky: anti-T. cruzi

Parameter vykonu Vzorky

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost Pozitivne vzorky

> 300 pozitivnych vzoriek vritane vysokopozitivnych vzoriek potvrdenych
aspon dvomi roznymi sérologickymi testmi na rozne protildtky proti
parazitovi T.cruzi.

Z tychto 300 je > 25 vzoriek pozitivnych na parazity, ktoré boli potvrdené
priamym zistenim.

> 99 % identifikdcia ako ,potvrdend
pozitivna“ alebo ,neur¢itd“.

Sérokonverzné panely

Podla dostupnosti

Diagnosticka citlivost pocas
sérokonverzie v relevantnych pripadoch
zodpovedd najnovsiemu stavu
vedeckych poznatkov.

Analytickd citlivost Normy

Medzindrodné normy WHO,
kod NIBSC: 09/186
kéd NIBSC: 09/188

Diagnosticka $pecifickost | Negativne vzorky =200 299%
Klinické vzorky: 2200 Identifikuji sa potencidlne obmedzenia
Specifickosti, ak existujt.
Skrizend reaktivita Vzorky s potencidlnou skrizenou spolu > 50 (vrdtane vzoriek od tehotnych Zien a vzoriek s neurcitymi P )
reaktivitou vysledkami v inych potvrdzovacich skiskach)

Tabulka 3: Pomocky NAT pre DNA T. cruzi

1. V pripade pomécok na amplifikdciu cielovej sekvencie musi kontrola G¢innosti pri kazdej vzorke (vniitornd kontrola) odrazat najnovsi stav vedeckych poznatkov. Tato kontrola sa v ¢o
najvicsej miere uplatiiuje pocas celého procesu, t. j. pri extrakcii, amplifikdcii/hybridizdcii, detekcii.

2. Detekcia genotypu afalebo podtypu sa preukdze nalezitou validdciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa este testovanim charakterizovanych genotypizovanych vzoriek.

3. Potencidlna skriZend reaktivita sekvencif necie[ovych nukleovych kyselin sa analyzuje ndlezitou validiciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa este testovanim vybratych vzoriek.

4. Vysledky kvantitativnych pomocok NAT st v stlade s medzindrodnymi normami alebo kalibrovanymi referenénymi materidlmi, ak st k dispozicii, a vyjadruji sa v medzindrodnych

jednotkdch pouzivanych v konkrétnej oblasti uplatnenia.
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Parameter vykonu

Vzorky

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Analytickd citlivost

Charakterizovany interny referencny
pripravok (ak nie st k dispozicii
medzindrodné referenéné materily).

Citlivost NAT a detekény limit (LOD) NAT sa validujti sériovym riedenim
referenénych materidlov, testovanim replikdtov (minimdlne 24) pri roznych
koncentrécidch analytu vratane koncentrécii s prechodom od pozitivnych
k negativnym vysledkom s prislusnou pomockou NAT.

Detekény limit (LOD) sa vyjadruje ako 95 % pozitivna hrani¢nd hodnota

(v IU/ml) po statistickej analyze (napr. Probit) ().

V stlade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.

Diagnosticka citlivost:
rozne kmenefizolaty
parazita T.cruzi

Vzorky od pacientov z roznych regiénov
ur¢ené kompardtorom ako pozitivne na
DNA parazita T.cruzi; sekvenéné
varianty.

> 100

Ako potencialne ndhrady mozu slazit sériové riedenie bunkovych kultar
(izolatov) pozitivnych na parazita T.cruzi alebo materidly zo zvieracich
modelov pozitivne na parazita T.cruzi.

V sulade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.

Diagnosticka $pecifickost

Negativne vzorky

>100

V stlade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

> 10 [udskych vzoriek pozitivnych na iné parazity, napr. druh Plasmodium,
Trypanosoma brucei. Ako potencidlne ndhrady mozu slazit pozitivne bunkové
kultdary.

V stlade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.

Prenos

Pocas §tadii robustnosti sa vykond najmenej pat sérif testov so striedanim
vysokopozitiviych a negativnych vzoriek. Titre parazita T.cruzi vo
vysokopozitivnych vzorkdch musia byt reprezentativne pre prirodzene sa
vyskytujtce vysoké titre parazita T.cruzi.

V stlade s najnovsim stavom vedeckych
poznatkov.

Miera zlyhania celého
systému

Testuje sa = 100 vzoriek nizkopozitivnych na DNA parazita T.cruzi. Tieto
vzorky obsahujt koncentraciu parazita T.cruzi rovnajiicu sa trojndsobku 95 %
pozitivnej hrani¢nej hodnoty koncentracie parazita T.cruzi.

2 99 % pozitivita

(") Preskdmajt sa skupiny darcov krvi najmenej z dvoch transfiznych stanic a musi ist o po sebe nasledujice odbery krvi, ktoré neboli vybraté na ticely vyliienia prvodarcov.
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PRILOHA XIII

SPOLOCNE SPECIFIKACIE PRE POMOCKY URCENE NA ZISTOVANIE ALEBO KVANTIFIKACIU MARKEROV INFEKCIE KORONAVIRUSOM 2
SPOSOBUJUCIM TAZKY AKUTNY RESPIRACNY SYNDROM

Rozsah posobnosti
Této priloha sa uplatfiuje na pomdcky urcené na zistovanie alebo kvantifikdciu markerov infekcie koronavirusom 2 spdsobujticim tazky akiitny respiraény syndrém (SARS-CoV-2).
Tabulka 1 sa uplatiiuje na tieto prvotné skiisky (vratane rychlych testov) na protilatky proti SARS-CoV-2 (anti-SARS-CoV-2): celkové protildtky, len IgG, IgG v kombinacii s IgM afalebo IgA.
Tabulka 2 sa uplatiiuje na prvotné skasky (vratane rychlych testov) na zistovanie anti-SARS-CoV-2 IgM afalebo IgA.
Tabulka 3 sa uplatiiuje na potvrdzovacie skasky alebo dopliujtice skiisky na anti-SARS-CoV-2.
Tabulka 4 sa uplatiiuje na antigénové testy na SARS-CoV-2 vratane rychlych antigénovych testov.
Tabulka 5 sa uplatiiuje na skiisky NAT na RNA SARS-CoV-2.
Tabulka 6 sa uplatiiuje na antigénové samotesty na SARS-CoV-2, v pripade ktorych sa uz vykonalo hodnotenie vykonu na profesiondlne pouzitie.

Tabulka 7 sa uplatiiuje na protildtkové samotesty na SARS-CoV-2, v pripade ktorych sa uz vykonalo hodnotenie vykonu na profesiondlne pouzitie.

Tabulka 1: Prvotné skisky (vrdtane rychlych testov) na anti-SARS-CoV-2: celkové protilitky, len IgG, IgG v kombindcii (') s IgM a/alebo IgA.

Parameter vykonu Vzorka Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek Kritérid prijatelnosti
Diagnosticka citlivost Pozitivne vzorky = 400 > 90 % citlivost (*) v pripade vzoriek
vratane vzoriek z v€asného $tddia infekcie a posérokonverznych vzoriek () | odobratych > 21 dni po nédstupe
(v ramci prvych 21 dni a po 21 diioch od nédstupu symptémov); symptémov (°);
vratane vzoriek od bezpriznakovych alebo subklinickych a mierne celkovd citlivost vratane vcasného stadia
priznakovych (ambulantne lieCenych) osob; infekcie musi byt aspoil rovnocennd
vratane vzoriek s nizkymi a vysokymi titrami; komparétoru (%)

v relevantnych pripadoch vrétane vzoriek od vakcinovanych osob ();
zvaZenie genetickych variantov.

Sérokonverzné panely Ak st k dispozicii. Sérokonverzni citlivost porovnatelnd
s ostatnymi pomockami nesticimi
oznacenie CE.
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Analyticka citlivost Referen¢né pripravky Medzindrodnd norma WHO pre anti-SARS-CoV-2 (k6d NIBSC: 20/136); Medzindrodnd norma: na ur¢ovanie
Medzindrodny referencny panel WHO pre protildtky anti-SARS-CoV-2 (kédy | titru/kvantitativny () vystup.
NIBSC: 20/140, 20/142, 20/144, 20/148, 20/150). Referen¢ny panel: vSetky skiisky na
protildtky.
Diagnosticka $pecifickost | Negativne vzorky (%) = 400 > 99 % $pecifickost (1?).

vzoriek od neinfikovanych a nevakcinovanych osob (°)

> 200 Identifikujii sa potencidlne obmedzenia
od hospitalizovanych pacientov (bez infekcie SARS-CoV-2). Specifickosti, ak existujt.
Skrizend reaktivita Vzorky s potencidlnou skrizenou spolu > 100
reaktivitou vratane RF+, tehotnych Zien, vzoriek s protildtkami proti endemickym

ludskym koronavirusom 229E, OC43, NL63, HKU1 a dalsim patogénom
respiracnych ochorenf ako chripka A, B, RSV atd.

(") Tvrdenie o vykone celkového kombinovaného vysledku; v pripade pomocok, na ktoré sa vztahuji osobitné tvrdenia tykajtce sa IgM afalebo IgA, pozri tabulku 2.

() Poskytni sa podrobnosti o ¢asovom intervale medzi odberom vzoriek a ndstupom symptémov (alebo o ¢ase infekcie, ak je k dispozicii).

(®) Vyrobca poskytne odévodnenie vhodnosti a nacasovanie hodnotenia citlivosti prislusnych protilatok u vakcinovanych osob.

(*) Na zéklade potvrdeného pozitivneho vysledku skisky NAT na SARS-CoV-2.

() Tvrdenia o citlivosti sa $pecifikujii v sivislosti s casom medzi odberom vzoriek po ndstupe symptémov alebo pociato¢nou diagnézou PCR a testom.

() Oznaenie CE podla nariadenia (EU) 2017 /746 ako triedy D, ak je k dispozicii.

() Uplatiiuje sa na kvantitativne skusky, ak st zdroven prvotnymi skiiskami.

() Negativne vzorky musia pochddzat od osob, ktoré neboli v minulosti infikované virusom SARS-CoV-2 (ak st k dispozicii z obdobia pred pandémiou).

() Ak je to vhodné, mozno zaclenif aj osoby vakcinované proti inému antigénu, nez je antigén pouzZity v pomocke.

(%) Falosne pozmvne Vysledky sa rieSia opakovanym testovanim v rdmci inych sérologickych skiisok na SARS-CoV-2, v pripade potreby aj pomocou odlisnej koncepcie testu a odlisného nandsania antigénu
v porovnani s poc¢iato¢nym testom, a/alebo potvrdzujicim testovanim.

Tabulka 2: Prvotné skdsky (vritane rychlych testov) na anti-SARS-CoV-2: zistovanie IgM afalebo IgA

Parameter vykonu Vzorka Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek Kritérid prijatelnosti

Diagnostickd citlivost Pozitivne vzorky >200 () > 80 % citlivost (%) v pripade vzoriek
vzoriek (})s vyznamnym podielom z v¢asného $tadia infekcie (do 21 dni po | odobratych pocas prvych 21 dni po
néstupe symptémov) v porovnani so vzorkami po sérokonverzii (> 21 dni po | ndstupe symptémov ();

nastupe symptomov); celkovi citlivost musi byt aspor
vratane vzoriek od bezpriznakovych, subklinickych, mierne priznakovych rovnocennd kompardtoru (°) rovnakého
(ambulantne lie¢enych) osob; druhu (t. j. IgM afalebo IgA).

vratane neddvno (*) vakcinovanych osob, ak je to vhodné;
zvéZenie genetickych variantov.
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Sérokonverzné panely | Ak st k dispozicii. Sérokonverznd citlivost porovnatelna s ostatnymi pomockami nesticimi
oznacenie CE.
Analytickd citlivost Normy Nevztahuje sa.

Nevztahuje sa.

Diagnosticka $pecifickost

Negativne vzorky (')

=200
vzoriek od neinfikovanych a nevakcinovanych osob (%)

> 98 % $pecifickost (°).

> 100
od hospitalizovanych pacientov (bez infekcie SARS-CoV-2)

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

spolu = 100

vratane RF+, tehotnych Zien, vzoriek s protildtkami proti endemickym
ludskym koronavirusom 229E, OC43, NL63, HKU1 a dal$im patogénom
respiraénych ochorenf ako chripka A, B, RSV atd..

Identifikujii sa potencidlne obmedzenia
$pecifickosti, ak existujt.

') V pripade pomocok na zistovanie IgM aj IgA je to 200 na kazdy marker IgM a IgA.

2) Poskytnii sa podrobnosti o ¢asovom intervale medzi odberom vzoriek a ndstupom symptémov (alebo o Case infekcie, ak je k dispozicii).
%) Vyrobca poskytne odovodnenie vhodnosti a nacasovanie hodnotenia citlivosti IgM a IgA u vakcinovanych osob.

‘) Diagnéza na zéklade potvrdeného pozitivneho vysledku skiisky NAT na SARS-CoV-2.

%) Oznacenie CE podla nariadenia (EU) 2017/746 ako triedy D, ak je k dispozicii.

%) Ak je to vhodné, mozno zaclenit aj osoby vakcinované proti inému antigénu, nez je antigén pouzity v pomocke.

(
(
(
(
() Tvrdenia o citlivosti sa $pecifikujii v sivislosti s Casom medzi odberom vzoriek po ndstupe symptémov alebo pociatoénou diagnézou PCR a testom.
(
(
(
(

)
)
’) Negativne vzorky musia pochddzat od 0sob, ktoré neboli v minulosti infikované virusom SARS-CoV-2 (ak sti k dispozicii z obdobia pred pandémiou).
)
)

°) Falo$ne pozitivne vysledky sa riesia opakovanym testovanim v rdmci inych sérologickych skisok na SARS-CoV-2, v pripade potreby aj pomocou odlisnej koncepcie testu a odlisného nandsania antigénu
v porovnani s pociato¢nym testom, afalebo potvrdzujiicim testovanim. Objasnenie falo$ne pozitivnych vysledkov moze dodatoéne zahfnat testovanie na pritomnost inych druhov protildtok anti-SARS-CoV-2
(IgA, 1gG, celkové protilétky).

Tabulka 3: Potvrdzovacie alebo dopliiujiice ())skasky na anti-SARS-CoV-2

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnosticka citlivost

Pozitivne vzorky

2200
vratane predsérokonverznych a posérokonverznych vzoriek (v rdmci prvych
21 dni a po 21 diioch od nédstupu symptémov)

Sérokonverzné panely/panely s nizkym
titrom

Ak st dostupné.

Spréavne urcenie ako ,pozitivna“ (alebo
Jneurcitd®).
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Analyticka citlivost

Normy

Nevztahuje sa.

Nevztahuje sa.

Diagnosticka $pecifickost

Negativne vzorky ()

> 200 od neinfikovanej/nevakcinovanej populacie.

> 200 od hospitalizovanych pacientov (bez infekcie SARS-CoV-2)

SkriZend reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

spolu = 50

vratane vzoriek s protildtkami proti endemickym [udskym koronavirusom
229E, OC43, NL63, HKU1 a dal$im patogénom respiraénych ochoreni ako
chripka A, B, RSV atd’;

vratane vzoriek s neur¢itymi alebo falosne pozitivnymi vysledkami z inych
skasok na anti-SARS-CoV-2

Ziadne falosne pozitivne vysledky;
spravne urcenie ako ,negativna“ (alebo
Jneurcitd®).

(") Napr. imunoblot s antigénmi odli§nymi od antigénov pouzitych pri pociato¢nom teste na protilatky.
(%) Negativne vzorky musia pochddzat od osob, ktoré neboli v minulosti infikované virusom SARS-CoV-2 (ak st k dispozicii z obdobia pred pandémiou).

Tabulka 4: Antigénové skasky (vritane rychlych testov): SARS-CoV-2

Parameter vykonu

Vzorka

Pocet, vlastnosti a pouzitie vzoriek

Kritérid prijatelnosti

Diagnostickd citlivost

Pozitivne vzorky

>100 (!

pozitivnych vzoriek testovanych pomocou NAT (%) pochddzajicich

z véasného $tddia infekcie v ramci prvych 7 dni po ndstupe symptémov ();
vzorky su reprezentativne pre prirodzene sa vyskytujice virusové zataze (*);
zvazenie genetickych variantov (%);

zvéZenie variability pri odbere vzoriek afalebo pri zaobchddzani so
vzorkami (°).

Detekcia > 80 % (rychle testy);

detekcia > 85 % (laboratérne skusky ('));
kritérid tykajtce sa skasky NAT na SARS-
CoV-2 (%), ().

Analytick citlivost

Normy

Hned ako budd dostupné.

Stanovenie detekéného limitu (LOD) (*°).

Diagnosticka $pecifickost

Negativne vzorky

>300
od neinfikovanych oséb.

Specifickost > 98 % (rychle testy).
Specifickost > 99 % (laborat6rne
skusky ().

> 100 od hospitalizovanych pacientov.

SkriZena reaktivita

Vzorky s potencidlnou skriZenou
reaktivitou

spolu = 50

Vratane vzoriek, ktoré st virologicky pozitivne na endemické ludské
koronavirusy 229E, OC43, NL63, HKU1; na chripku A, B, RSV a dalsie
patogény respiraénych ochorent, v pripade ktorych sa moze uskuto¢nit
diferencidlna diagnostika; vratane baktérif (') pritomnych v oblasti odberu
vzoriek.

Identifikujii sa potencidlne obmedzenia
$pecifickosti, ak existujt.
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(") Ak je pomocka urcend na pouzZivanie s viac ako jednym typom vzorky, pre kazdy typ vzorky sa vyzaduje 100 vzoriek. Ak to za vynimocnych okolnosti nie je mozné (napr. ak je odber vzoriek velmi invazivny),
vyrobca poskytne oddvodnenie a dokaz o rovnocennosti matrice.

(%) Odber vzoriek na ticely antigénového testovania a testovania pomocou NAT musi byt vzdjomne zosdladeny, napr. dve stibezne odobraté vzorky od kazdej osoby alebo v idedlnom pripade sa t4 istd vzorka
otestuje pomocou NAT aj pomocou antigénového testu (napr. z eludtu jedného vyteru); tlmivy roztok/transportné médium musia byt vhodné na antigénové testovanie; kazdd zmena objemu tlmivého
roztoku/média na vstrebanie vzorky medzi antigénovym testom a pomockou NAT sa zrozumitelne ozndmi.

(®) Alebo z obdobia infekcie, ak je zndme, pricom sa prihliadne na inkubaény cas.

() T.j. bez predbezného vyberu; virusové zdtaze a ich distribdcia sa musia preukdzat napriklad charakterizdciou pomocou Ct hodnot RT-PCR; resp. v relevantnych pripadoch sa musia konvertovat na virusovi
zdtaz na ml vzorky.

() V zavislosti od konstrukéného ndvrhu pomocky a povahy genetického variantu. Na ticely hodnotenia kazdy relevantny geneticky variant zastupujii aspori tri vzorky.

(®) Stcastou hodnotenia st aj ndstroje na odber a extrakciu vzoriek, ako napriklad odberové tampény na palicke, extrakéné tlmivé roztoky atd. Ak stcastou pomocky nie je vlastny ndstroj vyrobcu na
odber/pripravu vzoriek, vykon pomocky sa preskima na vhodnom rozsahu pomocok na odber vzoriek. Ak sa vzorka neotestuje ihned, napr. az po uplynuti urcitého ¢asu prepravy, preskiima sa stabilita
antigénu.

() Iné ako rychle testy, t. j. formalne laboratérne pomocky, napr. imunoenzymatickd reakcia, automatizované testy atd.

() Citlivost > 80 % resp. = 85 % sa md dosiahnut v pripade vietkych uvddzanych typov vzoriek. VSetky uvddzané typy vzoriek sa porovnaji so sparovanymi vysledkami NAT z nazofaryngedlnych vzoriek.

(’) Musi sa preukdzat vztah medzi citlivostou antigénového testu a NAT; moze sa preukdzat citlivost vo vztahu k roznym rozsahom virusovej zitaze a prahovej hodnote infekénosti. OpiSu sa pouzité NAT
a metdda extrakcie.

(") Ak neexistuje dostupnd medzindrodnd norma, analytickd citlivost sa moze testovat pomocou sériového riedenia internych virusovych pripravkov, porovnatelne s inymi antigénovymi testmi a NAT; ak sa
pouzije inaktivovany virus, preskiima sa ti¢inok inaktivacie a zmrazovania/rozmrazovania na antigén.

(") Napr. stafylokokov a streptokokov exprimujticich protein A alebo G.

Tabulka 5: Pomocky NAT pre RNA SARS-CoV-2

Parameter vykonu Vzorka Kvalitativne skisky na RNA SARS-CoV-2 Kvantitativne skasky na RNA SARS-CoV-2
Citlivost
Analyticki citlivost: LOD | Prvd medzindrodnd norma WHO pre RNA SARS-CoV-2 | Podla valida¢énych pokynov Eurépskeho Podla valida¢nych pokynov Eurépskeho liekopisu pre
(k6d NIBSC: 20/146; 7,70 Log10 IU/mL). lickopisu pre NAT: NAT:
Sekunddrne normy kalibrované na zdklade niekolko sériovych riedeni az do hrani¢nej niekolko sériovych riedeni kalibrovanych referen¢nych
medzindrodnych noriem WHO. koncentrécie; $tatistickd analyza (napr. analyza | pripravkov az do hrani¢nej koncentricie; Statistickd
Probit) na zdklade najmenej 24 replikdtov; analyza (napr. analyza Probit) na zdklade najmenej 24
vypocet 95 % hrani¢nej hodnoty. replikdtov; vypocet 95 % hrani¢nej hodnoty ako LOD.
Hranica kvantifikicie: Prvd medzindrodnd norma WHO pre RNA SARS-CoV-2 Riedenie (polovica log10 alebo menej) kalibrovanych
vlastnosti kvantifikdcie | (kéd NIBSC: 20/146; 7,70 Log10 IU/mL). referencnych pripravkov; urcenie dolnej, hornej hranice
Sekundérne normy kalibrované na zdklade kvantifikdcie, LOD, presnosti, spravnosti, ,linedrneho”
medzindrodnych noriem WHO. rozsahu merania, ,dynamického rozsahu“. Ako
sekunddrnu normu mozno na dosiahnutie vyssich
urovni koncentrdcie pouzit synteticki cielovii nukleovi
kyselinu. M4 sa preukazat reprodukovatelnost pri
roznych trovniach koncentracie.
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Dignostickd citlivost:
RNA roznych kmenov
SARS-CoV-2

Vzorky od pacientov z roznych regiénov a klastrov
ochorenf uréené kompardtorom ako pozitivne na RNA
SARS-CoV-2; sekvenéné varianty.

Ako potencidlna ndhrada moze sluzit sériové riedenie
bunkovych kultir (izoldtov) pozitivnych na SARS-
CoV-2.

> 100 ()

Uc¢innost kvantifikdcie

Vzorky od pacientov z roznych regiénov a klastrov
ochoreni pozitivne na RNA SARS-CoV-2; sekvenéné
varianty.

s kvantitativnymi hodnotami ziskanymi
komparatorom.

Ako potencidlna nidhrada moze slazit sériové riedenie
bunkovych kultiir pozitivnych na RNA SARS-CoV-2.

> 100

Inkluzivita Analyza in silico (}) Dokaz o vhodnom konstrukénom névrhu Dokaz o vhodnom konstrukénom ndvrhu pomocky:
aspon dve nezavislé cielové génové oblasti pri jednom | pomocky: zostladenie sekvencie zostiladenie sekvencie zdkladu/sondy so zverejnenymi
teste (koncepcia dudlneho ciela). zékladu[sondy so zverejnenymi sekvenciami | sekvenciami SARS-CoV-2.

SARS-CoV-2.

Specifickost

Diagnosticka $pecifickost

Ludské vzorky negativine na RNA SARS-CoV-2

2500

=100

Analyza in silico ()

Dokaz o vhodnom konstrukénom ndvrhu
pomocky (sekvenéné zosiladenie); pravidelnd
kontrola sekvencii zdkladu/sondy na zdklade
databdzovych zdznamov o sekvencidch.

Dokaz o vhodnom konstrukénom ndvrhu pomocky
(sekvenéné zostladenie); pravidelnd kontrola sekvencif
zdkladu/sondy na zdklade databdzovych zdznamov

o sekvencidch.

SkriZend reaktivita

Vzorky pozitivne (v roznych koncentracidch) na
pribuzné udské koronavirusy 229E, HKU1, OC43,
NL63, MERS; SARS-CoV-1, ak st k dispozicii; virus
chripky A, B; RSV; Legionella pneumophila.

Ako potencidlne ndhrady mozu slazit pozitivne
bunkové kultdry.

spolu > 20

spolu = 20

Robustnost

Prenos

Najmenej pat sérif so striedanim
vysokopozitivnych a negativnych vzoriek. Titre
virusu vo vysokopozitivnych vzorkdch musia
byt reprezentativne pre prirodzene sa
vyskytujiice vysoké titre virusu.

Najmenej 5 sérif so striedanim vysoko pozitivnych
(zndmych prirodzenym vyskytom) a negativnych
vzoriek

vS/841 1

[ S ]

arun fesdoing yrmsaa Lupein

[44\TVAY



Inhibicia Vndtornd kontrola, podla moznosti pocas Vndtornd kontrola, podla moznosti pocas celého
celého procesu NAT. procesu NAT.

Miera zlyhania celého > 100 vzoriek infikovanych virusom > 100 vzoriek infikovanych virusom s koncentréaciou

systému veduca k falosne s koncentraciou zodpovedajiicou trojndsobku | zodpovedajiicou trojndsobku 95 % pozitivnej hrani¢nej

negativnym vysledkom: 95 % pozitivnej hrani¢nej hodnoty koncentrécie | hodnoty koncentrdcie (3 x LOD).

99 pozitivnych skasok zo (3 x LOD).

100

(") Ak je pomocka uréend na pouzivanie s viac ako jednym typom vzorky, pre kazdy typ vzorky sa vyzaduje 100 vzoriek. Ak to za vynimo¢nych okolnosti nie je mozné (napr. ak je odber vzoriek velmi invazivny),
vyrobca poskytne odovodnenie a dokaz o rovnocennosti matrice.

(%) Vyrobca v sprave o sledovani vykonu po uvedeni na trh zdokumentuje dokazy o proaktivnych pravidelnych kontroldch dozoru na zéklade aktualizovanych databdzovych zdznamov.

Tabul'ka 6: DalSie poZiadavky na antigénové samotesty na SARS-CoV-2 (/)

Parameter vykonu Vzorky () Pocet laickych 0sob

Interpretdcia vysledkov () Interpretdcia vysledkov (%) laickymi osobami odrdzajtca tento rozsah trovni reaktivity: >100

— nereaktivne,

— reaktivne,

— slabo reaktivne (°),

— neplatné.
Diagnosticka citlivost (%) Laické osoby, o ktorych je zndme, Ze sii pozitivne na antigén () () > 30
Diagnostickd $pecifickost (°) Laické osoby, ktoré nepoznaju svoj stav (°) > 60

(") Predpokladd sa, ze zdkladny vykon samotestu uz bol preukdzany na zdklade hodnotenia/postdenia profesiondlneho testu rovnakého druhu ako prislusny hodnoteny samotest. Ak pre predmetné vzorky
pochddzajice zo samotestovania neexistuje Ziadny zodpovedajici variant profesiondlneho testu, porovnanie sa uskuto¢ni so Standardnym typom vzorky (napr. nazofaryngedlnymi vytermi na antigénové
testovanie, sérom alebo plazmou na testovanie protildtok) zo zodpovedajiceho profesiondlneho testu.

() Vsetky typy vzoriek pochddzajiicich zo samotestovania, ktoré mozno s pomdckou pouzit (napr. vzorka z nosa, spttum, sliny, celd krv atd’).

() Stddia s interpretdciou vysledkov mus{ zahfhat &itanie a interpretdciu vysledkov testov, ktoré vykond aspoit 100 laickych osob, pricom kazd4 laick4 osoba precita vysledky vztahujice sa na konkrétny rozsah
arovni reaktivity vysledkov. Vyrobca ur¢i zhodu medzi ¢itanim laickej osoby a ¢itanim odborného pouzivatela.

(*) Testy sa vykonajii pred tidiou s interpretdciou vysledkov, pric¢om sa podla moznosti pouzije typ vzoriek uréeny vyrobcom. Testy sa mozu vykonat na umelo vytvorenych vzorkdch na zdklade prirodnej
matrice prislusného typu vzorky.

() Vyssi podiel vzoriek musi byt v rozsahu nizko pozitivnych vzoriek v blizkosti hrani¢nej hodnoty alebo detekéného limitu testu.

() V porovnani s RT-PCR. Vyrobca ur¢i zhodu medzi ¢itanim laickej osoby a ¢itanim odborného pouzivatela.

() Osoby, ktoré pred samotestovanim nepoznaji vysledok profesiondlnej diagnostiky a vykondvaji cely postup testovania od odberu vzoriek cez predbezné osetrenie vzorky (vyter, extrakcia pomocou tlmivého
roztoku atd’) aZ po ¢itanie.

() Subjekty do 7 dni po ndstupe symptomov.

() Vyrobca ur¢i zhodu medzi ¢itanim laickej osoby a ¢itanim odborného pouzivatela.

ceoTL's
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Tabul'ka 7: DalSie poziadavky na protilitkové samotesty na SARS-CoV-2 ())

Parameter vykonu Vzorky () Pocet laickych osob

Interpretacia vysledkov (%) Interpreticia vysledkov (*) laickymi osobami odrdzajtica tento | > 100
rozsah tirovni reaktivity:
— nereaktivne,

— reaktivne,

— slabo reaktivne (°),
— neplatné.

Diagnosticka citlivost (%) Laické osoby, o ktorych je zndme, Ze sti pozitivne na > 100
protilatky. ()

Diagnosticka $pecifickost (%) Laické osoby, ktoré nepoznajt svoj stav (°) > 100

(") Predpoklada sa, ze zdkladny vykon samotestu uz bol preukdzany na zdklade hodnotenia/postdenia profesiondlneho testu rovnakého druhu ako prislusny hodnoteny samotest. Ak pre predmetné vzorky
pochddzajice zo samotestovania neexistuje Ziadny zodpovedajiici variant profesiondlneho testu, porovnanie sa uskuto¢ni so standardnym typom vzorky (napr. nazofaryngedlnymi vytermi na antigénové
testovanie, sérom alebo plazmou na testovanie protildtok) zo zodpovedajiiceho profesiondlneho testu.

() Vsetky typy vzoriek pochddzajiicich zo samotestovania, ktoré mozno s pomockou pouzit (napr. vzorka z nosa, spatum, sliny, celd krv atd.).

() Stadia s interpretdciou vysledkov musf zahffiat ¢ftanie a interpretciu vysledkov testov, ktoré vykond aspori 100 laickych osob, pricom kazd4 laickd osoba pre¢ita vysledky vztahujtce sa na konkrétny rozsah
trovni reaktivity vysledkov. Vyrobca ur¢i zhodu medzi ¢itanim laickej osoby a ¢itanim odborného pouzivatela.

(*) Testy sa vykonaju pred $tidiou s interpreticiou vysledkov, pricom sa podla mozZnosti pouzije typ vzoriek urCeny vyrobcom. Testy sa mozu vykonat na umelo vytvorenych vzorkdch na zaklade prirodnej
matrice prislusného typu vzorky.

() Vyssi podiel vzoriek musi byt v rozsahu nizko pozitivnych vzoriek v blizkosti hrani¢nej hodnoty alebo detekéného limitu testu.

() S predchddzajiicou histériou pociato¢nej infekcie SARS-CoV-2 potvrdenou RT-PCR; v porovnani s predchddzajicim potvrdenym vysledkom tykajiicim sa protiltok; Vyrobca urci zhodu medzi ¢itanim laickej
osoby a ¢itanim odborného pouzivatela.

() Osoby, ktoré pred samotestovanim nepoznaji vysledok profesiondlnej diagnostiky a vykondvaji cely postup testovania od odberu vzoriek cez predbezné osetrenie vzorky (vyter, extrakcia pomocou tlmivého
roztoku atd’) az po Citanie.

() Vyrobca ure zhodu medzi ¢itanim laickej osoby a &itanim odborného pouzivatela.
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2022/1108
z 1.jila 2022

o oslobodeni od dovozného cla a oslobodeni od DPH pri dovoze, ktoré sa udel'ujii v pripade tovaru,
ktory sa md bezplatne distribuovar alebo spristupnit osobam, ktoré utekaji pred vojnou na Ukrajine,
a osobam v nddzi na Ukrajine

[ozndmené pod cislom C(2022) 4469]

(Iba anglické, ceské, estonske, finske, francizske, grécke, holandské, chorvitske, irske, litovské,
madarské, maltské, nemecké, pol'ské, rumunské, slovenské, slovinské, svédske a talianske znenie je
autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na smernicu Rady 2009/132/ES z 19. oktdbra 2009, ktorou sa urcuje rozsah platnosti ¢linku 143 pism. b) a c)
smernice 2006/112/ES vzhladom na oslobodenie od dane z pridanej hodnoty na findlny dovoz urcitého tovaru ('), a najma
na jej ¢linok 53 prvy odsek,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 1186/2009 zo 16. novembra 2009 ustanovujiice systém Spolocenstva pre
oslobodenie od cla (?), a najmd na jeho ¢ldnok 76 prvy odsek,

kedze:

(1)  Rusko zacalo 24. februdra 2022 nevyprovokovant a neoddvodnenti vojenskd agresiu voci Ukrajine. V dosledku
invazie Ruska na Ukrajinu prislo do Unie v obdobi do 24. mdja 2022 priblizne 6,2 miliéna Tudi. Prilev osob
utekajticich pred vojnou na Ukrajine predstavuje pre dotknuté clenské stity vyzvu, pokial ide o zabezpecenie
dostatocnej humanitdrnej pomoci a uspokojenie zdkladnych potrieb tychto osob. V stilade s ¢clinkom 15 ods. 1
rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU () poziadalo Slovensko 27. februdra 2022, Polsko
28. februdra 2022 a Cesko 11. marca 2022 o pomoc, pokial ide o docasné ntdzové pristresky, materidl na
zabezpeclenie pristresia, lieky a zdravotnicke potreby a vybavenie, ktoré sa md pouzivat na riadenie a poskytovanie
potravin osobdm, ktoré utekajii pred vojnou na Ukrajine.

(2)  Ukrajina poziadala 24. februdra 2022 o pomoc v stlade s ¢linkom 16 ods. 1 rozhodnutia ¢. 1313/2013/EU, pokial
ide o dodédvky v oblasti civilnej ochrany.

(3)  Ako prejav solidarity a podpory clenské Stity a medzindrodné spolocenstvo reagovali tym, Ze poskytli tovar
humanitdrnej pomoci, ktory sa md distribuovat osobdam, ktoré utekaji pred vojnou a prichddzaji do Unie,
a osobdm postihnutym vojnou na Ukrajine.

(4)  Komisia 14. marca 2022 konzultovala s ¢lenskymi §tatmi o tom, ¢i je potrebné rozhodnutie Komisie, ktorym by sa
stanovilo oslobodenie od dovozného cla a oslobodenie od dane z pridanej hodnoty (dalej len ,DPH®) v pripade
tovaru, ktory sa dovdza na prepustenie do volného obehu s cielom bezplatne ho distribuovat alebo spristupnit
osobdm, ktoré utekajii pred vojnou na Ukrajine. V nadviznosti na tieto konzulticie podali takéto ziadosti 18. marca
2022 Cesko, Esténsko, Franctzsko, Grécko, Holandsko, Chorvitsko, Luxembursko, Madarsko, Malta, Polsko,
Rakdsko, Rumunsko, Slovensko a Slovinsko, 21. marca 2022 [rsko a Litva a 23. marca 2022 Finsko a Taliansko
(dalej len ,Ziadajuice ¢lenské staty“).

() U.v.EUL292,10.11.2009,s. 5.

@) U.v.EUL 324,10.12.2009, 5. 23.

() Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 1313/2013/EU zo 17. decembra 2013 o mechanizme Unie v oblasti civilnej ochrany
(U.v.EUL 347,20.12.2013, s. 924).
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(5)  KedZe humanitdrna kriza sposobend invdziou Ruska na Ukrajinu md zdvazné dosledky nielen na Ukrajine, ale aj vo
viacerych clenskych $tdtoch, predstavuje pohromu, ktord postihuje tizemie viacerych ¢lenskych $titov v zmysle
kapitoly XVII oddielu C nariadenia (ES) ¢. 11862009 a hlavy VIII kapitoly 4 smernice 2009/132/ES.

(6)  Preto je vhodné povolif Ziadajicim ¢lenskym $tatom, aby udelili oslobodenie od dovozného cla splatného pri tovare
dovadzanom na tcely opisané v ¢lanku 74 nariadenia (ES) ¢. 1186/2009 a oslobodenie od DPH splatnej pri tovare
dovadzanom na tcely opisané v ¢lanku 51 smernice 2009/132/ES $ttnymi organizaciami, charitativnymi alebo
dobro¢innymi organizdciami, ktoré st schvalené prislusnymi organmi Ziadajicich ¢lenskych $tatov, alebo na dcet
tychto organizicil. Vzhladom na bezprecedentni situdciu a potrebu rychlo reagovat je vhodné Ziadajicim
Clenskym $tatom povolit, aby udelili oslobodenie od cla a oslobodenie od DPH v pripade tovaru urceného na
humanitirnu pomoc, ktory dovdzaji na tcely prepustenia do volného obehu aj Stitne organizdcie alebo iné
charitativne alebo dobro¢inné organizdcie, ktoré st schvdlené a vykonavajii podobné ¢innosti v inom Ziadajicom
¢lenskom Stdte, v ktorom sa md tovar pouzit. S cielom reagovat na ziadosti ¢lenskych stdtov o poskytnutie pomoci
osobdm, ktoré zostali na Ukrajine a st vdzne postihnuté vojnou, je takisto potrebné povolit dalsiu prepravu tohto
tovaru ukrajinskym $tdtnym organizacidm alebo charitativnym ¢i dobro¢innym organizdcidm, ktoré s schvalené
ukrajinskymi prislu§nymi organmi, na tcely bezplatnej distribicie tohto tovaru osobdm v niidzi na Ukrajine.
Okrem toho je vhodné povolit Ziadajicim ¢lenskym 3tatom, aby udelili oslobodenie od dovozného cla splatného
pri tovare dovdzanom na tcely opisané v ¢linku 74 nariadenia (ES) ¢. 1186/2009 a oslobodenie od DPH splatnej
pri tovare dovdZzanom na tcely opisané v ¢lanku 51 smernice 2009/132/ES, ak je tento tovar dovdzany na tcely
prepustenia do volného obehu organizdciami poskytujiicimi pomoc pri zmierfiovani nasledkov katastrof alebo na
ich Gcet, aby sa mohli pokryt ich potreby pocas obdobia, ked poskytuji uvedend pomoc osobdm, ktoré utekajia
pred vojnou na Ukrajine.

(7) S cielom monitorovat dovoz, na ktory sa vztahuje oslobodenie od cla alebo oslobodenie od DPH, by Zziadajtice
¢lenské $taty mali informovat Komisiu o povahe a mnozstve rozneho tovaru oslobodeného od dovozného cla a od
DPH na ucely bezplatnej distribiicie alebo spristupnenia osobdm, ktoré utekaji pred vojnou na Ukrajine, dalej
o organizdcidch, ktoré tieto ¢lenské staty schvalili na distribtciu alebo spristupnenie tohto tovaru, a o opatreniach
prijatych na zabranenie toho, aby sa tento tovar pouzival na iné tcely, nez je rieSenie potrieb o0sob, ktoré utekaja
pred vojnou na Ukrajine.

(8) S cielom zabezpecit stilad s podmienkami stanovenymi v tomto rozhodnuti, predchddzat nezrovnalostiam a chrénit
finanéné zaujmy Unie a ¢lenskych $titov by Ziadajice ¢lenské stity mali zabezpecit uplatfiovanie riadenia rizika
a prislusnych opatreni colnej kontroly, pokial ide o prepustenie do volného obehu, pouzitie a néslednii prepravu na
Ukrajinu tovaru, na ktory sa udeluje oslobodenie od cla alebo oslobodenie od DPH. Prijaté opatrenia by sa mali
ozndmit Komisii v lehote stanovenej v tomto rozhodnuti.

(9)  Vzhladom na extrémne vyzvy, ktorym celia Ziadajice clenské $tity, by sa oslobodenie od dovozného cla
a oslobodenie od DPH malo udelit v pripade dovozu, ktory sa uskuto¢riuje od 24. februdra 2022. Oslobodenie od
cla a oslobodenie od DPH by mali zostat v platnosti do 31. decembra 2022.

(10) Dria 19. aprila 2022 sa uskuto¢nili konzultdcie s ¢lenskymi $tatmi v stilade s ¢ldnkom 76 prvym odsekom nariadenia
ES) ¢. 1186/2009 a ¢ldnkom 53 prvym odsekom smernice 2009/132/ES,
prvy

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

1. Tovar sa oslobodzuje od dovozného cla v zmysle ¢ldnku 2 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1186/2009 a od dane
z pridanej hodnoty (DPH) pri dovoze v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) smernice 2009/132/ES, ak st splnené tieto
podmienky:

a) tovar je urceny na jedno z tychto pouZiti:

i) na bezplatni distribticiu orgdnmi a organizdciami uvedenymi v pismene ¢) v prospech osob, ktoré utekaju pred
vojnou na Ukrajine;
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ii) na bezplatné spristupnenie tovaru v prospech osob, ktoré utekaji pred vojnou na Ukrajine, pri¢om tovar zostdva vo
vlastnictve orgdnov, subjektov a organizacii uvedenych v pismene c);

b) tovar spifha poziadavky stanovené v clinkoch 75, 78, 79 a 80 nariadenia (ES) ¢. 11862009 a v &lankoch 52, 55, 56
a 57 smernice 2009/132/ES;

¢) tovar je dovdzany na Gcely prepustenia do volného obehu $tdtnymi organizdciami vritane Stitnych orgdnov, verejnych
organov a inych subjektov, ktoré sa spravuji verejnym pravom, alebo na ich uclet, alebo charitativnymi alebo
dobroc¢innymi organizdciami schvdlenymi prislusnymi orgdnmi v Ziadajicich ¢lenskych $tatoch, v ktorych sa mé tovar
poutzit, alebo na ticet tychto organizcii.

2. Tovar uvedeny v odseku 1 moze byt tiez oslobodeny od dovozného cla v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) nariadenia
(ES) ¢. 1186/2009 a oslobodeny od DPH pri dovoze v zmysle ¢linku 2 ods. 1 pism. a) smernice 2009/132/ES v inom
ziadajicom c¢lenskom Stdte, ako je Ziadajiici ¢lensky 3tdt, v ktorom sa ma tovar pouzif, za predpokladu, zZe tovar je
dovdzany na ucely prepustenia do volného obehu $tdtnou organizdciou alebo inou charitativnou ¢ dobrocinnou
organizdciou, ktord je schvdlend prislusnymi orgdnmi a vykondva podobné ¢innosti v ¢lenskom $tite, v ktorom sa md
tovar pouZzit.

3. Preprava tovaru medzi tymito dvoma ¢lenskymi $tatmi podlieha predchddzajicemu ozndmeniu zo strany schvalenej
charitativnej alebo dobroc¢innej organizicie prislusnym orgdnom Zziadajiiceho ¢lenského stdtu, ktory udeluje oslobodenie
od cla a oslobodenie od DPH.

4. Pod podmienkou predchddzajiiceho ozndmenia prislusnym orgdnom Ziadajiceho c¢lenského stitu, ktory udeluje
oslobodenie od cla, mézu organizdcie, ktoré vyuzZivajii oslobodenie od cla a oslobodenie od DPH v stilade s odsekmi 1 a 2,
prepravovat tovar uvedeny v odseku 1, v pripade ktorého bolo udelené oslobodenie od cla a oslobodenie od DPH,
ukrajinskym $tdtnym organizacidm alebo inym charitativnym ¢&i dobroc¢innym organizdcidm schvélenym ukrajinskymi
prislusnymi orgdnmi na tcely bezplatnej distribticie tovaru osobdm v ntidzi na Ukrajine.

5. S vyhradou ¢lankov 75 aZ 80 nariadenia (ES) ¢. 1186/2009 a ¢lankov 52 aZz 57 smernice 2009/132/ES sa tovar
oslobodzuje od dovozného cla v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1186/2009 a od DPH pri dovoze
v zmysle ¢ldnku 2 ods. 1 pism. a) smernice 2009/132/ES aj vtedy, ak je dovdZany na tiely prepustenia do volného obehu
organizdciami poskytujicimi pomoc pri zmierfiovani ndsledkov katastrof alebo na ich acet, aby sa mohli pokryt ich
potreby pocas obdobia, ked poskytuji uvedent pomoc osobam, ktoré utekaji pred vojnou na Ukrajine.

Cldnok 2

Clenské $taty oznamujti Komisii informdcie tykajtice sa povahy a mnozstva tovaru, ktory oslobodili od dovozného cla a od
DPH podla ¢lanku 1, raz za mesiac, a to v patndsty defi mesiaca nasledujiiceho po vykazovanom mesiaci.

Najneskor do 31. marca 2023 ¢lenské stdty ozndmia Komisii tieto informadcie:

a) zoznam organizdcii schvélenych prislusnymi orgdnmi v ¢lenskych $tatoch, ktoré sa uvddzaji v ¢ldnku 1 ods. 1 pism. c);
b) konsolidované informdcie o povahe a mnozstve tovaru oslobodeného od dovozného cla a od DPH podla ¢lanku 1;

c) opatrenia prijaté na zabezpecenie stladu s ¢lankami 78, 79 a 80 nariadenia (ES) ¢. 1186/2009 a s ¢linkami 55, 56 a 57
smernice 2009/132/ES a pripadne opatrenia na riadenie rizika a colné kontroly prijaté podla ¢linku 46 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 (), pokial ide o tovar, ktory patri do rozsahu posobnosti tohto
rozhodnutia.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 952/2013 z 9. oktébra 2013, ktorym sa ustanovuje Colny kédex Unie
(U.v.EUL 269, 10.10.2013, s. 1).
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Cldnok 3

Clénok 1 sa uplatiiuje na dovoz do Ceska, Estonska, Finska, Franctzska, Grécka, Holandska, Chorvétska, [rska, Litvy,
Luxemburska, Madarska, na Maltu, do Pol'ska, Rakiiska, Rumunska, na Slovensko, do Slovinska a do Talianska od
24. februdra 2022 do 31. decembra 2022.

Cldnok 4

Toto rozhodnutie je uréené Ceskej republike, Estonskej republike, frsku, Helénskej republike, Francdzskej republike,
Chorvitskej republike, Talianskej republike, Litovskej republike, Luxemburskému velkovojvodstvu, Madarsku, Maltskej
republike, Holandskému kralovstvu, Rakuskej republike, Polskej republike, Rumunsku, Slovinskej republike, Slovenskej
republike a Finskej republike.

Uplatriuje sa od 24. februdra 2022.

V Bruseli 1. jila 2022

Za Komisiu
Paolo GENTILONI
clen Komisie
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