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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.)

I. wycofuje si¢ z obrotu i uzywania wyroby medyczne Henex-Perfect, Henex-Bio,
miniMEDIC2000Gi Perfect i miniMEDIC2000Gi Bio, ktorych wytwoércg jest
BioHENEX s.r.o., Prstna 123, 73572 Petrovice u Karvine, Republika Czeska,

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.
UZASADNIENIE

Zasada dziatania ww. wyrobéw medycznych oparta jest na dostarczeniu do organizmu energii
w postaci $wiatta podczerwonego o dtugosci fali w przedziale od 750 do 1500 nm i natgzeniu
promieniowania <38mW/Sr (urzadzenie), <40 mW)/Sr (dodatkowy aplikator talerzykowy) lub
<60mW/sr (dodatkowy aplikator pen), absorbowanego w organizmie. Z informacji
zamieszczonych w instrukcji uzywania ww. wyrobow wynika. iz ww. wyroby stuzg do
wspomagania leczenia: choréb dermatologicznych (herpes, wypryski, egzemy), uszkodzen
skéry (oparzenia, wrzody, blizny), choréb ukladu mig$niowo-szkieletowego, standow
pourazowych (zaburzenia czynno$ciowe narzadu ruchu), terapii stomatologicznej (zapalenie
dziasel, przyzebia, plesniawki, stany po usunieciu zgba) oraz innych standéw zapalnych.
Wyroby Henex-Bio i miniMEDIC2000Gi-Bio posiadaja dodatkowy program Bio do pracy
przerywanej (z rytmicznym wiaczaniem i wytaczaniem przyrzadu).

Strona jako wytwoérca ww. wyrobéw przeprowadzita procedurg¢ oceny ich zgodnosci z
wymaganiami zasadniczymi okreslonymi w dyrektywie 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 1. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993 r. str. 1 ze zm.),
ktérej postanowienia wdraza ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Zostato
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to potwierdzone certyfikatem zgodnosci wydanym przez jednostke notyfikowana Strojirensky
zkusebni Gstav s.p., Brno, Republika Czeska.

Sprawujac nadzoér, o ktérym mowa w art. 69 ust 1 pkt 1 ww. ustawy, polegajacy m.in. na
.-zbieraniu i analizowaniu informacji dotyczacych bezpieczenstwa wyrobdw”, Prezes Urzedu
otrzymat listy zawierajace watpliwosci uzytkownikow co do skutecznosci przedmiotowych
wyrobéw. W wyniku tego podjal postgpowanie wyjasniajace dotyczace ich skutecznosci.
Poniewaz stwierdzit brak naukowych dowodéw potwierdzajacych skutecznos¢ i
bezpieczenstwo dzialania ww. wyrobéw we wskazaniach podanych w materiatach
promocyjnych oraz instrukcjach uzywania, wszczal postgpowania w sprawie wydania
decyzji, na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, o
wycofaniu z obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobu o nazwie ,,miniMedic
2000Gi”, o czym powiadomit strong w dniu 18 maja 2012 r. Z uwagi na liczne skargi
konsumentéw dotyczace braku skutecznosci dziatania ww. wyrobu, tzn. na brak poprawy
badz pogorszenie stanu zdrowia, naplywajace do Prezesa Urzgdu juz po wszcezeciu
postepowania, uzyskang opini¢ dr med. Piotra Tederko, w ktdrej autor zwréceil uwage na brak
wyczerpujacej listy przeciwwskazan do stosowania terapii podczerwienig, oraz Uchwale
Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych, ktora stwierdza jednoznacznie, ze instrukcja
wyrobu wprowadza w blad co do wlasciwosci wyrobu, Prezes Urzedu stwierdzil, ze
wycofanie z obrotu ww. wyrobow jest srodkiem nieadekwatnym do zagrozenia wynikajacego
z obecnosci na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej przedmiotowych wyrobow. W zwiazku z
tym Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR.D.WM.DNB.58.2013 z dnia 2 sierpnia 2013 r.
umarzajaca postgpowanie w sprawie wydania decyzji, na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, o wycofaniu z obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrobu o nazwie ,,miniMedic2000Gi”, firmy BioHENEX s.r.o,
jako bezprzedmiotowe. W dniu 26 lipca 2013 r. Prezes Urzg¢du zawiadomil strong o
wszczeciu postgpowania w sprawie wydania decyzji, na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, o wycofaniu z obrotu i uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrobéw o nazwie ,,miniMEDIC2000Gi”, typu Bio 1 Perfect.
Powodem wszczecia postgpowania byt brak naukowych dowodow, w tym wynikow badan
klinicznych, potwierdzajacych, iz wyroby ,miniMEDIC2000Gi”, typu Bio i Perfect,
wyposazone w dwie diody LED emitujace promieniowanie o dtugosci fali w przedziale od
750 do 1500 nm i natezeniu promieniowania 38 mW/Sr sg skuteczny we wskazaniach
podanych w instrukcji uzywania oraz materialach promocyjnych. Przedmiotem
zawiadomienia byly wyroby ,.miniMEDIC2000Gi”, typu Bio i Perfect, poniewaz o zmianie
nazw wyrobow na Henex-Bio i Henex-Perfect zawiadomit Prezesa Urzgdu petnomocnik
strony dopiero pismem z dnia 20 grudnia 2013 r.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktora wdraza
postanowienia dyrektywy 93/42/EWG, wytworca wyrobu medycznego przeprowadzajac
procedure oceny zgodnosci wyrobu, sporzadza m. in. oceng kliniczng w celu potwierdzenia
zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi wiasciwosci i dziatania ocenianego
wyrobu oraz w celu oceny dzialan niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzysci do
ryzyka w normalnych warunkach uzywania ocenianego wyrobu. Zgodnie z art. 39 ust. 2 ww.
ustawy oceng kliniczng wykonuje sie na podstawie danych klinicznych, czyli informacji
dotyczacych bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu medycznego. pochodzacych z badan
klinicznych danego wyrobu medycznego, badania klinicznego lub innych badafi, ktorych
wyniki zostaly opublikowane w pismiennictwie naukowym, dotyczacych podobnego wyrobu
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medycznego, lub opublikowanych albo niepublikowanych sprawozdan z innych dos§wiadczen
dotyczacych uzywania wyrobu medycznego, w przypadku ktéorego mozna wykazad
réwnowazno$¢ z ocenianym wyrobem medycznym. Celem oceny kliniczne] jest m. in.
potwierdzenie, Ze wyrdb dziata w sposob okreslony przez wytworeg, a ryzyko wynikajace z
uzywania wyrobu jest akceptowalne, biorac pod uwage korzysci dla pacjenta. Wytwdrca musi
wykaza¢, ze wyrdb dziala w sposob okreslony w dokumentacji technicznej, a jego stosowanie
jest skuteczne i bezpieczne we wskazaniach podanych w instrukcji uzywania, materialach
promocyjnych i oznakowaniu wyrobu. Natomiast zgodnie § 6 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegélowych warunkéw, jakim powinna
odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobow medycznych lub aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji (Dz. U. Nr 63, poz. 331) ,,1. Wyroby podobne do ocenianego wyrobu,
wykorzystywane w jego ocenie klinicznej, muszg mie¢ to samo przewidziane zastosowanie
oraz parametry techniczne, rozwiazania konstrukcyjne i wlasciwosci biologiczne na tyle
podobne, aby pomigdzy ocenianym wyrobem a wyrobem, ktdrego dotycza dane kliniczne, nie
wystegpowaly istotne rdéznice dotyczace bezpieczenstwa 1 skutecznosci dziatania. 2.
Poréwnanie przewidzianego zastosowania uwzglednia w szczegdlnosci: stan zdrowia
pacjentow, dla ktorych wyroby podobne sa przeznaczone do uzycia, nasilenie choroby i jej
stadium, miejsce stosowania w organizmie, populacj¢ pacjentéw oraz przeciwwskazania. 3.
Porownanie parametrow technicznych 1 rozwigzan Kkonstrukcyjnych uwzglednia w
szczegbdlnosei: wilasciwosci projektu, konstrukcje, specyfikacje techniczne, wihasciwosci
fizykochemiczne, rodzaj i ilo$¢ emitowanej energii, lokalizacj¢, rozmieszczenie, zasady
eksploatacji 1 warunki uzywania oraz krytyczne wymagania dotyczace poprawnego dziatania.
4. Porownanie wlasciwosci biologicznych uwzglednia w szczegodlnosei biozgodnosé
materialdéw kontaktujacych si¢ z tymi samymi tkankami lub ptynami ustrojowymi. 5. Jezeli
stwierdzono r6znice miedzy danymi dotyczacymi ocenianego wyrobu i danymi dotyczacymi
wyrobu podobnego, w szczegolnosci gdy rézni je mechanizm dziatania lub korzysci ptynace z
ich stosowania, dokonuje si¢ oceny tych roznic i dokumentuje zakres, w jakim mozna
wykorzysta¢ dane dotyczace wyrobu podobnego do oceny bezpieczenstwa i skutecznos$ci
dzialania ocenianego wyrobu.”

Analiza piSmiennictwa przestanego przez petnomocnika strony (wlaczonego do niniejszego
postgpowania pismem z dnia 13 listopada 2013 r.), ktore mialo stanowi¢ dowdd na
potwierdzenie skutecznosci dzialania wyrobow we wskazaniach zamieszczonych przez
wytworce w instrukcji uzywania, wykazata, iz ww. pismiennictwo nie moze stanowi¢ dowodu
na potwierdzenie skutecznosci przedmiotowego wyrobu. Publikacje przedstawione przez
pelnomocnika strony nie dostarczajg informacji na temat parametrow technicznych urzadzen
porownywanych z przedmiotowymi wyrobami, tj. ilodci energii dostarczanej do organizmu,
rozkladu promieniowania, dlugo$¢ fali. Brak w nich takze informacji na temat czasu
naswietlania i odlegtosci miedzy powierzchnia ciala a opisywanym urzadzeniem. W
przypadku gdy parametry techniczne urzadzen podawane sa w pismiennictwie, to odbiegaja
one od parametréow technicznych (moc promieniowania, dtugos¢ fali, catkowita energia
dostarczona do ciala pacjenta) wyrobu ocenianego, dlatego artykuly te nie moga stanowi¢
dowodow na potwierdzenie skutecznosci dziatania ww. wyrobu we wskazaniach zwartych w
instrukcji uzywania i materiatach promocyjnych. Czgs¢ z przywotanych publikacji opisuje
zastosowanie $wiatla laserowego a nie diodowego, ktore wykazuje inne wlasciwosci fizyczne
niz $wiatlo laserowe, i dlatego artykuty te nie moga by¢ dowodem skutecznosci
przedmiotowego urzadzenia. Ponadto zastosowane w przedmiotowych wyrobach zrédia
swiatla podczerwonego sa zbyt niskiej mocy, aby mozna je bylo porownywacé z urzadzeniami
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wykorzystujacymi  $wiatlo  podczerwone, stosowanymi w  uznanych metodach
fizykoterapeutycznych. Dowoddéw na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo dziatania ww. wyrobéw
nie mogg takze stanowic publikacje, w ktorych opisano odmienne zastosowanie urzadzen, np.
odmiadzanie skory, gojenie ran, zmniejszanie bélu w cukrzycowej neuropatii obwodowej,
leczenie miazdzycy obwodowej lub w leczeniu astmy oskrzelowej. Wskazania te nie
pokrywaja si¢ ze wskazaniami do stosowania ocenianego wyrobu, tzn. maja inne
przewidziane zastosowanie. Niektore z publikacji opisuja badania przeprowadzone na
zwierzgtach, w tym na krélikach i myszach, i w zwiazku z tym nie moga by¢ traktowane jako
dane kliniczne w mysl ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, poniewaz nie
stanowig informacji dotyczacych bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu medycznego,
uzyskane w wyniku ich uzywania w warunkach klinicznych, tzn. w badaniu klinicznym lub w
normalnych warunkach uzytkowania. Niektére z przytoczonych publikacji nie dostarczajg
wiedzy na temat badan, np. liczno$¢ grup badanej i kontrolnej, kryterium wiaczenia i
wykluczenia w grupach, badanych stanéw klinicznych i sposobu randomizacji. Publikacje te
stanowia jedynie opisy niekontrolowanych badan obserwacyjnych, niezawierajace elementéw
obiektywnej oceny.

Strona w trakcie prowadzonych postgpowan nie przedstawita kopii oceny klinicznej
przedmiotowych wyrobow medycznych, ktora bytaby istotnym dowodem w sprawie. Strona
w piSmie z dnia 18 marca 2013 r. odméwita przekazania ww. dokumentu pomimo wezwania
Prezesa Urzgdu z dnia 18 lutego 2013 r., argumentujac, ze przekazanie powyzszego
dokumentu moze stanowi¢ naruszenie przepisow dotyczacych ochrony wlasnosci
intelektualnej oraz chronionej tajemnicy przedsiebiorcy.

Prezes Urzedu w toku postgpowania zwrocit si¢ do organu wlasciwego w sprawach wyrobow
medycznych  Republiki  Czeskiej =z  watpliwosciami  dotyczacymi  prawidlowosci
przeprowadzonej oceny zgodnosci wyroboéw. Organ pismem przestanym emailem w dniu
16 kwietnia 2014 r. przedstawil swoje stanowisko w sprawie. Wedlug organu czeskiego
procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona prawidtowo. Jako zatgcznik przestanego
przez organ czeski protokotu z kontroli strony, Prezes Urzedu otrzymatl raport koncowy z
oceny klinicznej $rodka medycznego (bez préb klinicznych) opracowany przez dr. med. Iring
Chmelova ze Szpitala klinicznego z Poliklinika w Ostrawie. Jednakze powyzszy raport nie
spefnia wymogéw stawianych ocenie klinicznej, poniewaz zgodnie z art. 39 ust. 2 ww.
ustawy oceng kliniczng wykonuje si¢ na podstawie danych klinicznych, natomiast raport ten
nie zostal wykonany na podstawie danych klinicznych.

Dokumenty ,,Monitorowanie kliniczne produktu leczniczego po dopuszczeniu do obrotu” z
dnia 15 kwietnia 2013 r. oraz ,Monitorowanie kliniczne produktu leczniczego po
dopuszczeniu do obrotu™ z dnia 10 czerwca 2012 r. opracowane przez inz. Eugeniusza
Motyke oraz dr med. Helene Paszkowg przestane przez pelnomocnika strony wraz z pismem
z 31 stycznia 2014 r. nie spelniaja wymagan dotyczacych oceny klinicznej okreslonych w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegétowych
warunkéw, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji. Zgodnie z § 8 ust. 2 ww. rozporzadzenia Zrodlem
danych klinicznych nie moga by¢ raporty dotyczace pojedynczych przypadkow, przypadkowe
doswiadczenia, opinie nieudokumentowane oraz raporty, w ktdrych brak jest wystarczajacych
szczegolow umozliwiajacych ocene ich znaczenia, w szczegolnosci gdy brak jest analizy
statystycznej. Dane kliniczne przeznaczone do wykorzystania w ocenie klinicznej,
pochodzace z badan klinicznych, pi$miennictwa naukowego lub do$wiadczen z uzywania
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danego wyrobu po jego wprowadzeniu do obrotu ocenia si¢ pod wzgledem ich jakosci,
znaczenia, wartosci oraz przydatnosci do wykazania bezpieczenstwa i1 skutecznosci dzialania.
Aby ocena kliniczna mogta zosta¢ uznana za wiarygodna, w ocenie danych klinicznych
dotyczacych skutecznosci badanego wyrobu uwzgledni¢ nalezy wptyw czynnikéw mylacych
badz zaklocajacych, w szczegolnosei takich jak zmiana stanu zdrowia pacjenta, réwnolegle
stosowane inne metody terapii (przy uzyciu wyrobéw medycznych lub produktéw
leczniczych) oraz efekt placebo. Aby wyeliminowa¢ wplyw takich czynnikéw, ocena
powinna zosta¢ przeprowadzona z udzialem odpowiednio dobranej grupy badanej i grupy
kontrolnej, z stosowaniem zaslepienia oraz na podstawie precyzyjnie przygotowanego
protokotu badania klinicznego.

Dane zawarte w ww. dokumentach nie dostarczaja dowoddéw na skuteczno$¢ dzialania
ocenianych wyrobéw. Oparte sa one na obserwacji jednostkowych przypadkéw zamiast
metodologicznie dobranej grupy badanej spetniajacej jasno okreslone kryteria. Jest to jedynie
opis poszczegOlnych przypadkéw pacjentow poddanych leczeniu przyrzadem bez
jakiejkolwiek metodologii oceny. Brak opisu metodologii doboru pacjentéw, odpowiednich
kryteriow wiaczenia 1 wylaczenia oraz brak grupy kontrolnej wobec ktdrej poréwnuje sie
skuteczno$¢ ocenianego wyrobu 1 ktdra jest standardem w przypadku oceny skutecznosci,
dyskwalifikuja przedstawione w dokumentach dane jako dane kliniczne.

Przeglad pismiennictwa naukowego wykonany przez Prezesa Urzedu nie potwierdzit
skutecznosci przedmiotowych wyrobéw. Pomimo istnienia licznych publikacji opisujacych
zastosowania terapii $wiatlem podczerwonym, Prezes Urzedu nie znalazt danych klinicznych
dotyczacych zastosowania urzadzen rownowaznych z przedmiotowymi wyrobami, tj. o
identycznych wlasciwosciach promieniowania (rozktad, moc, dtugos¢ fali) oraz wskazaniach
do stosowania. Wobec powyzszego Prezes Urzedu pismem z dnia 1 wrzesnia 2014 r. po raz
kolejny wezwal strone do przedstawienia kopii oceny klinicznej. W odpowiedzi strona w
pismie z dnia 15 wrzesnia 2014 r. przedstawila ogélng informacje na temat promieniowania
podczerwonego popartg cytatem z encyklopedii internetowej. Podkresli¢ nalezy, ze Prezes
Urzgdu nie neguje zastosowania promieniowania podczerwonego w terapiach roznych
schorzen, jednakze kluczowe w przypadku skuteczno$ci takiej terapii sg parametry
aplikowanego promieniowania. Skuteczno$¢ terapii promieniowania o parametrach jak w
przedmiotowych wyrobach nie zostala udowodniona. Ponadto pismem z dnia 17 pazdziernika
2014 r. pelnomocnik strony stwierdzit, ze ocena kliniczna opracowana przez wytworcg jest w
posiadaniu Ministerstwa Zdrowia Republiki Czeskiej i wniost o uzyskanie przez Prezesa
Urzedu jego kopii z tego organu z uwagi na obszerno$¢ tej oceny. Poniewaz ocena kliniczna
wyrobu medycznego jest nieodzownym sktadnikiem dokumentacji jego oceny zgodnosci,
ktora wytworca jest zobowigzany posiada¢ nawet po zakonczeniu produkcji wyrobu
medycznego, powyzszy wniosek jest wylacznie proba przedtuzania postepowania przez
strong.

W dniu 29 sierpnia 2014 r. Prezes Urzedu otrzymal zawiadomienie organu kompetentnego w
sprawach wyrobéw medycznych Republiki Czeskiej o cofnigciu z dniem 28 grudnia 2013 r.
notyfikacji w zakresie wyrobow medycznych jednostce notyfikowanej Strojirensky zkusebni
ustav, s.p. Do dnia sporzadzenia pisma pelnomocnika strony, tj. do dnia 17 pazdziernika
2014 r., strona nie nawigzata wspotpracy z inng jednostka notyfikowang w zakresie wyrobéw
medycznych i nie uzyskata certyfikatu zgodnosci. W zwiazku z powyzszym zadna jednostka
notyfikowana nie sprawuje nadzoru nad wytworcg i nie przeprowadza jego inspekcji, a
wytwdrca nie zglasza jednostce zmian wyrobow lub systemu jakosci, ktére moga mie¢ wptyw
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na jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ wyrobow oraz ich zgodnosci z wymaganiami.
Powoduje to, ze do obrotu moga by¢ wprowadzane potencjalnie niebezpieczne wyroby.

Watpliwosci  Prezesa Urzgdu, co do skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania
przedmiotowych wyrobow podzielita Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych, o ktorej
mowa w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451). W sktad komisji
wchodza specjalisci z wieloletnim dos$wiadczeniem w zakresie nauk medycznych w tym
stomatologii, chirurgii, rehabilitacji i ortopedii oraz inzynierii biomedycznej. Komisja na
posiedzeniu w dniu 28 czerwca 2013 r. Uchwalg nr 3/2013 stwierdzita, ze ..instrukcja
uzywania i materialy promocyjne wyrobu medycznego miniMedic2000Gi typ Bio, ktorego
wytworcg jest firma BioHenex s.r.o., Czechy, moga wprowadzaé¢ w btad co do wiasciwosci i
dziatania tego wyrobu, przypisujac mu wiasciwosci, funkcje i dziatanie, ktérych nie posiada,
a przedstawione przez pelomocnika wytworcy publikacje naukowe nie potwierdzajg
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ww. wyrobu we wskazaniach zamieszczonych w
instrukcji uzywania i materiatach promocyjnych tego wyrobu™. Komisja zajeta powyzsze
stanowisko z nastgpujacych powodow:

1. Przedstawione przez pelnomocnika wytworcy publikacje naukowe dotycza wyrobow,
ktérych réwnowaznosci z ocenianym wyrobem nie udowodniono.

2. Ze wzgledu na brak szczegolowych parametrow technicznych ocenianego wyrobu, takich
jak wielkos¢ dawki energii, wielko$¢ promiennika, nie jest mozliwa ocena funkcjonalnosci i
uzytecznoscl klinicznej tego wyrobu oraz wykazanie rownowaznosci z wyrobami, ktorych
dotyczg przedstawione przez pelnomocnika wytworcey publikacje naukowe.

3. Opinie uzytkownikdw przedstawione w materiatach sg subiektywne oraz nie sg
uzasadnione i poparte dowodami klinicznymi.

4. Informacje zawarte w instrukcji uzywania i materiatach promocyjnych ocenianego wyrobu
moga wprowadza¢ w blad co do wlasciwosci 1 dziatania tego wyrobu, poniewaz maja
charakter pseudonaukowy i sa sprzeczne z powszechnie przyjetg wiedza naukowa.

Ponadto Prezes Urzedu uzyskal opini¢ dr med. Piotra Tederko, specjalisty rehabilitacji
medycznej i ortopedy traumatologa, ktory nie znalazl przestanek potwierdzajacych, ze
wyroby miniMEDIC2000Gi Bio i miniMEDIC2000Gt Perfect charakteryzuja si¢ skutecznym
oddzialywaniem leczniczym w wyszczegolnionych przez producenta wskazaniach oraz
bezpiecznym sposobem oddzialywania. Autor opracowania zwrocit uwage na brak
wyczerpujacej listy przeciwwskazan do zabiegéw promieniowaniem podczerwonym. Ponadto
sugerowane stosowanie w warunkach domowych, bez diagnozy lekarskiej, moze
doprowadzi¢ do sytuacji, gdy leczenie zostanie podj¢te wobec dolegliwosci o nieustalonej
przyczynie, co moze doprowadzi¢ do dzialan ubocznych lub/i opdznienia w podjgciu
wlasciwego postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego.

Bezzasadny jest zarzut pelnomocnika strony podwazajacy kwalifikacje dr med. Piotra
Tederko, ktory jako specjalista rehabilitacji z wieloletnim do§wiadczeniem posiada wiedzg z
zakresu fizjoterapii, ktorej celem jest usprawnienie pacjenta i ktéra wykorzystuje w tym celu
reaktywno$¢ organizmu ludzkiego na bodZce. Fizjoterapia obejmuje swoim zakresem
$wiattolecznictwo.
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Pelnomocnik strony pismem z dnia 20 grudnia 2013 r. w imieniu BioHENEX s.r.o. wnidst na
zasadzie art. 105 § 1 K.P.A. o umorzenie niniejszego postgpowania z uwagi na jego
bezprzedmiotowos¢. W odniesieniu do powyzszego wniosku Prezes Urzedu wyjasnia, ze
rozpoczal postepowanie poniewaz powzial uzasadnione podejrzenie co do skutecznosci
przedmiotowego urzadzenia. Poniewaz przedmiotowe wyroby przeznaczone sa do uzycia
przez uzytkownikow nieprofesjonalnych, to jego zastosowanie moze skutkowal
zaniechaniem lub opoznieniem leczenia przyczynowego, a w efekcie prowadzi¢ do znacznego
pogorszenia stanu zdrowia uzytkownikow. W zwigzku z powyzszym brak skutecznosci
wyrobow jest wystarczajacq przestanka do wszczgcia postgpowania w trybie art. 86 ust 1 ww.
ustawy. Podkresli¢ nalezy, ze bez znaczenia jest fakt, ze wytworca wyrobéw umiescit w
instrukcji uzywania zapis o tresci ,.Przyrzad mozna wykorzystywa¢ do wspomagania
leczenia ...”, poniewaz niezaleznie od tego, czy terapia przy pomocy urzadzen jest terapia
gtdéwna czy pomocnicza, to musi by¢ terapig skuteczna. Udowodnienie jej skutecznosci jest
obowiazkiem wytwoércy. Ponadto nieprawdziwe jest twierdzenie pelnomocnika strony
podniesione w pi$mie z dnia 9 lipca 2014 r. ze ..Zgodnie ze znajdujaca si¢ w aktach sprawy
instrukcja obstugi urzadzenia miniMedic 2000Gi urzadzenie to nalezy stosowaé jako
uzupetnienie innych metod leczniczych”, poniewaz instrukcja uzywania przedmiotowego
urzadzenia nie podaje takiego wymogu. Zgodnie z pkt. 13.1 zatacznika nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 16, poz. 74)
.Do kazdego wyrobu medycznego nalezy dotaczy¢ informacje potrzebne do jego
bezpiecznego i wlasciwego uzywania, zredagowane w sposob zrozumiaty, odpowiednio do
poziomu wyszkolenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikdéw, oraz informacje konieczne do
identyfikacji wytworcy”. Jezeli terapia przedmiotowymi urzadzeniami jest skuteczna jedynie
w polaczeniu z innymi terapiami, co podnosi pelnomocnik strony, to informacja na temat tych
terapii powinna znajdowac si¢ w instrukcji uzytkowania wyrobow i powinna by¢ zrozumiala
dla nieprofesjonalnego uzytkownika.

Ponadto pelnomocnik strony w powyzszym pismie na zasadzie art. 75 § 1 k.p.a. wnidst o
przeprowadzenie dowodu z dokumentoéw wskazanych w pi$mie na okolicznosci wskazane w
jego tresci przedstawiajac nastepujace dokumenty: certyfikat WE nr E-30-00954-08-rev.2 z
dnia 31 maja 2012 r. wazny do dnia 16 grudnia 2013 r., certyfikat WE nr E-30-00217-13 z
dnia 30 kwietnia 2013 r. wazny do dnia 29 kwietnia 2018 r., deklaracja zgodnosci WE,
certyfikat wolnego handlu nr MZDR54319/2011 z dnia 19 grudnia 2012 r. W uzasadnieniu
powyzszego wniosku pelnomocnik strony przywotal tre$¢ artykulu 8 ust. 1 dyrektywy
93/42/EWG. Jednakze postgpowanie w niniejszej sprawie dotyczy wydania decyzji na
podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 20120 r. o wyrobach medycznych, ktory
stanowi wdrozenie postanowien art. 14b dyrektywy 93/42/EWG. Zgodnie z art. 86 ust. 1 ww.
ustawy Prezes Urzedu jest uprawniony do wydania decyzji o wycofaniu z obrotu i uzywania
wyrobu w celu ochrony zycia i zdrowia pacjentdw lub przeciwdzialaniu naruszenia porzadku
publicznego. Zgodnie z art. 86 ust 2 Prezes Urzedu jest zobowiazany do poinformowania
Komisji Europejskiej o kazdej decyzji wydanej na podstawie art. 86. ust. 1.

Précz tego w powyzszym pismie pelnomocnik podnosi, iz zgodnie z dyspozycja art. 26
ustawy o wyrobach medycznych domniemywa si¢, ze wyroby sa zgodne z wymaganiami
zasadniczymi, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1, w zakresie w jakim stwierdzono ich zgodnos¢
z odpowiednimi krajowymi normami przyjetymi na podstawie norm ogloszonych w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej seria C, jako normy zharmonizowane z dyrektywa
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93/42/EWG. Zdaniem pelnomocnika jest to domniemanie prawne, a dla jego obalenia
wymagane jest przeprowadzenie przeciwdowodu. Jednakze Prezes Urzedu nie podwaza
deklarowanej zgodnosci wyrobéw z normami CSN EN 60601-1:1994, CSN EN 60601-2-
22:1997, CSN EN 60601-1-2:2003, ktore odnosza si¢ do bezpieczenstwa elektrycznego
urzadzen medycznych. Potwierdzenie zgodnosci przedmiotowych wyrobéw z wymaganiami
ww. norm zharmonizowanych, potwierdza wylacznie zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami
zasadniczymi w zakresie bezpieczenstwa elektrycznego, a nie skutecznosci i bezpieczehstwa
w podanych w instrukcji uzywania wskazaniach do stosowania.

Pelnomocnik w pismie z dnia 20 grudnia 2013 r. wniost takze o przeprowadzenie dowodu z
zeznan strony w osobie Prezesa Zarzadu - inz. Eugeniusza Motyki na okolicznosci zwigzane z
wlasciwosciami oraz sposobem dziatania, stosowaniem, badaniami przeprowadzanymi na
urzadzeniu oraz wprowadzeniem do obrotu i sprzedazy MiniMedic 2000Gi. Prezes Urz¢du
nie przychylil si¢ do powyzszego wniosku, poniewaz przedstawiciel strony miatl prawo do
wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodow 1 wyjasnienia swojego stanowiska. W zwigzku
tym przestuchanie Prezesa Zarzadu inz. Eugeniusza Motyki nie wniostoby do postepowania
istotnych dowodow. Powyzszy wniosek jest wylacznie proba przedtuzania postgpowania
przez strong.

Ponadto pelnomocnik strony w ww. pismie wnidst o przeprowadzenie przez Prezesa Urzedu
dowodu z opinii Szpitala Klinicznego w Ostrawie (ktory przeprowadzal oceng kliniczna
urzadzenia MiniMEDIC 2000Gi w ramach jego certyfikacji) na okolicznos$¢ bezpieczenstwa
dla zdrowia 1 zycia ludzkiego urzadzen miniMedic 2000Gi Iub o przeprowadzenie dowodu z
opinii innego instytutu specjalizujacego si¢ w badaniach dotyczacych wptywu podczerwieni
na zdrowie 1 organizm ludzki, na okoliczno$¢ bezpieczenstwa dla zdrowia i1 zycia ludzkiego
urzadzen miniMedic 2000Gi Bio i Perfect. Prezes Urzedu nie przeprowadzit wnioskowanych
dowodow, poniewaz przeprowadzenie dowodu na bezpieczenstwo 1 skutecznosé
produkowanych wyrobéw jest niezbednym sktadnikiem ich oceny zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi, za ktora zgodnie z art. 13 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych odpowiada wytwodrca wyrobu. Oceng¢ zgodnosci przeprowadza si¢ przed
pierwszym wprowadzeniem wyrobu do obrotu. W zwiazku z powyzszym jezeli stronie znany
jest instytut lub jednostka badawcza, ktora moze przeprowadzi¢ badania dotyczace wptywu
podczerwieni na zdrowie i organizm ludzki, na okolicznos$¢ bezpieczenstwa dla zdrowia i
zycia ludzkiego przedmiotowych urzadzen, to badania takie powinna byta zleci¢ w trakcie
procedury oceny zgodnosci wyrobéw przed ich wprowadzeniem do obrotu. Ponadto strona
byta kilkukrotnie wzywana do dostarczenia Prezesowi Urzedu oceny klinicznej
przedmiotowego wyrobu, jednakze nie uczynita tego. Zgodnie z wyrokiem NSA ., Wyciaganie
dla strony negatywnych skutkow, w razie nieprzedstawienia przez nia okreslonych dowodow,
jest mozliwe po uprzednim zakre$leniu stronie terminu do dostarczenia tych dowodow™.
Sktadane przez strong wnioski mialy na celu wylacznie przedtuzanie postgpowanie, a nie
wyjasnienie stanu faktycznego. Przedluzanie postgpowania lezy w interesie strony, ktora
moze nadal sprzedawa¢é wyroby. Ponadto nalezy podkresli¢, ze zgodnie z wyrokiem NSA
.Natozenie na organy prowadzace postepowanie administracyjne obowigzku wyczerpujacego
zebrania i rozpatrzenia calego materiatu dowodowego nie zwalnia strony postgpowania od
wspotudziatu w  realizacji tego obowiazku. Dotyczy to zwlaszcza sytuacji, gdy
nieudowodnienie okreslonej okolicznosci faktycznej moze prowadzi¢ do rezultatow
niekorzystnych dla strony. Z tresci przepisow art. 71 77 § 1 Kpa nakladajacych wspomniane
obowiazki nie mozna w szczegdlnosci wyprowadzi¢ wniosku, ze organy administracji
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zobowigzane sg do poszukiwania srodkow dowodowych stuzacych poparciu twierdzen strony
w sytuacji, gdy ta ostatnia - mimo istnienia obowigzku - §rodkow takich nie przedstawia lub
gdy twierdzenia strony sa ogolnikowe badz lakoniczne.” (II GSK 172/07, 2007.10.10).
Ponadto zgodnie z wyrokiem NSA ,Na organach prowadzacych postgpowanie spoczywaja
zatem dwa obowiazki: po pierwsze, okreslenia z urzedu, jakie dowody sg niezbedne dla
ustalenia stanu faktycznego i - po drugie - obowigzek przeprowadzenia niezbgdnych
dowodow (z urzedu lub wskazanych przez strong). Wskazane obowigzki organu nie przecza
tezie, ze w postgpowaniu administracyjnym cigzar przeprowadzenia dowodu spoczywa na
tym, kto z okreslonego faktu wywodzi dla siebie skutki prawne. W sytuacji, kiedy cig¢zar
dowodu spoczywa na stronie postgpowania, wyplywajacy z zasady prawdy obiektywnej
obowigzek organu administracji ogranicza si¢ do wezwania jej, aby przedstawila stosowne
dowody na okolicznos$¢, ktéra warunkuje korzystne dla niej rozstrzygnigcie sprawy w
stosownym terminie. Niedopetnienie tego obowigzku przez strong uzasadnia wyciagnigcie w
stosunku do niej negatywnych skutkéw okreslonych w ustawie. Jezeli zas okolicznosci istotne
dla rozstrzygnigcia sprawy nie byly znane organowi administracji nie z powodu jego
zaniedban, lecz z powodu zatajenia ich przez strone, to takie postgpowanie strony wylacza
mozliwo$¢ skutecznego podnoszenia przez nig zarzutu, ze zaskarzona decyzja jest niezgodna
z prawem” (I OSK 1819/06, 2007.09.06). Zgodnie z wyrokiem NSA ,,Zasada okres§lona w art.
77§ 1 kpa, nie moze by¢ tak rozumiana, iz nawet jesli strona ma w sprawie interes prawny,
niezaleznie od tego, czy dziala osobiscie, czy tez przez pelnomocnika, to organ administracji
publicznej ma obowigzek poszukiwania dowodow majacych wykazaé zaistnienie
okolicznosci lezacych w interesie strony” oraz ,.Strona nie moze zasadnie oczekiwaé, ze
organ administracji publicznej, niejako w jej interesie, dysponujac juz okreslonym materiatem
dowodowym, bedzie poszukiwat jeszcze innych dowoddéw, ktore prowadzityby do obalenia
ustalen dokonanych na podstawie juz zgromadzonych dowodow.” (II OSK 2020/06,
2008.02.07). W zwiazku z powyzszym Prezes Urzedu stwierdzil, ze nie ma koniecznosci
przeprowadzenia wnioskowanych dowodow.

Petlnomocnik w ww. pi§mie wniost takze o przeprowadzenie w trybie art. 89 § 2 k.p.a.
rozprawy i wezwanie na nig bieglego dr med. Piotra Tederko, celem ustnego uzupelnienia
sporzadzonej pisemnie opinii. Zgodnie z art. 89 KPA organ powinien przeprowadzi¢
rozprawe, gdy jest to potrzebne dla wyjasnienia sprawy przy udziale swiadkéw lub biegtych
albo w drodze ogledzin. Z przepisu tego nie wynika koniecznos$¢ przeprowadzenia rozprawy
w kazdym wypadku przeprowadzenia wymienionych w nim dowodow, bowiem
przeprowadzenie rozprawy jest uzaleznione od potrzeby wyjasnienia sprawy, co nalezy do
oceny organu. Wskazac¢ nalezy, iz to organ decyduje, czy przeprowadzenie rozprawy w danej
sprawie jest konieczne, majac na uwadze przede wszystkim, czy zaistniata sytuacja watpliwa,
ktéra wymaga wyjasnienia na rozprawie. Prezes Urzgdu stwierdzil, ze w prowadzonym
postepowaniu nie istnieje konieczno$¢ przeprowadzenia rozprawy.

Majac na uwadze uzyskane w postgpowaniu opinie Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych
oraz dr med. Piotra Tederko, brak dowodéw potwierdzajacych skutecznos¢ wyrobu (brak
oceny klinicznej, publikacji naukowych lub wynikéw badan klinicznych) oraz fakt braku
jednostki notyfikowanej sprawujacej nadzor nad strong bedacg wytwoérca przedmiotowych
wyrobow, Prezes Urzedu podjat decyzje o wycofaniu z obrotu i uzywania przedmiotowych
wyrobow. Podkresli¢ nalezy, ze zgodnie z zapisami ww. ustawy, ktéra wdraza postanowienia
dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyroboéw medycznych, to
wytworca jest zobowigzany do udowodnienia skutecznosci i bezpieczenstwa wyrobu
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medycznego przed jego wprowadzeniem do obrotu. Strona, mimo takiej mozliwosci, nie
przedstawita dowoddw potwierdzajacych skutecznos¢ wyrobdéw, w szczegdlnosci pomimo
kilkukrotnego wezwania Prezesa Urzedu nie przedstawita oceny klinicznej wyrobdw.

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 oso6b albo przeciwdziatania zagrozeniu zdrowia, bezpieczehstwa lub porzadku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobéw moze wydaé decyzje
administracyjna w sprawie poddania szczegdlnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub
ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub
uzywania tych wyrobow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowiazania do
podjecia FSCA lub wydania notatki bezpieczenstwa”.

Brak potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa przedmiotowych wyrobow we
wskazaniach zamieszczonych w instrukcji uzywania oraz nie umieszczenie w instrukcji
przeciwwskazan do stosowania naswietlan takich jak: ostre stany zapalne, czynne infekcje,
choroby przebiegajace z goraczka, choroby nowotworowe, stany zwigkszonego ryzyka
krwawien, bol o nieznanej przyczynie, §wieze urazy, moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia,
a nawet zycia pacjentéw i uzytkownikow.

Ponadto informacje zawartych w instrukcji uzywania oraz materiatach promocyjnych poprzez
swo] pseudonaukowy charakter oraz sprzeczno$¢ z powszechnie przyjeta wiedzg naukows
wprowadzaja w blad okreslony w art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych. Na podstawie tego przepisu zabronione jest wprowadzanie do obrotu,
wprowadzanie do uzywania, dystrybuowanie, dostarczanie i udostgpnianie wyrobow, ktorych
nazwy, oznakowanie lub instrukcje uzywania moga wprowadza¢ w btad co do wlasciwosci i
dziatania wyrobu przez przypisanie wyrobowi wilasciwosci, funkcji i dziatan, ktorych nie
posiada. Zgodnie z art. 92 ust 1 ww. ustawy, kto wprowadza do obrotu wyroby, ktérych
nazwy, oznakowania lub instrukcji uzywania wprowadzajg w blad okreslony w art. 8 ust. 1
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.
Naruszenie obowigzujacych przepisow prawnych jest dzialaniem przeciwko porzadkowi
publicznemu, a Prezes Urzedu, jako organ administracji panstwowej, dziala m.in. w celu
zapewnienia porzadku publicznego, w zakresie swoich kompetenc;ji.

Zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,.Decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnos$ci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong¢ zdrowia lub
zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed cigzkimi stratami
badz tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony .

Pozostawanie na rynku przedmiotowych wyrobow medycznych stanowi zagrozenie dla
zdrowia 1 zycia uzytkownikow. Ponadto ochrona nabywcow przed wyrobami, ktérych
instrukcje uzywania i materialy promocyjne wprowadzaja w blad co do wlasciwosci
nabywanego urzadzenia stanowi interes spoteczny.

W zwiazku z powyzszym ,.w celu ochrony zdrowia, zycia lub bezpieczenistwa 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 opatrzyt ja rygorem natychmiastowej wykonalnosci.

Majac powyzsze na uwadze orzeka sig jak na wstepie.
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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 Produktéw Leczniczych Wyrob6w 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.

Otrzymuja

1. Minister Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa,
2. Pelnomocnik strony

3. a/a
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