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FRAMKVAMDARAKVORDUN FRAMKV/AMDASTIORNARINNAR 2022/EES/18/49
(ESB) 2019/1244

fra 1. jali 2019
um breytingu & akvordun 2002/364/EB ad pvi er vardar krofur vardandi samsettar HIV- og HCV-6naemisvaka-
og moétefnapraéfanir og ad pvi er vardar krofur vardandi kjarnsyrumognunartaekni med tilliti til

vidmidunarefna og eigindlegra HIV-greininga

(tilkynnt med ndmeri C(2019) 4632) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/79/EB fra 27. oktdber 1998 um leekningabunad til sjukdémsgreiningar {
glasi (%), einkum annarri undirgrein 3. mgr. 5. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Samkvaemt 3. mgr. 5. gr. tilskipunar 98/79/EB skulu adildarrikin gera rad fyrir ad grunnkrofurnar, sem um getur i 3. gr.
peirrar tilskipunar, séu uppfylltar ad pvi er vardar bunad sem er hannadur og framleiddur i samreemi vid sameiginlegar
tekniforskriftir. Melt er fyrir um sameiginlegar teekniforskriftir fyrir lsekningateeki [4dur lekningabunadur] til
sjukdoémsgreiningar i glasi i akvordun framkvemdastjérnarinnar 2002/364/EB (2).

[ pagu lydheilsu og dryggis sjklinga og til ad endurspegla visindalegar og taknilegar framfarir, p.m.t. préun tiltekinna
teekja m.t.t. fyrirhugadrar notkunar, nothefis og nemleika i efnagreiningu, pykir rétt ad endurskoda frekar sameiginlegar
teekniforskriftir sem meelt er fyrir um i akvordun 2002/364/EB.

Ad teknu tilliti til stédugrar prounar & nyjustu teekni, breytinga & kliniskum pérfum, vaxandi visindapekkingar og nyrra
tegunda tekja sem eru til & markadnum etti ad breyta sameiginlegum teekniforskriftum ad pvi er vardar krofur vardandi
samsettar HIV- og lifrarbdlguveiru C (HCV) 6nemisvaka- og motefnaprofanir sem og kréfur vardandi kjarnsyrumognu-
narteekni ad pvi er vardar viomidunarefni og eigindlegar HIV-greiningar.

Framleidendur ettu ad fa tima til ad laga sig ad nyju sameiginlegu taekniforskriftunum. Af peim sokum tti ad fresta
deginum pegar kréfurnar sem maelt er fyrir um i pessari akvérdun koma til framkvaeemda. [ pagu lydheilsu og éryggis
sjuklinga atti framleidendum pé ad vera heimilt, ad eigin frumkveedi, ad fylgja nyju sameiginlegu teekniforskriftunum
fyrir gildistokudaginn.

Radstafanirnar, sem kvedio er & um i pessari akvordun, eru i samraemi vid alit nefndarinnar sem komid var a fot skv.
2. mgr. 6. gr. tilskipunar radsins 90/385/EBE (3),

™)

Q)
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 193, 19.7.2019, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 201/2020 fra
11. desember 2020 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtié. EB L 331, 7.12.1998, bls. 1.

Akvordun framkvaemdastjornarinnar 2002/364/EB fra 7. mai 2002 um sameiginlegar taekniforskriftir fyrir leekningablnad til
sjukdémsgreiningar i glasi (Stjtid. EB L 131, 16.5.2002, bls. 17).

Tilskipun radsins 90/385/EBE fra 20. juni 1990 um samramingu laga adildarrikjanna um virk, igreedanleg laekningateki (Stjtid. EB L 189,
20.7.1990, bls. 17).



17.3.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 18/623

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

Vidaukanum vid akvordun 2002/364/EB er breytt til samraemis vid vidaukann vid pessa akvérdun.
2.gr.

Akvordun pessi kemur til framkvamda fra og med 2. jali 2020.

Fram ad peim degi skulu adildarriki gera rad fyrir ad grunnkréfurnar, sem um getur i 3. mgr. 5. gr. tilskipunar 98/79/EB, séu
uppfylltar ad pvi er vardar 6ll lekningateeki til sjakdémsgreiningar i glasi sem uppfylla adra af eftirfarandi skilgreiningum:

a) sameiginlegar teekniforskriftir sem meelt er fyrir um i vidaukanum vid akvordun 2002/364/EB, eins og henni var breytt med
akvordun framkvaemdastjornarinnar 2011/869/ESB (4),

b) sameiginlegar teekniforskriftir sem meelt er fyrir um i vidaukanum vid akvoroun 2002/364/EB, eins og henni var breytt med
pessari akvordun.

3.0r.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 1. jali 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Elzbieta BIENKOWSKA

framkveemdastjori.

(9 Akvérdun framkvemdastjornarinnar 2011/869/EB fra 20. desember 2011 um breytingu & &akvordun 2002/364/EB um sameiginlegar
teekniforskriftir fyrir lekningabdnad til sjukdémsgreiningar i glasi (Stjtid. ESB L 341, 22.12.2011, bls. 63).
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VIDAUKI

Vidaukanum vid akvordun 2002/364/EB er breytt sem hér segir:

1)

2)

3)

4)

i stad undirlidar 3.1.1 kemur eftirfarandi:

,3.1.1 Teeki sem greina veirusykingar skulu uppfylla kréfurnar um naemi og sértaeki sem settar eru fram i t6flu 1 og t6flu
5 samkveemt veirutegund og einingum sem greinast (6namisvaki og/eda métefni). Sja einnig meginreglu 3.1.11
fyrir skimunargreiningar.*

I stad lidar 3.2 kemur eftirfarandi:
,»3.2.  Vidbétarkrofur vardandi samsettar HIV- og HCV-6namisvaka- og métefnaprofanir.

3.2.1. Samsettar HIV-6nemisvaka- og métefnapréfanir, sem eru a&tladar til ad greina HIV-1 p24-6nzmisvaka og HIV-
1/2-métefni, skulu uppfylla kréfur um naemi og sérteki sem settar eru fram i t6flu 1 og t6flu 5.

3.2.2. Samsettar lifrarbolguveiru C (HCV) o6nazmisvaka- og motefnaprofanir, sem eru etladar til ad greina HCV-
onemisvaka og HCV-motefni, skulu uppfylla kréfur um nemi og sérteki sem settar eru fram i t6flu 1 og t6flu
5. HCV-s6fn métefnaventra syna til ad meta samsettar HCV-6nemisvaka- og motefnaprofanir skulu hefjast & einu
eda fleiri neikvaedum blddsynum og samanstanda af staksynaséfnum (e. panel member) fr4& snemmstigi HCV
sykingar (jakvett fyrir HCV-kjarnadnamisvaka (e. core antigen) og/eda HCV-RNA en neikveett fyrir and-HCV).
Samsettar HCV-6n@misvaka- og mdtefnaprdfanir skulu syna fram & aukid nemi & snemmstigi HCV-sykingar
samanborid vid HCV-moétefnaprofanir eingdngu.*

| stad undirlidar 3.3.2 kemur eftirfarandi:

,»3.3.2. Neaemleiki i efnagreiningu eda greiningarmérk fyrir kjarnsyrumégnunargreiningar skulu gefin upp sem jakveett
proskuldsgildi (95%). petta er styrkur greiniefnisins par sem 95% keyrdra profana gefa jakveedar nidurstdour i
kjolfar radpynninga & alpjodlegu vidmidunarefni, ef tilteekt er, s.s. alpjodlegum stadli Alpjédaheilbrigdis-
malastofnunarinnar eda vidmidunarefni sem er kvardad vid alpjédlegan stadal Alpjodaheilbrigdismalastofn-
unarinnar.*

Eftirfarandi undirlidum 3.3.2a og 3.3.2b er bztt vid:

»3.3.2a Eigindlegar HIV-kjarnsyrumdgnunargreiningar, sem @tlunin er ad nota til ad greina hvort HIV sé fyrir hendi i
bl6oi, blédhlutum, frumum, vefjum eda liffeerum, eda i einhverjum afleidum peirra, til ad meta hentugleika peirra
til inngjafar, igreedslu eda frumuinngjafar, skulu hannadar til ad greina beaedi HIV-1 og HIV-2.

3.3.2b. Eigindlegar HIV-kjarnsyrumégnunargreiningar, adrar en tegundargreiningar veira, skulu hannadar til ad vega upp
& moti mégulegum galla & HIV-1-kjarnsyrumdgnunarmarksvaedi, t.d. med pvi ad nota tvo sjalfsteed marksvaedi.«



5) 1 stad toflu 1 kemur eftirfarandi:

,Tafla 1

Skimunargreiningar: and-HIV 1/2, HIV-1/2 Ag/Ab, and-HTLV I/Il, and-HCV, HCV Ag/Ab, HBsAg, and-HBc

and-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab And-HTLV-I/1l and-HCV, HCV Ag/Ab HBsAg And-HBc
Nemleiki i sjuk-|Jakveed syni 400 HIV-1 300 HTLV-I 400 (jakvaed syni) 400 400
doémsgreiningu 100 HIV-2 100 HTLV-1I p.m.t. syni sem eru af mismunandi stigum|p.m.t. undirtegundir p.m.t. mat & 6drum
p.m.t. 40 sem eru ekki af sykingar og endurspegla mismunandi HBV-merkiefnum
B-undirtegund, fyrir allar métefnamynstur
fyrirliggjandi undirtegundir Arfgerd 1-4: > 20 syni & hverja arfgerd
HIV/1 skulu vera a.m.k. 3 (b.m.t. paer undirtegundir arfgerdar 4 sem
syni fyrir hverja eru ekki a-undirtegund),
undirtegund 5: > 5 syni,
6: ef fyrirliggjandi
Soéfn motefnaventra syna |20 synaséfn Skilgreinist ef |20 synas6fn 20 synasofn Skilgreinist ef
10 vidbotarsynasofn (hja  |fyrirliggjandi 10 vidbotarsynasdfn (hja tilkynntum adila|10 vidbotarsynasdfn fyrirliggjandi
tilkynntum adila eda eda framleidanda) (hja tilkynntum adila
framleidanda) eda framleidanda)
Naemleiki Stadlar 0,130 1U/ml
efnagreiningu (alpjodlegur stadall
Alpj6daheilbrigdismala
stofnunarinnar: pridji
alpjodlegur stadall fyrir
HBsAg, undirtegundir
aywl/adw2, HBV-
arfgerd B4, NIBSC-
kdai: 12/226)
Sérteeki Gjafar, ekki valdir (p.m.t. |5 000 5000 5000 5000 5000
peir sem gefa i fyrsta sinn)
Sjukrahassinnlagdir 200 200 200 200 200
sjuklingar
Bl6dsyni sem syna 100 100 100 100 100

hugsanlega vixIsvorun
(RF+, skyldar veirur,
pungadar konur o0.s.frv.)
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6) [ stad toflu 5 kemur eftirfarandi:

,Tafla 5

HIV-1-6naemisvaki, HIV Ag/Ab, HCV-6naemisvaki, HCV Ag/Ab

Greiningar & HIV-1-6nemisvaka og HIV Ag/Ab

Greiningar & HCV 6namisvaka og HCV Ag/Ab

Sampykktarviomidanir

Neaemleiki i
sjukdémsgreiningu

Jakveed syni

50 HIV-1-6namisvakajakvaeo
50 frumuraktarflot, p.m.t.
HIV-1-undirtegundir og HIV-2

mismunandi

25 HCV-kjarnadénaemisvaka- og/eda HCV-
RNA-jakvaed en and-HCV neikvaed syni,
sem samanstanda af HCV arfgeréum 1-6
(ef arfgerd er ekki fyrir hendi skal rokstydja

pad)

Sja almenna meginreglu i § 3.1.8

Sofn métefnaventra syna (1)

20 sofn mdtefnaventra syna/synaséfn med
veikri svorun

20 sofn métefnaventra syna/synaséfn med
veikri svorun

Naemleiki i efnagreiningu Stadlar

HIV-1-p24-6naemisvaki, fyrsta alpjodlega
viomidunarprofefnid, NIBSC-kodi: 90/636

Greiningarmdrk  HCV-kjarnadnemisvaka
skulu rannsokud med pvi ad nota pynningar
af alpjodlegum stadli Alpjédaheilbrigdis-
méalastofnunarinnar ~ fyrir ~ HCV-kjarna-
onemisvaka: (k6di afurdar: HCV core Ag:
PEI 129096/12)

Fyrir HIV-1 p24-6nemisvaka: < 2 TU/ml

Sérhafni i
sjukdémsgreiningu

200 bléogjafir
200 klinisk syni
50 syni sem hugsanlegt er ad valdi truflun

200 blédgjafir, 200 Kklinisk syni, 50 syni
sem hugsanlegt er ad valdi truflun

> 99,5% eftir hlutleysingu eda, ef
hlutleysingarprof er ekki tiltekt, eftir ad
stada synisins hefur verio akvordud

samkvemt almennum meginreglum 1 §
3.15

(1) Heildarfjoldi métefnaventra syna i safni fyrir samsettar greiningar 4 Ag/Ab (ar toflum 1 og 5) parf ekki vera meiri en 30.
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