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DECYZJA

Na podstawie art. 5a ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze
zm.) w zwiazku z art. 73 pkt 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.)

wstrzymuje si¢ wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobow medycznych:
okularéw do czytania od +0,5 do +3 dioptrie
produkeji TONY OPTICAL ENTERPRISES CO., LTD. - Tajwan
autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej - BRENDA - SPORT Artur Brenda

oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 200 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.)
niniejszej decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W trakcie przeprowadzonej w dniu 08.11.2005 r. przez Wydzial Nadzoru Rynku Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych
kontroli u autoryzowanego przedstawiciela - BRENDA - SPORT Artur Brenda - stwierdzono
uchybienia i niezgodnosci w wykonywaniu obowigzkéw autoryzowanego przedstawiciela a w
szczegbdlnosci braku dokumentacji oceny zgodnosci oraz niewlasciwego oznakowania
wyrobow.

W zaleceniach pokontrolnych termin usunigcia stwierdzonych uchybien i1 niezgodnosci
wyznaczono na 31.01.2006 r.

Pismem, z dn. 10.02.2006 r., autoryzowany przedstawiciel zwrocit si¢ o przedtuzenie terminu
wykonania zalecen do 31.02.2006 r., na co uzyskal zgod¢ Urzgdu. Jednak w tym terminie nie
wywigzal si¢ ze zobowigzania.

W dniu 26.09.2007 r. Urzad skierowal do autoryzowanego przedstawiciela pismo
wyznaczajac ostateczny termin na 31.10.2007 r.

Do 22 listopada 2007 r. Urzad nie otrzymat zadnej informacji w sprawie wykonania zalecen
pokontrolnych. Tym samym nie zostaly wykonane zalecenia pokontrolne.

Z powodu braku wykonania zalecen pokontrolnych przez podmiot zobowigzany ww. wyroby
medyczne nie spelniajg wymagan zasadniczych, o ktérych mowa w art. 16 ustawy z dnia 20
kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych i ktorych spelnienie jest warunkiem wprowadzania
do obrotu i do uzywania wyrobu medycznego.
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Odnosnie  wyrobow wymienionych w decyzji brak potwierdzenia prawidlowo
przeprowadzonej oceny zgodnosci, w postaci listy zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi.
Brak list zgodnos$ci z wymaganiami zasadniczymi dla wszystkich wyrobéw moze $§wiadczy¢
o nieprzeprowadzeniu oceny zgodnosci w ogoéle lub przeprowadzeniu jej w sposob
niewlasciwy.

Ponadto, wyroby te nie posiadaja wihasciwych etykiet, instrukcji uzywania i instrukcji
konserwacji i dlatego nie spelniaja wymagan zasadniczych okreslonych w ust. 13.4 1 13.6
Zatacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie
wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia (Dz. U. Nr 251,
poz. 2514 ze zm.). Nieprawidlowo oznakowane wyroby moga by¢ niewtasciwie uzyte i przez
to stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia uzytkownikow.

Wyroby, ktoére nie spelniaja wymagan zasadniczych, mogg stanowi¢ potencjalne ryzyko
zagrozenia zycia i zdrowia uzytkownikéw. Wyroby takie nie moga by¢ wprowadzane do
obrotu i do uzywania.

Art. 73 w zwiazku z art. 70 1 71 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
zawiera dwie alternatywnie sformulowane przestanki bedace wystarczajaca podstawa
wydania przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktéw Biobdjczych decyzji w sprawie wstrzymania wprowadzania do obrotu i do
uzywania wyrobu medycznego. Nastepuje to w sytuacji, gdy wyniki Kkontroli
przeprowadzone] przez Prezesa Urzedu, potwierdza, ze wyrdb medyczny nie spelnia
okreslonych dla niego wymagan, albo nie wykonano zalecen pokontrolnych.

W przypadku ww. wyrobéw medycznych, ktérych wytwércy BRENDA - SPORT Artur
Brenda jest autoryzowanym przedstawicielem, wystgpuja tacznie obie przestanki mogace,
kazda z osobna, by¢ podstawa wydania decyzji w sprawie wstrzymania wprowadzania do
obrotu 1 do uzywania wyrobu medycznego przez Prezesa Urzgdu. Wyroby te nie spelniaja
wymagan zasadniczych okreslonych w ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych, ktérych spelnienie jest warunkiem wprowadzania do obrotu i do uzywania
wyrobu medycznego, i podmiot zobowigzany nie wykonal zalecenn pokontrolnych w terminie
wyznaczonym przez organ. Wydajac decyzjg, Prezes Urzedu bierze pod uwage potencjalne
ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentow, uzytkownikow i 0sob trzecich.

Ponadto, majac na wzgledzie ochrone zdrowia i zycia ludzkiego, w oparciu o przepis art. 108
§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z
2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnoSci.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 2 w zwiazku z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.-
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.) stronie stuzy prawo
do wniesienia odwotania do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Zgodnie z art. 129 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego
odwolanie wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, ktére przyjmuje Kancelaria Urzedu, ul. Zabkowska 41, 03-736
Warszawa.
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