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ul. Banacha 1b
02-097 Warszawa

DECYZIA

Na podstawie art. 37l ust. 1 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) w zwigzku z art. 98 ust 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 7 27.05.2014, str. 1)

wydaje sie pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, o numerze protokotu
FOOTCELL pod tytutem: ,Ocena bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego
terapii zaawansowanej zawierajacego zywe komaérki ASC w leczeniu zespotu stopy
cukrzycowej - badanie podwadjnie zaslepione, z randomizacjy”.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r.
poz. 775 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w
catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.),
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 doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia

30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z
2023 r. poz. 259, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
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podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego. Na podstawie art. 127a § 1i2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu
terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia
organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Ponadto zgodnie z art. 37ab ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686):

1) o zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej sponsor informuje komisje bioetyczng, ktéra wydata opinie o badaniu, oraz
Prezesa Urzedu, w terminie 90 dni od dnia zakoriczenia badania klinicznego;

2) w przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem zadeklarowanego
terminu, sponsor informuje komisje bioetyczng, ktéra wydata opinie o tym badaniu
klinicznym, oraz Prezesa Urzedu, w terminie 15 dni od dnia zakoriczenia tego badania, i
podaje przyczyny wczesniejszego zakoniczenia badania klinicznego.

Jednoczesnie na podstawie art. 126a tejze ustawy: kto bez wymaganego pozwolenia lub
niezgodnie z przepisami rozdziatu 2a prowadzi badanie kliniczne lub badanie kliniczne
weterynaryjne produktu leczniczego, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci
albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony: Beata Maciejewska/SCIENTIA Research Institute Sp. z 0.0.,
ul. Oginskiego 2, 85-092 Bydgoszcz
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