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Szanowny Panie Prezesie,

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobojczych chcialby zwrécié uwage na tryb podejmowania, uczestniczenia
w badaniach klinicznych wyrobéw medycznych a takze inicjowania takich badan przez
lekarzy i lekarzy dentystow. Zgodnie z art. 4 ust 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz.U.
2011 nr 82 poz. 451), do zadan Prezesa Urzgdu nalezy wydawanie pozwolen na prowadzenie
badania klinicznego lub badania dziatania wyrobu, oraz pozwolen na wprowadzenie zmian w
takim badaniu oraz dokonywanie wpiséw dotyczacych badan klinicznych do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych. Zadaniem Prezesa jest réwniez gromadzenie i analizowanie
informacji o powaznych zdarzeniach niepozadanych, ktére wystgpily w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, oraz sprawozdan koficowych z wykonania takiego badania
klinicznego. Tryb skfadania wnioskéw o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne wyrobu
medycznego (podobnie jak wydawania opinii o badaniu przez komisje bioetyczne) okreslony
jest w przepisach rozdziatu 7 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U. 22022 r. poz. 974), ktora stuzy wykonaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 irozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009  oraz  uchylenia  dyrektyw  Rady  90/385/EWG  193/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1 ze zm.)

Zgodnie z art. 62 ust. 3 powyzszego rozporzadzenia, badania kliniczne sg
projektowane i prowadzone w taki sposob, by chronione byly prawa, bezpieczenstwo,
godnos¢ i dobrostan uczestnikow badania klinicznego oraz aby byly one nadrzg¢dne wobec
wszystkich innych interesow, a takze by wygenerowane dane kliniczne byly naukowo wazne,
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miarodajne i solidne. Art. 72 ust. 5 ww. rozporzadzenia stanowi, ze panstwa czlonkowskie
przeprowadzajg na odpowiednim poziomie kontrole osrodkéw badan klinicznych (co roéwniez
nalezy do kompetencji Prezesa Urzgdu), by sprawdzi¢, czy badania kliniczne sg prowadzone
zgodnie z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz z zatwierdzonym planem badania.
Prezes Urzedu na podstawie przytoczonych aktow prawnych wydaje pozwolenia na badanie
kliniczne wyrobu medycznego, oraz sprawuje nadzor nad jego pdzniejszym przebiegiem
w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw bioracych udziat w badaniu, oraz wysokiego
poziomu przeprowadzania badania.

Prezes Urzgdu apeluje by Naczelna Izba Lekarska podjeta dziatania informacyjne
w stosunku do lekarzy prowadzacych badania kliniczne wyrobéw medycznych, aby przed
rozpoczeciem badania sprawdzali czy badanie jest prowadzone na podstawie pozwolenia
wydanego przez Prezesa Urzedu podkreslajacy, ze dokumentem uprawniajacym do
przeprowadzenia badania nie jest opinia komisji bioetycznej a decyzja administracyjna
wydana przez Prezesa Urzgdu. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 1997 nr 28 poz. 152) lekarz ma obowigzek wykonywaé
zaw6d zgodnie z zasadami etyki zawodowe;j oraz z nalezyta starannoscig. Poniewaz wydanie
przez Prezesa Urzgdu pozwolenia na prowadzenia badania klinicznego wyrobu medycznego
poprzedzone jest weryfikacja formalng oraz merytoryczng, jedynie co do takich badah mozna
mie¢ pewnos¢, ze zostaly one przygotowane zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej
(GCP) dla badan klinicznych wyrobéw medycznych oraz przepisami prawa w sposob
maksymalizujgcy bezpieczenstwo uczestnikow oraz zabezpieczajacy ich interesy.

Prezes Urzgdu uwaza, ze prowadzenie przez lekarzy badania klinicznego wyrobu
medycznego bez wymaganego pozwolenia moze stanowi¢ dziatanie na szkode pacjentow.
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