Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2012 -07- 17

UR.D.WM.DNB.§/A 2012

Slawomir Sleboda

prowadzgcy dzialalnosé gospodarcza pod
firma F.H.U. IMP4U Slawomir Sleboda
ul. Sobieskiego 7A

64-100 Leszno

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 czerweca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071
ze zm.)

L
wycofuje si¢ z obrotu ,,Plastry detoksykacyjne Kenrico”, importowane przez Slawomira

Slebod¢ prowadzacego dzialalno$é gospodarcza pod firma F.H.U. IMP4U Slawomir
Sleboda, ul. Sobieskiego 7A, 64-100 Leszno;

I1. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Stawomir Sleboda prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza pod firma F.H.U. IMP4U
Stawomir Sleboda z siedziba w Lesznie (64-100) ul. Sobieskiego 7A - importer, na podstawie
art. 52 ust. 1 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2004 r., Nr
93, poz. 896 ze zm.), zgodnie z ktorym ,, wytwdrca, autoryzowany przedstawiciel, importer,
podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego, podmiot
zestawiajqcy wyroby medyczne lub podmiot dokonujqcy sterylizacji, o ktérych mowa w art. 8,
majqcy siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dokonuje zgloszenia do Rejestru
wyrobu medycznego do réznego przeznaczenia lub aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji przed pierwszym wprowadzeniem go do obrotu lub do uzywania’; w dniu 17 maja
2010 r. dokonat zgtoszenia wyrobu medycznego o nazwie ,,Plastry detoksykacyjne Kenrico”
do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania, prowadzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Z wzoru opakowania
handlowego ww. wyrobu oraz ,,Ulotki informacyjnej dla pracownikéw stuzby zdrowia”
wynika, ze zgloszenie dotyczyto wyrobu ,,Plastry detoksykacyjne Kenrico”, model TRMX-2i.
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Z informacji zawartych w formularzu zgloszeniowym oraz ze zlozonych przez
importera do Urzedu dokumentdéw, w tym z instrukcji uzywania, ,,Ulotki informacyjnej dla
pracownikéw stuzby zdrowia”, materiatdéw promocyjnych dotyczacych wyrobu ,,Kenrico sap
Sheet”, wzoru opakowania handlowego 1 ulotki opisujacej dzialanie poszczegoélnych
sktadnikow, wynika, ze ww. plastry stuza do wchlaniania potu i toksyn, oczyszczania
organizmu z wszelkich toksyn i zanieczyszczen, poprawy krazenia krwi, wspomagania
metabolizmu i uktadu krazenia, eliminowania bolu glowy i zmgczenia, poprawy koncentracji
oraz pozbawienia problemow ze snem. W sktad ww. plastréw, zgodnie z wykazem ztozonym
przez importera, wchodza: kwas octowy, chitozan, wyciag z lisci Eriobotrya Japonica, wyciag
z Houttunia Cordata, Witamina C, wyciag z Zea Mays, turmalin i dekstryna.

W toku przeprowadzonego postgpowania ustalono, iz dokumenty przedtozone do
Urzedu dotycza dwdch typdéw plastrow model: KRC oraz TRMX-2i firmy Kenrico LTD.,
1796-6 Kanaya Kawara, Shimada, Shizuoka 428-0021, Japonia. Dokumenty takie jak lista
sktadnikow, ,,Ulotka informacyjna dla pracownikéw stuzby zdrowia”, wzdér opakowania
handlowego wyrobu dotycza modelu TRMX-2i, natomiast deklaracja zgodnosci dotyczy
plastrow Kenrico sap Sheet/Vitalplaster, modelu KRC. Importer przedstawit takze wyniki
testow, instrukcje uzywania, ulotke reklamowa oraz pismo powotujace firm¢ MDSS Niemcy
na autoryzowanego przedstawiciela. Dokumenty te dotycza plastrow detoksykacyjnych firmy
Kenrico o nazwie Kenrico sap Sheet/Vitalplaster, bez rozréznienia ich modeli.

Dolaczona przez importera do zgloszenia deklaracja zgodnosci dotyczy wyrobu:
Kentrico sap sheet/vitalplaster model: KRC, dla ktorych autoryzowanym przedstawicielem
jest niemiecka firma MDSS, Schiffgraben 41, 30175 Hannover. Niemiecki organ
kompetentny do spraw wyroboéw medycznych na prosbe Prezesa Urzedu dokonat kontroli
dokumentacji technicznej wyrobu medycznego firmy Kenrico LTD., posiadajacego wpis do
bazy wyrobéw medycznych prowadzonej przez niemiecki organ kompetentny. Kontrola
wykazala, ze w Niemczech zostaly zarejestrowane plastry firmy Kenrico, model KRC.

Niemiecki organ w dniu 12 wrze$nia 2011 r. poinformowat Prezesa Urzedu, ze firma
Kenrico LTD. przeprowadzita dla plastrow model KRC oceng zgodnosci z wymaganiami
dyrektywy 93/42/EWG 1 ze zostaly one sklasyfikowane przez wytwoérce jako wyrob
medyczny klasy I. Ponadto, z dokumentacji technicznej, ktéra zostala poddana ocenie
niemieckiego organu, wynika, iz plastry te zawieraja jedynie dekstryne i stuza do absorpcji
potu lub innych wydzielin. Ich sklad i przewidziane zastosowanie roznia si¢ od skfadu i
przewidzianego zastosowania plastrow TRMX-2i. Informacja o tym, ze plastry model KRC
zostaly zarejestrowane w Niemczech jako wyroby medyczne zostala potwierdzona przez
wytworcee, firme Kenrico LTD. Jednoczesnie firma Kenrico LTD. poinformowata Prezesa
Urzedu, ze plastry TRMX-2i nie sg produkowane od czterech lat a plastry, ktére znajduja si¢
w posiadaniu polskiego importera, sg najprawdopodobniej podrobkami sprowadzanymi
z Chin.

Firma Kenrico LTD. w pismie z dnia 17 stycznia 2012 r. poinformowala Prezesa
Urzedu, ze polska firma F.HU IMP4U Stawomir Sleboda nie jest autoryzowanym
dystrybutorem firmy Kenrico LTD., nie posiada upowaznienia do wykorzystywania znaku
towarowego Kenrico oraz nie jest upowazniona do sprzedawania produktow firmy Kenrico w
Polsce a dokumenty s$wiadczace o wspotpracy obu firm zostaly uniewaznione przez

WYtwoOrce.
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Majac na uwadze powyzsze stwierdza sig, ze ,Plastry detoksykacyjne Kenrico”
zgloszone do rejestru przez Stawomira Slebode prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza pod
firma F.H.U. IMP4U Stawomir Sleboda nie spetniaja wymagan ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych, poniewaz nie zostala przeprowadzona procedura oceny ich
zgodnosci z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG, ktérej postanowienia wdraza ustawa z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Zgodnie z art. 29 ust. 1 tej ustawy wytworea
przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu jest obowigzany do przeprowadzenia oceny
zgodnosci wyrobu. Brak oceny zgodnosci wyrobu, w tym zwlaszcza skutecznosci 1
bezpieczenstwa wyrobu w ww. wskazaniach, stwarza potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i
zdrowia pacjentow i uzytkownikow wyrobu medycznego. Wytworca wyrobu medycznego,
przeprowadzajac procedure oceny zgodnosci wyrobu, sporzadza oceng kliniczna w celu
potwierdzenia zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi wiasciwoscei i dziatania
ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dziatan niepozadanych i akceptowalnosci stosunku
korzysci do ryzyka w normalnych warunkach uzywania ocenianego wyrobu. Oceng kliniczng
wykonuje si¢ na podstawie danych klinicznych, czyli informacji dotyczacych bezpieczenstwa
lub dziatania wyrobu medycznego, pochodzacych z badan klinicznych danego wyrobu
medycznego, badania klinicznego lub innych badan, ktorych wyniki zostaty opublikowane w
pi$miennictwie naukowym, dotyczacych podobnego  wyrobu medycznego lub
opublikowanych albo niepublikowanych sprawozdan z innych do$wiadczen dotyczacych
uzywania danego wyrobu medycznego, w ktorego przypadku mozna wykaza¢ rownowaznos¢
z danym wyrobem medycznym. Przeprowadzenie analizy wynikéw badan klinicznych ma na
celu potwierdzenie, ze wyrdb dziata w sposob okreslony przez wytworcg, a przy tym nie
szkodzi. W przypadku ww. plastrow, ktore wchodza w kontakt ze skora pacjenta, konieczne
jest wykonanie badan biozgodnosci. Zastosowanie plastrow, ktorych biozgodno$¢ nie zostata
potwierdzona odpowiednimi badaniami moze prowadzi¢ do podraznien skory, silnej reakeji
alergicznej, obrzekéw i innych niepozadanych reakeji tkankowych lub ogdlnoustrojowych.
Ponadto, wytwdrca musi wykaza¢, ze substancje wechodzace w sktad ww. plastrow dzialaja w
sposob okreslony w dokumentacji technicznej wyrobu, a ich stosowanie jest skuteczne i
bezpieczne we wskazaniach podanych w instrukeji uzywania, materiatach promocyjnych i
oznakowaniu wyrobu. Uzytkownik nie§wiadomy stosowania wyrobu nieskutecznego moze
zaniechaé¢ leczenia przyczynowego, co moze stanowi¢ zagrozenie dla jego zdrowia,
zwlaszcza, ze ww. plastry przeznaczone sa do uzytku domowego.

Majac powyzsze na uwadze stwierdza sig, ze nieprzeprowadzenie procedury oceny
zgodnosci wyrobu ,,Plastry detoksykacyjne Kenrico” stwarza zagrozenie zdrowia pacjentow 1
uzytkownikow ww. plastrow.

Zgodnie z art. 10 § 1 kpa ,, organy administracji publicznej obowiqzane sq zapewnic¢
stronom czynny udzial w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwi¢
im wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowodéw i materiatow oraz zgloszonych zqdan’™.
Zwazywszy jednak na fakt, ze wyréb medyczny ,,Plastry detoksykacyjne Kenrico™ stwarza
potencjalne ryzyko zagrozenia zdrowia pacjentéw oraz majac na uwadze postanowienia art.
10 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, ktory
stanowi, iz ,, organy administracji publicznej mogq odstqpic¢ od zasady okreslonej w § 1 KPA
tlko 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”, odstgpuje si¢ od obowiazku zapewnienia przez organ
administracji publicznej stronom czynnego udzialu w kazdym stadium postgpowania, a przed
wydaniem decyzji umozliwienia im wypowiedzenia si¢, co do zebranych dowodow i
materiatéw oraz zgloszonych zadan. :
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Stosownie do art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
., Prezes Urzedu, w celu ochrony zycia, zdrowia lub bezpieczehistwa pacjentow, uzytkownikow
Iub innych o0séb albo przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzqdku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobéw moze wydaé 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 lub z uzywania albo zobowiqzania do
podjecia FSCA Ilub wydania notatki bezpieczeristwa”. W zwiazku z tym, ze
nieprzeprowadzenie wiasciwej procedury oceny zgodnosci wyrobu medycznego ,.Plastry
detoksykacyjne Kenrico” moze zagraza¢ zdrowiu pacjentow i uzytkownikoéw, zastosowanie
ma Ww. przepis.

Stosownie do postanowien art. 108 § 1 kpa ,, decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, moze by¢
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 administracji publicznej moze w drodze
postanowienia zazqdaé od strony stosownego zabezpieczenia” ze wzglgdu na ochrong
zdrowia lub zycia ludzkiego Prezes Urzedu nadaje Decyzji rygor natychmiastowe;j
wykonalnoséci. Natychmiastowe wykonanie decyzji jest niezbedne ze wzgledu na ochrong
zdrowia ludzkiego.

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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia 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]. p————

Otrzymuja:
1. Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa.
2. ala.
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