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1. Stownik pojec

1) ABM, Agencja — Agencja Bada Medycznych;

2) Archiwalny material biologiczny — material biologiczny, w tym genetyczny, pobrany
od osoby dla celéw naukowych przed rozpoczeciem Projektu;

3) ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products) — produkty lecznicze terapii zaawansowanej
(z wylaczeniem ATMP-HE);

4) ATMP-HE (Advanced Therapy Medicinal Products — Hospital Exemption) — produkty lecznicze

terapii zaawansowanej — wyjatek szpitalny;

5) Badanie biomedyczne — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza

kazde badanie dotyczace ludzi, majace na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych

farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych;

b) stwierdzenie wszelkich dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktow

leczniczych; lub

c) zbadanie wchlaniania, dystrybuciji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej
liczby produktéw leczniczych; majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenistwa

lub skutecznosci tych produktéw leczniczych;

6) Badanie kliniczne produktu leczniczego — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia

536/2014 oznacza badanie biomedyczne spetniajace ktérykolwiek z nastgpujacych warunkéw:

a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa si¢
w sposéb niestanowiacy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panistwa

czlonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu Badanego produktu leczniczego jest podejmowana lacznie

z decyzja o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub

c) oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe

procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania;

7) Badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 3

Rozporzadzenia 536/2014 oznacza badanie kliniczne spelniajace wszystkie nastepujace



8)

9)

warunki:
1) badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, s dopuszczone do obrotu;
2) wedlug protokotu badania klinicznego:

- badane produkty lecznicze sa stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu; lub

- stosowanie badanych produktéw leczniczych jest oparte na dowodach i poparte
opublikowanymi dowodami naukowymi dotyczacymi bezpieczefistwa 1 skutecznosci
tych badanych produktéw leczniczych w ktérymkolwiek z zainteresowanych panstw

cztonkowskich; oraz

3) dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania stwarzaja najwyzej
minimalne dodatkowe ryzyko lub obciazenie dla bezpieczenstwa uczestnikdw
w poréownaniu  ze  standardowa  praktyka  kliniczng w  ktérymkolwiek

z zainteresowanych panstw cztonkowskich;

Badanie naukowe — badanie naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu
lub badanie interdyscyplinarne taczace co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktorych jedna

to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

Badany produkt leczniczy — w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 Rozporzadzenia 536/2014
oznacza produkt leczniczy, ktory jest badany lub stosowany w badaniu klinicznym jako produkt

referencyjny, w tym jako Placebo;

10) Badany produkt leczniczy dopuszczony do obrotu — oznacza produkt leczniczy

dopuszczony do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub, w ktérymkolwiek
zainteresowanym pafnistwie czlonkowskim, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, niezaleznie
od zmian w oznakowaniu produktu leczniczego, ktory jest stosowany jako Badany produkt

leczniczy;

11) Beneficjent — Wnioskodawca, ktéry zawarl umowe z Agencja na realizacje 1 dofinansowanie

Projektu (art. 3 pkt 2 Ustawy);

12) Btad — wada polegajaca na nieprawidlowym funkcjonowaniu eCRF ABM, t.. dzialanie

niezgodne z Dokumentacja systemowa eCRF, skutkujace blednymi zapisami w bazie danych



eCRF ABM lub btednym albo nieskutecznym wprowadzaniem lub przetwarzaniem danych;

13) Btad krytyczny — wada polegajaca na nieprawidlowym funkcjonowaniu eCREF ABM,
t.j. dziatanie niezgodne z Dokumentacja systemowa eCRF, skutkujace niemoznoscig uzyskania
dostepu przez uzytkownikow do danych, niemoznoscia realizacji gtéwnych funkcjonalnosci
eCRF ABM opisanych w Dokumentacji systemowej eCRF lub brakiem dost¢pu do danych
niezbednych dla realizacji tych zadan;

14) CTIS (Clinical Trial Information System) — system informacji o badaniach klinicznych
obowigzujacy w Unii Europejskiej (UE) 1 na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego
(EOG), stanowiacy punkt kontaktowy do przekazywania informacji dotyczacych badan
klinicznych w UE 1 EOG;

15) CRO  (Contract Research Organisation) — osoba fizyczna, przedsigbiorstwo, instytucja
lub organizacja, ktérej Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, moze
przekazac niektore lub wszystkie swoje obowigzki lub czynnosci. Przekazanie takie pozostaje
bez uszczerbku dla obowiazkéw Sponsora, w szczegélnosci w odniesieniu do bezpieczenstwa
uczestnikow oraz wiarygodnosci 1 odpornosci danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego;

16) Dane spseudonimizowane — nalezy przez to rozumie¢ dane osobowe przetworzone w taki

sposob, by nie mozna bylo ich juz przypisa¢ konkretnej osobie fizycznej, ktérej dane dotycza,

bez uzycia dodatkowych informacji, pod warunkiem, ze takie dodatkowe informacje
sq przechowywane osobno 1 s3 objete $rodkami technicznymi 1 organizacyjnymi

uniemozliwiajacymi ich przypisanie zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie;

17) Diagnostyka molekularna — zbiér technik stosowanych do analizy kwaséw nukleinowych i
biatek w odniesieniu do pojedynczej komorki, jak i calego organizmu. Techniki te obejmuja
analize sekwencji DNA lub RNA oraz struktur biatkowych i w medycynie mogg by¢ stosowane
do diagnozowania i monitorowania choréb, wykrywania ryzyka oraz personalizacji terapii;

18) Dni robocze — dni od poniedziatku do piatku, z wylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy
oraz dni przyjetych przez Agencje za dni wolne od pracy, o ktérych Agencja powiadomi
Whioskodawce z odpowiednim wyprzedzeniem. Ilekro¢ w Umowie jest mowa o dniach
bez sprecyzowania czy dotycza dni roboczych czy dni kalendarzowych, nalezy przez te dni

rozumie¢ dni kalendarzowe;

19) Dokumentacja systemowa eCRF — wszelkie dokumenty sporzadzone samodzielnie przez



wykonawce systemu eCRF, przekazywane Agenciji Badan Medycznych lub przygotowywane
wspolnie z Agencja Badan Medycznych. Obejmuje w szczegdlnosci: szczegbltowy
harmonogram, analize przedwdrozeniows, dokumentacje uzytkowa systemu eCREF —

do kazdego modutu systemu eCRF, techniczng dokumentacj¢ powdrozeniows systemu eCRT;

20) eCRF ABM - Elektroniczna Karta Obserwacji Klinicznej — elektroniczny kwestionariusz
fakultatywnie uzywany w niekomercyjnych badaniach klinicznych, ktére otrzymaly lub
otrzymaja finansowanie w konkursach oglaszanych przez ABM. Formularz opisu przypadku
jest narzedziem wykorzystywanym do zbierania danych od kazdego uczestniczacego pacjenta.
Wszystkie dane dotyczace kazdego pacjenta uczestniczacego w Badaniu klinicznym

sa przechowywane i/lub udokumentowane w eCRF, w tym zdarzenia niepozadane;

21) Eksperyment badawczy — w rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, jest rodzajem eksperymentu medycznego i ma na celu
przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na
osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie Eksperymentu badawczego jest dopuszczalne,
gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne

1 nie pozostaje w dysproporciji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego Eksperymentu.

Eksperymentem badawczym mozliwym do dofinansowania w ramach przedmiotowego
Konkursu nie moga by¢ wylacznie badania Archiwalnego materiatu biologicznego, w tym
genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych przed rozpoczeciem Projektu.
Dopuszcza si¢ aby w ramach Projektu zakladajacego przeprowadzenie Badania klinicznego
produktu leczniczego lub Eksperymentu badawczego Wnioskodawca zaplanowal dodatkowy
komponent badan Archiwalnego materialu biologicznego, z zastrzezeniem ze koszt ich

wykonania nie powinien przekroczyé 10% kosztow bezposrednich budzetu Projektu;

22) Eksperyment medyczny — w rozumieniu art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty eksperyment przeprowadzany na ludziach, ktéry moze

by¢ eksperymentem leczniczym albo eksperymentem badawczym;
23) EMA (European Medicines Agency) — nalezy przez to rozumie¢ Europejska Agencje Lekdw;

24) EOG — nalezy przez to rozumie¢ Europejski Obszar Gospodarczy (European Economic Area,
EEA) — strefa wolnego handlu i wspdlny rynek, obejmujacy panstwa Unii Europejskiej
1 Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA), z wyjatkiem Szwajcarii. Oprocz



panstw cztonkowskich Unii Europejskiej naleza do niego: Norwegia, Islandia 1 Liechtenstein;

25) GCP (Good Clinical Practicey — Dobra Praktyka Kliniczna — mi¢dzynarodowy standard
medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania
1 oglaszania wynikéw badan klinicznych, wprowadzony przez Miedzynarodowa Rade
ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji  Produktéw  Leczniczych
Stosowanych u Ludzi. Postegpowanie zgodne z tym standardem zapewnia ochrone praw
1 zachowanie bezpieczefistwa os6b badanych, a takze wiarygodnos¢ uzyskanych danych;

26) GLP (Good Laboratory Practicey — Dobrej Praktyce Laboratoryjnej — system norm
gwarantujacy odpowiednia jako§¢ badan, ktéry okresla zasady organizacji jednostek
badawczych wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczefstwa oraz zdrowia
czlowieka 1 §rodowiska, w szczegdlnodci badania substancji oraz preparatéw chemicznych
wymagane ustawa, a takze warunki, w jakich te badania sa przechowywane, planowane

i podawane w sprawozdaniu. Gléwnym zalozeniem GLP jest zapewnienie wiarygodnosci

uzyskiwanych wynikéw badan poprzez ich planowanie oraz standaryzowang weryfikacje;

27) GMP (Good Manufacturing Practicey — Dobra Praktyka Wytwarzania — to polaczenie
efektywnych procedur produkcyjnych oraz skutecznej kontroli i nadzoru produkciji,
co gwarantuje, iz produkcja przebiega w warunkach pozwalajacych na wytwarzanie produktow
spelniajacych ustalone wczesniej wymagania jakosciowe;

28) Gtowny badacz — zgodnie z Rozporzadzeniem 536/2014 jest to badacz, ktory jest szefem
zespolu badaczy prowadzacego badanie kliniczne w o$rodku badan klinicznych i ktory jest
z tego tytulu odpowiedzialny.

Gléwnym badaczem w badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej:

1) lekarz;

2) lekarz dentysta;

3) pielegniarka albo polozna, posiadajaca dyplom ukonczenia studiéw na kierunku

pielegniarstwo lub potoznictwo.

W przypadku, o ktérym mowa w pkt 3, jednym z badaczy jest lekarz lub lekarz dentysta (art. 37
ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi). Gléwny badacz wskazany jest we Wniosku o dofinansowanie w cz¢sci merytorycznej



1 jest jednocze$nie Gléwnym badaczem w jednym z o$rodkéw badawczych wiaczanych

do Badania klinicznego;

29) Harmonogram ptatnosci — nalezy przez to rozumie¢ dokument wskazujacy
na prognozowane wysokosci zaliczek lub refundacji oraz prognozowane terminy ich wyplaty

na rzecz Beneficjenta;

30) Jednostka naukowa — uczelnia, federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki,
Polska Akademia Nauk, dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej
Akademii Nauk, zwanej dalej ,,PAN”, instytut naukowy PAN, dzialajacy na podstawie ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk, instytut badawczy, dzialajacy
na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych, miedzynarodowy
instytut naukowy utworzony na podstawie odrebnych ustaw dzialajacy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, inny podmiot prowadzacy gtéwnie dzialalno§é¢ naukowsg w sposéb
samodzielny i ciggly, Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktérym mowa
w ustawie z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego,
podmiot leczniczy, dla ktérego podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo
uczelnia prowadzaca dzialalno$§¢ dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk medycznych i nauk

o zdrowiu albo Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego;

31) Kamien milowy — zdarzenie (nie czynnos$¢) w czasie realizacji Projektu. Osiaggnigcie kamienia
milowego oznacza osiagniecie waznego etapu w harmonogramie Projektu oraz koniecznosé
szczegdlowej werytikacji postepow 1 zasadnosci dalszych prac. Kamienie milowe powinny by¢
mierzalne 1 powinny by¢ powiazane z waznymi (krytycznymi) terminami w Projekcie, ktore
maja wplyw na dalszy przebieg Projektu;

32) Kandydat na Konsorcjanta — podmiot, ktéry zostal wymieniony we Whniosku
o dofinansowanie jako Konsorcjant, przy czym do Whniosku o dofinansowanie nie zostala
zalaczona Umowa Konsorcjum, a jedynie list intencyjny wskazujacy na cheé zawarcia Umowy
Konsorcjum. Zalaczenie listu intencyjnego wiaze si¢ z wyrazeniem woli wystgpienia
w Projekcie w roli Konsorcjanta, zgodnie z definicja Konsorcjanta, zawarta w Regulaminie
niniejszego Konkursu. Kandydat na Konsorcjanta w procesie oceny Wniosku traktowany jest
jak Konsorcjant;

33) Kierujacy eksperymentem badawczym — w rozumieniu art. 23 ust. 1 ustawy z dnia

5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty lekarz posiadajacy specjalizacje



w dziedzinie medycyny, ktora jest szczegdlnie przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg
eksperymentu oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe 1 badawcze.
W przypadku Eksperymentu badawczego zawierajacego czes¢ niemedyczna, lekarz kierujacy
takim eksperymentem wspolpracuje z inng osobg posiadajaca kwalifikacje niezbedne
do przeprowadzenia cz¢$ci niemedycznej, ktora nadzoruje przebieg tej czesci;

34) Kod EAN produktu leczniczego — numer identyfikacyjny (kod EAN/GTIN) okreslony
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego; w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dla poszczegdlnych wielkosci opakowan
nadawane sa numery identyfikacyjne, tzw. kody EAN lub numer GTIN zgodny z systemem
GS1;

35) Komisja Bioetyczna — niezalezny podmiot uprawniony do wydawania opinii o projekcie
eksperymentu medycznego dzialajacy na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej, jak
réwniez podmiot, o ktérym mowa w art. 21 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, sporzadzajacy ocene etyczna badania

klinicznego;

36) Konkurs — nalezy przez to rozumie¢ ogloszony i przeprowadzany przez Agencje nabor
Whnioskéw na realizacje i dofinansowanie projektu w ramach Konkursu na niekomercyne badania

kliniczne i eksperymenty badaweze w obszarze onkologii (art. 3 pkt 3 Ustawy);

37) Konsorcjant — podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 Ustawy, niebedacy osoba fizyczna,
wnoszacy do Projektu zasoby ludzkie, organizacyjne, techniczne lub finansowe, realizujacy
wspolnie w ramach Konsorcjum Projekt, na warunkach okreslonych w Umowie Konsorcjum.
Konsorcjant realizuje wraz z Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi Konsorcjantami Projekt,
w tym bierze udzial w zarzadzaniu, a takze realizacji istotnych zadan zaplanowanych

w Projekcie;

38) Konsorcjum — grupa podmiotéw, o ktérych mowa w pkt 2.5.1. Regulaminu, utworzona w celu
wspolnej realizacji Projektu, dzialajaca na podstawie zawartej Umowy Konsorcjum, w istotnym

zakresie zgodnej ze wzorem stanowiacym Zalacznik nr 3 do Regulaminu;

39) Lider Konsorcjum — podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 Ustawy, niebedacy osoba fizyczna,

dzialajacy w imieniu wlasnym oraz w imieniu oraz na rzecz Konsorcjantow na podstawie



upowaznienia/petnomocnictwa, ktére zostalo mu udzielone w Umowie Konsorcjum:

e w przypadku gdy Projekt dotyczy Badania klinicznego produktu leczniczego — Lider
Konsorcjum musi by¢ sponsorem badania klinicznego proponowanego w ramach
Projektu w rozumieniu definicji Sponsora wskazanej w ramach Rozporzadzenia
536/2014, w tym musi by¢ wskazany jako Sponsor we wniosku o wydanie pozwolenia
na badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi skladanym

za posrednictwem systemu CTIS;

e w przypadku gdy Projekt dotyczy Eksperymentu badawczego — Lider Konsorcjum
musi by¢ podmiotem prowadzacym Eksperyment badawczy proponowany w ramach

Projektu;

40) Material — Material biologiczny wraz z Formularzem Ankiety Uczestnika badania, pobrany
wosrodku  w  toku finansowanego przez Agencje nickomercyjnego  badania
klinicznego/eksperymentu badawczego w celu biobankowania i prowadzenia przyszlych

badan naukowych lub badawczo — rozwojowych. Material przechowywany jest w Biobanku;

41) Materiat biologiczny — Material ludzki pochodzenia tkankowego, pobrany jako dodatkowa
probka w toku finansowanego przez Agencje Niekomercyjnego badania klinicznego produktu

leczniczego/Ekspetrymentu badawczego;

42) Medycyna personalizowana — dzial medycyny, ktéry opiera si¢ na ukierunkowanych
podejsciach terapeutycznych, ktére pozwalaja na opicke dostosowana do indywidualnych
potrzeb kazdego pacjenta. Nadrzednym celem medycyny personalizowanej jest maksymalizacja
potencjatu terapeutycznego interwencji zdrowotnych przy jednoczesnej minimalizacji ryzyka

wystapienia dziatan niepozadanych;

43) Niekomercyjne badanie kliniczne (NBK) produktu leczniczego — (dalej takze: Badanie
kliniczne lub Niekomercyjne badanie kliniczne) Badanie kliniczne produktu leczniczego

finansowane przez Agencje, spelniajace lacznie nastgpujace warunki:

a) Sponsorem badania klinicznego, jest:

i.  podmiot, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 1 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.

— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, albo

i.  podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej 1 spelniajacy warunki zawarte
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w art. 17 ust. 1 Ustawy o ABM, albo

ii.  stowarzyszenie, ktérego celem statutowym jest ochrona praw pacjentéw
1 spelniajace warunki zawarte w art. 17 ust. 1 Ustawy o ABM, albo

iv.  stowarzyszenie bedace zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem
naukowym o zasi¢gu krajowym, zrzeszajace specjalistow w danej dziedzinie
medycyny, dziedzinie pielegniarstwa albo dziedzinie poloznictwa i spelniajace
warunki zawarte w art. 17 ust. 1 Ustawy o ABM, albo

v.  inna niz okre$lona w pkt. i. - iv. osoba prawna lub jednostka organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktérej celem dziatalnosci nie jest osiaganie
zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych albo wytwarzania
produktéw leczniczych lub obrotu nimi i spelniajaca warunki zawarte w art. 17

ust. 1 Ustawy o ABM;

b) prawo dysponowania danymi uzyskanymi w toku Badania klinicznego

u ludzi.

przystuguje wytacznie Sponsorom wymienionym w pkt. a);

nie jest ono prowadzone w ramach realizacji doradztwa naukowego dotyczacego
Badania klinicznego lub Badanego produktu leczniczego, prowadzonego przez
Europejska Agencje Lekow, panstwo czltonkowskie Unii Europejskiej lub panistwo
nienalezace do Europejskiego Obszaru Gospodarczego ani nie jest czes$cig planu
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, o ktérym mowa w tytule II
rozdziale 3 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii
oraz zmieniajacego rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, albo planu badan
klinicznych z wudzialem populacji pediatrycznej uzgodnionego z panstwem

nienalezacym do Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Niekomercyjnym badaniem klinicznym (NBK) jest takze badanie kliniczne finansowane
w calosci ze Srodkéw publicznych w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r.
o finansach publicznych, jezeli spetnione sg co najmniej kryteria okreslone w art. 5 ust. 1 pkt 1

12 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych

Dane uzyskane w wyniku prowadzenia Niekomercyjnego badania klinicznego nie mogg by¢

wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

11



dokonania zmian w udzielonym pozwoleniu, z wyjatkiem zmian w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w zakresie bezpieczefstwa stosowania
produktu leczniczego, lub w celach marketingowych. Przy czym zastrzezenie to nie ma
zastosowania do badania klinicznego finansowanego w catosci ze $rodkéw publicznych
w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, jezeli
spelnione s3 co najmniej kryteria okreslone w art. 5 ust. 1 pkt 11 2 ustawy z dnia 9 marca

2023 1. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi;

44) Organizacja pacjentéw — zgodnie z Ustawg z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
1 Rzeczniku Praw Pacjenta jest to stowarzyszenie posiadajace wpis do Krajowego Rejestru
Sadowego lub fundacja, do ktérych celéw statutowych nalezy ochrona praw pacjenta i ktore
znajduje si¢ w wykazie organizacji pacjentéw prowadzonej przez Rzecznika Praw Pacjenta;

45) Organizacja dziatajaca na rzecz pacjentéw — posiadajagca osobowos$¢ prawng organizacja
pozarzadowa, ktérej celem statutowym jest ochrona praw pacjentéw lub dziatalno$¢ na rzecz
pacjentow;

46) Organy regulatorowe — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych lub EMA;

47) Placebo — substancja, ktéra wyglada tak samo jak badany lek (ma taka sama postaé

farmaceutyczna), ale nie zawiera substancji czynnej;

48) Plan Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2030 — dokument wskazujacy kierunki

rozwoju Badan klinicznych 1 obszaru biomedycznego;

49) Podwykonawca — podmiot realizujacy na rzecz Beneficjenta dostawy lub ustugi o charakterze
merytorycznym — doradczym (np. konsultacje zewnetrzne, wykonanie testéw), niezwigzane
ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie moze bra¢ udzialu w realizacji
wspolnej polityki finansowej Beneficjenta oraz w zarzadzaniu Projektem. Podwykonawca
nie moze wystgpowac¢ jako strona Umowy Konsorcjum. Do procesu wylaniania
Podwykonawcy stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamoéwien
publicznych, w zakresie go dotyczacym;

50) Polska Sie¢ Badan Klinicznych (PSBK) — specjalistyczne gremium utworzone 11 marca
2021 roku poprzez zawarcie porozumienia pomiedzy Agencja Badan Medycznych (ABM)

a Beneficjentami I edycji konkursu na utworzenie i rozwdj Centréw Wsparcia Badan
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Klinicznych  w celu  wdrozenia jednolitych systemowych rozwiazan jakosciowych

1 procesowych w podmiotach realizujacych badania kliniczne w Polsce;
51) Populacja pediatryczna — populacja w wicku od 0 do 18 lat uwzgledniajaca podgrupy:
e prenatalny okres rozwoju dziecka;
e wczesniaki i noworodki urodzone o czasie w wieku od 0 do 27 dnia;
e niemowleta (lub male dzieci) w wieku od 28 dnia do 23 miesigcy;

e dzieci w wieku od 2 do 11 lat,

oraz
e mlodziez w wieku od 12 do 18 lat;

52) Prace rozwojowe — prace rozwojowe w rozumieniu art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
— Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce, tj. dzialalno§¢ obejmujaca nabywanie, laczenie,
ksztaltowanie 1 wykorzystywanie dostepnej aktualnie wiedzy 1 umiejetnosci, w tym w zakresie
narzedzi informatycznych lub oprogramowania, do planowania produkcji oraz projektowania
itworzenia zmienionych, ulepszonych lub nowych produktow, proceséow lub uslug,
z wylaczeniem dziatalnosci obejmujacej rutynowe i okresowe zmiany wprowadzane do nich,

nawet jezeli takie zmiany maja charakter ulepszen;

53) Procedura medyczna — w rozumieniu art. 5 ust. 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, tj. postepowanie
diagnostyczne, lecznicze, pielegnacyjne, profilaktyczne, rehabilitacyjne lub orzecznicze przy
uwzglednieniu wskazan do jego przeprowadzenia, realizowane w warunkach okreslonej

infrastruktury zdrowotnej przy zastosowaniu produktéw leczniczych 1 Wyrobow.

W przypadku Eksperymentéw badawczych procedura medyczna nie moze mieé¢ na celu oceny
bezpieczenstwa lub  skuteczno$ci Wyrobow nieoznakowanych znakiem CE ani
niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej Produktow leczniczych,

lecz ocene metody badawczej;
54) Prezes — Prezes Agencji Badan Medycznych;

55) Projekt — przedsiewzigcie opisane we Wniosku o dofinansowanie, dotyczace realizacji Badania
klinicznego/Eksperymentu badawczego, przedlozonym w ramach niniejszego Konkursu.
W przypadku rekomendacji do dofinansowania Projekt nastepnie jest realizowany przez

Beneficjenta na podstawie Umowy o dofinansowanie zawartej w wyniku rozstrzygniecia
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Konkursu, o okreslonej wartodci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach czasowych,

obejmujace realizacj¢ zadan okreslonych we Wniosku o dofinansowanie;

56) Protoké6t — oznacza dokument opisujacy cele, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne
i organizacj¢ Badania klinicznego/Eksperymentu badawczego. Pojecie ,,Protokél” obejmuje

kolejne wersje protokolu oraz jego zmiany;

57) Przewodniczacy Zespotu Oceny Wnioskéw — osoba wyznaczona zgodnie z art. 18 ust. 5

Ustawy przez Prezesa sposrod czltonkéw Zespotu Oceny Whnioskdw;
58) Rada — Rada Agencji Badan Medycznych;

59) Raport — dokument skladany przez Beneficjenta celem rozliczenia przez niego wydatkow
w ramach Projektu, zgodnie z Harmonogramem platnosci. Raport obejmuje sprawozdanie

merytoryczne 1 finansowe z realizacji Projektu i jest sporzadzany przez Beneficjenta;
ytory fi lizacji Projektu 1 jest sporzadzany p Beneficjenta;

60) Raport koncowy z realizacji Projektu — ostatni Raport sktadany w ramach Projektu;

61) Raport z Badania klinicznego /Eksperymentu badawczego — zintegrowany, obiektywny
1 ustrukturyzowany dokument podsumowujacy przebieg oraz wyniki Badania

klinicznego/Eksperymentu badawczego, sporzadzony zgodnie z wytycznymi ujetymi w sekeji

3.8.1 Regulaminu;

62) Regulamin — niniejszy Regulamin Konkursu;

63) Rehabilitacja — zgodnie z definicja WHO, jest to zestaw interwencji majacych na celu
optymalizacje funkcjonowania i ograniczenie niepetlnosprawnosci oséb z problemami

zdrowotnymi, w interakcji z ich otoczeniem;

64) Rozporzadzenie 536/2014 — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badad klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE;

65) Ryzyko naukowe — prawdopodobienstwo nieosiagniccia zalozen lub celéw Projektu,
pomimo postgpowania Wnioskodawcy i podmiotéw wspdlpracujacych z nim zgodnie
z prawem, Umowa, majacymi zastosowanie procedurami idobrymi praktykami, nalezyta
starannoscig oraz kodeksem etyki pracownika naukowego, spowodowane okolicznosciami

niemozliwymi do przewidzenia na etapie ubiegania si¢ o dofinansowanie lub uzyskanie
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negatywnych wynikow badan uprawniajacych do zakonczenia Badania naukowego;

66) Sita wyzsza — zdarzenie badZ seria zdarzen, niezaleznych od Stron, ktére uniemozliwiaja
w catodci lub czeSci wykonywanie zobowiazan wynikajacych z Umowy o dofinansowanie,
ktérych Strony nie mogly przewidzie¢ i ktérym nie mogly zapobiec ani ich przezwycigzy¢
poprzez dzialanie z nalezyta starannoscias

67) Sponsor — podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 Ustawy o ABM odpowiedzialny za podjecie
Badania klinicznego/Eksperymentu badawczego, zarzadzanie nim oraz organizacje jego
finansowania, majacy prawo do dysponowania danymi uzyskanymi w trakcie Badania
klinicznego/ Eksperymentu badawczego. Sponsorem Badania klinicznego/ Eksperymentu
badawczego finansowanego ze §rodkéw Agencji musi by¢ Wnioskodawca, a w przypadku

Whioskodawcy wielopodmiotowego — Lider Konsorcjum;

68) Sponsor niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego finansowanego
przez Agencje — podmiot, majacy prawo do dysponowania danymi uzyskanymi w trakcie
Badania klinicznego, ktérego celem dzialalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie
prowadzenia i organizacji Badan klinicznych badZ wytwarzania produktow leczniczych lub
obrotu nimi wpisujacy si¢ jednoczesnie w katalog podmiotéw wymieniony w art. 17 ust. 1
ustawy o ABM oraz w art. 5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi. Wnioskodawca jednopodmiotowy/Lider Konsorcjum musi
by¢ sponsorem badania klinicznego proponowanego w ramach Projektu w rozumieniu
definicji wskazanej w ramach Rozporzadzenia 536/2014, w tym musi by¢ wskazany jako
Sponsor we wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego

stosowanego u ludzi skladanym za posrednictwem systemu CTIS;

09) Standardowa praktyka kliniczna — oznacza schemat leczenia typowo stosowany

w zapobieganiu chorobom i zaburzeniom oraz w ich terapii i diagnostyce;

70) System teleinformatyczny — system, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 Ustawy, stuzacy
do realizacji procesu naboru Wnioskéw o dofinansowanie, do skfadania dokumentéw

umozliwiajacych monitorowanie, sprawozdawczo$¢ oraz weryfikacje poprawnej realizacji

Umowy (Raporty);

71) Technologia medyczna — srodki niematerialne (wiedza, umiejetnosci, procedury, rozwigzania

organizacyjne) 1 materialne (leki, urzadzenia) zwiazane bezposrednio lub posrednio
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z udzielanymi $wiadczeniami opieki zdrowotnej i konkretnymi interwencjami (leczniczymi,

diagnostycznymi, rehabilitacyjnymi badZ prewencyjnymi);

72) Terapie komoérkowe — terapie komérkowe posiadajace status produktu leczniczego terapii
zaawansowanej (Advanced Therapy Medicinal Product — ATMP), odnoszace si¢ do materialu
komoérkowego o aktywnosci biologicznej, wykorzystujace komoérki o réznorakich
wladciwosciach biologicznych, niemodyfikowane lub modyfikowane (np. genetycznie),
uzyskiwane z réznych tkanek autologicznych lub allogenicznych (m.in. krwi obwodowej,
szpiku, tkanki tluszczowej, krwi pepowinowej), ktére powoduja pozadany efekt 7z vitro lub

in vivo, w celu zwalczania choroby 1 tagodzenia objawéw chorobowych;

73) Towarzystwo naukowe — organizacja pozarzadowa posiadajaca osobowos$¢ prawna, bedaca
zgodnie z postanowieniami statutu lub wlasciwego aktu zalozycielskiego towarzystwem
naukowym o zasiggu krajowym, zrzeszajaca specjalistow w danej dziedzinie medycyny,
dziedzinie pielggniarstwa albo dziedzinie poltoznictwa;

74) UE — nalezy przez to rozumie¢ Uni¢ Europejska;

75) Umowa Konsorcjum — umowa zawarta miedzy Liderem Konsorcjum oraz pozostalymi
Konsorcjantami, realizujacymi wspoélnie Projekt musi by¢ w istotnym zakresie zgodna
ze wzorem stanowigcym Zalacznik nr 3 do Regulaminu. W przypadku jezeli wérod
Konsorcjantéw nie ma podmiotu zagranicznego Umowa Konsorcjum musi zosta¢ zawarta
przed ztozeniem Whniosku. Natomiast jezeli w sktad Konsorcjum wchodzi przynajmniej jeden
podmiot zagraniczny, dopuszcza si¢ zawarcie Umowy Konsorcjum do momentu podpisania

Umowy o dofinansowanie;

76) Umowa o dofinansowanie — nalezy przez to rozumie¢ umowe o dofinansowanie 1 realizacje
zawartg miedzy Wnioskodawcea, a Agencja, ktérego wzér stanowi Zatacznik nr 2a/2b

do Regulaminu;

77) URPL — Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych;

78) Ustawa — ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych;

79) Wniosek o dofinansowanie (Wniosek) — wniosek na realizacj¢ i dofinansowanie Projektu,

ktory jest skltadany w Konkursie za posrednictwem Systemu teleinformatycznego;
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80) Wnioskodawca —

a) podmiot wymieniony w art. 17 ust. 1 Ustawy, niebedacy osoba fizyczna, sktadajacy Wniosek
(w przypadku Wnioskodawcy jednopodmiotowego),

b) Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci lacznie, w imieniu i na rzecz ktérych Lider
Konsorcjum sktada Wniosek (w przypadku Wnioskodawcy wielopodmiotowego), przy czym
wszystkie podmioty wchodzace w sklad Konsorcjum musza mie¢ status podmiotu
wymienionego w art. 17 ust. 1 Ustawy;
81) Wyrob — Wyréb medyczny i/lub Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

W ramach niniejszego Konkursu nie sg finansowane Projekty Badan klinicznych Wyrobow,
a wigc nakierowanych na ocene skuteczno$ci/bezpieczefistwa Wyrobu nieoznakowanego
znakiem CE, natomiast dopuszczalne jest, aby w ramach Projektu obejmujacego
przeprowadzenie Badania klinicznego produktu leczniczego/ Eksperymentu badawczego
wlaczy¢ certyfikowany lub posiadajacy deklaracj¢ zgodnosci UE, wprowadzony do obrotu,

oznakowany znakiem CE Wyréb stosowany w aktualnym standardzie terapii;

82) Wyrob medyczny — narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik,
material lub inny artykul przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub
tacznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych zastosowan
medycznych:

e diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie
lub tagodzenie choroby,
e diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepelnosprawnosci,
e badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
fizjologicznego lub chorobowego,
e dostarczanie informacji poprzez badanie 7n vitro probek pobranych z organizmu
ludzkiego, w tym pobranych od dawcow narzadéw, krwi i tkanek
i ktéry nie osiaga swojego zasadniczego przewidzianego dzialania  §rodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim,

ale ktérego dzialanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami;

83) Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro — wyréb medyczny bedacy odczynnikiem,
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produktem odczynnikowym, kalibratorem, materialem kontrolnym, zestawem, narzedziem,
przyrzadem, sprzetem, oprogramowaniem lub systemem, stosowany pojedynczo lub tacznie,
przewidziany przez producenta do stosowania zz wvitro do badania prébek pobranych
z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek pobranych od dawcow, wylacznie lub gléwnie
w celu dostarczenia informaciji:

a) o procesie lub stanie fizjologicznym lub chorobowym;

b) o wrodzonej fizycznej lub psychicznej wadzie rozwojowej;

c) o predyspozycjach do schorzenia lub choroby;

d) do ustalenia bezpieczenstwa 1 zgodnosci z potencjalnymi biorcami

e) do przewidywania odpowiedzi lub reakcji na leczenie;

lub

f)  do okreslenia lub monitorowania dzialan terapeutycznych;

84) Zarzadzanie Projektem — czynnosci wykonywane w okre§lonym czasie zmierzajace
do osiagniecia celu. Zarzadzanie Projektem zawiera miedzy innymi etapy planowania, realizacje
1 kontrole zadan potrzebnych do osiagniecia zalozen Projektu. W ramach zarzadzania
Projektem wyszczegolnione sa przede wszystkim dzialania zwiazane z czg¢scig administracyjng
Projektu uwzgledniajaca takie kwestie jak: obstuga ksiggowa 1 administracyjna Projektu oraz

systematyczna wspoltpraca z Agencja w zakresie sprawozdawczosci i biezacej kontroli Projektu;

85) Zespot Oceny Wnioskow (ZOW) — zespdl powolany przez Prezesa do oceny Wnioskéw

ztozonych w ramach Konkursu zgodnie z art. 18 Ustawy.

2. Informacje podstawowe

Konkurs numer ABM/2024/2 jest oglaszany przez Agencje Badan Medycznych. Agencja
jest pafistwowg osobg prawna odpowiedzialng za rozwoj badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu. Gléwnym celem dzialalnosci Agencji jest wspieranie dziatalnosci
innowacyjnej w ochronie zdrowia, ze szczegélnym uwzglednieniem rozwoju Niekomercyjnych badan
klinicznych i Eksperymentéw badawczych. ABM jest podmiotem, kt