PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2014 -02- Z 7
UR.D.WM.DNB. 272014

I. Agnieszka Olszynska
ul. Krowoderska 29 lok. 15
31-141 Krakow
prowadzgca dzialalno$¢ gospodarczg pod
firma ,,Medical Sprze¢t Medyczny s.c.
Agnieszka Olszynska Wojciech Olszynski”

I1. Wojciech Olszynski
ul. Krowoderska 29 lok. 15
31-141 Krakow
prowadzgcy dzialalno$¢ gospodarcza pod
firma ,,Medical Sprz¢t Medyczny s.c.
Agnieszka Olszynska Wojciech Olszynski”

II1. Stinglab d.o.o.
Vladimira Vari¢aka 16
10000 Zagrzeb, Chorwacja

IV. Shanghai International Holding, Co.
GmbH
Eiffestrasse 80
20537 Hamburg, Niemcy

DECYZJA

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

I. wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania termometry lekarskie szklane, ktorych wytworca
jest Ningbo Huahui Medical Instruments Co., Ltd., Chiny, autoryzowanym
przedstawicielem Shanghai International Holding, Co. GmbH, Eiffestrasse 80, 20537
Hamburg, Niemcy, importowane przez Stinglab d.o.0., Vladimira Varicéaka 16,
10000 Zagrzeb, Chorwacja, dystrybuowane przez Agnieszk¢ Olszynska, ul.
Krowoderska 29 lok. 15, 31-141 Krakow i Wojciecha Olszynskiego ul. Krowoderska 29
lok. 15, 31-141 Krakoéw, ktorych instrukcja uzywania jest oznakowana nazwjy
dystrybutora ,,Medical Sprz¢t Medyczny s.c.”, ul. Longinusa Podbipigety 7, 31-980
Krakow;

I1. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalno$ci.
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UZASADNIENIE

W odpowiedzi na pismo od przedstawiciela wspolnikéw ,.Medical Sprzgt Medyczny s.c.” z
26 kwietnia 2013 r. dotyczace mozliwosci wprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej termometrow lekarskich rteciowych, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych pismem z 9 maja 2013 r.
poinformowal firmg¢, ze zgodnie z zalacznikiem XVII do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) Nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak rowniez dyrektywe¢ Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, str. 1) — dalej ,REACH”,
termometry lekarskie zawierajace rte¢ nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu na terytorium
zadnego z panstw cztonkowskich Unii Europejskie;j.

Ponadto w odpowiedzi na pismo od przedstawiciela wspdlnikéw ,,Medical Sprzet Medyczny
s.c.”, w ktorym poinformowal Prezesa Urzgdu, ze zamierza wprowadza¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przedmiotowe termometry, ktére zostaly juz wprowadzone do
obrotu na terytorium panstwa czlonkowskiego, pismem z 20 maja 2013 r. Prezes Urzedu
poinformowat przedstawiciela ,,Medical Sprz¢t Medyczny s.c.”, ze zgodnie z art. 3 pkt 12
ww. rozporzadzenia, wprowadzenie do obrotu oznacza ,odplatne Ilub nieodplatne
dostarczenie lub udostepnienie stronie trzeciej”. Podana definicja nie zawiera warunku, ze
musi by¢ to pierwsze dostarczenie lub udost¢pnienie wyrobu zawierajacego substancje, w
stosunku do ktorej zostato okreslone ograniczenie, podane w zataczniku XVII do ww.
rozporzadzenia, a wigc oznacza kazde dostarczenie lub udostgpnienie stronie trzeciej wyrobu
zawierajacego takg substancje, na terytorium kazdego z panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej. Prezes Urzedu pouczyt jednoczesnie strong, ze w przypadku powzigcia przez
Prezesa Urzedu informacji o dystrybuowaniu przez ,,Medical Sprzet Medyczny s.c.”
termometrow lekarskich zawierajacych rteé¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Prezes
Urzedu wyda decyzj¢ administracyjng, na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z 20 maja 2010 1. o
wyrobach medycznych, w sprawie wycofania z obrotu i z uzywania ww. termometréw,
nadajac decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci na podstawie art. 108 § 1 kpa.

W dniu 29 lipca 2013 r. Agnieszka Olszynska i Wojciech Olszynski prowadzacy dziatalnosé
gospodarcza pod firmg ,,Medical Sprzet Medyczny s.c. Agnieszka Olszynska Wojciech
Olszynski™, ul. Longinusa Podbipigty 7, 31-980 Krakéw, jako dystrybutor, na podstawie art.
58 ust. 3 ww. ustawy dokonala powiadomienia Prezesa Urzgdu o wprowadzeniu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej termometru lekarskiego szklanego, ktérego wytworca
jest  Ningbo Huahui Medical Instruments Co., Ltd., Chiny, a autoryzowanym
przedstawicielem jest Shanghai International Holding, Co. GmbH, Niemcy, przeznaczonego
do uzywania na tym terytorium. Formularz powiadomienia zostal podpisany przez Wojciecha
Olszynskiego 25 lipca 2013 r. Zataczona do ww. powiadomienia instrukcja uzywania jest
oznakowana nazwa dystrybutora ,,Medical Sprz¢t Medyczny s.c.”, ul. Longinusa Podbipiety
7, 31-980 Krakow.

Poniewaz w zataczonej do ww. powiadomienia instrukcji uzywania brak jest informacji, czy
ww. termometr zawiera rt¢¢, Prezes Urzedu pismem z 4 grudnia 2013 r. do niemieckiego
organu kompetentnego wlasciwego w sprawach wyrobow medycznych, przestanym réwniez
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do wiadomosci autoryzowanego przedstawiciela wytworcy, zwrocit si¢ z prosba o
weryfikacje, czy ww. termometry zawierajg rtg¢. W pismie z 27 grudnia 2013 r.
autoryzowany przedstawiciel wytworcy potwierdzil, ze ww. termometry zawieraja rtg¢ oraz
poinformowal, ze przedmiotowe termometry byly importowane przez firme¢ Stinglab d.o.0. w
maju 2013 r. z Chinskiej Republiki Ludowej do Republiki Chorwacji, a nast¢pnie do
Rzeczypospolitej Polskiej po przystapieniu Republiki Chorwacji do Unii Europejskie;j.

Zgodnie z definicja podang w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych wprowadzenie do obrotu oznacza ., udostepnienie (...), po raz pierwszy wyrobu
(...) w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium panstwa czlonkowskiego ™. Poniewaz
Chorwacja od 1 lipca 2013 r. stala si¢ panstwem czlonkowskim i powiadomienie dotyczace
dystrybucji przedmiotowych termometréw zostalo dokonane 29 lipca, a wigc po 1 lipca 2013
r., a zgodnie z art. 58 ust. 3 tej ustawy ,, Dystrybutor i importer majqcy miejsce zamieszkania
lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorzy wprowadzili na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrob przeznaczony do uzywania na tym terytorium, niezwlocznie
powiadamiajq o tym Prezesa Urzedu, jednak nie pozniej niz w terminie 7 dni od dniua
wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej . nalezy przyjac.
ze Stinglab d.o.0., jest podmiotem, ktory wprowadzit te termometry po raz pierwszy w celu
dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskiego i jest ich importerem zgodnic z definicjy
podang w art. 2 ust. 1 pkt 13 ww. ustawy.

Rozporzadzenie Komisji (WE) NR 552/2009 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) w odniesieniu do
zalacznika XVII w pozycji 18a zatacznika XVII . Ograniczenia dotyczace produkcji.
wprowadzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecznych substancji, mieszanin i
wyrobow’ stanowi, iz nie wprowadza si¢ do obrotu rteci:

a) w termometrach lekarskich;

b) w innych urzadzeniach pomiarowych przeznaczonych do powszechnej sprzedazy
(np. manometrach, barometrach, sfigmomanometrach, termometrach innych niz
termometry lekarskie).

Ograniczen w pkt. 1 nie stosuje si¢ do urzadzen pomiarowych stosowanych we Wspolnocie
przed dniem 3 kwietnia 2009 r. Jednakze panstwa cztonkowskie moga ograniczy¢ lub zakazac
wprowadzenia do obrotu takich urzadzen pomiarowych.

Zgodnie z art. 3 pkt 12 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadzeniem do obrotu jest
odptatne lub nieodptatne dostarczenie lub udostgpnienie stronie trzeciej. Import jest
réwnoznaczny z wprowadzeniem do obrotu.

W przedmiotowej sprawie nie zostata wiec spelniona przestanka pkt 18a Zatacznika XVII do
REACH, tj. przedmiotowe termometry nie byly stosowane we Wspdlnocie przed dniem 3
kwietnia 2009 r., bedaca warunkiem koniecznym legalnego pozostawiania w obrocie
termometrow lekarskich zawierajacych rtg¢. W dniu 3 kwietnia 2009 r. Republika Chorwacji
nie byta czlonkiem Unii Europejskiej, réwniez stosowanie w Republice Chorwacji
przedmiotowych termometréw, jezeli w ogole miato miejsce, nastapito po ww. dacie.

REACH ma na celu m.in. ochron¢ zdrowia ludzkiego i1 srodowiska naturalnego poprzez
ograniczenie mozliwosci stosowania wyrobow zawierajacych substancje niebezpieczne takic
jak rteé. uzyskiwane poprzez catkowity zakaz obrotu takimi wyrobami. Ponadto
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niestosowanie si¢ do przepisow prawnych obowiazujacych we wszystkich krajach
czlonkowskich Unii Europejskiej jest dziataniem przeciwko porzadkowi publicznemu, a
Prezes Urzedu, jako organ administracji rzadowej, dziata m.in. w celu zapewnienia porzadku
publicznego, w zakresie swoich kompetencji.

W zwiazku z tym Prezes Urzedu stwierdza, ze wprowadzenie do obrotu ww. termometrow
lekarskich szklanych stwarza zagrozenie zdrowia pacjentow i uzytkownikéw tych wyrobow.
Rte¢. jej pary i zwiazki mogg powodowaé zaburzenia przewodu pokarmowego, nerwowego,
niezyt narzadow oddechowych, stan zapalny jamy ustnej, wypadanie zgbow. Stany
chorobowe zwigzane z toksycznym dzialaniem rtgci to bezsennos¢, zawroty glowy,
zmeczenie, stany depresyjne, ostabienie pamigci i koordynacji ruchow, ostabienie ostrosci
wzroku i stuchu, drzenie rak. Rte¢ moze powodowaé uszkodzenie nerek, nadcisnienie,
prowadzi¢ do deformacji kosci i powodowa¢ zmiany nowotworowe. Zwigkszenie dostgpnosci
termometrow lekarskich zawierajacych rte¢ moze powodowaé¢ zwigkszenie zagrozenia dla
zdrowia pochodzace od rteci lub jej zwigzkow, w przypadku rozbicia takiego termometru.

Zgodnie z art. 10 § 1 kpa ., Organy administracji publicznej obowiqzane sq zapewni¢ stronom
czynny udzial w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwic im
wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowodéw i materialéw oraz zgloszonych zqdan’.
Zwazywszy jednak na fakt, ze wyroby medyczne termometry lekarskie szklane stwarzajq
potencjalne ryzyko dla zdrowia pacjentow oraz majac na uwadze postanowienia art. 10 § 2
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, ktory stanowi, 1z
organy administracji publicznej mogq odstqpi¢ od zasady okreslonej w § 1 KPA tylko w
przvpadkach, gdy zalatwienie sprawy nie cierpi zwloki ze wzgledu na niebezpieczenstwo dla
2veia lub zdrowia ludzkiego albo ze wzgledu na grozqea niepowetowanq szkode materialng .
odstepuje sie od obowiazku zapewnienia przez organ administracji publicznej stronom
czynnego udziatu w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwienia
im wypowiedzenia sie co do zebranych dowodow i materiatéw oraz zgtoszonych zadan.

Stosownie do art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ,, Prezes
Urzedu, w celu ochrony zycia, zdrowia lub bezpieczehistwa pacjentow, uzytkownikéw lub
innych oséb albo przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzqdku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobow moze wyda¢ decyzje
administracyjng w sprawie poddania szczegolnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub
ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub
uzvwania tych wyrobéw, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowiqzania do
podjecia FSCA lub wydania notatki bezpieczenstwa”. W zwiazku z tym, ze wprowadzenie do
obrotu wyrobu medycznego termometru lekarskiego szklanego moze zagrazac zdrowiu lub
bezpieczenstwu pacjentow i uzytkownikow oraz jest dzialaniem przeciwko porzadkowi
publicznemu, zastosowanie ma Ww. przepis.

Stosownie do postanowien art. 108 § 1 kpa ., Decyzji, od ktdrej 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
ciezkimi stratami bqd? tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjqtkowo wazny inleres
strony”. Z przyczyn podanych powyzej dalsza obecnos¢ ww. wyrobu na rynku stanowi
zagrozenie zdrowia ludzkiego, w zwiazku z czym w celu jego ochrony oraz majac na
wzgledzie ochrone $rodowiska naturalnego mogaca stanowic inny interes spoleczny niniejsza
decyzje opatrzono rygorem natychmiastowej wykonalnosci.
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Majac powyzsze na uwadze, orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postepowania 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  Biobodjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. [Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostal
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwolania nie wstrzymuje
wykonania decyzji].

Z up. Prezesa
CEPREZES
ds. Psédukipw Leczniczych

arcin Koxlékowski

Otrzymuja:

1. Agnieszka Olszynska, ul. Krowoderska 29 lok. 15, 31-141 Krakow

2. Wojciech Olszynski, ul. Krowoderska 29 lok. 15, 31-141 Krakow

3. Stinglab d.o.0., Vladimira Vari¢aka 16, 10000 Zagrzeb, Chorwacja

4. Shanghai International Holding, Co. GmbH, Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy
5. a/a
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