PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Warszawa, 9014 -Di- 0 §

UR.D.WM.DNB. 40 2014
Instytut HenMed Sp. z o.o0.
w organizacji Sp. k.
ul. Przepilinskiego 68
43-400 Cieszyn

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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267).

I. wycofuje si¢ z obrotu i uzywania wyréb medyczny medyczny BIOSTYMULATOR
BS-1, (sprzedawany takze pod nazwg BS-1), ktérego wytwoérca jest Instytut HenMed
Sp. z 0.0. w organizacji Sp. k., ul. Przepilinskiego 68, 43-400 Cieszyn.

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 11.03.2013 r. firma Henex Bis Zbigniew Orszulik Sp. k., ul. Przepilinskiego 68,
43-400 Cieszyn (dalej zwana strong), jako wytworca ww. wyrobu dokonata, na podstawie
art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679
ze zm.), zgloszenia do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych BIOSTYMULATORA BS-1, APLIKATORA PEN,
stuzacego do stymulacji polem elektromagnetycznym.

Prezes Urzedu pismem UR.DNB.443.0029.2013.AS.1 z dnia 28.03.2013 r., dzialajac na
podstawie art. 71 ust. 1 ww. ustawy, wezwatl stron¢ do przestania petnej dokumentacji oceny
zgodnosci ww. wyrobu medycznego. Zadane dokumenty zostaly przestane do Urzedu w
wyznaczonym terminie. W wyniku analizy przestanej dokumentacji strona w dniu
17.07.2013 r. zostata zawiadomiona o wszczgciu postgpowania w sprawie wydania decyzji,
na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, dotyczacej
wycofania ww. wyrobu z obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Powodem wszczecia postepowania byt brak naukowych dowodéow, w tym wynikow badan
klinicznych, potwierdzajacych, iz wyrob ,,BIOSTYMULATOR BS-1, APLIKATOR PEN”
wyposazony w dwie diody LED emitujace promieniowanie o dtugosci fali 875 nm jest
skuteczny we wskazaniach podanych w instrukcji uzywania oraz materiatach promocyjnych.
Ponadto, zgodnie art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.), strona zostata zawiadomiona o
zebranych materiatach i dowodach w sprawie oraz o przyshugujacym jej prawie do
zapoznania si¢ z nimi i przedstawienia swojego stanowiska.
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Na wstepie nalezy wyjasnié, iz strona w dniu 15.10.2013 r. (data stempla pocztowego)
poinformowala Prezesa Urzedu o zmianie nazwy firmy z Bis Zbigniew Orszulik Sp. k. na
Instytut HenMed Sp. z 0.0. w organizacji Sp. k. Ponadto z dokumentacji przestanej do Urzedu
w dniu 22.10.2013 r. i 16.11.2013 r. wynika, iz strona zmienita nazwg¢ ww. wyrobu na
.,BS-1". Jednakze wbrew obowiazkowi wynikajacemu z art. 61 ust. 1 ww. ustawy nie
poinformowata Prezesa Urzgdu o zmianie nazwy wyrobu.

Zasada dziatania ,BIOSTYMULATORA BS-1, APLIKATORA PEN”, nazywanego pozZniej
przez wytworce ,,BS-17, ktory dalej w niniejszej decyzji zwany jest ,,biostymulatorem BS-17,
oparta jest na dostarczeniu do organizmu energii w postaci swiatta podczerwonego o diugosci
fali 875 nm, ktore nastepnie absorbowane jest w organizmie. Z informacji zamieszczonych w
instrukcji uzywania ww. wyrobu wynika, iz wyrob znajduje zastosowanie w fizjoterapii, a w
procesie rehabilitacji najwigksza skutecznos¢ wykazuje w leczeniu:

- zespotow bolowych kregostupa

- ostrego bolu o podtozu neurologicznego

- przewleklego bélu stawow

- wszelkiego rodzaju urazow.

Ponadto wytworca w instrukcji uzywania wskazuje ,,przyktadowe miejsca naswietlania w
zaleznosci od rodzaju schorzenia”, tj. ,.kregostup szyjny — bole i napiecia czesci szyjnej
kregostupa; kregostup piersiowy — astma i przewlekle zapalenia oskrzeli, choroby
przeziebieniowe (podatnos¢ na te choroby), uczucie ucisku w klatce piersiowej; kregostup
piersiowy — zaburzenia trawienia; kregostup lgdzwiowy — schorzenia nerek, stres, zaburzenia
w oddawaniu moczu, béle menstruacyjne, zaparcia, bole brzucha; staw biodrowo-krzyzowy
(ko$¢ krzyzowa) — béle stawu biodrowego, bole krzyza (w okolicy ledzwiowej)”.

Zgodnie z twierdzeniem zawartym w ocenie klinicznej ww. wyrobu, ktdrej autorem jest lek.
med. Grzegorz Golebiewski, zostala ona sporzadzona m. in. w oparciu o dane literaturowe, t;.
.wyniki kontrolowanych badan klinicznych wykonywanych zgodnie z przepisami Ustawy,
przeprowadzonych w czotowych Klinikach i Naukowo Medycznych Centrach Panstwowej
Akademii Medycznej w Moskwie i Migdzynarodowego Centrum Naukowego i Klinicznego
w Kazaniu”. Jednakze autor oceny klinicznej nie wyjasnia, o jaka ustawg chodzi. Ponadto z
oceny klinicznej nie wynika, jakie urzadzenia byty poddane tym ,.kontrolowanym badaniom
klinicznym”, oraz nie przedstawiono zadnych wynikéw badan, na podstawie ktérych mozna
by okresli¢ ich przydatnosé¢ do dokonania oceny skutecznosci i bezpieczenstwa wyrobu
biostymulator BS-1.

Autor oceny klinicznej przedstawia hipotezy znaczenia koherentnego pola fotonowego dla
wewnatrz- 1 miedzykomoérkowego przekazu sygnaléw. Na poparcie tej teorii autor nie
przytacza zadnych dowodow. Twierdzi, ze wiedzg t¢ wykorzystuje si¢ do leczenia polem
elektromagnetycznym, nie udowadniajac tego w zaden sposob. Autor w ocenie klinicznej
stwierdza, iz ,, Terapia z uzyciem ww. wyrobu ze wzgledu na tagodny sposob oddzialywania
poréwnywalna jest z terapia naturalng”, jednakze nie wyjasnia przyjetego przez siebie
kryterium tagodnosci oddziatywania wyrobu ani definicji terapii naturalnej i jaki jest zwiazek
pomigdzy tymi pojeciami.

W ocenie klinicznej autor w sposéb bardzo ogolnikowy przedstawia niepoparty dowodami
opis teorii oddziatywania $wiatta na tkanki, z ktorym nie zawsze mozna si¢ zgodzic,
zwlaszcza, jesli padaja okreslenia typu: ,,wyemitowane biofotony sa pochtaniane przez skore,
zwielokrotniaja si¢ w tkankach i rozdzielaja we wszystkich kierunkach. Przez rozgal¢zienia
systemu nerwowego docieraja przez rdzen kregowy do moézgu, i harmonizuja uktad
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hormonalny oraz neuroprzekaznikowy mozgu". Autor formuluje tezy, ze biostymulator BS-1
modyfikuje stezenia DHEA i kortyzolu poprzez oddzialywania na nadnercza oraz zwigksza
stezenia endorfin. Teorie i hipotezy przedstawiane przez autora oceny klinicznej, opisujace
rzekomy mechanizm dziatania ww. wyrobu, stojg w sprzecznosci z powszechnie przyjeta
wiedza medyczng i fizyczna. Okreslenie biostymulator stosowane w nazewnictwie ww.
wyrobu oraz opis dzialania wyrobu zawarty w jego instrukcji uzywania i ocenie klinicznej
sugeruja wywolywanie przez ww. wyrob efektéw biologicznych, ktére nie wystepuja w
przyrodzie i nie moga prowadzi¢ do leczenia schorzen podanych we wskazaniach do
stosowania tego wyrobu.

Jako dowdd na skuteczno$¢ ww. wyrobu zostal przedstawiony diagram z badan piersi
kobiecej. Wedtug informacji zawartych w ocenie klinicznej diagram przedstawia wynik
badania termograficznego ciata ludzkiego, na ktérym po oddzialywaniu biostymulatorem
BS-1 doszlo do zwiekszenia temperatury powierzchniowej, co ma stanowi¢ dowdd na silne
dziatanie regulujace wyrobu medycznego. Diagram ten nie moze stanowi¢ potwierdzenia
skutecznosci i bezpieczenstwa ww. wyrobu, poniewaz autor oceny nie przedstawia dowodow
na wiarygodnos¢ tego badania. Diagram przedstawia wynik tylko z badania jednego pacjenta.
Ponadto nie wiadomo, w jakich warunkach zostalo to badanie przeprowadzone, ani jaki byt
stan pacjentki. Nie wiadomo takze, czy wyniki te sa czg¢scia publikacji z recenzowanego
czasopisma naukowego o odpowiedniej randze. Z diagramu tego wynika, iz zastosowanie
ww. wyrobu spowodowalo ,regulacj¢ temperatury” poprzez jej wzrost. Faktem jest, 1z
naswietlanie promieniowaniem podczerwonym jest dostarczeniem energii cieplnej do
organizmu i powinno spowodowaé podwyzszenie temperatury naswietlanego obiektu.
Jednakze autor oceny klinicznej nie przedstawia zadnych wynikéw badan, dzigki ktorym
mozna powiazan wzrost temperatury ciala ze skutecznodcig biostymulatora BS-1 we
wskazaniach podanych w instrukeji uzywania. Autor oceny klinicznej twierdzi, iz przypadek
przedstawiony na diagramie ,,jest jednym z wielu badan stanowiacych obiektywny dowod na
silne regulujace dziatanie wyrobu medycznego do stymulacji polem elektromagnetycznym
BS-17. Ocena kliniczna nie zawiera zadnych informacji na temat grupy pacjentow poddanych
badaniu ani warunkéw badania.

Zgodnie z § 3 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie
szczegdlowych warunkow, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobow
medycznych lub aktywnych wyrobow medycznych do implantacji (Dz. U. Nr 63, poz. 331)
zakres oceny klinicznej ustala si¢ odpowiednio do przewidzianego zastosowania ocenianego
wyrobu. Natomiast wskazania do stosowania ww. wyrobu podane i szczatkowo analizowane
w ocenie kliniczne réznia si¢ od wskazan zamieszczonych w instrukcji uzywania. Roznice te
dotycza takich wskazan jak przyspieszenie gojenia ran i  regeneracji  tkanek,
wspomaganie  mineralizacji  kosci,  dziatanie immunostymulacyjne, przeciwzapalne,
przeciwobrzekowe i przeciwbdlowe, bakteriobojcze, leczenie depresji sezonowej.
Analizowane w ocenie klinicznej dawkowanie takze rézni si¢ od tego podanego w instrukcji
uzywania. Rozbieznosci te dotycza czasoéw naswietlen oraz ilosci powtdrzen terapii w ciagu
dnia.

Zgodnie § 6 ust. 1 ww. rozporzadzenia ,Wyroby podobne do ocenianego wyrobu,
wykorzystywane w jego ocenie klinicznej, musza mie¢ to samo przewidziane zastosowanie
oraz parametry techniczne, rozwigzania konstrukcyjne i whasciwosci biologiczne na tyle
podobne, aby pomigdzy ocenianym wyrobem a wyrobem, ktérego dotycza dane kliniczne, nie
wystepowaly istotne réznice dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosei dziatania.
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2. Porownanie przewidzianego zastosowania uwzglednia w szczegolnosci: stan zdrowia
pacjentow, dla ktérych wyroby podobne sg przeznaczone do uzycia, nasilenie choroby i jej
stadium, miejsce stosowania w organizmie, populacj¢ pacjentéw oraz przeciwwskazania.

3. Poréwnanie parametréw technicznych i rozwiazan konstrukcyjnych uwzglednia w
szczegblnoscei: wiasciwosci projektu, konstrukcje, specyfikacje techniczne, wlasciwosci
fizykochemiczne, rodzaj i ilos¢ emitowanej energii, lokalizacjg, rozmieszczenie, zasady
eksploatacji i warunki uzywania oraz krytyczne wymagania dotyczace poprawnego dziatania.
4. Poréwnanie whasciwosei biologicznych uwzglednia w  szczegolnosci biozgodnose
materialéw kontaktujacych sie z tymi samymi tkankami lub ptynami ustrojowymi.

5. Jezeli stwierdzono réznice miedzy danymi dotyczacymi ocenianego wyrobu i danymi
dotyczacymi wyrobu podobnego, w szczegélnosci gdy rozni je mechanizm dzialania lub
korzyséci plynace z ich stosowania, dokonuje si¢ oceny tych réznic i dokumentuje zakres, w
jakim mozna wykorzysta¢ dane dotyczace wyrobu podobnego do oceny bezpieczenstwa 1
skutecznosci dziatania ocenianego wyrobu”. Ocena kliniczna biostymulatora BS-1 zawiera
tabele z lista wyrobédw z nim poréwnywanych. Nalezg do nich: MiniMedic, Lampa Bioptron,
Lampa Solaris Mediclux Polska oraz Lampa O-Light Prounit. Poréwnanie powyzszych
wyrobow z wyrobem BS-1 nie dostarcza zadnych informacji na temat podobienstw miedzy
nimi, tj. poréwnania parametréw technicznych i rozwiazan konstrukcyjnych
uwzgledniajacych w  szczegolnosci:  wiasciwoscl projektu, konstrukcje, specyfikacje
techniczne, rodzaj i ilo$é emitowanej energii, lokalizacje, rozmieszczenie, zasady eksploatacji
i warunki uzywania oraz krytyczne wymagania dotyczace poprawnego dziatania. Autor w
ocenie klinicznej wskazuje dos¢ ogélnie réznice migdzy wyrobami, jednakze nie dokonuje
oceny tych réznic i nie dokumentuje zakresu, w jakim mozna wykorzysta¢ dane dotyczace
wyrobu podobnego do oceny bezpieczefistwa 1 skutecznosci dzialania ocenianego wyrobu, co
jest niezgodne z § 6 ust. 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w
sprawie szczegdlowych warunkow, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobow
medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji. Ponadto publikacj¢
wykorzystane w ocenie klinicznej nie odnosza si¢ do tych urzadzen i nie zawieraja danych
klinicznych. Natomiast, zgodnie z art. 39 ust. 2 ww. ustawy oceng kliniczng wykonuje si¢ na
podstawie danych klinicznych. Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 20 maja 2010 1. 0
wyrobach medycznych dane kliniczne to informacje dotyczace bezpieczenstwa lub dzialania
wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji, uzyskane w wyniku ich uzywania, pochodzace z:

a) badania klinicznego danego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego
Jub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,

b) badania klinicznego lub innych badan, ktorych wyniki zostaly opublikowane w
piémiennictwie naukowym, dotyczacych podobnego  wyrobu  medycznego,
wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji, w ktorych przypadku mozna wykazac réwnowazno$¢ z danym wyrobem
medycznym, wyposazeniem wyrobu medycznego lub aktywnym wyrobem
medycznym do implantacji,

¢) opublikowanych albo niepublikowanych sprawozdan z innych doswiadczen
dotyczacych uzywania danego wyrobu medycznego, Wwyposazenia wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji lub podobnego
wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, w ktorego przypadku mozna wykaza¢ réwnowaznos¢ z
danym wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobu medycznego lub aktywnym
wyrobem medycznym do implantacji.

Autor oceny klinicznej w spisie literatury fachowej przytoczonym na koncu pracy zamiescit
kilka podrecznikéw dotyczacych fizykoterapii. Podreczniki te nie zawieraja odniesien do
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ocenianego wyrobu ani nie zawieraja danych klinicznych pochodzacych z badan klinicznych
wyrobéw réwnowaznych z ocenianym wyrobem, jak to jest wymagane w § 6 ust. 5 ww.
rozporzadzenia.

Ocena kliniczna sporzadzona przez lek. med. Grzegorza Golgbiewskiego oraz instrukcja
uzywania ww. wyrobu zostaly przedstawione Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych.
Komisja w uchwale nr 6/2013 z dnia 28.06.2013 r. wyrazila opini¢, Ze ,,dostarczona przez
wytwoéreg, firme Henex Bis Zbigniew Orszulik Sp. k., ul. Przeplifiskiego 68, 43-400 Cieszyn,
ocena kliniczna wyrobu medycznego ,,BIOSTYMULATR BS-1, APLIKATOR PEN" nie
potwierdza skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ww. wyrobu medycznego we
wskazaniach zamieszczonych w jego instrukcji uzywania oraz nie speinia wymagan
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie
szczegdtowych warunkéw, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobow
medycznych lub aktywnych wyrobow medycznych do implantacji (Dz. U. Nr 63, poz. 331)”.

Strona pismem z dnia 09.08.2013 r. przestala do Urzgdu ,materialy dotyczace badan
urzadzenia BS-1”. W zalaczonych dokumentach znajduja si¢ opisy badan wyrobu BS-1, ktore
zostaly przeprowadzone za pomoca metody opracowanej przez firme¢ BioHENEX s.ro., ).
Jtechniki skanu termograficznego” TRD. Wedtug informacji zawartej w opisie badania
pomiar wykonany na pacjencie po uzyciu wyrobu BS-1 ,,pozwala pozna¢ stan energetyczny
organizmu”. W publikacji Krzysztofa Janusza Krupki ,.Cybernetyczna diagnostyka
czlowieka”, dostarczonej przez strong, metoda diagnostyki termoregulacyjnej TRD na wstepie
jest opisywana jako metoda, ktérej celem ,,jest zbadanie pola energetycznego czlowieka i
ocena jego zmian chorobowych w celach diagnostycznych”. Jednoczesnie autor publikacji w
dalsze jej czesci wyjasnia, iz jest to metoda nadal niezbadana. Przedstawione przez strong
wyniki badan oraz publikacje i materialy odnoszace si¢ do diagnostyki termograficznej nie
moga stanowi¢ potwierdzenia skutecznosei tego wyrobu we wskazaniach zamieszczonych w
instrukcji uzywania, poniewaz metoda ta jest metoda niezbadana. Ponadto opis metody
diagnostyki termoregulacyjnej (termograficznej) stoi w sprzecznosci z powszechnie przyjeta
wiedza medyczng i fizyczna.

Strona przy pi$mie z dnia 09.10.2013 r. ponownie przestala ,materiaty dotyczace badan
urzadzenia BS-1”, oraz ,sprawozdanie z oceny klinicznej dla urzadzenia: Biostymulator
BS-1” — autorstwa mgr. Zbigniewa Orszulika oraz opinie uzytkownikow biostymulatora
BS-1 trzech lekarzy medycyny: Tadeusza Kunysza, Grzegorza Gotgbiewskiego oraz
Wiestawa Wysockiego. Strona w dniu 18.10.2013 r. ponownie przestata ww. materiaty oraz
uzupehila je o nowa instrukcje uzywania. Analiza przestanej dokumentacji wykazala, iz
wytworca w nowej instrukcji uzywania rozszerzyl zakres stosowania ww. wyrobu. Wedtug
wskazani zamieszczonych w nowej instrukcji uzywania ww. wyréb ,,skutecznie przeciwdziata
takim dolegliwo$ciom jak: bole glowy, migreny, neuralgie, bole i napigcia migsniowe okolic
czesci szyjnej kregostupa, stany zapalne, np. uktadu oddechowego, nerek itp., stres, choroby
uktadu krazenia, bole brzucha, zapalenie korzonkow rdzeniowych, bole stawu biodrowego,
stany obnizonej odpornosci, stany zapalne ukltadu pokarmowego, zaburzenia skorne,
zwyrodnienia stawOw, zmeczenie, depresje, meteopatia”. Ponadto wytwoérca w instrukeji
uzywania wskazuje punkty aplikacji wyrobu przypisujac im wskazania do stosowania:
odcinek szyjny kregostupa — na wysokosci kregow Cl- C7 (tylna czgs¢ szyi, kark): bole i
napiecia czesci szyjnej 1 kregostupa, béle glowy, migreny, neuralgie; odcinek piersiowy
kregostupa - na wysokosci kregéw Th3 — ThS (pomigdzy topatkami): stany zapalne ukladu
oddechowego, dolegliwosci po udarach, wylewach i zawatach; odcinek piersiowy kregostupa
- na wysokosci kregow Th9 -Thl12 (powyzej pasa): choroby uktadu krazenia; odcinek
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ledzwiowy kregostupa - na wysokosci kregéw L1 — L2 (w pasie): stany zapalne nerek, stres;
odcinek ledzwiowy kregostupa - na wysokos¢ kregow L3 — LS (ponizej pasa): stany zapalne
uktadu moczowego, bole krzyza (w okolicy ledzwiowej), bole brzucha, zapalenie korzonkow
rdzeniowych; staw biodrowo-krzyzowy (ko$¢ krzyzowa): stany zapalne uktadu moczowego,
bole stawu biodrowego; splot stoneczny (pod zebrami): zmeczenie, brak energil, stres,
depresje, meteopatia, migreny, zaburzenia odpornosci, choroby infekcyjne, stany grypowe;
jama brzuszna (okolice pepka): choroby ukfadu krazenia, stany zapalne uktadu pokarmowego;
srodkowa czes¢ mostka lub okolice kosci krzyzowej: stany obnizonej odpornosci; miejsce
dotkniecia schorzenia: zaburzenia skorne, krwiaki, sttuczenia, reumatyzm, zwyrodnienia
stawow, bole, stany zapalne. W dostarczonych do Urzedu dokumentach nie znaleziono
zadnych danych klinicznych potwierdzajacych skutecznos¢ stosowania biostymulatora BS-1
ww. wskazaniach.

Opinie uzytkownikow: Tadeusza Kunysza, Grzegorza Golebiewskiego oraz Wieslawa
Wysockiego pochodzace z doswiadczen ze stosowania biostymulatora BS-1 takze nie moga
stanowi¢ potwierdzenia na skuteczno$¢ stosowania tego wyrobu, poniewaz nie zawierajq
danych klinicznych i nie maja wartosci dowodu naukowego. Sam autor ,,opisu dwdch
przypadkéw kazuistycznych jako przyczynek do oceny efektow leczniczych biostymulatora
BS-1 stosowanego przy energoterapii” lek. med. Wiestaw Wysocki we wnioskach swojej
opinii stwierdza, iz ,opis dwoch kazuistycznych wydarzen medycznych nie moze
generalizowaé faktu terapeutycznego efektu leczenia biostymulatorem BS-1”. Opinia lek.
med. Tadeusza Kunyszy nie stanowi opisu doswiadczen ze stosowania
.BIOSTYMULATORA BS-1, APLIKATOR PEN" a jedynie przeglad publikacji dotyczacych
magnetoterapii, $wiatloterapii oraz terapii mieszanych z wykorzystaniem obu metod, czgsto w
odmiennym zastosowaniu niz zastosowanie ocenianego wyrobu.

Autor ww. ,,sprawozdania z oceny klinicznej dla urzadzenia: Biostymulator BS-17 w punkcie
5.1.3 sprawozdania ,,Podsumowanie przegladu literatury” stwierdza, ze ,analiza danych
literaturowych w oparciu o czasopisma recenzowane (ang. ,,peer-review journals”) wykazata
praktycznie brak danych na temat urzadzen podobnych do Biostymulatora BS-1, w zwiazku z
powyzszym analizie poddano doniesienia opisujace wplyw promieniowania podczerwonego
na tkanki ludzkie”. Sprawozdanie autorstwa mgr. Zbigniewa Orszulika nie dostarcza zadnych
wiarygodnych naukowych dowodéw ani danych klinicznych stanowiacych potwierdzenie
skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania wyrobu w przewidzianym zastosowaniu
okreslonym przez wytworeg w instrukcji uzywania, poniewaz jak stwierdza sam autor, nie ma
danych klinicznych opisujacych zastosowanie wyrobow réwnowaznych z ocenianym
wyrobem. Nalezy takze wskaza¢, iz autor sprawozdania tlumaczy dziatanie lecznicze ww.
wyrobu poprzez rezonans falowy, harmonizacje energii, rownowagg cieplng organizmu,
pochtanianie i rozprowadzanie energii po organizmie drogami naturalnymi, strukture
energetyczna organizmu. Teorie te nie zostaly w Zaden sposob udowodnione naukowo 1 stoja
w  sprzecznosci z powszechnie przyjeta wiedza medyczng - i fizyczna. Ponadto
wykorzystywanie przez autora ww. sprawozdania naukowych poje¢, np. rezonansu falowego,
w celu wytlumaczenia nieznanych nauce mechanizméw dziatania ,,BIOSTYMULATORA
BS-1, APLIKATOR PEN” nadaje jego sprawozdaniu charakter pseudonaukowy, pozbawiajac
je tym samym wiarogodnosci.

Wobec powyzszego, ocena kliniczna oraz ,,sprawozdanie z oceny klinicznej dla urzadzenia:
Biostymulator BS-1” nie mogg stanowi¢ potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa ww.
wyrobu we wskazaniach zamieszczonych w instrukeji uzywania, poniewaz opis dziatania
wyrobu stoi w sprzecznosci z powszechnie przyjeta wiedza medyczng 1 fizyczna a dane
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kliniczne, jakimi postuzy! si¢ autor oceny klinicznej, nie spelniaja wymagan ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych ani rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca
2011 r. w sprawie szczegotowych warunkéw, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna
wyrobow medycznych lub aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji.

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 pacjentéw, uzytkownikoéw lub
innych o0sob albo przeciwdziatania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzadku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobow moze wydaé decyzje
administracyjng w sprawie poddania szczegdlnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub
ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub
uzywania tych wyrobow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowiazania do
podjecia FSCA lub wydania notatki bezpieczenstwa”.

Zgodnie art. 108 § 1 wustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,,.Decyzji, od ktorej shuzy odwotlanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezb¢dne ze wzglgdu na ochrong zdrowia lub
zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed cigzkimi stratami
badz tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjatkowo wazny interes strony”.

Brak potwierdzenia skutecznosci biostymulatora BS-1 w przewidzianym zastosowaniu
okreslonym przez jego wytworce stanowi naruszenie art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010
r. 0 wyrobach medycznych. Zgodnie z tym przepisem zabrania si¢ wprowadzania do obrotu,
wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania i udostgpniania wyrobow, ktérych
nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania moga wprowadza¢ w btad co do wlasciwosci 1
dziatania wyrobu przez przypisanie wyrobowi wilasciwosci, funkcji 1 dziatan, ktérych nie
posiada. Naruszenie obowiazujacych przepiséw 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. Brak potwierdzenia
skutecznosci i1 bezpieczenstwa ww. wyrobu we wskazaniach zamieszczonych w instrukcji
uzywania, nieuwzglednienie przeciwwskazan do stosowania typowych dla naswietlen z
uzyciem podczerwieni, oraz instrukcje i zalecenia do jego dalszego stosowania w
przypadkach pogorszenia si¢ stanu zdrowia podczas jego uzywania moze stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia a nawet zycia pacjentdéw i uzytkownikéw. W szczegdlnosci stosowanie
biostymulatora BS-1 moze skutkowa¢ zaniechaniem Iub opdznieniem leczenia
przyczynowego, a w efekcie prowadzi¢ do znacznego pogorszenia stanu zdrowia i zagrozenia
zycia uzytkownika. Na przyktad podane w instrukcji jako wskazania do stosowania ww.
wyrobu bdl brzucha, ucisk w klatce piersiowe] lub zaburzenia w oddawaniu moczu moga by¢
objawami choréb, ktoére nieleczone prawidlowo stanowig powazne zagrozenie dla zycia
pacjenta. Ponadto na podstawie zawartych w instrukcji uzywania informacji istnieje ryzyko
zastosowanie biostymulatora BS-1 w przypadku chorob, ktdére ulegaja zaostrzeniu w wyniku
naswietlania $wiatlem podczerwonym (min. ostre stany zapalne, czynne infekcje, choroby
nowotworowe, choroby, w przebiegu ktérych wystegpuje goraczka, stany zwigkszonego
ryzyka krwawien, §wieze urazy, zaburzenia ukrwienia konczyn, bdl o nieznanej przyczynie),
co takze moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjenta.

W zwiazku z tym w celu ochrony zdrowia i zycia ludzkiego oraz majac rowniez na wzgledzie
interes spoteczny, jakim jest zabezpieczenie rynku przed obecnosciag na nim wyrobow
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 i 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
Produktéw  Leczniczych ~ Wyrobéw  Medycznych i Produktow  Biobdjczych,
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 zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwotania nie wstrzymuje
wykonania decyz;ji.

Otrzymuja:

1. Adresat

2. Minister Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
3.ala
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