Prezes
URZEDU REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

nr D/'WM/NR/.S../2011 Warszawa, zm‘ _03. 1 1

Quidel Poland Sp. z o.0.
ul. Jarochowskiego 87
60-131 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 i ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071
ze zm.)

I. wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wszystkie
serie testow cigzowych Quick Vue oznakowanych nazwa wytworcy: Core Technology
Co. Ltd, nazwg autoryzowanego przedstawiciela w UE: Wellkang Tech Consulting oraz
nazwg importera: Quidel Poland Sp. z o.o0.

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Firma Quidel Poland Sp z o0.0., ul. Jarochowskiego 87, 60-131 Poznan, jest importerem
testow ciazowych o nazwie Quick Vue. Na opakowaniu testu jako wytwdrca wskazana jest
firma Core Technology Co. Ltd., Room 100, C Building, No. 29 Life Park Road, Changping
District, Beijing 102206, P.R.C, a jako autoryzowany przedstawiciel firma Wellkang Tech
Consulting, Suite B, 29 Harley Street, London W1G 9QR, UK. Testy te w opakowania
zewnetrzne pakuje firma Quidel Poland. W zwigzku z prowadzonym postgpowaniem w
sprawie blednego oznakowania dwoch serii ww. testow cigzowych firma Quidel Poland
przestala na zadanie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych upowaznienie do pakowania testow Quick Vue w
opakowanie zewngtrzne oraz upowaznienie do reprezentowania firmy Core Technology na
terytorium RP, do sporzadzenia raportu o FSCA i do dziatan z tym zwiazanych, wystawione i
podpisane przez firme Core Technology. Prowadzac ww. postgpowanie Prezes Urzedu
otrzymal od firmy Wellkang Ltd. (Wellkang Tech Consulting) deklaracj¢ firmy Core
Technology, w ktorej wytworca twierdzi, ze nigdy nie produkowal testow cigzowych o
nazwie Quick Vue, a firma Wellkang Ltd. nigdy nie byta autoryzowanym przedstawicielem
dla testow o tej nazwie. Ponadto, firma Core Technology nigdy nie wyprodukowata testow
ciazowych o numerach serii, ktérych dotyczylo postgpowanie. O zaistnialej sytuacji Prezes
Urzedu w dniu 10.01.2011 r. poinformowal telefonicznie przedstawiciela firmy Quidel
Poland. W dniu 12.01.2011 r. Prezes Urzedu przestat do firmy Core Technology kopie ww.
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upowaznien i zdjgcia opakowan testow Quick Vue z prosba o potwierdzenie, czy firma Core
Technology jest wytworca tych testow. W dniu 14.01.2011 r. Prezes Urzedu otrzymat
deklaracj¢ firmy Core Technology, ze ani wewngtrzne, ani zewngtrzne opakowanie testow
Quick Vue nigdy nie bylo produkowane przez t¢ firmg, ze firma Core Technology nigdy nie
upowazniata firmy Quidel Poland do jakichkolwiek dziatan w jej imieniu, upowaznienia sg
falszywe, a testy podrobione. Oznacza to, ze testy cigzowe Quick Vue nie przeszly
potwierdzajacej ich bezpieczenstwo procedury oceny zgodnosci z udzialem jednostki
notyfikowanej, poniewaz dostarczone do Prezesa Urzgdu deklaracja zgodnosci wystawiona
przez firm¢ Core Technology oraz certyfikat nr HL60022834 0001 wystawiony dla firmy
Core Technology przez jednostke notyfikowana TUV Rheinland (nr 0197), dotyczace testow
cigzowych produkcji firmy Core Technology, nie dotycza testow ciazowych Quick Vue
wprowadzonych do obrotu przez firm¢ Quidel Poland, na opakowaniu ktérych jako wytwoérca
wskazana jest firma Core Technology, a jako autoryzowany przedstawiciel — firma Wellkang
Tech Consulting. Wobec tego znak CE zostal umieszczony na ww. testach ciazowych wbrew
przepisom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (dalej: ,,ustawa”). Zgodnie
bowiem z art. 23 ust. 1 ustawy wyroby muszg spetnia¢ odnoszace si¢ do nich wymagania
zasadnicze. Z kolei art. 11 ust. 4 ustawy stanowi, ze wyrdéb oznakowuje si¢ znakiem CE po
przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci, potwierdzajacych, ze
wyréb spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania zasadnicze, za$ zgodnie z ust. 1 tego
przepisu wyroby wprowadzane do obrotu i wprowadzane do uzywania sg oznakowane
znakiem CE. Zgodnie za$ z postanowieniami art. 29 ust. 5 ustawy, ocen¢ zgodnosci wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro innych niz wyroby do oceny dzialania wytwodrca lub
autoryzowany przedstawiciel przeprowadzaja przy udziale jednostki notyfikowanej wlasciwej
ze wzgledu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy. Ustawa nakazuje takze
importerom i dystrybutorom wyrobow dziata¢ z nalezyta starannoscia w celu zapewnienia
bezpieczenstwa wyrobow, w szczegdlnosci zabrania dostarczania i udostgpniania wyrobow, o
ktérych wiedza lub o ktdérych, zgodnie z posiadanymi informacjami i doswiadczeniem
zawodowym, powinni wiedzie¢, ze nie spetniaja one wymagan okreslonych w ustawie (art. 17
ust. 1 ustawy). Co wigcej, importer wyrobu przed wprowadzeniem go do obrotu jest
obowigzany sprawdzi¢, czy wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadzili
wladciwa procedur¢ oceny zgodnosci wyrobu, czy wytwdrca wyznaczyl autoryzowanego
przedstawiciela dla wyrobu, czy informacje dostarczane przez wytworcg spetniaja wymagania
zasadnicze oraz czy wyrob jest oznakowany znakiem CE, a takze numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej, ktora brata udzial w ocenie zgodnosci, jezeli jest wyrobem, o ktorym
mowa w art. 29 ust. 5 ustawy (art. 17 ust. 1 ustawy). Przedlozona za$ Urzedowi deklaracja
zgodnosci i certyfikat nr HL 60022834 0001 nie dotycza przedmiotowego wyrobu.

Uzyskane w postgpowaniu informacje wskazujg wigc, ze migdzy strong a wytwdrca wyrobu 1
jego autoryzowanym przedstawicielem nie miala miejsca zadna wymiana informacji, w
przeciwnym razie nieprawidlowosci zostalyby wykryte przez importera na etapie czynnosci,
do ktorych jest zobowiazany na mocy art. 17 ustawy.

Ponadto zgodnie z art. 13 ust. 2 nazwg i adres wytworcy podaje si¢ w oznakowaniu wyrobu i
w jego instrukcji uzywania, a nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela podaje si¢ w
oznakowaniu wyrobu lub w jego instrukcji uzywania. Podmioty wskazane w oznakowaniu i
instrukcji testow cigzowych Quick Vue nie sg ww. podmiotami dla przedmiotowego wyrobu.
Nastapito wigc naruszenie takze ww. przepisu ustawy.

W konsekwencji powyzszych, zgodnie z art. 13 ust. 1 ustawy, jezeli wyrob nie jest
wprowadzany do obrotu na odpowiedzialno$¢ wytwoércy lub autoryzowanego przedstawiciela,



to za wyrdb, za wykonanie oceny zgodnosci wyrobu przed jego wprowadzeniem do obrotu
oraz za wprowadzenie wyrobu do obrotu odpowiedzialno$¢ ponosi podmiot, ktdry
wprowadzit wyréb do obrotu. Testy cigzowe Quick Vue wprowadzita do obrotu firma Quidel
Poland, natomiast ich wytwdrca oraz jego autoryzowany przedstawiciel sg nieznani, poniewaz
firma Core Technology Co. Ltd., okreslona na opakowaniu tych testow jako wytworca,
kategorycznie stwierdzila, ze nie jest ich wytworca, jak rowniez firma Wellkang Tech
Consulting, okreslona na opakowaniu tych testow jako autoryzowany przedstawiciel,
kategorycznie zaprzeczyla, ze jest autoryzowanym przedstawicielem dla tych testow. Wobec
powyzszego firma Quidel Poland odpowiada za testy ciazowe Quick Vue tak jak wytworca i
powinna podja¢ dzialania, do ktérych przepisy ustawy zobowiazuja wytworce.

W pi$mie z dnia 17.01.2011 r. Prezes Urzedu poinformowat firm¢ Quidel Poland o zaistniatej
sytuacji, zalaczajac korespondencj¢ z firma Core Technology i z firmg Wellkang Ltd. W
pismie tym Prezes Urzedu wezwal do podjecia dziatan w trybie art. 80 ustawy, tzn. do
przestania raportu o FSCA oraz notatki bezpieczenstwa, dotyczacych natychmiastowego
wycofania powyzszych testow z obrotu i z uzywania. W sprawie tej Prezes Urzgdu przestal do
firmy Quidel Poland cztery nastgpne pisma (z 19, 25 i 27 stycznia 2011 r. oraz 10 lutego
2011 r.), szczegdtowo uzasadniajagc podstawg prawna, zgodnie z ktora firma Quidel Poland
powinna wycofaé testy ciagzowe Quick Vue z obrotu i z uzywania, oraz przedstawiajac
zagrozenia dla zycia i zdrowia cigzarnej i ptodu, w przypadku wynikéw falszywie ujemnych,
oraz dla zycia i zdrowia kobiety, w przypadku wynikéw fatszywie dodatnich, otrzymanych za
pomoca testow cigzowych, ktorych bezpieczenstwo nie zostato potwierdzone w odpowiedniej
procedurze oceny zgodnosci i ktore mogg dawac falszywe wyniki stwarzajac zagrozenia dla
zycia, zdrowia i bezpieczenstwa. Testy cigzowe niezgodne z wymaganiami ustawy moga
dawa¢ falszywie ujemny wynik narazajac zycie lub zdrowie ci¢zarnej i plodu na skutek np.
przyjmowania przez ci¢zarng lekéw lub uzywek albo poddawania si¢ zabiegom
terapeutycznym, diagnostycznym lub kosmetycznym, w przypadku ktorych ciaza jest
przeciwwskazaniem. Natomiast wynik fatszywie dodatni moze by¢ np. przyczyna zaniechania
koniecznego leczenia farmakologicznego lub poddania si¢ koniecznym zabiegom
terapeutycznym lub diagnostycznym, w przypadku ktorych ciaza jest przeciwwskazaniem,
narazajac zycie i zdrowie kobiety. Ponadto falszywy wynik testu cigzowego moze byc¢
nieuzasadnionym powodem powaznego stresu, depresji, zalamania nerwowego a nawet prob
samobojczych.

Zgodnie z art. 75 ustawy importerzy i dystrybutorzy wyrobow majacy miejsce zamieszkania
lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa obowigzani do wspolpracy z
Prezesem Urzedu w zakresie realizacji FSCA. W pismie z dn. 25.01.2011 r. Prezes Urzedu,
na podstawie art. 86 ust. 6 ustawy, wezwal stron¢ do usunigcia uchybienia w postaci
umieszczenia na wyrobie znaku CE wbrew przepisom ustawy (tj. wbrew art. 11 ust. 4
ustawy), tj. do podjecia dzialah polegajacych na przestaniu raportu FSCA oraz notatki
bezpieczenstwa, dotyczacych natychmiastowego wycofania przedmiotowych testoéw z obrotu
i uzywania oraz przyczyny ich wycofania (tj. dziatan wymaganych od strony na mocy art. 80
ustawy), w terminie do dnia 28.01.2011 r., informujac réwniez strong, ze po bezskutecznym
uplywie tego terminu zostanie wydana decyzja o wycofaniu testow z obrotu i uzywania.
Strona jednak nie podjeta nakazanych przez organ dziatan, nie przedstawila réwniez zadnych
okolicznosci $wiadczacych o spetnianiu wymagan ustawy przez testy cigzowe Quick Vue.

Zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy Prezes Urzgdu w celu ochrony Zzycia, zdrowia lub
bezpieczenistwa pacjentow, uzytkownikow lub innych osob albo przeciwdziatania zagrozeniu
zdrowia, bezpieczenstwa lub porzadku publicznego w odniesieniu do wyrobu moze wydaé



decyzj¢ administracyjng w sprawie m.in. jego wycofania z obrotu lub z uzywania. Ponadto,
zgodnie z art. 86 ust. 6 i 7 ustawy, jezeli wbrew przepisom tej ustawy na wyrobie
umieszczono znak CE, Prezes Urzedu wzywa do usuni¢gcia w wyznaczonym terminie tego
uchybienia, a w przypadku nieusunigcia uchybienia w terminie Prezes Urzedu wydaje decyzje
administracyjng w sprawie m.in. wycofania wyrobu z obrotu i z uzywania.

Testy ciazowe Quick Vue wprowadzone do obrotu przez firmg¢ Quidel Poland, na opakowaniu
ktorych jako wytwoérca wskazana jest firma Core Technology, a jako autoryzowany
przedstawiciel — firma Wellkang Tech Consulting, moga stwarza¢ podane wyzej zagrozenie
dla zdrowia i zycia, a znak CE zostal na nich umieszczony wbrew przepisom ustawy i firma
Quidel Poland nie usungta tego uchybienia.

Ponadto, majac na wzgledzie ochrong¢ zycia i zdrowia ludzkiego z powodu zagrozen
wskazanych wyzej, w oparciu o przepis art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego, decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 2 w zwiazku z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.), stronie stuzy prawo do
whiesienia odwotania do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
Zgodnie z art. 129 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego odwolanie
wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostal nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie
odwolania nie wstrzymuje wykonania decyzji.

rzegorz Cessak

Otrzymuja:
1. Strona: Quidel Poland Sp. z 0.0., ul. Jarochowskiego 87, 60-131 Poznan.

2. ala.

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa.

2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, ul. Dluga 38/40, 00-238 Warszawa.

3. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, Pl. Powstancow Warszawy 1,
00-950 Warszawa.




