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(Akty przyjete na mocy Traktatow WE/Euratom, ktérych publikacja nie jest obowigzkowa)

DECYZJE

KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 2 grudnia 2008 r.
w sprawie stosowania art. 8 dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(notyfikowana jako dokument nr C(2008) 7378)
(Jedynie tekst w jezyku portugalskim jest autentyczny)
(2008/932/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow

medycznych

uzywanych  do  diagnozy in  vitro (!),

w szczegblnosci jej art. 8,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Pismem z dnia 29 lipca 2005 r. (3 skierowanym do
wloskiej spotki Medical Biological Service S.R.L (zwanej
dalej ,MBS”) portugalski urzad ds. wyrobéw medycznych
INFARMED zabronil wprowadzania do obrotu wytwarza-
nego przez te spotke zestawu do testéw diagnostycznych
in vitro na obecno$¢ HIV HIV 1&2 Ab” (zwanego dalej
ytestem na HIV”). INFARMED zobowiazat réwniez portu-
galskiego dystrybutora, firme¢ Prestifarma Lda., do wyco-
fania produktu od uzytkownikéw w imieniu MBS.

wirusem HIV potrzeba o 10-18 dni wigcej niz to ma
miejsce w przypadku poréwnywalnych testéw, by
wykry¢ zakazenie testem na HIV (niska czulo$¢ na
wczesng  serokonwersj¢). Z tego samego powodu
Stowacki Uniwersytet Medyczny w swoim sprawozdaniu
z badan z dnia 28 pazdziernika 2004 r. (%) zalecit
stowackiej jednostce notyfikowanej EVPU, aby nie
zatwierdzala testu na HIV. Test, o ktérym mowa, nie
spelnit  zatem wymogu odpowiadania aktualnemu
stanowi wiedzy i techniki w rozumieniu zalacznika
[ (Zasadnicze wymogi) czes¢ A pkt 2 dyrektywy
98/79/WE oraz ppkt 3.1.8 zdanie trzecie wspdlnych
specyfikacji technicznych dla wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro, zalaczonych do decyzji
Komisji 2002/364/WE z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie
wspdlnych specyfikacji technicznych dla
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in
vitro ().

(2)  Zgodnie z art. 13 dyrektywy 98/79/WE INFARMED
powiadomil o podjeciu powyzszych $rodkéw pismem 4y Ponadto, jak stwierdzit Instytut Paula Ehrlicha w pi$mie
z dnia 1 wrze$nia 2005 r.(}). Uzasadniajac podjecie do niemieckiego Ministerstwa Zdrowia z dnia 12 grudnia
tych $rodkéw, Portugalia powolala si¢ na sporzadzony 2005 r. (%), dokumentacja udostgpniona przez produ-
przez niemiecki Instytut Paula Ehrlicha (PEI) raport centa wskazuje, ze test na HIV, wbrew wymogom ppkt
z nadzoru medycznego ,NCAR DE-2005-07-30" (sprawa 3.1.8 zdanie pierwsze wspolnych specyfikacji technicz-
PEI nr PEI0026/05). Dzigki wymianie kolejnych pism nych, nie wykrywa wszystkich prébek prawdziwie pozy-
wyjasniono, ze podany zostal bledny numer NCAR i ze tywnych. Wbrew wymogom okre$lonym w ppkt 3.1.5
whasciwy numer raportu NCAR to DE-2005-07-07-30 wspolnych specyfikacji technicznych brak ten nie zostat
oraz ze raport ten jest identyczny z raportem NCAR nr nigdy wyjasniony przez producenta ani przez jego
DE-2005-07-27-30. jednostke notyfikowang. W zwigzku z powyzszym test
na HIV nie spelnia wymogéw okreslonych w ppkt 3.1.8
(3) W raporcie NCAR nr DE-2005-07-07-30 stwierdza sig, zdanie pierwsze i w ppkt 3.1.5 wspdlnych specyfikacji

ze w okresie nastepujacym wkrétce po zakazeniu

(") Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1.
() DGREE[VPS[086/05 — numer sprawy 9.5.1.-329/2005.
() DGREE/VPS/094/05.

technicznych.

(*) Sprawozdanie z badan nr E-650/04 208600.

() Dz.U. L 131 z 16.5.2002, s. 17.
(°) Numer referencyjny: A2.
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Po zapoznaniu si¢ z raportem NCAR nr DE-2005-07-07-
30 MBS dokonal modyfikacji testu na HIV. Modyfikacja
ta nie poprawila jednak czulo$ci na wczesng serokon-
wersj¢, jaka wykazuje test na HIV, co zostalo nastgpnie
stwierdzone przez Instytut Paula Ehrlicha w raporcie
z dnia 23 sierpnia 2007 r. (). Jak stwierdzono na stronie
10 powyzszego raportu, zmodyfikowany test nadal nie
jest w stanie wykry¢ probek potwierdzonych jako praw-
dziwie pozytywne testem Western blot lub metoda
immunoblottingu.

Komisja skonsultowala si¢ z panstwami czlonkowskimi
pismem z dnia 22 marca 2007 r. (D(2007) 7800),
z  zainteresowanymi jednostkami  notyfikowanymi
i instytutami pismem z dnia 21 marca 2007 r.
(D(2007) 7817) oraz z MBS pismem z dnia 11 czerwca
2007 r. (D(2007) 16597). Ponadto Komisja konsulto-
wala si¢ przy wielu okazjach z ekspertami z dziedziny
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, miedzy
innymi podczas posiedzenia w dniu 31 stycznia 2008 r.

Warunki okre$lone w art. 13 dyrektywy 98/79/WE
(Szczegdlne Srodki kontroli zdrowia) maja szersze zasto-
sowanie od warunkéw wskazanych w art. 8 (Klauzula
ochronna) tej dyrektywy. W art. 13 dyrektywy
98/79/WE nie jest wymagany taki sam stopiefi pewnosci
dzialajgcego organu w odniesieniu do istnienia zagro-
zenia.

Analiza pierwotnego powiadomienia i pdZniejszej kores-
pondencji z urzedem INFARMED oraz konsultacje
z zainteresowanymi stronami wykazaly, Ze mozna
stwierdzi¢, ze badany wyrdb, prawidlowo konserwowany
i stosowany zgodnie ze swoim przeznaczeniem, moze,
w rozumieniu art. 8 dyrektywy 98/79/WE, zagrazal
zdrowiu lub bezpieczefistwu pacjentéw, uzytkownikow
i innych os6b, poniewaz nie spelnia zasadniczego
wymogu odpowiadania aktualnemu stanowi wiedzy
i techniki.

(") Wladze austriackie zwrdcily si¢ do Instytutu Paula Ehrlicha

o sporzadzenie tego raportu po skonfiskowaniu zmodyfikowanego
testu w drodze z MBS do austriackiej spotki DIALAB GmbH, ktora
zamierzala wprowadzac test na rynek pod swoja wlasng nazwa.

©)

Poniewaz test dziala wolniej i jest mniej wiarygodny od
innych wyrobéw, bedzie wykrywaé mniej zakazen
wirusem HIV niz inne wyroby i moze opdzni¢ rozpo-
czecie odpowiedniej terapii antyretrowirusowej. Test
moglby takze przyczyni¢ sie do zwigkszenia ryzyka
niewykrycia dawcéw krwi zakazonych wirusem HIV.
Zagraza on rowniez zdrowiu, poniewaz majace w jego
przypadku miejsce pézne i niepewne wykrywanie zaka-
zenia wirusem HIV moze zwigkszy¢ ryzyko przeniesienia
zakazenia na inne osoby, na przyklad poprzez kontakty
seksualne.

Zdaniem Europejskiego Trybunalu Sprawiedliwosci (%)
stanowisko zajete przez Komisje Europejska zgodnie
z art. 8 ust. 2 dyrektywy 98/79/WE jest wigzace dla
pafistwa czlonkowskiego, ktére podjeto Srodki. Niniejszy
akt prawny nalezy zatem zakwalifikowa¢ jako decyzje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Srodki podjete przez portugalski urzad INFARMED pismem
z dnia 29 lipca 2005 r. (DGREE[VPS/086/05 — numer sprawy
9.5.1.-329/2005) przeciwko wprowadzaniu do obrotu wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro ,HIV 1&2 Ab”, wytwarza-
nego przez wiloska spotke Medical Biological Service S.R.L, sa
uzasadnione.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Portugalskiej.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 2 grudnia 2008 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy

(%) Zob. wyrok Trybunalu (pierwsza izba) z dnia 14 czerwca 2007 r.,
sprawa C-6/05, Zb.Orz. 2007, s. 14557, pkt 58, 59.



