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DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2017 r., poz. 211 ze zm.) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.)

I. wycofuje si¢ z obrotu i uzywania wyroby medyczne henex - Energy, henex - Lux,
henex - Halm Sport i henex - Halm Active, ktérych wytwércg jest Heidelberger
Therapie s.r.o., Prstna 123, 735 72 Petrovice u Karviné, Republika Czeska (wczeSniej
BioHENEX s.r.o., Prstna 123, 73572 Petrovice u Karvine, Republika Czeska),

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 24 kwietnia 2014 r. spétka Henex Polska Sp. z 0.0. jako dystrybutor powiadomita
Prezesa Urzgdu na podstawie art. 58 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 211 ze zm.), dalej ,,ustawa o wyrobach medycznych”, o
wprowadzeniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu uzywania na tym terytorium
wyrobéw medycznych henex - Energy, henex - Lux, henex - Halm Sport i henex - Halm Active,
ktérych wytworca jest BioHENEX s.r.o., Prstna 123, 73572 Petrovice u Karvine, Republika
Czeska, obecnie Heidelberger Therapie s.r.o., Prstnd 123, 735 72 Petrovice u Karviné,
Republika Czeska, dalej ,,strona”.

Zasada dzialania ww. wyrobéw medycznych oparta jest na dostarczeniu do organizmu energii w
postaci §wiatla podczerwonego o dtugosci fali w przedziale od 750 do 1500 nm. Urzadzenia
henex - Energy, henex - Lux zasilane s3 z wbudowanych akumulatoréw, podczas gdy hemj:x -
Halm Sport i henex - Halm Active nie wymagaja tadowania, poniewaz pozyskuja ,.energi¢ z
otoczenia przy uzyciu fal elektromagnetycznych w zakresie podczerwieni”. Z informacji
zamieszczonych w instrukcjach uzywania ww. wyrobéw wynika, iz mozna je stosowaé w
chorobach dermatologicznych (opryszczki, tradzik, egzemy), zaburzeniach skérnych (oparzenia,
owrzodzenia, blizny), chorobach aparatu ruchu, stanach pourazowych (funkcjonalne zaburzenia
aparatu ruchu), przypadkach probleméw stomatologicznych (zgorzele, paradontozy, afty, stany
po ekstrakcji zgba) oraz innych stanach zapalnych. Ponadto kazde z przedmiotowych urzadzen
.bardzo dobrze sprawdzilo si¢ w prewencji zaburzen zdrowotnych” oraz jest ,,stosowane w celu
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uproszczenia leczenia, np. skurczow migéniowych, urazéw sportowych, reumatyzmu,
rewitalizacji psychosomatycznej i szybszej rekonwalescencji”.

Dla przedmiotowych wyrobéw zostala przeprowadzona przez stron¢ procedura oceny ich
zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi okreslonymi w dyrektywie 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L 169 z 12.07.1993 r. str. 1 ze
zm.), ktérej postanowienia wdraza ustawa o wyrobach medycznych. Zostato to potwierdzone
certyfikatem zgodnosci wydanym przez jednostke notyfikowang Strojirensky zku3ebni
Gstav s.p., Brno, Republika Czeska.

W toku postgpowania zakonczonego wydaniem w dniu 7 stycznia 2015 r. decyzji Prezesa
Urzedu nr UR.D.WM.DNB.2.2015 o wycofaniu z obrotu i uzywania wyrobéw medycznych
Henex-Perfect, Henex-Bio, miniMEDIC2000Gi Perfect i miniMEDIC2000Gi Bio, ktérych
wytworca jest strona, Prezes Urzedu zwrécit si¢ z wnioskiem do Komisji do Spraw Wyrobow
Medycznych o opini¢ w nastgpujacych kwestiach: czy przedmiotowe wyroby moga by¢
skuteczne przy zastosowaniu zgodnie z podanymi w instrukcji uzytkowania wskazaniami, czy
ich zastosowanie wigze si¢ z zagrozeniem zdrowia pacjentéw, czy dostgpne s dane kliniczne
dotyczace zastosowania tych lub réwnowaznych urzadzen zgodnie z podanymi w instrukcji
uzytkowania wskazaniami dermatologicznymi, czy dostgpne dane potwierdzajg skutecznos¢
ww. wyrobéw we wskazaniach podanych w instrukcjach uzywania.

W uchwale nr 4/2015 z dnia 28 maja 2015 r. Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych
stwierdzila, ze wyroby medyczne henex - Energy, henex - Lux, henex - Halm Sport i henex -
Halm Active, ktorych wytwérca rowniez jest strona, nie moga by¢ skuteczne w zastosowaniach
wymienionych w instrukcjach uzytkowania oraz ich uzytkowanie moze stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia pacjentéw, np. przy kierowaniu urzadzenia w oczy, przykladania urzadzenia do rany
przez mozliwos¢ spowodowania infekcji. Komisja stwierdzila, ze nie s jej znane dane
literaturowe potwierdzajace dziatanie lecznicze przedmiotowych wyrobow lub wyrobéw o
udowodnionej réwnowaznosci w zastosowaniach wymienionych w instrukcjach uzywania
przedmiotowych wyrobow.

Zasada dziatania oraz wskazania do stosowania wyrobéw bedacych przedmiotem ww. uchwaty
sq podobne do zasady dzialania i wskazan do stosowania wyrobow begdacych przedmiotem
decyzji nr UR.D.WM.DNB.2.2015.

Wobec powyzszego Prezes Urzgdu wszczat postgpowanie w sprawie wydania decyzji, na
podstawie art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, w przedmiocie wycofania z obrotu i z
uzywania wyrobow henex - Energy, henex - Lux, henex - Halm Sport i henex - Halm Active, o
czym zawiadomil strong¢ pismem z dnia 1 pazdziernika 2015 r. Powodem wszczecia
postepowania byt brak naukowych dowodéw, w tym wynikéw badan klinicznych,
potwierdzajacych, iz ww. wyroby sg skuteczne we wskazaniach podanych w instrukcjach
uzywania oraz materiatach promocyjnych.

W odpowiedzi strona w pi$mie dostarczonym w dniu 16 pazdziernika 2015 r. poinformowata
Prezesa Urzedu, ze przedmiotowe wyroby nie sg juz dystrybuowane na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;.

Wobec powyzszego Prezes Urzgdu wezwal strong pismem z dnia 6 listopada 2015 r. do zloZenia
wyjasnien, czy przedmiotowe wyroby byly wprowadzane do obrotu, wprowadzone do uzywania
lub dystrybuowane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W zwiazku z brakiem odpowiedzi na wezwanie z dnia 6 listopada 2015 r. Prezes Urzgdu w
dniu 14 stycznia 2016 r. ponownie wezwat strong do dostarczenia ww. informacji. W pi$mie
Prezes Urzedu wyjasnit stronie, ze podstawg podjgcia przedmiotowego postepowania byt brak
naukowych dowodéw, w tym wynikéw badan klinicznych, potwierdzajgcych, ze ww. wyroby sg
skuteczne we wskazaniach podanych w instrukcjach uzywania oraz materiatach promocyjnych.
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Prezes Urzgdu poinformowal, ze nie znalazt publikacji naukowych, ktére potwierdzalyby
skutecznos¢  przedmiotowych wyrobow albo podobnych (réwnowaznych) wyrobow
medycznych we wskazaniach podanych w instrukeji uzywania, oraz przywotat uchwate Komisji
do Spraw Wyrobéw Medycznych nr 4/2015 z dnia 28 maja 2015 r. Prezes Urzedu wezwat do
dostarczenia dokumentéw potwierdzajacych skutecznosé i bezpieczenstwo przedmiotowych
wyrobow, w szczegélnosci oceny klinicznej wraz z przywolanymi w niej pozycjami
literaturowymi.

W odpowiedz strona poinformowata, ze przedmiotowe wyroby nie byly wprowadzane do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i wniosta o umorzenie prowadzonego postepowania.
Prezes Urzedu zazadat dalszych wyjasnien, czy Henex Polska Sp. z 0.0., ul. Sielska 17A, 60-129
Poznan, sprzedala uzytkownikom Ilub dystrybutorom jakiekolwiek egzemplarze
przedmiotowych wyrob6éw, czy zwrécita wytworcy wszystkie wprowadzone na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej sztuki lub czy wyroby te znajdujg si¢ nadal na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej.

Strona w piSmie z dnia 14 marca 2016 r. poinformowata, ze wyroby byly skladowane w
siedzibie Henex Polska Sp. z 0.0. celem prezentacji i nie zostaly sprzedane dystrybutorowi.
Mimo wezwan wyroby te nie zostaly zwrécone wytworcy i strona nie wie, gdzie sie znajduja.
Strona poinformowata tez, ze ztozyla zawiadomienie o popelnieniu przestepstwa polegajagcym
na przywlaszczeniu mienia.

Prezes Urzgdu pismem z dnia 25 marca 2016 r. ponownie poinformowat strong, ze zebrane w
sprawie dowody pozwalaja na wydanie rozstrzygniecia i wyznaczyl termin 21 dni na
wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodéw i materialéw. Poinformowat tez strone, ze w
przypadku braku odpowiedzi rozstrzygni¢cie w sprawie nastgpi na podstawie zgromadzonego
materialu dowodowego. Strona zostala tez pouczona, ze moze przesta¢ dokumenty, ktore
potwierdzg bezpieczenstwo i skuteczno$¢ przedmiotowych wyrobéw np. oceng¢ kliniczng lub
wyniki badan klinicznych. Ponadto Prezes Urzedu pismem z dnia 5 kwietnia 2016 .
poinformowal strong, Zze wniosek o umorzenie postgpowania jest pozbawiony podstaw
prawnych, poniewaz zgodnie z art. 105 § 2 kpa organ administracji publicznej moze umorzy¢
postgpowanie, jezeli wystapi o to strona, na ktérej zadanie postgpowanie zostato wszczgte, a nie
sprzeciwiajg si¢ temu inne strony oraz gdy nie jest to sprzeczne z interesem spolecznym.
Poniewaz przedmiotowe postgpowanie zostalo wszczete z urzedu, nie zachodza przestanki
okreslone w art.105 § 2 kpa. Ponadto Prezes Urzgdu poinformowat strong, ze nie zachodzg tez
przestanki pozwalajace umorzy¢ przedmiotowe postepowanie na podstawie art. 105 § 1 kpa,
zgodnie z ktérym, gdy postgpowanie z jakiejkolwiek przyczyny stato si¢ bezprzedmiotowe w
catosci albo w czgsci, organ administracji publicznej wydaje decyzj¢ o umorzeniu postgpowania
odpowiednio w catosci lub w czesci.

W wyniku prowadzonej korespondencji ze strong Prezes Urzgdu ustalil, ze wyroby henex -
Energy, henex - Lux, henex - Halm Sport i henex - Halm Active znalazly si¢ na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej, nie zostaly zwrécone wytworcy i nie wiadomo, gdzie znajdujg sig
obecnie. W zwigzku z tym przedmiotowe wyroby mogty by¢ dystrybuowane lub dostarczone do
uzytkownikéw koncowych.

W dniu 6 maja 2016 r. wplyngt do Prezesa Urzedu wniosek strony o udostgpnienie akt sprawy
oraz pismo pelnomocnika strony, w ktérym wnidst o wydluzenie czasu na zaznajomienie si¢
przez strone z aktami postepowania. Ponadto pelnomocnik podtrzymal os$wiadczenia i
stanowiska wyrazone w pismach z dnia 9 lipca 2014 r. i 20 grudnia 2013 r. wnoszonych w
postepowaniu zakonczonym decyzjg nr UR.D.WM.DNB.2.2015, w tym wnioski dowodowe o
przeprowadzenie dowodoéw z dokumentéw ztozonych przez strong i jej pelnomocnikéw, a takze
dowodu z zeznan strony na okolicznosci zwigzane 2z ustaleniem sposobu dziatania
przedmiotowych wyrobéw, ich wilasciwosci, badan, jakimi zostaly objete, oraz o
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przeprowadzenie rozprawy administracyjnej z udziatem biegltego celem zweryfikowania, czy w
sprawie zachodza przestanki prowadzenia postgpowania w trybie art. 86 ust. 1 ustawy o
wyrobach medycznych. Ponadto pelnomocnik wnidst o przeprowadzenie dowodu z zalgczonego
do pisma sprawozdania z oceny klinicznej z dnia 15 kwietnia 2013 r. Ponadto pelnomocnik
podniést, ze podstawa prawna prowadzonego przez Prezesa Urzedu postgpowania, czyli art. 86
ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, nie odnosi si¢ do skutecznosci przedmiotowych
wyrobéw. Zdaniem pelnomocnika skuteczno$é, bezpieczenstwo i funkcjonalno$¢ wyrobow
medycznych jest weryfikowana w innym trybie, na podstawie odrebnych przepisow, tj.
Dyrektywy 93/42/EWG 1 wihasciwych przepisow krajowych przez Ministerstwo Zdrowia
Republiki Czeskiej, i potwierdzone zloZzonymi w toku postepowania certyfikatami. Zdaniem
pelnomocnika przestankg wydania decyzji w trybie art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach
medycznych jest stwierdzenie zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa uzytkownikéw lub
porzadku publicznego. Ponadto pelnomocnik zarzucit Prezesowi Urzgdu pominigcie strony w
prowadzonym postepowaniu dowodowym.

W odpowiedzi Prezes Urzedu poinformowal stron¢ o wyznaczeniu kolejnego 21 dniowego
terminu na wypowiedzenie si¢, o sposobie dostarczenia kopii akt sprawy, o dotgczeniu do akt
sprawy pism wymienionych w piSmie pelnomocnika, o prawie strony do zlozenia w formie
pisemnej wszelkich wyjasnien, ktére moga wplynag¢ na wyjasnienie sprawy. Ponadto Prezes
Urzedu odnoszac si¢ do wniosku o przeprowadzenie rozprawy zauwazyl, ze strona nie okreslita,
jakiej specjalnosci biegly moglby bra¢ udzial w rozprawie, i dlaczego jego przestuchanie
mialoby wplyng¢ na wyjasnienie sprawy. Ponadto Prezes Urzedu wyjasnil, ze brak
potwierdzenia przez wytworcg skutecznosci i bezpieczenstwa wyrobu medycznego we
wskazaniach zamieszczonych w instrukcji uzywania moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub
zycia pacjentéw. Stosowanie wyrobu medycznego, ktérego skutecznosci nie potwierdzono,
moze powodowa¢ opéznienie rozpoczgcia lub catkowite zaniechanie leczenia przyczynowego, a
w efekcie doprowadzi¢ do zagrozenia zdrowia lub zycia pacjenta.

Strona pismem z dnia 19 maja 2016 r. przestata sporzgdzone w jezyku polskim sprawozdanie z
badan klinicznych z dnia 15 kwietnia 2013 r. oraz artykul ,,Wszystko zaczglo sie od NASA.
Diody elektroluminescencyjne (LED) byly uzywane podczas siedmiu kosmicznych lotow
wahadlowcoOw” celem potwierdzenia, ze wyroby objete postepowaniem sg bezpieczne dla
zdrowia. Ponadto pismem z dnia 18 lipca 2016 r. strona wniosta o dolgczenie do materiatu
dowodowego zataczonych do pisma dokumentéw: protokdtu badania klinicznego z dnia 10 maja
2011 r., certyfikatu wystawionego przez Instytut Diagnostyki i Terapii Komplementarnej
Bonavita z dnia 10 maja 2011 r., wynikéw badan prowadzonych przez dr. n. med. Krzysztofa
Krupke ,0Ocena dzialania p/bélowego miniMedic 2000Gi na podstawie termografii
regulacyjnej” oraz danych technicznych urzadzenia BV TRIO master.

W dniu 20 lipca 2016 r. Prezes Urzgdu otrzymal pismo pelnomocnika strony zawierajgce
ustosunkowanie si¢ do materialu zgromadzonego w toku postepowania oraz dalsze wnioski
dowodowe. Petlnomocnik stwierdzil, ze zawarty w dokumentacji przeglad literatury jest
niepelny, poniewaz w literaturze pojawia si¢ coraz wigcej publikacji 0 pozytywnym dziataniu
diody IR-A malej mocy na czlowieka. Jako przyklad podany zostat artykut J.Fryc i LFryc
zalagczony do pisma. Ponadto pelnomocnik przedstawit charakterystyke promiennika, ktory jest
stosowany w przedmiotowych wyrobach, twierdzac ze ten sam promiennik jest stosowany w
urzgdzeniach przywotanych w przegladzie literatury, nie podajac jednak nazw i typow urzadzen.
Nie wyjasnila takze, dlaczego charakterystyka promiennika nie jest zgodna z informacjami
umieszczonymi w instrukcjach uzywania wyrobow. Pelnomocnik strony przedstawila tez inne
zarzuty dotyczgce zebranego materiatu. Wedtug strony jest ona w stanie przedstawi¢ praktyczne
dzialanie urzadzenia za pomocg diagnostyki TRD. Ponadto pelnomocnik strony wni6st o
zakreslenie dodatkowego 60 dniowego terminu na zlozenie wniosku dowodowego o
przeprowadzenie opinii bieglego celem potwierdzenia, ze objgte postgpowaniem urzadzenia sg
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skuteczne i bezpieczne. Dhugos¢ terminu petnomocnik uzasadnita koniecznoscia ustalenia oséb,
ktére naukowo zajmujg si¢ tematyka promieniowania IR-A w Unii Europejskiej. Dodatkowo
pelnomocnik wnidést o przeprowadzenie rozprawy administracyjnej celem przedstawienia
praktycznego dziatania urzadzen oraz ich skutecznosci i bezpieczenstwa.

W dniu 25 sierpnia 2016 r. Prezes Urzedu otrzymat emaila od czeskiego organu wilasciwego w
sprawach wyrobéw medycznych z informacjami na temat daty wydania pierwszego certyfikatu

zgodnosei dla strony. Pierwszy certyfikat zgodno$ci dla wyrobu miniMEDIC2000gi zostat
wydany w dniu 16 grudnia 2008 r.

W pismie z dnia 26 sierpnia 2016 r. Prezes Urzedu wezwat do przestania kopii dotyczacego ww.
wyrobu certyfikatu zgodnosci i deklaracji zgodno$ci waznych przez caty okres prowadzenia
badania klinicznego wyrobu miniMedic2000Gi przez dr n. med. Krzysztofa Krupke. Ponadto
Prezes Urzgdu przychylit si¢ do wniosku 0 wyznaczenie dodatkowego 60 dniowego terminu na
zlozenie wniosku dowodowego w postaci opinii bieglego i wyjasnil, ze aby opinia taka mogta
stanowi¢ istotny dowod w sprawie, musi spetniaé wymogi stawiane ocenie klinicznej w art. 39
ustawy o wyrobach medycznych oraz rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r.
w sprawie szczegblowych warunkéw, jakim powinna odpowiadaé ocena kliniczna wyrobéw
medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji (Dz. U. z 2011 r. poz. 331).
W szczeg6lnosci autor opinii musi udowodni¢ réwnowazno$é wyrobow, ktérych dotycza
wykorzystywane w ocenie dane kliniczne, z ocenianymi wyrobami, potwierdzi¢ skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo stosowania ocenianych wyrobéw we wszystkich wskazaniach do stosowania
podanych w instrukcjach uzywania oraz zidentyfikowaé przeciwwskazania do stosowania
wyrobu. Opinia powinna by¢ uzupelniona o kopi¢ protokolu przegladu pismiennictwa
naukowego zgodnie z § 7 ww. rozporzadzenia oraz kopie publikacji wybranych do oceny
kliniczne;.

W dniu 26 wrzesnia 2016 r. Prezes Urzedu wydal postanowienie nr UR.P.WM.DNB.8.2016 o
odmowie powotania bieglych i przeprowadzenia rozprawy z powodéw wyszczegdlnionych w
jego uzasadnieniu.

W dniu 6 pazdziernika 2016 r. Prezes Urzedu otrzymat pismo pelnomocnika strony, w ktérym
wnidst o przeprowadzenie dowodu z opinii bieglego, wskazujgc nazwisko bieglego. W
odpowiedzi Prezes Urzgdu pismem z dnia 2 listopada 2016 r. wyjasnit stronie, ze okreslong we
wniosku opini¢ strona powinna uzyskaé¢ samodzielnie, a nastepnie zlozy¢ jg Prezesowi Urzedu
w terminie 60 od dnia otrzymania tego pisma. W dniu 7 listopada 2016 r. pelnomocnik strony
ztozyl dokument — oceng wyrobu miniMedic2000Gi wykonang przez Uniwersytecki Szpital
Kliniczny w Ostrawie. Pismem z dnia 5 stycznia 2017 r. strona poinformowata o zleceniu
bieglemu wykonanie oceny klinicznej przedmiotowych wyrobéw i wniosta o przedtuzenie
terminu na ich zlozenie. Prezes Urzedu w pi$mie z 2 marca 2017 r. wyznaczy! nowy termin na
zlozenie ww. dowodu.

W dniu 25 kwietnia 2017 r. Prezes Urzedu przestat stronie na zlozong telefonicznie prosbe
informacje na temat prawidtowego sposobu wykonania oceny klinicznej wyrobu.

W dniu 26 maja 2017 r. Prezes Urzedu otrzymat odpowiedz od czeskiego organu wlasciwego w
sprawach wyrobow medycznych  na =zapytanie przestane drogag mailowag dotyczgce
prawdziwosci zlozonego przez strong certyfikatu zgodnosci waznego od 16 lipca 2007 r.
Certyfikat ten, okre$lony jako ,dobrowolny certyfikat”, byl wystawiony na podstawie
zatacznika VII do dyrektywy 93/42/EWG.

W dniu 1 czerwca 2017 r. Prezes Urzedu otrzymat wniosek strony z dnia 31 maja 2017 r. o
dopuszczenie zalgczonych do pisma dowodéw m.in. raportu koficowego z oceny klinicznej z
dnia 10 stycznia 2006 r. oraz korficowej oceny klinicznej z dnia 15 kwietnia 2013 r. Ponadto
pismem z dnia 6 czerwca 2017 r. strona poinformowala o zmianie nazwy na Heidelberger
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Therapie s.r.o. Pismem z dnia 24 kwietnia 2017 r. strona wniosta o dotaczenie do akt sprawy
oceny klinicznej wyrobu BV-Harmonic znajdujgcej si¢ w aktach sprawy zakonczonej wydaniem
decyzji nr UR.D.WM.DNB.9.2014 z dnia 13 stycznia 2014 r. oraz przedstawila opini¢
techniczng nr 01/2012 opracowang przez Zakiad Doswiadczalno-Produkcyjny Optoelektroniki
OPTEC s.c. potwierdzajaca, ze wyréb miniMedic 2000Gi jest bardzo podobny do wyrobu BV-
Harmonic.

W odpowiedzi na ww. pismo Prezes Urzgdu wyjasnil, Zze nie jest mozliwe dolaczenie przez
Prezesa Urzedu do akt postepowania oceny klinicznej REZONATORA bio-FOTONOWEGO
BV-Harmonic opracowanej przez prof. Aleksandra Sieronia, poniewaz ocena kliniczna stanowi
wewnetrzny dokument wytworcy i nie jest dostgpna publicznie. Prezes Urzg¢du stwierdzit tez, ze
ww. opinia nie potwierdzala skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania Rezonatora
Biofotonowego BV-Harmonic we wskazaniach podanych w instrukcji uzywania tego wyrobu,
co zostalo jasno wyrazone w decyzji nr UR.D.WM.DNB.9.2014 z dnia 13 stycznia 2014 r.
Ponadto Prezes Urzgdu wyjasnil, ze przedmiotem postgpowania s3 wyroby henex - Energy,
henex - Lux, henex - Halm Sport i henex - Halm Active a nie miniMEDIC2000Gi.

W odpowiedzi pismem z dnia 25 wrzesnia 2017 r. strona przestala deklaracje zgodnosci i
stwierdzila, ze przedmiotowe wyroby s3 ,zupelnie nieszkodliwe i nie ma zadnych
przeciwwskazan do ich stosowania”. Ponadto strona ponownie podniosta, ze przedmiotowe
wyroby ,sg prawidlowo zarejestrowane w Unii Europejskiej, majg wilasciwe certyfikaty i
dlatego wiasnie strona polska powinna akceptowa¢ prawo unijne — jesli zaswiadczenie jest
wydawane przez kraj cztonkowski UE, powinno by¢ woéwczas respektowane przez wszystkie
kraje czlonkowskie — Polska nie jest tu wyjatkiem”.

Poniewaz w trakcie prowadzonego postgpowania zgromadzono liczne dowody (oceny
kliniczne, artykuly naukowe itd.) Prezes Urzedu stwierdzit, ze konieczna jest powtdrna ocena
skutecznosci i bezpieczenstwa przedmiotowych wyrobow przez Komisje do Spraw Wyrobow
Medycznych i zwrécit si¢ z wnioskiem o wydanie opinii, czy dostarczona przez wytworce firme
Heidelberger Therapie s.r.o. Prstna 123, 735 72 Petrovice u Karviné, Republika Czeska
(poprzednia nazwa: BioHENEX s.r.o., Prstna 123, 73572 Petrovice u Karvine, Republika
Czeska) ocena kliniczna wyrobow medycznych henex - Energy, henex - Lux, henex - Halm
Sport i henex - Halm Active oraz inne przedstawione przez wytwoérce dokumenty potwierdzajg
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania ww. wyrobéow we wszystkich wskazaniach
zamieszczonych w instrukcji uzywania. Do wniosku dolgczona zostala zgromadzona w
postepowaniu dokumentacja oraz liczne pisma strony zawierajgce argumenty odnoszgce si¢ do
bezpieczenstwa i skutecznosci metody terapeutycznej, ktére nie zostaly uwzglednione w ocenie
klinicznej. We wniosku wyjasniono, ze wyroby henex - Energy, henex - Lux, henex - Halm
Sport i henex - Halm Active byly przedmiotem uchwaty Komisji ds. Wyrobéw Medycznych Nr
4/2015 z dnia 28 maja 2015 r. Na jej podstawie Prezes Urzedu w dniu 1 pazdziernika 2015 r.
wszczal postepowanie w sprawie wydania decyzji, na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy o
wyrobach medycznych, wycofujgcej z obrotu i z uzywania ww. wyroby. Powodem wszczecia
postepowania byl brak naukowych dowodéw, w tym wynikéw badan klinicznych,
potwierdzajacych, iz ww. wyroby sg skuteczne we wskazaniach podanych w instrukcjach
uzywania oraz materiatach promocyjnych. W trakcie prowadzonego postgpowania wytworca
dostarczyl Prezesowi Urzedu liczne dokumenty, w tym ocen¢ kliniczng przedmiotowych
wyrobow. Wobec tego zaistniala potrzeba powtdrnej oceny bezpieczenstwa i skutecznosci
przedmiotowych wyrobow. Ponadto we wniosku nr 4/2015 omylkowo odniesiono si¢ do
wskazan dermatologicznych, podczas gdy opinia Komisji powinna odnosi¢ si¢ do wszystkich
wskazan podanych w instrukcji uzywania wyrobow.

Pismem z dnia 24 maja 2018 r. Prezes Urzedu poinformowatl strong, ze zebrane w sprawie
dowody pozwalajg na wydanie rozstrzygnigcia i wyznaczylt termin 14 dni na wypowiedzenie si¢
co do zebranych dowodéw i materiatéw. W odpowiedzi strona poinformowata, ze nigdy nie
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wnioskowata do Prezesa Urzedu o wydanie decyzji w sprawie przedmiotowych wyrobéw i
nigdy nie dostarczyla ich w celu oceny. Ponadto strona poinformowata, Ze ,nie istnieje juz na
rynku polskim od pigciu lat i nie rozwaza ponownego wejscia na rynek™ oraz, ze strona ,.jako
producent, ma produkty certyfikowane w Republice Czeskiej™.

Po przeprowadzeniu postepowania i ocenie zebranego materialu dowodowego Prezes Urzedu
stwierdzit, co nastepuije.

Zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych, ktéra wdraza postanowienia dyrektywy
93/42/EWG, wytwérca wyrobu medycznego przeprowadzajgc procedur¢ oceny zgodnosci
wyrobu, sporzadza m.in. oceng kliniczng w celu potwierdzenia zgodno$ci z wymaganiami
zasadniczymi dotyczacymi wiasciwosci i dzialania ocenianego wyrobu oraz w celu oceny
dzialan niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka w normalnych
warunkach uzywania ocenianego wyrobu. Zgodnie z art. 39 ust. 2 ww. ustawy ocen¢ kliniczng
wykonuje si¢ na podstawie danych klinicznych, czyli informacji dotyczacych bezpieczenstwa
lub dzialania wyrobu medycznego, pochodzacych z badan klinicznych danego wyrobu
medycznego, badania klinicznego lub innych badan, ktérych wyniki zostaly opublikowane w
piSmiennictwie naukowym, dotyczacych podobnego wyrobu medycznego, lub opublikowanych
albo niepublikowanych sprawozdah z innych do$wiadczen dotyczacych uzywania wyrobu
medycznego, w przypadku ktérego mozna wykazaé réwnowaznosé z ocenianym wyrobem
medycznym. Celem oceny klinicznej jest m.in. potwierdzenie, ze wyrob dziata w spos6b
okreslony przez wytworce, a ryzyko wynikajgce z uzywania wyrobu jest akceptowalne, biorgc
pod uwagg korzysci dla pacjenta. Wytwoérca musi wykaza¢, ze wyrdb dziata w sposéb okreslony
w dokumentacji technicznej, a jego stosowanie jest skuteczne i bezpieczne we wskazaniach
podanych w instrukcji uzywania, materialach promocyjnych i oznakowaniu wyrobu. Natomiast
zgodnie § 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegdtowych
warunk6w, jakim powinna odpowiadaé ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji ,,1. Wyroby podobne do ocenianego wyrobu,
wykorzystywane w jego ocenie klinicznej, musza mie¢ to samo przewidziane zastosowanie oraz
parametry techniczne, rozwiazania konstrukcyjne i whasciwosci biologiczne na tyle podobne,
aby pomigdzy ocenianym wyrobem a wyrobem, ktérego dotycza dane kliniczne, nie
wystepowaly istotne réznice dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania. 2. Poréwnanie
przewidzianego zastosowania uwzglednia w szczegélnosci: stan zdrowia pacjentéw, dla ktérych
wyroby podobne s3 przeznaczone do uzycia, nasilenie choroby i jej stadium, miejsce stosowania
W organizmie, populacj¢ pacjentdw oraz przeciwwskazania. 3. Poréwnanie parametréw
technicznych i rozwigzan konstrukcyjnych uwzglednia w szczegélnosci: wlasciwoscei projektu,
konstrukcje, specyfikacje techniczne, whasciwosci fizykochemiczne, rodzaj i ilo$¢ emitowanej
energii, lokalizacj¢, rozmieszczenie, zasady eksploatacji i warunki uzywania oraz krytyczne
wymagania dotyczace poprawnego dzialania. 4. Porownanie wihasciwosci biologicznycl}
uwzglednia w szczegblnosci biozgodno$é materiatéw kontaktujacych sie z tymi samymi
tkankami lub ptynami ustrojowymi. 5. Jezeli stwierdzono réznice miedzy danymi dotycza(cyn_u
ocenianego wyrobu i danymi dotyczacymi wyrobu podobnego, w szczeg6lnosci gdy rézni je
mechanizm dziatania lub korzysci plynace z ich stosowania, dokonuje si¢ oceny tych roznic i
dokumentuje zakres, w jakim mozna wykorzysta¢ dane dotyczace wyrobu podobnego do oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania ocenianego wyrobu.”.

Przeglad piSmiennictwa naukowego wykonany przez Prezesa Urzedu nie potwierdzit
skutecznodci przedmiotowych wyrob6w. Pomimo istnienia licznych publikacji opisujacych
zastosowania terapii $wiatlem podczerwonym, Prezes Urzedu nie znalazt danych klinicznych
dotyczacych zastosowania urzadzen réwnowaznych z przedmiotowymi wyrobami, tj-. 0
identycznych wlasciwosciach promieniowania (rozklad, moc, dtugosé fali) oraz wskazaniach
do stosowania. Ponadto w pi$miennictwie brak jest artykuléw dotyczacych urzadzen, ktére
bylyby zasilane nie przez znane zrédlo energii elektrycznej jakim jest sie¢ lub baterie, a przez
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energie pobierang z otoczenia jak to zachodzi w wyrobach henex - Halm Sport i henex - Halm
Active. Wbrew twierdzeniu strony takze artykul J. Fryc i I. Fryc ,,Diody elektroluminescencyjne
LED w dermatologii — stymulacja gojenia ran” (Przegl. Dermatol 2016, 103, 169-175) oraz
przywolane w nim publikacje nie stanowig dowodu na skuteczno$¢ przedmiotowych wyrobéw.
Publikacja ta jest artykutem przegladowym, a przywolane w nim dane kliniczne odnoszg si¢ do
wyrobow, ktorych rownowaznos$¢ z ocenianymi wyrobami nie zostata udowodniona. Podkresli¢
nalezy, ze w artykule wymienione zostaly parametry, ktére powinny by¢ brane pod uwage przy
doborze diéd LED, sg to: dtugo$¢ fali, nat¢Zenie promieniowania, parametry impulsu (moc piku,
czestotliwo$é, szeroko$é impulsu, wspétczynnik wypetnienia), spéjnosé widmowa emitowanego
promieniowania, polaryzacja, energia, gesto$¢ energii, czas ekspozycji, odstgp pomigdzy
kolejnymi dawkami. Wedlug autorek niewlasciwy dobér parametréw bedzie skutkowat
zmniejszong efektywnoscia terapeutyczng lub catkowitym brakiem efektu leczniczego. Jednakze
strona dolaczajgc do akt sprawy ww. artykul nie wykonala analizy poréwnawczej
uwzgledniajagcej wymienione przez autorki parametry, dotyczacej przedmiotowych wyrobé6w
oraz wyrobow, ktérych dotycza dostgpne w dane kliniczne. Strona poprzestala na ogélnikowym
stwierdzeniu, ze ww. artykul jest dowodem potwierdzajagcym, ze przedmiotowe wyroby sa
skuteczne i bezpieczne.

Przedstawione przez stron¢ w toku prowadzonego post¢powania dokumenty nie potwierdzily
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania przedmiotowych wyrobow. Zadna z przedstawionych
ocen klinicznych (,,Konicowa ocena kliniczna wyrobu medycznego wraz z testem klinicznym” z
dnia 15 kwietnia 2013 r. , ,,Ocena wyrobu medycznego” z dnia 20 kwietnia 2012 r., ,,Raport
koncowy z oceny klinicznej wyrobu medycznego (bez proby klinicznej” z dnia 10 stycznia 2006
r.) nie spelnia wymogoéw stawianych ocenie klinicznej i opisanych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegélowych warunkow, jakim powinna
odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji. Przywotano w ww. dokumentach dane kliniczne dotyczace wyrobow, ktérych
rébwnowaznosci z ocenianym wyrobem nie udowodniono, w szczeg6lnosci nie poréwnano
przewidzianego zastosowania, parametréw technicznych i rozwigzan konstrukcyjnych. W
piSmie z dnia 13 lipca 2016 r. pelnomocnik strony poinformowal, ze w przedmiotowych
wyrobach stosowany jest promiennik IR-A o diugosci fali 875nm ,taki sam jak w pozostatych
urzgdzeniach opisanych w analizie” Prezesa Urzedu. Jednakze informacja ta jest niezgodna ze
znajdujgcymi si¢ w instrukcjach uzywania przedmiotowych wyrobéw informacjami
dotyczacymi emitowanego promieniowania, a ponadto pelnomocnik nie podal, ktére z
opisywanych w analizie wyrobow majg identyczne promienniki i na jakiej podstawie oparla
takie twierdzenia. Jezeli oceniane wyroby i wyroby, ktérych dotycza dane kliniczne przywolane
w ocenie klinicznej sg rOwnowazne, to powinno to zosta¢ udowodnione w ww. ocenie.

Ponadto ww. dokumenty zawieraja opisy pojedynczych przypadkow zastosowania
przedmiotowych wyrobéw i wyrobéw Henex-Perfect, Henex-Bio, miniMEDIC2000Gi Perfect i
miniMEDIC2000Gi Bio. Uzyskanych wynikéw nie mozna traktowa¢ jako dowodoéw na
skuteczno$¢ dzialania przedmiotowych urzadzen, poniewaz ww. raporty sg mato wiarygodne i
subiektywne z nast¢pujgcych powodéw: nie podano kryterium doboru przypadkéw do opisu, nie
zastosowano obiektywnych pomiaréw zdrowia i sprawno$ci przed i po terapii, nie podano
kryteriow oceny poprawy obserwowanej po terapii, w niektérych przypadkach jednocze$nie
stosowano inne formy terapii, badana grupa byla niejednorodna pod wzgledem leczonych
stanéw chorobowych, nie zastosowano obserwacji kontrolnych w warunkach podwdjnie Slepej
proby celem wyeliminowania efektu placebo, nie zastosowano obserwacji dluzszych niz
bezposredni wynik leczenia, brak deklaracji braku konfliktu intereséw. Ponadto jako metode
oceny stanu zdrowia pacjentow oraz skutecznosci leczenia stosowano metod¢ TRD zwang takze
skaningowg termografig regulacyjna, ktéra jest metoda nieudowodniong i brak jest danych
potwierdzajacych jej wartos¢ diagnostyczng.
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Dostarczony przez strong¢ dokument ,,Protokét badan klinicznych rezonator6w biofotonowych
miniMedic200gi” z dnia 10 maja 2011 r. wraz z materialami uzupelniajgcymi takze nie moze
stanowi¢ potwierdzenia skutecznosci przedmiotowych wyrobéw, poniewaz nie zawiera
istotnych informacji niezbgdnych do oceny jego wiarygodnosci, w szczegdlnosci: brak
deklaracji braku konfliktu intereséw; brak przestanki dla poréwnania termoterapii z terapig
polem magnetycznym lub elektroterapig; autor poza czasem terapii nie podaje zadnych innych
parametrow oddzialywan stosowanych w grupie kontrolnej, brak informacji o sposobie doboru
do grup (rekrutacji), brak informacji pozwalajgcych sgdzi¢ o poréwnywalnosci grup, brak
informacji, co bylo przyczyna leczonych dolegliwosci, w jaki sposdb stwierdzono i
zweryfikowano przyczyng dolegliwosci, brak informacji, w jaki spos6b prowadzono terapie, czy
obie grupy otrzymaly poréwnywalng terapi¢ towarzyszaca, nie wiadomo, w jaki spos6b
prowadzono terapi¢ w grupie poréwnawczej, czy grupa kontrolna otrzymata jedng wybrang czy
wszystkie terapie poréwnawcze, autor nie uwiarygodnia wlasciwego postepowania
terapeutycznego w grupie porownawczej; brak wzmianki o zastosowaniu placebo i metodyki
pomiaru wyniku z zastosowaniem techniki podwdéjnie $lepej, sa istotne watpliwosci, co do
uzytych metod oceny, poniewaz do oceny bolu uzyto oryginalng subiektywng skale poprawy
(autorzy nie podaja, czy jest to walidowane narzedzie) oraz metode termografii regulacyjnej,
ktérej skutecznos$¢ nie zostata udowodniona; brak statystycznego opracowania wynikow, niska
ranga formy przedstawienia wynikow.

Watpliwosci Prezesa Urzedu co do skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania przedmiotowych
wyrobow podzielita Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych, o ktérej mowa w ustawie z dnia
18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451). W skiad komisji wchodza specjalisci z
wieloletnim do$wiadczeniem w zakresie nauk medycznych w tym stomatologii, chirurgii,
rehabilitacji i ortopedii oraz inzynierii biomedycznej. W uchwale nr 5/2017 z dnia 23 listopada
2017 r. Komisja stwierdzita: ,,Po rozpatrzeniu wniosku nr 5/2017 z dnia 18 pazdziernika 2017 r.
Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych uchwala, ze ocena kliniczna wyrobéw medycznych
henex - Energy, henex - Lux, henex - Halm Sport i henex - Halm Active oraz inne
przedstawione przez wytwoérce Heidelberger Therapies.r.o. Prstna 123, 735 72 Petrovice u
Karviné, Republika Czeska (poprzednia nazwa: BioHENEX s.r.o., Prstna 123, 73572 Petrovice
u Karvine, Republika Czeska) dokumenty i materiaty nie potwierdzaja skutecznosci stosowania
ww. wyrobow we wszystkich wskazaniach zamieszczonych w instrukcjach uzywania. Ponadto
uzywanie wyrobow henex - Halm Sport i henex - Halm Active zgodnie z instrukcjg ich
uzywania moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia uzytkownika”. Jako motywy przyjetego
stanowiska ww. Komisja podata: ,,Biologiczne podstawy choréb wymienionych przez wytworce
jako wskazania do stosowania urzadzen nie stwarzajag mozliwosci zaistnienia zamierzonej przez
wytwoérce poprawy stanu zdrowia uzytkownikéw przy stosowaniu tych wyrobdéw. Ocena
kliniczna wyrobéw medycznych henex - Energy, henex - Lux, henex - Halm Sport i henex -
Halm Active oraz inne przedstawione przez wytworce dokumenty nie potwierdzajg skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania ww. wyrobéw we wskazaniach zamieszczonych w instrukcji
uzytkowania. Brak wyrazniej informacji, ze urzadzenia henex - Halm Sport i henex - Halm
Active moga by¢ stosowane wylacznie po konsultacji z lekarzem, stwarza ryzyko podjgcia przez
pacjenta nieskutecznego samodzielnego leczenia i tym samym moze przyczyni¢ si¢ do
opdznienia postawienia wlasciwego rozpoznania choroby i podjecia wiasciwego leczenia.
Ponadto w instrukcjach uzywania ww. wyrobéw umieszczono informacj¢ o braku
przeciwwskazan do ich stosowania, pomimo istnienia przeciwwskazan do stosowania
naswietlan w niektérych chorobach (np. przy nowotworach), co moze skutkowa¢ zaostrzeniem
istniejagcej choroby w wyniku stosowania tych wyrobow. Wymienione we wskazaniach zgorzele
takze powinny by¢ przeciwwskazaniem do stosowania wyrobu.”.
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Z zebranych w postgpowaniu materialdéw wynika, ze instrukcje uzywania wyrobow henex —
Energy i henex — Lux, z ktérymi byly dostarczane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie
zawieraly zalecenia kontaktu z lekarzem przed zastosowaniem wyrobu. Instrukcje uzywania,
ktore zostaly przedstawione ww. Komisji, zostaly dostarczone w toku postgpowania przez
pelnomocnika strony po zmianie nazwy strony. Wobec tego zagrozenie zwigzane z brakiem
opisanego wyzej zalecenia wystepuje przy wszystkich wyrobach bedgcych przedmiotem
niniejszego postgpowania.

Stosownie do art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ,.Prezes
Urzedu, w celu ochrony zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikow lub
innych o0s6b albo przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzadku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobéw moze wyda¢ decyzjg
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 podjgcia FSCA lub
wydania notatki bezpieczenstwa”.

Brak potwierdzenia skutecznosci i bezpieczefistwa przedmiotowych wyrobéw we wskazaniach
zamieszczonych w instrukcji uzywania oraz nieumieszczenie w instrukcji przeciwwskazan do
stosowania naswietlan w takich schorzeniach jak: ostre stany zapalne, czynne infekcje, choroby
przebiegajace z gorgczka, choroby nowotworowe, stany zwigkszonego ryzyka krwawien, bol o
nieznanej przyczynie, $wieze urazy, mogg stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia, a nawet zycia
pacjentow i uzytkownikow.

Ponadto informacje zawarte w instrukcji uzywania oraz materiatlach promocyjnych poprzez
swoj pseudonaukowy charakter oraz sprzeczno$¢ z powszechnie przyjeta wiedzg naukowsg
wprowadzajg w blad okreslony w art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych. Na podstawie tego przepisu zabronione jest wprowadzanie do obrotu,
wprowadzanie do uzywania, dystrybuowanie, dostarczanie i udostgpnianie wyrobéw, ktérych
nazwy, oznakowanie lub instrukcje uzywania mogg wprowadza¢ w blad co do wiasciwosci i
dzialania wyrobu przez przypisanie wyrobowi wiasciwosci, funkcji i dziatan, ktorych nie
posiada. Zgodnie z art. 92 ust 1 ww. ustawy, kto wprowadza do obrotu wyroby, ktérych nazwy,
oznakowania lub instrukcji uzywania wprowadzajg w blad okreslony w art. 8 ust. 1 podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Naruszenie obowigzujacych przepisow prawnych jest dzialaniem przeciwko porzadkowi
publicznemu, a Prezes Urzedu, jako organ administracji panstwowej, dziala m.in. w celu
zapewnienia porzadku publicznego, w zakresie swoich kompetencji.

Zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,Decyzji, od ktérej shuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbgdne 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”.

Pozostawanie na rynku przedmiotowych wyrobéw medycznych stanowi zagrozenie dla zdrowia
i zycia uzytkownikow. Ponadto ochrona nabywcéw przed wyrobami, ktérych instrukcje
uzywania i materialy promocyjne wprowadzaja w blad co do wlasciwosci nabywanego
urzgdzenia stanowi dziatanie zgodne z interesem spotecznym.

W zwigzku z powyzszym w celu ochrony zdrowia, zycia i bezpieczenstwa pacjentow oraz w
celu przeciwdziatania zagrozeniu porzadku publicznego, Prezes Urzgdu zgodnie z art. 86 ust. 1
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych podjat niniejsza decyzj¢ oraz opatrzy? ja
rygorem natychmiastowej wykonalnosci.

Majgc powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.
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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 2017 r. poz. 1257 ze zm.), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych ~ Wyrobéw  Medycznych i  Produktéw Biobdjczych,
W terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14
czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwotania nie wstrzymuje wykonania
decyzji.

owazniepia Prezésa [ ©
(CEPREZS. Vo A

dycznych

Otrzymuja

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

3. a/a
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