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Agencja Badan Medycznych ma 5 lat!

Przed utworzeniem Agencji Badan Medycznych liczba rejestrowanych niekomercyjnych badan
klinicznych w naszym kraju utrzymywata sie na poziomie maksymalnie kilkunastu projektéw. Dzis, po
5 latach od momentu powotania ABM mozemy moéwi¢ o znaczacej zmianie, jaka zaszta na rynku bada
klinicznych, ze szczegéinym uwzglednieniem projektdw niekomercyjnych.

Notujemy obecnie trzykrotny wzrost liczby realizowanych niekomercyjnych badan klinicznych w
naszym kraju. W znaczacym stopniu zmiana ta, dokonata sie dzieki dofinansowaniu ze srodkéw
Agencji Badan Medycznych blisko 280 projektéw o tacznej wartosci ponad 3,5 mid z. Dzieki
uruchomionym badaniom, ponad 900 jednostek w catym kraju umozliwito dostep do badan klinicznych
ponad 60 tys. pacjentow. Rozwdj rynku badan klinicznych zaowocowat w konsekwencji potrzebg
utworzenia specjalistycznych jednostek realizujgcych badania kliniczne. W przeciggu ostatnich 3 lat na
terenie catego kraju utworzone zostaty 23 Centra Wsparcia Badan Klinicznych rozbudowane o 18
Centréw Medycyny Cyfrowej zapewniajgce nowe migjsca pracy, lepszy sprzet w szpitalach, a co
najwazniejsze dostep do badan klinicznych w catej Polsce. Zmianie ulegta tajze wspétpraca sektora
prywatnego z biznesem.

- Transparentna wspdfpraca publiczno-prywatna w ochronie zdrowia wymaga zaangazowania i
zrozumienia obu stron, jak réwniez wspdtodpowiedzialnosci za podejmowane inicjatywy na rzecz
zaspokojenia potrzeb medycznych polskich pacjentow. Wspdtoraca z biznesem jest niezbednym
elementem budowania silnego ekosystemu biomedycznego w ktérym kazdy z interesariuszy odgrywa
kluczowa role i jest wspétodpowiedzialny za tworzone srodowisko - podkresla dr n. farm. Karolina
Maria Nowak MBA - Dyrektor Wydziatu Innowacji i Rozwoju Biotechnologii

Odpowiednie zaplecze wykwalifikowanych specjalistéw stanowi jeden z gtéwnych warunkdw rozwoju
kazdego sektora, w tym takze badan klinicznych. Wsparcie w likwidowaniu luk kompetencyjnych w
tym zakresie stanowi takze konkurs Agencji Badan Medycznych na opracowanie i realizacje
autorskiego programu studiéw podyplomowych z zakresu nauk biomedycznych, dzieki ktéremu
uruchomione zostanie 13 autorskich projektow, wpierajgcych efektywnos¢ ksztatcenia kadr
medycznych w catym kraju.

Na poczatku 2023 r. Agencja Badan Medycznych podpisata takze list intencyjny o wspétpracy z
Harvard Medical School Postgraduate Medical Education (HMS PGME). Zawarte porozumienie
umozliwito uruchomienie pierwszej edycji programu The Polish Clinical Scholars Research Training,
realizowanego przez Harvard Medical School Postgraduate Medical Education dla Agencji Badan
Medycznych. Dzieki temu, w ciggu najblizszych 5 lat, 500 polskich naukowcow korzystajac z
doswiadczen Harvard Medical School Postgraduate Medical Education, bedzie ksztatci¢ sie pod okiem
najlepszych specjalistow.

- W Agencji Badan Medycznych nie tylko pomagamy ustrukturyzowac zarzadzanie badaniami



klinicznymi, ale réwniez zapewniamy wysoka jakoS¢ poprzez systematyczne dziatania projakosciowe i
edukacyjne , budujgc zaufanie pacjentow i partneréw. Innowacyjne szkolenia to przysztosciowe
rozwigzania. Nasze programy edukacyjne nie tylko wprowadzajg w swiat badan klinicznych, ale takze
inspirujig do tworzenia nowych standarddw jakosciowych, przyczyniajac sie do doskonalenia catego
sektora medycznego. Jakosc jest dla nas fundament postepu. W Agencji Badan Medycznych wierzymy,
Ze edukacja i dziatania projakosciowe sg nieodigcznymi elementami naszej misji, umoZliwiajgcymi
tworzenie innowacyjnych rozwigzan medycznych, ktére napedzajg postep i poprawiajg jakos¢ opieki
zdrowotnej - podkresla Dyrektor Centrum Rozwoju Badan Klinicznych w ABM - Agnieszka Ryniec.

Dynamicznie rozwijajgcych sie rynek biotechnologii wymaga aktualnego prawodawstwa, dlatego
jednym z niezwykle istotnych dziatah zrealizowanych przez Agencje Badan Medycznych byto
opracowanie projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
przygotowany przez zespét ds. opracowania projektu ustawy, powotany przez Ministra Zdrowia. Nowa
regulacja umozZliwita dostosowanie polskich przepisbw o badaniach klinicznych do unijnego
rozporzadzenia, stosowanego od 31 stycznia 2022 r., ale co najwazniejsze pozwolita uporzadkowad
rodzimy rynek biotechnologii, czynigc go bardziej bezpiecznym i dostepnym.

Niezwykle istotny z punktu widzenia realizacji badan klinicznych jest swiadomy wybér Sciezki leczenia
przez pacjenta. W zwigzku z tym, kluczowe staje sie dostarczanie rzetelnej wiedzy i informacji na
temat badan klinicznych. Agencja, odpowiadajac na te potrzebe we wspétpracy z partnerami prowadzi
serwis informacyjny ,Pacjent w badaniach klinicznych” ktéry utworzony zostat w celu dostarczenia
wiedzy o badaniach pacjentom i ich rodzinom. Na portalu pacjenci mogg znalez¢ liczne materiaty
informacyjne, broszury i foldery dotyczace réznych zagadnien obejmujgcych tematyke badan
klinicznych. W celu ufatwienia dostepu do prowadzonych badan, Agencja Badan Medycznych
uruchomita takze specjalng wyszukiwarke badan, w ktérej pacjenci mogg znalezé projekty
dedykowane réznym obszarom zdrowotnym.

Badania kliniczne, od wczesnej fazy poszukiwania substancji wykazujacej potencjalne dziatanie
lecznicze do wprowadzenia na rynek, trwaja Srednio od 10-15 lat. Agencja Badan Medycznych
zawezita mozliwy okres trwania badan do maksymalnie 6 lat. Oznacza to, ze pierwszych kompletnych
(koncowych) wynikéw badan klinicznych finansowanych przez Agencje mozna spodziewac sie na
przetomie roku 2026 i 2027 r., gdzie do Agencji trafig pierwsze raporty koncowe ze sfinansowanych
badan. Niezaleznie, juz dzis mozemy méwic o realnych efektach ptynacych z dofinansowanych przez
ABM projektow.

W ramach badania pn. Leczenie dzieci w wieku 6-18 lat z przewlektym zapaleniem watroby typu C
przy uzyciu pangenotypowego leku o bezpoSrednim  dziataniu  przeciwwirusowym
(sofosbuvir/velpatasvir) wyleczono 50 dzieci (wszyscy pacjenci wtgczeni do badania) z przewlektym
WZW C przy uzyciu terapii SOF/VEL.

W ramach projektu ,Childhood All in Poland” dotyczacego leczenia biataczki limfoblastycznej w
populacji pediatrycznej, ktdra jest najczestszg chorobg nowotwordéw, wigczono do badania wszystkie
dzieci w Polsce (dotychczas w liczbie 555) z nowo rozpoznang ALL. Dzieki temu, wszystkie dzieci w
naszym kraju, z rozpoznang chorobg moga mie¢ dostep do innowacyjnej terapii.

W badaniu obejmujgcym wdrozenie niedostepne dotychczas, spersonalizowane leczenie dzieci z



chorobg rzadkg - rozrostami z komdrek histiocytarnych, realizowanym przez Instytut Matki i Dziecka,
wigczono leczenie celowane w najgorzej rokujacej grupie pacjentdw. Pozwolito to na osiggniecie
odpowiedzi klinicznej u 100% pacjentdw (ustgpienie objawdw klinicznych). Oznacza to, ze wszyscy
pacjenci odpowiedzieli na leczenie. Wczesniej tego typu leczenie byto dostepne tylko dla pojedynczych
pacjentéw w Polsce.

- Jestem przekonany, ze Agencja Badan Medycznych na trwate wpisata sie w obszar badawczy sektora
biomedycznego w naszym kraju. Juz dzis widzimy wzrost liczby niekomercyjnych badan klinicznych o
kilkaset procent! W publicznych osrodkach dziataja centra wsparcia badan klinicznych, nieodbiegajace
najlepszym swiatowym wzorcom. Staramy sie prowadzi¢ dialog takze z sektorem badawczym
przemystu farmaceutycznego, wierzac ze Polska moze by¢ wiodacym rynkiem badan klinicznych na
swiecie. Wiemy, jak wazny jest pacjent, dlatego szereg naszych dziatan skierowalismy wiasnie dla tej
grupy. Nie zapominamy o edukacji, wspdtpracujgc m.in. z najlepsza szkota medyczng na swiecie
Harvard Medical School. Wizja ABM byta odwaznym i smiatym przedsiewzieciem, ale niezbednym by
obszar badawczy w Polsce mdgt doganiac kraje Europy zachodniej. Kazde poczatki sg trudne, dlatego
jestesmy otwarci na konieczne zmiany, w tym np. rozwdj miedzynarodowych projektéw oraz
podniesienie jakosci naukowej projektow. Wierzymy, ze wspdlnie mozemy zmieniac opieke zdrowotng,
bo wiemy ze bez badan klinicznych i eksperymentdéw nie ma postepu w medycynie - podsumowuje dr
n. med. Rafat Staszewski - Zastepca Prezesa ds. finansowania badan w Agencji Badan Medycznych
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