Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2014 -11- 03
UR.D.WM.DNB. /142014

I. bioTAP S.L.
Sant Galderic 13
08395 Sant Pol De Mar
Hiszpania

I1. AS Polonia Sp. z o.o0.
ul. Tarnowiecka 54
04-174 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 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 postepowania administracyjnego (Dz. U z 2013 r., poz. 267 ze zm.)

1. wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania termometr lekarski owulacyjny, ktorego wytworcg
jest Ningbo Huaping Instruments Co. Ltd., Chiny, autoryzowanym przedstawicielem
bioTAP S.L., Sant Galderic 13, 08395 Sant Pol De Mar, Hiszpania, dystrybuowane
przez AS Polonia Sp. z o.0., ul. Tarnowiecka 54, 04-174 Warszawa,

I1. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalno$ci.
UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojezych powzial informacje o wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej termometru lekarskiego owulacyjnego, przeznaczoncgo do uzywania na tym
terytorium. Z informacji umieszczonych na opakowaniu handlowym ww. termometru wynika,
7e wytworcg ww. termometru jest Ningbo Huaping Instruments Co. Ltd., Chiny,
autoryzowanym przedstawicielem bioTAP S.L., Sant Galderic 13, 08395 Sant Pol De Mar,
Hiszpania, dystrybutorem AS Polonia Sp. z 0.0., ul. Tarnowiecka 54, 04-174 Warszawa.

Instrukcja uzywania, zataczona do termometru lekarskiego owulacyjnego, w ktorej podano ze
.Czysty termometr ze strzasnigtym stupkiem rteci ponizej 35.6°C w futerale ochronnym
powinien znajdowac si¢ w zasiggu reki” oraz Podczas nieumiejetnego strzasania, upadku lub
przechowywania moze nastapic przerwanie stupka rteci”, potwierdza, ze przedmiotowy
termometr lekarski owulacyjny zawiera rtgc.

UR.DNB.461.0140.2014
Strona 1 z 4



Prezes Urzgdu pismem z 16 wrzesnia 2014 r. do bioTAP S.L., Hiszpania, przestanym rowniez
do wiadomosci hiszpanskiego organu kompetentnego wlasciwego w sprawach wyrobow
medycznych, zwrocil si¢ z prosba o weryfikacje, czy ww. termometr zawiera rte¢. W pismie z
18 wrzesnia 2014 r. przedstawiciel bioTAP S.L. potwierdzil, ze ww. termometr zawiera rtec
oraz poinformowal. Zze ww. termometr byl importowany z Chinskiej Republiki Ludowej do
Krolestwa Hiszpanii w lipcu 2005 roku. Nalezy przyjac. ze bioTAP S.L., jest podmiotem,
ktory wprowadzil do obrotu ww. termometr spoza terytorium panstw czlonkowskich i jest
jego importerem zgodnie z definicja podang w art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych.

Ponadto Prezes Urzedu pismem z 16 wrzesnia 2014 r. do jednostki notyfikowanej nr 0483,
MDC Medical Device GmbH, Niemcy, przestanym rowniez do wiadomosci niemieckiego
organu kompetentnego wlasciwego w sprawach nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi,
rowniez zwrocil si¢ z prosba o weryfikacje. czy ww. termometr zawiera rteé, a takze czy
certyfikat wydany przez ww. jednostke notyfikowang dla ww. termometru jest wazny. W
pismie z 24 wrzesnia 2014 r. przedstawiciel MDC Medical Device GmbH potwierdzil, ze ww.
termometr zawiera rtgc, oraz ze certyfikat wydany przez ww. jednostke notyfikowana dla ww.
termometru, byl zawieszony od 23 grudnia 2003 roku do 23 marca 2005 roku, a nastepnie
zostal wycofany 4 kwietnia 2005 roku.

Rozporzadzenie Komisji (WE) NR 552/2009 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji. oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresic chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr
793/93 1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, str. 1) w odniesieniu do zalacznika XVII w pozycji 18a pkt 1
zalgcznika XVII ..Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania
niektorych niebezpiecznych substancji, mieszanin i wyrobow™ stanowi, iz nie wprowadza sie
do obrotu rteci:

a) w termometrach lekarskich;

b) w innych urzadzeniach pomiarowych przeznaczonych do powszechnej sprzedazy
(np. manometrach, barometrach, sfigmomanometrach. termometrach innych niz
termometry lekarskie).

Ograniczen przewidzianych w pkt. 1, dotyczacych wprowadzania do obrotu rteci w ww.
wyrobach nie stosuje si¢ do urzadzen pomiarowych stosowanych we Wspdlnocie przed dniem
3 kwietnia 2009 r. Jednakze panstwa czlonkowskie moga ograniczy¢ lub zakazad
wprowadzenia do obrotu takich urzadzen pomiarowych. Z dowodu zakupu dolaczonego do
informacji o wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej termometru

lekarskiego owulacyjnego wynika, ze ww. termometr byl wprowadzany do obrotu po 3
kwietnia 2009 roku.

Zgodnie z art. 3 pkt 12 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadzeniem do obrotu jest
odpfatne lub nieodplatne dostarczenie lub udostgpnienie stronie trzeciej. Import jest
rownoznaczny z wprowadzeniem do obrotu.
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REACH ma na celu m.in. ochrone zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego poprzez
ograniczenie mozliwosci stosowania wyrobow zawierajacych substancje niebezpieczne takie
jak rte¢, uzyskiwane poprzez calkowity zakaz obrotu takimi wyrobami. Ponadto
niestosowanie sie¢ do przepisow prawnych obowiazujacych we wszystkich krajach
cztonkowskich Unii Europejskiej jest dzialaniem przeciwko porzadkowi publicznemu, a
Prezes Urzedu, jako organ administracji rzadowej, dziala m.in. w celu zapewnienia porzadku
publicznego, w zakresie swoich kompetencji.

W zwiazku z tym Prezes Urzedu stwierdza, ze wprowadzenie do obrotu ww. termometru
lekarskiego owulacyjnego stwarza zagrozenie zdrowia pacjentow i uzytkownikow tych
wyrobow. Rteé, jej pary i zwiazki moga powodowac¢ zaburzenia przewodu pokarmowego,
nerwowego, niezyt narzadéw oddechowych, stan zapalny jamy ustnej, wypadanie zg¢bow.
Stany chorobowe zwigzane z toksycznym dzialaniem rteci to bezsennos$¢, zawroty glowy,
zmeczenie, stany depresyjne, oslabienie pamigci i koordynacji ruchow, ostabienie ostrosci
wzroku i stuchu, drzenie rak. Rte¢ moze powodowa¢ uszkodzenie nerek, nadcisnienie,
prowadzi¢ do deformacji kosci i powodowa¢ zmiany nowotworowe. Zwiekszenie dostgpnosci
termometrow lekarskich zawierajacych rtg¢ moze powodowac¢ zwigkszenie zagrozenia dla
zdrowia pochodzace od rteci lub jej zwiazkow, w przypadku rozbicia takiego termometru.

Ponadto zgodnie z art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
zabrania sie wprowadzania do obrotu wyrobow, jezeli dotyczace ich certyfikaty zgodnosci
utracily waznoéé, zostaly zawieszone lub wycofane. Zgodnie natomiast z art. 94 ust. 1 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, kto wprowadza do obrotu wyroby, ktorych
certyfikaty zgodnosci wydane przez jednostki notyfikowane utracily wazno$¢, zostaly
zawieszone lub wycofane, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do roku.

Zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U z 2013 r., poz. 267 ze zm.), zwanej dale] kpa” ,, Organy
administracji publicznej obowiqzane sq zapewni¢ stronom czynny udzial w kazdym stadium
postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwi¢ im wypowiedzenie si¢ co do zebranych
dowodéw i materialéw oraz zgloszonych zqdan”. Zwazywszy jednak na fakt, ze wyréb
medyczny termometr lekarski owulacyjny stwarza potencjalne ryzyko dla zdrowia pacjentow
oraz majac na uwadze postanowienia art. 10 § 2 kpa, ktory stanowi, iz ,, organy administracji
publicznej mogq odstapi¢ od zasady okreslonej w § 1 KPA wlko w przypadkach, gdy
zalatwienie sprawy nie cierpi zwloki ze wzgledu na niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia
ludzkiego albo ze wzgledu na grozqcq niepowetowanq szkode materialng”, odstepuje si¢ od
obowiazku zapewnienia przez organ administracji publicznej stronom czynnego udziatu w
kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwienia im wypowiedzenia
si¢ co do zebranych dowod6w i materialow oraz zgloszonych zadan.

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 pacjentow, uzytkownikow lub
innych oséb albo przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczensiwa lub porzqdku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobéw moze wydac¢ decyzje
administracyjnq w sprawie poddania szczegdlnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub
ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub
uzywania tych wyrobéw, ich wycofania z obrotu Iub z uzywania albo zobowiqzania do
podjecia FSCA lub wydania notatki bezpieczenistwa”. W zwigzku z tym, ze wprowadzenie do
obrotu wyrobu medycznego termometru lekarskiego owulacyjnego moze zagraza¢ zdrowiu
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lub bezpieczenstwu pacjentow i uzytkownikdw oraz jest dzialaniem przeciwko porzadkowi
publicznemu, zastosowanie ma ww. przepis.

Stosownie do postanowien art. 108 § 1 kpa ,, Decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, moze byé
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone
zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed
ciezkimi stratami bqdz tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjqtkowo wazny interes
strony”. Z przyczyn podanych powyzej dalsza obecno$¢ ww. wyrobu na rynku stanowi
zagrozenie zdrowia ludzkiego, w zwiazku z czym w celu jego ochrony oraz majac na
wzgledzie ochrong Srodowiska naturalnego mogaca stanowi¢ inny interes spoleczny niniejsza
decyzjg opatrzono rygorem natychmiastowej wykonalnosei.

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 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
czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwolania nie wstrzymuje
wykonania decyzji].
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Otrzymuja:

1. AS Polonia Sp. z 0.0., ul. Tarnowiecka 54, 04-174 Warszawa

2. bioTAP, S.L., Sant Galderic 13, 08395 Sant Pol De Mar, Hiszpania
3.a/a
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