PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biob6jczych

2016 -01- 13

Warszawa,

UR.D.WM.DNB. A0 2014

Eugeniusz Cherek
ul. D¢gbowa 7
Dabréwka

83-212 Bobowo

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 w zw. z art. 86 ust. 7 i 8 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
czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267).

L
wycofuje si¢ z obrotu i uzywania wyréb medyczny o nazwie ,,Swiece do uszu — konchy”,
ktérego wytwércg jest Eugeniusz Cherek, ul. Dgbowa 7, Dgbréwka, 83-212 Bobowo.

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

UZASADNIENIE

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w dniu 17 wrzesnia 2012 r. wydal decyzje nr UR.D.WM.DNB.57.2012 z dnia
17.09.2012 r., w ktérej stwierdzit, ze ,,Swiece do uszu — konchy” sa wyrobem medycznym.
Wytwoérca nie odwotal si¢ od decyzji. Po uprawomocnieniu ww. decyzji Prezes Urzedu
pismem UR.DNB.443.0064.2012.0R.5 z dnia 06.11.2012 r. wezwal Strone do
niezwlocznego, nie pézniej niz w ciagu 7 dni od otrzymania wezwania, zaprzestania
wprowadzania do obrotu i do uzywania $wiec do uszu — konch az do przeprowadzenia
odpowiedniej dla wyrobu oceny zgodnosci pod nadzorem jednostki notyfikowanej w zakresie
wyrobow medycznych. W przeciwnym razie niezastosowanie si¢ do niniejszego wezwania
bedzie podstawa wydania decyzji na podstawie art. 86 ust. 1 o wycofaniu ww. wWyrobow z
obrotu i uzywania.

Prezes Urzedu pismem UR.DNB.443.0064.2012.AS.6 z dnia 08.03.2013 r., w ramach
wspolpracy miedzy Prezesem Urzedu a Komendantem Gtéwnym Policji, o ktorej mowa w
art. 68 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.), zwrécit sie do
Komendy Wojewodzkiej w Gdansku z prosba o ustalenie, czy ww. wyroby nadal sa
wprowadzane do obrotu i uzywania przez Eugeniusza Cherka. Sprawa zostata przekazana do
Komendy Powiatowej Policji w Stargardzie Gdanskim celem wykonania stosownych ustalen.
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Komenda Powiatowa Policji w Stargardzie Gdanskim pismem L. dz. Kr. 5442-111/13 z dnia
23.05.2013 r. poinformowata Prezesa Urzedu, iz Eugeniusz Cherek w dalszym ciagu
,hieprzerwanie od roku 2007 wyrabia i wprowadza do obrotu handlowego swiece do uszu
tzw. ,,Konchy””. Na prosb¢ Prezesa Urzgdu pismem D-5601-903/2013 z dnia 30.07.2013 r.
Komenda Powiatowa Policji w Stargardzie Gdanskim przestata materialy promocyjne z
jakimi ww. $wiece sa wprowadzane do obrotu. W materiatach tych umieszczono nastepujace
wskazania medyczne do stosowania ww. $wiec: oczyszczanie zatok, poprawianie zmystow
stuchu, wechu, wzroku, smaku, zwigkszanie sprawnoscei funkcjonowania uktadu nerwowego,
leczenie wigkszosci schorzen laryngologicznych, infekcji gérnych drég oddechowych,
chronicznego zapalenia zatok, krtani, niezytu nosa, kataru siennego, astmy oskrzelowej,
migren.

Z dowodoéw dostarczonych przez Komend¢ Powiatows Policji w Stargardzie Gdanskim
wynika, iz p. Eugeniusz Cherek nie dostosowat si¢ do postanowienia decyzji Prezesa Urzedu
nr UR.D.WM.DNB.57.2012 oraz pisma UR.DNB.443.0064.2012.0R.5 z dnia 06.11.2012 r.
i nadal wprowadza do obrotu wyréb medyczny o nazwie ,,Swiece do uszu - Konchy”, bez
przeprowadzenia dla nich odpowiedniej procedury oceny zgodnosci.

Przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci potwierdzajacej spelnienie wymagan
zasadniczych ma na celu wykazanie skutecznosci oraz bezpieczenstwa wyrobu medycznego
we wskazaniach okreslonych w instrukcji uzywania wyrobu, materiatach promocyjnych i
oznakowaniu. Brak oceny zgodnosci ww. wyrobu w zakresie wszystkich wskazan do
stosowania zamieszczonych w ww. materialach stwarza ryzyko zagrozenia zdrowia
uzytkownikow tego wyrobu medycznego. Wytworca wyrobu medycznego, przeprowadzajac
procedurg oceny zgodnosci wyrobu, sporzadza m.in. ocen¢ kliniczna w celu potwierdzenia
zgodnos'g,.z wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi wiasciwosci i dziatania ocenianego
wyrobu oraz w celu oceny dziatan niepozadanych i akceptowalnos$ci stosunku korzysci do
ryzyka w normalnych warunkach uzywania ocenianego wyrobu. Celem oceny klinicznej jest
m.in. potwierdzenie, ze wyrob dziala w sposob okreslony przez wytworce, a przy tym nie
szkodzi. Wytworca musi wykaza¢, ze wyrdb dziala w sposéb okreslony w dokumentacji
technicznej wyrobu, a jego stosowanie jest skuteczne 1 bezpieczne we wskazaniach podanych
w instrukcji uzywania, materialach promocyjnych i oznakowaniu wyrobu. Uzytkownik
nie§wiadomy stosowania wyrobu nieskutecznego moze zaniechaé leczenia przyczynowego,
co moze stanowi¢ zagrozenie dla jego zdrowia, zwlaszcza, ze ww. wyrdb przeznaczony jest
do uzytku domowego. Dziatania p. Eugeniusza Cherka polegajace na wprowadzaniu do
obrotu wyrobu medycznego, dla ktdrego nie zostala przeprowadzona odpowiednia procedura
oceny zgodnosci, stwarzajq zagrozenia dla zdrowia uzytkownikéw ww. wyrobu.

Stosownie do art. 86. 1. ,,Prezes Urzedu, w celu ochrony zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikéw lub innych o0s6b albo przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia,
bezpieczenstwa lub porzadku publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobéw moze
wydac decyzje administracyjnq w sprawie poddania szczegdélnym wymaganiom, zakazania,
wstrzymania lub ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania,
uruchamiania lub uzywania tych wyrobow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo
zobowiqzania do podjecia FSCA lub wydania notatki bezpieczeristwa”.

Zgodnie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania

administracyjnego ,,Decyzji, od ktorej stuzy odwotanie, moze byé nadany rygor natychmiastowej

wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla

zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami bqd? tez ze wzgledu na inny

interes spoteczny lub wyjqtkowo wazny interes strony. W tym ostatnim przypadku organ
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administracji publicznej moze w drodze postanowienia zazqdaé od strony stosownego
zabezpieczenia”. '

Z przyczyn podanych powyzej, dalsza obecnosé wyrobu na rynku stanowi zagrozenie zdrowia
ludzkiego, w zwiazku z czym w celu jego ochrony niniejsza decyzje opatrzono rygorem
natychmiastowej wykonalnosci.

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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie shuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych ~ Wyrobéw  Medycznych i Produktéw  Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. [Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14
czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwotania nie wstrzymuje
wykonania decyzji.

Otrzymuja:
1. Adresat
2.ala
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