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FRAMKVÆMDARÁKVÖRÐUN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2019/1244 

frá 1. júlí 2019 

um breytingu á ákvörðun 2002/364/EB að því er varðar kröfur varðandi samsettar HIV- og HCV-ónæmisvaka- 

og mótefnaprófanir og að því er varðar kröfur varðandi kjarnsýrumögnunartækni með tilliti til 

viðmiðunarefna og eigindlegra HIV-greininga 

(tilkynnt með númeri C(2019) 4632) (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 98/79/EB frá 27. október 1998 um lækningabúnað til sjúkdómsgreiningar í 

glasi (1), einkum annarri undirgrein 3. mgr. 5. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Samkvæmt 3. mgr. 5. gr. tilskipunar 98/79/EB skulu aðildarríkin gera ráð fyrir að grunnkröfurnar, sem um getur í 3. gr. 

þeirrar tilskipunar, séu uppfylltar að því er varðar búnað sem er hannaður og framleiddur í samræmi við sameiginlegar 

tækniforskriftir. Mælt er fyrir um sameiginlegar tækniforskriftir fyrir lækningatæki [áður lækningabúnaður] til 

sjúkdómsgreiningar í glasi í ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2002/364/EB (2). 

2) Í þágu lýðheilsu og öryggis sjúklinga og til að endurspegla vísindalegar og tæknilegar framfarir, þ.m.t. þróun tiltekinna 

tækja m.t.t. fyrirhugaðrar notkunar, nothæfis og næmleika í efnagreiningu, þykir rétt að endurskoða frekar sameiginlegar 

tækniforskriftir sem mælt er fyrir um í ákvörðun 2002/364/EB. 

3) Að teknu tilliti til stöðugrar þróunar á nýjustu tækni, breytinga á klínískum þörfum, vaxandi vísindaþekkingar og nýrra 

tegunda tækja sem eru til á markaðnum ætti að breyta sameiginlegum tækniforskriftum að því er varðar kröfur varðandi 

samsettar HIV- og lifrarbólguveiru C (HCV) ónæmisvaka- og mótefnaprófanir sem og kröfur varðandi kjarnsýrumögnu-

nartækni að því er varðar viðmiðunarefni og eigindlegar HIV-greiningar. 

4) Framleiðendur ættu að fá tíma til að laga sig að nýju sameiginlegu tækniforskriftunum. Af þeim sökum ætti að fresta 

deginum þegar kröfurnar sem mælt er fyrir um í þessari ákvörðun koma til framkvæmda. Í þágu lýðheilsu og öryggis 

sjúklinga ætti framleiðendum þó að vera heimilt, að eigin frumkvæði, að fylgja nýju sameiginlegu tækniforskriftunum 

fyrir gildistökudaginn. 

5) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari ákvörðun, eru í samræmi við álit nefndarinnar sem komið var á fót skv.  

2. mgr. 6. gr. tilskipunar ráðsins 90/385/EBE (3),  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 193, 19.7.2019, bls. 1. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 201/2020 frá 

11. desember 2020 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. EB L 331, 7.12.1998, bls. 1. 

(2) Ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2002/364/EB frá 7. maí 2002 um sameiginlegar tækniforskriftir fyrir lækningabúnað til 

sjúkdómsgreiningar í glasi (Stjtíð. EB L 131, 16.5.2002, bls. 17). 

(3) Tilskipun ráðsins 90/385/EBE frá 20. júní 1990 um samræmingu laga aðildarríkjanna um virk, ígræðanleg lækningatæki (Stjtíð. EB L 189, 

20.7.1990, bls. 17). 

2022/EES/18/49 



17.3.2022 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins Nr. 18/623 

 

 

SAMÞYKKT ÁKVÖRÐUN ÞESSA: 

1. gr. 

Viðaukanum við ákvörðun 2002/364/EB er breytt til samræmis við viðaukann við þessa ákvörðun. 

2. gr. 

Ákvörðun þessi kemur til framkvæmda frá og með 2. júlí 2020. 

Fram að þeim degi skulu aðildarríki gera ráð fyrir að grunnkröfurnar, sem um getur í 3. mgr. 5. gr. tilskipunar 98/79/EB, séu 

uppfylltar að því er varðar öll lækningatæki til sjúkdómsgreiningar í glasi sem uppfylla aðra af eftirfarandi skilgreiningum: 

a) sameiginlegar tækniforskriftir sem mælt er fyrir um í viðaukanum við ákvörðun 2002/364/EB, eins og henni var breytt með 

ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2011/869/ESB (4), 

b) sameiginlegar tækniforskriftir sem mælt er fyrir um í viðaukanum við ákvörðun 2002/364/EB, eins og henni var breytt með 

þessari ákvörðun. 

3. gr. 

Ákvörðun þessari er beint til aðildarríkjanna. 

Gjört í Brussel 1. júlí 2019. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Elżbieta BIEŃKOWSKA 

framkvæmdastjóri. 

 _____  

  

(4) Ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2011/869/EB frá 20. desember 2011 um breytingu á ákvörðun 2002/364/EB um sameiginlegar 

tækniforskriftir fyrir lækningabúnað til sjúkdómsgreiningar í glasi (Stjtíð. ESB L 341, 22.12.2011, bls. 63). 
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VIÐAUKI 

Viðaukanum við ákvörðun 2002/364/EB er breytt sem hér segir: 

1) Í stað undirliðar 3.1.1 kemur eftirfarandi: 

„3.1.1 Tæki sem greina veirusýkingar skulu uppfylla kröfurnar um næmi og sértæki sem settar eru fram í töflu 1 og töflu  

5 samkvæmt veirutegund og einingum sem greinast (ónæmisvaki og/eða mótefni). Sjá einnig meginreglu 3.1.11 

fyrir skimunargreiningar.“ 

2) Í stað liðar 3.2 kemur eftirfarandi: 

„3.2. Viðbótarkröfur varðandi samsettar HIV- og HCV-ónæmisvaka- og mótefnaprófanir. 

3.2.1. Samsettar HIV-ónæmisvaka- og mótefnaprófanir, sem eru ætlaðar til að greina HIV-1 p24-ónæmisvaka og HIV-

1/2-mótefni, skulu uppfylla kröfur um næmi og sértæki sem settar eru fram í töflu 1 og töflu 5. 

3.2.2. Samsettar lifrarbólguveiru C (HCV) ónæmisvaka- og mótefnaprófanir, sem eru ætlaðar til að greina HCV-

ónæmisvaka og HCV-mótefni, skulu uppfylla kröfur um næmi og sértæki sem settar eru fram í töflu 1 og töflu  

5. HCV-söfn mótefnaventra sýna til að meta samsettar HCV-ónæmisvaka- og mótefnaprófanir skulu hefjast á einu 

eða fleiri neikvæðum blóðsýnum og samanstanda af staksýnasöfnum (e. panel member) frá snemmstigi HCV 

sýkingar (jákvætt fyrir HCV-kjarnaónæmisvaka (e. core antigen) og/eða HCV-RNA en neikvætt fyrir and-HCV). 

Samsettar HCV-ónæmisvaka- og mótefnaprófanir skulu sýna fram á aukið næmi á snemmstigi HCV-sýkingar 

samanborið við HCV-mótefnaprófanir eingöngu.“ 

3) Í stað undirliðar 3.3.2 kemur eftirfarandi: 

„3.3.2. Næmleiki í efnagreiningu eða greiningarmörk fyrir kjarnsýrumögnunargreiningar skulu gefin upp sem jákvætt 

þröskuldsgildi (95%). Þetta er styrkur greiniefnisins þar sem 95% keyrðra prófana gefa jákvæðar niðurstöður í 

kjölfar raðþynninga á alþjóðlegu viðmiðunarefni, ef tiltækt er, s.s. alþjóðlegum staðli Alþjóðaheilbrigðis-

málastofnunarinnar eða viðmiðunarefni sem er kvarðað við alþjóðlegan staðal Alþjóðaheilbrigðismálastofn-

unarinnar.“ 

4) Eftirfarandi undirliðum 3.3.2a og 3.3.2b er bætt við: 

„3.3.2a Eigindlegar HIV-kjarnsýrumögnunargreiningar, sem ætlunin er að nota til að greina hvort HIV sé fyrir hendi í 

blóði, blóðhlutum, frumum, vefjum eða líffærum, eða í einhverjum afleiðum þeirra, til að meta hentugleika þeirra 

til inngjafar, ígræðslu eða frumuinngjafar, skulu hannaðar til að greina bæði HIV-1 og HIV-2. 

3.3.2b. Eigindlegar HIV-kjarnsýrumögnunargreiningar, aðrar en tegundargreiningar veira, skulu hannaðar til að vega upp 

á móti mögulegum galla á HIV-1-kjarnsýrumögnunarmarksvæði, t.d. með því að nota tvö sjálfstæð marksvæði.“ 
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5) Í stað töflu 1 kemur eftirfarandi: 

„Tafla 1 

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

  and-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab And-HTLV-I/II and-HCV, HCV Ag/Ab HBsAg And-HBc 

Næmleiki í sjúk-

dómsgreiningu 

Jákvæð sýni 400 HIV-1 

100 HIV-2 

þ.m.t. 40 sem eru ekki af 

B-undirtegund, fyrir allar 

fyrirliggjandi undirtegundir 

HIV/1 skulu vera a.m.k. 3 

sýni fyrir hverja 

undirtegund 

300 HTLV-I 

100 HTLV-II 

400 (jákvæð sýni) 

þ.m.t. sýni sem eru af mismunandi stigum 

sýkingar og endurspegla mismunandi 

mótefnamynstur 

Arfgerð 1-4: > 20 sýni á hverja arfgerð 

(þ.m.t. þær undirtegundir arfgerðar 4 sem 

eru ekki a-undirtegund), 

5: > 5 sýni, 

6: ef fyrirliggjandi 

400 

þ.m.t. undirtegundir 

400 

þ.m.t. mat á öðrum 

HBV-merkiefnum 

Söfn mótefnaventra sýna 20 sýnasöfn 

10 viðbótarsýnasöfn (hjá 

tilkynntum aðila eða 

framleiðanda) 

Skilgreinist ef 

fyrirliggjandi 

20 sýnasöfn 

10 viðbótarsýnasöfn (hjá tilkynntum aðila 

eða framleiðanda) 

20 sýnasöfn 

10 viðbótarsýnasöfn 

(hjá tilkynntum aðila 

eða framleiðanda) 

Skilgreinist ef 

fyrirliggjandi 

Næmleiki í 

efnagreiningu 

Staðlar    0,130 IU/ml 

(alþjóðlegur staðall 

Alþjóðaheilbrigðismála

stofnunarinnar: Þriðji 

alþjóðlegur staðall fyrir 

HBsAg, undirtegundir 

ayw1/adw2, HBV-

arfgerð B4, NIBSC-

kóði: 12/226) 

 

Sértæki Gjafar, ekki valdir (þ.m.t. 

þeir sem gefa í fyrsta sinn) 

5 000 5 000 5 000 5 000 5 000 

Sjúkrahússinnlagðir 

sjúklingar 

200 200 200 200 200 

Blóðsýni sem sýna 

hugsanlega víxlsvörun 

(RF+, skyldar veirur, 

þungaðar konur o.s.frv.) 

100 100 100 100 100“ 
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6) Í stað töflu 5 kemur eftirfarandi: 

„Tafla 5 

HIV-1-ónæmisvaki, HIV Ag/Ab, HCV-ónæmisvaki, HCV Ag/Ab 

 Greiningar á HIV-1-ónæmisvaka og HIV Ag/Ab Greiningar á HCV ónæmisvaka og HCV Ag/Ab Samþykktarviðmiðanir 

Næmleiki í 

sjúkdómsgreiningu 

Jákvæð sýni 50 HIV-1-ónæmisvakajákvæð 

50 frumuræktarflot, þ.m.t. mismunandi 

HIV-1-undirtegundir og HIV-2 

25 HCV-kjarnaónæmisvaka- og/eða HCV-

RNA-jákvæð en and-HCV neikvæð sýni, 

sem samanstanda af HCV arfgerðum 1–6 

(ef arfgerð er ekki fyrir hendi skal rökstyðja 

það) 

Sjá almenna meginreglu í § 3.1.8 

Söfn mótefnaventra sýna (1) 20 söfn mótefnaventra sýna/sýnasöfn með 

veikri svörun 

20 söfn mótefnaventra sýna/sýnasöfn með 

veikri svörun 

 

Næmleiki í efnagreiningu Staðlar HIV-1-p24-ónæmisvaki, fyrsta alþjóðlega 

viðmiðunarprófefnið, NIBSC-kóði: 90/636 

Greiningarmörk HCV-kjarnaónæmisvaka 

skulu rannsökuð með því að nota þynningar 

af alþjóðlegum staðli Alþjóðaheilbrigðis-

málastofnunarinnar fyrir HCV-kjarna-

ónæmisvaka: (kóði afurðar: HCV core Ag: 

PEI 129096/12) 

Fyrir HIV-1 p24-ónæmisvaka: ≤ 2 IU/ml 

Sérhæfni í 

sjúkdómsgreiningu 

 200 blóðgjafir 

200 klínísk sýni 

50 sýni sem hugsanlegt er að valdi truflun 

200 blóðgjafir, 200 klínísk sýni, 50 sýni 

sem hugsanlegt er að valdi truflun 

≥ 99,5% eftir hlutleysingu eða, ef 

hlutleysingarpróf er ekki tiltækt, eftir að 

staða sýnisins hefur verið ákvörðuð 

samkvæmt almennum meginreglum í § 

3.1.5 

(1) Heildarfjöldi mótefnaventra sýna í safni fyrir samsettar greiningar á Ag/Ab (úr töflum 1 og 5) þarf ekki vera meiri en 30.“ 

 


