PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
204 -07- 22

Warszawa,
UR.D.WM.DNB. (092014

Tianchang Dongan Protective Equipment Co., Ltd.

Hongmiao Village 239322, Tiancha Road,
Tianchang City, Anhui Province, Chiny

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679, z p6Zn. zm.) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. 2013 r., poz. 267, z pdzn. zm.)

I. wycofuje si¢ z obrotu i uzywania wyroby medyczne — nici liftingujace z igla PDO
Thread Lifting With Needle, ktorych wytworca jest Tianchang Dongan Protective
Equipment Co., Ltd. z Chin,

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych otrzymat z Informationssystem Medizinprodukte rzadowego instytutu
niemieckiego ministerstwa zdrowia — Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information, Waisenhausgasse 36-38a, 50676 Koln, Niemcy, informacje, ze certyfikat
zgodnosci nr G1 09 03 49802 005 wystawiony dla Anhui Kangning Industrial (Group) Co.,
Ltd., No. 288 Erfeng South Road, 239300 Tianchang/Anhui, Chiny, przez niemiecka
jednostke notyfikowana TUV SUD (nr iden. 0123), zostat sfalszowany (ang. falsified) przez
podanie w nim jako wytwoércy Tianchang Dongan Protective Equipment Co., Ltd., Hongmiao
Village, Tiancha Road, Tianchang City, Anhui Province, Chiny, a jako nazwy wyrobu PDO
Thread Lifting With Needle.

O wprowadzeniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nici liftingujacych z igla: PDO
Suture with Needles COG, PDO Suture with Needles MONO SCREW, PDO Suture with
Needles MONO THREAD QUEEN, PDO Suture with Needles TORNADO, PDO Suture
with Needles TORNADO SCREW, ktorych wytwoérca jest Tianchang Dongan Protective
Equipment Co., Ltd., przeznaczonych do uzywania na tym terytorium, jako importer na
podstawie art. 58 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych powiadomit
Prezesa Urzgdu pan Dariusz Larczynski prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza pod firma
Beauty Derm Instytut Dariusz Larczynski, Al. Grunwaldzka 212 lok. 5/15, 80-266 Gdansk.
Do powiadomienia dotaczono certyfikat zgodnosci nr G1 09 03 49802 005 dotyczacy wyrobu
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PDO Thread Lifting With Needle i wystawiony dla Tianchang Dongan Protective Equipment
Co., Ltd. Ponadto do ww. powiadomienia zataczono deklaracj¢ zgodnosci nici liftingujacych
z igla PDO Thread Lifting With Needle z dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych (Dz. U. L 169, 12.7.1993, p.1). W deklaracji podano
numer ww. certyfikatu zgodnosci, a jako wytwdrce wskazano Tianchang Dongan Protective
Equipment Co., Ltd., ale przy podpisie i stanowisku osoby, ktéra podpisata t¢ deklaracje,
widnieje piecze¢ Anhui Kangning Industrial (Group) Co., Ltd.

W odpowiedzi na pismo Prezesa Urzgdu Shanghai International Holding Corp. GmbH
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy, ktora w certyfikacie zgodnosci nr G1 09 03 49802
005 wystawionym dla Tianchang Dongan Protective Equipment Co., Ltd. zostata wymieniona
jako jej autoryzowany przedstawiciel, w dniu 3 maja 2014 r. i w dniu 10 maja 2014 r.
poinformowala, ze certyfikat zgodnoSci oraz deklaracja zgodnosci zataczone do ww.
powiadomienia zostaly podrobione (ang. counterfeit) oraz ze deklaracja zgodno$ci zostata
sfabrykowana (ang. fabricate) z wykorzystaniem oryginalnej deklaracji zgodnosSci
wystawionej przez firm¢ Anhui Kangning Industrial (Group) Co., Ltd.

W odpowiedzi na pismo Prezesa Urzedu jednostka notyfikowana TUV SUD w dniu 20 maja
2014 r. i w dniu 26 maja 2014 r. poinformowala, ze nie moze potwierdzi¢ wazno$ci (ang.
validity) przestanego jej certyfikatu nr G1 09 03 49802 005 wystawionego dla Tianchang
Dongan Protective Equipment Co., Ltd. i ze spéika ta nie byla jej klientem.

Wobec powyzszego Prezes Urzedu zapytat Tianchang Dongan Protective Equipment Co.,
Ltd, ktéra jest wytworca nici liftingujacych z igta PDO Thread Lifting With Needle, czy
wystawita deklaracj¢ zgodnosci zalaczona do ww. powiadomienia oraz czy jednostka
notyfikowana TUV SUD wystawila dla tej spotki certyfikat zgodnosci nr G1 09 03 49802 005
dotyczacy tych nici. W piSmie z dnia 17 czerwca 2014 r. Tianchang Dongan Protective
Equipment Co., Ltd. nie udzielita odpowiedzi na te pytania, ale z pisma tego wynika, ze
certyfikat zgodnosci i1 deklaracja zgodnosci dotyczace ww. nici sg niewazne.

Na dolfaczonych do ww. powiadomienia oraz na przestanych pdzniej do organu zdje¢ciach
opakowania nici liftingujacych z igla brak jest nazwy i adresu wytworcy, co jest niezgodne z
art. 13 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych oraz z ust. 13.3 pkt 1 zalacznika 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).
Na ww. zdjeciach oraz w zalaczonej do powiadomienia instrukcji uzywania brak jest znaku
CE, co jest niezgodne art. 11 ust. 1 i 6 ww. ustawy, oraz brak jest nazwy i adresu
autoryzowanego przedstawiciela, co jest niezgodne z art. 13 ust. 2 ww. ustawy oraz z ust.
13.3 pkt 1 zalacznika nr 1 do ww. rozporzadzenia. Na ww. zdjgciach oraz w zalaczonej do
powiadomienia instrukcji uzywania brak jest informacji dotyczacych sterylno$ci wyrobu,
oznaczenia daty, przed uptywem ktérej wyrob moze by¢ uzywany bezpiecznie, oraz
wskazania, ze wyrdb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku, co jest niezgodne z ust.
13.3 pkt 3, 5 1 6 zalacznika nr 1 do ww. rozporzadzenia. Instrukcja uzywania nie zawiera daty
wydania albo ostatniej aktualizacji, co jest niezgodne z ust. 13.6 pkt 18 zalacznika nr 1 do
ww. rozporzadzenia.

W zwiazku z faktem, iz Shanghai International Holding Corp. GmbH Eiffestrasse 80, 20537
Hamburg, Niemcy, ktoéra w certyfikacie zgodnosci nr G1 09 03 49802 005 wystawionym dla
firmy Tianchang Dongan Protective Equipment Co., Ltd. zostala wymieniona jako jej
autoryzowany przedstawiciel, poinformowata, Zze certyfikat zgodnosci oraz deklaracja
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zgodnosci zataczone do ww. powiadomienia zostaty podrobione oraz ze deklaracja zgodnosci
zostata sfabrykowana z wykorzystaniem oryginalnej deklaracji zgodnosci wystawionej przez
firm¢ Anhui Kangning Industrial (Group) Co., Ltd., a z pisma otrzymanego od Tianchang
Dongan Protective Equipment Co., Ltd, ktéra jest wytworca nici, wynika, ze dokumenty te sa
niewazne, nalezy uzna¢, ze brak jest dla nici liftingujacych z igta PDO Thread Lifting With
Needle certyfikatu zgodnosci i deklaracji zgodnosci. Réwniez brak znaku CE w oznakowaniu
tych nici oraz wskazana wyzej ich niezgodnos¢ z przepisami ustawy o wyrobach medycznych
i z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych, ktére wdrazaja postanowienia dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych, w tym brak informacji potrzebnych do
bezpiecznego i whasciwego uzywania ww. nici, §wiadcza o nieprzeprowadzeniu procedury
oceny zgodnosci, potwierdzajacej, ze ww. wyrdéb medyczny jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi. Wyrdb, ktorego oceny zgodnos$ci nie przeprowadzono i ktdry jest niezgodny z
wymaganiami zasadniczymi okreslonymi w obowiazujacych przepisach, stwarza zagrozenie
dla zdrowia i zycia pacjentéw. Ponadto pozostawanie w obrocie i w uzywaniu wyrobu, ktdry
nie spetnia obowiazujacych przepisow, jest dziataniem przeciwko porzadkowi publicznemu.

Zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych: ,,Prezes Urzedu, w celu ochrony
Zycia, zdrowia Ilub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub innych osob albo
przeciwdzialania zagroZeniu zdrowia, bezpieczenstwa Ilub porzqdku publicznego, w
odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobow moze wyda¢ decyzje administracyjnq 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 zobowiqzania do podjecia FSCA lub
wydania notatki bezpieczenstwa.”

Zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Organy administracji publicznej obowiqzane sq zapewnic stronom
czynny udzial w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umoZliwi¢ im
wypowiedzenie sie co do zebranych dowodow i materialow oraz zgloszomych Zgdan’.
Zwazywszy jednak na fakt, ze ww. wyroby stwarzaja potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i
zdrowia oraz majac na uwadze postanowienia art. 10 § 2 ww. ustawy Kodeks postgpowania
administracyjnego, ktory stanowi, iz , organy administracji publicznej mogq odstqpi¢ od
zasady okreslonej w § 1 KPA tylko 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”, odstapiono od obowigzku zapewnienia przez organ
administracji publicznej stronie czynnego udziatu w kazdym stadium postgpowania, a przed
wydaniem decyzji umozliwienia jej wypowiedzenia si¢, co do zebranych dowodéw i
materialow oraz zgloszonych zadan.

Stosownie do postanowien art. 108 § 1 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego
. decyzji, od ktérej 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 bqdz tez ze wzgledu na
inny interes spoteczny lub wyjqtkowo wazny interes strony.”

Pozostawanie w obrocie i w uzywaniu wyrobu medycznego, ktérego oceny zgodnosci nie
przeprowadzono i ktéry jest niezgodny z wymaganiami zasadniczymi, stwarza zagrozenie dla
zdrowia i zycia pacjentdw. Ponadto pozostawanie w obrocie i w uzywaniu wyrobu, ktory nie
spelnia obowigzujacych przepisow, jest dziataniem przeciwko porzadkowi publicznemu.
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Wobec tego, majac na wzgledzie ochrong zdrowia i zycia ludzkiego a takze interes spoteczny,
jakim jest zapewnienie porzadku publicznego, niniejsza decyzj¢ opatrzono rygorem
natychmiastowej wykonalno$ci.

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2013 r., poz. 267, z pézn. zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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 wykonalno$ci, wniesienie odwotania nie
wstrzymuje wykonania decyzji.

Otrzymuja:

1. Strona

2. Importer: Beauty Derm Instytut Dariusz Larczynski, Al. Grunwaldzka 212 lok. 5/15, 80-266 Gdansk
3. Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

4.ala
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