PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Katarzyna Kostrzewa

prowadzaca dziatalnos$é gospodarczg pod firmg
Przedsi¢biorstwo Ilios Katarzyna Kostrzewa
Naclaw 25

64-000 Koscian

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2020 r. poz. 186) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.)

1. wycofuje si¢ z obrotu i uzywania wyrob medyczny MagneBioTHERAPY, ktorego
wytworea jest 4Pure Life Limited, 20-22 Wenlock Road London England N1
7GU, Wielka Brytania, dystrybuowanego przez Katarzyn¢ Kostrzewe
prowadzacg dzialalnos¢ gospodarcza pod firmg Przedsi¢gbiorstwo Ilios Katarzyna
Kostrzewa, Naclaw 25, 64-000 Koscian

2. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W ramach sprawowanego na podstawie art. 68 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186), dalej ,,ustawa o wyrobach medycznych”,
nadzoru nad wyrobami medycznymi Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dalej ,,Prezes Urzgdu”, stwierdzil, ze pani
Katarzyna Kostrzewa prowadzgca dziatalnos¢ gospodarczg pod firma Przedsigbiorstwo Ilios
Katarzyna Kostrzewa, Naclaw 25, 64-000 Koscian, dalej ,,strona”, byla dystrybutorem
wyrobu MagneBioTHERAPY, ktérego wytworcg jest 4Pure Life Limited, 20-22 Wenlock
Road London England N1 7GU, Wielka Brytania, dalej ,,wytworca”. Przedmiotowy wyrob
nie zostal uznany przez wytworce za wyrob medyczny, pomimo ze spelnia on definicjg
wyrobu medycznego okreslong w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych.
Wytworca wyrobu zakonczyl dziatalnos$¢ w dniu 26 czerwca 2018 r.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych, wyrobem medycznym
jest ,narzedzie, przyrzqd, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykul, stosowany
samodzielnie lub w polgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego
wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i
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niezbednym do jego wlasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u

ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu
lub uposledzenia,

¢) badania, zastepowania Ilub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,

d) regulacji poczeé

- ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego dzialania w ciele lub na ciele ludzkim srodkami

Sfarmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktorego dziatanie moze byé

wspomagane takimi Srodkami". Natomiast zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 27 ww. ustawy

przewidziane zastosowanie oznacza uzycie, do ktorego wyrdb jest przeznaczony zgodnie z

danymi dostarczanymi przez wytworcg w oznakowaniu, instrukcjach uzywania lub

materiatach promocyjnych.

Wedlug informacji podanych w instrukcji obstugi produktu MagneBioTHERAPY
urzadzenie to posiada nastgpujace programy: program 1 — magnetoterapia, o dzialaniu
przeciwbdlowym, przeciwzapalnym, ktoéry stymuluje ,detoksykacje organizmu i silnie
stymuluje regeneracj¢ na poziomie komorkowym, takze narzadéow gldwnych, stymuluje
normalizacje i wzmocnienie ukladu odpornosciowego (bez pobudzania autoagresji),
wzmacnia naczynia krwionosne, sprzyja lepszemu dotlenieniu i odzywieniu tkanek i
narzadow (przez rozszerzenie naczyn krwionos$nych, poprawg krazenia), goi, dziala
przeciwreumatycznie i przeciwobrzekowo”; program 2 — Generator Fal Alfa & Beta &
Schumanna oraz program 3 — Terapia Becka, Biorezonans, ktory ,,Usuwa szkodliwe patogeny
(pierwotniaki, plesnie i grzyby, wirusy, bakterie, pasozyty obte/glisty, owsiki, wlosogtowki/i
plaskie/przywry i tasiemce/, posiada wbudowang w pro-gram terapi¢ dr Becka (czyszczenie
krwi), oraz terapi¢ biorezonansowa dr Huldy Clark”. Ponadto inne rozdzialy dostarczanego
wraz z Ww. wyrobem opracowania zawierajacego jego instrukcje obstugi informujg o
zastosowaniu magnetoterapii w chorobach narzadu ruchu (osteoporoza, opdzniony zrost
kostny, zlamania, choroba zwyrodnieniowa oraz stany zapalne stawow), choroby uktadu
nerwowego (stany po udarach moézgowych, migrena i naczynioruchowe bdle glowy,
stwardnienie rozsiane, choroba Parkinsona, zaburzenia czynno$ci nerwow czaszkowych i
obwodowych, mdzgowe porazenie dzieci¢ce, zaburzenia psychosomatyczne u dzieci), zmiany
skorne (oparzenia termiczne, owrzodzenia, rdwniez owrzodzenia cukrzycowe i zylakowe
podudzi, trudno gojace si¢ rany, infekcje bakteryjne skory i tkanek migkkich), inne choroby
(cukrzyca, choroba wrzodowa, przewlekle zapalenie trzustki, przewlekta niewydolnosé nerek,
depresja, szumy uszne). W zwigzku z powyzszym produkt MagneBioTHERAPY spetnia
definicje wyrobu medycznego okreslong w ww. ustawie.

Przedmiotowy wyrdb powinien byé¢ zaklasyfikowany do klasy Ila wedlug reguty 9
okreslonej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 215, poz. 1416), poniewaz jest
aktywnym terapeutycznym wyrobem medycznym przeznaczonym do podawania do
organizmu ludzkiego energii zmiennego pola magnetycznego lub fal elektromagnetycznych
(terapia biorezonansowa). Zgodnie z art. 29 ust. 5 ustawy o wyrobach medycznych ocene
zgodnosci wyrobow medycznych klasy Ila wytworca przeprowadza przy udziale jednostki
notyfikowanej wlasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy.
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Poniewaz wyrobu MagneBioTHERAPY blednie nie uznano za wyréb medyczny, to nie
zostala przeprowadzona odpowiednia procedura oceny jego zgodnosci z wymaganiami
ustawy o wyrobach medycznych. Przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci
potwierdzajacej spelnienie wymagan zasadniczych ma na celu wykazanie skutecznosci i
bezpieczenstwa wyrobu medycznego we wskazaniach okreslonych w instrukcji uzywania
wyrobu, materialach promocyjnych i oznakowaniu. Wytwdrca przeprowadzajac procedure
oceny zgodnosci wyrobu, sporzadza m.in. oceng kliniczng w celu potwierdzenia zgodnosci z
wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi dzialania ocenianego wyrobu oraz w celu oceny
dziatan niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka w normalnych
warunkach uzywania ocenianego wyrobu. Wytwodrca musi wykaza¢, ze wyréb dziala w
sposob okreslony w dokumentacji technicznej wyrobu, a jego stosowanie jest skuteczne i
bezpieczne. Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa w zakresie wprowadzania do
obrotu i do uzywania wyrobow medycznych wprowadzane do obrotu mogg by¢ wyltgcznie
wyroby medyczne, dla ktorych przeprowadzono odpowiednia procedur¢ oceny zgodnosci,
przy czym dla wyrobow, ktorych stosowanie zwigzane jest z podwyzszonym ryzykiem — z
udzialem jednostki notyfikowanej, ktorej zadaniem jest ocena prawidlowosci
przeprowadzenia procedury oceny zgodnosci przez wytworce i ktora wydajac certyfikat
zgodnosci, poswiadcza przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci, potwierdzajgcej, ze
nalezycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ, proces wytwarzania, sterylizacji lub
kontroli i badan koncowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi. Podkresli¢ nalezy, ze
wprowadzanie do obrotu wyrobéw medycznych bez oceny zgodnosci zostalo uznane przez
ustawodawce za czyn spolecznie szkodliwy i zgodnie z art. 93 ustawy o wyrobach
medycznych dopuszczenie do wprowadzania do obrotu wyrobow bez przeprowadzenia oceny
jego zgodnosci podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnoscei albo pozbawienia wolnosci do
lat 2. Ponadto na podstawie art. 96 ust. 1 pkt 2 ww. ustawy narazanie zycia lub zdrowia
pacjentow, uzytkownikow wyrobow lub osob trzecich, poprzez dostarczanie, udost¢pnianie
lub dystrybucja wyroboéw ktore nie spetniaja wymagan zasadniczych, lub dla ktérych nie
przeprowadzono odpowiednich procedur oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 11 ust. 4,
jest zagrozone grzywna, karg ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

Ponadto umieszczenie w dostarczanym z przedmiotowym wyrobem opracowaniu,
zawierajgcym jego instrukcje obstugi, informacji o skutecznosci tego wyrobu w chorobach,
dla ktorych tej skutecznosci nie udowodniono (stosowanie magnetoterapii w leczeniu np.
choroby Parkinsona, stwardnienia rozsianego lub mézgowego porazenia dziecigcego) oraz w
chorobach, w ktérych nie moze by¢ skuteczny (stosowanie terapii biorezonasowej w
chorobach wirusowych, bakteryjnych czy grzybicznych) stanowi naruszenie art. 8 ust. 1
ustawy o wyrobach medycznych. .Zgodnie z powolanym przepisem zabrania sig
wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania i
udostepniania wyrobow, ktérych nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania moga
wprowadzaé w blad co do wlasciwosci i dzialania wyrobu przez przypisanie wyrobowi
wlasciwosci, funkcji i dziatan, ktorych nie posiada. Wskazane powyzej dziatania, obejmujgce
wprowadzanie do obrotu wyrobow biednie oznakowanych, na mocy art. 92 ust. 1 ww. ustawy
podlegajg grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

Naruszenie obowigzujacych przepisow prawnych jest dzialaniem przeciwko
porzadkowi publicznemu, a Prezes Urzedu, jako organ administracji rzagdowej, dziata m.in. w
celu przeciwdzialania zagrozeniu porzadku publicznego, w zakresie swoich kompetencji.
Wobec powyzszego w celu przeciwdziatania zagrozeniu porzadku publicznego Prezes Urzgdu
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wszczal postgpowanie na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych w sprawie
wycofania z obrotu i uzywania przedmiotowych wyrobow, o czym poinformowal strong
pismem z 7 lutego 2020 r. Pismo zostalo odebrane przez strone 18 lutego 2020 r. Prezes
Urzedu zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.), dalej ,kpa”, powiadomil strone o
prawie do zapoznania si¢ z aktami sprawy oraz wypowiedzenia si¢ co do dowodow i
materialdbw zebranych w przedmiotowej sprawie. Ponadto w ww. pismie Prezes Urzedu
poinformowal stron¢ o wynikajacym z art. 73 § 1 kpa prawie strony do wgladu w akta
sprawy, sporzadzaniu z nich notatek, kopii lub odpiséw oraz o sposobie udostepniania akt
przez Prezesa Urzedu. Strona zostala tez pouczona o wynikajacym z art. 41 kpa obowiazku
poinformowania o zmianie adresu strony oraz jej przedstawicieli i pelnomocnikow i
poinformowana, ze w przypadku niedopelnienia tego obowiazku doreczenie pism pod
dotychczasowym adresem ma skutek prawny.

W odpowiedzi strona przestata pismo z 10 marca 2020 r., w ktorym stwierdzita: ,,W
zwigzku z otrzymanym zawiadomieniem o wszczeciu postegpowania w sprawie wydania
decyzji w sprawie wycofania z obrotu i uzywania wyrobu MagneBio Therapy, przedstawiam
w zalgczeniu wstepne stanowisko w sprawie zebranych dowodéw i przekazanych w
zawiadomieniu ustalen Urzgdu. Rownoczesnie prosz¢ o przedluzenie postgpowania ze
wzgledu na potrzebg pozyskania przeze mnie dokumentow majacych znaczenie dla
niniejszego postgpowania, ktorych pozyskanie wymaga dodatkowego czasu, co wyjaséniam w
zalaczonym wstgpnym stanowisku.” Do pisma nie dolaczono wymienionych w nim
zalacznikow, czyli wstgpnego stanowiska i ttumaczenia dokumentow.

Prezes Urzedu pismem z 17 marca 2020 r. poinformowat strong o braku zalgcznikéw do
pisma z 10 marca 2020 r., a nastgpnie pismem z 20 kwietnia 2020 r. wezwal stronge na
podstawie artykulu 64 § 2 kpa w zw. z art. 15zzs ust. 4 ustawy z dnia 2 marca 2020 r.
o szczegdlnych  rozwigzaniach  zwigzanych z zapobieganiem,  przeciwdzialaniem i
zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji
kryzysowych (Dz. U. poz. 374 ze zm.) do zlozenia, w terminie 14 dni od otrzymania pisma,
zalacznikow, ktore nie zostaly dolaczone do pisma z 10 marca 2020 r., czyli wstepnego
stanowiska oraz ttumaczenia dokumentoéw. Pismo zostalo doreczone stronie 21 maja 2020 r.
Strona wezwania nie wykonala, nie przedstawita dokumentow i stanowiska w sprawie.

Po przeprowadzeniu post¢powania i ocenie zebranego materiatu dowodowego Prezes
Urzedu stwierdzil, co nastgpuje.

Zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych ,,Prezes Urzedu, w celu
ochrony Zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb albo
przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczehistwa lub porzqdku publicznego, w
odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobéw moze wydaé decyzje administracyjng w sprawie
poddania  szczegélnym  wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub  ograniczenia
wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub uzywania tych
wyrobow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowigzania do podjecia FSCA lub
wydania notatki bezpieczenstwa.”

Jak wspomniano powyzej, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa w zakresie
wprowadzania wyrobéw medycznych do obrotu lub do uzywania, wyroby medyczne
wprowadzane do obrotu lub uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej muszg przejsé
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odpowiednig procedur¢ oceny zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi. Wymog ten zostat
wprowadzony, aby zapewni¢, ze wyroby medyczne stosowane zgodnie z ich przewidzianym
zastosowaniem nie powoduja zagrozenia dla zdrowia pacjentow i uzytkownikéw oraz ze sa
skuteczne i bezpieczne. Przedmiotowe wyroby nie zostaly uznane przez ich wytworce za
wyroby medyczne, czego efektem byt brak przeprowadzenia odpowiedniej procedury oceny
zgodnosci tych wyrobéw z wymaganiami zasadniczymi. W wyniku tego do obrotu zostaty
wprowadzone wyroby, ktérych bezpieczenstwa i skutecznosci nie udowodniono, a wiec
potencjalnie niebezpieczne oraz nieskuteczne. Ponadto dotaczona do wyrobu instrukcja
uzywania wprowadzata w biad, co do mozliwosci skutecznego i bezpiecznego leczenia
schorzen, ktérych uzyte w urzadzeniu metody terapeutyczne wyleczy¢ nie moga. Zaznaczy¢
nalezy, ze wyroby te sg przeznaczone dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych, ktérzy nie maja
wiedzy medycznej i nie s3 w stanie prawidtowo oceni¢ wystepujacych u siebie symptomdw
ani wiarygodnosci zawartych w instrukcji uzywania twierdzen o skutecznosci i
bezpieczenstwie aplikowanych przez urzadzenie terapii.

Zastosowany przez Prezesa Urzedu srodek, czyli wycofanie z obrotu i z uzywania, jest
catkowicie uzasadniony i adekwatny. Wydanie niniejszej decyzji jest niezbedne bowiem ze
wzgledu na ochrong zdrowia, zycia 1 bezpieczenstwa = uzytkownikow wyrobu
MagneBioTHERAPY oraz przeciwdziatanie zagrozeniu porzadku ~publicznego oraz
zapewnienie bezpieczefistwa uzytkownikow i pacjentow. Ochrona *nabywcéw przed
wyrobami, ktorych instrukcje uzywania i materialy promocyjne wprowadzaja w btad co do
wiasciwosci nabywanego urzadzenia stanowi dzialanie zgodne zinteresem spotecznym.

Zgodnie z art. 108 § 1 kpa ,, Decyzji, od ktérej stuzy odwolanie, moze byé nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub
zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami
bqd: tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjgtkowo wazny interes strony” .

W zwigzku z powyzszym w celu ochrony zdrowia, Zycia i bezpieczenstwa pacjentow
oraz w celu przeciwdziatania zagrozeniu porzadku publicznego, Prezes Urzedu zgodnie z art.
86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych podjat niniejsza decyzje
oraz opatrzy! jg rygorem natychmiastowej wykonalnosci. Wykonujac niniejsza decyzje strona
jest obowigzana skutecznie poinformowa¢ odbiorcow przedmiotowego wyrobu o
koniecznosci i sposobie jego wycofania z obrotu i uzywania.

Majac powyzsze na uwadze orzeka sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 kpa, stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
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wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztoéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 kpa w przypadku, gdy decyzji zostal nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, zwrdcenie si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania decyzji.

Marcin Kotakowski

Z up. Pr
! mcfpne%?ﬁa
* Sw Lecaiczych

Otrzymuja

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

3. a/a
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