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ROZHODNUTIA

KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 2. decembra 2008

o uplatiiovani ¢linku 8 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES

[ozndmené pod cislom K(2008) 7378]

(Iba portugalské znenie je autentické)

(2008/932/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolodenstva,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomockach in vitro (1), a najma na jej clanok 8,
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Portugalsky orgdn pre zdravotnicke pomdcky INFARMED
zakdzal listom z 29. jala 2005 (?) adresovanym talianskej
spolo¢nosti Medical Biological Service S.R.L (dalej len
,MBS“) uvddzanie na trh jej diagnostickej testovacej
sipravy na HIV in vitro HIV 1&2 Ab“ (dalej len ,test
HIV“). INFARMED v mene MBS takisto nariadil povin-
nost portugalskému distribtorovi Prestifarma Lda. stia-
hnut tento vyrobok z trhu.

Listom z 1. septembra 2005 (3) INFARMED ozndmil tieto
opatrenia v stlade s ¢lainkom 13 smernice 98/79]ES.
Portugalsko zdovodnilo svoje opatrenie odvolanim sa
na spravu ,NCAR DE-2005-07-30“ (pripad PEI
¢. PEI0026/05) o zaisteni bezpecnosti, vypracovand Insti-
titom Paula Ehrlicha v Nemecku. Ndslednd vymena listov
objasnila, ze odkaz na NCAR bol uvedeny nespravne,
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EE/VPS/086/05 — Pripad ¢. 9.5.1-329/2005.
EE/VPS/094/05.

a teda spravne cislo spravy NCAR znie DE-2005-07-07-
30, a Ze tato sprava je identickd so spravou NCAR DE-
2005-07-27-30.

V sprédve NCAR DE-2005-07-07-30 sa stanovuje, Ze
kratko po infikovani HIV potrebuje test HIV o 10 — 18
dnf viac nez porovnatelné testy na to, aby zistil infekciu
(slaba citlivost testu na véasni sérokonverziu). Z toho
istého dovodu Slovenskd zdravotnicka univerzita odpo-
rucila vo svojej sprdve z 28. oktébra 2004 (*) sloven-
skému notifikovanému subjektu EVPU, aby neudelil
osvedCenie pre tento test HIV. Test teda nesplnil pozia-
davku, pokial ide o ,stcasny stav vedy a techniky*
v zmysle prilohy I (Zdkladné poziadavky) oddielu A.2
smernice 98/79[ES a tretej vety oddielu 3.1.8. spolo¢-
nych technickych $pecifikicii diagnostickych zdravotnic-
kych pomocok in vitro, priloZenej k rozhodnutiu Komisie
2002/364/ES (%)

Navyse, ako je stanovené v liste Institdtu Paula Ehrlicha
nemeckému ministerstvu zdravotnictva z 12. decembra
2005 (%), dokumentdcia spristupnend vyrobcom ukazuje,
ze testom HIV sa nezistili vSetky skutocne pozitivne
vzorky, ako sa pozaduje v prvej vete oddielu 3.1.8.
spolo¢nych technickych $pecifikdcii. Tento nedostatok
vyrobca ani jeho notifikovany subjekt nikdy neobjasnil,
ako sa pozaduje v oddiele 3.1.5. spolo¢nych technickych
$pecifikacii. Test HIV teda nie je v stlade s prvou vetou
oddielu 3.1.8. ani s oddielom 3.1.5. spolo¢nych technic-
kych $pecifikacii.

(*) Sprava o teste ¢. E-650/04 208600.

() U.v. ES L 131, 16.5.2002, s. 17.
(%) Referenéné &islo: A2.
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MBS po zohladneni spravy NCAR DE-2005-07-07-30
test HIV upravila. Ako sa vsak dalej uvddza v sprave
Institatu Paula Ehrlicha z 23. augusta 2007 ('), dpravou
sa citlivost testu HIV na v¢asnd sérokonverziu nezlepsila.
Ako sa uvddza na strane 10 tejto spravy, upraveny test
takisto nedokdze zistit vzorky, ktoré uz boli potvrdené
ako skutocne pozitivne na zaklade metody Western blot
alebo immunoblot.

Komisia sa poradila s ¢lenskymi $tdtmi prostrednictvom
listu z 22. marca 2007 [D(2007)7800]), s prislusnymi
notifikovanymi subjektmi a institdtmi prostrednictvom
listu z 21. marca 2007 [D(2007)7817] a s MBS prostred-
nictvom listu z 11. jana 2007 [D(2007)16597]. Dalej sa
Komisia poradila s odbornikmi v oblasti diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro pri viacerych prilezitos-
tiach, okrem iného na stretnuti z 31. janudra 2008.

V clanku 13 smernice 9879/ES (Osobitné opatrenia na
sledovanie  zdravia) sa  stanovuji  vSeobecnejsie
podmienky nez v clanku 8 (Bezpecnostnd dolozka)
tejto smernice. V ¢lanku 13 smernice 98/79/ES sa nevy-
zaduje rovnakd uroven istoty prislusného orgdnu, pokial
ide o existenciu rizika.

Analyza povodnej notifikdcie a ndslednej korespondencie
INFARMED-u a konzulticii prislusnych stran ukdzala, ze
mozno potvrdit, Ze skimané pomocky mozu pri
spravnom udrZiavani a pouZivani na stanoveny ucel
ohrozit zdravie afalebo bezpecnost pacientov, pouziva-
telov alebo inych osob v zmysle ¢linku 8 smernice
98/79[ES, a preto zdkladnd poziadavka tykajica sa
,sucasného stavu vedy a techniky” nie je splnend.

(") Rakiske orgdny poziadali Intitat Paula Ehrlicha o tato spravu po
tom, ako skonfiskovali upraveny test zaslany MBS rakaskej spoloc-
nosti DIALAB GmbH, ktord mala v timysle uviest tento test na trh
pod vlastnym menom.

(99 KedZze ide o test pomalsi a menej spolahlivy nez iné
pomocky, zisti sa nim menej infekcii HIV neZ inymi
pomockami a moze oddialit zacatie primeranej antiretro-
virusovej terapie. Test by takisto mohol prispiet
k zvySenému riziku, pokial ide o darcov krvi,
u ktorych by sa nezistila infekcia HIV. Takisto ohrozuje
zdravie, kedZe oneskorené a nedostatocné vysledky tohto
testu v suvislosti so zistenim infekcie HIV by mohli
zvys$it riziko prenosu na tretiu osobu napriklad
pohlavnym stykom.

(10)  Podla Eurdpskeho siidneho dvora (?) je ndzor Eurdpskej
komisie vyjadreny v stlade s ¢ldinkom 8 ods. 2 smernice
98/79[ES zavdazny pre clenské $tity, ktoré prijali
opatrenia. Tento pravny akt sa preto md povazovat za
rozhodnutie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Opatrenia portugalského orgdnu INFARMED prijaté listom
z 29. jala 2005 (DGREE/VPS[086/05 — pripad ¢ 9.5.1-
329/2005) proti uvedeniu diagnostickej zdravotnickej pomocky
in vitro HIV 1&2 Ab“ vyrobenej talianskou spolo¢nostou
Medical Biological Service S.R.L na trh st opodstatnené.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené Portugalskej republike.

V Bruseli 2. decembra 2008

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda

(®) Pozri podla analdgie rozsudok Stdu (prvd komora) zo 14. jina

2007, vec C-6/05, Zb. 2007, s. [-4557 €. 58, 59.



