PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

War-szawa, 2[114 -01- i 3

UR.D.WM.DNB. 9 2014
Bona — Vita International S.A.

ul. Srodkowa 1
40-584 Katowice

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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267). -

I. wycofuje si¢ z obrotu i uzywania wyréb medyczny REZONATOR bioFOTONOWY
BV-Harmonic, ktérego wytwérca jest Bona — Vita International S.A., ul. Srodkowa
1, 40-584 Katowice.

I decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

UZASADNIENIE

Zasada dzialania REZONATORA bioFOTONOWEGO BV-Harmonic oparta jest na
dostarczeniu do organizmu energii w postaci $wiatta podczerwonego o dlugosci fali 875 nm,
ktore nastgpnie absorbowane jest w organizmie. Z informacji zamieszczonych w instrukcji
uzywania ww. wyrobu (wydanie 03.2013), ocenie klinicznej (wydanie 3.0 - 10.2012) i
materiatach promocyjnych wynika, iz REZONATOR bioFOTONOWY BV-Harmonic stuzy
do wspierania ,,procesu leczenia bolu przewleklego dolnych partii plecow, bélu w niezapalnej
fazie Reumatoidalnego Zapalenia Stawdw, bolu w Chorobie Zwyrodnieniowej Stawéw oraz
tagodzenia sztywnosci migsni i stawow w w/w chorobach”.

W dniu 30.03.2012 r. pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i1 Produktow Biobdjczych przeprowadzili kontrole w siedzibie firmy Bona —
Vita International S.A. W protokole kontroli 012/12 zawarto nastqpujqce stwierdzone
uchybienia i niezgodnosci, odnoszace si¢ ww. wyrobu:

1. Ocena kliniczna wyrobu REZONATOR bioFOTONOWY BV-Harmonic nie spelnia
wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w
sprawie szczegolowych warunkéw, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna
wyrobow medycznych lub aktywnych wyrobow medycznych do implantacji (Dz. U.
Nr 63, poz. 331), z nastgpujacych powodow.
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a. Dane kliniczne nie dostarczaja wystarczajacych dowodoéw na skuteczno$é
dziatania ocenianego wyrobu.

b. Wyroby podobne do ocenianego wyrobu nie sa identyczne pod wzgledem
przewidzianego zastosowania. Ponadto, autor oceny klinicznej nie dostarcza
zadnych informacji na temat parametrow technicznych, rozwiazan
konstrukeyjnych i wiasciwosci biologicznych urzadzen podobnych. Autor nie
precyzuje, co oznacza, ze wyroby sa podobne.

c. Dane kliniczne pochodzace z literatury wykorzystanej do sporzadzenia oceny
klinicznej nie dotyczg urzadzen, do ktérych poréwnywany jest wyrdb
REZONATOR bioFOTONOWY BV-Harmonic. W protokole oceny klinicznej
brak jest wykazu publikacji zakwalifikowanych do oceny klinicznej 1 wykazu
prac pomini¢tych (wraz z uzasadnieniem). Jest to niezgodno$¢ z wymogami
zawartymi w § 7 1 11 ww. rozporzadzenia. Brak ten w istotny sposob podwaza
wiarygodnos$¢ oceny na podstawie literatury.

2. Wytworca w ocenie klinicznej powotuje si¢ na podobienstwo wyrobu
REZONATOR  bioFOTONOWY BV-Harmonic z innymi urzadzeniami
wykorzystujacymi biologiczny efekt oddzialywania promieniowania podczerwonego.
Odnosi si¢ przy tym tylko do zasady dzialania urzadzen, nie uwzgledniajac przy tym
przeciwwskazan do stosowania typowych dla naswietlan z uzyciem podczerwieni,
takich jak choroba nowotworowa, czynna infekcja, wczesne stany pourazowe,
zaburzenia czucia, nieskompensowana niewydolno$¢ krazenia, cig¢zkie zaburzenia
rytmu, zaawansowana niewydolno$¢ krazenia, zylaki, zakrzepowe zapalenie zyl
glebokich, niedokrwisto$é hemolityczna, nadczynno$é tarczycy. Informacje na temat
przeciwwskazan powinny byé uwzglednione w ocenie klinicznej (§ 3, ust. 3 pkt 4 ww.
rozporzadzenia).

3. W analizie ryzyka urzadzenia nie wzigto pod uwage ww. przeciwwskazan.

Jednoczesnie Prezes Urzedu ww. protokotem kontroli zobowiazal strong do usunigcia ww.
uchybien i niezgodnosci.

Strona pismem z dnia 30.11.2012 r. przestata do Urzedu nowa oceng kliniczna (wydanie 3.0 -
10.2012). Nowa ocena kliniczna wyrobu REZONATOR bioFOTONOWY BV-Harmonic,
ktora opracowat prof. zw. dr hab. n. med Aleksander Sieron, zostata oparta na publikacjach
dotyczacych zastosowania wyrobdw emitujacych promieniowanie $wietlne o réznych
dtugosciach fal i roznych energii, majacych odmienne przewidziane zastosowanie. Zgodnie §
6. 1. ww. rozporzadzenia ,, Wyroby podobne do ocenianego wyrobu, wykorzystywane w jego
ocenie klinicznej, muszq mie¢ to samo przewidziane zastosowanie oraz parametry techniczne,
rozwiqzania konstrukcyjne i wilasciwosci biologiczne na tyle podobne, aby pomiedzy
ocenianym wyrobem a wyrobem, ktorego dotyczq dane kliniczne, nie wystepowaty istotne
roznice dotyczqce bezpieczenstwa i skutecznosci dzialania.

2. Poréownanie przewidzianego zastosowania uwzglednia w szczegdlnosci: stan zdrowia
pacjentow, dla ktorych wyroby podobne sq przeznaczone do uzycia, nasilenie choroby i jej
stadium, miejsce stosowania w organizmie, populacje pacjentow oraz przeciwwskazania.

3. Poréwnanie parametrow technicznych i rozwiqzan konstrukcyjnych uwzglednia w
szczegolnosci: wlasciwosci  projektu, konstrukcje, specyfikacje techniczne, wlasciwosci
fizykochemiczne, rodzaj i ilo$¢ emitowanej energii, lokalizacje, rozmieszczenie, zasady
eksploatacji i warunki uzywania oraz krytyczne wymagania dotyczqce poprawnego dzialania.

4. Porownanie wlasciwosci biologicznych uwzglednia w szczegdlnosci biozgodnosé
materialow kontaktujqcych sie z tymi samymi tkankami lub plynami ustrojowymi.
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5. Jezeli stwierdzono roéznice miedzy danymi dotyczqcymi ocenianego wyrobu i danymi
dotyczqcymi wyrobu podobnego, w szczegdlnosci gdy rozni je mechanizm dzialania lub
korzysci plynqce z ich stosowania, dokonuje sie oceny tych roznic i dokumentuje zakres, w
Jjakim mozna wykorzysta¢ dane dotyczqce wyrobu podobnego do oceny bezpieczenstwa i
skutecznosci dzialania ocenianego wyrobu”.

Analiza pi$miennictwa, ktorym postuzyl si¢ autor oceny klinicznej wykazata, iz nie moze ono
stanowi¢ dowodu na potwierdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa dziatania REZONATORA
bioFOTONOWEGO BH-Harmonic we wskazaniach zamieszczanych w instrukcji uzywania i
materiatach promocyjnych. Artykuly nie dostarczajg informacji na temat parametrow
technicznych urzadzen poréwnywanych z REZONATOREM bioFOTONOWYM BV-
Harmonic, tj. ilosci energii dostarczanej do organizmu i dlugosé fali. Brak w nich takze
informacji na temat czasu naswietlania i odlegtodci migdzy powierzchnia ciata a opisywanym
urzadzeniem. W przypadku gdy parametry techniczne urzadzen podawane sa w
pismiennictwie, to odbiegajg one od parametréw technicznych (moc promieniowania, dhugosé
fali, catkowita energia dostarczona do ciala pacjenta) REZONATORA bioFOTONOWEGO
BV-Harmonic, dlatego artykuly te nie mogg stanowi¢ dowodéow na potwierdzenie
skutecznosci i bezpieczenstwa dzialania ww. wyrobu we wskazaniach zwartych w instrukcji
uzywania 1 materialach promocyjnych. Ponadto zastosowane w REZONATORZE
bioFOTONOWYM BV-Harmonic zrddta §wiatta podczerwonego sa w opinii Prezesa Urzedu
zbyt niskiej mocy, aby mozna je bylo poréwnywa¢é z urzadzeniami wykorzystujacymi swiatto
podczerwone, stosowanymi w uznanych metodach fizykoterapeutycznych. Dowodéw na
skutecznosci 1 bezpieczenstwa dzialania ww. wyrobu nie mogg takze stanowi¢ artykuly, w
ktérych opisano odmienne zastosowanie urzadzen, np. w profilaktyce i leczeniu urazu sutka
w takcie karmienia czy tez tagodzenie bdlu w okolicach odbytu. Wskazania te nie pokrywajg
si¢ ze wskazaniami do stosowania ocenianego wyrobu. Tak samo jak nie moga stanowic
dowodow te artykuly, w ktorych opisano badania z zastosowaniem dwdch odmiennych metod
terapeutycznych, np. Swiattoterapii i magnetoterapii, akupunktury i $wiatloterapii, czy tez
$wiatloterapii z uzyciem dwoch zrodet §wiatta o dwdch réznych dtugosciach fali. Z publikacji
tych nie wynika, ktéora z metod wywotlata pozadany efekt terapeutyczny. Niektére z
publikacji opisuja badania przeprowadzone na zwierzgtach, w tym na krélikach i myszach.
Zgodnie z ustawowa definicja, podang w art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, badania kliniczne sa badaniami przeprowadzonymi na ludziach, w
zwigzku z czym pozycje literaturowe odnoszace si¢ do badan przeprowadzonych na
zwierzgtach nie moga stanowi¢ dowodu na potwierdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania ww. wyrobu u ludzi. Niektére z przytoczonych w ocenie klinicznej ww. wyrobu
artykulow nie dostarczaja wiedzy na temat grup badanych i stanowia jedynie opis z
niekontrolowanego badania obserwacyjnego, niezawierajacego elementéw obiektywnej
oceny.

REZONATOR  BioFOTONOWY  BV-Harmonic ~w  materiatach  promocyjnych
zamieszczonych na stronie internetowej opisywany jest jako urzadzenie, ktorego cel
terapeutyczny jest osiagany poprzez rezonans falowy. W materiatach tych naszkicowana
zostata pewna teoria, wedtug ktorej choroba jest drganiem (wibracjg), a zdrowie czlowieka
uzaleznione jest pola kwantowego organizmu, natomiast celem stasowania ww. wyrobu jest
przywrocenie rownowagi w organizmie czlowieka. Teoria ta stoi w sprzecznosci z
powszechnie przyjeta wiedza medyczng 1 fizyczng. Okreslenie ,,REZONATOR
bioFOTONOWY™ stosowane w nazewnictwie ww. wyrobu sugeruje wywotywanie przez nie
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efektow biologicznych, ktére nie wystepuja w przyrodzie i nie moga prowadzi¢ do leczenia
schorzen podanych we wskazaniach do stosowania tego wyrobu. Ponadto niektére z opiséw
ww. urzadzenia zawarte na stronie internetowej wytworcy sa niebezpieczne dla zdrowia i
zycia uzytkownika. Sa w nich bowiem informacje, wg ktorych podczas uzywania ww.
wyrobu mogg wystapi¢ ,,przejSciowe pogorszenie samopoczucia zwigzane z uruchomieniem
proceséw regeneracyjnych w uszkodzonych strukturach. Przypomina to niekiedy film
puszczony od tylu (..). Dlatego poczatkowe dolegliwosci zawsze sa przejsciowe. Co
najwazniejsze, nie powinno si¢ zaprzestawac stosowania leczenia rezonatorem”. Majac na
uwadze fakt, iz REZONATOR BioFOTONOWY BV-Harmonic jest przeznaczony do uzytku
domowego, catkowite zawierzenie, iz dziala on leczniczo, podczas, gdy w rzeczywistosci
dochodzi do stopniowego nasilania objawéw choroby, moze przyczyni¢ si¢ do opdznienia
wiasciwej diagnostyki i podjgcia wlasciwego leczenia, co w konsekwencji moze doprowadzi¢
powaznego pogorszenia si¢ stanu zdrowia, a nawet zagraza¢ zyciu pacjentow i
uzytkownikow.

Nowa ocena kliniczna wyrobu REZONATOR bioFOTONOWY BV-Harmonic wraz z
instrukcjg uzywania, literatura wykorzystang do sporzadzenia oceny klinicznej i materiatami
dotyczacymi ww. wyrobu, zostala przekazana w dniu 10.04.2013 r. do oceny Komisji do
Spraw Wyrobow Medycznych, o ktérej mowa w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz.
U. Nr 82, poz. 451). Komisja na posiedzeniu w dniu 28.06.2013 r. Uchwalg nr 4/2013 z dnia
28.06.2013 r. stwierdzila, iz dostarczona przez wytworcg, firm¢ Bona-Vita International S.A.,
ocena kliniczna wyrobu medycznego REZONATOR bioFOTONOWY BV-Harmonic nie
potwierdza skutecznosci 1 bezpieczefistwa stosowania ww. wyrobu we wskazaniach
zamieszczonych w instrukcji uzywania i materiatach promocyjnych, w tym zamieszczonych
na stronach internetowych wytworcy, oraz nie spelnia wymagan oKreslonych w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegélowych
warunkow, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych w dniu 17.07.2013 r. zawiadomil firm¢ Bona — Vita International S.A. (dalej
zwana strong) o wszczeciu postgpowania w sprawie wydania decyzji, na podstawie art. 86 ust.
1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.),
dotyczacej wycofania wyrobu ,,REZONATOR bioFOTONOWY BV-Harmonic” z obrotu i
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, strona zostala zawiadomiona o zebranych
materiatach i dowodach w sprawie oraz o przystugujacym jej prawie do zapoznania si¢ z nimi
i przedstawienia swojego stanowiska. Powodem wszczgeia postgpowania jest brak
naukowych dowodéw, w tym wynikéw badan klinicznych, potwierdzajacych, iz wyrdb
-REZONATOR bioFOTONOWY BV-Harmonic” wyposazony w dwie diody LED emitujace
promieniowanie o dtugosci fali 875 nm i natgzeniu promieniowania 37 mW/Sr jest skuteczny
we wskazaniach podanych w instrukcji uzywania oraz materiatach promocyjnych.

Strona pismem z dnia 07.10.2013 r. przedstawila Prezesowi Urzedu swoje stanowisko w
przedmiotowym post¢gpowaniu. Zdaniem strony ,Urzad wydajac decyzj¢ opieral si¢ na
niepelnych wrecz wybioérczych danych:
1. Opinia dotyczaca wyrobu BV-Harmonic opracowana przez dr n. med. Piotra Tederko
z 26 maja 2012 r. dotyczy wyrobu Kolmio TENS-2, ktéry nigdy nie byt produkowany
przez Bona Vita International SA.
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W wyniku dokonanej przez Urzad kontroli przeprowadzonej w dniu 30.03.2012

zostaty wprowadzone korekty dokumentéw - migdzy innymi zostala przeprowadzona

ponowna ocena kliniczna. Jej autorem jest Prof. zw. dr hab. n. med. Aleksander

Sieron. Ocena ta zostata przekazana do Urzedu w dniu 29.11.2012. Dokument ten nie

zostal wziety pod uwage przy wydawaniu przez Urzad decyzji.

3. Kopie skarg uzytkownikow, jakie zostaly przekazane przez Urzad nie odnosza si¢ do
zakresu dzialalnosci Bona Vita International SA. Spotka nigdy nie organizowala
pokazdw, prezentacji lub tego typu dziatalnosci marketingowej. Wyroby byty
sprzedawane w ilosciach hurtowych do podmiotéw zajmujacych si¢ sprzedaza migedzy
innymi wyrobéw medycznych. Zarzad spotki nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za
dzialania podejmowane przez inne podmioty. Zakres zastosowania wyrobu zostal
jasno zdefiniowany w instrukcjach uzycia.

4. W celu zbierania informacji zwrotnych z rynku od poczatku dziatalnosci, to jest od
kwietnia 2012 w spolce prowadzona jest infolinia obstugiwana przez osoby
posiadajace wiedz¢ z zakresu fizjoterapii. Nie odnotowaliSmy zadnych skarg w
zakresie bledow uzytkowych oraz braku dziatania zgodnie z przeznaczeniem.

5. Ocena zgodno$ci wyrobu zostata prowadzona przy udziale Jednostki Notyfikowanej
Det Norske Veritas. Dowodem jest uzyskanie certyfikatu na zgodnos¢ z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EEC. W trakcie oceny zgodnosci wyrob byt oceniany przez
niezaleznych ekspertow z Norwegii, ktoérzy nie stwierdzili zadnych uchybien w
zasadzie dziatania wyrobu, ani tez jego skuteczno$ci we wsparciu procesu leczenia
bolu.

6. Ponadto wydaje si¢ nam rzecza Kuriozalna, iz Urzad prowadzac kontrolg¢ w dniu

30.03.2012 roku w siedzibie spoiki odnosit si¢ do wymagan Ustawy o wyrobach

medycznych z 20 maja 2010 roku, oraz zamierzonego zastosowania wyrobu

medycznego. Ten sam Urzad kilka miesi¢gcy pdzniej neguje swoja decyzje twierdzac,
iz brak jest naukowych dowodéw na dzialania terapeutyczne opisane w instrukcji
stosowania oraz materiatach promocyjnych™.

W odpowiedzi na stawiane zarzuty Prezes Urzedu wyjasnia, iz w przedmiotowym
postgpowaniu nie zostala wydana decyzja administracyjna. Strona mylnie uwaza za decyzj¢
administracyjna zawiadomienie z dnia 17.07.2013 r., w ktérym Prezes Urzgdu zawiadomit
firm¢ Bona — Vita International S.A. o wszczgciu postgpowania w sprawie wydania decyzji,
na podstawie art. 86 ust 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, dotyczacej
wycofania wyrobu ,,REZONATOR bioFOTONOWY BV-Harmonic™ z obrotu i uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a nie o rozstrzygnigciu postgpowania.

W przedmiocie podnoszonego przez strone zarzutu, iz opinia sporzadzona przez dr n. med.
Piotra Tederko nie dotyczy REZONATORA bioFOTONOWEGO BV-Harmonic, Prezes
Urzedu wyjasnia, iz opinia ta dotyczy ww. wyrobu, o czym $wiadczy kilkukrotne
przywolanie nazwy tego wyrobu w jej tresci. Swiadcza réwniez, o tym informacje zawarte w
samej opinii, tj. przewidziane zastosowanie ocenianego wyrobu, materiaty na ktére powoluje
si¢ p. Piotra Tederko, tj. ocena kliniczna i pismiennictwo. Jednorazowe przywotanie w ww.
opinii nazwy wyrobu ,,KOLMIO TENS-2” jest pomylka pisarska, co zostalo odnotowane w
aktach sprawy. Pomylka ta nie czyni opinii niewazna.

Odnoszac si¢ do zarzutu, iz ocena kliniczna sporzadzona przez prof. zw. dr hab. n. med
Aleksandra Sieronia nie zostala wzigta pod uwagg .,przy wydawaniu decyzji”, Prezes Urzedu
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informuje, iz nie wydal decyzji w przedmiotowym postgpowaniu, a jedynie zawiadomit
strong 0 wszczeciu postgpowania. Ponadto ocena kliniczna sporzadzona przez prof. zw. dr
hab. n. med Aleksandra Sieronia zostala oceniona przez pracownikéw Urzedu oraz zostata
przedstawiona do oceny Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych. Komisja Uchwatg nr
4/2013 z dnia 28.06.2013 r. stwierdzila, iz dostarczona przez wytworcg, firm¢ Bona-Vita
International S.A., ww. ocena kliniczna wyrobu medycznego REZONATOR
bioFOTONOWY BV-Harmonic nie potwierdza skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
ww. wyrobu we wskazaniach zamieszczonych w instrukecji uzywania 1 materiatach
promocyjnych, w tym zamieszczonych na stronach internetowych wytwoércy, oraz nie spetnia
wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie
szczeg6lowych warunkoéw, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobow
medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji. Ww. uchwata Komisji
zostala przestana stronie, jako zalacznik do pisma UR.DNB.443.0082.2013.AS.4 z dnia
13.09.2013 r. Powyzszy zarzut strony jest zatem nieuzasadniony.

Strona w ww. pismie podnosi, iz ,,kopie skarg uzytkownikow, jakie zostaly przekazane przez
Urzad nie odnosza sie do zakresu dziatalnosci Bona Vita International SA”. W odpowiedzi
Prezes Urzedu wyjasnia, iz wbrew temu, co twierdzi strona postgpowania, skargi
uzytkownikéw nie odnosza si¢ tylko do sposobu sprzedazy tego wyrobu. Uzytkownicy w
pismach przestanych do Urzedu skaza si¢ rowniez na brak skutecznosci ww. wyrobu.

Odnosza sie do kwestii infolinii prowadzonej przez strong, Prezes Urzedu wyjasnia, iz nie sg
mu znane tre$ci informacji przekazywanych przez uzytkownikow ww. wyrobu konsultantom
infolinii, zatem nie moze odnie$¢ sie do tego zarzutu. Jednoczesnie, nalezy nadmieni¢ iz
skargi wplywajace do Urzedu $wiadcza o tym, iz osoby, ktére nabyl ww. wyréb, czujg sig
oszukane, poniewaz nabyly wyrob nieskuteczny. Nie bez znaczenia jest takze fakt, iz
najczesciej nabywcami ww. wyrobu sa osoby starsze, nieswiadome przystugujacych im praw
oraz sposobu ich egzekwowania, np. w sprawach dotyczacych reklamacji.

Przez Urzedu nie jest wstanie odnies¢ si¢ do argumentu, iz ,,w trakcie oceny zgodnosci
wyréb byl oceniany przez niezaleznych ekspertow z Norwegii, ktorzy nie stwierdzili zadnych
uchybien w zasadzie dzialania wyrobu, ani tez jego skutecznosci we wsparciu procesu
leczenia bdlu”, poniewaz strona nie przedstawita na poparcie tego argumentu dokumentow
ocenianych przez ekspertow z Norwegii ani ich opinii. Prezes Urzgdu nie jest w stanie
stwierdzié, czy jednostka notyfikowana Det Norske Veritas, bioraca udzial w ocenie
zgodnosci ww. wyrobu, dokonala rzetelnej oceny materialdw majacych stanowié
potwierdzenie skuteczno$ci i bezpieczenstwa tego wyrobu w przewidzianym zastosowaniu
okre$lonym przez wytworce. Ponadto Prezes Urzedu nie posiada informacji, czy eksperci
dokonujacy oceny skutecznosci wyrobu posiadali odpowiednie kwalifikacje.

Odnoszac sie do zarzutu, iz Urzad neguje swoje wczesniejsze decyzje dotyczace
REZONATORA bioFOTONOWEGO BV-Harmonic, w kontekscie przeprowadzonej
kontroli, Prezes Urzedu wyjasnia, ze przedmiotem kontroli przeprowadzonej w dniu
30.03.2012 r. byla dokumentacja oceny zgodno$ci, identyfikowalnos¢ podzespotow,
wyrobow gotowych oraz dostawcow, instrukcje uzywania, materialy promocyjne, procedury
obowigzujace w przedsiebiorstwie, dotyczace wyrobu medycznego REZONATOR
BioFOTONOWY BV-Harmonic, w zakresie przestrzegania przepisoOw ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych. Jak wspomniano na wstgpie, w wyniku kontroli
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stwierdzono m. in., iz dane kliniczne nie dostarczajg wystarczajacych dowodéw na
skutecznos¢ dziatania ocenianego wyrobu oraz ze wyroby podobne do ocenianego wyrobu nie
sg identyczne pod wzgledem przewidzianego zastosowania. Ponadto autor oceny klinicznej
nie dostarcza zadnych informacji na temat parametrow technicznych i rozwigzan
konstrukcyjnych, w tym zwlaszcza rodzaju i ilo$¢ emitowanej energii, specyfikacji
technicznych i zasad eksploatacji urzadzen podobnych. Autor nie precyzuje, co oznacza, ze
wyroby sa podobne. W zwiazku z tym Prezes Urzedu zobowigzal strong do usunigcia
stwierdzonych uchybien i1 niezgodnosci, w terminie 3 miesigcy od daty otrzymania protokotu
kontroli. W dniu 30.11.2013 r. do Urzedu wplynglo pismo strony wraz z dokumentacja
potwierdzajacq wykonanie zalecen pokontrolnych, w tym ocena kliniczna sporzadzona przez
prof. zw. dr hab. n. med. Aleksandra Sieronia. Ocena ta zostala poddana ponownej analizie
oraz zostala przedstawiona do oceny Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych. Ponowna
analiza oceny klinicznej wykazata, iz strona nadal nie jest w stanie wykaza¢ skutecznosci i
bezpieczenstwa wyrobu we wskazaniach zawartych w instrukcji uzywania i materiatach
promocyjnych. W zwigzku z czym Prezes Urzedu w dniu 17.07.2013 r. zawiadomit firme
Bona — Vita International S.A. o wszczgciu postepowania w sprawie wydania decyzji, na
podstawie art. 86 ust 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, dotyczacej
wycofania wyrobu ,,REZONATOR bioFOTONOWY BV-Harmonic™ z obrotu i uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Odnoszac si¢ do stwierdzenia strony, iz ,,Urzad
prowadzac kontrol¢ w dniu 30.03.2012 roku w siedzibie spétki odnosit si¢ do wymagan
Ustawy o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 roku, oraz zamierzonego zastosowania
wyrobu medycznego”, nalezy stwierdzi¢, iz w dniu przeprowadzenia kontroli obowigzywala i
nadal obowigzuje ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o0 wyrobach medycznych. Prezes Urzedu nie
znajduje w dziataniu Urzgdu czynnosci, ktére stalyby w sprzecznosci ze wczesniejszym
stanowiskiem Prezesa Urzgdu w sprawie REZONATORA bioFOTONOWEGO Bv-
Harmonic.

Reasumujac, zarzuty stawiane przez strong uznaje si¢ za bezzasadne.

Stosownie do art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ,.Prezes
Urzedu, w celu ochrony zycia, zdrowia lub bezpieczenistwa pacjentow, uzytkownikéw lub
innych oséb albo przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzadku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobéw moze wydaé decyzje
administracyjna w sprawie poddania szczeg6lnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub
ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub
uzywania tych wyrobow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowigzania do
podjecia FSCA lub wydania notatki bezpieczenstwa”.

Zgodnie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,Decyzji, od ktérej stuzy odwolanie, moze byé nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, 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 spoleczny lub wyjatkowo wazny interes strony. W tym
ostatnim przypadku organ administracji publicznej moze w drodze postanowienia zazadaé od
strony stosownego zabezpieczenia”.
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Brak skutecznosci REZONATORA bioFOTONOWEGO Bv-Harmonic, nieuwzglednienie
przeciwwskazan do stosowania typowych dla naswietle z uzyciem podczerwieni, oraz
instrukcje i zalecenia do jego dalszego stosowania w przypadkach pogorszenia sig¢ stanu
zdrowia podczas jego uzywania moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia a nawet zycia
pacjentéw i uzytkownikéw, w zwiazku z czym w celu ochrony zdrowia i zycia ludzkiego
niniejsza decyzje opatrzono rygorem natychmiastowej wykonalnosci.

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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow  Leczniczych ~ Wyrobéw  Medycznych i Produktéw  Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwotania nie wstrzymuje
wykonania decyzji. '

Otrzymuja:

1. Adresat

3. Minister Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
2.ala
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