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DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 3 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 wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
SELEGNOSTIC Gonorrhea Rapid Test (nr serii: FD0823H2B), ktérego wytwdércg jest
firma CTK Biotech Inc.,, 10110 Mesa Rim Rd, San Diego, CA 92121, USA, a
autoryzowanym przedstawicielem jest firma CEpartner4U BV, Esdoornlaan 13, 3951
DB Maarn, Holandia; ‘

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych otrzymat 13 listopada 2013 r. od firmy Medicplast Polska Sp. z o.0., ul.
Woélczynska 232, 01-919 Warszawa, dystrybutora ww. testu, informacje, ze ww. test 0 ww.
numerze serii jest wadliwy, nie osiaga przewidzianych przez wytworcg parametrow dziatania,
w szczegOlnosci w zakresie czulosci analitycznej, czulosci diagnostycznej, swoistosci
analitycznej, swoistosci diagnostycznej oraz doktadnosci, a tym samym nie spelnia wymagan
zasadniczych okreslonych w ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, oraz ze
w zwiazku z tym stwarza zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentéw, ktérzy zostali przebadani
przy uzyciu ww. testu. Do ww. pisma zostaty dotaczone wyniki badan oraz wydane na ich
podstawie ocena i opinia dotyczaca przydatnosci ww. testu w diagnostyce laboratoryjnej
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prowadzone]j przez profesjonalnych uzytkownikéw. Ww. badania zostaly wykonane przez
laboratorium diagnostyczne CD Slodczyk Sp. z o0.0., ul. Wolnos$¢ 2, 01-018 Warszawa, i
wykazaly na podstawie wynikéw badan, w ktérych wykonano po dziesie¢ powtdrzen trzech
izolowanych z agaru czekoladowego szczepéw Neisseria gonorrhoeae oraz 20 oznaczen u
bezobjawowych pacjentow, ze pola testowe testu SELEGNOSTIC Gonorrhea Rapid Test (nr
serii: FD0823H2B) pomimo uzycia w dziesigciu powtdrzeniach trzech roéznych szczepdéw
ww. bakterii nie zmienily zabarwienia (30 wynikow falszywie ujemnych). Badania pacjentow
bezobjawowych daty takze wynik fatszywie ujemny. W zwigzku z powyzszym stwierdzono,
ze ww. test nie nadaje si¢ do stosowania w szybkiej diagnostyce dwoinki rzezaczki.

Po przeanalizowaniu ww. badan Prezes Urzedu uznal, ze zastuguja one na uwzglednienie
jako dowod w sprawie i prawidlowo odzwierciedlajg jej stan faktyczny. W zwiazku z tym
Prezes Urzgdu stwierdza, iz wyniki ww. badan wykazujg istnienie zagrozenia zdrowia
publicznego, gdyz wykazuja, ze ww. test generuje niewiarygodne wyniki (falszywie
negatywne). W konsekwencji osoba, ktora rzeczywiscie jest chora, po otrzymaniu
negatywnego wyniku testu, moze nie zosta¢ poddana niezbednej terapii, co w konsekwencji
moze doprowadzi¢ do powaznych powiktan zdrowotnych, a nawet do $mierci.

Majac na uwadze powyzsze, Prezes Urzgdu stwierdza, ze test SELEGNOSTIC
Gonorrhea Rapid Test (nr serii: FD0823H2B), ktorego wytworca jest CTK Biotech Inc.,
10110 Mesa Rim Rd, San Diego, CA 92121, USA, nie spelnia wymagan okreslonych w
ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, oraz wymagan zasadniczych dla
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro okreslonych w pkt. 1 i 3 zalacznika nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r.-w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
(Dz. U. Nr 16, poz. 75 ze zm.), a w szczegélnosci nie zostal zaprojektowany i wytworzony
tak, aby jego stosowanie w przewidzianych warunkach i zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem nie zagrazalo bezposrednio ani posrednio, zdrowiu i bezpieczenstwu
pacjentéw oraz nie zostal zaprojektowany i wytworzony tak, aby byt odpowiedni do funkcji
okreslonych przez wytworcg, z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy, oraz nie osiaga
przewidzianych przez wytworce parametrow dzialania, w szczegdlnosci w zakresie czutosci
analitycznej, czulosci diagnostycznej, swoistosci analitycznej, swoistosci diagnostycznej oraz
doktadnosci. W zwiazku z powyzszym stwarza zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentow.

Zgodnie z art. 10 § 1 kpa ,,organy administracji publicznej obowiqzane sq zapewnié
stronom czynny udzial w kazdym stadium postgpowania, a przed wydaniem decyzji umozliwic
im wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowodow i materiatow oraz zgloszonych zgdan”.
Zwazywszy jednak na fakt, ze ww. testy stwarzaja potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i
zdrowia oraz majac na uwadze postanowienia art. 10 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, ktéry stanowi, iz ,, organy administracji publicznej
mogq odstqpi¢ 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 groziqcq niepowetowanq szkode materialng”, odstapiono od obowigzku
zapewnienia przez organ administracji publicznej stronie czynnego udzialu w kazdym
stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwienia jej wypowiedzenia sig, co do
zebranych dowoddw 1 materialéw oraz zgloszonych zadan.

Zgodnie z art. 86 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
»Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze wyroby oznakowane znakiem CE lub wyroby wykonane
na zamowienie, prawidlowo zainstalowane, utrzymywane i uzywane zgodnie z ich
przewidzianym zastosowaniem mogq zagrazac zyciu, zdrowiu lub bezpieczenstwu pacjentow,
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uzytkownikow lub innych osob, wydaje decyzje administracyjng w sprawie wycofania z
obrotu, wycofania z obrotu i z uzywania, zakazania albo ograniczenia wprowadzania do
obrotu lub wprowadzania do uzywania tych wyrobow”. W zwiazku z tym, ze ww. test
generuje falszywe wyniki, co moze zagraza¢ zyciu, zdrowiu lub bezpieczenistwu pacjentéw,
zastosowanie ma wWw. przepis.

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

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
1. Kodeks postgpowania 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 Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalno$ci, wniesienie odwolania nie wstrzymuje
wykonania decyzji.

Otrzymuja:

1. Adresaci

2. dystrybutor: Medicplast Polska Sp. z 0.0., ul. Wélczynska 232, 01-919 Warszawa
3. Minister Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

4. a/a.
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