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HATAROZATOK

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2008. december 2.)

a 98/79[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 8. cikkének alkalmazasarol

(az értesités a C(2008) 7378. szamii dokumentummal tortént)

(Csak a portugil nyelvii szoveg hiteles)

(2008/932/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél

sz010,

1998. oktéber 27-i 98/79/EK eurdpai parlamenti és

tandcsi irdnyelvre (1), és kiilonosen annak 8. cikkére,

mivel:

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd portugdl
hat6sdg, az INFARMED az olasz Medical Biological
Service S.r.l. vallalathoz (a tovdbbiakban: MBS) cimzett
2005. jalius 29-i levelével () megtiltotta a vallalat
LHIV 1&2 Ab” elnevezésti in vitro diagnosztikai HIV-teszt-
jének (a tovabbiakban: HIV-teszt) forgalmazdsit. Az
INFARMED ezenkiviil kotelezte a portugdl forgalmazot,
a Prestifarma Lda.-t, hogy az MBS nevében hivja vissza a
terméket.

Az INFARMED 2005. szeptember 1-jei levelével (°) beje-
lentette ezeket az intézkedéseket a 98/79/EK irdnyelv
13. cikke szerint. Az intézkedés indokoldsaként Portu-
gdlia a német Paul-Ehrlich-Institut ,NCAR DE-2005-07-
30" egészségiigy-feliigyeleti jelentésére hivatkozott (PEI
tigyszam: PEI0026/05). Az ezt kovetd levélvéltds sordn
sikeriilt tisztdzni, hogy az NCAR hivatkozds hibdsan lett
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idézve, és a helyes NCAR jelentésszdm DE-2005-07-07-
30, ez a jelentés pedig azonos a DE-2005-07-27-30
szami NCAR jelentéssel.

A DE-2005-07-07-30 szdmt NCAR jelentés megéllapitja,
hogy roviddel a HIV-fertézést kovetGen a HIV-tesztnek a
hasonlé teszteknél 10-18 nappal tobbre van sziiksége a
fert6zés kimutatdséhoz (alacsony korai szerokonverzids
érzékenység). Ugyanezen okbdl 2004. oktdber 28-i leve-
lében (%) a Szlovdk Orvostudomdnyi Egyetem is azt ajan-
lotta a szlovak kijelolt szervnek, az EVPU-nak, hogy ne
tantisitsa a HIV-tesztet. A teszt igy nem teljesiti azt a
kovetelményt, hogy meg kell felelnie a tudomany jelen-
legi dllasdnak a 98/79[EK irdnyelv 1. melléklete (Alapvetd
kovetelmények) A. szakasza 2. pontjdnak értelmében és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok kozos
miszaki elSirdsairdl sz616, 2002. mdjus 7-i 2002/364/EK
bizottsagi hatdrozathoz (°) mellékelt in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok kozds mdszaki el6irdsainak
3.1.8. pontjiban olvashaté harmadik mondat értelmében.

Rdaddsul — amint azt a Paul-Ehrlich-Institut a Német
Egészségligyl Minisztériumnak irott 2005. december 12-
i levelében (°) is megéllapitja — a gydrté dltal rendelke-
zésre bocsdtott dokumentdcié szerint a HIV-teszt nem
mutatja ki az Osszes valoban pozitiv mintdt, amint azt
a kozos miiszaki el6irdsok 3.1.8. pontjanak elsé mondata
megkovetelné. Ezt a hidnyossdgot a gyart vagy kijelolt
szerve soha sem magyardzta meg, amint azt a kozds
miszaki elSirdsok 3.1.5. pontja megkovetelné. A HIV-
teszt tehdt nem felel meg a kozos mdszaki el8irdsok
3.1.8. pontja els6 mondatanak és 3.1.5. pontjdnak.

() E-650/04 208600 szdmi vizsgdlati jelentés.

() HL L 131., 2002.5.16., 17. o.
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A DE-2005-07-07-30 NCAR jelentés megjegyzéseit kove-
téen az MBS mddositotta a HIV-tesztet. A modositds
azonban nem javitott a HIV-teszt korai szerokonverzids
érzékenységén, amint az a Paul-Ehrlich-Institut egy
kés6bbi, 2007. augusztus 23-i jelentésében (') megalla-
pitja. Amint a jelentés 10. oldala megallapitja, a modosi-
tott teszt sem képes egyes olyan mintdkban HIV-jelenlétet
kimutatni, amelyeket a Western blot vagy immunoblot
eljards ténylegesen pozitivnak erdsitett meg.

A Bizottsdg 2007. mércius 22-i levelében (D(2007)7800)
konzultalt a tagallamokkal, 2007. marcius 21-i levelében
(D(2007)7817) az érintett kijelolt szervekkel és intéze-
tekkel, 2007. jinius 11-i levelében (D(2007)16597)
pedig az MBS-szel. Tovdbbd kiilonbozg alkalmakkal —
tobbek kozott egy 2008. janudr 31-i taldlkozén -
konzultalt in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
szakértbivel is.

A 98/79[EK irdnyelv 13. cikkének (Killonos egészségfi-
gyelési intézkedések) szélesebb kord feltételei vannak,
mint 8. cikkének (Védzaradék). Tekintettel a fennalld
kockdzatra a 98/79[EK irdnyelv 13. cikke nem kovetel
meg az eljaré hatdsdgtdl ugyanolyan mértékii bizonyos-
sagot.

A kezdeti bejelentésnek és az INFARMED késébbi leve-
lezésének, valamint az érintett felek konzultdci6janak
elemzése alapjin meg lehet gy6z8dni arrdl, hogy a
98/79[EK irdnyelv 8. cikkének értelmében a vizsgalt
eszkoz — megfelel§ karbantartds és rendeltetésszerti hasz-
nalat mellett is — veszélyeztetheti a beteg, a felhaszndlo
vagy mds személy egészségét ésfvagy biztonsagat, hiszen
nem felel meg annak az alapvet kovetelménynek, hogy
a tudomadny jelenlegi allasat képviselje.

(") Az osztrak hatosagok azt kovetSen kérték fel a Paul-Ehrlich-Insti-

©)

(10)

Mivel a teszt lassabb és kevésbé megbizhatd, mint més
eszkozok esetében, kevesebb HIV-fertézést is fog kimu-
tatni mint mds eszkozok, ami késleltetheti a megfelelg
antiretrovirdlis terdpia megkezdését. A teszt hozzdjarulhat
a fel nem ismert HIV-fert6zott véradok fokozott kocké-
zatdhoz is. Azzal is veszélyezteti az egészséget, hogy —
mivel késén és hidnyosan mutatja ki a HIV-fertGzést —
fokozhatja a harmadik emberekre valé tovabbterjedést,
példdul szexudlis kapcsolat révén.

Az Eurépai Birdsag (%) szerint az Eurdpai Bizottsdg dltal a
98/79[EK irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésével Ossz-
hangban adott vélemény kotelez$ azokra a tagallamokra
nézve, amelyek intézkedést hoztak. Ennek megfelelGen
ennek a jogi aktusnak hatdrozatnak kell lennie,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

Indokoltak a

1. cikk

portugdl INFARMED hatésdg intézkedései,

amelyeket 2005. jdlius 29-i levelében (DGREE/VPS[086/05 —
tigyszdm: 9.5.1.-329/2005) tett a ,HIV 1&2 Ab” in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkoz forgalmazdsa ellen, amelyet az
olasz Medical Biological Devices gyart.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a Portugdl Koztdrsasdg a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2008. december 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok

tutot ennek a jelentésnek az elkészitésére, hogy az MBS-tdl az
osztrak DIALAB GmbH-hoz torténd szdllitds kozben lefoglaltdk a
modositott tesztet, amelyet az utdbbi vdllalkozds sajit neve alatt
kivant forgalmazni.

(%) Lasd a Birosdg (els6 tandcs) C-6/05 tigyben 2007. jinius 14-én

hozott analég itéletét (58., 59. pont), EBHT 2007., I-4557. o.



