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BESLUT

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 2 december 2008

med stod av artikel 8 i Europaparlamentets och ridets direktiv 98/79/EG
[delgivet med nr K(2008) 7378]

(Endast den portugisiska texten ir giltig)

(2008/932[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik (1), sirskilt artikel 8, och

av foljande skl:

(1)

Den portugisiska myndigheten for medicintekniska pro-
dukter Infarmed har i en skrivelse av den 29 juli 2005 (?)
till det italienska foretaget Medical Biological Service
SRL (nedan kallat MBS) forbjudit saluféring av foreta-
gets medicintekniska produkt for in vitro-test av hiv "HIV
1&2 Ab” (nedan kallat hiv-test). Infarmed har ocksd élagt
den portugisiska distributoren Prestifarma Lda. att ater-
kalla produkten for MBS:s rikning.

I en skrivelse av den 1 september 2005 (°) anmélde In-
farmed dessa atgdrder i enlighet med artikel 13 i direktiv
98/79/EG. Portugal motiverade sina atgdrder med hanvis-
ning till hilsoovervakningsrapporten fran Paul-Ehrlich-
Institut i Tyskland "NCAR DE-2005-07-30" (PEI, drende-
nummer PEI0026/05). I en efterfoljande skriftvixling for-
tydligades att hanvisningen till NCAR-rapporten var fel-

(1) EGT L 331, 7.12.1998, s. 1.
() DGREE[VPS/086/05 — Arendenummer 9.5.1.-329/2005.
() DGREE/VPS/094/05.

aktig och att det korrekta rapportnumret skulle vara
DE-2005-07-07-30 samt att denna rapport ar identisk
med NCAR-rapport DE-2005-07-27-30.

I NCAR-rapporten DE-2005-07-07-30 anges att hiv-tes-
tet, en kort tid efter en hiv-smitta, behéver 10-18 dagar
mer 4n jamforbara tester for att pavisa smittan (lag sen-
sitivitet avseende serokonversion under det tidiga infek-
tionsstadiet). Av samma skil rekommenderade det slova-
kiska halsouniversitetet i sin testrapport av den 28 okto-
ber 2004 (%) Slovakiens anmilda organ EVPU att inte
certifiera hiv-testet. Testet uppfyllde dirmed inte kravet
pa overensstimmelse med “det allmént erkdnda tekniska
utvecklingsstadiet” enligt avsnitt A.2 i bilaga I (Vasentliga
krav) till direktiv 98/79/EG och enligt punkt 3.1.8 tredje
meningen i de gemensamma tekniska specifikationerna
for medicintekniska produkter avsedda for in vitro-
diagnostik i bilagan till kommissionens  beslut
2002/364[EG (7).

Av skrivelsen fran Paul-Ehrlich-Institut till det tyska hal-
soministeriet av den 12 december 2005 (°) framgar att
den dokumentation som gjorts tillganglig for tillverkaren
visar att hiv-testet inte kan pdvisa alla sanna positiva
prover, vilket kravs enligt punkt 3.1.8 forsta meningen
i de gemensamma tekniska specifikationerna. Denna brist
har inte forklarats av tillverkaren eller tillverkarens an-
milda organ enligt vad som krdvs i punkt 3.1.5 i de
gemensamma tekniska specifikationerna. Hiv-testet upp-
fyller darfor inte kraven i punkt 3.1.8 forsta meningen
och punkt 3.1.5 i de gemensamma tekniska specifikatio-
nerna.

(*) Testrapport nr E-650/04 208600.
() EGT L 131, 16.5.2002, s. 17.
(%) Referensnummer: A2.
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MBS idndrade hiv-testet efter att ha beaktat NCAR-rap-
porten DE-2005-07-07-30. Andringen ledde dock inte
till ndgon forbattring av hiv-testets sensitivitet for sero-
konversion under det tidiga infektionsstadiet, vilket se-
nare noterades i rapporten frdn Paul-Ehrlich-Institut av
den 23 augusti 2007 (). I enlighet med vad som sigs
pa sidan 10 i denna rapport pévisar inte heller det mo-
difierade testet prover som redan har bekraftats vara sant
positiva genom Western blot-test eller immunoblot-test.

Kommissionen rddfrigade medlemsstaterna genom en
skrivelse av den 22 mars 2007 (D(2007)7800), de be-
rorda anmalda organen och instituten genom en skrivelse
av den 21 mars 2007 (D(2007)7817) och MBS genom
en skrivelse av den 11 juni 2007 (D(2007)16597). Kom-
missionen har ocksa vid olika tillfillen radfragat experter
pd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
bland annat vid ett mote den 31 januari 2008.

[ artikel 13 (Sdrskilda atgirder for hilsoovervakning) i
direktiv 98/79/EG stills mer allméinna krav dn i artikel 8
(Skyddsklausul) i samma direktiv. Enligt artikel 13 i di-
rektiv 98/79/EG krivs inte att den behoriga myndigheten
i lika hog grad dr siker pd att det foreligger en risk.

Granskningen av den ursprungliga anmilan och den ef-
terféljande skriftvaxlingen med Infarmed samt samrddet
med de berorda parterna har visat att det kan konstateras
att den medicintekniska produkten, nir den underhalls
och anvinds korrekt for det dndamil den ir avsedd,
kan dventyra patienternas, anvindarnas eller andra per-
soners hilsa eller sikerhet i den mening som avses i
artikel 8 i direktiv 98/79/EG, eftersom det visentliga
kravet att den ska motsvara det allmint erkdnda tekniska
utvecklingsstadiet inte ar uppfyllt.

(") De osterrikiska myndigheterna hade begirt denna rapport av Paul-

Ehrlich-Institut efter att ha beslagtagit den modifierade testet pa vag
fran MBS till det osterrikiska foretaget DIALAB GmbH, som hade for
avsikt att salufora testet i sitt eget namn.

©)

(10)

Eftersom testet dr langsammare och mindre tillforlitligt
dn andra medicintekniska produkter kommer det att pé-
visa hiv-smitta i mindre utstrackning 4n andra medicin-
tekniska produkter och kan dirmed f6rdroja insittandet
av en limplig anti-retroviral behandling. Testet skulle
ocksa kunna leda till en 6kad risk att man inte uppticker
hiv-smittade blodgivare. Det dventyrar ocksa hilsan efter-
som det sena och déliga pavisandet av hiv-smitta kan oka
risken for overforing till andra personer, tex. genom
konsumgange.

Enligt EG-domstolen (3) &r Europeiska kommissionens
standpunkt i enlighet med artikel 8.2 i direktiv
98/79/EG bindande for den medlemsstat som har vidta-
git tgdrder. Denna rittsakt méste darfor vara ett beslut.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De dtgdrder som den portugisiska myndigheten Infarmed vidtog
genom sin skrivelse av den 29 juli 2005 (DGREE/VPS/086/05 —
Arendenummer 9.5.1.-329/2005) mot saluféring av den medi-
cintekniska produkten for in vitro-diagnostik "HIV 1&2 Ab”,
tillverkad av det italienska foretaget Medical Biological Service
SR, dr berittigade.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Republiken Portugal.

Utfdrdat i Bryssel den 2 december 2008.

Pd kommissionens vagnar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordforande

(%) Se genom analogi EG-domstolens (forsta avdelningen) dom av den
14 juni 2007 i mal C-6/05, REG 2007, s. [-4557 punkterna 58

och

59.



