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Plan Dziatania Agencji Badan Medycznych tworzony jest na podstawie art. 14
ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz.U. z 2020 r.

zl;i:;)l;:aqe poz. 2150, z 2021 r. poz. 1559). Plan Dziatania ma charakter dokumentu
planistycznego i okresla zakres konkurséw oraz wiasnych badan naukowych
i prac rozwojowych Agendji.
Plan Dziatania obejmuje zatozenia nastepujgcych postepowan konkursowych:
1. Konkurs otwarty na niekomercyjne badania kliniczne. Konkurs numer
ABM/2022/1.
2. Konkurs dla przedsiebiorstw na finansowanie opracowania, oceny dziatania,
Zakres Planu oceny klinicznej innowacyjnych wyrobéw medycznych, premiujgcy wyroby
Dziatania medyczne oparte o sztuczng inteligencje oraz wyroby z zakresu robotyki.

Konkurs numer ABM/2022/2.

3. Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne oceniajgce efektywnosc¢ kliniczng
i kosztowg réznych produktéw leczniczych w tym samym wskazaniu — badania
typu head-to-head. Konkurs numer ABM/2022/3.



mailto:sekretariat@abm.gov.pl

Karta konkursu numer ABM/2022/1

Konkurs otwarty na niekomercyjne badania kliniczne

Uzasadnienie W 2022 r. Agencja Badan Medycznych planuje uruchomienie otwartego
konkursu na niekomercyjne badania kliniczne, w szczegdlnosci w oparciu
o liste obszaréw badawczych wynikajgcych z tresci rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 czerwca 2020 r. w sprawie okreslenia priorytetowych
dziedzin medycyny (Dz. U. poz. 1156). Katalog ten dodatkowo planuje sie
rozszerzy¢ o choroby o podtozu immunologicznym, ktérych znaczny wzrost
obserwuje sie w ostatnim czasie.

Wspieranie dziatan prowadzacych do intensyfikacji badan nad diagnostyka
i procesem leczniczym jest obecnie szczegdlnie istotne, w zwigzku
z pandemig COVID-19, ktéra okazata sie dotkliwa w skutkach dla stanu
zdrowia polskich pacjentdw. Pandemia uwydatnita potrzeby systemu opieki
zdrowotnej i konieczno$¢ wdrazania nowoczesnych rozwigzan w polskiej
medycynie. Ponizej wymieniono kilka przyktadowych dziedzin medycyny,
ktore mogg stanowic potencjalny obszar naukowy projektow skfadanych w
ramach niniejszego konkursu.

Choroby onkologiczne to obszar medycyny dynamicznie rozwijajacy sie, ale
takze niezwykle kosztochtonny. Ze wzgledu na ztozono$¢ procesow
nowotworzenia i ciggly brak optymalnych diagnostyk, a przede wszystkim
terapii umozliwiajgcych catkowity powrdt do zdrowia, w dziedzinie onkologii
prowadzonych jest wiele badan klinicznych. W ostatnich latach przemyst
farmaceutyczny aktywnie prowadzi zakrojone na ogromng skale,
miedzynarodowe, badania kliniczne gtéwnie w obszarze produktow
leczniczych, w tym terapii celowanej. Jednakze nadal niezbadane lub
niewystarczajgco zbadane pozostajg np. czynniki ryzyka, jakie determinujg
rozwdj danej postaci choroby, odpowiedz albo jej brak na obecnie dostepne
formy terapii.

Z uwagi na fakt wystepowania zmian ztosliwych, ktére ze wzgledu na swojg
lokalizacje bardzo trudno poddaja sie leczeniu (m.in.: nowotwory centralnego
uktadu nerwowego, czy tez inne typy nowotworéw opornych na leczenie, jak.:
miesaki kosci, miesaki tkanek miekkich) i jednoczesne mniejsze
zainteresowania przemystu farmaceutycznego podejmowaniem badan
klinicznych w tym obszarze, wsparcie niekomercyjnych badan klinicznych w
tym zakresie ma ogromne znaczenie i daje szanse na wypetnienie tej luki.

Choroby wieku dzieciecego (z wiaczeniem okresu niemowlecego,
noworodkowego oraz prenatalnego) to obszar wymagajacy szczegdlnego
zaangazowania w zakresie poprawy dostepu do wiasciwie przebadanych
metod diagnostycznych i terapeutycznych ze wzgledu na liczne trudnosci,
zarowno kliniczne (wynikajgce ze znaczacych zmian w funkcjonowaniu
organizmu wraz ze wzrostem i dojrzewaniem), jak i regulacyjne — zwiekszone
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wymagania formalne w prowadzeniu badan klinicznych na populacjach
pediatrycznych i szczegdinej grupie kobiet w cigzy.

Mozliwos¢ poszukiwania metod diagnostyki i leczenia jest niezwykle istotna
w przypadku populacji pediatrycznej. Szybki wzrost i dojrzewanie dziecka,
w pordwnaniu z organizmem dorostego cztowieka, mogg mie¢ znaczacy
wplyw na parametry farmakologiczne danego produktu leczniczego.
Powyzsze ma szczegdlne znaczenie, poniewaz nieprzebadany odpowiednio
lek moze spowodowal ciezkie dziatania niepozadane w populacji
pediatrycznej, co jest istotnym etycznie argumentem, przemawiajgcym za
koniecznoscig prowadzenia badan klinicznych w tej szczegdlnej grupie
pacjentow.

Analogiczng sytuacje mozna zaobserwowac w odniesieniu do choréb wieku
podesztego. Wynika to m.in. z obecnosci wielu wspotistniejgcych chordb
w populacji geriatrycznej, wystepowania réznych patofizjologicznych zmian
organizmu jako nastepstwa podesztego wieku, powiktan polekowych, czestej
w tej populacji polifarmakoterapii czy stabych funkcji poznawczych, w tym
stabszej wspdtpracy z personelem medycznym. Powyzsze aspekty mogg
przektada¢ sie na efektywnos$¢ diagnostyki i terapii. W konsekwengiji,
interwencje medyczne mogg w tej grupie pacjentow wykazywac inny
mechanizm dziatania w zakresie farmakokinetyki, niz obserwowany
w populacji pacjentéw dorostych w wieku produkcyjnym.

Przewazajagcy udziat w badaniach klinicznych oséb dorostych w wieku
produkcyjnym wynika z kolei z restrykcyjnych kryteridw wigczenia
i wytgczenia, najczesSciej uniemozliwiajgcych wziecie w nich udziatu
pacjentom w wieku podesztym. Taka konstrukcja kryteridw wynika z kolei,
szczegOlnie w odniesieniu do komercyjnych badan klinicznych, z potrzeby
uzyskania jak najpetniejszych danych od osdb, ktére majg najwieksze szanse
na ukonczenie badania. Do takich pacjenci geriatryczni, ze wzgledéw
opisanych powyzej, nie nalezg — nawet w przypadku wtgczenia odpowiednio
duzej populacji 0séb starszych do badania, w ich przypadku zachodzi znaczne
ryzyko pogorszenia stanu zdrowia, uniemozliwiajgcego kontynuacje badania.
Wobec tego, efektywnos¢ kosztowa badania klinicznego, w ktérym populacje
stanowig osoby w wieku podesztym, nie sg atrakcyjne dla potencjalnego
sponsora komercyjnego badania klinicznego.

W obliczu starzenia sie spoteczenstwa, niezbedne jest zwiekszenie udziatu
populacji osdb w wieku podesztym w badaniach klinicznych, a w konsekwengcji
zoptymalizowanie ich diagnostyki i terapii. Wobec niewielkiej liczby osob
w wieku podesztym wigczanych do komercyjnych badan klinicznych,
realizacja tego celu moze nastgpi¢ poprzez finansowanie niekomercyjnych
badan klinicznych obejmujgcych te grupe pacjentéw.

Choroby zakazne, w zwigzku z panujgcg od poczatku 2020 roku pandemig
COVID-19, staty sie kluczowym watkiem w dyskusji publicznej dotyczacej
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zagrozen, w obliczu ktérych stoi obecnie $wiat medycyny. W zwigzku
z tatwoscig rozprzestrzeniania sie chordb zakaznych, trudnosciami w zakresie
ich profilaktyki i leczenia, co jest istotne takze z punktu widzenia wptywu na
funkcjonowanie gospodarki, niezwykle wazne jest podjecie badan w tym
obszarze. Agencja Badan Medycznych od momentu rozpoczecia pandemii
COVID-19 finansuje liczne projekty naukowe nakierowane na walke
z wirusem SARS-CoV-2, jakkolwiek wraz ze wzrostem wiedzy na jej temat
pojawiajg sie kolejne, nowe obszary badawcze jak np. badanie wptywu ko-
infekcji COVID-19 innymi patogenami, np. wirusem grypy czy pneumokokami.
Bardzo istotnym problemem wspdtczesnej medycyny jest zjawisko nabywania
lekoopornosci przez mikroorganizmy, przy jednoczesnym niedostatecznym
postepie w zakresie opracowywania np. nowych antybiotykdw wspierajacych
walke z zakazeniami bakteryjnymi, lekéw przeciwgrzybiczych czy
przeciwwirusowych. Stanowi to szczegdlne zagrozenie dla oséb poddawanych
leczeniu immunosupresyjnemu, gdy brakuje skutecznych i bezpiecznych opcji
terapeutycznych w postaci dostepnych antybiotykéw, chemioterapeutykéw
lub lekéw przeciwwirusowych. W konsekwencji rokowanie dla osoby poddanej
temu leczeniu moze znacznie sie pogorszyc.

Dotychczasowe doswiadczenia wskazujg, ze pomimo znacznego postepu
medycyny w wielu obszarach, choroby zakazne nadal stanowig obszar
wymagajacy intensywnych badan.

Liczne obserwacje i badania wskazujg réwniez, ze w najblizszym czasie
istotnym obcigzeniem dla systemu opieki zdrowotnej bedg dtugofalowe skutki
zakazenia wirusem SARS-CoV-2. Wsrod odlegtych komplikacji pojawiajacych
sie u osdb, ktére miaty zdiagnozowany COVID-19 w postaci bez- lub
skagpoobjawowej, wylicza sie m.in. zaburzenia psychiczne, immunologiczne,
kardiologiczne i neurologiczne. Wspdlnie okreSlane sg one jako tzw. dtugi
COVID (ang. /ong-COVID) lub zespédt postcovidowy, a ze wzgledu na czesto
ztozony obraz kliniczny wymagajq one podejscia interdyscyplinarnego. W celu
ograniczenia skutkéw pandemii COVID-19 wazne jest zatem skoncentrowanie
sie nie tylko na profilaktyce i leczeniu tej choroby, ale takze na badaniu
i leczeniu jej odlegtych skutkow.

W odniesieniu do choréb o podtozu immunologicznym, w ostatnich latach
obserwuije sie znaczny wzrost liczby oséb dotknietych takimi schorzeniami, co
przypisuje sie np. zanieczyszczeniu S$rodowiska czy starzeniu sie
spoteczenstwa. Co istotne, choroby te czesto nie zmniejszajq przezywalnosci
w krétkim badz dtugofalowym horyzoncie, natomiast ze wzgledu na swojg
specyfike negatywnie wptywajg na jakos¢ zycia pacjentdw, a w konsekwencji
— na ich funkcjonowanie prywatne oraz zawodowe, doprowadzajac do
niepetnosprawnosci, ograniczenia mozliwosci zarobkowych i spotecznych.
Jednoczesnie uwage zwraca konieczno$¢ zwiekszania dostepnosci do
Swiadczen w zakresie diagnozowania i leczenia takich choréb. Ma to
szczegdlne znaczenie w odniesieniu do rzadkich chordb autoagresywnych.
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W ostatnich latach zaobserwowaé mozna istotny wzrost liczby terapii
biologicznych nakierowanych na choroby autoimmunologiczne, przy czym
terapie te w przewazajgcej wiekszosci s3 opracowywane i finansowane na
etapie badan klinicznych przez przemyst farmaceutyczny. Dostepne leki
biologiczne nie odpowiadajg w petni na potrzeby pacjentéw z chorobami
autozapalnymi — z uwagi na ograniczong skutecznosc¢ i obcigzenie istotnymi
efektami ubocznymi ze wzgledu na ich immunomodulujgcy mechanizm
dziatania.

Prowadzenie niekomercyjnych badan klinicznych w obszarze choréb
0 podtozu immunologicznym przyczyni sie do poprawy sytuacji pacjentéw
dotknietych tymi chorobami, a w konsekwencji umozliwi opracowanie nowych
lub ulepszenie starych schematéw diagnostycznych lub terapeutycznych.

Wsparcie ww. obszaréw przez ABM przyczyni sie do poprawy sytuacji
pacjentow przede wszystkim poprzez zwiekszenie dostepnosci do diagnostyki
i leczenia, w tym rehabilitacji medycznej, a w dalszej perspektywie -
przyspieszenie prac zmierzajagcych do opracowania lepszych metod
diagnostycznych i terapeutycznych.

Cel konkursu Gtownym celem konkursu jest opracowanie nowych procedur
diagnostycznych i terapeutycznych w rdéznych obszarach medycyny,
w szczegdlnosci w zakresie obszarow wskazanych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 30 czerwca 2020 r. w sprawie okreslenia priorytetowych
dziedzin medycyny oraz choréb o podtozu immunologicznym w_ramach
niekomercyjnych badan klinicznych produktéw leczniczych.

Posrednim celem konkursu bedzie zwiekszenie dostepu pacjentéw do
kompleksowej, wielospecjalistycznej opieki medycznej, a takze konsolidacja
Srodowiska klinicystow.

Oczekiwane Rezultaty w okresie realizacji projektu:

rezultaty 1. Zwiekszenie dostepu pacjentdw do innowacyjnych rozwigzan
diagnostycznych i terapeutycznych.

2. Opracowanie zwalidowanych innowacyjnych metod diagnostycznych lub
terapeutycznych.

3. Zwiekszenie liczby niekomercyjnych badan klinicznych prowadzonych
w Polsce.

4, Zwiekszenie liczby osrodkéw realizujgcych niekomercyjne badania
kliniczne w Polsce.

5. Poprawa opieki nad pacjentami wynikajaca z podniesienia kompetencji
$rodowiska medycznego i poszerzenia wiedzy w eksplorowanych
obszarach.

Wskazniki Wskazniki w okresie realizacji projektu:
1. Liczba pacjentéw objetych niekomercyjnymi badaniami klinicznymi.
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2. Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod diagnostycznych lub
terapeutycznych opracowanych w ramach niekomercyjnych badan
klinicznych.

3. Liczba uruchomionych niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce
zgodnie z wymogami regulacyjnymi.

4, Liczba osrodkéw realizujgcych niekomercyjne badania kliniczne w Polsce.

5. Liczba wspolnych publikacji, doniesien konferencyjnych itp. raportujacych
o postepach w opiece nad pacjentami.

Whnioskodawca 1. Uczelnie (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).
2. Federacje podmiotdw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki

(w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce).

3. Polska Akademia Nauk i instytuty naukowe PAN (dziatajgce na podstawie
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk).

4. Instytuty badawcze (dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o instytutach badawczych).

5. Miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych
ustaw dziatajgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktérych mowa
art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
WyzZszym i hauce).

6. Centrum tukasiewicz i instytuty dziatajgce w ramach Sieci Badawczej
tukasiewicz (dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r.
o Sieci Badawczej tukasiewicz).

7. Inne niz ww. podmioty prowadzace gtdéwnie dziatalno$¢ naukowa
W sposob samodzielny i ciggty (o ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 8 ustawy
z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).

8. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa
w ustawie z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia
Podyplomowego.

9. Podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej), dla ktérych podmiotem tworzacym jest
publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalnos¢
dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum
Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego.

Wszystkie  wyzej wymienione podmioty mogg sktadaé  wnioski
o dofinansowanie projektu indywidualnie badz w ramach konsorcjow.
Ponadto, w ramach konsorcjow dopuszczany jest réwniez udziat
nastepujgcych podmiotéw pod warunkiem, ze liderem konsorcjum (bedgcym
jednoczesnie sponsorem niekomercyjnego badania klinicznego) jest podmiot
wymieniony w punktach 1-9:

10. Przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego
(w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych
formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej).
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11. Prowadzgce badania naukowe i prace rozwojowe jednostki organizacyjne
posiadajgce osobowos$¢ prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy 21 lutego 2019
r. o Agencji Badan Medycznych).

12. Prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe przedsiebiorcy
prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz okreslone w pkt 9
i 10 (o ktdrych mowa w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. b ustawy 21 lutego 2019 r.
o Agencji Badan Medycznych).

I\ ETHERI P GITERM 200 miliondw ztotych podzielone na dwie tury konkursowe.
na konkurs

Data ogtoszenia Nabdr bedzie prowadzony w II turach:
naboru 1. Pierwsza tura — I kwartat 2022 roku.
2. Druga tura — II kwartat 2022 roku.

Plan Dziatania Agencji Badari Medycznych na rok 2022 7



Karta konkursu numer ABM/2022/2

Konkurs dla przedsiebiorstw na finansowanie opracowania, oceny dziatania, oceny
klinicznej innowacyjnych wyrobow medycznych, premiujacy wyroby medyczne oparte
o sztuczng inteligencje oraz wyroby z zakresu robotyki

Uzasadnienie Analiza rynku biomedycznego wskazuje, ze na terenie Polski funkcjonuje
wiele podmiotéw, m.in. o charakterze start-updw, ktére majg duzy potencjat
w kierunku rozwoju wyrobéw medycznych, jednakze nie dysponujg one
wystarczajgcymi Srodkami umozliwiajgcymi sfinansowanie oceny dziatania
i certyfikacji wymaganych regulacjami w celu wprowadzenia ich na rynek.

W ostatnim czasie $rodowisko medyczne pokfada nadzieje w sztucznej
inteligendji (ang. Artificial Intelligence — Al), jako narzedziu umozliwiajgcemu
analize duzych zbioréw zaréwno aktualnych jak i historycznych danych
medycznych. AI moze miec szczegodlnie istotne znaczenie w odniesieniu do
choréb trudnych w diagnozie i leczeniu ze wzgledu na ich bardzo
zrOznicowany przebieg lub mate rozpowszechnienie, jak ma to miejsce w
przypadku tzw. chordéb rzadkich czy ultrarzadkich, a takze innych chordb,
m.in. onkologicznych, w ramach ktdérych prowadzona jest wieloetapowa
diagnostyka obrazowa i molekularna oraz ocena efektéw leczenia. Narzedzia
oparte 0 Al majg potencjat do wspierania personelu medycznego w
podejmowaniu decyzji terapeutycznych, dlatego tez wyroby medyczne oparte
o0 sztuczng inteligencje w ramach przedmiotowego konkursu beda dodatkowo
premiowane.

Drugim obszarem dodatkowo premiowanym w konkursie sg wyroby
medyczne z zakresu robotyki. Ta dynamicznie rozwijajgca sie dziedzina ma za
zadanie utatwienie pracy lekarzom wielu specjalnosci poprzez wspomaganie
wykonywania czynnosci medycznych. Poza wykorzystywanymi juz robotami
chirurgicznymi, rehabilitacyjnymi czy wspomagajgcymi opieke nad chorym
obserwowane s3 pierwsze proby wykorzystania nanorobotdw np. w obszarze
diagnostyki, dostarczania lekéw czy mniej inwazyjnej chirurgii. Wraz
z rozwojem nanotechnologii bedzie nastepowat proces intensywnego
rozpowszechniania efektdw tej dziedziny, ktére mogg skutkowac
potencjalnym wdrozeniem polskich wyrobéw medycznych na rynki Swiatowe.

Wsparcie rynku wyrobdw medycznych w Polsce przez ABM przyczyni sie do
poprawy sytuacji polskich pacjentéw poprzez udostepnienie im nowoczesnych
metod diagnostyki i leczenia, a takze wzmocni wspotprace instytucjonalng
i pozycje osrodkow klinicznych lub polskich podmiotéw dziatajacych w
obszarze wyrobéw medycznych.

Cel konkursu Celem konkursu jest wsparcie finansowe prac badawczo-rozwojowych
w zakresie opracowania nowych wyrobodw medycznych, oceny dziatania,
oceny klinicznej wyrobdéw oraz ich certyfikacji, w szczegdlnosci nowych
rozwigzan opartych o sztuczng inteligencje i robotyke. W dalszej
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perspektywie, dzieki temu mozliwe bedzie skomercjalizowanie tych
produktéw i wprowadzenie na rynek wyrobéw medycznych.

Ponadto celem konkursu jest przeprowadzenie dalszej oceny wyrobow
medycznych juz wprowadzonych do obrotu w danym zastosowaniu, aby
zgromadzi¢ dodatkowe dane o ich efektywnosci. Dopuszcza sie ocene
dziatania, np. w oparciu o badania kliniczne, wyrobéw medycznych juz
dostepnych na rynku, w innym, dotad niezbadanym zastosowaniu, np. w
innym wskazaniu, w innej populacji.

Poprzez realizacje celu konkursu mozliwe bedzie zwiekszenie dostepu polskich
pacjentow do nowoczesnej diagnostyki i terapii, a takze konsolidacja
Srodowiska przedsiebiorcow i naukowcow dziedzin Scistych zajmujgcych sie
opracowywaniem i badaniem wyrobdw medycznych.

Oczekiwane Rezultaty w okresie realizacji projektu:

rezultaty 1. Zwiekszenie dostepu pacjentdw do innowacyjnych rozwigzan
diagnostycznych i terapeutycznych.

2. Zwalidowanie innowacyjnych wyrobéw medycznych.

3. Podniesienie poziomu innowacyjnosci polskich podmiotéw z branzy wyrobdw
medycznych.

4. Zwiekszenie liczby ocen klinicznych, a w szczegdlnosci badan klinicznych
wyrobow medycznych w Polsce.

5. Zwiekszenie liczby osrodkéw realizujgcych ocene kliniczng wyrobdw
medycznych w Polsce.

6. Poprawa opieki nad pacjentami, wynikajagca z podniesienia kompetencji
Srodowiska medycznego i poszerzenia wiedzy w zakresie stosowania
wyrobdw medycznych.

7. Zwiekszenie zaangazowania polskich instytucji naukowych w ocene kliniczng
wyrobdw medycznych.

Wskazniki Wskazniki w okresie realizacji projektu:
1. Liczba pacjentdw uczestniczacych w ocenie klinicznej wyrobdow
medycznych.

2. Liczba zwalidowanych innowacyjnych wyrobéw medycznych.

3. Liczba projektdw B+R dotyczacych innowacyjnych wyrobdow
medycznych prowadzonych przez polskie przedsiebiorstwa.

4, Liczba uruchomionych komercyjnych badan wyrobdéw medycznych
w Polsce, zgodnie z wymogami regulacyjnymi.

5. Liczba o$rodkow realizujgcych komercyjne badania wyrobéw medycznych
w Polsce.

6. Liczba publikacji, doniesien konferencyjnych, itp. raportujgcych
0 postepach w opiece nad pacjentami.

Whioskodawca 1. Mikro-, mate lub $rednie przedsiebiorstwa spetniajgce kryteria okreslone
w Zatgczniku nr I do Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17
czerwca 2014 r. uznajgcego niektore rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem
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wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu oraz
przedsiebiorstwa inne niz mikro-, mate lub $rednie przedsiebiorstwa (duze
przedsiebiorstwa).

2. Przedsiebiorcy prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe oraz ich
jednostki organizacyjne posiadajgce osobowos$¢ prawng i siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 pkt
4i5 lit. b ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych).

3. Konsorcja, w ktorych Liderem Konsorcjum jest podmiot, ktdrym mowa w
pkt 1 lub 2, a pozostali Konsorcjanci mogg by¢ podmiotami, o ktdrych
mowa w art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych (m.in. uczelnie, instytuty badawcze i podmioty lecznicze).

I\ ETEN I PG 100 miliondw ztotych.
na konkurs

Data ogtoszenia I kwartat 2022 roku.
naboru
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Karta konkursu numer ABM/2022/3

Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne oceniajace efektywnos¢ kliniczng i kosztowa
réznych produktow leczniczych w tym samym wskazaniu

Uzasadnienie W ramach linii leczenia konkretnej jednostki chorobowej czesto moze mieé
zastosowanie kilka produktdw leczniczych oraz schematéw terapeutycznych.
Powyzsze powoduje potrzebe podejmowania badan bezposrednio
poréwnujacych ze sobg produkty lecznicze w aspekcie zaréwno klinicznym,
jak i efektywnosci kosztowej (head-to-head).

Obecnie na rynku dostepnych jest takze wiele produktow leczniczych o tym
samym sktadzie chemicznym lub biologicznym, co jest spowodowane m.in.
utratg przez leki oryginalne wylgcznosci rynkowej i sukcesywnym
wprowadzaniem do obrotu lekdw generycznych.

Powyzsze powoduje, ze na rynku dostepne sg produkty lecznicze o tej samej
zawartosci jakosciowej i ilosciowej, ktére w danym wskazaniu nie miaty
przeprowadzonych stosownych poréwnaf w odniesieniu do m.in. ich
efektywnosci klinicznej, a tym bardziej — kosztowe;j.

Innym obszarem wartym eksploracji w ramach badan klinicznych jest nie
tylko poréwnanie efektywnosci klinicznej i kosztowej leku oryginalnego do
danego leku generycznego, ale takze porédwnanie efektywnosci lekow
generycznych w ramach badan bezposrednich.

Wsparcie przez ABM badan typu head-to-head miedzy produktami leczniczymi
stosowanymi w ramach tego samego wskazania przyczyni sie do poprawy
sytuacji pacjentdw, przede wszystkim poprzez zwiekszenie wiedzy dotyczacej
najbardziej optymalnej Kklinicznie diagnostyki lub terapii. Umozliwi takze
wskazanie, ktory z dostepnych preparatéw w odpowiednio dtugim horyzoncie
czasowym jest najbardziej efektywny kosztowo zaréwno dla pacjenta, jak
i ptatnika.

Cel konkursu Dostarczenie dla pfatnika publicznego, Srodowiska  medycznego
i pacjentow informacji dotyczacych najbardziej optymalniej klinicznie i
kosztowo terapii lub diagnostyki.

Wytonienie produktdw leczniczych:

¢ najefektywniejszych w danej chorobie na danym etapie jej diagnozy lub
leczenia,

e biordwnowaznych  farmakokinetycznie, ale nie  wykazujgcych
rownowaznosci terapeutycznej,

e rownowaznych terapeutycznie w jednym przebadanym wskazaniu, przy
jednoczesnej nierdwnowaznosci w innych wskazaniach, w ktorych
przeprowadzono ekstrapolacje ze wskazania przebadanego,

— a w konsekwencji modyfikacja zapisow wytycznych praktyki klinicznej
i list refundacyjnych.
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Oczekiwane Rezultaty w okresie realizacji projektu:

rezultaty 1. Zwiekszenie dostepu pacjentow do najefektywniejszych klinicznie
i kosztowo rozwigzan diagnostycznych i terapeutycznych.
2. Wskazanie najefektywniejszych klinicznie i kosztowo produktow
leczniczych stosowanych w danej chorobie na tym samym etapie leczenia
lub diagnostyki.

3. Zwiekszenie liczby niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce.

4, Zwiekszenie liczby osrodkéw realizujgcych niekomercyjne badania
kliniczne w Polsce.

5. Optymalizacja zapisow wytycznych praktyki klinicznej poprzez wskazanie
najefektywniejszych klinicznie (i kosztowo) produktdw leczniczych
stosowanych w danej chorobie na tym samym etapie diagnostyki lub
leczenia. W konsekwencji — wprowadzenie ulepszonych procedur
medycznych.

6. Poprawa opieki nad pacjentami wynikajgca z uzyskania wiedzy
o najefektywniejszych produktach leczniczych stosowanych w danej
chorobie na danym etapie diagnostyki lub leczenia oraz podniesienia
kompetencji  $rodowiska medycznego i  poszerzenia  wiedzy
w eksplorowanych obszarach.

Wskazniki Wskazniki w okresie realizacji projektu:

1. Liczba pacjentéw objetych niekomercyjnymi badaniami klinicznymi.

2. Liczba zoptymalizowanych metod diagnostycznych lub terapii.

3. Liczba uruchomionych niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce
zgodnie z wymaganiami regulatorowymi.

4. Liczba osrodkdw realizujgcych niekomercyjne badania kliniczne w Polsce.

5. Liczba zoptymalizowanych wytycznych praktyki klinicznej wskazujgcych
najefektywniejsze klinicznie (i kosztowo) produkty lecznicze stosowane
w danej chorobie na tym samym etapie diagnostyki i/lub leczenia.
W konsekwencji — liczba wprowadzonych ulepszonych procedur
medycznych.

6. Liczba wspdlnych publikacji, doniesien konferencyjnych itp. raportujgcych
o postepach w opiece nad pacjentami.

Whioskodawca 1. Uczelnie (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).
2. Federacje podmiotdw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki

(w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce).

3. Polska Akademia Nauk i instytuty naukowe PAN (dziatajgce na podstawie
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk).

4. Instytuty badawcze (dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o instytutach badawczych).

5. Miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych
ustaw dziatajgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktdrych mowa

Plan Dziatania Agencji Badari Medycznych na rok 2022 12



Alokacja budzetowa
na konkurs

Data ogtoszenia
naboru

art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce).

6. Centrum ktukasiewicz i instytuty dziatajgce w ramach Sieci Badawczej
tukasiewicz (dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r.
o Sieci Badawczej tukasiewicz).

7. Inne niz ww. podmioty prowadzace gtownie dziatalno$¢ naukowq
w sposob samodzielny i ciggty (o ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 8 ustawy
z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).

8. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktorym mowa
w ustawie z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia
Podyplomowego.

9. Podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej), dla ktérych podmiotem tworzacym jest
publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalnosé
dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum
Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego.

Wszystkie  wyzej wymienione podmioty mogg skiadaé  wnioski
o dofinansowanie projektu indywidualnie badz w ramach konsorcjow.
Ponadto, w ramach konsorcjow dopuszczany jest rowniez udziat
nastepujacych podmiotéw pod warunkiem, ze liderem takiego konsorcjum
(bedacym sponsorem badania klinicznego) jest podmiot wymieniony
w punktach 1-9:

10. Przedsiebiorcy majgcy status centrum badawczo-rozwojowego
(w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektdrych
formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej).

11. Prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe jednostki organizacyjne
posiadajgce osobowo$¢ prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (o ktorych mowa w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. a ustawy 21 lutego 2019 r.
o Agencji Badan Medycznych).

12. Prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe przedsiebiorcy
prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz okreslone w pkt 9
i 10 (o ktérych mowa w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. b ustawy 21 lutego 2019 r.
o Agencji Badan Medycznych).

100 milionéw ztotych.

ITI kwartat 2022 roku.
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