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Interpretacja dotyczgca konkursu na wsparcie projektow
niekomercyjnych badan klinicznych - ABM/2019/1

Przypominamy, ze kazdy projekt sktadany w ramach postepowania konkursowego nr ABM/2019/1
powinien spetnia¢ wszystkie kryteria okreslone w regulaminie. Agencja Badan Medycznych pragnie
zwrdci¢ szczegdlng uwage na kryterium nr 3, ;.

,Projekt badawczy dotyczy zastosowania leku lub lekéw poza wskazaniami rejestracyjnymi, ktdre
obejmowac moga:

a) stosowanie produktu leczniczego w sposdb lub z uzyciem drogi podania niewymienionej w
charakterystyce produktu leczniczego;

b) stosowanie leku zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem u pacjentéw, dla ktdrych nie zostato
ustalone dawkowanie;

c) stosowanie leku we wskazaniu, ktore nie zostaty wymienione w charakterystyce produktu
leczniczego, ale co do ktdrego istniejg rzetelne dane potwierdzajgce jego bezpieczenstwo i
skutecznos¢;

d) stosowanie leku w nowym wskazaniu, ktdre nie zostato do tej pory udowodnione, ale co do ktérego
istniejg naukowe podstawy pozwalajgce oczekiwac, iz bedzie ono skuteczne i bezpieczne”.

W zwigzku z pojawiajgcymi sie pytaniami dotyczacymi interpretacji powyzszego kryterium uprzejmie
informujemy, ze produkt leczniczy lub badana w projekcie grupa lekéw musi by¢ zarejestrowana tzn.
musi posiadac charakterystyke produktu leczniczego badz jej miedzynarodowy odpowiednik summary
of product characteristics tak, aby ekspert oceniajgcy wniosek o dofinansowanie projektu mégt ocenic
wymogi okreslone w regulaminie konkursu.

Projektodawca w czesci merytorycznej wniosku (pkt Il. B) powinien tak przygotowac opis problemu
badawczego, aby nie budzit on watpliwosci co do spetniania wymogdw tego kryterium.
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