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Komunikat ws. wykorzystania w niekomercyjnym
badaniu klinicznym finansowanym przez ABM badanych
produktow leczniczych uzyskanych od wytworcy lub
podmiotu odpowiedzialnego bezptatnie lub po
obnizonych kosztach

Zgodnie z art. 37 ia. ust. 2-4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z2020r.
poz. 944) dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga by¢ wykorzystane
w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w
istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

Sponsor, sktadajgc wniosek o rozpoczecie badania klinicznego niekomercyjnego, oswiadcza, ze nie
zostaty zawarte i nie bedg zawarte podczas prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek
porozumienia umozliwiajgce wykorzystanie danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego
niekomercyjnego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych produktéw leczniczych uzyskanych
od wytwdrcy lub podmiotu odpowiedzialnego bezptatnie lub po obnizonych kosztach, wsparcie
merytoryczne lub techniczne wytworcy lub podmiotu odpowiedzialnego wymaga niezwtocznego
poinformowania wiasciwej komisji bioetycznej i Prezesa Urzedu.

Agencja Badan Medycznych zaleca szczegdlng ostroznos¢ przy zawieraniu porozumien w ww.
zakresie w ramach projektéw finansowanych ze srodkéw Agencii.

Postanowienia porozumienia pomiedzy Beneficjentem a wytwdrcg lub podmiotem odpowiedzialnym
nie moga w zaden sposob ogranicza¢ postanowien umowy o dofinansowanie zawartej z
Beneficjentem i musza by¢ zgodne z przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne.

Podkreslenia wymaga, ze zgodnie z postanowieniami umowy o dofinansowanie zawieranej
zAgencja:

= Prawa majatkowe do wynikéw badan naukowych lub prac rozwojowych bedacych rezultatem
Projektu przystugujg Beneficjentowi.
= Strony (Beneficjenti ABM) potwierdzaja, ze wykorzystywane przez Beneficjenta Prawa

Wiasnosci Intelektualnej, w tym prawa autorskie, prawa pokrewne i prawa zalezne, mogg by¢
ograniczone prawami 0séb trzecich, co nie stanowi naruszenia niniejszej Umowy, o ile to nie

uniemozliwia realizacji Projektu oraz nie stoi w wyraznej sprzecznosci



Z postanowieniami niniejszej Umowy;

= \ykorzystanie przez Beneficjenta na potrzeby Projektu istniejgcych wyrobdw medycznych i
produktéw leczniczych (oraz zwigzanych z nimi informacji i materiatéw), do ktérych prawa
naleza do 0séb trzecich, nie naruszy praw oséb trzecich;

= Beneficjent nie udzieli zadnemu podmiotowi licencji w zakresie stworzonego w ramach Projektu
PWI bez pisemnej zgody Agencji, chyba ze informacja o koniecznosci udzielenia takiej licencji
zostata zastrzezona we Whniosku o dofinansowanie.

= Strony (Beneficjent i ABM) jednoczesnie uzgadniaja, ze wykorzystanie przez Beneficjenta PWI w
celach komercyjnych (tj. udostepnienia PWI podmiotom trzecim za wynagrodzeniem lub
jakiegokolwiek udostepnienia PWI innym podmiotom na potrzeby wytwarzania przez podmioty
trzecie produktéw lub Swiadczenia ustug ) lub przeniesienie przez Beneficjenta PWI na podmiot
trzeci wymaga zawarcia z Agencjg odrebnej umowy okreslajacej zasady wykorzystywania PWI
w celach komercyjnych oraz podziat zyskdw z takiego wykorzystania. Naruszenie przez
Beneficjenta powyzszych obowigzkéw uprawniac bedzie Agencje do natozenia na Beneficjenta
kary umownej w wysokosci 100% otrzymanego dofinansowania, co nie wyklucza dochodzenia
odszkodowania przewyzszajgcego wysokosc¢ zastrzezonej kary umownej na zasadach
ogolnych.
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