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DECIZII

COMISIE

DECIZIA COMISIEI
din 2 decembrie 2008

privind punerea in aplicare a articolului 8 din Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a
Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2008) 7378]

(Numai textul in limba portughezi este autentic)

(2008/932/CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro ('), in special articolul 8,

intrucat:

(1)

1

Printr-o scrisoare din 29 iulie 2005 (?), adresati societatii
italiene Medical Biological Service SRL (denumitd in
continuare MBS), autoritatea portughezd pentru dispo-
zitive medicale INFARMED a interzis comercializarea
kitului acesteia de diagnosticare in vitro a virusului HIV,
LHIV 1&2 Ab” (denumit in continuare: testul HIV).
INFARMED a obligat, de asemenea, distribuitorul
portughez Prestifarma Lda. sd retragd produsul in
numele MBS.

Printr-o scrisoare din 1 septembrie 2005 (3) INFARMED a
notificat aceste mdsuri in temeiul articolului 13 din
Directiva 98/79/CE. Ca justificare a acestei masuri
Portugalia a invocat raportul de supraveghere a sinatatii
efectual de Paul-Ehrlich-Institut din Germania, ,NCAR
DE-2005-07-30” (Cazul PEI nr. PEI0026/05). Un
schimb ulterior de scrisori a precizat cd numdrul de
referinti NCAR citat era eronat si ¢d numdrul de
referintd NCAR corect al raportului era DE-2005-07-
07-30, precum si cd acest raport este identic cu
raportul NCAR DE-2005-07-27-30.

() JO L 331, 7.12.1998, p. 1.

() DGREE[VPS[086/05 ~ Numdr de caz 9.5.1.-329/2005.
() DGREE/VPS/094/05.

G)

Raportul NCAR DE-2005-07-07-30 afirmd cd, la putin
timp dupd infectia cu HIV, testul HIV necesitd 10-18 zile
suplimentare fatd de testele comparabile pentru a detecta
infectia (sensibilitate scizutd la seroconversia incipientd).
Din acelasi motiv, in raportul siu de testare din
28 octombrie 2004 (%), Universitatea Medicald Slovaci a
recomandat organismului notificat slovac EVPU si nu
certifice testul HIV. Astfel, testul nu a indeplinit cerinta
de conformitate cu ,stadiul actual al tehnologiei” in
intelesul anexei I (Cerinte esentiale) sectiunea A.2 din
Directiva 98/79/CE si punctul 3.1.8 a treia tezd din
Specificatiile tehnice comune pentru dispozitivele de
diagnosticare medicald in vitro anexate Deciziei
2002/364/CE a Comisiei din 7 mai 2002 privind speci-
ficatiile tehnice comune ale dispozitivelor medicale
pentru diagnosticare in vitro (°).

in plus, dupd cum se precizeazd in scrisoarea adresatd de
Paul-Ehrlich-Institut cdtre Ministerul german al Sdnatatii
la 12 decembrie 2005 (°), documentatia pusi la
dispozitie de citre producitor aratd cd testul HIV nu a
detectat toate esantioanele cu adevirat pozitive, conform
cerintelor punctului 3.1.8 prima tezd din Specificatiile
tehnice comune. Aceastd deficientd nu a fost niciodatd
explicatd de citre producdtor sau de citre organismul sdu
notificat, conform cerintelor punctului 3.1.5. din Specifi-
catiile Tehnice Comune. in consecinti, testul HIV nu
indeplineste cerintele punctului 3.1.8. prima tezd si
punctului 3.1.5 din Specificatiile tehnice comune.

() Raport de testare nr. E-650/04 208600.

() JO L 131, 16.5.2002, p. 17.
(%) Numdrul de referintd: A2.
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MBS a modificat testul HIV dupd ce a luat cunostintd de
raportul NCAR DE-2005-07-07-30. Cu toate acestea,
modificarea nu a ameliorat sensibilitatea scizuti la sero-
conversia incipientd a testului HIV, dupd cum s-a
constatat mai tarziu de cdtre Paul-Ehrlich-Institut
intr-un raport din 23 august 2007 ('). Dupd cum se
afirmd la pagina 10 a raportului, testul modificat nu
este capabil nici de detectarea esantioanelor deja
confirmate ca fiind pozitive cu ajutorul testelor
Western blot sau de immunoblotting.

Comisia a consultat statele membre printr-o scrisoare la
22 martie 2007 [D(2007)7800], organismele notificate si
institutele in cauzd printr-o scrisoare la 21 martie 2007
[D(2007)7817], iar societatea MBS printr-o scrisoare la
11 iunie 2007 [D(2007)16597]. Ea a consultat, de
asemenea, experti in domeniul dispozitivelor medicale
de diagnosticare in vitro cu diferite ocazii si, printre
altele, in cursul unei reuniuni din 31 ianuarie 2008.

Articolul 13 din Directiva 98/79/CE (Misuri speciale de
monitorizare a sindtdtii) cuprinde conditii mai generale
decat articolul 8 (Clauza de garantie) din respectiva
directivd. Articolul 13 din Directiva 98/79/CE nu
impune acelasi grad de certitudine din partea autoritdtii
competente in privinta existentei unui risc.

Analiza notificdrii initiale §i a corespondentei ulterioare a
autoritdtii INFARMED, precum si consultarea pirtilor
interesate au permis si se afirme cd dispozitivul
examinat, atunci cind este intretinut in mod corect si
este utilizat in scopul adecvat, poate diuna sindtitii
sifsau securitdtii pacientilor, utilizatorilor sau altor
persoane, in sensul articolului 8 din Directiva
98/79/CE, in mdsura in care cerinta de conformitate cu
,stadiul actual al tehnologiei” nu este indeplinitd.

(") Autoritatile austriece au cerut institutului Paul-Ehrlich sd intocmeasci

acest raport dupd ce au confiscat testul modificat cu ocazia trimiterii
acestuia de citre MBS pe adresa societdtii austriece DIALAB GmbH,
care intentiona sd il introducd pe piatd sub propriul siu nume.

©)

(10)

Dat fiind faptul cd testul este mai lent si mai putin fiabil
decat alte dispozitive, acesta va detecta mai putine infectii
cu HIV decat alte dispozitive si ar putea intarzia
inceperea unei terapii antiretrovirale adecvate. Testul ar
putea sd contribuie, de asemenea, la cresterea riscului de
a nu depista donatorii de singe infectati cu virusul HIV.
Acesta prezintd, de asemenea, un risc pentru sindtate, in
mdsura in care rezultatele sale tardive si insuficiente in
materie de detectare a infectiei cu HIV pot mari riscul de
transmitere cdtre persoane terte, si anume prin relatii
sexuale.

Potrivit Curtii Europene de Justitie (3), avizul dat de
Comisia Europeand 1in conformitate cu articolul 8
alineatul (2) din Directiva 98/79/CE angajeazd responsa-
bilitatea statului membru care a luat misuri. In
consecintd, acest act legal trebuie sd fie calificat drept
decizie,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Misurile luate de autoritatea portughezd INFARMED prin scri-
soarea din 29 iulie 2005 (DGREE[VPS/086/05 — Numdr de caz

9.5.1.-329/2005)

impotriva  comercializarii ~ dispozitivului

medical de diagnosticare in vitro ,HIV 1&2 Ab” fabricat de
societatea italiand Medical Biological Service SRL sunt justificate.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Republicii Portugheze.

Adoptat la Bruxelles, 2 decembrie 2008.

Pentru Comisie
Glinter VERHEUGEN
Vicepresedinte

(%) A se vedea, prin analogie, Hotdrarea Curtii de Justitie (Prima Camerd)
din 14 iunie 2007, C-6/05, Rep., 2007, p. 1-4557, punctele 58
si 59.



