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DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2017 r. poz. 211 ze zm.) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.)

I. wycofuje si¢ z obrotu i uzywania wyréb medyczny Nurse-ECG, ktérego wytwdéreg jest
Krzysztof Krzyminiewski prowadzgcy dzialalno$é gospodarcza pod firmg Cardio Monte
Krzysztof Krzyminiewski, os. Wichrowe Wzgorze 14 lok. 105, 61-676 Poznan,

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Prowadzac nadzor, o ktérym mowa w art. 68 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.), dalej ,ustawa o wyrobach
medycznych”, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, dalej ,,Prezes Urzedu”, stwierdzil, ze z informacji zamieszczonych na
stronie internetowej www.monte.net.pl wynika, ze stosowany jest na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej program Nurse-ECG oparty na metodzie badania w diagnostyce kardiologicznej o nazwie
elektrokardiografia wysokiej rozdzielczosci sygnatowej, opracowany przez prof. dr hab. Ryszarda
Krzyminiewskiego w Zakladzie Fizyki Medycznej UAM. Wedtug informacji umieszczonych na
ww. stronie ,,Jej istotg jest zwigkszenie rozdzielczosci, udoskonalenie, a w konsekwencji znaczne
rozszerzenie mozliwosci diagnostycznych standardowego elektrokardiogramu™.

Poniewaz z przytoczonych wyzej informacji wynikato, ze ww. wyréb spetnia definicje
wyrobu medycznego podang w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych, zgodnie z
ktorg wyrob medyczny to ,,narzedzie, przyrzad, urzgdzenie, oprogramowanie, material lub inny
artykul, stosowany samodzielnie lub w polgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym
przez jego wytworce 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 tagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub
uposledzenia,

¢) badania, zastgpowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

d) regulacji poczec
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- ktéry nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim Srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi $rodkami", a Prezes Urzedu nie otrzymal zgloszenia lub powiadomienia
zlozonego na podstawie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych, dotyczacego wyrobu o nazwie
Nurse-ECG, Prezes Urzedu podjat czynnosci w celu ujawnienia zrédta pochodzenia wyrobu oraz
wyjasnienia, czy wytworca uznal przedmiotowy wyréb za wyréb medyczny i przeprowadzit
odpowiednig dla niego ocen¢ zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi podanymi w zalaczniku nr
1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r.. poz. 211), dalej
,fozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnos$ci wyrobow medycznych”, przed wprowadzeniem przedmiotowego wyrobu do obrotu.

W wyniku prowadzonych dzialan Prezes Urzgdu ustalit, ze program Nurse-ECG
wspotpracuje z elektrokardiografem Kardio PCM-u, ktérego wytworca jest Przedsigbiorstwo
Ustugowo-Handlowe MEDEA Sp. z o0.0., ul. Tarnogorska 219, 44-105 Gliwice, a jego dzialanie
opiera si¢ na analizie komputerowej zapisu pochodzacego z kazdej elektrody aparatu. W
materiatach przestanych w dniu 9 maja 2016 r., przez wytwérce - pana Krzysztofa
Krzyminiewskiego prowadzacego dzialalno$¢ gospodarczg pod firmg Cardio Monte Krzysztof
Krzyminiewski, os. Wichrowe Wzgorze 14 lok. 105, 61-676 Poznan, zwanego dalej ,,strong”,
widniatlo stwierdzenie, ze w wyniku przeprowadzonego badania i analizy komputerowej
»otrzymuje si¢ :
1y wykres przebiegu pobudzenia — depolaryzacji w trzech plaszczyznach czolowe;j,
poprzecznej i strzatkowej — jest to zapis obrazujacy ruch chwilowego wektora depolaryzacji
przegrody migdzykomorowej oraz lewej i prawej komory serca (...)

5 zestawienie procentowe aktywnosci elektrycznej fragmentéw migsnia sercowego w
poréwnaniu z wzorcem osoby zdrowej
3. graficzne ujecie aktywnosci elektrycznej poszczegélnych segmentéw komor i przegrody

miedzykomorowej w zestawieniu z wzorcem”™.

W materiatach umieszczono tez uzyskane wyniki dla nadczynnosci tarczycy, zawatu $ciany dolnej
i bocznej, bloku lewej odnogi peczka Hisa, nadcisnienia t¢tniczego oraz wzorce dla osoby
zdrowej w wieku 30-60 lat i w wieku 20-30 lat. Wedlug ww. materialow ,,przy ocenie aktywnosci
elektrycznej miesnia sercowego bierzemy pod uwage przede wszystkim: aktywnosci
poszczeg6lnych fragmentow migénia sercowego w odniesieniu do normy osoby zdrowej (...)
Spadek aktywnosci do wartosci z zakresu 10%-30% normy s$wiadczy o zmianach migsnia
sercowego. (...) Spadek aktywnosci do wartosci ponizej 10% normy $wiadczy o istotnych
zmianach mieénia sercowego”. Wobec tego program Nurse-ECG w ocenie organu jest
przeznaczony do diagnozowania choréb i spelnia przytoczona wczesniej definicj¢ wyrobu
medycznego.

W zwigzku z powyzszym Prezes Urze¢du pismem z dnia 6 czerwca 2016 r. wezwal strong, na
podstawie art. 71 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, do dostarczenia w ciagu 7 dni od dnia
doreczenia tego pisma dokumentacji oceny zgodnosci przedmiotowego wyrobu. Pismo zostato
przestane listownie. Strona zostala poinformowana o wyslaniu ww. pisma réwniez za
posrednictwem poczty elektronicznej. Pismo zostalo zwrécone z powodu niepodjecia w terminie.
W odpowiedzi strona w dniu 30 czerwca 2018 r. zwrécila si¢ drogg e-mailowg o wydluzenie
terminu na dostarczenie wszystkich wymaganych dokumentéw do dnia 31 lipca 2016 r., na co
Prezes Urzedu w e-mailu z dnia 25 lipca 2016 r. wyrazit zgode. Ponadto strona w e-mailu z dnia
30 czerwca 2016 r. oswiadczyla, ze do czasu zakonczenia sprawy wstrzymuje sprzedaz
przedmiotowego wyrobu. Nastgpnie na ponowng prosbe strony Prezes Urzgdu ponownie wydtuzyt
termin na zlozenie zgdanych dokumentéw do dnia 30 wrze$nia 2016 .

Po analizie otrzymanej od strony w dniach 8 wrzesnia 2016 r. i 2 pazdziernika 2016 r.
dokumentacji przedmiotowego wyrobu, Prezes Urzedu e-mailem z dnia 9 listopada 2016 r.
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wezwal do uzupelnienia przestanej oceny klinicznej przedmiotowego wyrobu o kopie
przywolanych w ocenach pozycji literaturowych. Ponadto Prezes Urzedu wezwal do
niezwlocznego uzupelnienia przestanej dokumentacji o opisy wyrobéw okreslajace jednoznacznie
przeznaczenie wyrobow, schematy/opisy budowy oprogramowan wyjasniajagce sposéb ich
dzialania oraz zakres wspolpracy z innymi wyrobami medycznymi oraz poinformowal, ze
przestana dokumentacja oceny zgodno$ci jest niepelna, poniewaz nie zawiera, oprocz
wymienionych wyzej, nastgpujagcych dokumentéw: wykazu norm zharmonizowanych
zastosowanych w catosci lub w czgéci oraz opiséw rozwigzan przyjetych w celu spelnienia
wymagan zasadniczych, jezeli nie zastosowano w pelni norm zharmonizowanych; dokumentacji
walidacji i weryfikacji oprogramowania; dokumentacji potwierdzajgcej, ze wyroby spelniaja
wymagania zasadnicze w pofaczeniu z wyrobami medycznymi, z ktérymi beda dziata¢ zgodnie z
przewidzianym przez wytworcg przeznaczeniem; list kontrolnych potwierdzajacych spelnienie
wymagan zasadniczych podanych w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych; wzoréw
oznakowania; deklaracji zgodnosci; dokumentacji dotyczacej produkcji wyrobow, ich instalacji i
szkolenia uzytkownikéw; procedur dotyczacych systematycznego przegladu doswiadczen
gromadzonych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, prowadzenia dziatan
korygujacych oraz postgpowania w przypadku wystgpienia incydentu medycznego.

Z powodu braku odpowiedzi na ww. maila Prezes Urzedu pismem z dnia 28 grudnia 2016 r.
ponownie wezwat strong¢ do uzupelnienia dokumentacji oceny klinicznej wyrobu. Pismo Prezesa
Urzedu zostalo wystane pocztg tradycyjng i elektroniczng na adres e-mail, z ktérego strona
przesylala korespondencje do Prezesa Urzedu. Pismo zostalo zwrécone nadawcy z powodu
niepodjecia w terminie. Wobec powyzszego Prezes Urzedu pismem z dnia 3 marca 2017 r.
ponownie wezwal strong o uzupelnienie dokumentacji. Pismo zostalo odebrane w dniu 9 marca
2017 r. W odpowiedzi na ww. wezwania strona pocztg elektroniczng w dniu 16 marca 2017 r. oraz
13 lipca 2017 r. przestata czgéé przywotanych w ocenie klinicznej publikacji.

Prezes Urzgdu pismem z dnia 1 sierpnia 2017 r. zwrdcit si¢ do prof. nadzw. dr hab. n. med.
specjalisty chorob wewngetrznych, kardiologa, z prosba o opini¢ dotyczacg przedstawionej przez
wytworce dokumentacji oceny zgodnosci, w tym zwlaszcza oceny klinicznej, oraz odpowiedz na
liczne pytania dotyczace racjonalnosci i zasadno$ci stosowania przedmiotowego wyrobu w
diagnostyce uktadu krazenia. Profesor ten stwierdzil w swojej opinii m.in.,, ze brak jest
wiarygodnych badan klinicznych z wykorzystaniem programu Nurse-ECG, a przedstawione przez
stron¢ publikacje nie dowiodly skutecznosci wyrobu ani nie potwierdzajg jego przydatnosci
klinicznej w diagnozowaniu choroby niedokrwiennej serca, a przedstawiona przez stron¢ ocena
kliniczna nie spelnia wymagan rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w
sprawie szczegélowych warunkéw, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobow
medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji (Dz. U. z 2011 r., poz. 331),
dalej ,,rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegélowych warunkow, jakim powinna
odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji”. Organ podzielit t¢ opini¢ jako spdjna i logicznie uzasadniong.

Poniewaz przedstawiona przez strone ocena kliniczna nie spelnia wymagan rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie szczegdélowych warunkow, jakim powinna odpowiada¢ ocena
kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, a
dokumentacja oceny zgodnosci nie potwierdza spelnienia przez wyréb wymagan zasadniczych
okreslonych w zalagczniku nr 1 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych, Prezes Urzedu stwierdzit, ze
stosowanie przedmiotowego wyrobu, ktérego deklarowane przez wytworce wiasciwosci nie
zostaly udowodnione, moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub Zzycia pacjentéw, bo moze
prowadzi¢ do zastosowania nieprawidlowego leczenia lub jego opdznienia, co w przypadku wielu
choréb prowadzi lub moze prowadzi¢ do znacznego pogorszenia stanu zdrowia osoby chorej.
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Wobec powyzszego w celu przeciwdziatania zagrozeniu zdrowia Prezes Urzedu pismem z
dnia 25 lipca 2018 r. wszczal postgpowanie w sprawie wycofania z obrotu i uzywania
przedmiotowych wyrobéw. Pismo zostalo przeslane na adres strony podany w Centralne;j
Ewidencji i Informacji o Dzialalnoci Gospodarczej jako gléwne miejsce wykonywania
dziatalnosci oraz jako adres do dorgczen. Pismo zostato zwrdcone nadawcy z powodu niepodjecia
przez adresata w terminie, pomimo dwukrotnego awizowania. W zwiazku z tym na podstawie art.
44 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017
r. poz. 1257 ze zm.), dalej ,,kpa”, pismo uznaje si¢ za dorgczone. Prezes Urzedu zgodnie z art. 10 §
1 kpa powiadomit strong o prawie do zapoznania si¢ z aktami sprawy oraz wypowiedzenia sie co
do dowodéw i materiatdw zebranych w przedmiotowej sprawie. Strona z tego prawa nie
skorzystata. Ponadto w ww. pismie Prezes Urzgdu poinformowat strone o wynikajacym 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 obowigzku poinformowania o zmianie adresu strony oraz jej
przedstawicieli i pelnomocnikéw i poinformowana, ze w przypadku niedopelnienia tego
obowiazku dorgczenie pism pod dotychczasowym adresem ma skutek prawny.

Po przeprowadzeniu postgpowania i ocenie zebranego materiatu dowodowego Prezes
Urzedu stwierdza, co nastgpuje.

Zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych wytwérca wyrobu medycznego
przeprowadzajgc procedurg oceny zgodnosci wyrobu, sporzadza m.in. ocene kliniczng w celu
potwierdzenia zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi wiasciwosci i dziatania
ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dziatan niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzysci
do ryzyka w normalnych warunkach uzywania ocenianego wyrobu. Zgodnie z art. 39 ust. 2 ww.
ustawy oceng kliniczng wykonuje si¢ na podstawie danych klinicznych, czyli informaciji
dotyczacych bezpieczefistwa lub dzialania wyrobu medycznego, pochodzacych z badan
klinicznych danego wyrobu medycznego, badania klinicznego lub innych badan, ktérych wyniki
zostaly opublikowane w pismiennictwie naukowym, dotyczacych podobnego wyrobu
medycznego, lub opublikowanych albo niepublikowanych sprawozdan z innych do§wiadczen
dotyczacych uzywania wyrobu medycznego, w przypadku ktérego mozna wykaza¢ rownowaznosé
z ocenianym wyrobem medycznym. Celem oceny klinicznej jest m.in. potwierdzenie, ze wyréb
dziata w sposéb okreslony przez wytworce, a ryzyko wynikajagce z uzywania wyrobu jest
akceptowalne, bioragc pod uwagg korzysci dla pacjenta. Wytwoérca musi wykazaé, ze wyréb dziata
W sposob okreslony w dokumentacji technicznej, a jego stosowanie jest skuteczne i bezpieczne we
wskazaniach podanych w instrukcji uzywania, materiatach promocyjnych i oznakowaniu wyrobu.

Dokumenty przedstawione przez strong w toku prowadzonego postepowania nie
potwierdzity skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania przedmiotowych wyrobéw. Dokument
~Raport z oceny klinicznej wyrobu medycznego Nurse-ECG”, dalej ,raport”, nie spelnia
wymogéw stawianych ocenie klinicznej i opisanych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w
sprawie szczegélowych warunkéw, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobéw
medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji. Raport nie zostat opatrzony
datg sporzadzenia i nie mozna stwierdzi¢, czy zostal sporzadzony przed wprowadzeniem tego
wyrobu do obrotu. Raport nie zawiera informacji, kto jest jego autorem, ani jakie kwalifikacje
posiada. Wytworca nie uzasadnit ani nie udokumentowal wyboru autora. W procesie oceny
klinicznej nie zidentyfikowano wymagan zasadniczych, ktérych spetnienie wymaga dowodéw na
podstawie danych klinicznych, nie uwzgledniono przewidzianego zastosowania wyrobu, nie
uwzgledniono ryzyk zwigzanych ze stosowaniem wyrobu. Raport nie zawiera takze protokotu
przegladu pismiennictwa naukowego okreslajacego sposéb identyfikacji, selekcji i zestawienia
publikacji. Nie podano wynikéw wyszukiwan ani informacji na temat powodéw zakwalifikowania
badz odrzucenia publikacji. Dane kliniczne przywolane w raporcie nie zostaly ocenione
krytycznie, a ich przydatnos¢ do oceny bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu nie zostala
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oceniona. Wobec tego strona nie udowodnila bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
przedmiotowego wyrobu.

Ponadto przedstawiona przez strong dokumentacja oceny zgodnosci nie potwierdza
speinienia przez przedmiotowy wyréb wymagan zasadniczych. Strona wykonujac analize ryzyka
nie zastosowala normy zharmonizowanej PN-EN ISO 14971:2012 ,Wyroby medyczne -
Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych”, a przyjety przez strone sposob
oceny ryzyka nie pozwala na pordwnanie korzysci ze stosowania wyrobu z ryzykiem zwigzanym z
jego uzyciem. Strona jako srodek sterowania ryzykiem zastosowala ,zastosowanie si¢ do
instrukcji obstugi”, podczas gdy w mailu z dnia 9 maja 2016 r. stwierdzila, ze instrukcja instalacji
nie zostala opracowana, poniewaz program jest instalowany przez pracownika strony u kazdego
odbiorcy, ktéry jest nastgpnie szkolony z obstugi programu i interpretacji wynikéw. Strona nie
dostarczyla tez innego dokumentu stanowigcego instrukcje obstugi, ktory zawieralby instrukcje
wykonania badania. Wynika z tego, ze przedstawiona analiza ryzyka nie zostala opracowana
rzetelnie, a Srodki sterowania ryzykiem nie zostaly wdrozone. Ponadto ww. analiza nie zawiera
informacji, kto jest jej autorem, czy zostala opracowana przez zespét specjalistow, ktorzy sg w
stanie rzetelnie oceni¢ ryzyko zwigzane ze stosowaniem wyrobu.

Przedmiotowy wyréb powinien by¢ zaklasyfikowany do klasy I wedtug reguty 12 podanej w
rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2010 r. nr 215 poz. 1416). Wobec tego procedura oceny jego
zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi powinna zosta¢ przeprowadzona zgodnie z zalgcznikiem
nr 7 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych. Do dnia dzisiejszego strona nie dostarczyla petnej dokumentacji
oceny zgodnosci, ktora bylaby zgodna z wymaganiami zawartymi w zalaczniku nr 7, mimo ze
Prezes Urzgdu w emailu z dnia 9 listopada 2016 r. szczegélowo wyjasnil, jakie dokumenty
powinna zawiera¢. Wynika z tego, ze strona takiej dokumentacji nie posiada, a przeprowadzona
przez nig procedura oceny zgodnosci nie zostala przeprowadzona prawidiowo.

Brak potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenistwa, a takze brak przeprowadzenia procedury
oceny zgodnosci wyrobu stwarza zagrozenie dla zdrowia pacjentow. Stosowanie w diagnostyce
chor6b uktadu krazenia wyrobu, ktérego skutecznosé i bezpieczenstwo nie zostaty potwierdzone,
moze spowodowaé zaniechanie wykonania dalszych badan diagnostycznych, a w efekcie
opdznienie wdrozenia skutecznego leczenia, co moze si¢ wiaza¢ z powaznym zagrozeniem
zdrowia pacjentow. Wykonujgc niniejszg decyzje strona jest obowigzana skutecznie
poinformowa¢ odbiorcéw wyrobu Nurse-ECG o koniecznosci i sposobie ich wycofania z obrotu i
uzywania z powodu zagrozenia zdrowia pacjentéw. Wobec tego wydanie niniejszej decyzji jest
niezbgdne ze wzgledu na przeciwdziatanie zagrozeniu zdrowia pacjentow.

Zgodnie z 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 cigzkimi stratami badz tez ze
wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony”. Pozostawanie na rynku
przedmiotowego wyrobu medycznego stanowi zagrozenie dla zdrowia pacjentow.

W zwigzku z powyzszym ,,w celu ochrony zdrowia, zycia lub bezpieczer'ls.t\ffa' pacjent(')»\'/”
Prezes Urzedu zgodnie z art. 86 ust 1 ustawy o wyrobach medycznych podjal niniejszg decyzje¢
oraz opatrzyl ja rygorem natychmiastowej wykonalnosci.

Majac 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 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017, poz. 1257 ze zm., dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r., poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.),
wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie
30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i
Produktoéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. 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 kosztéw sadowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 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 o
ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

ipowaznienia Prezesa

| WICEPREZES

b g \WyrobOw Mmr‘t\\

\ v .
Sebastiin Migdalski

Otrzymuja

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

3. a/a
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