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Assunto: Possivel colocacdo no mercado de um dispositivo médico para
diagndstico in vitro da infeccdo pelo VIH 1 e VIH 2, destinado ao auto-

diagndstico, com marcacao CE indevida.

Para: Divulgacao geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Dispositivos Médicos
(Tel: 217987235; Fax: 217987281 ; email: daps@infarmed.pt)

O INFARMED teve conhecimento, através de informacdo disponibilizada pela
Autoridade Competente Hungara, de que esta disponivel através da Internet um
dispositivo médico para diagnéstico in vitro da infec¢do pelo VIH 1 e VIH 2, destinado
ao auto-diagnéstico de nome B-Safe HIV 1/2. A informacgao ai cedida indica que o
dispositivo esta certificado para comercializacdo na Unido Europeia — “CE Certified for
European Union”. Através da Internet € também fornecida informagédo contraditoria e
dubia sobre a aprovacao pela Food and Drug Administration (FDA) mas verificou-se
que esta entidade efectivamente nédo o aprovou, tendo mesmo publicado no seu site
um aviso acerca deste dispositivo o0 qual pode ser consultado em:
http://www.fda.gov/Cber/compl/biomed111904.htm

Aparentemente, este teste para auto-diagnéstico, sera& o mesmo que agora foi
notificado a Autoridade Hungara, por uma entidade desse mesmo pais, a EU Biomed
Kft., que se quer assumir como Fabricante do dispositivo segundo a Directiva Europeia
98/79/CE e que pretende iniciar um estudo para avaliacdo do comportamento
funcional deste teste. No entanto, segundo informagao disponibilizada pela Autoridade
Hungara, o estudo ndo redne as condi¢cdes necessarias exigidas pelas Especificacbes

Técnicas Comuns aplicaveis a este tipo de dispositivos.
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Assim sendo, a informacédo cedida através da Internet é falsa, pelo que se recomenda

a nao utilizacdo deste teste de nome B-Safe HIV 1/2.

O INFARMED informa também que ndo existe até a data, no mercado Europeu,
nenhum teste para auto-diagnodstico da infecgcdo pelo VIH com Certificado CE de
Conformidade valido, segundo a Directiva 98/79/CE e que estd em estudo a
implementacdo de medidas adequadas a restricdo da colocacdo no mercado nacional
deste tipo de testes. Realgca-se ainda que os testes rapidos para diagndéstico da
infeccdo pelo VIH, ja existentes no mercado, destinam-se a uma utilizacdo

profissional.

O Conselho de Administracéao
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(Dra. Luisa Carvalho)

Parque da Satde de Lisboa, Av. do Brasil, 53 . 1749-004 LISBOA — Tel.: 217987100 — Fax 217987316 — Www.infarmed.pt 2



