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Przewodniczgcy

Polskich Komisji Bioetycznych

Szanowni Parstwo,

Przekazuje Panstwu do wiadomosci pismo Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych z 28 wrzeénia br. odnoszace sie
do trybu podejmowania, uczestniczenia w badaniach klinicznych wyrobéw medycznych a
takze inicjowania badan przez lekarzy i lekarzy dentystow.

W pismie tym Prezes URPLWMIPB zwraca uwage na koniecznos¢ weryfikacji przed
rozpoczeciem badania klinicznego wyrobéw medycznych przez lekarzy i lekarzy dentystow
prowadzacych takie badanie - czy badanie to jest prowadzone na podstawie pozwolenia
wydanego przez Prezesa Urzedu. Zaznacza przy tym, ze dokumentem uprawniajgcym do
przeprowadzenia badania jest decyzja administracyjna wydana przez Prezesa URPLWMIPB, a
nie opinia komisji bioetycznej.

Prosze o przekazanie powyzszej informacji lekarzom i lekarzom dentystom
prowadzgcym badania kliniczne wyrobéw medycznych

Z powazaniem,

d. Mariysz G(T\jewicz prof. UML
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