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Wstep

Agencja Badan Medycznych (ABM) jest panstwowg osobg prawng, utworzong na mocy
ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 2064.)
(dalej takze jako: ,Ustawa”). Kierunki dziatan ABM na najblizsze lata zostaty okreslone w
Planie Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025 (PRBK), przyjetym uchwatg nr 90 Rady
Ministréw z dnia 20 wrzes$nia 2019 r. (M.P. poz. 1024), ktéry stanowi plan dziatan do podjecia
przez ABM oraz inne instytucje majgce na celu zwigkszenie udziatu badan Kklinicznych
w ochronie zdrowia. Idgc w Slady najlepiej rozwinietych systeméw ochrony zdrowia, aktywnosé
ABM ma roéwniez na celu wsparcie rozwoju rodzimej biotechnologii, poprzez zwiekszenie
zaangazowania w badania kliniczne jednostek naukowych posiadajgcych zdolno$ci
wdrozeniowe.

Zestawienie dziatan ustawowych

Dziatalnos¢é ustawowa ABM (art. 2 Ustawy), polega na:

1) dofinansowaniu badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych wytonionych w drodze konkursu,
ze szczegoblnym uwzglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych
i epidemiologicznych oraz eksperymentéw badawczych;

2) wydawaniu opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz
organow administracji publicznej lub innych podmiotéw w wyniku realizacji zawartych
umow;

3) inicjowaniu i rozwijaniu wspétpracy miedzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu na podstawie programéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1;

4) inicjowaniu i realizacji wkasnych badah naukowych i prac rozwojowych;

5) wspieraniu dziatalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktdrej mowa w rozdziale 4
ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605);

6) inicjowaniu i rozwijaniu dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym.

Do zadan ABM w zakresie dziatalnosci okreslonej w art. 2 nalezy:

1) tworzenie i zarzadzanie programami, na podstawie ktérych bedg dofinansowywane
projekty, w tym projekty interdyscyplinarne;

2) upowszechnianie informacji o planowanych lub ogtaszanych konkursach;

3) ocena wnioskéw i zawieranie uméw z beneficjentami;

4) nadzér i kontrola realizacji projektow, w tym projektow interdyscyplinarnych;

5) prowadzenie wiasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

6) dofinansowanie projektdw niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentow
badawczych;

7) obstuga administracyjno-biurowa Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktérej mowa
w rozdziale 4 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi;
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8) prowadzenie dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym w zakresie innowacji
w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan naukowych i prac
rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

9) dofinansowywanie projektdow, w tym projektdow interdyscyplinarnych, zgodnych
Z programem, wytonionych w drodze konkursu;

10) organizacja i finansowanie badan naukowych lub prac rozwojowych ad hoc w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan
klinicznych, obserwacyjnych i epidemiologicznych oraz eksperymentow badawczych,
w tym projektow interdyscyplinarnych;

11) upowszechnianie efektéw zrealizowanych zadan;

12) wspieranie przedsiebiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci innowacyjnej
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych.

ABM zobowigzana jest réwniez do dziatan okreslonych art. 22 pkt. 2 oraz art. 23 Ustawy:

1) nadzér nad realizacjg projektu obejmujgcy kontrole u beneficjenta lub podmiotu
wykonujgcego projekt,

2) systematyczna ewaluacja finansowanych projektéw i przeprowadzonych na ich
podstawie badan naukowych oraz prac rozwojowych oraz innych zadan Agencji, w tym
w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia
z prowadzonych badan i analiz.
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Rodzaj zadania
lub grupy
najwazniejszych
zadan okreslonych
Ustawg

Art. 2 pkt 1 Ustawy o Agencji Badan Medycznych

Planowane efekty

realizacji zadan

Tabelaryczny wykaz zadan realizowanych przez ABM w roku 2023

Osiggniete efekty
realizacji zadan

Przyczyny
odchylen
od planu

ABM/2022/2

Konkurs dla
przedsiebiorstw

na finansowanie
opracowania, oceny
dziatania, oceny
klinicznej
innowacyjnych
wyrobéw medycznych
- kontynuacja dziatan
rozpoczetych w 2022 r

Planowana alokacja:
100 000 000,00 zt

Podpisanie ostatniej
Umowy

o dofinansowanie

Z Beneficjentem.

taczna wartos¢
zakontraktowanych
Umow:

38 322 964,71 zt
Podpisano jedng
Umowe

o dofinansowanie.
Lacznie w ramach
konkursu zostato
podpisanych 6 Umow

tgczna wartosé
zakontraktowanych
Umoéw:

38 322 964,71 zt
Brak dostatecznej
liczby Wnioskow
spetniajgcych
kryteria formalne

i merytoryczne

ABM/2022/3
(edycjal)

Konkurs na badania
head-to-head

w zakresie
niekomercyjnych
badan klinicznych
lub eksperymentow
badawczych -
kontynuacja dziatan

rozpoczetych w 2022 r.

Planowana alokacja:
100 000 000 zt

taczna wartos¢
zakontraktowanych
Umow:

328 883 813,11 zt

Przeprowadzenie
oceny merytorycznej
ztozonych wnioskow

Przeprowadzono
ocene merytoryczng
ztozonych wnioskow

Wytonienie
Beneficjentéw
poprzez ogtoszenie
listy rankingowej

Wytoniono 27
Beneficjentéw
poprzez ogtoszenie
listy rankingowej

Rozpatrzenie
ewentualnych
protestéw

od wynikéw konkursu

Rozpatrzono 4
ztozone protesty

Podpisanie Uméw
Z Beneficjentami

Podpisano 27 Umoéw
o dofinansowanie

Zgodnie z Art. 19
ust. 7

Ustawy
zwiekszono $rodki
finansowe
przeznaczone na
konkurs o kwote
228 883 813,11 zt

ABM/2022/4

Konkurs

na opracowanie

i rozwdj innowacyjnych

Planowana alokacja:
150 000 000 zt

taczna wartos¢
zakontraktowanych
Umow:

136 794 334,89 zt

taczna wartosé
zakontraktowanych
Umow:

136 794 334,89 zt
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rozwigzan w obszarze
nowych postaci
farmaceutycznych
produktéw leczniczych
dopuszczonych

do obrotu, lekow
generycznych i lekow
biopodobnych -
kontynuacja dziatan
rozpoczetych w 2022 r.

Podpisanie Uméw
z Beneficjentami

Podpisano 7 Uméw
o dofinansowanie.
tacznie w ramach
konkursu zostato
podpisanych 18
Umoéw

Brak dostatecznej
liczby Wnioskow
spetniajgcych
kryteria formalne

i merytoryczne

ABM/2022/5
Konkurs na rozwoj
medycyny celowanej
lub personalizowanej

Planowana alokacja:
250 000 000 zt

taczna wartosé
zakontraktowanych
Umow:

200 757 308,93 zt

Rozpatrzenie
ewentualnych

Rozpatrzono 2
protesty

taczna wartos¢
zakontraktowanych
Umow:

200 757 308,93 zt
Brak dostatecznej
liczby Wnioskow

4 na bazie terapii protestéw od spetniajgcych
komorkowych lub wynikow konkursu kryteria formalne
produktow biatkowych | Podpisanie Uméw Podpisano 5 Umoéw i merytoryczne
- kontynuacja dziatan z Beneficjentami o dofinansowanie.
rozpoczetych w 2022 r. Lacznie w ramach

konkursu zostato
podpisanych 7 Umow
Planowana alokacja: | Laczna wartosé Brak odchylen

ABM/2022/6

Konkurs na rozwoj
medycyny celowanej
lub personalizowanej
na bazie produktéw
leczniczych opartych
na kwasach
nukleinowych i
zwigzkach
drobnoczgsteczkowych
- kontynuacja dziatan
rozpoczetych w 2022 r.

250 000 000 zt

zakontraktowanych
Umow:
249 564 766,05 zt

Ogtoszenie konkursu

Konkurs zostat

ogtoszony
Zorganizowanie Zorganizowano
webinarium webinarium

dla potencjalnych
Whnioskodawcéw

dla potencjalnych
Whnioskodawcéw

Przeprowadzenie
oceny formalnej

i merytorycznej
ztozonych wnioskow

Przeprowadzono
ocene formalng

i merytoryczng
ztozonych wnioskow

Wytonienie
Beneficjentéw
poprzez ogtoszenie
listy rankingowej

Wytoniono 5
Beneficjentéw
poprzez ogtoszenie
listy rankingowej

Rozpatrzenie
ewentualnych
protestéw od
wynikéw konkursu

Rozpatrzono 2
protesty

Podpisanie Umow
z Beneficjentami

Podpisano 7 Uméw
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ABM/2022/7

Konkurs dla
przedsiebiorstw na
opracowanie
innowacyjnych
wyroboéw medycznych
opartych o sztuczng
inteligencje do
koordynowania
diagnostyki i leczenia
w ambulatoryjnej
opiece specjalistycznej
i leczeniu szpitalnym -
kontynuacja dziatan

rozpoczetych w 2022 r.

Planowana alokacja:

taczna wartosé

30 000 000 zt zakontraktowanych
Umow:
10 291 196,48 zt
Przeprowadzenie Przeprowadzono
oceny formalnej ocene formalng
i oceny merytorycznej | i merytoryczng
ztozonych wnioskow | ztozonych wnioskow
Wytonienie Wytoniono 2
Beneficjentow Beneficjentow

poprzez ogtoszenie
listy rankingowej

poprzez ogtoszenie
listy rankingowej

Rozpatrzenie
ewentualnych
protestéow od
wynikéw konkursu

Brak protestéw

Podpisanie Uméw
z Beneficjentami

Podpisano 2 Umowy

taczna wartos¢
zakontraktowanych
Umow:

10 291 196,48 zt
Brak dostatecznej
liczby Wnioskow
spetniajgcych
kryteria formalne

i merytoryczne

ABM/2023/1
(edycjall =runda 1)
Konkurs na badania
head-to-head

w zakresie
niekomercyjnych
badan klinicznych

Planowana alokacja:
100 000 000 zt

taczna wartosé
zakontraktowanych
Umow:

138 758 641,24 zt

Ogtoszenie konkursu

Konkurs zostat

ogtoszony
Zorganizowanie Zorganizowano
webinarium webinarium

dla potencjalnych
Whioskodawcow

dla potencjalnych
Whioskodawcow

Przeprowadzenie
oceny formalnej

i oceny merytorycznej
ztozonych wnioskow

Przeprowadzono
ocene formalng

i merytoryczng
ztozonych wnioskow

Zgodnie z Art. 19
ust. 7

Ustawy
zwigkszono $rodki
finansowe
przeznaczone na
konkurs o kwote
38 758 641,24 zt

. Wytonienie Wytoniono 11
lub eksperymentow L N
Beneficjentow Beneficjentow
badawczych . .
poprzez ogtoszenie poprzez ogtoszenie
listy rankingowej listy rankingowe]
Rozpatrzenie Rozpatrzono 2
ewentualnych protesty
protestéow od
wynikéw konkursu
Podpisanie Uméw Podpisano 11 Uméw
z Beneficjentami
ABM/2023/1 Planowana alokacja: | Rozstrzygniecie Brak odchylen

(edycja ll = runda 2)
Konkurs na badania
head-to-head

100 000 000 zt

konkursu planowane
jest w | kwartale
2024 r.
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w zakresie
niekomercyjnych
badan klinicznych
lub eksperymentow

Ogtoszenie konkursu

Konkurs zostat
ogtoszony

Zorganizowanie
webinarium dla

Zorganizowano
webinarium dla

badawczych potencjalnych potencjalnych

Whnioskodawcéw Whnioskodawcéw
Przeprowadzenie Przeprowadzono
oceny formalnej i ocene formalng
oceny merytorycznej | i merytoryczng
ztozonych wnioskdw | ztozonych wnioskow
Wytonienie Wytoniono 19
Beneficjentow Beneficjentow
poprzez ogtoszenie poprzez ogtoszenie
listy rankingowej listy rankingowej
Rozpatrzenie Rozpatrzono 4 z 12
ewentualnych protestéw.
protestéw od Dalsze rozpatrywanie
wynikéw konkursu protestow

przewidziano

na | kwartat 2024 r
Podpisanie Uméw z Procedowanie Uméw
Beneficjentami zaplanowane jest

na | kwartat 2024 r

ABM/2023/2 Planowana alokacja: | Laczna wartosé Zgodnie z Art. 19

Konkurs na tworzenie
i rozwoj Regionalnych
Centrow Medycyny
Cyfrowej

300 000 000 zt

zakontraktowanych
Umow:
523 580 450,01 zt

Ogtoszenie konkursu

Konkurs zostat
ogtoszony

Zorganizowanie
webinarium dla

Zorganizowano
webinarium dla

potencjalnych potencjalnych
Whnioskodawcow Whnioskodawcow
Przeprowadzenie Przeprowadzono
oceny formalnej ocene formalng

i oceny merytorycznej @ i merytoryczng

ztozonych wnioskow

ztozonych wnioskow

Wytonienie
Beneficjentéw
poprzez ogtoszenie
listy rankingowej

Wytoniono 18
Beneficjentéw
poprzez ogtoszenie
listy rankingowej

Rozpatrzenie
ewentualnych
protestow

od wynikéw konkursu

Rozpatrzono 1
protest

Podpisanie Uméw
z Beneficjentami

Podpisano 18 Uméw

ust. 7

Ustawy
zwigkszono $rodki
finansowe
przeznaczone na
konkurs o kwote
223 580 450,01 zt
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ABM/2023/3
Konkurs otwarty

na realizacje badan
epidemiologicznych
dotyczacych
wielochorobowosci

Planowana alokacja:
100 000 000 zt

Rozstrzygniecie
konkursu planowane
jest w | kwartale
2024 r.

Ogtoszenie konkursu

Konkurs zostat
ogtoszony

Zorganizowanie

Zorganizowano

Brak odchylen

9 webinarium dla webinarium dla
potencjalnych potencjalnych
Whnioskodawcow Whnioskodawcow
Przeprowadzenie Przeprowadzono
oceny formalnej ocene formalng
i oceny merytorycznej | i merytoryczng
ztozonych wnioskow | ztozonych wnioskéw
ABM/2023/4 Planowana alokacja: | Rozstrzygniecie Rozstrzygniecie
Konkurs 200 000 000 z konkursu nastgpi po konkursu oraz
dla przedsiebiorstw zakonczeniu prac przekazanie
na opracowanie lub legislacyjnych informaciji o jego
adaptacje wyrobow Ogtoszenie konkursu | Konkurs zostat wynikach jest
medycznych, w tym ogtoszony przesuniete
rozwigzan cyfrowych, Rozpowszechnienie Informacja w czasie z powodu
na potrzeby medycyny | informaciji o konkursie | o konkursie zostata prowadzonych
ratunkowej leczenia rozpowszechnione prac legislacyjnych
i rehabilitacji w ramach dwdch dotyczacych
odniesionych obrazen konferencji Rozporzadzenia
10 ze szczegolnym Przeprowadzenie Przeprowadzono Ministra Zdrowia
uwzglednieniem oceny formalnej ocene formalng z dnia 5 wrze$nia
medycyny pola walki, | i oceny merytorycznej | i merytoryczng 2019 r. w sprawie
zdarzen masowych ztozonych wnioskéw | ztozonych wnioskéw | warunkow i trybu
| katastrof Przeprowadzenie Przeprowadzono udzielania pomocy
analizy finansowej analize finansowg publicznej i
sytuagji sytuadji pomocy de minimis
ekonomicznej ekonomicznej za posrednictwem
przedsiebiorcéw oraz | przedsiebiorcéw oraz | Agenciji Badan
oceny racjonalnosci | dokonano oceny Medycznych.
budzetowej racjonalnoéci
zfozonych wnioskéw | budzetowej
ztozonych wnioskow
ABM/2023/5 Planowana alokacja: | Ogtoszenie konkursu | Decyzja
Konkurs otwarty 50 000 000 zt zostato anulowane. 0 rezygnacji
dla przedsiebiorstw Agencja przekazata Z ogtaszania ww.
na opracowanie aktualizacje Planu naboru
11 nowych lub Dziatalnosci Agencji konkursowego byta
ulepszonych na 2023 r., w ktérym | zwigzana
antybiotykow, uwzgledniono z publikacjg
chemioterapeutykow anulowanie raportu IQVIA w
badz preparatéw ogfoszenia lutym 2023 r.,

skojarzonych, a takze

a takze wstepnymi

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa




/"’ AGENCIA
IQ_*N BADAN

MEDYCZNYCH

terapii fagowych

przedmiotowego

konsultacjami

stosowanych naboru odnosnie

w leczeniu zakazen planowanego

bakteryjnych konkursu z firmami
zajmujgcymi sie
produkcjg
antybiotykow
w Polsce, ktére
odbyly sie 5 lipca
2023 r w siedzibie
Agencji Badanh
Medycznych.

ABM/2023/6 Planowana alokacja: | taczna wartosé Zgodnie z Art. 19

Konkurs na 30 000 000 zt zakontraktowanych ust. 7

opracowanie Umow: Ustawy

i realizacje autorskiego 37 944 147,24 zt zwiekszono srodki

programu studiow Ogtoszenie konkursu | Konkurs zostat finansowe

podyplomowych
z zakresu nauk
biomedycznych

ogtoszony
Zorganizowanie Zorganizowano
webinarium dla webinarium

potencjalnych
Whnioskodawcow

dla potencjalnych
Whnioskodawcéw

przeznaczone na
konkurs o kwote
7 944 147,24 zt

Przeprowadzenie Przeprowadzono
12 oceny formalnej ocene formalng
i oceny merytorycznej | i merytoryczng
ztozonych wnioskow | ztozonych wnioskow
Wytonienie Wytoniono 13
Beneficjentéw Beneficjentéw
poprzez ogtoszenie poprzez ogtoszenie
listy rankingowe] listy rankingowe]
Rozpatrzenie Rozpatrzono jeden
ewentualnych protest
protestéw
od wynikéw konkursu
Podpisanie Uméw Podpisano 13 Umoéw
Z Beneficjentami
Art. 2 pkt 2 Ustawy o Agencji Badan Medycznych
Opinie Wydanie opinii Wydano 12 opinii Brak odchylen
(definicja zgodnie na zlecenie
z Zarzgdzeniem nr 49 Ministerstwa Zdrowia
13 Prezesa ABM z dnia Woydanie opinii Wydano 2 opinie Brak odchylen
14.09.2022.) na zlecenie
Narodowego

Centrum Nauki

Art. 2 pkt 3 Ustawy o Agencji Badan Medycznych

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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Wspétpraca Stworzenie programu | Podpisano List Brak odchylen
miedzynarodowa The Polish Clinical intencyjny
Scholars Research 0 wspOipracy
Training, z Harvard Medical
zaprojektowanego School Postgraduate
i realizowanego przez = Medical Education.
Harvard Medical Program zostat
14 School Postgraduate | otwarty na okres 5 lat
Medical Education
dla Agenciji Badah
Medycznych
Porozumienie Porozumienie zostato | Brak odchylen
0 wspotpracy Agencji | podpisane
Badan Medycznych (8.02.2023r)
i Ministerstwa Spraw
Zagranicznych
Art. 2 pkt 5 Ustawy o Agencji Badan Medycznych
Wspieranie Powotanie Powotano Sekretariat | Brak odchylen
15 dziatalnosci Sekretariatu Naczelnej Komisiji
Naczelnej Komisji Naczelnej Komisji Bioetycznej
Bioetycznej Bioetycznej
Art. 2 pkt 6 Ustawy o Agencji Badan Medycznych
Projekt edukacyjny Organizacja Warsztaty zostaty Brak odchylen
~Akademia Badan warsztatow dla zorganizowane
Klinicznych — rozwdj farmaceutéw
kompetencji zespotdw | z zakresu
badawczych niekomercyjnych
w podmiotach badan klinicznych
leczniczych Realizacja dwéch Zrealizowano 2 filmy
$wiadczacych ustugi animowanych filméw | edukacyjne
szpitalne oraz lekarzy edukacyjnych
zatrudnionych w Organizacja Konferencja zostata
16 | placowkach konferencji zorganizowana
podstawowe]j opieki dla prawnikéw (30.05.2023r.)
zdrowotnej” pn.: Rola prawnika
w badaniach
klinicznych
Organizacja wizyty Wizyta studyjna miata
studyjnej w osrodku miejsce w dniach:
Istituto di Ricerche (12-16.06.2023r.)
Farmacologiche
Mario Negri IRCCS
we Wioszech
Projekt edukacyjny Rozwdéj serwisu Rozwinieto serwis Brak odchylen

17 | ,Pacjent w badaniach
klinicznych” (PwBK)

PwBK

PwBK stuzgcy
rozpowszechnieniu

Agencja Badan Medycznych,

ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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wiedzy i promocji
badan klinicznych

Projekt edukacyjny
"The Harvard Medical
School's Polish Clinical
18 | Scholars Research
Training" (2023-2028)

Organizacja
warsztatow
inaugurujgcych
pierwszg edycje
programu The Polish
Clinical Scholars
Research Training

Zorganizowano
warsztaty dla
pierwszych
uczestnikow
programu
(24-26.10.2023 1)

Brak odchylen

Art. 15 ust. 1 pkt 1 Ustawy o Agencji Badan Medycznych

Plan Rozwoju Opracowanie Opracowano Brak odchylen
Medycyny programu i opublikowano Plan
Translacyjnej strategicznego pn. Rozwoju Medycyny
19 | nalata 2024-2036 Plan rozwoju Translacyjnej
medycyny na lata 2024—-2036
translacyjnej na lata
2024-2036
Strategia Edukacyjna | Opracowanie Opracowano Brak odchylen
Agencji Badan dokumentu pn.: i opublikowano
20 Medycznych na lata Strategia Edukacyjna | Strategie Edukacyjng
2023-2025 Agencji Badan Agencji Badan
Medycznych na lata Medycznych na lata
2023-2025 2023-2025
Rzadowy Plan Projekt zarzgdzenia Wprowadzono Brak odchylen
Rozwoju Sektora ministra zdrowia poprawki
Biomedycznego w sprawie powotania | i uzupetnienia
na lata 2022-2031 - zespotu zadaniowego
aktualizacja do spraw PRSB na
lata 2022-2031;
wprowadzanie
poprawek i
uzupetnien do
projektu dokumentu
Opracowanie Zarzadzenie nr 55
21 i wydanie prezesa Agenciji

zarzadzenia

w sprawie powotania
Komitetu
Koordynacyjno-
Monitorujgcego

do spraw wspierania
realizacji Rzagdowego
Planu Rozwoju
Sektora
Biomedycznego

na lata 2022-2031

Badan Medycznych
z27.11.2023 .

W sprawie powotania
Komitetu
Koordynacyjno-
Monitorujgcego

do spraw wspierania
realizacji Rzagdowego
Planu Rozwoju
Sektora
Biomedycznego

na lata 2022-2031

Agencja Badan Medycznych,

ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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Powotanie
Kierownika Programu

i powotania
Kierownika Programu

Analiza barier Przygotowanie Dokument zostat Brak odchylen
i mozliwosci rozwoju | dokumentu opublikowany
22 | produkcji API analizujgcego (XII, 2023 r.)
w Polsce mozliwosci rozwoju
rynku API
Raport rozpoznawczy @ Przygotowanie Przygotowano Raport = Brak odchylen
— Analiza potrzeb, Raportu rozpoznawczy
trendéw i mozliwosci | rozpoznawczego,
23 w badaniach stanowigcego
biomedycznych podstawe Planu
dziatalno$ci Agencji
na rok 2024
Art. 15 ust. 2 pkt 3 Ustawy o Agencji Badan Medycznych
Kampania spoteczna | Organizacja Kampania zostata Brak odchylen
dotyczaca i przeprowadzenie przeprowadzona
24 realizowanych kampanii
projektéw B+R
Z dziedziny nauk
medycznych
Konferencja pn.: Organizacja Konferencja zostata Brak odchylen
“Inernational Clinical konferenciji zorganizowana
25 Trials Day 2023. (23.05.2023r.)
Decentralized Clinical
Trials: challenges and
opportunities”
Konferencja pn.: Organizacja Konferencja zostata Brak odchylen
26 ,Zdrowie i medycyna konferenciji zorganizowana
w obliczu konfliktu (12-13.06.2023r.)
zbrojnego”
Konferencja pn.: Organizacja Konferencja zostata Brak odchylen
»+Agencja Badan konferenciji zorganizowana
27 | Medycznych — impuls (5.12.2023r.)
dla rozwoju nauki,
zdrowia i innowacji”
Nagroda Prezesa Aktualizacja zatozen | Zaktualizowano Brak odchylen
Agencji Badan przyznania nagrody, zatozenia przyznania
Medycznych wytonienie nagrody, wytoniono
28 | dla szczegdlnie zZwyciezcow zZwyciezcow
zastuzonych osob i przekazanie i przekazano nagrode
i instytucji dla rozwoju | nagrody (5.12.2023r.)
badan klinicznych
Monografia naukowa | Organizacja procesu | Wydanie monografii Brak odchylen
29 | pn.: ,Niekomercyjne wydawniczego e-ISBN 978-83-
badania kliniczne: 68026-00-9

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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od koncepciji
badawczej
po wdrozenie
innowacji”

Art. 15 ust. 2 pkt 4 Ustawy o Agencji Badan Medycznych

Dziatalno$¢ Warsaw Rozwdj dziatalnosci - Przystgpienie do Brak odchylen
Health Innovation WHIH, w tym WHIH 7 nowych
Hub pozyskiwanie nowych = podmiotéow

partneréw z sektora w charakterze
przedsiebiorstw oraz | partneréw i 10 w

rekomendowanie charakterze cztonkéw
przedsiewziec - Realizacja 10

do realizaciji przedsiewzie¢ w

w ramach WHIH ramach WHIH

- Zorganizowano 5
posiedzen Grupy

ds. Interesu
Publicznego

- Zainaugurowano

| edycje programu
platformy
mentoringowej

- Opracowano ramy
merytoryczne kursu
farmakokinetyki oraz
kursu biotechnologii
praktycznej

- Poprowadzono
tematyczne grupy
robocze: w obszarze
wyrobow
medycznych oraz

w obszarze danych
w ochronie zdrowia
- Opracowano
zatozenia
programowe

i budzetowe

dla programu
realizowanego
wspolnie z Narodowg
Agencjg Wymiany
Akademickiej

30

Art. 22 pkt 2 Ustawy o Agencji Badan Medycznych

Kontrole projektow Przeprowadzenie Przeprowadzono 28 Brak odchylen
31 kontroli (planowych kontroli planowych
i doraznych) i 4 kontrole dorazne,

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa



/"’\ AGENCIA
m*wl BADAN
\ N/ mepveanven

i opracowanie
raportow
pokontrolnych

sporzgdzono 32
protokoty pokontrolne

Art. 23 Ustawy o Agencji Badan Medycznych

Ewaluacja - wstepna analiza Wykonano wstepng Raport z ewaluacji
formatywna projektdéw | danych posiadanych | analize danych, formatywnej zostat
finansowanych w na temat przeprowadzono opublikowany w
ramach konkursu prowadzonych wywiady, marcu 2024 r.
2020/ABM/01 projektow skonstruowano
- przeprowadzenie i wystano ankiete
wywiadéw oraz opracowano
32 jakosciowych z raport z ewaluacji
osobami formatywnej
zaangazowanymi
w realizacje
projektéw
- skonstruowanie
ankiety ewaluacyjnej
- analiza danych
- utworzenie raportu
Ewaluacja naukowa - opracowanie Opracowano ankiete | Brak odchyleh
projektow ankiety ewaluacyjnej | ewaluacyjng
Niekomercyjnych i przestanie i przestano
badan klinicznych do ekspertow do ekspertow.
wraz z oceng - zorganizowanie Zorganizowano
33 | potencjalnych korzysci | seminarium dla seminarium
finansowych dla Beneficjentow naukowe.
budzetu pahstwa i ekspertow Opracowano raport
i systemu ochrony - opracowanie Z ewaluacji naukowej
zdrowia wynikéw ankiet
W postaci raportu
Barometr rynku - opracowanie - opracowano ankiete | Brak odchylen
badan klinicznych ankiety ewaluacyjnej | ewaluacyjna
i przestanie i przestano
do respondentéw do respondentéw
- analiza danych - wykonano analize
otrzymanych danych,
34 ktéra postuzyta do
stworzenia Raportu
rozpoznawczego
— Analiza potrzeb,
trendéw i mozliwosci
w badaniach
biomedycznych
35 Ranking osrodkow - opracowanie - opracowano ankiete | Brak odchylen

badawczych

ankiety ewaluacyjnej

ewaluacyjng

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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i przestanie
do respondentow
- analiza danych

i przestano

do respondentéw

- wykonano analize
otrzymanych danych

Ewaluacja finansowa | Przygotowanie
Analiza wplywu analizy finansowej
na budzet - Epclusa

(sofosbuwir/

welpataswir)

w leczeniu dzieci

w wieku 6-18 lat

Z przewlektym

wirusowym zapaleniem

watroby typu C

36

Analiza zostata Brak odchylen
wykonana

W kolejnych rozdziatach zostang krotko

opisane poszczegdlne dziatania

(zgodnie z numeracja, ktora przyjeto w tabeli dziatan)

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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1.1 Dofinansowanie badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu

Konkursy na dziatalno$¢ badawczo — rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych zrealizowano zgodnie z Planem Rozwoju Badan Klinicznych, w mys| ktérego
dziatalno$s¢ ABM ma przyczyni¢ sie do wzrostu liczby prowadzonych niekomercyjnych badan
klinicznych do poziomu $redniej europejskiej. Intencja konkurséw bylo zapewnienie
wiasciwego strumienia finansowania niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce oraz
stymulowanie wzrostu innowacyjnosci polskiego systemu ochrony zdrowia.

ABM procedowata rozpoczete w 2022 r. konkursy komercyjne w zakresie:

2 opracowania, oceny dziatania oraz oceny klinicznej innowacyjnych wyrobéw medycznych,

2 opracowania i rozwoju innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych postaci
farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekéw generycznych
i lekow biopodobnych,

2 rozwoju medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie terapii komorkowych
lub produktow biatkowych,

2 rozwoju medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie produktow leczniczych
opartych na kwasach nukleinowych i zwigzkach drobnoczgsteczkowych

o opracowania innowacyjnych wyrobow medycznych opartych o sztuczng inteligencje
do koordynowania diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej
i leczeniu szpitalnym.

Ponadto ABM przeprowadzita nowe konkursy dla przedsigbiorstw dotyczgce:

2 opracowania lub adaptacji wyrobéw medycznych, w tym rozwigzan cyfrowych, na potrzeby
medycyny ratunkowej leczenia i rehabilitacji odniesionych obrazen ze szczegdolnym
uwzglednieniem medycyny pola walki, zdarzeh masowych i katastrof

< opracowania nowych lub ulepszonych antybiotykow, chemioterapeutykéw bagdz
preparatow skojarzonych, a takze terapii fagowych stosowanych w leczeniu zakazeh
bakteryjnych

Ogtoszone zostaty rowniez:

< konkurs wpisujgcy sie w Plan rozwoju badan epidemiologicznych na lata 2023-2033,

< konkurs wpisujgcy sie w Strategie Edukacyjna Agencji Badan Medycznych na lata
2023-2025

2 konkurs majgcy na celu standaryzacje pozyskiwanych danych z badan klinicznych

1. Konkurs dla przedsiebiorstw na finansowanie opracowania, oceny dziatania, oceny
klinicznej innowacyjnych wyrobéw medycznych - ABM/2022/2

Nabor wnioskow w konkursie trwat od dnia 30.03.2022 r. do dnia 30.06.2022 r. W ramach
konkursu wptynety 22 wnioski. Po przeprowadzeniu oceny formalnej i merytorycznej ztozonych
wnioskéw ogtoszono liste rankingowa, zgodnie z ktorg 5 projektow zostato rekomendowanych
do dofinansowania. Wplynety 3 protesty od wynikéw oceny merytorycznej. Po rozpatrzeniu
protestéw i ogtoszeniu listy rankingowej dofinansowanie trzymato 6 projektow na tgczng kwote
38 322 964,71 zt. W | kwartale 2023 r. zawarto ostatnig z szesciu uméw o dofinansowanie.

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa 17
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2. Konkurs na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych
lub eksperymentow badawczych (edycja 1) — ABM/2022/3

Nabor wnioskow w konkursie trwat od 11.07.2022 r. do 20.10.2022 r. W ramach konkursu
wpltyneto 50 Whnioskéw. Po przeprowadzeniu oceny formalnej i merytorycznej ztozonych
wnioskéw ogtoszono liste rankingowg, zgodnie z ktérg 27 projektdw zostato
rekomendowanych do dofinansowania. Wptynety 4 protesty od wynikéw oceny merytoryczne;.
Po rozpatrzeniu protestow i ogtoszeniu listy rankingowej dofinansowanie trzymato 27
projektéw na fgczng kwote 328 883 813,11 zt. W 2023 r. zawarto 27 umow o dofinansowanie.

3. Konkurs na opracowanie i rozwoj innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych
postaci farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekow
generycznych i lekéw biopodobnych — ABM/2022/4

Nabor wnioskow odbywat sie od dnia 31.05.2022 do dnia 31.08.2022 r. Wptynety 22 wnioski
o dofinansowanie. Po przeprowadzeniu oceny formalnej i merytorycznej ztozonych Wnioskow
ogtoszono liste rankingowa, zgodnie z ktérg 19 projektow zostato rekomendowanych
do dofinansowania. Wplynety 2 protesty od wynikow oceny merytorycznej. Po rozpatrzeniu
protestow i ogtoszeniu listy rankingowej dofinansowanie otrzymato 19 projektéw na fgczng
kwote dofinansowania 144 017 933,72 zi, przy czym jeden wnioskodawca odstgpit
od podpisania umowy. W | kwartale 2023 r. zawarto 7 uméw o dofinansowanie. tgczna
wartosc¢ zawartych 18-stu umow wyniosta 136 794 334,89 zt.

4. Konkurs na rozwoj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie terapii
komaorkowych lub produktéw biatkowych - ABM/2022/5

Nabor wnioskéw odbywat sie od dnia 18.07.2022 r. do dnia 19.09.2022 r. W ramach naboru
wplyneto 16 wnioskdow. Przeprowadzono ocene formalng i merytoryczng wnioskow.
Ogtoszono liste rankingowg, zgodnie z ktérg 7 projektéw zostato rekomendowanych
do dofinansowania. Wptynety 2 protesty od oceny merytorycznej. Po rozpatrzeniu protestéw
i ogtoszeniu listy rankingowej, dofinansowanie otrzymato tgcznie 8 projektow, przy czym jeden
wnioskodawca odstgpit od podpisania umowy. W | kwartale 2023 r. zawarto 5 umoéw
o dofinansowanie. tgczna wartos¢ zawartych 7-dmiu Uméw wyniosta 200 757 308,93 zt.

5. Konkurs na rozwoéj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie produktow
leczniczych opartych na kwasach nukleinowych i zwigzkach drobnoczgsteczkowych -
ABM/2022/6

Nabér wnioskdéw odbywat sie od dnia 22.11.2022 r. do dnia 23.02.2023 r. W dniu 10.01.2023 r.
zorganizowano webinarium dla potencjalnych wnioskodawcoéw. W ramach naboru wptyneto 13
wnioskéw. Po przeprowadzeniu oceny formalnej i merytorycznej ztozonych wnioskow
ogtoszono liste rankingowag, zgodnie z ktorg 5 projektéw zostato rekomendowanych do
dofinansowania. Wptynety 2 protesty od wynikébw oceny merytorycznej. Po rozpatrzeniu
protestéw i ogtoszeniu listy rankingowej dofinansowanie otrzymato 7 projektow, ktérych tgczna
wartos¢ dofinansowania wyniosta 249 564 766,05 z.. W 2023 r. zawarto 7 umow
o dofinansowanie.

Agencja Badan Medycznych,
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6. Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie innowacyjnych wyrobow medycznych
opartych o sztuczng inteligencje do koordynowania diagnostyki i leczenia
w ambulatoryjnej opiece szpitalnej i leczeniu szpitalnym - ABM/2022/7

Nabér wnioskéw odbywat sie od dnia 04.10.2022 r. do dnia 12.01.2023 r. W ramach naboru
wplyneto 12 wnioskéw. Przeprowadzono ocene formalng i merytoryczng wnioskow.
Ogtoszono liste rankingowg, zgodnie z ktérg 2 projekty zostaly rekomendowane
do dofinansowania. Nie wptyngt zaden protest od wynikow konkursu. W Il kwartale 2023 r.
zawarto 2 umowy o dofinansowanie. tgczna wartos¢ zawartych umow wyniosta
10 291 196,48 zt.

7. Konkurs na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych
lub eksperymentow badawczych (edycja 2)- ABM/2023/1

Konkurs zostat przeprowadzony w dwéch rundach.

Runda I: Nabor wnioskéw odbywat sie od dnia 10.03.2023 r. do dnia 18.04.2023 r. W dniu
21.03.2023 r. zorganizowano webinarium dla potencjalnych wnioskodawcéw. W ramach
naboru wptyneto 19 wnioskéw. Przeprowadzono ocene formalng i merytoryczng wnioskow.
Ogtoszono liste rankingowag, zgodnie z ktérg 11 projektéw zostalo rekomendowanych
do dofinansowania. Wplynety 2 protesty od wynikéw oceny merytorycznej. Po rozpatrzeniu
protestow i ogtoszeniu listy rankingowej dofinansowanie otrzymato 11 projektéw, ktorych
lagczna warto$¢ dofinansowania wyniosta 138 758 641,24 zt. Zawarto 11 umoéw
o dofinansowanie.

Runda Il: Nabér wnioskow odbywat sie od dnia 18.04.2023 r. do dnia 23.05.2023 r. W ramach
naboru wptyneto 76 wnioskow. Przeprowadzono ocene formalng i merytoryczng wnioskow.
Ogtoszono liste rankingowa, zgodnie z ktérg 19 projekidow zostalo rekomendowanych do
dofinansowania. Wptyneto 12 protestéw od wynikdw oceny merytorycznej. W 2023
rozpatrzono 4 z 12-stu protestéw. Rozpatrzenie pozostatych 8-Smu protestow, opublikowanie
listy rankingowej po procedurze odwotawczej i procedura kontraktowania uméw zaplanowana
jest na | kwartat 2024 r.

8. Konkurs na tworzenie i rozwdj Regionalnych Centrow Medycyny Cyfrowej-
ABM/2023/2

Nabér wnioskéw odbywat sie od dnia 15.03.2023 r. do dnia 31.05.2023 r. W dniu 22.03.2023
r. zorganizowano webinarium dla potencjalnych wnioskodawcow. W ramach naboru wptyneto
19 wnioskoéw. Ogtoszono liste rankingowag, zgodnie z ktérg 18 projektéw zostato
rekomendowanych do dofinansowania. Wptynat 1 protest od wynikéw oceny merytoryczne,j.
Po rozpatrzeniu protestéw i ogtoszeniu listy rankingowej dofinansowanie otrzymato 19
projektéw, ktorych tgczna wartos¢ dofinansowania wyniosta 550 733 851,11 zt. Zawarto 18
umow o dofinansowanie, podpisanie ostatniej z 19 Uméw zaplanowane jest na | kwartat
2024 r.
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9. Konkurs otwarty na realizacje badan epidemiologicznych  dotyczgcych
wielochorobowoSci - ABM/2023/3

Nabér wnioskoéw odbywat sie od dnia 16.05.2023 r. do dnia 18.09.2023 r. W dniu 14.06.2023 r.
zorganizowano webinarium dla potencjalnych wnioskodawcéw. W ramach naboru wptyneto 61
wnioskéw. Przeprowadzono ocene formalng i merytoryczng wnioskéw. Ogtoszenie listy
rankingowej zaplanowane jest na | kwartat 2024 r.

10. Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie lub adaptacje wyrobow medycznych,
w tym rozwigzan cyfrowych, na potrzeby medycyny ratunkowej leczenia i rehabilitacji
odniesionych obrazen ze szczegolnym uwzglednieniem medycyny pola walki, zdarzen
masowych i katastrof - ABM/2023/4

Nabor wnioskdw w konkursie trwat od 12.06 do 28.09.2023 r. Informacje o konkursie byty
rozpowszechniane na konferencjach. W ramach naboru wptynety 22 wnioski. Przeprowadzono
ocene formalng. Od wynikéw oceny formalnej ztozono 8 protestéw. Po ich rozpatrzeniu jeden
protest zostat uwzgledniony. Po zakonczonej ocenie formalnej zlecono dodatkowo wykonanie
analizy zgodnosci zatozen projektow z wymogami dotyczgcymi udzielania pomocy publicznej.
Przeprowadzono ocene merytoryczng 12 wnioskédw oraz analize finansowg sytuaciji
ekonomicznej przedsiebiorcow i ocene racjonalnosci budzetowej ziozonych wnioskow.
Kontynuacja realizacji procedur dotyczgcych konkursu jest zaplanowana na 2024 r.

11. Konkurs otwarty dla przedsiebiorstw na opracowanie nowych Iub ulepszonych
antybiotykow, chemioterapeutykow bgdz preparatow skojarzonych, a takze terapii
fagowych stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych - ABM/2023/5

ABM przekazata aktualizacje Planu Dziatalnoéci Agencji na 2023 r., w ktérym uwzgledniono
anulowanie ogtoszenia naboru. Decyzja o rezygnacji z ogtaszania ww. naboru konkursowego
byta zwigzana z publikacjg raportu IQVIA w lutym 2023 r., a takze wstepnymi konsultacjami
odnosnie planowanego konkursu z firmami zajmujgcymi sie produkcjg antybiotykéw w Polsce,
ktére odbyly sie 5 lipca 2023 r w siedzibie Agencji Badan Medycznych. Opublikowany przez
IQVIA raport jednoznacznie wskazywat na znaczgce braki APl do produkcji antybiotykow
w Polsce. Wyniki przedstawionej analizy w raporcie podkreslaly, ze dla zapewnienia
bezpieczenstwa lekowego w Polsce kluczowe jest zapewnienie AP| niezbednego do produkgciji
takich antybiotykéw jak: amoksycylina + kwas klawulanowy, ceftriakson, wankomycyna czy
meropenem. Wobec powyzszego zaplanowana alokacja w wysokosci 50 milionéw na konkurs
nie bytaby w stanie poprawic¢ krytycznej sytuacji zwigzanej z brakiem tak wielu API do produkgji
antybiotykéw. Ponadto decyzja o rezygnacji z konkursu byla podyktowana wnioskami ze
spotkani z firmami zajmujgcymi sie produkcjg antybiotykéw, ktére wskazaty, ze koszt
wytworzenia jednego generycznego antybiotyku czy chemoterapeutyku waha sie od 15 do 30
miliondw ztotych, w zaleznosci od jego struktury chemicznej, wiec alokacja na konkurs
w wysokosci 50 min wydaje sie by¢ wysoce niedoszacowana. Przedstawiciele firm podniesli
nie tylko kwestie zwiekszenia alokacji ale takze poszerzenia konkursu o terapie uzupetniajgce
np. terapie antygrzybiczne, a takze o nowe zastosowania znanych przeciwdrobnoustrojowych
substancji czynnych.
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W zwigzku z powyzszym zostata podjeta decyzja o rezygnacji z ogtaszania konkursu
i jednoczesnym zabezpieczeniu wigkszych srodkow finansowych adekwatnych do realnego
pokrycia kosztow wyprodukowania antybiotykow, a takze poszerzenia konkursu o inne terapie
przeciwdrobnoustrojowe.

12. Konkurs na opracowanie i realizacje autorskiego programu studiow podyplomowych
z zakresu nauk biomedycznych - ABM/2023/6

Nabér wnioskéw odbywat sie od dnia 11.07.2023 r. do dnia 23.08.2023 r. W dniu 02.08.2023 r.
zorganizowano webinarium dla potencjalnych wnioskodawcéw. W ramach naboru wptyneto 15
wnioskéw. Przeprowadzono ocene formalng i merytoryczng wnioskow. Ogloszono liste
rankingowg, zgodnie z ktérg 13 projektéw zostato rekomendowanych do dofinansowania.
Wptynagt jeden protest od wynikbw oceny merytorycznej. Po rozpatrzeniu protestow
I ogtoszeniu listy rankingowej dofinansowanie otrzymato 13 projektow, ktorych tgczna wartosé
dofinansowania wyniosta 37 944 147,24 zt. Zawarto 13 uméw o dofinansowanie.

1.2 Wydawanie opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz
organow administracji publiczne;j

13. Opinie

W roku sprawozdawczym ABM przygotowata opinie — 12 na zlecenie Ministerstwa Zdrowia
i 2 na zlecenie Narodowego Centrum Nauki.

2 Na zlecenie MZ wydano opinie dotyczgce min.:
e badanh genetycznych u oséb zmartych
2 Na zlecenie MZ przygotowano wktad merytoryczny min. do:
e Raportu Polityki lekowej za lata 2018-2022
e Diagnozy stanu cyfryzacji obszaréw sektorowych: Zdrowie
e Sprawozdania nt stanu gotowos$ci w dziedzinie zdrowia
2 Na zlecenie NCBIR opracowano stanowisko ABM w sprawie biobankowania oraz
opracowano wktad do Krajowej Agendy Badawczej Partnerstwa ds. choréb rzadkich.

Przedstawiciel ABM jest obserwatorem dziatann Rady Choréb Rzadkich.

1.3 Inicjowanie i rozwijanie wspotpracy miedzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu

14. Wspotpraca miedzynarodowa

ABM nawigzata wspétprace z Harvard Medical School Postgraduate Medical Education w
zakresie realizacji programu The Polish Clinical Scholars Research Training. Program zostat
zaprojektowany przez Harvard Medical School Postgraduate Medical Education zgodnie z
potrzebami wskazanymi przez ABM. Dzigki jego realizacji polscy badacze i naukowcy bedag
mieli okazje uczestniczy¢ w webinariach oraz stacjonarnych warsztatach, a takze korzysta¢ z
wirtualnych narzedzi do samoksztatcenia w celu podniesienia swoich kompetencji z obszaru
realizacji projektéw naukowych. Udziat w programie umozliwi wzrost kompetencji z zakresu
projektowania i prowadzenia obserwacyjnych i eksperymentalnych badan naukowych,
analizowania, interpretowania i prezentowania danych z badan klinicznych oraz tworzenia
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wysokiej jakosci publikacji. Wyktady prowadzone sg przez ekspertow z Harvard Medical
School Postgraduate Medical Education. Pierwsza z pieciu zaplanowanych edycji, do ktorej
zrekrutowano 100 uczestnikéw, rozpoczeta sie stacjonarnymi warsztatami w Warszawie w
pazdzierniku 2023 r.

8 lutego 2023 r. podpisane zostato porozumienie o wspotpracy pomiedzy Agencjg Badan
Medycznych a Ministerstwem Spraw Zagranicznych. Dzieki tej wspotpracy ABM bedzie mogta
wspiera¢ dziatania Ministerstwa Spraw Zagranicznych przy realizacji inicjatyw na rzecz
promocji Polski na arenie miedzynarodowej, zwtaszcza w obszarach takich jak badania
kliniczne, biotechnologia, wyroby medyczne oraz innowacje w sektorze medycznym. Ze swojej
strony MSZ bedzie wspomagato nawigzywanie nowych partnerstw realizowanych przez ABM
oraz promowanie osiggnie¢ szeroko pojetego polskiego sektora medycznego. Wspotpraca
obu instytucji zapewni bardziej efektywng i skoordynowang realizacje zadan na rzecz
rozwijania wspétpracy miedzynarodowe;.

1.4 Wspieranie dziatalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej (dalej: NKB)
15. Powotanie Sekretariatu Naczelnej Komisji Bioetycznej

W ramach tworzenia Sekretariatu Naczelnej Komisji Bioetycznej wykonano szereg procedur,
min.: zarejestrowano nowg domene dla Naczelnej Komisji Bioetycznej: nkb.gov.pl, nawigzano
oficjalng wspotprace z Centrum e-Zdrowia w zwigzku z tworzeniem oprogramowania
obstugujgcego wnioski wptywajgce do NKB. W ramach wspotpracy wybrano oprogramowanie
JIRA, ktore zostanie zmodyfikowane do potrzeb NKB. zaktualizowano liste zgtoszen
kandydatow na cztonkow NKB. Podjeto dziatania organizacyjne i informacyjne zwigzane z
webinarium dla komisji bioetycznych dot. nowych zasad dokonywania oceny etycznej badania
klinicznego oraz zasad ubiegania sie o0 wpis na liste komisji uprawnionych do dokonywania
oceny etycznej. 31 maja 2023 r. w Ministerstwie Zdrowia odbyta sie uroczysto$¢ powotania 30
cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych. Z dniem 01.07.2023 NKB
rozpoczeta swoje dziatanie.

Zorganizowano dwa posiedzenia NKB, na ktorej przedstawiono ogdélne zasady dokonywania
oceny etycznej badania klinicznego, dokumentacje wewnetrzng NKB oraz podjeto decyzje w
sprawie wnioskow lokalnych Komisji Bioetycznych ubiegajgcych sie o wpis na liste komisji
uprawnionych zgodnie z art. 18 ustawy o badaniach klinicznych — wpisanie komisji lokalnej
przy Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego oraz komisji bioetycznej Uniwersytetu
Rzeszowskiego, odmowa wpisu komisji bioetycznej przy Dolno$laskiej Izbie Lekarskiej oraz
komisji bioetycznej Panstwowego Instytutu Medycznego MSWIA z przyczyn formalnych.
Przeprowadzono 55 posiedzen zespotow opiniujgcych, na ktérych NKB wydata 325 opinii
etycznych tgcznie. Przekazano dla uprawnionych komisji bioetycznych 33 wnioski do
zaopiniowania. Wydano 5 zarzadzenh Przewodniczgcego NKB.
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1.5 Inicjowanie i rozwijanie dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym

16. Projekt pn.: ,,Akademia Badan Klinicznych — rozwoéj kompetencji zespotow badawczych
w podmiotach leczniczych Swiadczgcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w
placowkach podstawowej opieki zdrowotnej”

Projekt nr POWR.05.02.00-00-0008/19, finansowany w ramach Programu Operacyjnego
Wiedza Edukacja Rozwoj 2014-2020 Os$ Priorytetowa V Wsparcie dla obszaru zdrowia
Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony
zdrowia utatwiajgce dostep do niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych.

Projekt Akademia Badan Klinicznych realizowany jest przez ABM w latach 2020-2023
na terenie catego kraju. Celem projektu jest poprawa jakosci funkcjonowania systemu ochrony
zdrowia poprzez optymalizacje kosztéw i poprawe procesow realizacji badan klinicznych.
Cel ten osiggany jest dzieki podnoszeniu poziomu wiedzy i umiejetnosci cztonkow zespotdéw
badawczych zatrudnionych w podmiotach leczniczych, ktére Swiadczg ustugi szpitalne,
w podmiotach tworzgcych podmioty lecznicze (uczelnie medyczne) oraz posréd lekarzy
pracujgcych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Projekt realizowany jest w partnerstwie ze Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce (GCPpl) oraz z Uniwersytetem Medycznym im. Piastéw Slgskich
we Wroctawiu.

Dziatania edukacyjne realizowane przez ABM stanowig istotny element procesu rozwoju rynku
badan klinicznych w Polsce. Wiedza i umiejetnosci nabyte w trakcie szkolen przektadajg sie
na wymierne korzysci — innowacyjnos¢ oraz wysokg jakosé prowadzonych badan. W 2023 r.
ABM zrealizowata 28 szkoleh dedykowanych interesariuszom rynku zdrowia.

17. Serwis Pacjent w badaniach klinicznych

Na mocy Porozumienia o Wspotpracy zawartego w dniu 22 maja 2019 r. Agencja Badan
Medycznych koordynuje projekt pn. ,Pacjent w badaniach klinicznych”, wspétorganizowany
przez Ministerstwo Zdrowia. Partnerami w projekcie sg: Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Instytut ,Pomnik - Centrum
Zdrowia Dziecka", Naczelna lzba Aptekarska, Fundacja Urszuli Jaworskiej, Stowarzyszenie
GCPpl, Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Polski
Zwigzek Pracodawcéw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie POLCRO oraz
PZPPF - Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego. Patronami projektu sg
Rzecznik Praw Pacjenta oraz Ministerstwo Rozwoju i Technologii.

Najwazniejsze aktywnosci realizowane w 2023 r. w ramach serwisu:

e Publikacja na stronie internetowej i w mediach spotecznosciowych postéw dotyczgcych
aktualnosci z obszaru badan klinicznych (173), ze szczegdlnym uwzglednieniem badan
onkologicznych (89), oraz materiatéw wtasnych, w tym infografik (39), opracowanych
przez zespot CRBK artykutow (91) i wywiaddw z uczestnikami badania klinicznego.

e Aktualizacja tresci zawartych na stronie PwBK pod wzgledem zmian nowej ustawy
0 badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi z dnia 9 marca
2023 r.
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e Opracowanie i publikowanie materiatéw informacyjno-edukacyjnych dla pacjentéw.
e Opracowanie i publikacja rekomendacji dla badaczy dot. uzyskiwania swiadomej
zgody.

18. Program podyplomowy ,The Harvard Medical School’s Polish Clinical Scholars
Training

Agencja Badan Medycznych w 2023 r. podpisata umowe z Harvard Medical School
Postgraduate Medical Education na realizacje pieciu edycji programu podyplomowego dla
tgcznie pieciuset polskich badaczy i naukowcow. Udziat w programie umozliwia wzrost
kompetencji z zakresu projektowania i prowadzenia obserwacyjnych i eksperymentalnych
badan naukowych, analizowania, interpretowania i prezentowania danych z badan klinicznych
oraz tworzenia wysokiej jakosci publikacji. Zajecia prowadzone sg przez ekspertéw z Harvard
Medical School Postgraduate Medical Education, a caly program opiera sie na dziewieciu
specjalistycznych modutach:

e Modut wprowadzajacy;

e Biostatystyka;

e Zaawansowana biostatystyka;

e Epidemiologia;

e Epigenetyka i epigenomika;

e Zaawansowana problematyka badan klinicznych;

e Podstawy nauk translacyjnych;

e Przywddztwo i praca w zespole;

e Przygotowywanie publikacji naukowych i wnioskéw o dofinansowanie.

1.6 Tworzenie i zarzadzanie programami, na podstawie ktérych bedg dofinansowywane
projekty, w tym projekty interdyscyplinarne

19. Plan rozwoju medycyny translacyjnej na lata 2024-2036

Utworzony dokument stanowi podstawe do planowania konkurséw w latach 2024 - 2034
w zakresie badanh typu Bench-to-Bedside zwiekszajgcych skutecznosé testowania nowych
scenariuszy terapeutycznych opracowanych w wyniku badan podstawowych o charakterze
aplikacyjnym, w celu zapewnienia skuteczniejszych metod leczenia i poprawy efektow terapii
u pacjentéw. Strategia zaktada tgczenie kluczowych proceséw jakimi sg: wielodyscyplinarne
nauki podstawowe wykorzystujgce techniki omiczne i symulacje in silico, badania kliniczne
wczesnych faz oraz wdrozenia umozliwiajgce swiadczenie ustug zdrowotnych. Sumaryczna
alokacja planu to 2 286 000 000,00 zt. Nabér na pierwszy Konkurs na realizacje projektow
badawczo-rozwojowych (TransMED SEED), obejmujgcych finansowanie badan aplikacyjnych,
przedklinicznych i wczesnych faz klinicznych, rozpocznie sie w IV kwartale 2023 r.

20. Strategia Edukacyjna Agencji Badan Medycznych na lata 2023-2025

Dokument zostat przygotowany w oparciu o przeprowadzong diagnoze potrzeb edukacyjnych,
przedstawia narzedzia, jakie wykorzysta ABM w celu rozwoju kompetencji réznych grup
odbiorcéw m.in: pracownikow uczelni wyzszych, studentéw, lekarzy i zespotow medycznych,
pacjentdw i organizacji pacjenckich, cztonkéw komisji bioetycznych czy Centréw Wsparcia
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Badan Klinicznych. W ramach Strategii Edukacyjnej opracowano m.in. zatozenia programowe
i budzetowe dla nowego programu im. prof. Walczaka, powstajgcego na bazie programu
Narodowej Agencji Wymiany Akademickiej (NAWA). Program ma na celu zwiekszenie
naukowego dydaktycznego i klinicznego potencjatu oséb, ktére ukonczyty studia i pracujg
na uczelniach, w instytutach badawczych Ilub publicznych podmiotach leczniczych
realizujgcych dziatalnos¢ naukowa i dydaktyczng poprzez mobilno$s¢ miedzynarodows.
Strategia edukacyjna to takze cegietka na rzecz wdrazania w praktyce idei medycyny
translacyjnej, czyli przetozenia idei ,laboratoryjnego stotu” na praktyke kliniczng. W ramach
strategii planuje sie wsparcie w tworzeniu innowacyjnych kierunkow studiow przed-
I podyplomowych na rzecz rozwoju systemu ochrony zdrowia, wsparcie uczelni w tworzeniu
interaktywnych materiatéw dydaktycznych oraz platform edukacyjnych w ramach nauczania
zdalnego. Jednym z zadan Strategii jest réwniez organizacja certyfikowanych kurséw
dla studentoéw, czy szkolen z zakresu metodologii badan naukowych, w tym eksperymentow
medycznych. W ramach Strategii Edukacyjnej planowane jest takze aktywne witgczenie
dziatan zwigzanych z budowaniem zaangazowania pacjentéw. Planuje sie przygotowanie
programow edukacyjnych i kampanii informacyjnych dedykowanych pacjentom, zwigzanych
ze wzrostem swiadomosci na temat badan klinicznych. Strategia ma by¢ stopniowo wdrazana
i realizowana w latach 2023-2025.

21. Rzgdowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031 - aktualizacja

W okresie sprawozdawczym ABM na zlecenie Ministerstwa Zdrowia uczestniczyta w pracach
nad aktualizacjg Rzgdowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031.
Zarzadzeniem nr 55 prezesa Agencji Badan Medycznych z 27.11.2023 r. w sprawie powotania
Komitetu Koordynacyjno-Monitorujgcego do spraw wspierania realizacji Rzgdowego Planu
Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031 powotano zespét zadaniowy do spraw
PRSB i Kierownika Programu.

22. Raport pn.: ,Analiza barier i mozliwosci rozwoju produkcji APl w Polsce”

Dokument przedstawia opracowang liste substancji aktywnych (ang. Active Pharmaceutical
Ingredient, API), ktére odgrywajg kluczowg role w zapewnieniu bezpieczenstwa lekowego
polskich pacjentéw. Dodatkowym celem byto dokonanie przeglgdu mozliwosci i zdolnosci
produkcyjnych firm farmaceutycznych, biotechnologicznych, instytutow badawczo-
rozwojowych, ktoére wziety udziat w ankiecie przeprowadzonej przez ABM oraz okreslenie
barier, ktore blokujg rozwoj przemystu zwigzanego z produkcjg APl w Polsce. Raport powstat
na podstawie wynikéw z badan ankietowych, ktére zostaty wystane do instytucji publicznych i
organizacji zaangazowanych w zapewnienie bezpieczenhstwa lekowego Polski, a takze
konsultantow krajowych i firm farmaceutycznych. Na podstawie zgromadzonych danych
wyselekcjonowano API, ktore zostaty wskazane zarowno przez ekspertow zewnetrznych, jak
i przedstawicieli przemystu jako kluczowe dla zapewnienia bezpieczenhstwa lekowego polskich
pacjentow. Liste z wybranymi API przestano firmom farmaceutycznym celem potwierdzenia
ich mozliwosci wytwoérczych zaréwno przy wsparciu grantowym ABM, jak i bez niego.
Sporzgdzona zostata lista APl o kluczowym znaczeniu dla bezpieczehAstwa lekowego w
Polsce, ktore stanowity czes¢ wspdlng wytypowang zaréwno przez ekspertéw klinicznych i
instytucje rzadowe jak i przedstawicielami przemystu, dla ktérych wsparcie ABM w zakresie
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B+R mogtoby znaczgco sie przyczyni¢ do rozwoju produkcji APl w Polsce. Ponadto, wskazano
zakres oczekiwanej pomocy publicznej przy produkcji APl/surowcéw do produkcji APl przez
firmy farmaceutyczne, a takze gtdéwne bariery uniemozliwiajgce produkcje. Wyniki analizy
zostang uwzglednione min. w otwartym konkursie dla przedsiebiorstw na opracowanie nowych
lub ulepszonych antybiotykdéw, chemioterapeutykéw bgdz preparatéw skojarzonych, a takze
terapii fagowych stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych.

23. Raport rozpoznawczy pn.. ,Analiza potrzeb, trendow | mozliwosci w badaniach
biomedycznych”

Raport przygotowano na przestrzeni marca-wrzesnia 2023 r. Celem raportu byto rozpoznanie
biezgcych mozliwosci i trendéw na rynku badan klinicznych z perspektywy potrzeb polskich
pacjentéw oraz systemu ochrony zdrowia. Tresci i wnioski przedstawione w ramach analizy
stanowig doprecyzowanie kierunkow i obszarow okreslonych dotychczas w dokumentach
Strategicznych ABM oraz sg merytorycznym uzasadnieniem dla poszczegdlnych obszaréw
kluczowych i elementdow premiowanych w konkursach. Trendy poruszane w niniejszym
raporcie ogniskujg sie wokét szczegolnie istotnych priorytetéw badawczo-rozwojowych m.in.:
Medycyny Translacyjnej, Medycyny Cyfrowej, Bezpieczenstwa Lekowego i Nowoczesnych
Schematéw Badawczych. Analizy dokonano na podstawie ogolnodostepnych zrédet w postaci
raportow, zestawien, statystyk i publikacji naukowych oraz danych z wiasnych badanh
ankietowych. W badaniu ankietowym pn.: ,Barometr Badanh Klinicznych” analizowano opinie
przedstawicieli stowarzyszen pacjentéow, ekspertow (w tym gtéwnych badaczy realizujgcych
projekty badan klinicznych, konsultantow krajowych, ekspertow ABM opiniujgcych projekty)
oraz przedstawicieli wytworcow lekdw, substancji czynnych i wyrobow medycznych. Raport
stanowi zatem efekt zestawienia wynikow analiz ze zrodet otwartych i badania ankietowego
bedacych podstawg do okreslenia kluczowych obszaréw rekomendowanych do uwzglednienia
w Planach Dziatalnosci ABM na kolejne lata.

1.7 Upowszechnianie efektéw zrealizowanych przez ABM zadan

24. Kampania spofeczna dotyczgca realizowanych projektow B+R z dziedziny nauk
medycznych

ABM przeprowadzita kampanie spoteczng o charakterze informacyjno-promocyjnym
dotyczacag realizowanych projektéw B+R z dziedziny nauk medycznych. ABM stworzyta
wyszukiwarke badan ABM (https://wyszukiwarka.abm.gov.pl), kiéra ma za zadanie ufatwic
znalezienie najwazniejszych informacji o projektach. Kampania miata na celu dotarcie z
informacjg o dziatalnosci ABM do 5 min odbiorcéw, dzieki marketingowi internetowemu
w zakresie Google Ads, kampanii Facebook Ads oraz kampanii Youtube ADS. Kampanie
zrealizowano poprzez: promocje w internecie, w tym emisje spotdbw na portalach
horyzontalnych kierowanych do oséb z grupy docelowej oraz social mediach.

Do gtéwnych celéw kampanii nalezy zaliczy¢:

e podniesienie poziomu swiadomosci spotecznej na temat dziatalno$ci ABM, podjetych
inicjatyw oraz efektéw zrealizowanych zadan, a w konsekwencji podniesienie wiedzy
na temat badan klinicznych w grupie docelowe;j,
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e dotarcie z informacjg o badaniach klinicznych w tym m.in. o wyszukiwarce badan ABM
do potencjalnych pacjentow,
e zbudowanie pozytywnego wizerunku pacjenta biorgcego udziat w badaniach.

25. Konferencja pn.: “Inernational Clinical Trials Day 2023. Decentralized Clinical Trials:
challenges and opportunities”

Majgc na uwadze potrzebe realizacji ponadnarodowych projektow badawczych,
zdecydowano, ze tematem konferencji z okazji Miedzynarodowego Dnia Badan Klinicznych
bedzie kwestia decentralizacji badan naukowych. Wydarzenie miato na celu pobudzenie
dyskusji dotyczgcej mozliwosci i wyzwan stojgcych przed interesariuszami rynku badan
klinicznych w z zwigzku z rozwojem technologii umozliwiajgcych czesciowo zdalng realizacje
badan. Wydarzenie zgromadzito prelegentow z catej Europy, ktorzy omawiali aktualny stan
wiedzy oraz wyzwania i mozliwosci zwigzane z decentralizacjg badan.

26. Konferencja pn.: ,Zdrowie i medycyna w obliczu konfliktu zbrojnego”

Gtéwnym celem Konferencji byto m.in. dotarcie do opinii publicznej, Srodowiska naukowego i
potencjalnych beneficjentow z informacjg o inauguracji konkursu ABM dotyczgcego medycyny
pola walki. Celem konkursu byto zwiekszenie szans przezycia ofiar wypadkéw, zdarzen
masowych i katastrof oraz personelu wojskowego i ludnosci cywilnej odnoszgcych urazy w
warunkach konfliktu zbrojnego oraz poprawa skutecznosci leczenia i rehabilitacji obrazen
odniesionych w tych zdarzeniach. Podczas konferencji odbyta sie debata na temat nowych
wyzwahn w systemie ochrony zdrowia w kontekscie medycyny pola walki i medycyny
ratunkowej.

27. Konferencja pn.: ,Agencja Badann Medycznych — impuls dla rozwoju nauki, zdrowia
i innowacji”

Wydarzenie stanowito okazje do podsumowania dotychczasowej dziatalnosci ABM, ze
szczegolnym uwzglednieniem wybranych projektéw badawczych, ktére juz dzis wspierajg
polski system ochrony zdrowia. Konferencja stata sie takze przestrzenig do dyskusiji
miedzynarodowych ekspertéw na temat Swiatowych trendéw w badaniach klinicznych, potrzeb
i mozliwosci rozwoju tego sektora, a takze potencjatu wspodtpracy sektora publicznego z
biznesem. Podczas wydarzenia, badacze realizujgcy wybrane projekty ze Srodkéw ABM
przedstawili aktualne postepy prowadzonych badan. Ponadto, wydarzenie byto okazjg do
zaprezentowania planéw konkursowych ABM na 2024 rok.

28. Nagroda Prezesa Agencji Badan Medycznych dla szczegdlnie zastuzonych osob
i instytucji dla rozwoju badan klinicznych

Podczas konferencji pn. ,Agencja Badan Medycznych — impuls dla rozwoju nauki, zdrowia
I innowacji” odbyta sie gala wreczenia Nagréd Prezesa Agencji Badan Medycznych ,Medycyna
Jutra” w szesciu kategoriach.. Nagrody otrzymali: Stowarzyszenie Chorych na Uktadowe
Zapalenie Naczyn: Vasculitis (organizacja pozarzagdowa), prof. dr. hab. n. med. Jan Zaucha
(Gtéwny Badacz), Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panhstwowy
Instytut Badawczy w Warszawie (Instytut), AstraZeneca (Lider Innowacji Warsaw Health
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Innovation Hub), Adamed Pharma S.A. (przedsigbiorstwo) oraz Instytut ,Pomnik-Centrum
Zdrowia Instytut Matki i Dziecka (Centrum Wsparcia Badan Klinicznych).

29. Monografia naukowa pn.: ,Niekomercyjne badania kliniczne: od koncepcji badawczej
po wdrozenie innowacji’

W zwigzku ze zmianami legislacyjnymi w obszarze badan klinicznych, a takze statym
rozwojem tego sektora na przestrzeni ostatnich kilku lat, pojawita sie potrzeba
usystematyzowania aktualnej wiedzy na temat biezgcych aktéw prawnych w Polsce, bedacych
nastepstwem dziatan europejskich, jak réwniez wskazanie trendéw w badaniach klinicznych,
a takze wyzwan zwigzanych z komercjalizacjg wynikow prowadzonych badan. Dynamicznie
zmieniajgce sie srodowisko wymaga uporzgdkowania wiedzy o nowych realiach. Nalezy
podkresli¢, ze dotychczas nie powstata publikacja obejmujgca tematyke badan klinicznych
w kompleksowym i aktualnym ujeciu, w odniesieniu do obecnej legislacji i potrzeb sektora
biotechnologii. W zwigzku z tym, publikacja monografii stanowi istotne Zzrodio wiedzy,
utatwiajgce poruszanie sie w obszarze badan klinicznych.

1.8 Wspieranie przedsiebiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci innowacyjnej
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu

30. Dziatalnos¢ Warsaw Health Innovation Hub

Do inicjatywy Warsaw Health Innovation Hub w roku 2023 dotgczyto 7 nowych podmiotéw
w charakterze partneréw i 10 w charakterze cztonkéw. Zrealizowano 10 przedsiewziec,
zorganizowano 5 posiedzen Grupy ds. Interesu Publicznego. Zainaugurowano | edycje
programu platformy mentoringowej. Opracowano ramy merytoryczne kursu farmakokinetyki
oraz kursu biotechnologii praktycznej. Poprowadzono tematyczne grupy robocze w obszarze
wyrobéw medycznych oraz w obszarze danych w ochronie zdrowia. Opracowano zatozenia
programowe i budzetowe dla programu realizowanego wspdélnie z Narodowg Agencjg
Wymiany Akademickiej.

1.9 Kontrole u beneficjenta lub podmiotu wykonujgcego projekt
31. Planowane i dorazne kontrole projektow dofinansowanych przez ABM

Kontrole planowe dotyczyty niekomercyjnych badan klinicznych (19 kontroli), projektow
zwigzanych z wsparciem, tworzeniem i rozwojem Centrow Wsparcia Badan Klinicznych
(3 kontrole), projektow dot. COVID-19 (2 kontrole) i projektow dotyczacych innowacyjnych
rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA (4 kontrole). Kontrole dorazne
dotyczyly niekomercyjnych badan klinicznych (3 kontrole) i CWBK (1 kontrola). W protokotach
sformutowano tgcznie 156 wnioskow i zalecen pokontrolnych.

1.10 Ewaluacje finansowanych projektow i przeprowadzonych na ich podstawie badan
naukowych oraz prac rozwojowych

32. Ewaluacja formatywna projektow finansowanych w ramach konkursu 2020/ABM/01

Ewaluacji poddano 29 projektow, ktore otrzymaty dofinansowanie w ramach ogtoszonego
przez ABM konkursu na niekomercyjne badania kliniczne 2020/ABM/01. Na przeprowadzony
proces skladaly sie trzy czesci: wstepna analiza podstawowych informacji o wszystkich

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa 28



/’"‘\‘ AGENCJA
.A)X<~| BADAN
\ N/ mepveanven

iy

ewaluowanych projektach, wywiady jakosciowe z wybranymi Gtéwnymi Badaczami oraz
ankieta iloSciowa przeprowadzona wsréd wszystkich zespotéw badawczych. Ewaluacje
prowadzono od maja do grudnia 2023 r. Na podstawie analiz otrzymanych danych
wytypowano najwieksze problemy w realizacji projektéw. ABM podejmuje na biezgco srodki
zaradcze majgce na celu utatwi¢ beneficjentom realizacje zadan od strony formalne;.

33. Ewaluacja naukowa projektow niekomercyjnych badan klinicznych wraz z oceng
potencjalnych korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia

Ewaluacji poddano 5 projektéw realizowanych w ramach konkurséw na niekomercyjne
badania kliniczne 2019/ABM/01 i 2020/ABM/02. Ewaluacja zostata przeprowadzona metodg
ekspercka, przy wsparciu ekspertow zewnetrznych wytypowanych przez ABM. Eksperci
przeprowadzili dyskusje panelowg z Badaczami zaangazowanymi w realizacje analizowanych
projektow, po ktorej wypetnili ankiety oceniajgce warto$¢ naukowg projektow, ich potencjat
aplikacyjny oraz zastosowane podejscie badawcze. Ewaluacje przeprowadzono miedzy
sierpniem i grudniem 2023 r. Celem ewaluacji byta ocena rezultatdw naukowych projektow
wraz z oceng korzysci finansowych dla budzetu panstwa i dla systemu ochrony zdrowia.
W oparciu o opinie wyrazone przez ekspertow, w ramach raportu ewaluacyjnego
wypracowane zostaty kluczowe wnioski i rekomendacje do wykorzystania w projektach
finansowanych przez ABM oraz do dalszej ewaluacji tych projektéw.

34. Analiza pn.: ,Barometr rynku badan klinicznych”

Celem analizy byta identyfikacja najwazniejszych obszaréw wsparcia dla potencjalnych
Beneficjentow badah komercyjnych i niekomercyjnych: obszary tematyczne nowych
konkurséw, brakujgce zakresy kompetenciji, brakujgca infrastruktura i sposoby jej efektywnego
wykorzystania. Badanie zostato przeprowadzone miedzy kwietniem i czerwcem 2023 r.
Do pozyskania danych wykorzystano wywiady ilosciowe (CAWI) w grupach docelowych.
Wyniki projektu zostaty wykorzystane w opracowaniu Raportu rozpoznawczego: Analizie
potrzeb, trendow i mozliwosci w badaniach biomedycznych.

35. Ranking osrodkoéw badawczych

Celem ewaluacji byta ogdlna ocena wspotpracy z osrodkami badawczymi realizujgcymi
projekty niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych przez ABM. Badanie adresowane
do duzych os$rodkéw badawczych (realizujgcych min. 4 projekty niekomercyjnych badan
klinicznych). Badanie zostato przeprowadzone miedzy kwietniem i czerwcem 2023 r.
Do pozyskania danych wykorzystano wywiady ilosciowe (CAWI) w grupach docelowych, ktére
stanowili: pracownicy komérek organizacyjnych ABM wspétpracujgcych z Beneficjentami,
firmy CRO, osrodki badawcze i organizacje pacjenckie. Analiza wskazata zarébwno mocne
strony jak i obszary do rozwoju poszczegodlnych osrodkéw badawczych. Opracowany zostat
ranking osrodkow badawczych w Polsce. Wyniki projektu zostaty wykorzystane w komunikac;ji
z osrodkami.
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36. Ewaluacja finansowa: Analiza wptywu na budzet - Epclusa (sofosbuwir/ welpataswir)
w leczeniu dzieci w wieku 6—18 lat z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby
typu C

15.12.2023 r. Zostata wykonana analiza, ktérej przedmiotem byto przeprowadzenie ewaluacji
finansowej projektu niekomercyjnego badania klinicznego: ,Leczenie dzieci w wieku 6 — 18 lat
z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C przy uzyciu pangenotypowego leku o
bezposrednim dziataniu przeciwwirusowym (sofosbuwir/welpataswir)”, finansowanego przez
ABM. Efektem ewaluacji bedzie przygotowanie analizy wptywu na budzet systemu ochrony
zdrowia wynikajgcej z potencjalnego rozszerzenia wskazan refundacyjnych produktu
leczniczego Epclusa na populacje pacjentéw w wieku 6 — 18 lat z przewlektym wirusowym
zapaleniem watroby typu C.
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Pozostata aktywnosc¢

2.1 Polish Clinical Reasearch Infrastructure Network (POLCRIN)/ Polska Sie¢ Badan
Klinicznych (PSBK) — polski partner naukowy sieci ECRIN-ERIC (European Clinical Research
Infrastructure Network) miedzynarodowej organizacji non-profit, wspierajgcej i tgczgcej
Partneréw Naukowych w celu prowadzenia miedzynarodowych badan klinicznych w Europie

W 2023 roku nastgpita zmiana Partnera Naukowego ECRIN-ERIC. W czerwcu zostato
podpisane Porozumienie dotyczgce potaczenia dotychczas petnigcej role Partnera
Naukowego Krajowej Sie¢ Badan Klinicznych (POLCRIN) z Polskg Siecia Badan Klinicznych
(PSBK). Tym samym jednostka POLCRIN zostata rozwigzana, a jej role i obowigzki przejeta
PSBK. Dzieki sprawnym dziataniom promujgcym krajowy potencjat w minionym roku Polska
byta brana pod uwage przy projektowaniu 4 miedzynarodowych badan klinicznych
realizowanych przy wspétpracy z ECRIN. Dwa z tych badan — projekt Liveration i projekt
Morpheus majg rozpoczg¢ sie w 2024 r.

W ramach dziatalnosci edukacyjno-promocyjnej zorganizowano w Warszawie konferencje
z okazji Miedzynarodowego Dnia Badan Klinicznych, w ktorej wzieto udziat ponad 600
stuchaczy oraz przeprowadzono cykl szkolen dla polskich badaczy i osdb zarzgdzajgcych
projektami, dotyczacy pozyskiwania dofinansowania na realizacje projektéw ze sSrodkéw
Europejskich.

2.2 Analiza pn.: ,Powszechny program szczepien przeciw HPV — przewidywane skutki
zdrowotne dla populacji oraz dla systemu ochrony zdrowia w Polsce”

W sierpniu 2023 r. rozpoczeto prace nad przygotowaniem analizy, opisujgcej potencjalny
wplyw powszechnych szczepien przeciw wirusowi HPV na poprawe zdrowia Polakéw. Analiza
nie byta ujeta w planie dziatalnosci na rok 2023. Przeprowadzona analiza miata na celu ocene,
jak wprowadzenie programu bezptatnych szczepienh przeciw HPV moze zmniejszy¢ obcigzenie
populacji Polski chorobami zwigzanymi z tym wirusem — przede wszystkim rakiem szyjki
macicy i innymi ztosliwymi nowotworami HPV-zaleznymi. Prace nad Raportem trwaty do kornca
stycznia 2024 r. Wyniki przeprowadzonego raportu mogg stac sie podstawg do wprowadzenia
programu zdrowotnego dotyczgcego powszechnych szczepien przeciw wirusowi HPV oraz
zwiekszenia wyszczepialnosci w Polsce, co przetozy sie do znacznej redukcji wystepowania
choréb HPV-zaleznych w Polsce. Powyzsze dziatanie bedzie mie¢ wymierne korzysci
zdrowotne dla Obywateli, jak réwniez dla catego systemu opieki zdrowotnej. Wyniki analizy
bedg mogtly by¢ réwniez wykorzystane w programach edukacyjnych w zakresie zachecania
do szczepien przeciw HPV, w szczegolnosci grup docelowych tj. dzieci, mtodziezy i ich
opiekunow, na temat zdrowotnych korzysci wynikajgcych z przyjecia szczepienia przeciw
HPV, a takze odnosnie mitdow zdrowotnych dotyczgcych samego wirusa HPV, a takze
szczepien.

2.3 Wzmocnienie potencjatu i rozwoj zasobéw PSBK

W czerwcu 2023 r. przeprowadzono restrukturyzacje Sieci, ktéra m.in. wyodrebnita dwa nowe
rodzaje czlonkostwa: obserwatora oraz partnera. Dzieki zmianom, publiczne podmioty takie
jak:
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e Instytuty badawcze, uczestniczgce w systemie ochrony zdrowia

e Uczelnie publiczne uprawnione do prowadzenia ksztatcenia na kierunku lekarskim

e Podmioty lecznicze utworzone przez Skarb Panhstwa reprezentowany przez ministra,
centralny organ administracji rzgdowej albo jednostki samorzadu terytorialnego, ktore
posiadajg kontrakt z NFZ i doswiadczenie w realizacji badah klinicznych, a nie
posiadajg w swoich strukturach CWBK

mogag dotgczy¢ do Sieci jako obserwator, a nastepnie po 6 miesigcach i spetnieniu okreslonych
wymagan (zgodnos$¢ z czescig zapisow Modelowego Standardu CWBK, wersja 2.0 —
Z wylgczeniem wymogow infrastrukturalnych) ubiegaé sie o status petnoprawnego czionka.
Wprowadzone mozliwosci otworzyty drzwi dla szerokiej grupy interesariuszy chcacych
wspolnie rozwija¢ polski rynek badan klinicznych. Status obserwatora dedykowany jest
zaréwno podmiotom chcgcym uczy¢ sie od doswiadczonych o$rodkéw oraz dla podmiotow
juz zaangazowanych w prowadzenie badan klinicznych, ktore chciatyby rozpoczgé wspdtprace
z PSBK. Partnerem za$ mogg zosta¢ stowarzyszenia, organizacje spoteczne i zawodowe,
fundacje, infrastruktury badawcze z Unii Europejskiej lub panstw stowarzyszonych — krajowe
i miedzynarodowe, ktére majg z Siecig tozsame cele.

W ramach standaryzacji wzorow dokumentacji, we wspotpracy z pracownikami Centrow
Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK), opracowano:

e Wzdr protokotu badania klinicznego wraz z niezbednymi zatgcznikami;
o \Wz6r broszury badacza;
o Wzér formularza Swiadomej zgody/ICF dla matoletnich oraz dla osob dorostych.

Dodatkowo, przygotowano instrukcje opracowywania Standardowych Procedur Postepowania
(SOP) wraz z szablonem SOP i zatgcznikiem w postaci podstawowych procedur postepowania
jakie powinny zosta¢ opracowane w kazdym z CWBK. Dokumenty zostaty opublikowane na
stronie internetowej ABM w dniu 14.06.2023 r.

W Il potowie 2023 r. w celu dostosowania zapisow do zmian wynikajgcych z ustawy
0 badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi z dnia 9 marca 2023 roku
oraz w odpowiedzi na potrzeby czionkow PSBK, we wspdtpracy z radcami prawnymi
specjalizujgcymi sie w prawie farmaceutycznym oraz interesariuszami rynku badanh
klinicznych, przeprowadzono aktualizacje wzoru umowy trojstronnej oraz opracowano wzor
umowy czterostronnej (wersje akademickg) na realizacje badania klinicznego. Dodatkowo,
aby wesprze¢ CWBK w procesie realizacji projektdw, opracowano rekomendacje
pn.: ,Komunikacja w badaniach klinicznych”, ktére sg zbiorem wskazdéwek i sugestii stuzgcych
efektywnemu rozwojowi osrodka badawczego.

W 2023 roku organizowano cykliczne spotkania Grup Roboczych PSBK, ktére stanowig
platforme do wymiany wiedzy pomiedzy specjalistami zatrudnionymi w o$rodkach nalezgcych
do PSBK. Grupy Robocze majg bezposredni wplyw na kierunek i rozwdj Sieci, a ich
Cztonkowie mogg identyfikowaé i wskazywac potrzeby edukacyjne. Lacznie przeprowadzono
36 spotkan.

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa 32



/" 7N\ AGENCIA
A*Fﬂ BADAN
') !
\¢/ MEDYCZNYCH

W ramach inicjatyw budowy swiadomosci spotecznej na temat badan klinicznych oraz promocji
PSBK na arenie krajowej i miedzynarodowej w pazdzierniku 2023 r. opracowano ,Katalog
PSBK” — dostepny w dwdch wersjach jezykowych, dokument bedgcy zrédtem informacji na
temat os$rodkéw zwigzanych z Siecig, zawierajacy najwazniejsze dane dotyczace
poszczegolnych podmiotdéw, w tym m.in. dostepnosc¢ sprzetu badawczego, opis infrastruktury,
poziom doswiadczenia w realizacji badan klinicznych, krotkie biografie kluczowych badaczy,
a takze uzyskane certyfikaty i akredytacje.

W maju 2023 r. rozpoczeto cykl artykutow pn. ,,Odkryj potencjat CWBK” stuzacy lepszemu
poznaniu utworzonych CWBK. tacznie powstato 7 artykutow, ktére publikowane byly zgodnie
z kolejnoscig otwaré osrodkow.

W dniu 28.02.2023 r. miato miejsce posiedzenie || kadencji Rady Biznesu. Podczas spotkania
dokonano podsumowania dziatalnosci PSBK w 2022 roku oraz przedstawiono Plan
Dziatalnoéci na rok 2023. Dodatkowo omoéwiono koncepcje konkursu ABM dotyczacego
tworzenia i rozwoju Regionalnych Centrow Medycyny Cyfrowej, a takze plany utworzenia
Centrum Wsparcia Sponsoréw (CWS) w strukturach ABM. Poruszono réwniez tematyke
negocjacji uméw na realizacje badan klinicznych, osiggania kamieni milowych w projektach
niekomercyjnych oraz wdrozenia elektronicznej dokumentacji medycznej.

W roku 2023 odbyly sie 3 Zgromadzenie Ogodlne Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

2.4 Dziatania w zakresie komunikacji i promogji

W roku 2023 patronat Agencji Badan Medycznych otrzymaty:

e Avance Galicia Agencja Reklamowa na zlecenie Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, MEDmeetsTECH #16

e Grupa American Heart of Poland, Beskidzka Akademia Kardiologii i Innowaciji
Medycznych BesKard

e Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych, Debata ,HEALTHCARE POLICY SUMMIT”
PRIORYTETY ZDROWOTNE POLSKIEJ PREZYDENCJI W RADZIE UNI
EUROPEJSKIEJ 2025

e Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory
Reicher, Konferencja naukowa pn.: "Obecne wyzwania, innowacje w badaniach
klinicznych"

e Kilinika Anestezjologii i Intensywnej Terapii Panstwowy Instytut Medyczny MSWIA,
Narodowy Program Zwalczania Sepsy - konferencja inaugurujgca

e Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych, OKRAGLY STOL pn.: ,,PRIORYTETY
ZDROWOTNE POLSKIEJ PREZYDENCJI W RADZIE UE”

e Akademia Leona Kozminhskiego, Ill Miedzynarodowa Konferencja Badania Kliniczne
to MY!

e Medyczne Centrum Ksztatcenia Podyplomowego CM w Krakowie, Studia
Podyplomowe Badania Kliniczne - metodologia, organizacja i zarzadzanie, edycja
Xll,rok akademicki 2023/2024

e Polskie Towarzystwo Kardiologiczne, XXVII Miedzynarodowy Kongres Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego
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e |zba POLMED, Innowo, Aneks do raportu Sektor wyrobéw medycznych w Polsce
pt.: "Cyfrowe wyroby medyczne"

e Janssen-Cilag Polska sp. z 0.0., Roche Polska sp. z 0.0., Takeda Pharma Sp. z 0.0.,
Il edycja e-Health Hackathon

e Instytut Matki i Dziecka, Mother and Child Startup Challenge

o Kierownik Studiéw Podyplomowych Badan Klinicznych i Biomedycznych Badan
Naukowych, Studia Podyplomowe Badan Klinicznych i Biomedycznych Badan
Naukowych, edycja Xl

o Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce GCPpl, Polski
Zwigzek Pracodawcow Firm Prowadzgcych Badania Kliniczne na Zlecenie POLCRO,
Konferencja ,Badania kliniczne — zmieniajq sie dla ciebie”

e Avance Galicia Agencja Reklamowa na zlecenie Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, MEDmeetsTECH #15 #PatientDesign

o Zwigzek Przedsiebiorcéw i Pracodawcéw ZPP, Debata Inaugurujgca Forum Zdrowia
Zwigzku Przedsiebiorcow i Pracodawcéw z udziatem prelegentow, decydentow,
ekspertéw zdrowia, przedstawicieli organizacji pacjentow

e Ogodlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED, GCPpl
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Konferencja
"Badania kliniczne wyrobow medycznych"

e Polskie Towarzystwo Kardiologiczne, 86. Wiosenna Konferencja PTK/ XV Konferencja
"Kardiologii Polskiej"

e Organizator i osoba odpowiedzialna — Karol Szczukiewicz - Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (GCPpl), Konkurs ,Liderzy Badan
Klinicznych”

e Instytut Psychiatrii i Neurologii, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce, Konferencja , Tajemnice Mozgu”

e VitalAire, Badanie obserwacyjne ,Telemonitoring chorych leczonych nieinwazyjng
wentylacjg mechaniczng w warunkach domowych - mozliwosci aplikacji, organizacja
opieki i efekty kliniczne”

e Polska Federacja Szpitali, Raport , Top Disruptors in Healthcare 2023”

e Polska Federacja Szpitali, Konferencja ,CYBERSEC & RODO w Zdrowiu”

e Polska Federacja Szpitali, Konferencja ,Al & MEDTECH CEE”

e AstraZeneca Pharma Poland, Nagroda Naukowa - Staz badawczy w Instytucie Badan
nad Rakiem w Londynie

e Fundacja K.I.D.S. Klub Innowatoréw Dziecigcych Szpitali, Maty Pacjent w badaniach
klinicznych

e Fundacja StopDuchenne, Obchody Miedzynarodowego Dnia Dystrofii Miesniowej
Duchenne’a

W 2023 r. na temat ABM pojawito sie tgcznie okoto 11788 publikacji w portalach
informacyjnych, mediach spotecznosciowych, telewizji, radiu i prasie.
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Organy ustawowe ABM

Zgodnie z ustawg o Agencji Badan Medycznych organami Agenciji sa:
Prezes Agencji Badan Medycznych.
Rada Agencji Badan Medycznych.

3.1 Prezes Agencji Badan Medycznych

Funkcje Prezesa Agencji Badan Medycznych do dnia 28 grudnia 2023 r. sprawowat
Pan dr hab. n. med. Radostaw Sierpinski, ktory zostat odwotany przez Ministra Zdrowia —

Panig Izabele Leszczyne.

Od dnia 28 grudnia 2023 r. Agencjg Badan Medycznych kieruje dr n. med. Rafal Staszewski
— Zastepca Prezesa do spraw finansowania badan, ktory zostat wytoniony w konkursie
rozstrzygnietym 31 pazdziernika 2022 r. a stanowisko Zastepcy Prezesa do spraw

finansowania badan piastuje od dnia 1 stycznia 2023 r.

3.2 Rada Agencji Badan Medycznych

Rada ABM dziata na podstawie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz Regulaminu Rady

Agencji Badan Medycznych. Kadencja Rady trwa 6 lat.

W 2023 r. Rada Agencji Badan Medycznych dziatata w sktadzie:

Przewodniczgcy Rady Agencji Badan Medycznych

Prorektor ds. Nauki; Kierownik Kliniki

Prof. dr hab. n. med. Marcin Alergologii i Choréb Wewnetrznych

Wskazany przez

Moniuszko Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku Ministra Zdrowia
Zastepca Przewodniczacego Rady Agencji Badan Medycznych
Zgtoszony przez
Prof. dr hab. n. med. Bogustaw Rektor Pomorskiego Uniwersytetu Ministerstwo Spraw
Machalinski Medycznego w Szczecinie Wewnetrznych
i Administracji
Czionkowie Rady Agencji Badan Medycznych
Kierownik Katedry | Kliniki Choréb Zgtoszony przez
Wewnetrznych i Chemioterapii Konfederacje Rektorow
Prof. dr hab. n. med. Jerzy Chudek Onkologicznej Slgskiego Uniwersytetu Akademickich Uczelni
Medycznego Medycznych
Kierownik Katedry i Zaktadu Farmakologii
Wydziatu Lekarskiego z Oddziatem
Prof. dr hab. n. med. Tadeusz F. Lekarsko-Dentystycznym w Zabrzu Wskazany przez
Krzeminski Slgskiego Uniwersytetu Medycznego Ministra Zdrowia
w Katowicach
Kierownik Katedry Wspotczesnych
Systeméw Politycznych Wskazany przez
Prof. dr hab. Tomasz Kuczur i deinistracyjn{/ch r}:a Uniwersytecie Ministra Zydrr)owia

Kazimierza Wielkiego w Bydgoszczy
Kierownik Kliniki Hematologii
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im.
Fryderyka Chopina w Rzeszowie

The Chair and Professor of Global Health
at the University of Washington; Director of | Wskazany przez
the Institute for Health Metrics and Ministra Zdrowia
Evaluation (IMHE)

Prof. dr hab. n. med. Mirostaw
Markiewicz

Wskazany przez
Ministra Zdrowia

Professor Christopher JL Murray
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Prof. dr hab. n. ekon. Alojzy Z. Nowak

Dr Aurelia Ostrowska

PhD Michael J. Pencina

Professor Waldemar Priebe

Prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski

Prof. dr hab. n. med. Leszek M.
Sagan

Prof. dr hab. n. med. Maria
Siemionow

Dr n. med. Konstanty Szutdrzynski

Dr n. med. Bernard Wasko

Professor George Wilding

Dr hab. n. med. Mirostaw Zgbek

Ksigdz dr Arkadiusz Nowak

Prof. dr hab. n. med. tukasz
Szumowski

Rektor Uniwersytetu Warszawskiego

Dyrektor Departamentu Wojskowej Stuzby
Zdrowia w Ministerstwie Obrony Narodowej

Vice Dean for Data Science and
Information Technology; Professor

of Biostatistics and Bioinformatics;

Duke University School of Medicine
Professor of Medicinal Chemistry;
Department of Experimental Therapeutics;
Division of Cancer Medicine; The
University of Texas MD Anderson Cancer
Center

Kierownik Kliniki Nowotworow Tkanek
Miekkich, Kosci i Czerniakéw;
Centrum Onkologii - Instytut

im. Marii Sktodowskiej-Curie

Kierownik Katedry Neurochirurgii
Pomorskiego Uniwersytetu w Szczecinie

Director of Microsurgery Research
University of lllinois, Chicago

Kierownik Zespotu; Koordynator ds. terapii
pozaustrojowych Szpitala
Uniwersyteckiego w Krakowie

Zastepca Prezesa ds. Medycznych
Narodowego Funduszu Zdrowia

Former Vice President and Deputy Chief
Academic Officer/Vice Provost; Clinical and
Interdisciplinary Research; The University
of Texas MD Anderson Cancer Centre and
Professor/Director Emeritus; University of
Wisconsin Carbone Cancer Center
Kierownik Kliniki Neurochirurgii i Urazéw
Uktadu Nerwowego Centrum Medycznego
Ksztatcenia Podyplomowego,
zlokalizowanej w Mazowieckim Szpitalu
Brodnowskim

Prezes Instytutu Praw Pacjenta i Edukaciji
Zdrowotnej

Dyrektor Narodowego Instytutu Kardiologii

Zgtoszony przez
Ministra Nauki

i Edukaciji
Zgtoszona przez
Ministerstwo Obrony
Narodowej

Wskazany przez
Ministra Zdrowia

Wskazany przez
Ministra Zdrowia

Zgtoszony jako
przedstawiciel
dyrektorow instytutow
badawczych
nadzorowanych przez
Ministra Zdrowia
Zgloszony przez
Ministra Nauki

i Edukaciji

Zgtoszona przez
Prezesa Agencji Oceny
Technologii
Medycznych

i Taryfikacji
Zgtoszony przez
Ministerstwo
Przedsiebiorczosci

i Technologii
Zgtoszony przez
Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia

Wskazany przez
Ministra Zdrowia

Zgtoszony przez
Ministra Finansow

Zgtoszony przez
Organizacje Pacjenckag
Zgtoszony przez
Dyrektora Centrum
Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia

Ksigdz dr Arkadiusz Nowak - Prezes Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, zostat
powotany w sktad Rady ABM na wniosek Organizacji Pacjenckiej dnia 1 kwietnia 2023 roku.

Prof. dr hab. n. med. tukasz Szumowski — Dyrektor Narodowego Instytutu Kardiologii, zostat
powotany na wniosek Dyrektora Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia dnia

1 grudnia 2023 r.
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W 2023 r. odbyty sie cztery posiedzenia Rady ABM: 14 marca, 14 czerwca, 19 wrzesnia oraz
4 grudnia. W 2022 r. odbyty sie cztery posiedzenia Rady ABM: 22 marca, 21 czerwca,
20 wrzesnia oraz 15 grudnia.

3.3 Wykaz Uchwat podjetych przez Rade Agencji Badan Medycznych w 2023 r
W 2023 r. Rada ABM podjetfa pietnascie uchwat:

1. Uchwata 1/2023 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej zmiany rocznego planu
finansowego Agencji Badan Medycznych na rok 2023;

2. Uchwata 2/2023 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej zmiany rocznego planu
dziatalnosci Agencji Badah Medycznych na rok 2023;

3. Uchwata 3/2023 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej Sprawozdania z dziatalnosci
Agencji Badan Medycznych za rok 2022;

4, Uchwata 4/2023 - w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej zmiany rocznego planu
finansowego Agencji Badan Medycznych na rok 2023;

5. Uchwata 5/2023 - w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej sprawozdania finansowego
Agencji Badan Medycznych za 2022 rok;

6. Uchwata 6/2023 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej perspektywicznych kierunkéw
zwigzanych z dziatalnoscig Agencji Badan Medycznych w zakresie strategii edukacyjnej,
zawartych w ,Strategii edukacyjnej Agencji Badan Medycznych na lata 2023 — 20277;

7. Uchwata 7/2023 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej zmiany rocznego planu
dziatalnosci Agencji Badan Medycznych na rok 2023;

8. Uchwata 8/2023 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej zmiany rocznego planu
dziatalno$ci Agencji Badan Medycznych na rok 2023;

9. Uchwata 9/2023 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej zmiany rocznego planu
dziatalno$ci Agencji Badan Medycznych na rok 2023;

10. Uchwata 10/2023 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej perspektywicznych
kierunkéw zwigzanych z dziatalnoscig Agencji Badah Medycznych w zakresie medycyny
translacyjnej, zawartych w ,Planie Rozwoju Medycyny Translacyjnej na lata 2024 - 20367;

11. Uchwata 11/2023 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej rocznego planu finansowego
Agencji Badan Medycznych na rok 2023;

12. Uchwata 12/2023 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej rocznego planu finansowego
Agencji Badan Medycznych na rok 2023;

13. Uchwata 13/2023 - w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej planu dziatalnosci Agencji
Badan Medycznych na rok 2024;

14. Uchwata 14/2023 - w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej planu dziatalnosci Agencji
Badan Medycznych na rok 2024;
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15. Uchwata 15/2023 - w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej projektu zmiany statutu
Agencji Badan Medycznych.
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