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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 wyréb medyczny Puls-HSR (zwany tez
Pulsoksymetr HSR), ktérego wytwércg jest Krzysztof Krzyminiewski prowadzacy
dzialalno§¢ gospodarczag pod firmg Cardio Monte Krzysztof Krzyminiewski,
0s. Wichrowe Wzgorze 14 lok. 105, 61-676 Poznan,

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 9 marca 2016 r. Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw wydat
decyzje¢ nr RPZ 2/2016 dotyczaca naruszania zbiorowych intereséw konsumentéw przez
VRM Group Sp. z o.0. poprzez m.in. nieujawnianie w kierowanych do konsumentéw
zaproszeniach na prezentacje oferowanych przez ww. podmiot towaréw handlowego celu
takich prezentacji, przy jednoczesnym sugerowaniu konsumentom, ze przedmiotem
prezentacji sg badania ukladu krgzenia. W zawartych w decyzji nr RPZ 2/2016 kopiach
zaproszen na prezentacje prowadzone przez ww. podmiot umieszczono informacj¢ o
wykonywaniu w trakcie prezentacji badan uktadu krazenia przy pomocy programu o nazwie
Pulsoksymetr HSR. Wedtug informacji umieszczonych w ww. zaproszeniu ,,Ocena wielkosci
parametrow uzyskanych przy uzyciu programu PULSOKSYMETR HSR dostarcza
informacje nie tylko o pulsie, ale takze o stanie uk}adu t¢tnic i serca monitorowanego pacjenta
i staje si¢ bardzo pomocnicza w diagnostyce choréb ukladu krazenia”. Ponadto z ww.
zaproszenia wynikato, ze badanie wykrywa m.in. zmiany miazdzycowe, zaburzenia rytmu
serca, niewydolnos$¢ pracy zastawek i arterii, niewydolno$¢ w krazeniu ptucnym. Wedlug
informacji w ww. zaproszeniu program Pulsoksymetr HSR zostal opracowany przez
prof. dr hab. Ryszarda Krzyminiewskiego w Zakladzie Fizyki Medycznej UAM. Dzialanie
programu polega na zwigkszeniu rozdzielczosci sygnatowej fali tg¢tna badanej
pulsoksymetrem i dzieki temu programowi mozliwa jest doktadniejsza analiza fali pulsu.

Poniewaz z przytoczonych wyzej informacji wynikalo, ze ww. wyrdb spelnia definicje
wyrobu medycznego podang w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.), dalej ,,ustawa o wyrobach medycznych”,
zgodnie z ktoérg wyrob medyczny to ,narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie,
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material lub inny artykul, stosowany samodzielnie lub w polaczeniu, w tym 2z
oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworcg do uzywania specjalnie w celach
diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbgdnym do jego wlasciwego stosowania,
przeznaczony przez wytworcg do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub lagodzenia przebiegu

choroby,

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

¢) badania, zastegpowania lub modyfikowania budowy ‘anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,

d) regulacji poczgé

- ktéry nie osiaga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim $rodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktorego dzialanie moze by¢
wspomagane takimi $rodkami", a Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych, daje ,Prezes Urzedu”, nie otrzymat
zgloszenia lub powiadomienia zlozonego na podstawie art. 58 ustawy o wyrobach
medycznych, dotyczacego wyrobu o nazwie Pulsoksymetr HSR, Prezes Urzedu podjat
czynnosci w celu ujawnienia zrédta pochodzenia wyrobu oraz wyjasnienia, czy wytworca
uznat przedmiotowy wyréb za wyréb medyczny i przeprowadzit odpowiednig dla niego oceng
zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi podanymi w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 21 1), dalej ,,rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyroboéw medycznych”, przed wprowadzeniem przedmiotowego wyrobu do obrotu.

W wyniku prowadzonych dzialan Prezes Urzedu ustalil, ze program Puls-HSR (zwany
tez Pulsoksymetr HSR) wspolpracuje z pulsoksymetrem CMS50D+ (wytworca Contec
Medical Systems Co.,LTD, Chiny, autoryzowany przedstawiciel Shanghai International
Trading Corp. GmbH, Niemcy) i w wyniku analizy zapisanej przez ww. pulsoksymetr fali
pulsu generuje szereg parametréw (,,puls”, ,wysycenie tlenem”, ,,stosunek objgtosci komory
do aorty”, ,,zastawka aorty”, ,indeks pulsacji”, indeks komora/aorta”, ,,dynamika arterii”),
ktére wskazujg m.in. na ,zaburzenia ukladu krazenia zwigzane z krgzeniem ptucnym lub
uktadem oddechowym”, $wiadcza o ,,zmianach wywolanych miazdzyca, cukrzycg i wskazujg
na mozliwo$é wystepowania np. wad zastawkowych” oraz ,,poprawnej elastycznosci i
sprezystosci ukladu krazenia” i charakteryzuja ,.pracg zastawki aorty” (wedlug instrukcji
uzytkowania przestanej w dniu 9 maja 2016 r. przez wytworce - pana Krzysztofa
Krzyminiewskiego prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza pod firmg Cardio Monte
Krzysztof Krzyminiewski, os. Wichrowe Wzgérze 14 lok 105, 61-676 Poznan, zwanego dalej
,.strona”). Z ww. instrukcji uzywania wynika takze, ze ww. wyréb moze by¢ stosowany do
jednorazowego pomiaru ww. parametréw oraz do monitorowania zmian poszczeg6lnych
parametréw wywolanych procesem leczenia - przyjmowaniem lekéw, przebytym zabiegiem
chirurgicznym, rehabilitacja, zabiegami fizjoterapeutycznymi itd. Wobec tego przedmiotowy
wyréb spetnia przytoczong wezesniej definicjg wyrobu medycznego.

W zwiazku z powyzszym Prezes Urzedu wezwal pismem z dnia 6 czerwca 2016 r.
strong, na podstawie art. 71 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, do dostarczenia w ciggu 7
dni od dnia doreczenia tego pisma dokumentacji oceny zgodno$ci przedmiotowego wyrobu.
Pismo zostalo przestane listownie. Strona zostala poinformowana o wystaniu ww. pisma
réwniez za poSrednictwem poczty elektronicznej. Pismo zostalo zwrécone z powodu
niepodjecia w terminie. W odpowiedzi strona w dniu 30 czerwca 2018 r. zwrécita si¢ droga
e-mailowa o wydtuzenie terminu na dostarczenie wszystkich wymaganych dokumentéw do
dnia 31 lipca 2016 r., na co Prezes Urzedu w e-mailu z dnia 25 lipca 2016 r. wyrazit zgode.
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Ponadto strona w e-mailu z dnia 30 czerwca 2016 r. oswiadczyla, ze do czasu zakoficzenia
sprawy wstrzymuje sprzedaz przedmiotowego wyrobu. Nastepnie na ponowng prosbe strony

Prezes Urzgdu ponownie wydluzyt termin na zlozenie zadanych dokumentéw do dnia
30 wrzesnia 2016 1.

Po analizie otrzymanej od strony w dniu 2 pazdziernika 2016 r. dokumentacji
przedmiotowego wyrobu, Prezes Urzedu e-mailem z dnia 9 listopada 2016 r. wezwat do
uzupelnienia przestanej oceny klinicznej przedmiotowego wyrobu o kopie przywotanych w
ocenie pozycji literaturowych. Ponadto Prezes Urzedu wezwal do niezwlocznego
uzupetnienia przestanej dokumentacji o opisy wyrobow okreslajagce jednoznacznie
przeznaczenie wyrobéw, schematy/opisy budowy oprogramowan wyjasniajace sposéb ich
dziatania oraz zakres wspolpracy z innymi wyrobami medycznymi oraz poinformowal, ze
przestana dokumentacja oceny zgodnosci jest niepelna, poniewaz nie zawiera, oprocz
wymienionych wyzej, nastgpujgcych dokumentéw: wykazu norm zharmonizowanych
zastosowanych w catosei lub w czgsci oraz opiséw rozwigzan przyjetych w celu spelnienia
wymagan zasadniczych, jezeli nie zastosowano w pelni norm zharmonizowanych;
dokumentacji walidacji i weryfikacji oprogramowania; dokumentacji potwierdzajgcej, ze
wyroby speiniaja wymagania zasadnicze w potgczeniu z wyrobami medycznymi, z ktorymi
beda dziala¢ zgodnie z przewidzianym przez wytworce przeznaczeniem; list kontrolnych
potwierdzajgcych spelnienie wymagan zasadniczych podanych w zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych; wzoréw oznakowania; deklaracji zgodnosci; dokumentacji
dotyczacej produkcji wyrobow, ich instalacji i szkolenia uzytkownikéw; procedur
dotyczacych systematycznego przegladu doswiadczen gromadzonych po wprowadzeniu
wyrobu medycznego do obrotu, prowadzenia dziatan korygujacych oraz postepowania w
przypadku wystapienia incydentu medycznego.

Z powodu braku odpowiedzi na ww. maila Prezes Urzedu pismem z dnia 28 grudnia
2016 r. ponownie wezwat stron¢ do uzupelienia dokumentacji oceny klinicznej wyrobu.
Pismo Prezesa Urzedu zostalo wyslane pocztg tradycyjng i elektroniczna na adres e-mail z
ktérego strona przesylata korespondencj¢ do Prezesa Urzedu. Pismo zostalo zwrécone
nadawcy z powodu niepodjecia w terminie. Wobec powyzszego Prezes Urzedu pismem z
dnia 3 marca 2017 r. ponownie wezwatl strone o uzupehienie dokumentacji. Pismo zostato
odebrane w dniu 9 marca 2017 r. W odpowiedzi na ww. wezwania strona pocztg
elektroniczng w dniu 16 marca 2017 r. oraz 13 lipca 2017 r. przestata czg$¢ przywolanych w
ocenie klinicznej publikacji.

Prezes Urzgdu pismem z dnia 1 sierpnia 2017 r. zwrdcit sie do prof. nadzw. dr hab.
n. med. — specjalisty choréb wewnetrznych, kardiologa, z prosba o opini¢ dotyczaca
przedstawionej przez wytworce dokumentacji oceny zgodnosci, w tym zwlaszcza oceny
klinicznej, oraz odpowiedz na liczne pytania dotyczgce racjonalnosci i zasadnosci stosowania
przedmiotowego wyrobu w diagnostyce ukiadu krazenia. Profesor ten stwierdzil w swojej
opinii m.in., ze brak jest wiarygodnych danych dotyczacych zastosowania Puls-HSR w
diagnostyce choréb sercowo-naczyniowych, ze analiza krzywej fali tetna dokonywana na
podstawie sygnatlu odbieranego przez pulsoksymetr jest oceng orientacyjna, bardzo stabo
powtarzalng i zalezng od wielu czynnikéw, a przedstawiona przez stron¢ ocena kliniczna nie
spelnia wymagan rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie
szczegbtowych warunkéw, jakim powinna odpowiadaé ocena kliniczna wyrobow
medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji (Dz. U. Nr 63, poz. 331,
dalej ,,rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowych warunkéw, jakim powinna
odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji”). Organ podzielit t¢ opini¢ jako spdjng i logicznie uzasadniona.
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Poniewaz wedlug ww. opinii wyniki pojedynczego badania nie mogg stanowi¢
podstawy do planowanej terapii ani wyciagania wnioskéw diagnostycznych, a wediug
posiadanych przez Prezesa Urzedu informacji przedmiotowy wyréb jest uzywany do
wykonywania badan przez osoby, ktore nie sg lekarzami i nie sa3 w stanie rzetelnie oceni¢
uzyskiwanych w wyniku jego uzycia parametrow, dalsze stosowanie tego wyrobu wiaze si¢ z
zagrozeniem zdrowia osob badanych. Jak zauwazy} specjalista, nieprawidlowy wynik analizy
fali tetna dokonywany poprzez komputerowa analizg sygnatu Puls-HSR przy braku
mozliwosci obiektywnej jego weryfikacji moze wywota¢ lgk, niepokoj i mie¢ dla chorego
dzialanie jatrogenne.

7 materiatéw dotyczacych wyrobu wynika, Ze jest on przeznaczony do monitorowania
stanu zdrowia uzytkownika, ktéry moze zakupi¢ pulsoksymetr wraz z oprogramowaniem
Puls-HSR i systematycznie wykonywa¢ badanie w domu. Takie zastosowanie wyrobu,
ktérego skutecznoéé nie zostala udowodniona, przez osobg, ktora nie posiada wiedzy
medycznej i nie jest w stanie prawidtowo ocenic wystepujacych u siebie symptoméw, wigze
sie z ryzykiem zaniechania konsultacji lekarskiej w przypadku uzyskania fatszywego wyniku
o braku niepokojacych zmian, a takze z ryzykiem op6znienia podjecia wiarygodnych badan
diagnostycznych i prawidlowego leczenia, co w przypadku choréb ukladu krazenia moze
stanowi¢ powazne zagrozenie zdrowia.

Ponadto z zebranych w postepowaniu dowodow wynika, ze przedmiotowy wyrob jest
stosowany w trakcie pokazoéw handlowych, w czasie ktérych wynik przeprowadzonego nim
badania jest przeslankg do podejmowania przez konsumenta decyzji o zakupie innego
wyrobu, leczacego m.in. wykryte w trakcie badania problemy zdrowotne. Bioragc pod uwagg
fakt, ze wiarygodno$¢ tej metody diagnostycznej nie zostata udowodniona, to opisane wyzej
dzialanie nosi znamiona praktyki rynkowej wprowadzajacej w biad, o ktérej mowa w art. 5
ust. 1 ustawy z dnia 23 sierpnia 2007 r. o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom
rynkowym (Dz.U. z 2017 r. poz. 2070), ktéra z mocy tej ustawy jest niezgodna z prawem.
Dziatanie niezgodne z obowiazujgcym prawem jest naruszeniem porzadku publicznego, a
Prezes Urzedu jest zobowiazany do przeciwdziatania zagrozeniu porzadku publicznego.

Wobec powyzszego w celu przeciwdziatania zagrozeniu zdrowia i porzadku
publicznego Prezes Urzgdu pismem z dnia 25 lipca 2018 r. wszczgl postgpowanie w sprawie
wycofania z obrotu i uzywania przedmiotowych wyrobow. Pismo zostato przestane na adres
strony podany w Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej jako gtéwne
miejsce wykonywania dziatalnosci oraz jako adres do dorgczen. Pismo zostalo zwr6cone
nadawcy z powodu niepodjecia przez adresata w terminie, pomimo dwukrotnego awizowania.
W zwiazku z tym na podstawie art. 44 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.), dalej ,.kpa”, pismo
uznaje sie za doreczone. Prezes Urzgdu zgodnie z art. 10 § 1 kpa powiadomit strong o prawie
do zapoznania si¢ z aktami sprawy oraz wypowiedzenia sie co do dowodow i materialow
zebranych w przedmiotowe]j sprawie. Strona z tego prawa nie skorzystata. Ponadto w ww.
pismie Prezes Urzedu poinformowat strong o wynikajgcym 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 obowigzku poinformowania o zmianie adresu strony oraz jej przedstawicieli i
pelnomocnikéw i poinformowana, ze w przypadku niedopelnienia tego obowiazku dorgczenie
pism pod dotychczasowym adresem ma skutek prawny.

Po przeprowadzeniu postgpowania i ocenie zebranego materialu dowodowego Prezes
Urzedu stwierdza, co nastepuje.

Zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych wytworca wyrobu medycznego
przeprowadzajac procedurg oceny zgodnosci wyrobu, sporzadza m.in. oceng kliniczng w celu
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potwierdzenia zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi wiasciwosci i dziatania
ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dziatan 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 dziatania wyrobu medycznego, pochodzacych z
badan klinicznych danego wyrobu medycznego, badania klinicznego lub innych badan,
ktérych wyniki zostaty opublikowane w pismiennictwie naukowym, dotyczacych podobnego
wyrobu medycznego, lub opublikowanych albo niepublikowanych sprawozdan z innych
doswiadczen dotyczacych uzywania wyrobu medycznego, w przypadku ktérego mozna
wykazaé réwnowaznos$¢ z ocenianym wyrobem medycznym. Celem oceny klinicznej jest
m.in. potwierdzenie, ze wyréb dziala w sposob okreslony przez wytworce, a ryzyko
wynikajgce z uzywania wyrobu jest akceptowalne, biorgc pod uwage korzysci dla pacjenta.
Wytworca musi wykazaé, ze wyr6b dziala w sposéb okreslony w dokumentacji technicznej, a
jego stosowanie jest skuteczne i bezpieczne we wskazaniach podanych w instrukcji uzywania,
materiatach promocyjnych i oznakowaniu wyrobu.

Dokumenty przedstawione przez strong w toku prowadzonego postgpowania nie
potwierdzity skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania przedmiotowych wyrobéw.
Dokument ,,Raport z oceny klinicznej wyrobu medycznego Puls-HSR”, dalej ,,raport”, nie
spelnia wymogéw stawianych ocenie klinicznej i opisanych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie szczegélowych warunkow, jakim powinna odpowiadaé ocena kliniczna
wyrobow medycznych lub aktywnych wyrob6w medycznych do implantacji. Raport nie
zostal opatrzony datg sporzadzenia i nie mozna stwierdzi¢, czy zostal sporzadzony przed
wprowadzeniem tego wyrobu do obrotu. Raport nie zawiera informacji, kto jest jego autorem,
ani jakie kwalifikacje posiada. Wytworca nie uzasadnil ani nie udokumentowatl wyboru
autora. W procesie oceny klinicznej nie zidentyfikowano wymagan zasadniczych, ktorych
spelnienie wymaga dowodéw na podstawie danych klinicznych, nie uwzgledniono
przewidzianego zastosowania wyrobu, nie uwzgledniono ryzyk zwigzanych ze stosowaniem
wyrobu. Raport nie zawiera takze protokotu przegladu piSmiennictwa naukowego
okreslajagcego sposob identyfikacji, selekcji i zestawienia publikacji. Nie podano wynikéw
wyszukiwan ani informacji na temat powodéw zakwalifikowania badZ odrzucenia publikacji.
Dane kliniczne przywotane w raporcie nie zostaly ocenione krytycznie, a ich przydatnosé do
oceny bezpieczenstwa i skuteczno$ci wyrobu nie zostala oceniona. Wobec tego strona nie
udowodnita bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania przedmiotowego wyrobu.

Ponadto przedstawiona przez strone dokumentacja oceny zgodnosci nie potwierdza
spelnienia przez przedmiotowy wyrdb wymagan zasadniczych. Opracowana przez strong
analiza ryzyka nie uwzglednia przewidzianego zastosowania wyrobu, w szczeg6lnosci
zagrozen wynikajacych ze stosowania wyrobu przez osoby niebedgce profesjonalnymi
uzytkownikami, ktérych wiedza nie jest wystarczajaca, aby oceni¢ wiarygodnos¢ uzyskanego
w badaniu wyniku. Strona wykonujgc analize ryzyka nie zastosowala normy
zharmonizowanej PN-EN ISO 14971:2012 ,,Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania
ryzykiem do wyrobéw medycznych”, a przyjety przez strone sposéb oceny ryzyka nie
pozwala na poréwnanie korzysci ze stosowania wyrobu z ryzykiem zwigzanym z jego
uzyciem. Strona nie odniosta si¢ do zapisOw umieszczonych w instrukcji uzywania zar6wno
jako srodka sterowania ryzykiem, jak i zrodla zagrozen (ryzyko zwigzane z niezrozumieniem
instrukcji przez pacjenta). Ponadto ww. analiza nie zawiera informacji, kto jest jej autorem,
czy zostala opracowana przez zespOt specjalistow, ani czy w trakcie przygotowywania
dokumentacji wyrobu wykonywano jakiekolwiek badania dotyczace czytelnosci 1
zrozumiatosci instrukcji przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych.

Przedmiotowy wyrdb powinien by¢ zaklasyfikowany do klasy I wedlug reguty 12
podanej w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
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klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2010 r. nr 215 poz. 1416). Wobec tego
procedura oceny jego zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi powinna zostaé
przeprowadzona zgodnie z zalgcznikiem nr 7 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych. Do dnia
dzisiejszego strona nie dostarczyla pelnej dokumentacji oceny zgodnos$ci, ktéra bylaby
zgodna z wymaganiami zawartymi w zatgczniku nr 7, mimo ze Prezes Urzedu w emailu z
dnia 9 listopada 2016 r. szczegbétowo wyjasnil, jakie dokumenty powinna zawiera¢. Wynika z
tego, ze strona takiej dokumentacji nie posiada, a przeprowadzona przez nig procedura oceny
zgodno$ci nie zostata przeprowadzona prawidiowo.

Brak potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa, a takze brak przeprowadzenia
procedury oceny zgodnosci wyrobu stwarza zagrozenie dla zdrowia pacjentéw. Uzytkownicy
nieprofesjonalni, dla ktérych przeznaczony jest przedmiotowy wyréb, nie posiadajg wiedzy
medycznej i nie sg w stanie prawidlowo oceni¢ wyst¢pujacych u siebie symptomow.
Uzywanie przez takie osoby przedmiotowego wyrobu wigze si¢ z ryzykiem zaniechania
konsultacji lekarskiej w przypadku uzyskania falszywego wyniku o braku niepokojacych
zmian, a takze ryzykiem opodznienia podjg¢cia wiarygodnych badan diagnostycznych i
prawidlowego leczenia, co w przypadku choréb ukladu krgzenia moze stanowi¢ powazne
zagrozenie zdrowia. Ponadto przedmiotowy wyr6b jest stosowany w trakcie pokazow
handlowych, w czasie ktérych wynik przeprowadzonego nim badania jest przestanka do
podejmowania przez konsumenta decyzji o zakupie innego wyrobu, leczacego m.in. wykryte
w trakcie badania problemy zdrowotne. Biorgc pod uwage fakt, ze wiarygodno$é tej metody
diagnostycznej nie zostata udowodniona, to opisane wyzej dzialanie nosi znamiona praktyki
rynkowej wprowadzajacej w blad, o ktérej mowa w art..5:Gst. 1 ustawy z dnia 23 sierpnia
2007 r. o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym, ktéra z mocy tej ustawy jest
niezgodna z prawem. Dzialanie niezgodne z obowigzujgcym prawem jest naruszeniem
porzagdku publicznego, a Prezes Urzedu jako organ administracji pafistwowej jest
zobowigzany do przeciwdziatania zagrozeniu porzadku publicznemu. Wykonujgc niniejsza
decyzje strona jest obowigzana skutecznie poinformowaé odbiorcéw wyrobu Puls-HSR o
koniecznodci i sposobie ich wycofania z obrotu i uzywania z powodu zagrozenia zdrowia
pacjentow i porzadku publicznego. Wobec tego  wydanie niniejszej decyzji jest niezbedne ze
wzgledu na przeciwdziatanie zagrozeniu zdrowia pacjentéw i porzadku publicznego.

Zgodnie z art. 108 § 1 kpa ,,.Decyzji, od ktorej stuzy 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 spoleczny lub wyjatkowo wazny interes strony”.
Pozostawanie na rynku przedmiotowych wyrobéw medycznych stanowi zagrozenie dla
zdrowia uzytkownikéw. Ponadto ochrona konsumentéw przed nieuczciwymi praktykami
rynkowymi stosowanymi przez przedsigbiorcéw, polegajacymi na wprowadzaniem w biad
poprzez stosowanie metody diagnostycznej o nieudowodnionej czulosci w trakcie
podejmowania przez konsumenta decyzji dotyczacej zakupu innego produktu, stanowi inny
interes spoleczny.

W zwigzku z powyzszym ,w celu ochrony zdrowia, zycia lub bezpieczenstwa
pacjentow” oraz w celu ,,przeciwdziataniu zagrozenia porzadku publicznego” Prezes Urzedu
zgodnie z art. 86 ust 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych podjat
niniejsza decyzj¢ oraz opatrzyl jg rygorem natychmiastowej wykonalnosci.

Majac 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 dn. 14 czerwca 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017, poz. 1257 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, 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 sie 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.

Prezesa

\/ : E'
Wyrobow Medycznych \

Wk Lo\
Sebastial }'ﬂ'i}g alski

Otrzymuja
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