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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych
Warszawa, 2020 -2~ 2 1

UR.D.WM.DNB. g(2020

Katarzyna Kostrzewa

prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza pod firma
Przedsigbiorstwo Ilios Katarzyna Kostrzewa
Naclaw 25

64-000 KosScian

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2020 r. poz. 186 ze zm.) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.)

I. wycofuje si¢ z obrotu i uzywania wyréb medyczny AKUP'®MagnetON M9, ktérego
wytwoireg jest Magne Electronics Ltd. 290 Moston Lane, M40 9WB Manchester,
Wielka Brytania, dystrybuowanego przez Katarzyne Kostrzewe prowadzaca
dzialalno$é gospodarcza pod firmg Przedsiebiorstwo Ilios Katarzyna Kostrzewa,
Naclaw 25, 64-000 Koscian,

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W ramach sprawowanego na podstawie art. 68 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 ze zm.), dalej .,ustawa o wyrobach
medycznych™, nadzoru nad wyrobami medycznymi Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojczych, dalej ,Prezes Urzedu™,
stwierdzil, ze pani Katarzyna Kostrzewa prowadzaca dzialalnos$¢ gospodarcza pod firma
Przedsiebiorstwo [lios Katarzyna Kostrzewa, Naclaw 25, 64-000 Koscian, dalej ,,strona”, byla
dystrybutorem wyrobu AKUP“MagnetON M9, ktérego wytworca jest Magne Electronics Ltd.
290 Moston Lane, M40 9WB Manchester, Wielka Brytania (poprzedni adres 80-83 Long Lane,
ECI1A 9ET Londyn, Wielka Brytania), dalej ,,wytwoérca”. Brak jest informacji, ze przedmiotowy
wyrob zostal uznany przez wytwoéree za wyrdéb medyczny, pomimo Ze spetnia on definicje
wyrobu medycznego okreslong w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych.
Wytwodrca wyrobu zakonczyt dziatalnosé w dniu 22 listopada 2016 r.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych, wyrobem medycznym jest
wnarzedzie, przyrzqd, urzqdzenie, 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 niezbgdnym do jego
wlasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:
a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub lagodzenia przebiegu choroby,
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b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub
uposledzenia,

¢) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,
d) regulacji poczeé

- ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego dzialania w ciele lub na ciele ludzkim srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktorego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi Srodkami". Natomiast zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 27 ww. ustawy
przewidziane zastosowanie oznacza uzycie, do ktdrego wyrdb jest przeznaczony zgodnie z
danymi dostarczanymi przez wytworcg w oznakowaniu, instrukcjach uzywania lub materiatach
promocyjnych.

Wedtug informacji podanych w instrukcji produktu AKUP“MagnetON M9 jest on
przeznaczony do magnetoterapii i moze by¢ stosowany w leczeniu m.in.: chordb
autoimmunologicznych, chronicznych infekeji, cukrzycy oraz jej powiktan. boreliozy, chordb
narzadu ruchu, ztaman kosci, mechanicznych urazoéw, boli pourazowych, choréb
neurologicznych, nadcisnienia t¢tniczego itd. oraz 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 wirusow, a w efekcie leczenie nastgpujacych
chorob: stwardnienia rozsianego, wirusowego zapalenia watroby, boreliozy, cukrzycy,
nowotworow, kandydozy. Urzadzenie moze by¢ tez stosowane do magneto-akupunktury w
leczeniu m.in. nadcisnienia, bolu zebow, lumbago itd. W zwiazku z powyzszym produkt
AKUP®MagnetON M9 spetnia definicie wyrobu medycznego okreslong w ww. ustawie.

Przedmiotowy wyrob powinien by¢ zaklasyfikowany do klasy Ila wedlug reguly 9
okreslonej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobow 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 oceng zgodnosci
wyrobow medycznych klasy 1la wytworca przeprowadza przy udziale jednostki notyfikowanej
wlasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy. Jednakze przy
znaku CE na etykiecie przedmiotowego wyrobu nie umieszczono numeru jednostki
notyfikowanej.

Brak jest dowodow, ze AKUP“MagnetON M9 zostal uznany przez wytwoérce za wyrob
medyczny i ze przeprowadzono dla niego procedure oceny jego zgodnosci z wymaganiami
ustawy o wyrobach medycznych, a Prezes Urzgdu nie otrzymal powiadomienia zlozonego w
trybie art. 58 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych. Strona takze, mimo wezwania Prezesa
Urzedu oraz wyznaczenia dodatkowego terminu, nie przestala dokumentéw potwierdzajacych
przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci przedmiotowych wyrobow. Jezeli procedura oceny
zgodnosci przedmiotowych wyrobéw z wymaganiami ustawy zostala przeprowadzona, to
zostala przeprowadzona nieprawidlowo, poniewaz przedmiotowy wyrb zostal oznakowany
znakiem CE, obok ktorego nie umieszczono numeru identytikacyjnego jednostki notyfikowanej,
z czego wynika, ze nie brata ona udzialu w procedurze oceny zgodnosci, a wytworca nie uzyskat
certyfikatu zgodnosci. Udzial jednostki notyfikowanej. jak wywiedziono powyzej, jest
wymagany na mocy art. 29 ust. 5 ustawy o wyrobach medycznych

Przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci potwierdzajacej spelnieniec wymagan
zasadniczych ma na celu wykazanie skutecznodci i bezpieczenstwa wyrobu medycznego we
wskazaniach okreslonych w instrukcji uzywania wyrobu, materialach promocyjnych i
oznakowaniu. Wytworca przeprowadzajac procedurg oceny zgodnosci wyrobu, sporzadza m.in.
oceng kliniczng w celu potwierdzenia zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi
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dzialania ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dzialan niepozadanych i akceptowalnosci
stosunku korzysci do ryzyka w normalnych warunkach uzywania ocenianego wyrobu.
Wytwoérca musi wykaza¢, ze wyrdb dziata 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 stanowié¢ zagrozenie
dla jego zdrowia lub zycia, zwlaszcza ze ww. wyrob przeznaczony jest do uzytku domowego, a
wytwodrca wyrobu nie zaleca kontaktu z lekarzem przed rozpoczgciem terapii, jednoczesnie
przeznaczajac wyrdb do leczenia powaznych chordb (takich jak nowotwory czy cukrzyca). Brak
potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa ww. wyrobu we wskazaniach zamieszczonych w
instrukeji uzywania moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia a nawet Zycia pacjentéw i
uzytkownikow. W szczegélnosci stosowanie przedmictowego wyrobu moze skutkowaé
zaniechaniem lub opdznieniem leczenia przyczynowego i w efekcie prowadzi¢ do znacznego
pogorszenia stanu zdrowia i zagrozenia zycia uzytkownika, a w przypadku choréb zakaznych
takze 0sob trzecich.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa w zakresie wprowadzania do obrotu i do
uzywania wyrobow medycznych wprowadzane do obrotu moga by¢ wylacznie wyroby
medyczne, dla ktorych przeprowadzono odpowiednia procedure oceny zgodnosci, przy czym
dla wyrobow, ktorych stosowanie zwigzane jest z podwyzszonym ryzykiem — z udzialem
jednostki notyfikowanej, ktérej zadaniem jest ocena prawidlowosci przeprowadzenia procedury
oceny zgodnosci przez wytworce i ktora wydajac certyfikat zgodno$ci, poswiadcza
przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci, potwierdzajacej, ze nalezycie zidentyfikowany
wyrob, jego projekt, typ, proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli 1 badan koncowych jest
zgodny z wymaganiami zasadniczymi. Ponadto brak potwierdzenia skutecznosci i
bezpieczenstwa w przewidzianym zastosowaniu okreslonym przez jego wytworce stanowi
naruszenie art. 8 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych. Zgodnie z tym przepisem zabrania si¢
wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania i
udostepniania wyrobow, ktorych nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania moga
wprowadza¢ w blad co do wlasciwosci i dzialania wyrobu przez przypisanie wyrobowi
wlasciwosci, funkcji i dziatan, ktorych nie posiada. Naruszenie obowigzujacych przepisow
prawnych jest dzialaniem przeciwko porzadkowi publicznemu, a Prezes Urzedu, jako organ
administracji rzadowej, dziala m.in. w celu przeciwdzialania zagrozeniu porzadku publicznego,
w zakresie swoich kompetencji.

Podkresli¢ nalezy, ze wprowadzanie do obrotu wyrobow medycznych bez oceny
zgodnosci zostalo uznane przez ustawodawce za czyn spolecznie szkodliwy 1 zgodnie z art. 93
ustawy o wyrobach medycznych dopuszczenie do wprowadzania do obrotu wyrobow bez
przeprowadzenia oceny jego zgodnosci podiega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do lat 2. Ponadto na podstawie art. 96 ust. 1 pkt 2 ww, ustawy narazanie
zycia lub zdrowia pacjentéw, uzytkownikow wyrobow lub osob trzecich, poprzez dostarczanie,
udostepnianie lub dystrybucja wyrobéw, ktére nie spelniaja wymagan zasadniczych lub dla
ktorych nie przeprowadzono odpowiednich procedur oceny zgodnosci, o ktorych mowa w art.
11 ust. 4, jest zagrozone grzywna, karg ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do

roku.

Ponadto umieszczenie w dostarczanym z przedmiotowym wyrobem opracowaniu,
zawierajacym jego instrukcje obstugi, informacji o skutecznosci tego wyrobu w chorobach, dla
ktorych tej skutecznosci nie udowodniono (stosowanie magnetoterapii w leczeniu np. choroby
Parkinsona, stwardnienia rozsianego lub jaskry) oraz w chorobach, w ktérych nie moze byc¢
skuteczny (stosowanie terapii biorezonasowej w chorobach wirusowych, bakteryjnych czy
grzybicznych), stanowi naruszenie art. 8 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych. Zgodnie z
powolanym przepisem zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania,
dystrybuowania, dostarczania i udostepniania wyrobow, ktorych nazwy, oznakowania lub
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instrukcje uzywania moga wprowadza¢ w blad co do wlasciwosci 1 dzialania wyrobu przez
przypisanie wyrobowi wiasciwosci, funkcji i dziatan, ktérych nie posiada. Ztamanie ww.
zakazu, na mocy art. 92 ust. | ww. ustawy podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do roku.

Wobec powyzszego w celu przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia i zycia uzytkownikow,
pacjentow i innych osdb oraz przeciwdziataniu zagrozenia porzadku publicznego Prezes Urzedu
wszczagl postgpowanie na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych w sprawie
wycofania z obrotu i uzywania przedmiotowych wyrobow, o czym poinformowal strong
pismem z 17 sierpnia 2020 r. Pismo zostalo odebrane przez strong 1 wrzesnia 2020 r. Prezes
Urzedu zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.), dalej ,.kpa”, powiadomit strong o prawie
do zapoznania si¢ z aktami sprawy oraz wypowiedzenia si¢ co do dowoddéw i materialow
zebranych w przedmiotowej sprawie. Ponadto w ww. pismie Prezes Urzgdu poinformowal
strong o wynikajacym z art. 73 § 1 kpa prawie strony do wgladu w akta sprawy, sporzadzaniu z
nich notatek, kopii lub odpisow oraz o sposobie udostepniania akt przez Prezesa Urzedu. Strona
zostala tez pouczona o wynikajacym z art. 41 kpa obowiazku poinformowania o zmianie adresu
strony oraz jej przedstawicieli i pelnomocnikow i poinformowana, ze w przypadku
niedopetnienia tego obowiazku dorgczenie pism pod dotychczasowym adresem ma skutek
prawny. Ponadto w ww. pisSmie Prezes Urzedu wezwal strone do dostarczenia w terminie 21 dni
od dnia dostarczenia niniejszego wezwania kopii dokumentow dotyczacych przedmiotowych
wyrobow: faktur zakupu, deklaracji zgodnosci i certyfikatu zgodnosci, o ile zostal wydany, lub
informacji, ze dokumenty te nie sa w posiadaniu strony. Ponadto Prezes Urzedu wezwat do
podania informacji na temat liczby przedmiotowych wyrobéw sprzedanych lub dostarczonych
przez strong do odbiorcow.

W odpowiedzi strona przestala pismo z 22 wrzesnia 2020 r.,, w ktéorym wniosta o
wydluzenie terminu na udzielenie odpowiedzi uzasadniajac prosbe faktem, ze przedmiotowe
wyroby byly sprzedawane w 2016 r. oraz wyjasniajac, ze ..Jakiekolwiek informacje dotyczace
Panstwa zapytania pozostajg wigc trudne do ustalenia w tak krotkim terminie.”. Prezes Urzedu
przychylit si¢ do wniosku z 22 wrzednia 2020 r. i pismem z 1 pazdziernika 2020 r. wyznaczyl
dodatkowy 21 dniowy termin na wypowiedzenie si¢ co do zebranych w sprawie dowodow i
materialow. Pismo zostalo zwrécone do nadawey z powodu niepodjecia w terminie przez
adresata. Wobec tego na podstawie art. 44 § 4 kpa pismo uwaza si¢ za dor¢czone w dniu 20
pazdziernika 2020 r. Strona nie przestala w wyznaczanym terminie zadanych dokumentow i
informacji, ani swojego stanowiska w sprawie.

Po przeprowadzeniu postgpowania i ocenie zebranego materialu dowodowego Prezes
Urzedu stwierdzil, co nast¢puje.

Zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych ,.Prezes Urzedu, w celu ochrony
zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw Ilub innych o0séb albo
przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzqdku publicznego, w odniesieniu
do wyrobu lub grupy wyrobow moze wydaé decyzje administracyjng w sprawie poddania
szezegolnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub ograniczenia wprowadzania do obrotu,
wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub uzywania tych wyrobéw, ich wycofania z obrotu
lub z uzywania albo zobowigzania do podje¢cia FSCA lub wydania notatki bezpieczerstwa.”

Jak wspomniano powyzej, zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa w zakresie
wprowadzania wyrobéw medycznych do obrotu lub do uzywania, wyroby medyczne
wprowadzane do obrotu lub uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej musza przejsé
odpowiednig procedure¢ oceny zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi. Wymég ten zostat
wprowadzony, aby zapewni¢, ze wyroby medyczne stosowane zgodnie z ich przewidzianym
zastosowaniem nie powoduja zagrozenia dla zdrowia pacjentow i uzytkownikéw oraz ze sa
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skuteczne i bezpieczne. Brak jest dowodow, ze przedmiotowe wyroby zostaly uznane przez ich
wytworcg za wyroby medyczne i ze wytwdrca przeprowadzit procedure oceny ich zgodnosci z
wymaganiami ustawy o wyrobach medycznych. Jezeli ww. procedura zostata przeprowadzona,
to zostata przeprowadzona nieprawidlowo, poniewaz przedmiotowy wyréb zostal oznakowany
znakiem CE, obok ktorego nie umieszczono numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej.
z czego wynika, Ze nie brala ona udziatu w procedurze oceny zgodnosci, a wytwdrca nie uzyskat
certyfikatu zgodnosci. Udzial jednostki notyfikowanej, jak wywiedziono powyzej, jest
wymagany na mocy art. 29 ust. 5 ustawy o wyrobach medycznych. W wyniku tego do obrotu
zostaly wprowadzone wyroby, ktorych bezpieczefistwa i skutecznosci nie udowodniono, a wiec
potencjalnie niebezpieczne oraz nieskuteczne. Ponadto dolaczona do wyrobu instrukcja
uzywania wprowadza w blad, co do mozliwosci skutecznego i bezpiecznego leczenia schorzen,
ktorych uzyte w urzadzeniu metody terapeutyczne wyleczy¢ nie moga. Zaznaczy¢ nalezy, ze
wyroby te sg przeznaczone dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych, ktérzy nie maja wiedzy
medycznej 1 nie s3 w stanie prawidfowo oceni¢ wystepujacych u siebie symptoméw ani
wiarygodnosci zawartych w instrukcji uzywania twierdzen o skutecznosci i bezpieczenstwie
aplikowanych przez urzadzenie terapii.

Zaznaczy¢ nalezy, ze zgodnie z art. 17 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych dystrybutor
jest obowigzany dziala¢ z nalezyta staranno$cig w celu zapewnienia bezpieczefistwa wyrobow,
w szczegolnosci nie dostarczajac i nie udostgpniajac wyrobow, o ktérych wie lub o ktérych,
zgodnie z posiadanymi informacjami i do§wiadczeniem zawodowym, powinien wiedzie¢, Ze nie
spelniaja one wymagan okreslonych w ustawie. Strona bedac dystrybutorem przedmiotowych
wyrobow nie dopelnita ww. obowiazku. Zaznaczy¢ nalezy, ze strona, jak o$wiadczyla w pismie
z 6 lipca 2015 r., ukonczyla studia wyzsze na kierunku fizjoterapia, posiada wigc wiedzg w
zakresie metod terapeutycznych np. magnetoterapii i powinna by¢ w stanie na podstawie
instrukcji wyrobu stwierdzi¢, ze wyrob, ktorego ta instrukcja dotyczy, jest przeznaczony do
leczenia chordb, a wiec do jednego z celow wskazanych w definicji podanej w art. 2 ust. 1 pkt
38 ustawy o wyrobach medycznych. Poniewaz dystrybucja wyrobow medycznych strona
zajmuje si¢ od kilku lat, to jej wiedza i doswiadczenie zawodowe powinny by¢ wystarczajace,
aby oceni¢, ze przedmiotowy wyrdb nie jest wprowadzany zgodnie z przepisami ustawy.

Zastosowany przez Prezesa Urzedu $rodek, czyli wycofanie z obrotu i z uzywania, jest
catkowicie uzasadniony i adekwatny. Wydanie niniejszej decyzji jest niezbedne bowiem ze
wzgledu na ochron¢ zdrowia, zycia 1 bezpieczenstwa uzytkownikow  wyrobu
AKUP®MagnetON M9 oraz przeciwdziatanie zagrozeniu porzadku publicznego oraz
zapewnienie bezpieczenstwa uzytkownikow i pacjentow. Ochrona nabywcow przed wyrobarmz
ktorych instrukcje uzywania i materialy promocyjne wprowadzaja w blad co do wiasciwosci
nabywanego urzadzenia stanowi dzialanie zgodne z interesem spolecznym.

Zgodnie z art. 108 § 1 kpa ,, Decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezb¢dne ze wzgledu na ochrong zdrowia lub Zycia
ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed cigzkimi stratami bgdz tez
ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjgtkowo wazny interes strony”.

W zwiazku z powyzszym w celu ochrony zdrowia, zycia i bezpieczenstwa pacjentow oraz
w celu przeciwdziatania zagrozeniu porzadku publicznego, Prezes Urzedu zgodnie z art. 86
ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych podjal niniejsza decyzj¢ oraz
opatrzy! ja rygorem natychmiastowej wykonalnosci.

Wykonujac niniejsza decyzje strona jest obowigzana skutecznie poinformowac .odbiorcéw
przedmiotowego wyrobu o koniecznosci i sposobie jego wycofania z obrotu i uzywania.

Majgc powyzsze na uwadze orzeka sig jak w sentencji.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzii. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 kpa, stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojeczych, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ 2z 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 post¢gpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze
zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ 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 Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego 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. z art. 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 dorg¢czenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ 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, zwrocenie si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje
wykonania decyzji.
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