Prezes
URZAD REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
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Jolanta Szcze$niak
Centrum Medycyny
Alternatywnej ,,Merlin”

ul. Kilinskiego 30/9
41-209 Sosnowiec

oraz

ul. Mikolajczyka 7 ,,¢”,
41-200 Sosnowiec

DECYZJA

Na podstawie art. 73 pkt 5 oraz art. 1 ust. 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93 poz. 896 ze zm.)

wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania nastgpujace wyroby medyczne:

1. Digital Clark's Zapper
2. Digital Silver Pulser

produkcji Jolanta Szcze$niak Centrum Medycyny Alternatywnej ,,Merlin”

oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.)

niniejszej decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 15.01.2008 r. w firmie Centrum Medycyny Alternatywnej ,,Merlin”, ul. Kilinskiego
30/9, 41-209 Sosnowiec, przeprowadzono, zgodnie z art. 69 i 70 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych, kontrol¢ przestrzegania przepisow tej ustawy. W czasie
kontroli ustalono, ze urzadzenia Digital Clark's Zapper i Silver Pulser zostaly zaprojektowane
przez Centrum Medycyny Alternatywnej ,Merlin”. Ich wytwarzanie zlecano
podwykonawcom. Zgodnie z oswiadczeniem wilascicielki firmy p. Jolanty Szcze$niak
projekty tych urzadzen oparto na metodzie opisanej w publikacji ,,Kuracja zycia” autorstwa dr
Huldy Regehr Clark oraz na opracowaniach dr. Boba Beck’a. Z opracowan tych autorow
wynika, ze istniejq dwie przyczyny chordb u ludzi: pasozyty i zanieczyszczenie Srodowiska, a
mikroorganizmy w narzadach i plynach ustrojowych moga by¢ niszczone pradem
elektrycznym. Poza ww. opracowaniami, nie sa znane inne badania potwierdzajace shusznosé
tej teorii. Teoria pani Huldy Clark nie jest udowodniona naukowo i nie jest akceptowana
przez oficjalng medycyn¢ na $wiecie.
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Ze wzgledu na zapisy w instrukcji zataczonej do wyrobu, a zwlaszcza sformulowania:
»calkowite wyleczenie”, ,,w czasie kuracji”, ,,usuwa przyczyny powstawania choréb” m. in.
chorob serca, zastoinowe] niewydolnosci serca, astmy, zapalenia pluc, cukrzycy, tuszczycy,
egzemy, nowotworéw, guzow i cyst, chordb prostaty, kandydoz, grypy, depresji, standw
zapalnych mig$ni, alergii skornych, bezsennosci, migren, a takze informacje zamieszczone na
stronie internetowej firmy, oba urzadzenia spetniajq ustawowq definicj¢ wyrobu medycznego.

Sprawa zostala przedstawiona Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych, organu
opiniodawczo-doradczego Prezesa Urzgdu, w celu wydania opinii, czy wyroby Digital
Clark’s Zapper i Silver Pulser s wyrobami medycznymi, a jezeli tak, to jak powinny by¢
zaklasyfikowane oraz czy ich oznakowanie, instrukcje uzywania i materialy promocyjne
moga wprowadza¢ w btad co do wlasciwosci i dziatania tych wyrobow, przypisujac im
wlasciwosci, funkcje i dziatanie, ktérych nie posiadaja.

Na posiedzeniu w dniu 16 czerwca 2008 r. Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych
uchwalita, ze:

1. ze wzgledu na przeznaczenie wyroby Digital Clark’s Zapper i Silver Pulser sa wyrobami
medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U. Nr 93, poz. 896 z p6Zn. zm.),

2. wyroby Digital Clark’s Zapper i Silver Pulser powinny zosta¢ zaklasyfikowane do klasy Ila
odpowiednio wg reguty 9 (aktywne wyroby medyczne do podawania energii) oraz reguty 11
(aktywne wyroby medyczne do podawania produktéw leczniczych lub innych substancji do
organizmu) wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
klasyfikacji wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia (Dz.U. Nr 100, poz. 1027 z
pézn. zm.), a ocena ich zgodnosci powinna by¢ przeprowadzona przy wspotudziale jednostki
notyfikowanej, zgodnie z art. 22 ustawy o wyrobach medycznych,

3. oznakowanie, instrukcje uzywania i materialy promocyjne wyrobéw Digital Clark’s Zapper
i Silver Pulser wprowadzaja w btad co do wlasciwosci i dziatania tych wyroboéw, przypisujac
im wilasciwosci, funkcje i dziatanie, ktérych nie posiadaja, i zgodnie z art. 11 ustawy o
wyrobach medycznych wyroby te nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu i do uzywania,

4. istniejq uzasadnione obawy, ze oddziatywanie wyrobdéw Digital Clark’s Zapper i Silver
Pulser w przypadku niektérych z okreslonych przez wytworce wskazan do stosowania moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentow,

5. nie ma zadnych naukowych podstaw do uznania teorii opracowanej przez dr Hulde Clark z
USA (opublikowanej w Polsce w ksiazce ,,Kuracja zycia™) za wiarygodna a metody leczenia
oparte na tej teorii za skuteczne i bezpieczne.

W dniu 25 czerwca 2008 r. przestano do podpisania przez podmiot kontrolowany protokét z
przeprowadzonej kontroli, ktéry zawieral nastgpujace zalecenie pokontrolne: ,,Podmiot
kontrolowany Centrum Medycyny Alternatywnej ,Merlin” zobowigzany jest, przed
wprowadzeniem do obrotu i do uzywania nast¢gpnych egzemplarzy wyrobéw Digital Clark’s
Zapper i Silver Pulser, do przeprowadzenia prawidlowej klasyfikacji wyrobdéw i
przeprowadzenia oceny zgodnosci wg wilasciwej dla klasy wyrobéw procedury.”

W dniu 23 lipca 2008 r. do Urzedu otrzymat zwrot niepodpisanych protokétéw z adnotacja:
»adresat przebywa za granica, z powodu braku adresu nie ma mozliwosci kontaktu. Prosze
kontaktowaé si¢ z pelnomocnikiem.” i adresem zwrotnym: C.M.A. MERLIN, ul
Mikotajczyka 7¢c, 41-200 Sosnowiec. Nastgpnie, w zwiazku z reklamacja Urzgdu, otrzymano
pismo z Poczty Polskiej, Centrum Poczty, Oddzial Rejonowy Warszawa Wschod,
informujace, ze przesylka zostala dorgczona 07 lipca 2008 r., a przesylk¢ pokwitowat p.
Leszek Molenda.



Centrum Medycyny Alternatywnej ,,Merlin” nadal oferuje do sprzedazy wyroby Digital
Clark’s Zapper i Silver Pulser na swojej stronie internetowej http://merlin-zdrowie.pl/, bez
spetnienia zalecen pokontrolnych.

Z powodu nie przyjgcia protokotu i braku wykonania zalecen pokontrolnych przez podmiot
zobowigzany ww. wyroby medyczne nie spelniajg okreslonych dla nich wymagan, o ktérych
mowa w art. 16 i 17 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych i ktorych
spetnienie jest warunkiem wprowadzenia do obrotu i do uzywania wyrobu medycznego.

Przeznaczeniem wyrobow Digital Clark’s Zapper i Silver Pulser jest leczenie i usuwanie
przyczyn choréb takich jak m.in. choréb serca, zastoinowej niewydolnosci serca, astmy,
zapalenia ptuc, cukrzycy, tuszczycy, egzemy, nowotwordw, guzéw i cyst, chordb prostaty,
kandydoz, grypy, depresji, stanow zapalnych migsni, alergii skornych, bezsennosci, migren.
Wprowadzanie do obrotu i do uzywania tych urzadzen bez spelnienia okreslonych dla nich
wymagan stanowi potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentow i uzytkownikow.

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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych decyzji w sprawie wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu
medycznego. Wydajac decyzje, Prezes Urzedu bierze pod uwage potencjalne ryzyko
zagrozenia zycia i zdrowia pacjentow, uzytkownikdw i oséb trzecich. Nastepuje to w sytuacji,
gdy wyniki kontroli przeprowadzonej przez Prezesa Urzedu, potwierdza, ze wyréb medyczny
nie spelnia okreslonych dla niego wymagan, albo nie wykonano zalecen pokontrolnych.

W przypadku ww. wyrobow medycznych wytwarzanych przez Jolant¢ Szczesniak Centrum
Medycyny Alternatywnej ,,Merlin” wystgpuja lacznie obie przestanki mogace, kazda z
osobna, by¢ podstawa wydania decyzji w sprawie wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu
medycznego przez Prezesa Urzedu. 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 wykonat zalecen pokontrolnych.

Ponadto majac na wzgledzie ochrone zdrowia i zycia ludzkiego, w oparciu o przepis
art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.
U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071, z p6ézn. 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 p6zn. 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
odwotanie wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biob6jczych, ktére przyjmuje Kancelaria Urzedu, ul. Zabkowska 41, 03-736
Warszawa.
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URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
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