PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2[}2[] -02- 726
UR.D.WM.DNB. 1 2020

Violetta Taciak
ul. Wierzbowa 2/2
62-069 Dabrowka

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z
2019 r. poz. 175 ze zm.) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.)

I. wycofuje si¢ z obrotu i uzywania wyréb medyczny MagnetON MAX Energy MED,
ktérego wytwérea jest Energy Noma Medica Ltd. 132-134 Great Ancoats Street,
Manchester, England M4 6DE, Wielka Brytania (wcze$niejsze adresy siedziby: 35
Kendals Close, Radlett, England WD7 8NQ Wielka Brytania; 42 Windsor Street,
Luton, England, LU1 5DT, Wielka Brytania; 71 Sutton Hall Road, Hounslow,
England TW5 0PX Wielka Brytania), dystrybuowany przez Violette Taciak
prowadzgca do dnia 31 maja 2017 r. dzialalno§é¢ gospodarcza pod firma Miasto
Kobiet Violetta Taciak, ul. Starolg¢cka 149, 61-341 Poznan,

Il. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W ramach sprawowanego na podstawie art. 68 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 175 ze zm.), dalej ,,ustawa o wyrobach
medycznych”, nadzoru nad wyrobami medycznymi Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, dalej ,.Prezes Urzedu”,
stwierdzil, ze pani Violetta Taciak prowadzaca do dnia 31 maja 2017 r. dziatalno$¢
gospodarczg pod firmg Miasto Kobiet Violetta Taciak, ul. Starotecka 149, 61-341 Poznan,
dalej ,strona”, byla dystrybutorem wyrobu MagnetON MAX Energy MED, ktérego
wytworcg jest Energy Noma Medica Ltd. 132-134 Great Ancoats Street, Manchester, England
M4 6DE, Wielka Brytania (wczesniejsze adresy siedziby: 35 Kendals Close, Radlett, England
WD7 8NQ Wielka Brytania; 42 Windsor Street, Luton, England, LU1 5DT, Wielka Brytania;
71 Sutton Hall Road, Hounslow, England TWS 0PX Wielka Brytania), dalej ,,wytwdrca”, w
okresie od lipca lub sierpnia 2014 r. do maja 2015 r. i sprzedata ok. 500-600 sztuk tego
wyrobu. Przedmiotowy wyréb nie zostal uznany przez wytworce za wyréb medyczny,
pomimo ze spetnia on definicje wyrobu medycznego okreslong w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o
wyrobach medycznych, a wytwérca wyrobu zakonczyt dziatalnosé w dniu 1 maja 2018 r.
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Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych, wyrobem medycznym
jest ,,narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany
samodzielnie lub w polaczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego
wytwdrce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i
niezbednym do jego wlasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u
ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub lagodzenia przebiegu
choroby,
b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw
urazu lub uposledzenia,
c) badania, zastgpowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,
d) regulacji poczeé
- ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego dzialania w ciele lub na ciele ludzkim $rodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi Srodkami". Natomiast zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 27 ww. ustawy
przewidziane zastosowanie oznacza uzycie, do ktérego wyréb jest przeznaczony zgodnie z
danymi dostarczanymi przez wytworce w oznakowaniu, instrukcjach uzywania lub
materiatach promocyjnych.

Wedtug informacji podanych w instrukcji uzywania produktu MagnetON MAX Energy
MED jest on przeznaczony do magnetoterapii i moze by¢ stosowany w leczeniu m.in.: choréb
autoimmunologicznych (reumatoidalne zapalenie stawow, tuszczyca, stwardnienie rozsiane,
choroba Hashimoto, choroba Reino, objaw Raynauda), chronicznych infekcji, cukrzycy oraz
ran cukrzycowych, powiklan cukrzycy (uszkodzenia narzadu wzroku, cukrzycowa choroba
nerek, uszkodzenie wiokien nerwowych, zespél stopy cukrzycowej), boreliozy, chorob
narzgdu ruchu, a takze moze by¢ stosowany w celu wzmocnienia odpornosci, normalizacji
uktadu odpornosciowego, detoksykacji watroby i trzustki, regeneracji i regulacji pracy
trzustki. Ponadto ww. produkt jest wyposazony w funkcje terapii biorezonansowej, ktorej
celem jest usunigcie z organizmu pasozytow, bakterii i wiruséw, a w efekcie leczenie
nastepujacych chordb: stwardnienia rozsianego, wirusowego zapalenia watroby, boreliozy,
cukrzycy, nowotworéw, kandydozy. W zwigzku z powyzszym produkt MagnetON MAX
Energy MED spetnia definicj¢ wyrobu medycznego podang w ustawie o wyrobach
medycznych.

Przedmiotowy wyréb powinien by¢ zaklasyfikowany do klasy Ila wedlug reguty 9
okreslonej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 215, poz. 1416), poniewaz jest
aktywnym terapeutycznym wyrobem medycznym przeznaczonym do podawania do
organizmu ludzkiego energii zmiennego pola magnetycznego lub fal elektromagnetycznych
(terapia biorezonansowa). Zgodnie z art. 29 ust. 5 ustawy o wyrobach medycznych ocene
zgodnosci wyrobéw medycznych klasy Ila wytworca przeprowadza przy udziale jednostki
notyfikowanej wlasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy.

Poniewaz wyrobu MagnetON MAX Energy MED blednie nie uznano za wyrdb
medyczny, to nie zostala przeprowadzona odpowiednia procedura oceny jego zgodnosci z
wymaganiami ustawy o wyrobach medycznych. Przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci
potwierdzajgcej spetnienie wymagan zasadniczych ma na celu wykazanie skutecznosci i
bezpieczefistwa wyrobu medycznego we wskazaniach okreslonych w instrukcji uzywania
wyrobu, materiatach promocyjnych i oznakowaniu. Wytwérca przeprowadzajac procedure
oceny zgodnosci wyrobu, sporzadza m.in. oceng kliniczng w celu potwierdzenia zgodnosci z
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wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dziatan
niepozadanych i akceptowalnodci stosunku korzysci do ryzyka w normalnych warunkach
uzywania ocenianego wyrobu. Wytworca musi wykaza¢, ze wyréb dziala w sposob okreslony
w  dokumentacji technicznej wyrobu, a jego stosowanie jest skuteczne i bezpieczne.
Uzytkownik nieswiadomy stosowania wyrobu nieskutecznego moze zaniecha¢ leczenia
przyczynowego, co moze stanowi¢ zagrozenie dla jego zdrowia lub zycia, zwlaszcza ze ww.
wyrob przeznaczony jest do uzytku domowego, a wytworca wyrobu nie zaleca kontaktu z
lekarzem przed rozpoczgciem terapii, jednoczesnie przeznaczajac wyrob do leczenia
powaznych chor6b (takich jak nowotwory czy cukrzyca). Brak potwierdzenia skutecznosci i
bezpieczenstwa ww. wyrobu we wskazaniach zamieszczonych w instrukcji uzywania moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia a nawet zycia pacjentow i uzytkownikow. W szczegdlnosci
stosowanie przedmiotowego wyrobu moze skutkowaé zaniechaniem lub opézZnieniem
leczenia przyczynowego i w efekcie prowadzi¢ do znacznego pogorszenia stanu zdrowia i
zagrozenia zycia uzytkownika, a w przypadku choréb zakaznych takze oséb trzecich.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa wprowadzane do obrotu moga byé
wylacznie wyroby medyczne, dla ktérych przeprowadzono odpowiednig procedure oceny
zgodnosci, przy czym dla wyrobéw, ktorych stosowanie zwigzane jest z podwyzszonym
ryzykiem — z udzialem jednostki notyfikowanej, ktorej zadaniem jest ocena prawidtowosci
przeprowadzenia procedury oceny zgodnosci przez wytworce i ktora wydajac certyfikat
zgodnosci poswiadcza przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci, potwierdzajacej, ze
nalezycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ, proces wytwarzania, sterylizacji lub
kontroli i badan koncowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi. Brak potwierdzenia
skutecznodci i bezpieczenstwa w przewidzianym zastosowaniu okreslonym przez jego
wytworce stanowi ponadto naruszenie art. 8 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych. Zgodnie
z tym przepisem zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania,
dystrybuowania, dostarczania i udostgpniania wyrobow, ktoérych nazwy, oznakowania lub
instrukcje uzywania moga wprowadza¢ w blad co do whasciwosci i dziatania wyrobu przez
przypisanie wyrobowi wilasciwosci, funkcji i dziatan, ktérych nie posiada. Naruszenie
obowigzujacych przepisoéw prawnych jest dziataniem przeciwko porzadkowi publicznemu, a
Prezes Urzgdu, jako organ administracji rzadowej, dziala m.in. w celu przeciwdziatania
zagrozeniu porzagdkowi publicznemu, w zakresie swoich kompetenc;ji.

Wobec powyzszego w celu przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia i zycia uzytkownikow,
pacjentow 1 innych 0séb oraz w celu przeciwdzialania zagrozeniu porzadkowi publicznemu
Prezes Urzedu wszczal postgpowanie na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach
medycznych w sprawie wycofania z obrotu i uzywania przedmiotowych wyrobow, o czym
poinformowat strong pismem z dnia 3 pazdziernika 2019 r. Pismo zostalo przestane na adres
zamieszkania strony i zostalo odebrane 8 pazdziernika 2019 r. Prezes Urzedu zgodnie z art.
10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z
2018 r. poz. 2096 ze zm.), dalej ,.kpa”, powiadomit stron¢ o prawie do zapoznania si¢ z
aktami sprawy oraz wypowiedzenia si¢ co do dowodéw i materialéw zebranych w
przedmiotowej sprawie. Strona z tego prawa nie skorzystata. Ponadto w ww. pismie Prezes
Urzedu poinformowat strong¢ o wynikajgcym z art. 73 § 1 kpa prawie strony do wgladu w
akta sprawy, sporzadzaniu z nich notatek, kopii lub odpisow oraz o sposobie udostgpniania
akt przez Prezesa Urzedu. Strona zostala tez pouczona o wynikajacym z art. 41 kpa
obowiazku poinformowania o zmianie adresu strony oraz jej przedstawicieli i pelnomocnikéw
i poinformowana, ze w przypadku niedopelnienia tego obowigzku dorgczenie pism pod
dotychczasowym adresem ma skutek prawny.
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Po przeprowadzeniu postepowania i ocenie zebranego materialu dowodowego Prezes
Urzedu stwierdza, co nastepuje.

Brak potwierdzenia skuteczno$ci i bezpieczenstwa, a takze brak przeprowadzenia
procedury oceny zgodnosci wyrobu stwarza zagrozenie dla zdrowia pacjentéw. Uzytkownicy
nieprofesjonalni, dla ktérych przeznaczony jest przedmiotowy wyréb, nie posiadajg wiedzy
medycznej i nie sg w stanie prawidlowo oceni¢ wystgpujacych u siebie symptomow.
Uzywanie przez takie osoby przedmiotowego wyrobu wigze si¢ z ryzykiem opdznienia
podjecia prawidlowego leczenia, co w przypadku wymienionych w instrukcji uzywania
chor6b moze stanowié powazne zagrozenie zdrowia. Ponadto jak wywiedziono wyzej
przedmiotowy wyrdb jest dystrybuowany wbrew przepisom ustawy o wyrobach medycznych,
a dziatanie niezgodne z obowigzujacym prawem stanowi naruszenie porzgdku publicznego, a
Prezes Urzedu jako organ administracji panstwowej jest zobowigzany do przeciwdzialania
zagrozeniu porzadku publicznemu.

Wykonujgc niniejszg decyzjg strona jest obowigzana niezwlocznie skutecznie
poinformowa¢ odbiorcéw przedmiotowego wyrobu o Koniecznosci i sposobie jego wycofania
z obrotu i uzywania z powodu zagrozenia zdrowia pacjentow i porzadku publicznego. Wobec
tego wydanie niniejszej decyzji jest niezbedne ze wzgledu na przeciwdzialanie zagrozeniu
zdrowia i zycia pacjentow oraz porzadku publicznego.

Zgodnie z art. 108 § 1 kpa ,,Decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowe] 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”.
Pozostawanie na rynku przedmiotowych wyrobéw medycznych stanowi zagrozenie dla
zdrowia i zycia jego uzytkownikow.

W zwiazku z powyzszym w celu ochrony zdrowia, zycia i bezpieczenstwa pacjentow
oraz w celu przeciwdziatania zagrozeniu porzadkowi publicznemu Prezes Urzedu zgodnie z
art. 86 ust 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych podjat niniejsza decyzje
oraz opatrzyl ja rygorem natychmiastowej wykonalnosci.

Majgc powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 kpa, stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 kpa w przypadku, gdy decyzji zostal nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, zwrdcenie sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania decyzji.
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Otrzymuja

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

3. a/a
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