PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2014 -02- ig
UR.D.WM.DNB.ZF 2014
Bio ENERGY Sp. z o.0.,

Porazyn 68a
64-330 Opalenica

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679 ze zm.) oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodecks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

I. wycofuje si¢ z obrotu i uiywania wyréb medyczny HARMONIZER, ktorego
wytworceg jest Bio ENERGY Sp. z 0.0., Porazyn 68a, 64-330 Opalenica;

I1. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 29 lipca 2013 r. Bio ENERGY Sp. z 0.0, Porazyn 68a, 64-330 Opalenica, jako
wytworca, na podstawie art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych
dokonata zgloszenia do Prezesa Urzedu wyrobu medycznego HARMONIZER

W zwiazku z watpliwosciami Prezesa Urzedu, czy wyréb HARMONIZER wyposazony w
dwie diody LED emitujace promieniowanie o dlugosci fali 875 nm i natgzeniu
promieniowania ponizej 75 mW/Sr jest skuteczny we wskazaniach podanych w instrukcji
uzywania oraz materiatach promocyjnych, pracownicy Urzedu Rejestracji  Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w dniu 27.11.2012 r.
przeprowadzili kontrole w siedzibie firmy. Podczas kontroli przedstawiciel podmiotu
kontrolowanego przedstawil m.in. oceng kliniczng ww. wyrobu.

Ocena kliniczna wyrobu HARMONIZER (data opracowania (07.02.2013 r.) zostala oparta na
publikacjach dotyczacych zastosowania wyrobow emitujacych promieniowanie $wiectlne o
roznych diugosciach fal i roznej energii, majacych odmienne przewidziane zastosowanie.
Zgodnie § 6. 1. rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawic
szezegotowych  warunkow, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobow
medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji (Dz. U. Nr 63, poz. 331)
« Wyroby podobne do ocenianego wyrobu, wykorzystywane w jego ocenie klinicznej, muszq
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mie¢ to samo przewidziane zastosowanie oraz parametry techniczne, rozwiqzania
konstrukcyjne i wlasciwosci biologiczne na tyle podobne, aby pomiedzy ocenianym wyrobem
a wyrobem, ktorego dotyczq dane kliniczne, nie wystepowaly istotne roznice dotyczqce
bezpieczenstwa i skutecznosci dzialania.

2. Pordwnanie przewidzianego zastosowania uwzglednia w szczegolnosSci: stan zdrowia
pucjentow, dla kiorych wyroby podobne sq przeznaczone do uzycia, nasilenie choroby i jej
stadium, miejsce stosowania w organizmie, populacje pacjentow oraz przeciwwskazania.

3. Porownanie parametrow technicznych i rozwiqzan konstrukcyjnych uwzglednia w
szezegolnosci:  wlasciwosci  projektu, konstrukcje, specyfikacje techniczne, wlasciwosci
tfizvkochemiczne, rodzaj i ilos¢ emitowanej energii, lokalizacje, rozmieszczenie, zasady
eksploatacji i warunki uzZywania oraz krytyczne wymagania dotyczqce poprawnego
dzialania.(...)

3. Jezeli stwierdzono roznice miedzy danymi dotyczqcymi ocenianego wyrobu i danymi
dotvezqeymi wyrobu podobnego, w szczegolnosci gdy rozni je mechanizm dzialania lub
korzysci plynqce z ich stosowania, dokonuje sie oceny tych roznic i dokumentuje zakres, w
Jjakim mozna wykorzysta¢ dane dotyczqce wyrobu podobnego do oceny bezpieczenstwa i
skutecznosci dzialania ocenianego wyrobu”.

Zasada dziatania HARMONIZERA oparta jest na dostarczeniu do organizmu energii w
postaci $wiatta podczerwonego o dlugosci fali 875 nm, ktore nastgpnie absorbowane jest w
organizmie. Z informacji zamieszczonych w instrukcji uzywania ww. wyrobu (wydanie 3 z
11.06.2013), wynika, iz HARMONIZER jest przeznaczony do ,,wsparcia procesu leczenia
bolu przewleklego dolnych partii plecow, bélu zwiazanego z Reumatoidalnym Zapaleniem
Stawow, bolu w Chorobie Zwyrodnieniowej Stawdw, tagodzenia sztywnosci migsni i stawow
w cytowanych schorzeniach™.

W ww. ocenie klinicznej nie wykazano réwnowaznosci ocenianego wyrobu i urzadzen
zastosowanych w badaniach opisywanych w publikacjach wykorzystanych w ocenie
klinicznej. a takze nie dokonano oceny roznic miedzy danymi dotyczacymi ocenianego
wyrobu i danymi dotyczacymi wyrobow podobnych. Analiza piSmiennictwa, ktorym postuzyt
si¢ autor oceny klinicznej, wykazala, iz nie moze ono stanowi¢ dowodu na potwierdzenie
skutecznosci 1 bezpieczenstwa dzialania HARMONIZERA we wskazaniach zamieszczanych
w instrukcji uzywania 1 materiatach promocyjnych. Dane literaturowe nie dostarczaja
wystarczajacych informacji na temat parametrow technicznych urzadzen poréwnywanych z
HARMONIZEREM, tj. ilosci energii dostarczanej do organizmu i dtugosci fali. Brak w nich
takze informacji na temat czasu naswietlania 1 odleglosci miedzy powierzchnig ciata a
opisywanym urzadzeniem. W przypadku gdy parametry techniczne urzadzen podawane sa w
pismiennictwie, to odbiegaja one od parametréw technicznych (Zrédto promieniowania, moc
promieniowania, dtugos¢ fali, catkowita energia dostarczona do ciata pacjenta) i sposobu
uzytkowania HARMONIZERA podanego w jego instrukcji uzywania, dlatego artykuty te nie
moga stanowi¢ dowodow na potwierdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa dzialania ww.
wyrobu we wskazaniach podanych w instrukcji uzywania i materialach promocyjnych.
Ponadto zastosowane w HARMONIZERZE 7rodla $wiatta podczerwonego sgq zbyt niskiej
mocy. aby mozna je bylo pordéwnywa¢ z urzadzeniami wykorzystujacymi $wiatto
podczerwone, stosowanymi w uznanych metodach fizykoterapeutycznych.

Ocena kliniczna wyrobu HARMONIZER (data opracowania 07.02.2013 r.) wraz z instrukcja
uzywania (wydanie 3 z 11.06.2013 r.), literatura wykorzystang do sporzadzenia oceny

klinicznej 1 materiatami promocyjnymi dotyczacymi ww. wyrobu zamieszczonymi na stronie
internetowej wytworcy www.harmonizer.com.pl, zostata przekazana w dniu 10.04.2013 r. do
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oceny Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych, o ktérej mowa w ustawie z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451). Komisja na posiedzeniu w dniu 28.06.2013 r. Uchwala
nr 2/2013 z dnia 28.06.2013 r. stwierdzila, iz dostarczona przez wytworcg, firme Bio
ENERGY Sp. z 0.0, ocena kliniczna wyrobu medycznego HARMONIZER nie potwierdza
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ww. wyrobu we wskazaniach zamieszczonych w
instrukcji uzywania i materialach promocyjnych, w tym zamieszczonych na stronach
internetowych wytworcy, oraz nie spetnia wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegblowych warunkow, jakim powinna
odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobow medycznych lub aktywnych wyroboéw medycznych do
implantacji.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych w dniu 22.07.2013 r. zawiadomit firm¢ Bio ENERGY Sp. z 0.0. (dalej zwana
strong) o0 wszczgciu postgpowania w sprawie wydania decyzji, na podstawie art. 86 ust. |
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.).
dotyczacej wycofania wyrobu HARMONIZER 2z obrotu i uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, strona zostata zawiadomiona o zebranych materiatach i dowodach
w sprawie oraz o przyslugujacym jej prawie do zapoznania si¢ z nimi 1 przedstawienia
swojego stanowiska. Powodem wszczgcia postgpowania jest brak naukowych dowodow, w
tym wynikéw badan klinicznych, potwierdzajacych, iz wyréb HARMONIZER wyposazony
w dwie diody LED emitujace promieniowanie o dlugosci fali 875 nm 1 nat¢zeniu
promieniowania ponizej 75 mW/Sr jest skuteczny we wskazaniach podanych w instrukgji
uzywania oraz materialach promocyjnych.

Strona pismem datowanym 31.09.2013 r. [tak w oryginale] przedstawila Prezesowi Urzedu
swoje stanowisko w przedmiotowym post¢gpowaniu. Zdaniem strony potwierdzeniem
wykazania réwnowaznosci wyrobu z innymi wyrobami znajdujacymi si¢ na rynku sa
przeprowadzone badania na zgodnos¢ wyrobu HARMONIZER wymaganiami normy EN
60601-2-57 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - Part 2-57: Particular requirements
for the basis safety and essentials performance of non laser light source equipment intended
for therapeutic, diagnostic, monitoring and cosmetic/aesthetic use. Prezes Urzgdu wyjasnia.
ze zakres ww. normy dotyczy bezpieczenstwa podstawowego 1 istotnych wymagan
technicznych zwiazanych z bezpiecznym uzywaniem urzadzen objgtych ta normg. Wykazanie
zgodnosci wyrobu HARMONIZER z ww. normg nie moze zatem stanowi¢ dowodu na jego
skutecznos¢ w przewidzianym zastosowaniu.

Strona w ww. pismie stwierdza, ze ,.Ocena zgodnosci byta prowadzona przy Udziale
Jednostki Notyfikowanej TUV RHEINLAND INTERCERT KFT”. W ocenie Prezesa Urzedu
ocena zgodnosci nie zostata przeprowadzona prawidlowo. Decyzja w tej sprawie zostanie
przekazana do wiadomosci Komisji Europejskiej oraz m.in. wegierskiego organu
kompetentnego w zakresie wyrobow medycznych, zgodnie z art. 86 ust. 2 ustawy z dnia 20)
maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Ponadto w ww. pi$mie strona prosi ,,0 udzielenie wyjasnienia, dlaczego na podstawie tych
samych dowodow w przeciagu 7 miesi¢cy Urzad wydaje 2 sprzeczne ze soba decyzje. Pismo
z dnia 22.07.2013 calkowicie zaprzecza ustaleniom wynikdéw kontroli przeprowadzonej w
dniu 27.11.2012.”

W odpowiedzi Prezes Urzgdu wyjasnia. 1z w przedmiotowym postepowaniu do dnia
otrzymania pisma datowanego 31.09.2013 r. nie zostala wydana decyzja administracyjna.
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Strona mylnie uwaza za decyzj¢ administracyjna zawiadomienie z dnia 22.07.2013 r., w
ktorym Prezes Urzedu zawiadomit firm¢ Bio ENERGY Sp. z 0.0. 0 wszczgciu postgpowania
w sprawie wydania decyzji, na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, dotyczacej wycofania wyrobu HARMONIZER z obrotu i uzywania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a nie o rozstrzygnieciu postgpowania. Strona mylnie
za decyzj¢ administracyjna uwaza takze stwierdzone uchybienia i niezgodnosci okreslone w
protokole kontroli 38/12. Ponadto w pismie z 10.01.2014 r. Prezes Urzedu wyjasnil, ze
otrzymat liczne pisma od uzytkownikéw i lekarzy dotyczace braku skutecznosci dziatania
urzadzen o budowie, parametrach technicznych, zasadzie dzialania i przeznaczeniu, jak
~-HARMONIZER™, ktorego wytworcg jest Bio ENERGY Sp. z o.0., Porazyn 68a, 64-330
Opalenica. Wobec powyzszego Prezes Urzedu, majac watpliwosci co do skutecznosci
dziatania takich urzadzen we wskazaniach okreslonych przez wytwoércéw w instrukcjach
uzywania, podjat dziatania majace na celu zweryfikowanie ich skutecznosci. Oceny kliniczne
wszystkich tego typu wyrobow, o ktérych Prezes Urzedu powziat informacje, ze sg w
wprowadzane do obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zostaty
przedtozone do zaopiniowania Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych, o ktérej mowa w
ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Poniewaz Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych
w uchwale nr 2/2013 z dnia 28.06.2013 r. stwierdzila, ze ocena kliniczna nie potwierdza
skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania wyrobu HARMONIZER we wskazaniach
okreslonych przez wytworcg, Prezes Urzedu wszczal postepowanie w sprawie wydania
decyzji, na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, o
wycofaniu z obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ww. wyrobu.

W odpowiedzi na pismo z dnia 10.01.2014 r. strona pismem z dnia 23.01.2014 r. wniosta .0
przekazanie informacji:

. czy do Prezesa Urzedu dotarly skargi od lekarzy i uzytkownikow dotyczqce wyrobu
Harmonizer?. Jezeli tak, to kiedy i jakie byly skargi .

2. W jakich materialach reklamowych, instrukcji uzycia, czy tez na stronie www
znalazly sie stwierdzenia, ze nasz wyrob powoduje harmonizacje organizmu, czy tez wrecz
rezonans komorek wywolany swiattem o okreslonej dlugosci fali?

3. Jaka moc wyrobu generujqcego promieniowanie podczerwone, zgodnie z techniczng
wiedzq Prezesa Urzedu jest wlasciwa i gwarantuje poprawne dzialanie w  terapii
przeciwbolowej.”

W odpowiedzi na ww. pytania Prezes Urzedu wyjasnia, ze jak wskazano juz w pismie z
10.01.2014 r. pisma od uzytkownikow i lekarzy dotyczyly braku skutecznosci dzialania
urzadzen o budowie, zasadzie dziatania 1 przeznaczeniu jak HARMONIZER, ktérego
wytwarca jest strona.

Z informacji podanych na stronie wytworcy www.harmonizer.com.pl/index.php/
harmonizer/terapia-swiatlem (wydruk z 29.01.2013 r.) podano, ze ,wlasne procesy
regeneracyjne ciala zostaja uaktywnione dzigki $swiattu. W ten sposob wspomaga si¢
organizm, by wykorzystatl sity kuracji spontanicznej i odbudowat swoja rownowage”. Prezes
Urzedu wskazuje ponadto, ze powodem wydania niniejszej decyzji jest brak potwierdzenia
skutecznosci wyrobu HARMONIZER w przewidzianym zastosowaniu, a nie informacje
dotyczace zastosowania Swiattolecznictwa podane na stronie internetowej wytworcy.

Prezes Urzedu informuje rowniez, ze dostepne pismiennictwo opisujace wykorzystanie
urzadzen emitujacych promieniowanie podczerwone w terapii przeciwbdlowej dotycza
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urzadzen o znacznie wigksze] mocy zrodet $wiatta podczerwonego i powierzchni
promiennikdéw niz zastosowane w wyrobie HARMONIZER. Natomiast nie sa znane wyniki
badan 1 strona rowniez nie przedstawita takich wynikéw badan, ktére dotyczylyby
skutecznosci zrodel swiatla podczerwonego o parametrach takich jak zastosowane w wyrobie
HARMONIZER, w przewidzianym dla tego wyrobu zastosowaniu.

Stosownie do art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ,.Prezes
Urzedu, w celu ochrony Zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub
innych 0sob albo przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzqdku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobow moze wydaé decyzje
administracyjng w sprawie poddania szczegolnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub
ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub
uzywania tych wyrobow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowiqzania do
podjecia FSCA lub wydania notatki bezpieczenstwa ™.

Zgodnie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,, Decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, moze byé nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub
zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ci¢zkimi stratami
bqdz tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjatkowo wazny interes strony ™.

Brak potwierdzenia skutecznosci wyrobu HARMONIZER w przewidzianym zastosowaniu
okreslonym przez jego wytwodrce w instrukeji uzywania i materialach promocyjnych. stanowi
naruszenie art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Zgodnie z
tym przepisem zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania.
dystrybuowania, dostarczania i udostgpniania wyrobow, ktorych nazwy, oznakowania lub
instrukcje uzywania moga wprowadza¢ w btad co do wtasciwosci 1 dziatania wyrobu przez
przypisanie wyrobowi wiasciwosci, funkcji i dziatan, ktérych nie posiada. Naruszenie
obowiazujacych przepisow prawnych jest dziataniem przeciwko porzadkowi publicznemu, a
Prezes Urzedu, jako organ administracji rzadowej, dziata m.in. w celu zapewnienia porzadku
publicznego, w zakresie swoich kompetencji.

Majac rowniez na wzgledzie interes spoleczny, jakim jest zabezpieczenie rynku przed
obecnoscia na nim wyrobéw medycznych, ktdrych skutecznosci nie potwierdzono, niniejsza
decyzj¢ opatrzono 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 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych ~ Wyrobéw  Medycznych i Produktéw  Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14
czerweca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwotania nie wstrzymuje
wykonania decyzji.

Marcin Kolakowski

Otrzymuja:

|. Strona postgpowania
3. Minister Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
2. a/a
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