PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawé, 2012 -04- 24

UR.D.WM.DNB/)6 .2012

1. Pan
Tomasz Kolaj
ul. Popietluszki 10 m. 13
10-693 Olsztyn

2. Pan
F.ukasz Kolaj
ul. Norwida 23 m. 63
13-200 Dzialdowo

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679 ze zm.) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.).

I

wycofuje si¢ z obrotu i uzywania wyroby medyczne - wanienki detoksykacyjne Detox
Foot SPA, modele: SYKSL, SYK66, SYK68, SYK2, SYKSB i SYK6, firmy Shenzhen
Shengyangkang Technical Limited Company No. 9, Guangsheng 7 Ianes, Xia Shiweli,
FuYong street, Bao An area, Shenzhen, Chiny, importowane przez Novigen s.c. Lukasz
Kolaj Tomasz Kolaj, ul. L.gkowa 9, 13-200 Dzialdowo.

I1. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE
Prezes Urzedu zgodnie z art. 71 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.) dokonal kontroli przestanej w dniu 26 stycznia
2011 r. przez Lukasza Kolaja oraz Tomasza Kolaja prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
pod nazwg Novigen spdtka cywilna Lukasz Kolaj Tomasz Kolaj dokumentacji dotyczacej
urzadzen do detoksykacji Detox Foot SPA, modele: SYKSL, SYK66, SYK68, SYK2, SYK5B
1 SYKS6.

Na podstawie informacji zawartych w przestanych do Urzgdu przez Novigen s.c.
Lukasz Kolaj Tomasz Kolaj instrukcjach uzywania urzadzen do detoksykacji Detox Foot
SPA, modele: SYKS5L, SYK66, SYK68, SYK2, SYKSB i SYK6, oraz na podstawie
dotyczacych tych urzadzen materialdéw promocyjnych umieszczonych na stronie internetowe;j
www.novigen.pl stwierdza si¢, ze ww. urzadzenia sa przeznaczone do aktywowania
naturalnych proceséw oczyszczajacych komorki, przyspieszania metabolizmu (przemiany
materii) oraz podnoszenia odpornosci, oczyszczania krwi i zapobiegania arteriosklerozie,
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redukowania obcigzenia watroby, przyspieszania pracy jelit i gojenia ran, przeciwdziatania
wszelkim alergiom, ponadto skutecznie wspomagaja leczenie tradziku, wysypek skérnych i
innych zewngtrznych objawdw toksemii organizmu, wspomagaja pozbywanie si¢ wolnych
rodnikéw oraz efektywnie stymuluja proces spalania tkanki thuszczowej talii oraz poprawiaja
metabolizm dzieki wykorzystaniu wtasnosci emisyjnej glgbokiej podczerwieni przez aktywny
wegiel z bambusa. Zgodnie wiec z przewidzianym zastosowaniem ww. urzadzen sa one
przeznaczone do leczenia lub tagodzenia przebiegu chordb, leczenia lub tagodzenia skutkéw
urazow lub uposledzen oraz zastgpowania lub modyfikowania proceséw fizjologicznych.
Dlatego ww. urzadzenia, bgdace przedmiotem kontroli spelniaja definicj¢ wyrobu
medycznego wskazang w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych i powinny by¢
klasyfikowane jako wyroby medyczne klasy Ila.

Zgodnie z art. 17 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ,,przed
wprowadzeniem do obrotu importer jest obowigzany sprawdzi¢, czy wytworca lub
autoryzowany przedstawiciel przeprowadzili wiasciwa procedurg oceny zgodnosci wyrobu”.

Przedstawione przez Novigen s.c. Lukasz Kolaj Tomasz Kolaj certyfikaty
potwierdzaja, ze wytworca ww. wyrobow przeprowadzil dla tych wyrobow procedurg oceny
zgodnosci z wymaganiami dyrektywy 2006/95/EC oraz 2002/95/EC. Zaden z przestanych
Prezesowi Urzedu dokumentéw nie potwierdza zgodnosci ww. urzadzen z wymaganiami
dyrektywy 93/42/EWG i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Ponadto,
mimo ze organ celny uznal, iz przedstawione podczas odprawy celnej ww. certyfikaty sa
wystarczajagce do wprowadzenia ww. wyrobow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, to
nie zwalnia to importera z odpowiedzialnosci za wprowadzenie do obrotu wyrobow
medycznych, dla ktérych nie zostata przeprowadzona ocena zgodnosci z ww. wymaganiami
dyrektywy 93/42/EWG i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Kontrola wykazata, ze ww. wyroby medyczne nie spelniaja wymagan ww. ustaw,
poniewaz nie zostatla dla nich przeprowadzona procedura oceny zgodnosci przy udziale
jednostki notyfikowanej wlasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji. Brak oceny zgodnosci w
zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ww. wyrobodw stwarza potencjalne ryzyko
zagrozenia zycia i zdrowia pacjentow. Ponadto, podmiot kontrolowany jako importer tych
wyrobow nie dopelnit spoczywajacego na nim obowiazku wynikajacego z art. 17 ust. 2
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

W zaleceniach pokontrolnych zawartych w protokole z kontroli nr 5/11 zobowiazano
pana Lukasza Kolaja do niezwlocznego wycofania z obrotu i uzywania wyrobéw medycznych
Detox Foot SPA, modele: SYKSL, SYK66, SYK68, SYK2, SYKSB i SYKG6,
i poinformowania Prezesa Urzgedu o sposobie i skutecznosci wycofania ww. urzadzen
z obrotu i z uzywania.

W odpowiedzi na zastrzezenia do protokotu kontroli nr 5/11 Prezes Urzedu w pismach
nr WM/NR/070-0254/10/AK/6 z dnia 26 maja 2011 r. do pana tukasza Kolaja oraz
WM/NR/070-0254/10/AK/7 z dnia 26 maja 2011 r. do pana Tomasza Kolaja podtrzymal
zalecenia pokontrolne zawarte w protokole kontroli nr 5/11. Jednoczesnie Prezes Urzedu
poinformowat ww. pismach, ze w przypadku niewykonania zalecen pokontrolnych w terminie
do dnia 31 lipca 2011 r. Prezes Urzedu podejmie, na podstawie art. 86 ust. 7 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych, decyzje administracyjng w sprawie wycofania ww.
urzadzen z obrotu i z uzywania.

Lukasz Kolaj oraz Tomasz Kolaj, zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks Postegpowania administracyjnego (Dz. U. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), zostali
poinformowani przez Prezesa Urzedu o mozliwosci wypow1edzen1a si¢ co do zebranych
dowodow 1 materialéw oraz zgltoszonych zadan.
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Prezes Urzedu do dnia wydania niniejszej decyzji nie otrzymal potwierdzenia
wykonania zalecen pokontrolnych.

W toku postgpowania administracyjnego nastapila zmiana stanu prawnego. W dniu 18
wrzesnia 2010 r. weszta w zycie ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. Nr 107, poz. 679 ze zm.). W zwiazku z powyzszym nalezy wskaza¢ na wyrok
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 12 pazdziernika 2010 r. (IV
SA/Wa 1310/10) zgodnie, z ktorym: ,,... w polskim systemie prawnym zasada jest orzekanie
w sprawie wedlug stanu prawnego na dzien orzekania nie za$ na dzien zlozenia wniosku
(chyba, ze inna zasada wynika expressis verbis z konkretnej regulacji ...”)

Stosownie do art. 86 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
,Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze wyroby oznakowane znakiem CE lub wyroby wykonane
na zamoOwienie, prawidlowo zainstalowane, utrzymywane i uzywane zgodnie z ich
przewidzianym zastosowaniem mogg zagraza¢ zyciu, zdrowiu lub bezpieczenstwu pacjentow,
uzytkownikow lub innych oséb, wydaje decyzje administracyjng w sprawie wycofania z
obrotu, wycofania z obrotu i z uzywania, zakazania albo ograniczenia wprowadzania do
obrotu lub wprowadzania do uzywania tych wyrobow”.

Majac powyzsze na uwadze uznaé nalezy, iz nieprzeprowadzenie wlasciwej procedury
oceny zgodnos$ci urzadzen do detoksykacji Detox Foot SPA, modele: SYKSL, SYK66,
SYK68, SYK2, SYK5B i SYK6 oraz nie wykonanie we wskazanym terminie zalecen
pokontrolnych wynikajacych z protokotu kontroli 5/11, moze zagraza¢ zyciu, zdrowiu lub
bezpieczenstwu pacjentow, uzytkownikow lub innych oséb.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. [Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwolania nie wstrzymuje
wykonania decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pan Tomasz Kolaj

ul. Popietuszki 10 m. 13, 10-693 Olsztyn
2. Pan Lukasz Kolaj

ul. Norwida 23 m. 63, 13-200 Dziatdowo
3. Minister Zdrowia

ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
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