Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2015 -12- 01

UR.D.WM.DNB./04.2015
Bodyhelp Sp. z o.0.

ul. Kosciuszki 227
40-600 Katowice

DECYZJA
Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U.
z 2015 r., poz. 876) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. kodeks
postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267 ze zm.)
I. wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania wyréb medyczny - urzgdzenie terapeutyczne
BODYHELP UTE-300, dostarczane z instrukejg obslugi ,,W trosce o Twoje Cialo
...” oznakowang nazwg wlasng ,,Bodyhelp” i symbolem ,, MASSAGE BODYHELP”

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnoSci.

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w dniu 16 grudnia 2014 r. otrzymal od uzytkownika zapytanie
dotyczace urzadzenia terapeutycznego BODYHELP UTE-300, ktére nabyl na prezentacji w
sanatorium w Inowroctawiu.

Z przestanej przez ww. uzytkownika przy pismie z dnia 2 lutego 2015 r. instrukcji
obstugi ,,W trosce o Twoje Cialo ...” oznakowanej nazwg wilasng ,,Bodyhelp” i adresem
strony internetowej www.bodvhelp.pl, wynika, ze ww. urzadzenie terapeutyczne jest
przeznaczone do leczenia bolu plecéw i kregostupa. Zgodnie z dalszymi zapisami w ww.
instrukcji ,,urzadzenie to jest odpowiednie do prowadzenia fizjoterapii schorzen takich jak
zmiany zwyrodnieniowe kregéw szyjnych, zapalenie okolo stawowe barku, wypadanie
mig¢dzykrggowego dysku lgdzwiowego, chroniczne nadwyrgzenie obszaru ledZwiowego
kregostupa, zapalenie stawdw i choroby reumatoidalne”. Z informacji podawanych na ww.
stronie internetowej wynika, ze urzadzenie UTE-300, ktére taczy w sobie 5 terapii, nie tylko
usmierza bol, ale réwniez migdzy innymi ,,pobudza regeneracj¢ tkanek, usprawnia krazenie
obwodowe krwi, wzmaga tworzenie kostniny, pobudza reaktywno$¢ immunologiczng”.
Urzadzenie polecane jest do stosowania nawet w takich schorzeniach jak pétpasiec, porazenia
polowiczne, osteoporoza, oparzenia i odlezyny, zranienia i owrzodzenia, czy tez ,blizny
pozawatowe i pourazowe w moézgowiu i sercu”. Takie przeznaczenie wyrobu jest zgodne z
definicja wyrobu medycznego podang w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
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wyrobach medycznych i sprawia, ze ww. urzadzenie terapeutyczne podlega przepisom tej
ustawy.

Urzadzenie terapeutyczne BODYHELP-UTE-300 jest wyrobem aktywnym, ktory
dostarcza do organizmu energi¢ w postaci energii elektrycznej, mechanicznej, cieplnej i
promieniowania podczerwonego. W zwiagzku z tym, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 215, poz. 1416), powinno by¢ zaklasyfikowane do klasy Ila zgodnie z regula 9
jako aktywny terapeutyczny wyréb medyczny przeznaczony do podawania lub wymiany
energii. Oceng zgodnos$ci takiego wyrobu, zgodnie z art. 29 ww. ustawy, przeprowadza
wytworca przy udziale jednostki notyfikowanej w zakresie wyrobow medycznych.

Zgodnie z definicjg podang w art. 2 ust. 1 pkt 45 ww. ustawy wytworcg jest podmiot
odpowiedzialny za pakowanie i oznakowanie wyrobu medycznego przed wprowadzeniem go
do obrotu pod nazwa wlasng oraz podmiot, ktory pakuje lub oznakowuje gotowy produkt w
celu wprowadzenia go do obrotu pod nazwa wiasng. Na ww. stronie internetowej wyrob i
jego opakowanie sg oznakowane nazwg wiasng ,.Bodyhelp”. Instrukcja obstugi jest
oznakowana nazwa wlasna ,.Bodyhelp”, znakiem CE oraz adresem strony internetowej
www.bodyhelp.pl. Karta gwarancyjna dotyczaca ww. urzadzenia zostala wystawiona przez
Bodyhelp Sp. z 0.0. Wobec tego Bodyhelp Sp. z o0.0. spetnia definicj¢ wytwoércy, ktory
zgodnie z art. 13 ww. ustawy jest odpowiedzialny za wyrdb, za wykonanie oceny zgodnosci
wyrobu przed jego wprowadzeniem do obrotu oraz za wprowadzenie do obrotu wyrobu.

Majac na uwadze powyzsze stwierdzi¢ nalezy, Zze urzadzenie terapeutyczne
BODYHELP UTE-300 dostarczane z instrukcja obstugi ,W trosce o Twoje Cialo ...”
oznakowang nazwa wilasng ,.Bodyhelp” jest wyrobem medycznym, poniewaz zostalo
przeznaczone przez wytworce do celow okreslonych w ww. ustawowej definicji wyrobu
medycznego.

W zwigzku z tym, na podstawie art. 71 ust. 1 ww. ustawy, Prezes Urzedu wezwal
wytworce do przedstawienia pelnej dokumentacji oceny zgodnosci, w tym oceny kliniczne;j,
instrukcji uzywania, jak rowniez deklaracji zgodnosci i certyfikatu zgodnosci,
potwierdzajacych, ze przeprowadzono odpowiednig dla wyrobu procedurg oceny zgodnosci, i
ze wyréb spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania zasadnicze okreslone w dyrektywie
93/42/EWG i w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 16,
poz. 74). Pismo z dnia 5 marca 2015 r. adresowane do Bodyhelp Sp. z 0.0., ul. Kosciuszki
227, 40-600 Katowice nie zostalo odebrane i wrocitlo do Urzedu z adnotacija ,,nie podjgto w
terminie”. Po ponownym sprawdzeniu w Krajowym Rejestrze Sagdowym, ze firma jest
zarejestrowana pod ww. adresem, Prezes Urzedu jeszcze raz wystosowal wezwanie, w ktorym
poinformowatl réwniez, ze zgodnie z art. 44 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267 ze zm.) wystanie przesyiki na
adres zgodny z KRS uwaza si¢ za dokonane. Korespondencja z dnia 10 czerwca 2015 r. takze
wrocita do Urzedu z adnotacjg ,,wyprowadzit sie”. W zwigzku z tym Prezes Urzgdu
wystosowal pismo do Komisariatu III Policji w Katowicach z prosba o dostarczenie
wezwania Panu Prezesowi Zbigniewowi Mirostawowi Petlicowi i ustalenie adresu Bodyhelp
Sp. z 0.0. W dniu 18 wrze$nia 2015 r. Prezes Urzedu otrzymal zwrot niedostarczone;j
korespondencji z informacja, ze nie zdotano ustali¢ aktualnej siedziby Bodyhelp Sp. z o.o.
Natomiast wedtug Krajowego Rejestru Sgdowego Bodyhelp Sp. z 0.0. nadal ma siedzibg pod
ww. adresem a urzadzenie terapeutyczne BODYHELP UTE-300 jest oferowane na polskich
stronach internetowych.
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Zgodnie z art. 11 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych, wyréb oznakowuje si¢
znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednich dla niego procedur oceny zgodnosci,
potwierdzajacych, ze wyrdb spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania zasadnicze.
Natomiast zgodnie z art. 11 ust. 6 ww. ustawy znak CE umieszcza si¢ w taki sposob, aby byt
on widoczny, czytelny i nieusuwalny, w instrukcji uzywania wyrobu i na opakowaniu
handlowym oraz na wyrobie medycznym lub jego opakowaniu zapewniajagcym sterylnos¢ —
jezeli to mozliwe. Prezes Urzedu nie otrzymal zgloszenia, o ktorym mowa w art. 58 ww.
ustawy, dotyczacego urzadzenia terapeutycznego BODYHELP UTE-300. Natomiast
wytwérca wezwany do przedstawienia dokumentacji oceny zgodnosci nie odbiera
korespondencji i nie ma mozliwos$ci ustalenia jego adresu. W zwigzku z tym Prezes Urzedu
nie moze sprawdzi¢, czy zostala przeprowadzona odpowiednia dla wyrobu procedura oceny
zgodnosci i czy ww. wyrob jest bezpieczny i skuteczny w zastosowaniach, o ktérych mowa w
instrukcji obstugi. Przeprowadzenie oceny zgodnosci wyrobu medycznego stwarzajacego
szczegdlne ryzyko (jak np. klasy I1a) musi byé potwierdzone certyfikatem zgodnos$ci w trosce
o zycie, zdrowie i bezpieczenstwo pacjentéw, uzytkownikéw i innych oséb. Dolaczona do
wyrobu instrukcja obstugi jest oznakowana znakiem CE bez numeru jednostki notyfikowanej,
ktéra powinna bra¢ udzial w ocenie zgodnosci ww. wyrobu medycznego klasy Ila zgodnie z
wymaganiami art. 29 ww. ustawy. Zgodnie z otrzymanymi informacjami na urzadzeniu takze
widnieje znak CE bez numeru jednostki notyfikowanej. Rola jednostki notyfikowanej w
ocenie zgodnosci wyrobdw medycznych jest istotna z punktu widzenia bezpieczenstwa i
skutecznosci dzialania wyrobu. Nadzér jednostki notyfikowanej zapewnia nie tylko
monitorowanie u wytwoércy systemu jakosci, ale przede wszystkim zapewnia nadzér nad
poprawnoscia wykonania oceny zgodnosci wyrobu medycznego, w tym oceny Kklinicznej,
ktéra powinna potwierdzi¢ skuteczno$¢ wyrobu w zastosowaniach okreslonych w instrukcji
uzywania. Natomiast brak nadzoru jednostki notyfikowanej nie pozwala na wlasciwe
aktualizowanie przeprowadzonej oceny zgodnosci i zapewnienie, ze wyrdb medyczny spelnia
odnoszgce si¢ do niego wymagania. Nalezy wigc uznaé, ze ocena zgodnosci wyrobu z
wymaganiami ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych nie zostala
przeprowadzona lub nie zostata przeprowadzona wiasciwie. Jednoczes$nie wyréb medyczny, z
ktérego wytworca nie ma kontaktu lub ktéry praktycznie nie istnieje, nie powinien znajdowaé
si¢ w obrocie i w uzywaniu, takze dlatego, ze nie sg zbierane dane postmarketingowe. Nie
pozwala to na aktualizowanie przeprowadzonej oceny zgodnosci oraz oceny klinicznej i
zapewnienie, ze wyroby medyczne spelniaja odnoszace si¢ do nich wymagania. Natomiast
uzytkownicy tych wyrobéw nie beda mogli zglaszaé¢ wytworcy reklamacji i/lub incydentow,
co sprawia, ze nie beda realizowane zewngtrzne dzialania korygujace dotyczace
bezpieczenstwa.

Ponadto zgodnie z art. 8 ust. 1 ww. ustawy zabrania si¢ wprowadzania do obrotu,
wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania i udostgpniania wyrobow, ktérych
nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania mogg wprowadzac¢ w blad co do wiasciwosci i
dzialania wyrobu przez przypisywanie wyrobowi wilasciwosci, funkcji i dziatan, ktérych nie
posiada. Urzadzenie terapeutyczne BODYHELP UTE-300 oddzialywujac energia
elektryczna, mechaniczng, cieplng oraz promieniowania podczerwonego i magnesami stalymi
nie moze dziata¢ w sposob, ktdéry jest opisany i sugerowany w dolaczonej do wyrobu
instrukcji, t.j. poprzez stymulowanie kanatow i nerwéw a takze punktéw akupunkturowych,
ktére wytwarzajq ,.silny impuls, ktéry jest nastgpnie przesylany do obszaréw dotknigtych
schorzeniem” lub poprzez oddzialywanie magnetyczne na punkty akupresury. Okreslanie
takiego dzialania ,,zaawansowang technologia konwersji czestotliwosci” jest sprzeczne z
powszechnie przyje¢tq wiedza naukowa i medyczng. Nie istniejg zadne naukowe dowody
potwierdzajace skutecznosé¢ ww. wyrobu medycznego we wskazaniach podanych w instrukcji
obstugi ,,W trosce o Twoje Cialo ...” dolaczonej do ww. wyrobu i w materiatach
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promocyjnych na stronie www.bodyhelp.pl migdzy innymi dlatego, ze oddziatywanie stalego
pola magnetycznego na organizm nie jest dostatecznie zbadane. Skutecznos$¢ urzadzenia w
przypadku takich chordb jak pdipasiec, porazenia polowiczne, osteoporoza, oparzenia i
odlezyny, zranienia i owrzodzenia, czy tez ,blizny pozawalowe i pourazowe w moézgowiu i
sercu” jest bardzo watpliwa. Przypisywanie wyrobowi wiasciwosci, funkcji 1 dziatan, ktérych
nie posiada oraz brak potwierdzenia spelnienia przez wyrdb wymagan ww. ustawy stwarza
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, gdyz czyni to wyrdb nieskutecznym, ale takze
niebezpiecznym, poniewaz uzytkownik nieswiadomy stosowania wyrobu nieskutecznego
moze zaniecha¢ leczenia przyczynowego, co moze stanowi¢ zagrozenie dla jego zdrowia,
zwlaszcza, ze ww. wyrdb przeznaczony jest do uzytku domowego. Potwierdza to uzytkownik,
ktéry nabyt ww. wyrdb, zwracajac uwage, ze ,,akwizytor nie informowatl, ze zakup UTE-300
powinno si¢ skonsultowaé z lekarzem” a takze ,,wigcej nie uzywatam - bo po prostu bojg sig,
czy sobie nie zaszkodze”. Potwierdza to, ze wyrdb budzi obawy co do wpltywu na zdrowie i
skuteczno$¢ w zastosowaniu, do ktorego jest przeznaczony zgodnie z instrukcjg obstugi.

Stosownie do art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
. Prezes Urzedu, w celu ochrony zZycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow
lub innych osob albo przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa 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 Ilub
uzywania tych wyrobow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowiqzania do
podjecia FSCA lub wydania notatki bezpieczenstwa”.

Stosownie do postanowien art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego ,, Decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub
zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami
bad? tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjqtkowo wazny interes strony”.

Jak wykazano powyzej wprowadzanie do obrotu i do uzywania urzadzenia
terapeutycznego BODYHELP UTE-300, dostarczanego z instrukcjg ,,W trosce o Twoje Ciato
...”" oznakowang nazwa wiasng ,,Bodyhelp”, stanowi naruszenie art. 8 ust. 1 oraz art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Naruszenie obowigzujacych
przepisow prawnych jest dzialaniem przeciwko porzadkowi publicznemu, a Prezes Urzedu,
jako organ administracji rzadowej, dziala m.in. w celu zapewnienia porzadku publicznego, w
zakresie swoich kompetencji. Majac wigc na wzgledzie interes spoleczny, jakim jest
zabezpieczenie rynku przed obecnoscia na nim wyrobéw medycznych, ktérych oceny
zgodnosci nie przeprowadzono, i ktorych instrukcje uzywania wprowadzajg w blad co do
wladciwosci i dzialania tych wyrobow, a takze w celu ochrony zycia, zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentow 1 uzytkownikdw niniejsza decyzje opatrzono rygorem
natychmiastowej wykonalno$ci.

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267 ze zm.), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
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Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostal nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci,
wniesienie odwolania nie wstrzymuje wykonania decyzji.

upowaznienia Prezesa
JEPREZES

A Medypznygh .
) t\l/tét"'

Sebastian Migdalski

Otrzymuja:

1. Bodyhelp Sp. z 0.0., ul Koéciuszki 227, 40-600 Katowice
2. Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 13, 00-952 Warszawa
3.a/a
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