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Seyitler Kimya Sanayi A.S.
Turgutlu 1. OSB 2007
Caddesi No: 5-7 PK

45400 Turgutlu-Manisa
Turcja

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 7 pkt 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U.z 2017 r. poz. 211).

zakazuje si¢ wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej plastra
rozgrzewajacego Fastplast, ktérego wytwércg jest Seyitler Kimya Sanayi A.S., Atatiirk
Org. San. Bilgesi 10007 Sok. No. 7 35620 Cigli, Izmir, Turcja (obecny adres: Turgutlu 1.
OSB 2007, Caddesi No: 5-7 PK, 45400 Turgutlu-Manisa, Turcja), jako wyrobu
medycznego oznakowanego znakiem CE.

UZASADNIENIE

Prezes Urz¢du (dalej zwany organem) wydal decyzje UR.D.WM.DNB.65.2012 z dnia
23.10.2012 r. stwierdzajaca, ze plaster Fastplast firmy Seyitler Kimya Sanayi A.S., Ataturk
Org. San. Bolesi 10007 Sok. No. 7 35620 Cigli Izmir, Turcja, nie jest wyrobem medycznym
oraz pismem WM/NR-461-0035/10 z dnia 15.11.2012 r. wezwal wytwérce (dalej zwanego
strong) do zaprzestania wprowadzania do obrotu w Polsce plastra Fastplast z kapsaicyna jako
wyrobu medycznego oznakowanego znakiem CE. Jednoczes$nie organ pouczyl strone, ze w
przeciwnym razie wyda decyzje w sprawie zakazania wprowadzania plastra Fastplast do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Strona pismem z dnia 28.11.2012 r.
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powiadomita organ, ze dobrowolnie zaprzestaje wprowadzania do obrotu w Polsce plastra
Fastplast jako wyrobu medycznego.

W dniu 22.04.2016 r. J. Chodacki, A. Misztal ,,Medica” Spotka Jawna, ul. Przemystowa 4a,
59-300 Lubin, jako dystrybutor, w trybie art. 58 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, powiadomita organ o wprowadzeniu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej ww. plastra rozgrzewajacego oznakowanego znakiem CE.

Przy pismie z dnia 12.05.2016 r. dystrybutor przestat do organu korekt¢ wzoru oznakowania
opakowania z umieszczonym znakiem CE z numerem jednostki notyfikowanej (1014). W
dniu 28.02.2016 r. J. Chodacki, A. Misztal ,,Medica” Spétka Jawna przestata kopi¢ deklaracji
zgodnosci z dnia 08.02.2016 wystawionej przez Seyitler Kimya Sanayi A.S. oraz kopi¢
certyfikatu CE nr MFD 100122 OBL wystawionego przez jednostke¢ notyfikowana
Elektrotechnicky zkusebni ustav, Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 — Troja, Republika Czeska.
Z ww. deklaracji zgodnosci wynika, ze plaster Fastplast jest wyrobem medycznym klasy III
wedhlug reguly 13 podanej w Zataczniku IX do dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych, a ocena zgodnosci zostala przeprowadzona przy udziale ww. jednostki
notyfikowane;.

Organ zwrdcit si¢ do czeskiego organu nadzorujacego ww. jednostke notyfikowang o
potwierdzenie, czy jednostka notyfikowana wydata certyfikat dla plastra Fastplast. Zgodnie z
informacjami otrzymanymi z czeskiego organu ww. jednostka notyfikowana nie brata udziatu
w ocenie zgodnosci ani nie wydawala certyfikatu dotyczacego plastréw rozgrzewajacych z
kapsaicyna dla wytworcy Seyitler Kimya Sanayi A.S., Atatiirk Org. San. Bolgesi 10007 Sok.
No. 7 35620 Cigli, Izmir, Turcja. Ponadto czeski organ poinformowal, ze certyfikat CE nr
MFD 1001220BL z data waznosci 27.10.2016 jest wedlug jednostki notyfikowane;j
falsyfikatem, poniewaz brak jest takiego certyfikatu z deklarowanym terminem wazno$ci w
wewnetrznym systemie informatycznym jednostki notyfikowanej oraz odcisk pieczeci z
numerem identyfikacyjnym 1 na certyfikacie i w zalaczniku pochodzi z pieczatki, ktéra w
podanym czasie wydania certyfikatu i zataczniku 28.11.2014 r. nie byla juz uzywana i zostata
zastgpiona pieczatkg o innym wygladzie.

Zgodnie z art. 86 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2017r. poz. 211) ,Jezeli wbrew przepisom ustawy na wyrobie umieszczono znak CE lub
wbrew przepisom ustawy na wyrobie nie umieszczono znaku CE, Prezes Urzedu wzywa
wytworce lub jego autoryzowanego przedstawiciela do usunigcia w wyznaczonym terminie
uchybienia naruszajacego przepisy ustawy”. Stosownie do art. 86 ust. 7 pkt 3 ww. ustawy ,,W
przypadku nieusunig¢cia uchybienia w terminie Prezes Urzedu wydaje decyzj¢ administracyjng
w sprawie: zakazania albo ograniczenia wprowadzania wyrobu do obrotu lub wprowadzania
wyrobu do uzywania”.

Organ zawiadomil stron¢ pismem z dnia 2 stycznia 2017 r. o wszczgciu postgpowania w
sprawie wydania decyzji na podstawie art. 86 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, w sprawie zakazania wprowadzania do obrotu w Polsce plastra
rozgrzewajacego Fastplast jako wyrobu medycznego oznakowanego znakiem CE. W ww.
zawiadomieniu poinformowano strong¢, na podstawie art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, o prawie wypowiedzenia si¢ co do
zebranych dowodéw i materiatow oraz zgloszonych zadan oraz zgodnie z art. 40 § 41 5
wezwano stron¢ do wskazania pelnomocnika do dorgczen. Zawiadomienie zostato zwrdcone
organowi z adnotacja, ze adresat wyprowadzil si¢. Po otrzymaniu z tureckiego Ministerstwa
Zdrowia informacji o nowym adresie strony organ ponownie przestal stronie ww.
zawiadomienie.
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Strona odebrala zawiadomienie 19 czerwca 2017 r.

Strona nie skorzystata z przystugujacego jej prawa wypowiedzenia si¢ oraz nie wskazata
pelnomocnika do dorgczen.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

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 2017 r. poz. 1257) stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, ~Wyrobow Medycznych i  Produktow  Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Adresat
2. ala
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