Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2023 -35. 2 6
UR.D.WM.DNB.(35.2023

Accuro Sp. z o.0.
ul. Kolejowa 15/17 lok. 124
01-217 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 95 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1 ze zm.) i
art. 50 ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz.
974)

wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania laser Terapus2 w wersjach - Terapus2 scan,
Terapus2 micro, Terapus2 scan power, Terapus2 power
oraz urzadzenie do magnetoterapii Magnetus2, ktérych producentem jest
Accuro Sp. z 0.0. ul. Kolejowa 15/17 lok. 124, 01-217 Warszawa.

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, ktory zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U.
z 2022 r. poz. 2258) jest centralnym organem administracji rzadowej wlasciwym w sprawach
zwigzanych z wyrobami medycznymi w zakresie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z
05.05.2017, str. 1 ze zm.), zwanego dalej ,rrozporzadzeniem 2017/745”, otrzymat w dniu
12 wrzesnia 2022 r. informacj¢ o naduzyciu zwigzanym ze znakowaniem znakiem CE z
numerem jednostki notyfikowanej i wprowadzaniem do obrotu lasera Terapus2 i urzadzenia do
magnoterapii Magnetus2, ktérych producentem jest Accuro Sp. z 0.0., ul. Kolejowa 15/17 lok.
124, 01-217 Warszawa, dalej ,strona”, pomimo, ze certyfikat zgodnosci wydany przez
jednostke notyfikowana TUV Rheinland LGA Producs GmbH zostat przez ta jednostke w dniu
12 czerwca 2014 r. wycofany.
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Lasery biostymulacyjne Terapus2 sg laserami diodowym przeznaczonymi m.in. do terapii bolu,
leczenia zmian zwyrodnieniowych, przyspieszenia gojenia ran, leczenia stanéw zapalnych i
infekeji. Lasery znajdujg zastosowanie w fizykoterapii i reumatologii. Urzadzenie do
magnetoterapii Magnetus2 przeznaczone jest m.in. do terapii bélu, leczenia zmian
zwyrodnieniowych, leczenia stanéw zapalnych zmiennym polem magnetycznym. Powyzsze
wyroby sg aktywnymi wyrobami terapeutycznymi przeznaczonymi do podawania lub wymiany
energii i w zwigzku z tym sg wyrobami medycznymi klasy Ila i klasy IIb zgodnie z reguta 9
podang w sekcji 3.1 zatgcznika IX do dyrektywy 93/42/EWG oraz w sekcji 6.1 zalgcznika VIII
do rozporzgdzenia 2017/745. Zgodnie z art. 11 ust. 2 i 3 dyrektywy 93/42/EWG i art. 52 ust. 4
i 6 rozporzadzenia 2017/745 wyroby medyczne klasy Ila i I1Ib wymagaja zaangazowania
jednostki notyfikowanej w ocenie zgodnosci. Strona, posiadajac certyfikat zgodnosci HD
60075841 0001 wydany przez jednostk¢ notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0197
obejmujacy urzadzenia do laseroterapii oraz urzadzenia do magnetoterapii, nie zastosowata sie
do wymagan jednostki notyfikowanej i nie przeprowadzila badan na zgodno$¢ z aktualnymi
normami zharmonizowanymi. W zwigzku z tym jednostka notyfikowana, ktora wydata ww.
certyfikat zgodnosci, z datg waznosci do 3 stycznia 2016 r., wycofata ten certyfikat przed
wygasnigciem jego waznosci. Strona jednak wprowadzala do obrotu wyroby, ktore byly
znakowane znakiem CE z ww. numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, tak jakby
certyfikat zgodnosci nadal byt wazny.

Zgodnie z art. 94 rozporzadzenia 2017/745 W przypadku gdy wiasciwe organy parnstwa
czlonkowskiego w oparciu o dane uzyskane z obserwacji lub dzialan w zakresie nadzoru rynku
lub o inne informacje majg powody przypuszczaé, ze wyréb: a) moze stwarzaé niedopuszczalne
ryzyko dla zdrowia lub bezpieczeristwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb lub dla
innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego, lub b) w inny sposéb nie jest zgodny
z wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzqdzeniu, przeprowadzajg ocene tego wyrobu
obejmujgcq wszystkie okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu wymogi zwiqzane z ryzykiem
stwarzanym przez dany wyréb lub innym brakiem zgodnosci wyrobu”.

Zgodnie z art. 95 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 ,, W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny
na podstawie art. 94 wlasciwe organy stwierdzq, ze wyréb stwarza niedopuszczalne ryzyko dla
zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych os6b lub dla innych kwestii
zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego, organy te niezwlocznie wzywajg producenta
danych wyrobow, jego upowaznionego przedstawiciela oraz wszystkie inne odpowiednie
podmioty gospodarcze do podjecia wszelkich odpowiednich i nalezycie uzasadnionych dzialar
korygujgcych w celu  osiggnigcia przez wyréb zgodnosci z wymogami niniejszego
rozporzqdzenia dotyczqcymi ryzyka stwarzanego przez wyréb, oraz —w sposob proporcjonalny
do rodzaju ryzyka — do ograniczenia udostgpniania wyrobu na rynku, objecia udostepniania
wyrobu na rynku okreslonymi wymogami, wycofania wyrobu z obrotu lub wycofania g0 2
uzywania, w rozsqdnym — jasno okreslonym i przekazanym zainteresowanemu podmiotowi
gospodarczemu — terminie.” Ponadto zgodnie z art. 95 ust. 4 ww. rozporzadzenia ,, Jezeli
podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w ust. 1, nie podejmie odpowiednich dzialan
korygujgcych w terminie, o ktérym mowa w ust. 1, wlasciwe organy wprowadzajg wszelkie
odpowiednie Srodki w celu zakazania lub ograniczenia udostepniania wyrobu na ich rynkach
krajowych lub wycofania wyrobu z obrotu lub z uzywania.”

Przeprowadzona przez organ w dniu 5 pazdziernika 2022 r. kontrola strony dotyczaca
przestrzegania  obowigzujgcych przepisow, dostarczyla dowodéw  $wiadczacych o
niedopuszczalnym ryzyku dla zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, poniewaz dla ww.
wyrobow nie przeprowadzono wlasciwej procedury oceny zgodnosci ani z wymaganiami
dyrektywy 93/42/EWG ani z wymaganiami rozporzadzenia 2017/745. Przeprowadzenie
procedury oceny zgodnosci potwierdzajacej spetnienie stawianych wyrobom i producentom
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wymagan ma na celu wykazanie skutecznosci i bezpieczenstwa wyrobu medycznego we
wskazaniach okreslonych w  instrukcji uzywania wyrobu, materiatach promocyjnych i
oznak‘owaniu. Producent musi wykazac, ze wyréb dziata w sposob okreslony w dokumentacji
technicznej wyrobu, a jego stosowanie jest skuteczne i bezpieczne. Zgodnie z wolg
ustawodawcy wprowadzane do obrotu moga byé wylacznie wyroby medyczne, dla ktérych
przeprowadzono odpowiednig procedure oceny zgodnosci, przy czym dla wyrobow, ktorych
stosowanie zwigzane jest z podwyzszonym ryzykiem — z udzialem jednostki notyfikowanej,
ktorej zadaniem jest ocena prawidtowosci przeprowadzenia procedury oceny zgodnosci przez
producenta i ktora wydajgc certyfikat zgodnosci, poswiadcza przeprowadzenie whasciwej
procedury oceny zgodno$ci. Wprowadzanie do obrotu wyrobow wymagajacych certyfikatu
zgodnosci bez takiego certyfikatu jest zabronione. W przestanym w dniu 7 pazdziernika 2022 r.
poczta elektroniczng piSmie strona zadeklarowata przystapienie do oceny zgodnosci
wytwarzanych wyrobow medycznych zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia 2017/745.

W protokole kontroli 1/22 z dnia 21 grudnia 2022 r. stwierdzone zostaly nastgpujace
niezgodnosci:

1. Wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobow medycznych, dla ktorych jednostka
notyfikowana wycofata certyfikat zgodnosci potwierdzajacy przeprowadzenie oceny
zgodnosci z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG (niezgodnos$¢ z art. 16 ust. 1 pkt 2
ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych oraz z art. 10 ust. 1
nieobowiazujacej ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych).

2. Dostarczanie uzytkownikom wyrobow oznakowanych znakiem CE z numerem jednostki
notyfikowanej po wycofaniu certyfikatu zgodnosci nalezy uzna¢ za wprowadzanie w blad
i dostarczanie nieprawdziwych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i nieinformowanie
0 spodziewanym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu (niezgodno$¢ z art. 7
rozporzadzenia 2017/745 oraz z art. 8 ust. 1 pkt 2 nieobowigzujacej ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych).

W zwiazku ze ww. niezgodnosciami pismem DNB.443.122.2022.10.AW z dnia 22 grudnia
2022 r., wystanym wraz z protokotem kontroli, organ na podstawie art. 95 ust. 1 rozporzadzenia
2017/745 wezwal strone do wycofania z obrotu i z uzywania lasera Terapus2 w wersjach:
Terapus2 scan, Terapus2 micro, Terapus2 scan power, Terapus2 power oraz urzadzenia do
magnetoterapii Magnetus2 i do przestania w terminie 14 dni od dnia otrzymania ww. pisma
projektu komunikatu skierowanego do uzytkownikow ww. wyrobdéw informujacego o
powodach wycofania z obrotu 1 z uzywania. Protokét kontroli 1/22 1 ww. wezwanie zostaly
odebrane przez stron¢ w dniu 11 stycznia 2023 r. Organ nie otrzymal zadnych informacji
zwrotnych o podjetych przez producenta dziataniach.

Jednoczesnie wskazac nalezy, iz organ ustalajgc stan faktyczny sprawy na potrzeby niniejszego
rozstrzygnigcia, dodatkowo zwrdcit si¢ do jednostki notyfikowanej TUV Rheinland LGA
Producs GmbH o podanie dokladnych dat zawieszenia i wycofania certyfikatu zgodnosci HD
60075841 0001. W dniu 12 maja 2023 r. organ otrzymal od ww. jednostki notyfikowanej
odpowiedz, ze certyfikat zgodnosci nie byt zawieszony lecz wycofany w dniu 12 czerwca
2014 r.. Zgodnie z art. 16 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
oraz z art. 10 ust. 1 nieobowigzujgcej ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o0 wyrobach medycznych
zakazane jest wprowadzanie do obrotu wyrobow, jezeli dotyczace ich certyfikaty zgodnosci
utracily waznos¢, zostaty wycofane lub zawieszone. Zwykle zawieszenie certyfikatu zgodnosci
jest inicjowane jako pierwszy krok, po ktdrym nastepuje jego wycofanie, jesli nie zostana
spetnione warunki zawieszenia w odpowiednim czasie. W zaleznosci od powagi sprawy
jednostka notyfikowana moze jednak podja¢ decyzj¢ o bezposrednim wycofaniu certyfikatu.
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lak tez bylo w tym przypadku. Zastosowanie bezposredniego wycofania certyfikatu
potwierdza stanowisko organu, ze wystapil powazny problem dotyczacy zgodnosci z
wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG a jednostka notyfikowana dala stronie wystarczajaco
duzo czasu na usuniecie stwierdzonych w raporcie 210/PS13/1256 z dnia 27 marca 2013 r.
niezgodnosci.

Zgodnie z art. 95 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 wlasciwe organy niezwlocznie za pomoca
systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 100, powiadamiaja Komisje oraz pozostate
panstwa czlonkowskie, o wynikach oceny oraz o dziataniach, do ktérych podjecia zostaty
wezwane podmioty gospodarcze. Poniewaz elektroniczny system dotyczacy nadzoru nie jest
jeszcze gotowy organ w dniu 10 lutego 2023 r., pocztg elektroniczng wystal odpowiedni
formularz powiadamiajac Komisje i kraje cztonkowskie o wynikach kontroli i dziataniach, do
ktorych wezwat strong pismem z dnia 22 grudnia 2022 r. Organ w odpowiedzi nie otrzymat
zastrzezen ani od Komisji ani od krajow czlonkowskich.

Poniewaz wyroby medyczne laser Terapus2 w wersjach: Terapus2 scan, Terapus2 micro,
Terapus2 scan power, Terapus2 power oraz urzadzenie do magnetoterapii Magnetus2 powinny
by¢ wycofane z obrotu z uzywania a uzytkownicy muszg by¢ poinformowani o powodach
wycofania z obrotu i z uzywania, organ pismem z dnia 21 marca 2023 r. zawiadomit strone, iz
zgromadzone materiaty i dowody umozliwiaja wydanie rozstrzygniecia w postepowaniu w
sprawie wydania decyzji na podstawie art. 95 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745, w przedmiocie
wycofania z obrotu i z uzywania przedmiotowych wyrobow medycznych. Organ zgodnie z art.
10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z
2023 r. poz. 775), dalej ,.kpa”, powiadomil strong rowniez o prawie do zapoznania sie z aktami
sprawy oraz wypowiedzenia si¢ co do dowodow i materialow zebranych w przedmiotowej
sprawie, w terminie 14 dni od daty otrzymania pisma. Ponadto w ww. pi$mie organ
poinformowat strong o wynikajacym z art. 73 § 1 kpa prawie strony do wgladu w akta sprawy.
sporzgdzania z nich notatek, kopii lub odpiséw oraz o sposobie udoste¢pniania akt przez organ.
Strona zostala tez pouczona o obowigzku wynikajacym z art. 41 powolanej ustawy
poinformowania o zmianie adresu strony oraz jej przedstawicieli i pelnomocnikow oraz
poinformowana, ze w przypadku niedopelnienia tego obowigzku doreczenie pism pod
dotychczasowym adresem bgdzie mialo skutek prawny.

W dniu 19 kwietnia 2023 r. organ otrzymal zwrot wystanej w dniu 22 marca 2023 r.
korespondencji, ktéra pomimo dwukrotnego awizowania nie zostala podjeta w terminie.
Korespondencja niepodj¢ta w terminie wystana zostata na adres, ktory jest zgodny z aktualnym
wpisem w Krajowym Rejestrze Sadowym. Zgodnie z art. 44 §4 kpa doreczenie uwaza si¢ wiec
za dokonane dnia 12 kwietnia 2023 r. Strona nie wypowiedziala si¢ w terminie wyznaczonym
przez organ w zawiadomieniu.

Dla ww. wyrobow nie przeprowadzono wiasciwej procedury oceny zgodnosci z wymaganiami
dyrektywy 93/42/EWG lub z wymaganiami rozporzadzenia 2017/745. Producent
przeprowadzajgc procedurg oceny zgodnoscei wyrobu, sporzadza m.in. analize ryzyka, ocene
kliniczng oraz odpowiednie badania w celu potwierdzenia zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi dotyczacymi dziatania ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dziatan
niepozgdanych 1 akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka w normalnych warunkach
uzywania ocenianego wyrobu. Producent musi wykaza¢, ze wyrob dziala w sposob okreslony
w dokumentacji technicznej wyrobu, a jego stosowanie jest skuteczne i bezpieczne.
Zawieszenie i wycofanie certyfikatu zgodnosci przez jednostke notyfikowana oznacza, ze dla
ww. wyrobow strona nie przeprowadzila wlasciwej procedury oceny zgodnosci z wymaganiami
dyrektywy 93/42/EWG, gdyz to wlasnie jednostka notyfikowana zostala ustanowiona do
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oceny, czy procedura oceny zgodnosci potwierdza spetnienie wymagan zasadniczych podanych
W zalau_:zniku I'do ww. dyrektywy i czy producent wykazat w sposéb wystarczajacy skutecznosé
I bezpieczenstwo wyrobu medycznego we wskazaniach okreslonych w instrukcji uzywania
wyrobu, materiatach promocyjnych i oznakowaniu. Jednostka notyfikowana po wydaniu
certyfikatu zgodnosci prowadzi nadzor, ktéry polega na miedzy innymi na okresowych
kontrolach producenta w celu stwierdzenia, czy stosowany przez niego system zarzadzania
jakoScig spetnia wymagania dyrektywy 93/42/EWG i jest odpowiedni dla zapewnienia
zgodnosci wyrobu oraz nadzoru nad wyrobem po wprowadzeniu do obrotu. Posiadany przez
strong certyfikat zgodnosci obejmowal pelny system zarzadzania jakoscia wg. zalacznika 11
dyrektywy 93/42/EWG. Stosowanie takiego systemu jakosci musi zapewniaé, ze produkty
odpowiadajg przepisom niniejszej dyrektywy stosujacym si¢ do nich na kazdym etapie, od
projektowania po koncowa kontrolg. Wszystkie elementy, wymogi oraz przepisy przyjete przez
producenta dla jego systemu jakosci musza by¢ dokumentowane w sposob systematyczny i
uporzadkowany w postaci spisanych zasad i procedur, takich jak programy jakosci, plany
jakosci, podreczniki i zapisy dotyczace jakosci. Jednostka notyfikowana ocenia wszystkie
zmiany wprowadzone przez producenta w wyrobie i w systemie zarzadzania jakoscig pod
katem ciagglego spelniania wymagan prawnych. Wobec tego po zawieszeniu certyfikatu brak
jest oceny zewnegtrznej poprawnos$ci dziatan producenta w kontekscie przepisow prawnych.
Powodem zawieszenia 1 wycofania certyfikatu zgodnosci przez jednostke¢ notyfikowang byt
brak wykonania badan wyrobow Terapus2 i Magnetus2 na zgodnos¢ z aktualnymi normami
zharmonizowanymi PN-EN 60601-1:2006 Medyczne urzqdzenia elektryczne - Cze¢sé¢ 1: Ogolne
wymagania bezpieczenstwa i podstawowe wymagania lechniczne 1 EN 60601-1-2:2007
Elektryczne urzgdzenia medyczne - Czes¢ 1-2: Wymagania ogolne dotyczqce podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych - Norma uzupelniajgca:
Kompatybilnosé elektromagnetyczna - Wymagania i badania. Niespelnienie wymagan ww.
norm oznacza takze, ze strona nie przeprowadzila wlasciwej analizy ryzyka uwzgledniajace]
aktualne wymagania i wyroby nie spelniajg wymagan bezpieczenstwa i stwarzaja
nieakceptowalne ryzyko. Wycofanie certyfikatu zgodnosci oznacza brak nadzoru jednostki
notyfikowanej i nie gwarantuje, ze system zarzadzania ryzykiem, ktory producent ustanowil,
udokumentowal i wdrozyl w ramach oceny zgodnosci jest nadal utrzymany 1 na biezaco
aktualizowany. Jedynie systematycznie ulepszany system zarzadzania jako$cia w skuteczny
sposob zapewnia zgodno$¢ wyrobu z przewidzianymi dla niego wymaganiami. Natomiast
przeprowadzona kontrola wykazata, ze wprowadzony przez strong w 2012 r. certyfikowany
system zarzadzania jakoscig nie funkcjonuje prawidtowo. W zwigzku z wycofaniem certyfikatu
zgodnosci nie mozna uznac, ze wyroby strony spelniaja w wystarczajacym zakresie wymagania
zasadnicze, w tym wymagania bezpieczenstwa elektrycznego.

Po sprawdzeniu strony internetowej https://accuro.pl organ stwierdza, ze strona nadal oferuje
przedmiotowe wyroby medyczne, ktdre sg tam przedstawiane jako wyroby zgodne z dyrektywa
93/42/EWG, o czym $wiadczg zamieszczone na ww. stronie dokumenty do pobrania takie jak
deklaracje zgodnosci i instrukcje obstugi, na ktorych jest umieszczony znak CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej 0197. Sugeruje to zgodno$¢ wyrobow z
obowiazujacymi przepisami prawnymi, gdyz zgodnie z art. 120 rozporzadzenia 2017/745
wyroby zgodne z dyrektywa 93/42/EWG moga by¢ pod pewnymi warunkami wprowadzane do
obrotu. Jednak przedmiotowe wyroby strony nie posiadaty waznego certyfikatu zgodnosci w
dniu 26 maja 2021 r. i nie ma do nich zastosowania art. 120 rozporzadzenia 2017/745.
Natomiast potencjalni odbiorcy tych wyrobow, nie majac dostatecznej wiedzy w tym zakresie.
moga by¢ wprowadzeni w blad co do legalnosci wprowadzania do obrotu i do uzywania tych
wyrobow. Takze certyfikaty systemu zarzadzania jakoscia, ktére dawno stracity waznos¢ a
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ktore sg mozliwe do pobrania na ww. stronie internetowej moga $wiadczyé o wprowadzaniu w
blad potencjalnych odbiorcéw wyrobéw, ktorych producentem jest strona.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa okreslajgcymi zasady wprowadzania do obrotu i
do uzywania wyrobow medycznych, w obrocie moga pozostawaé wylacznie wyroby
medyczne, dla ktérych przeprowadzono oceng zgodnoscei, a wiec udowodniono skutecznosé i
bezpieczenstwo stosowania. Wyroby, dla ktorych nie przeprowadzono oceny zgodnosci, i ktore
nie spetniaja wymogow okreslonych w zatgczniku I do rozporzadzenia 2017/745, zostaly przez
ustawodawcg uznane za niebezpieczne, jako ze za ich wprowadzenie do obrotu przewidziat on
karg grzywny w wysokosci od 20000 z do 5000000 zt.

W zwigzku z powyzszym, poniewaz strona nie przeprowadzila oceny zgodnosci z
wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow
medycznych (Dz. Urz. UE L 169 z 12.7.1993, str. 1 ze zm.) ani z wymaganiami rozporzadzenia
20177745, wyroby moga by¢ niebezpieczne dla uzytkownikow. Wobec tego organ sprawujacy
nadzor nad wyrobami medycznymi postanowit wycofaé z obrotu i z uzywania przedmiotowe
wyroby.

W czasie kontroli przedstawiciel strony zostal pouczony, ze nie moze wprowadzaé¢ do obrotu
wyrobow Terapus2 i Magnetus2 oraz o karze pienigznej za wprowadzanie do obrotu wyrobow
niezgodnych z wymaganiami rozporzadzenia 2017/745. W odpowiedzi na pismo organu z dnia
6 pazdziernika 2022 r., w przestanym w dniu 7 pazdziernika 2022 r. poczta elektroniczna
pismie strona deklaruje wykonanie oceny zgodno$ci wytwarzanych wyrobow medycznych
zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia 2017/745 ,w najkrotszym terminie”.

Majac na wzgledzie powyzsze, orzeka sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, dalej: kpa) stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sig 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 postgpowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259 i 803, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia
dorgczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zfotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od
kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. zart. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu
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si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i
prawomocna.

fubowainienia Prezesa
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