PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, ,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych -

Warszawa, 201’! -01- 08

UR.D.WM.DNB. (1 2014

Camp Medica SRL
Vultureni, 80
040799 Bucharest
Romania

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679 ze zm.) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. 2013 r., poz. 267)

I. wycofuje si¢ z obrotu i uzywania wyroby medyczne do diagnostyki in vitro See Now
HIV 1+2 test, See Now HCYV test, See Now HBsAg test, See Now PSA test i See Now
Chlamydia test, ktérych wytwérca jest Camp Medica SRL, Vultureni 80, 040799
Bucharest, Rumunia;

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych otrzymat 29 pazdziernika 2013 r. od rumunskiego Ministerstwa Zdrowia, organu
wlasciwego w sprawach wyrobéw medycznych, informacje, ze wytwdrca wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro See Now HIV 1+2 test, See Now HCV test, See Now
HBsAg test, See Now PSA test i See Now Chlamydia test, firma Camp Medica SRL,
Vultureni 80, 040799 Bucharest, Rumunia, nie przeprowadzit wtasciwej procedury oceny
zgodnosci ww. testOw z wymaganiami dyrektywy 98/79/WE dotyczacej] wyrobow
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medycznych do diagnostyki in vitro, ktérej postanowienia wdraza ustawa z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych, oraz ze w zwiazku z tym wytwoérca nie posiada certyfikatu
zgodnosci wydanego przez jednostke notyfikowana poswiadczajacego przeprowadzenie
procedury oceny zgodnosci potwierdzajacej, ze ww. testy sa zgodne z wymaganiami
zasadniczymi. Mimo ze rumunskie Ministerstwo Zdrowia zazadato od wytwodrcy wycofania
ww. testow z obrotu i z uzywania w panstwach czlonkowskich, do dnia wydania niniejszej
decyzji wytworca nie podjat zadnych dziatan w tym zakresie na terytorium Rzeczpospolite]
Polskie;j.

Testy do wykrywania zakazenia HIV (HIV 1 1 2) oraz zapalenia watroby typu B i C sg
wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro z wykazu A okreslonego w zatacznika nr 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
(Dz. U. Nr 16, poz. 75 z p6zn. zm.) i powinny przej$é, w celu oznakowania ich znakiem CE,
oceng zgodnosci z zastosowaniem procedury okreslonej w zalaczniku nr 4 do ww.
rozporzadzenia albo okreslonej w zalaczniku nr 5 do ww. rozporzadzenia, w potaczeniu z
procedurg dotyczaca deklaracji zgodnos$ci okre$long w zataczniku nr 7 do ww.
rozporzadzenia, natomiast testy do wykrywania markera nowotworowego PSA oraz testy do
wykrywania zakazen chlamydiami sa wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro z
wykazu B 1 w celu oznakowania ich znakiem CE powinny przej$¢ ocen¢ zgodnosci z
zastosowaniem procedury okreslonej w zalaczniku nr 4 do ww. rozporzadzenia albo
okreslonej w zalaczniku nr 5 do ww. rozporzadzenia, w potaczeniu z procedurg weryfikacji
WE okreslong w zataczniku nr 6 do ww. rozporzadzenia albo z procedurg dotyczaca
deklaracji zgodnosci WE okreslong w zataczniku nr 7 do ww. rozporzadzenia. Zgodnie z art.
29 ust. 5 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oceng zgodnosci ww. testow
przeprowadza si¢ przy udziale jednostki notyfikowane;.

Firma Camp Medica SRL przeprowadzita nieodpowiednig oceng zgodnosci ww. testow
bez udziatu jednostki notyfikowanej. W zwiazku z powyzszym, testy See Now HIV 142 test,
See Now HCV test, See Now HBsAg test, See Now PSA test i See Now Chlamydia test moga
generowa¢ niewiarygodne wyniki (fatszywie pozytywne lub falszywie negatywne). W
konsekwencji osoba, ktéra otrzymata fatszywie pozytywny wynik jednego z ww. testow,
moze zosta¢ narazona na niepotrzebny stres zwigzany z prze§wiadczeniem, ze jest nosicielem
HIV, wirusa zapalenia watroby typu B lub C, jest zarazona bakteriami z rodzaju Chlamydiae
lub ze jest chora na raka gruczotu krokowego i moze popas¢ w depresje lub zatamaé sie
nerwowo (w przypadku wyniku falszywie pozytywnego dla wszystkich ww. testow), moze
podda¢ si¢ dodatkowym, niepotrzebnym 1 zarazem bardzo inwazyjnym procedurom
medycznym takim jak biopsja watroby lub gruczotu krokowego Ilub niepotrzebnej,
potencjalnie szkodliwej terapii. Powazniejsze konsekwencje moze nie$¢ ze sobg otrzymanie
fatszywie negatywnego wyniku jednego z powyzszych testow. Osoba, ktora rzeczywiscie jest
nosicielem jednego z ww. wirusow, zarazona bakteria z rodziny Chlamydiae lub chora na
raka gruczotu krokowego, po otrzymaniu negatywnego wyniku testu, ze $wiadomoscia, ze
jest osobg zdrowa, nie podejmie niezbednej terapii. To moze doprowadzi¢ do powaznych
powiklan zdrowotnych, a nawet do $mierci lub poronienia (w przypadku zakazenia
Chlamydiae). Nieswiadome nosicielstwo ww. wiruséw 1 bakterii moze by¢ tez powaznym
zagrozeniem dla zdrowia publicznego (nieswiadomy nosiciel moze zaraza¢ kolejne osoby) i
doprowadzi¢ do trudnej do opanowania epidemii.
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Majac na uwadze powyzsze, Prezes Urzedu stwierdza, ze testy See Now HIV 1+2 test,
See Now HCV test, See Now HBsAg test, See Now PSA test i See Now Chlamydia test,
ktérych wytworceg jest Camp Medica SRL, nie spelniaja wymagan okreslonych w ustawie z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, poniewaz przeprowadzono nieodpowiednig
procedur¢ oceny ich zgodnosci, co w konsekwencji stwarza zagrozenie dla zdrowia i1 zycia
pacjentéw, uzytkownikow ww. testow i innych osob.

Zgodnie z art. 10 § 1 kpa , organy administracji publicznej obowiqzane sq zapewnic
stronom czynny udzial w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwic¢
im wypowiedzenie sie co do zebranych dowodow i materialow oraz zgloszonych zZqdan™.
Zwazywszy jednak na fakt, ze ww. testy stwarzajg potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i
zdrowia oraz majac na uwadze postanowienia art. 10 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, ktory stanowi, iz ,, organy administracji publicznej
mogq odstapi¢ od zasady okreslonej w § 1 KPA tylko w przypadkach, gdy zalatwienie sprawy
nie cierpi zwloki ze wzgledu na niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia ludzkiego albo ze
wzgledu na grozqcq niepowetowanq szkode materialng”, odstapiono od obowigzku
zapewnienia przez organ administracji publicznej stronie czynnego udziatu w kazdym
stadium postgpowania, a przed wydaniem decyzji umozliwienia jej wypowiedzenia si¢, co do
zebranych dowoddw i materiatow oraz zgloszonych zadan.

Zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
., Prezes Urzedu, w celu ochrony zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow
lub innych o0sob albo przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzqdku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu Ilub grupy wyrobow moze wydac decyzje
administracyjnq w sprawie poddania szczegélnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub
ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania I[ub
uzywania tych wyrobow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowiqzania do
podjecia FSCA Ilub wydania notatki bezpieczenstwa”. W zwiazku z tym, ze
nieprzeprowadzenie wlasciwej procedury oceny zgodnosci ww. testdw moze zagrazaé zyciu,
zdrowiu lub bezpieczenistwu pacjentdw, uzytkownikéw i innych oséb, zastosowanie ma ww.
przepis.

Stosownie do postanowien art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego ,, decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub
zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami
badz tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjqtkowo wazny interes strony.” ze
wzgledu na ochrong zdrowia i zycia ludzkiego Prezes Urzedu nadaje decyzji rygor
natychmiastowej wykonalnos$ci. Natychmiastowe wykonanie decyzji jest niezbedne ze
wzgledu na ochrong zdrowia i zycia ludzkiego zagrozonego przez stosowanie ww. testow, z
przyczyn wskazanych powyzej.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka si¢ jak na wstepie.

UR.DNB.080.0096.2013
Strona3 z4



Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwolania nie wstrzymuje
wykonania decyzji.

Otrzymuja:

1. dystrybutor: Adam Bankowski, Revitum S.A., ul. Chmielna 28 B, 00-020 Warszawa

2. dystrybutor: Dominika Sobczyk, MEDIAWEB DOMINIKA SOBCZYK, ul. Osmolinska 8/12/25, 98-220
Zdunska Wola

3. dystrybutor: Krzysztof Biatecki, MEDIAWEB KRZYSZTOF BIALECKI, ul. Osmolinska 8/12/14, 98-220
Zdunska Wola

4. dystrybutor: Krzysztof Ktusewicz, HELTRA s.c. Lukasz Utko, Krzysztof Ktusewicz, ul. 27 Lipca 62, 15-950
Biatystok

5. dystrybutor: Michat Karpinski, Alfamedica Sp. z 0.0., ul. Nowa 17 skr. pocz. 17, 05-500 Piaseczno, Stara
Iwiczna

6. dystrybutor: Stawomir Kornicki, 360direct Sp. z 0.0., ul. Krysztatowa 41/2A, 01-356 Warszawa

7. a/a.
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