PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -03- 07
UR.D.WM.DNB/5 2017
True Health International Sp. z o.o0.
ul. Stanislawa Moniuszki 18/8
31-518 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. z 2017 r. poz. 211) oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.)

I. wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania wyréb medyczny MagnetON MAX, ktérego
wytworcea jest True Health International Sp. z o.0., ul. Stanistawa Moniuszki 18/8,
31-518 Krakow;

I1. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Prezes Urzgdu decyzja nr UR.WM.DNB.40.2016 z dnia 26 kwietnia 2016 r. stwierdzit, ze
wyrob MagnetON MAX, ktorego wytworcy jest True Health International Sp. z o.0., jest
wyrobem medycznym. W uzasadnieniu decyzji stwierdzono, ze wyréb medyczny MagnetON
MAX powinien by¢ zaklasyfikowany do klasy Ila wedtug reguty 9 podanej w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyroboéw
medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 215, poz. 1416), poniewaz jest aktywnym terapeutycznym
wyrobem medycznym przeznaczonym do podawania do organizmu ludzkiego energii pola
magnetycznego lub fal elektromagnetycznych (terapia biorezonansowa). Zgodnie z art. 29 ust.
5 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211) dalej
- ,ustawa o wyrobach medycznych”., oceng¢ zgodnos$ci wyrobéw medycznych klasy Ila
wytworca przeprowadza przy udziale jednostki notyfikowanej wlasciwej ze wzgledu na
zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy.

Powyzsza decyzja zostala opatrzona rygorem natychmiastowej wykonalnosci w celu ochrony
zdrowia uzytkownikow oraz majac na wzgledzie interes spoleczny, jakim jest zabezpieczenie
rynku przed obecnoscia na nim wyrobdw medycznych, ktérych skutecznosci nie
potwierdzono. Poniewaz wyrobu MagnetON MAX blednie nie uznano za wyréb medyczny,
to nie zostata przeprowadzona odpowiednia procedura oceny jego zgodnosci z wymaganiami
ustawy o wyrobach medycznych. Przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci
potwierdzajacej spelnienie wymagan zasadniczych ma na celu wykazanie skuteczno$ci i
bezpieczefistwa wyrobu medycznego we wskazaniach okreslonych w instrukcji uzywania
wyrobu, materiatach promocyjnych i oznakowaniu. Wytwoérca przeprowadzajac procedure
oceny zgodnosci wyrobu, sporzadza m.in. ocen¢ kliniczng w celu potwierdzenia zgodnosci z
wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi dzialania ocenianego wyrobu oraz w celu oceny
dzialan niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka w normalnych
warunkach uzywania ocenianego wyrobu. Wytworca musi wykaza¢, ze wyréb dziala w
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sposob okreslony w dokumentacji technicznej wyrobu, a jego stosowanie jest skuteczne i
bezpieczne. Uzytkownik nieswiadomy stosowania wyrobu nieskutecznego moze zaniechad
leczenia przyczynowego, co moze stanowi¢ zagrozenie dla jego zdrowia, zwlaszcza, ze ww.
wyréb przeznaczony jest do uzytku domowego, a wytwdrca wyrobu nie zaleca kontaktu z
lekarzem przed rozpoczeciem terapii.

Decyzja nr UR.WM.DNB.40.2016 z dnia 26 kwietnia 2016 r. zostatla dorgczona stronie w
dniu 9 maja 2016 r. Strona zostata pouczona w ww. decyzji o przystugujacym jej prawie do
zlozenia, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji, wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy. Strona nie skorzystata z tego prawa.

Prezes Urzedu pismem z dnia 29 kwietnia 2016 r. wezwal strone, na podstawie art. 86 ust. 6
ustawy o wyrobach medycznych, do wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu medycznego
MagnetON MAX, w terminie 3 miesigcy od dnia otrzymania wezwania. Ponadto strona
zostala poinformowana, ze w przypadku nieusuniecia uchybienia w podanym terminie
zostanie wszczete postgpowanie administracyjne, na podstawie art. 86 ust 7 ww. ustawy, w
celu wydania decyzji administracyjnej w sprawie wycofania przedmiotowych wyrobow z
obrotu i z uzywania. Pismo zostalo dorgczone stronie w dniu 5 maja 2016 r.

Prezes Urzedu pismem z dnia 14 wrzes$nia 2016 r. wezwal stron¢ do niezwlocznego, nie
pOzniejszego niz w ciagu 7 dni od dnia otrzymania tego pisma, przestania potwierdzenia
wycofania z obrotu i uzywania wyrobu medycznego MagnetON MAX. Pismo zostat
dorgczone stronie w dniu 19 wrzesnia 2016 r.

W dniu 3 pazdziernika 2016 r. Prezes Urzedu otrzymat pismo z dnia 27 wrzesnia 2016 r.
podpisane przez pana Zbigniewa Romanowskiego, pelnomocnika. Do pisma nie dotgczono
pelnomocnictwa, a osoba ta nie jest wymieniona w Krajowym Rejestrze Sadowym jako
uprawniona do reprezentowania Spotki. W piSmie tym pan Zbigniew Romanowski
poinformowat Prezesa Urzgdu, Ze strona zaprzestata sprzedazy produktu MagnetON MAX i
nie prowadzi zadnej aktywnosci w tym zakresie.

W zwiazku z powyzszym Prezes Urzgdu pismem z dnia 2 listopada 2016 r. poinformowat
strong, ze wezwanie z dnia 29 kwietnia 2016 r. dotyczylo wycofania wyrobu medycznego
MagnetON MAX z obrotu i z uzywania. Wobec tego strona powinna odebra¢ wprowadzone
wyroby od wszystkich odbiorcow, takze uzytkownikéw konicowych. Ponadto, na podstawie
art. 86 ust. 6 ustawy o wyrobach medycznych, wezwatl do niezwlocznego, nie p6zniejszego
niz w ciagu 7 dni od dnia otrzymania tego pisma, przestania projektu pisma informujacego o
koniecznosci wycofania wyrobu MagnetON MAX z obrotu i z uzywania z powodu
wprowadzenia go do obrotu wbrew przepisom ww. ustawy oraz harmonogramu planowanych
dziatan. Prezes Urzedu poinformowal strong, ze w przypadku nieprzestania w podanym
terminie okreslonych wyzej dokumentéw zostanie wszczgte postgpowanie administracyjne,
na podstawie art. 86 ust 7 ww. ustawy, w celu wydania decyzji administracyjnej w sprawie
wycofania ww. wyrobéw z obrotu i z uzywania. W pi$mie tym Prezes Urzedu wyjasnit takze,
ze oczekuje przesylania pism podpisanych przez osob¢ upowazniong do dzialania w imieniu
spotki, tzn. uwidoczniong w Krajowym Rejestrze Sadowym lub posiadajaca wazne
pelnomocnictwo, ktére musi zosta¢ dostarczone z dowodem uiszczenia optaty skarbowej.
Pismo zostato dorgczone stronie w dniu 9 listopada 2016 r.

W zwiazku z brakiem odpowiedzi na ww. pismo i brakiem dowodéw, ze strona wykonala
wezwania Prezesa Urzedu tzn. wycofata z obrotu i uzywania przedmiotowe wyroby, Prezes
Urzedu wszczal postgpowanie w sprawie wydania decyzji, na podstawie art. 86 ust. 7 ustawy
o wyrobach medycznych, o wycofaniu z obrotu i uzywania wyrobu medycznego MagnetON
MAX, ktérego wytwoércq jest strona, o czym poinformowal ja pismem z dnia 21 grudnia
2016 r. Powodem wszczecia postgpowania byl brak usunigcia uchybienia naruszajacego

2 UR.DNB.443.0223.2016



przepisy ustawy o wyrobach medycznych, tj. wycofania z obrotu i z uzywania ww. wyrobu
medycznego, do czego firma True Health International Sp. z 0.0., pismem z dnia 29 kwietnia
2016 r., zostala wezwana na podstawie art. 86 ust. 6 ustawy o wyrobach medycznych, w
zwigzku z decyzja nr UR.D.WM.DNB.40.2016 z dnia 26 kwietnia 2016 r. Strona zostata
takze pouczona o prawie do wypowiedzenia si¢, co do zebranych dowodéw i materialow w
terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego pisma, wgladu w akta sprawy, sporzadzania z
nich notatek, kopii lub odpiséw oraz o obowiazku zawiadamiania organu administracji
publicznej o kazdej zmianie swojego adresu, a takze ze w przypadku zaniedbania tego
obowiazku dorgczenie pisma pod dotychczasowym adresem ma skutek prawny.

Pismo mimo podwdjnego awizowania nie zostalo odebrane przez strong. Poniewaz pismo
zostalo wystane na adres uwidoczniony w KRS, a strona kilkukrotnie odbierata pisma
wystane na ten adres oraz nie podata innego adresu do korespondencji, zawiadomienie z dnia
21 grudnia 2016 r. na podstawie art. 44 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.), dalej: ustawa - Kodeks
postgpowania administracyjnego, uznaje si¢ za dorgczone w dniu 16 stycznia 2017 r. Strona
nie skorzystata z praw okreslonych w tym zawiadomieniu.

Zgodnie z art. 86 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych w przypadku nieusunigcia
uchybienia w terminie Prezes Urzedu wydaje decyzje¢ administracyjng w sprawie wycofania
wyrobu z obrotu i z uzywania.

Pomimo dostarczenia stronie wezwan z dnia 14 wrzes$nia 2016 r. oraz 2 listopada 2016 r.
Prezes Urzedu nie otrzymal od strony dowodéw potwierdzajacych usunigcie naruszenia
ustawy tzn. wycofania przedmiotowych wyrobéw z obrotu i uzywania. Poniewaz jak
wywiedziono powyzej przedmiotowe wyroby moga stanowi¢ zagrozenie zdrowia, a nawet
zycia uzytkownikdw z uwagi na zawarte w instrukcji uzywania wskazania do stosowania
obejmujace choroby, ktérych opdznienie leczenia lub nieprawidtowe leczenie prowadzié¢
moze do powaznego pogorszenia stanu zdrowia, brak udowodnienia skutecznosci
przedmiotowych wyrobow, a takze z uwagi na przeznaczenie wyrobu do stosowania przez
uzytkownikéw nieprofesjonalnych, ktérzy nie sa w stanie oceni¢ skutecznosci terapii i
prawidlowo zareagowaé na brak poprawy lub pogorszenie stanu zdrowia, Prezes Urz¢du
uznal, ze nalezy podja¢ dziatania majace na celu usunigcie przedmiotowych wyroboéw z
obrotu oraz zapobiezenie dalszemu ich uzytkowaniu przez pacjentéw. Wykonujac niniejsza
decyzje¢ strona jest obowigzana skutecznie poinformowaé odbiorcow wyrobu MagnetON
MAX o koniecznosci i sposobie jego wycofania z obrotu i uzywania z powodu zagrozenia
zdrowia i zycia pacjentéw. Wobec tego wydanie niniejszej decyzji jest niezbgdne ze wzgledu
na ochron¢ zdrowia i Zycia pacjentow.

Zgodnie z art. 108 § 1 ustawy - Kodeks postgpowania administracyjnego ,,.Decyzji, od ktorej
stuzy odwolanie, moze by¢ nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to
niezbedne ze wzgledu na ochrong¢ zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia
gospodarstwa narodowego przed cigzkimi stratami badz tez ze wzgledu na inny interes
spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony”. Obecno$¢ na rynku oraz stosowanie
wyrobow, w przypadku ktorych nie przeprowadzono odpowiedniej procedury oceny
zgodnosci z wymaganiami ustawy o wyrobach medycznych, stanowi zagrozenie zdrowia a
nawet zycia ludzkiego, w zwiazku z czym w celu jego ochrony niniejsza decyzj¢ opatrzono
rygorem natychmiastowej wykonalnosci.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka si¢ jak na wstgpie.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, ze zm.), stronie
sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w
terminie 14 dni od dnia dor¢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 wykonalnosci, wniesienie odwolania nie wstrzymuje
wykonania decyz;ji.

 upowaznienia Prezesa

WICEPREZES

Wobowy Mpdycgnygh
(.’

Sebastiap Migdalski

Otrzymuja:
1. Strona

2. Minister Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
3. ala
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