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1. Wstep

Agencja Badah Medycznych (ABM) jest panstwowg osobg prawng, utworzong na mocy
ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz.U. z 2020 r., poz. 2150).
Kierunki dziatan ABM na najblizsze lata zostaty okreslone w Planie Rozwoju Badanh
Klinicznych na lata 2020-2025 (PRBK), przyjetego uchwatg nr 90 Rady Ministréw z dnia 20
wrzesnia 2019 r. (M.P. poz. 1024), ktéry stanowi plan dziatar do podjecia przez ABM oraz inne
instytucje majgce na celu zwiekszenie udziatu badan klinicznych w ochronie zdrowia. Idgc
w slady najlepiej rozwinietych systeméw ochrony zdrowia, aktywnos¢ ABM ma na celu
wsparcie rozwoju rodzimej biotechnologii, poprzez zwiekszenie zaangazowania w badania

kliniczne, w szczegodlnosci w badania niekomercyjne.

Dziatalnos¢ ustawowa ABM 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
szczegdlnym uwzglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych oraz epidemiologicznych.

2. Wydawaniu opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz
organow administracji publicznej lub innych podmiotow w wyniku realizacji zawartych
umow.

3. Inicjowaniu i rozwijaniu wspotpracy miedzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu na podstawie programow, na podstawie ktérych beda dofinansowywane
projekty, w tym projekty interdyscyplinarne.

4. Inicjowaniu, prowadzeniu i realizacji wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych.
Do zadan Agencji w zakresie dziatalnosci okreslonej powyzej nalezy:

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

Upowszechnianie informacji o planowanych lub ogtaszanych konkursach.

Ocena wnioskow i zawieraniu uméw z beneficjentami.

Nadzor i kontrola realizacji projektow, w tym projektow interdyscyplinarnych.

Dofinansowanie projektow niekomercyjnych badan klinicznych.
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Organizacja i finansowanie badan naukowych lub prac rozwojowych ad hoc w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ze szczegélnym uwzglednieniem badan klinicznych,
obserwacyjnych i epidemiologicznych, w tym projektow interdyscyplinarnych.
Upowszechnianie efektéw zrealizowanych zadan.

8. Wspieranie przedsiebiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci innowacyjnej

w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych.



Tabelaryczny wykaz zadan zrealizowanych w 2020 r.

badawczo -rozwojowg w
zakresie opracowania modelu
wsparcia decyzyjnego poprzez
zastosowanie sztucznej
inteligencji w procesie
diagnostyczno —terapeutycznym
w onkologii.

Planowana alokacja: 20 min zt.

ogtoszony

Lp. Rodzaj zadania
lub grupy
najwazniejszych Efekty planowane realizacji Efekty osiagniete Przyczyny
ustawowo zadan odchylen od
okreslonych planu
zadanh
Art. 2 pkt 1 ustawy o Agencji Badan Medycznych
1. Konkursy i nabory
pozakonkursowe
ABM/01/2019 Konkurs na dziatalnosé Z 78 wnioskow, Brak
(NBK 2019) badawczo -rozwojowg w ktére wptynety w odchylen
zakresie niekomercyjnych badan | 2019 r., do oceny
klinicznych. merytorycznej w
2020 r. przekazano
Planowana alokacja: 100 min zt. | 77 wnioskdw.
Podpisano w 2020
r. 32 umowy o
dofinansowanie na
taczng kwote
543 548 204,07 zt.
ABM/01/2020 Konkurs na dziatalno$¢ W | rundzie Brak
(NBK 2020) badawczo-rozwojowg w wplynety 53 odchylen
zakresie niekomercyjnych badan | wnioski.
klinicznych, podzielony na trzy W Il rundzie
rundy. wptynety 33
whnioski.
Planowana alokacja: 200 min zt | W Ill rundzie
wptyneto 51
wnioskow.
Podpisano 20
uméw o
dofinansowanie na
tacznag kwote
230 568 443,64 zt.
ABM/02/2020 Konkurs na dziatalno$¢ Konkurs nie zostat




ABM/03/2020
(CWBK 2020)

ABM/04/2020
(CAR-T)

Nabor
pozakonkursowy
dot. realizacji
projektow
COVID19

Zlecenia Ministra
Zdrowia:

Konkurs na wsparcie tworzenia i
rozwoju Centrow Wsparcia
Badan Klinicznych.

Planowana alokacja: 100 min zt.

Konkurs na dziatalnosé¢
badawczo-rozwojowg w
zakresie terapii adoptywnej z
wykorzystaniem komorek
immunokompetentnych
modyfikowanych genetycznie.
Planowana alokacja: 100 min zt

Ocena projektéw w ramach
naboru wnioskéw dotyczacych
COVID -19 (art. 19a ustawy o
ABM).

Planowana alokacja na 1
projekt: 5 min zt

z dnia 15 grudnia 2020 r. do
prowadzenia niekomercyjnego
badania klinicznego produktu
leczniczego — amantadyny w
zakresie oceny skutecznosci jej
zastosowania w leczeniu
chorych zakazonych wirusem
SARS-CoV-2.

z dnia 16 grudnia 2020 r. do
podjecia inicjatywy wdrozenia
programu badawczego, ktérego
celem bedzie ocena
skutecznosci i bezpieczenstwa
réznych mozliwosci terapii
COVID-19, stosowanych w
Polsce u chorych leczonych
poczgwszy od 31 marca 2020 r.;

z dnia 30 grudnia 2020 r. do
podjecia inicjatywy
przeprowadzenia badania
sero-epidemiologicznego w celu
okreslenia wartosci odsetka
populacji, ktéry przebyt juz

Whptyneto 30
wnioskow.
Podpisano 10
umow o
dofinansowanie na
tacznag kwote

99 477 817,88 zt.

Wptynety 2 wnioski.
Podpisano 1
umowe o
dofinansowanie na
kwote

99 175 109,82 zt.

Woptyneto 98
whnioskow.
Podpisano 21
umow o
dofinasowanie na
tacznag kwote

58 233 066,84 zt

Wptynat 1 wniosek
na badanie
kliniczne produktu
leczniczego —
amantadyny

Prezes Agencji
powotat w dniu 14
grudnia 2020 r., w
drodze
zarzadzenia,
Zespot Oceny
Whnioskéw
dedykowanych
minimalizacji
zagrozenia
epidemiologicznego
zwigzanego z
rozprzestrzenianie
m sie koronawirusa
SARS-CoV-2.

Brak
odchylen

Brak
odchylen

Brak
odchylen

Brak
odchylen




infekcje SARS-CoV-2 oraz w
celu okreslenia mozliwie jak
najbardziej doktadnego poziomu
zachorowalnosci na
wskazanego wirusa oraz jego
potencjalnych mutacji.

Art.

2 pkt 2 ustawy o Agencji Badan

Medycznych

Ekspertyzy

Przeprowadzenie analiz typu ad-
hoc dotyczgcej odszkodowan za
btedy medyczne Falut vs. No-
Fault na zlecenie Ministerstwa
Zdrowia

Przygotowanie ponad 30
odpowiedzi na pytania
dotyczgce tematyki COVID-19
sptywajgce od réznych instytuciji
do ABM (wnioski o dostep do
informacji publicznej,
interpelacije i zapytania
poselskie, zapytania w trybie
ustawy Prawo prasowe)

Opracowano zatozenia
programu zdrowotnego
dedykowanego zastosowania
osocza ozdrowiencow do terapii
pacjentéw z COVID-19.

Przeprowadzono analize
dotyczacy strategii szczepien w
innych krajach.

Raport z analizy
systemu wyptaty
odszkodowan za
btedy medyczne
Falut vs. No-Fault.
zostat przekazany
do Ministerstwa
Zdrowia

Opinie na zadany
temat przestane do
podmiotu
whnioskujgcego/
Ministerstwa
Zdrowia w
przypadku
interpelaciji i
zapytan poselskich

Opracowano 1
program zdrowotny,
ktérego opis zostat
skonsultowany z
krajowym
konsultantem prof.
Radziwoniem, a
nastepnie
przekazano do
Ministerstwa
Zdrowia

Na podstawie
dostepne; literatury
oraz doniesien
prasowych
sporzgdzono
notatke stuzbowag
podsumowujgcag
strategie szczepien
w innych krajach,
ktorg uaktualniano
dwukrotnie (w
odstepach 7
dniowych) w miare
pojawiania sie
kolejnych informacji

Brak
odchylen

Brak
odchylen

Brak
odchylen

Brak
odchylen




Art. 2 pkt 3 ustawy o Agencji Badan Medycznych

Wspélpraca reprezentowanie ABM na Notatka ze Brak
miedzynarodowa spotkaniach z grupg roboczg spotkania. odchylen
Horizon Europe Programme Dotychczas wyniki
Committee and the Steering tej pracy nie zostaty
Group on Health Promotion, wykorzystane w
Disease Prevention and dziatalno$ci Agenciji
Management of Non- Z uwagi na inne
Communicable Diseases. priorytetowe
dziatania Agencji.
Zidentyfikowano Agencije z Raport z opisu Brak
ktérymi mozna bedzie nawigza¢ | Agencji. odchylen
wspotprace. Dokonano opisu Dotychczas wyniki
dziatalnosci 16 agencji na tej pracy nie zostaty
Swiecie zgodnie z przyjetych wykorzystane w
schematem i zakresem opisu. dziatalnosci Agenciji
Z uwagi na inne
priorytetowe
dziatania Agencji.
Brak
Konsultacje z Krajowym Notatka ze odchylen
Punktem Kontaktowym oraz spotkania.
Narodowym Centrum Badan i Dotychczas wyniki
Rozwoju o przystgpieniu do tej pracy nie zostaty
Partnerstwa ERA for Health wykorzystane w
Research, ktérego celem jest dziatalno$ci Agenciji
poprawa efektywnosci i Z uwagi na inne
koordynacji badan klinicznych priorytetowe
finansowanych w ramach dziatania Agenciji.
programu ramowego Horizon
Europe.
Art. 2 pkt 4 ustawy o Agencji Badan Medycznych
Projekty wtasne Nadzér nad realizacjg projektu Podpisanie 3 uméw | Brak
wiasnego ABM dotyczgcego z wykonawcami o odchylen

COVID—109.

Projekt realizowany jest przez 3
Wykonawcow: Narodowy
Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy,
Uniwersytet Medyczny im.
Piastéw Slgskich we Wroctawiu,
Sie¢ Badawcza tukasiewicz -
Instytut Chemii Przemystowej
im. Prof. Ignacego Moscickiego

tacznej wartosci 5
min zt. W ramach
nadzoru nad
realizacjg prac
prowadzono
korespondencje i
spotkania z
wykonawcami
dotyczace
postepow realizaciji
projektu,
korespondencja e-
mailowa, pisma
wystane do
Beneficjentow w
zakresie
proponowanych
zmian w projektach




COVID-owych,
zaakceptowane
przez Prezesa
ABM.

Czes¢ projektu
realizowane przez
Sie¢ Badawczg
tukasiewicz -
Instytut Chemii
Przemystowej im.
Prof. Ignacego
Moscickiego
zostata zakonczona
(raport koncowy z
realizacji zadania).

Podpisano 3
umowy na taczng
kwote:

5000 000,00 z.
Ostatecznie
wyptacono

4 600 000,00 zt.
Uniwersytet
Medyczny im.
Piastéw Slgskich
we Wroctawiu w
2020 r. dokonat
zwrotu z tytutu
niewykorzystanych
Srodkow w tgcznej
kwocie 678 471,31
zt.

2. Realizacja zadan ustawowych.

Konkursy na dziatalno$¢ badawczo — rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych
zrealizowano zgodnie z Planem Rozwoju Badan Klinicznych, w mys| ktérego dziatalnosé
Agencji Badan Medycznych ma przyczyni¢ sie do wzrostu liczby prowadzonych
niekomercyjnych badan klinicznych do poziomu s$redniej europejskiej tj. 40%. Intencjg
konkurséw byto zapewnienie wiasciwego strumienia finansowania niekomercyjnych badan
klinicznych w Polsce oraz stymulowanie wzrostu innowacyjnosci polskiego systemu ochrony
zdrowia. Konkursy nawigzywaty réwniez do celéw okreslonych w ramach Narodowej Strategii
Onkologicznej wspierajgcej idee innowaciji w onkologii w szczegdlnosci w aspekcie sfery

klinicznej.

Obstuga realizowanych konkursow odbyta sie w ramach systemu teleinformatycznego
przygotowanego przez Osrodek Przetwarzania Informaciji (OPI), z ktérym ABM zawart umowe
na opracowanie i wdrozenie systemu teleinformatycznego, niezbednego do przeprowadzenia

konkurséw, o ktérych mowa w ustawie o Agencji Badan Medycznych.
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1) Konkurs na dziatalnos¢ badawczo — rozwojowa w zakresie niekomercyjnych badan
Klinicznych — ABM/2019/1 (kontynuacja z roku 2019 r.).

Celem konkursu byto dofinansowanie projektow naukowo-badawczych w zakresie
niekomercyjnych badan klinicznych w obszarze: pediatrii, neonatologii, neurologii, hematologii,

radioterapii, onkologii, kardiologii.

W | kwartale 2020 r. Agencja przeprowadzita oceny formalne i merytoryczne wnioskéw
o dofinansowanie ztozonych do 29 listopada 2019 r. Do oceny finansowej i merytorycznej
zostato zakwalifikowanych 77 wnioskéow o dofinansowanie. W okresie Il kwartatu 2020 r.
proces podpisywania umow zakonczony zostat podpisaniem 32 umow na tgczng kwote:
543 548 204,07 zt.

W ramach realizacji konkursu ABM/2019/1:

zrealizowano 35 transz zaliczek na tgczng kwote 54 303 619,92 zt;

— ztlozono 30 wnioskow do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPL) oraz komisji bioetycznych;

— uzyskano 12 pozytywnych opinii komisji bioetycznych na przeprowadzenie badania
klinicznego;

— ztozono 30 raportow sprawozdawczych z realizacji projektow;

— zatwierdzono 29 raportéw sprawozdawczych z realizacji projektow;

— fgczna kwota wydatkéw kwalifikowalnych rozliczonych w ramach zaakceptowanych

raportow z wyniosta 245 478,08 zt.

2) Konkurs na dziatalno$¢ badawczo — rozwojowa w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych — ABM/2020/1.

Celem konkursu byto dofinansowanie projektéw badawczo-rozwojowych w zakresie terapii
lekowych lub wyrobow medycznych lub ATMP lub wypracowania nowych schematow
leczenia lub rozwigzan w zakresie medycyny cyfrowe;.

Poczatkowa pula srodkéw przeznaczona na ten cel wynosita 200 000 000,00 zt. Ze wzgledu
na wysoki poziom konkursu oraz duze zainteresowanie realizacjg niekomercyjnych badan
w $rodowisku medycznym Prezes Agencji podjgt decyzje o zwiekszeniu Srodkéw
przeznaczonych na konkurs tgcznie o 100 000 000,00 zt. W zatozeniach konkursowych
wartos¢ dofinansowania pojedynczego projektu nie mogta przekroczy¢ 17,5 min zt.

Z uwagi na bardzo duze zainteresowanie tematem niekomercyjnych badan klinicznych w roku
2019 podjeto decyzje o przeprowadzeniu konkursu w systemie rundowym, aby umozliwié¢

ptynne sktadanie wnioskéw w kilkumiesiecznym okresie.



W roku 2020 zaplanowano 3 rundy konkursu:

| runda konkursu:

W odpowiedzi na konkurs wptynety 53 wnioski o tgcznej wartosci wnioskowanego
dofinansowania w kwocie: 614 330 040,91 zt.

W wyniku rozstrzygniecia procedury konkursowej oraz dostepnej alokacji, finansowanie
wramach | rundy konkursu otrzymato 18 projektéw na tgczng kwote finansowania
206 938 349,15 zt. Podpisano 17 z 18 umdw o dofinansowanie projektow na tgczng kwote:

201 272 879,15 zt. Ostatnia umowa zostata podpisana w styczniu 2021 r.

Il runda konkursu:

W odpowiedzi na konkurs wplynety 33 wnioski. Finalnie w wyniku zakonczonej procedury
konkursowej dofinansowanie uzyskato 5 projektéw na tgczng kwote 55 399 892,37 zt. W IV
kwartale podpisano 3 umowy o dofinansowanie projektéw na tgczng kwote: 29 295 564,49 zt.

Pozostate dwie umowy zostaty podpisane w styczniu 2021 r.
Il runda konkursu:

W ramach tej rundy wplyneto 51 wnioskéw o dofinansowanie. Jedynie 29 wnioskéw spetniato
wymogi formalne przewidziane Regulaminem konkursu i zostaly przekazane do oceny
merytorycznej. Etap oceny merytorycznej w ramach Il rundy zostat zapoczatkowany w grudniu
2020 roku ibyt kontynuowany w roku 2021, w ktérym nastgpito rozstrzygniecie catego
konkursu.

Projekty sktadane w ramach wszystkich rund konkursu najczesciej dotyczyty obszaru onkologii,

a gtéwnymi Beneficjentami programu byty uczelnie wyzsze oraz instytuty badawcze.

W ramach realizacji konkursu ABM/2020/1.:
— podpisano 20 umow na fgczng kwote dofinansowania 230 568 443,64 zt;
— zrealizowano 19 transz zaliczek na ftgczng kwote 59 647 388,58 zt;
— ztozono 3 wnioski do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych (URPL) oraz komisji bioetycznej;
— uzyskano 1 zgode Prezesa URPL na przeprowadzenie badania klinicznego oraz 2 pozytywne

opinie komisji bioetycznych.

3) Konkurs na dziatalno$é badawczo — rozwojowa w zakresie opracowania modelu
wsparcia decyzyjnego poprzez zastosowanie sztucznej inteligencji w procesie

diagnostyczno — terapeutycznym w onkologii — ABM/2020/2.

Wskutek zaistnienia czynnikbw zewnetrznych podjeta zostata decyzja o rezygnacji
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z przeprowadzenia konkursu w okresie przewidzianym w Planie Dziatania na rok 2020.

Rezygnacja z realizacji konkursu byta w pierwszym rzedzie motywowana niespodziewanym
opdznieniem wejscia w zycie Rozporzadzenia Parlamentu i Rady (UE) 2017/45 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE)
z 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG (MDR). Nowe przepisy miaty obowigzywaé¢ od 26 maja 2020 r., jednak ze wzgledu
na sytuacje pandemiczng Komisja Europejska odtozyta zmiane ww. przepiséw o rok. Komunikat
w tym zakresie pojawit sie w kwietniu 2020 r. wiec duzo pdzniej, niz moment tworzenia Planu
Dziatania na rok 2020.

Przedmiotowa regulacja byta istotna z uwagi na istothng zmiane definicji sponsora badania
klinicznego. Obecnie sponsorem moze by¢ wylgcznie wytwdrca wyrobu medycznego. Nowe

regulacje mialy znacznie poszerzac ten katalog.

Sztuczna inteligencja definiowana jest jako zdolno$¢ maszyn do wykazywania ludzkich
umiejetnosci, takich jak rozumowanie, uczenie sie, planowanie i kreatywnos$¢!. Posiada zatem
posta¢ oprogramowania wykorzystywanego przez okreslone urzadzenia (w postaci
komputeréw, robotéw etc). W zwigzku z powyzszym, w Swietle aktualnie obowigzujgcych
regulacji, musi by¢ traktowana, jako wyréb medyczny, zgodnie z definicjg zawartg w prawie

polskim oraz obowigzujgcej dyrektywie Rady 93/42/EWG (MDD).

Dodatkowo nalezy wskazac, iz w 2020 r. Agencja przeprowadzita postepowanie dotyczace
dofinansowania badan naukowych lub praco rozwojowych majacych na celu opracowanie metod
zwalczania zakazenia lub choroby zakaznej bedacej przyczyng wprowadzenia stanu
epidemicznego lub stanu epidemii tj. SARS-CoV/2 COVID-19. Zadanie to byto nieplanowane
i absorbujgce istotng cze$¢ zasobdw kadrowych ABM. W zwigzku z powyzszym podjeto decyzje

0 wstrzymaniu prac nad regulaminem konkursu dot. sztucznej inteligencji ABM/2020/2.

4) Konkurs na opracowanie polskiej terapii adoptywnej (CAR/CAR-T) z wykorzystaniem

komoérek immunokompetentnych modyfikowanych genetycznie (ABM/2020/4).

Celem konkursu byto finansowanie projektu badawczo-rozwojowego, ktoérego efektem
koncowym bedzie przeprowadzenie badan klinicznych z wykorzystaniem produktu
leczniczego technologii CAR/CAR-T opracowanej w polskiej jednostce i wytwarzanej na

terytorium RP, opartej na wykorzystaniu modyfikowanych komoérek uktadu odpornosciowego

! https://www.europarl.europa.eu/news/pl/headlines/society/20200827STO85804/sztuczna-inteligencja-co-to-
jest-i-jakie-ma-zastosowania
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takich jak limfocyty T, komorki NK etc. Realizacja projektu powinna umozliwi¢ powszechne
stosowanie tej terapii w polskim systemie ochrony zdrowia.

Kwota przeznaczona na dofinansowanie jednego projektu wytonionego w ramach Konkursu
wynosita 100 000 000,00 zt.

W ramach naboru wptynety dwa wnioski ztozone przez dwa konsorcja:

— Konsorcjum, ktérego Liderem jest Gdanski Uniwersytet Medyczny pn. ,Polish Chimeric
Antigen Receptors T-cells Network (POLCART-NET) to treat patients with
relapsed/refractory neoplasms”, z planowanym budzetem w wysokosci: 99 999 993,75 zt;

— Konsorcjum, ktérego Liderem jest Warszawski Uniwersytet Medyczny pn ,Polish Chimeric

Antigen Receptor T-cell Network”, z planowanym budzetem w wysokosci 99 175 109,82 zt.

W wyniku zakohczenia procedury konkursowej oraz z uwzglednieniem dostepnej alokaciji,
finansowanie w ramach konkursu otrzymat 1 projekt. Podpisano umowe z czionkami
Konsorcjum, ktérego Liderem jest Warszawski Uniwersytet Medyczny o dofinansowanie
projektu na kwote 99 175 109,82 zi.

5) Projekt wiasny Agencji Badan Medycznych — Opracowanie szczepionki na Koronawirusa
(wirusa SARS-CoV-2) — udziat polskich osrodkéw naukowych we wdrozeniu platformy

technologicznej generowania rekombinowanych szczepionek nowej generacji.

W odpowiedzi na zagrozenie epidemiczne spowodowane pojawieniem sie w Polsce na
poczatku 2020 roku wirusa SARS-CoV-2, Agencja Badan Medycznych w porozumieniu
z Ministrem Zdrowia podjeta decyzje o prowadzeniu projektu wtasnego pn. Badania nad
szczepionkg przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 oraz wsparcie prac badawczych nad

poszukiwaniem skutecznej terapii, na realizacje ktérego przeznaczono 5 000 000,00 zi.

Projekt zostat realizowany we wspétpracy z Wykonawcami zewnetrznymi, odpowiedzialnymi

za nastepujace zadania:

— Zadanie polegajgce na prowadzeniu dziatania obejmujgcego produkcje i badanie enzymu
(proteazy) — Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytut Chemii Przemystowej im. Prof. Ignacego
Moscickiego — wysokos¢ dofinansowania 1 000 000,00 zi.

— Zadanie polegajgce na opracowaniu czynnika/szczepionki przeciw wirusowi SARS-CoV-2
opartej o nanoprzeciwciata i bakteriofaga M13 — Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy — wysokos¢ dofinansowania
2 000 000,00 zt.

— Zadanie polegajgce na przeprowadzeniu niekomercyjnego badania Kklinicznego

z wykorzystaniem chlorochiny w leczeniu wirusa SARS-CoV-2 w dwoéch osrodkach na
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terenie Wroctawia oraz porownanie wynikoéw z danymi z dwéch innych polskich osrodkow
prowadzgcych leczenie standardowe u o0s6b zakazonych wirusem SARS-CoV -
Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu — wysoko$é dofinansowania
2 000 000,00 zt.

W ramach realizacji projektu wlkasnego ABM:

— wyptacono tgcznie 4 600 000,00 zt na rzecz realizowanych zadan;

— ztozono tgcznie 7 raportéw sprawozdawczych;

— zaakceptowano 6 raportéw sprawozdawczych;

— tgczna kwota wydatkéw kwalifikowalnych rozliczonych w ramach zaakceptowanych

raportéw z realizacji Zadan wyniosta 2 320 727,78 zt.

6) ,,Szybka $ciezka COVID-19” - nabér pozakonkursowy wnioskéw dotyczacych

przeciwdziataniu epidemii COVID-19 realizowany na postawie art. 19a ustawy o ABM.

W odpowiedzi na zagrozenie epidemiczne spowodowane pojawieniem sie wirusa SARS-CoV-
2, Agencja Badan Medycznych ogtosita nabdér odpowiadajgcy na sytuacje epidemiczng
zwigzang z COVID-19 w ramach niekomercyjnych badan klinicznych. Prace badawczo —

rozwojowe mogty dotyczy¢ opracowania:

— nowych rozwigzan diagnostycznych zwigzanych z COVID-19 (szybkie testy diagnostyczne),
— skutecznej szczepionki na COVID-19,

— skutecznej terapii dla os6b chorujgcych na COVID-19.

Ogtoszenie naboru umozliwita zmiana ustawy o Agencji Badan Medycznych na podstawie
ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie niektdrych ustaw w zakresie systemu ochrony
zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19.

Agencja Badah Medycznych umozliwita sfinansowanie do 100% kosztéw prac badawczo —
rozwojowych w ramach projektéw wytonionych do dofinansowania. Maksymalna kwota

dofinasowania projektu zostata okreslona na poziomie 5 000 000,00 zi.

W ramach naboru wplyneto 98 wnioskéw o tgcznej wartosci wnioskowanego dofinansowania
wynoszgcej 302 783 200,99 zt. Pozytywny wynik oceny uzyskato 27 projektow. Agencja
podpisata 21 umoéw na realizacje badan, w tym 9 umdw dotyczylo przeprowadzenia
niekomercyjnych badan klinicznych. tgczna kwota dofinansowania w ramach podpisanych

umow wyniosta 58 233 066,84 zt w tym 27 588 104,24 zt na niekomercyjne badania kliniczne.

Dofinansowane przez Agencje Badan Medycznych projekty dotyczg miedzy innymi
niekomercyjnych badan klinicznych w obszarze opracowania szczepionki oraz terapii COVID-

19 z uzyciem: przeciwciat pochodzgcych z krwi ozdrowiencow, tlenoterapii hiperbarycznej,
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antybiotykéw, lekéw przeciwwirusowych, preparatow stosowanych w leczeniu zwidknienia

ptuc czy preparatow modulujgcych odpowiedz zapalna.

Drugg kategorie projektéw rekomendowanych do dofinansowania stanowig badania sero-
epidemiologicze majgce na celu sprawdzenie poziomu zakazen, w tym przypadku nowym
wirusem SARS-CoV-2. Badania te pozwalajg oceni¢, jaka cze$¢ populacji w Polsce przeszta
chorobe i wytworzyta przeciwciata w klasie 1gG — dajgce potencjalnie odpornos¢ na powtorne

zakazenie.

Waznym zagadnieniem poruszanym w ramach realizowanych projektow byta rowniez ocena
czestosci wystepowania, obrazu klinicznego oraz leczenia powiktan wsréd osob, ktore
przebyty COVID-19.

Ostatnig grupe projektdw stanowig projekty majgce na celu wdrozenie nowych, szybkich
testow diagnostycznych. Poza testami wykrywajgcymi zakazenie wirusem SARS COV-2
planowane byto opracowanie rowniez testow genetycznych, ktore wskazywaty na ryzyko
ciezkiego przebiegu COVID-19 lub identyfikowaty osoby bardziej podatne na zakazenie

nowym wirusem.

Prowadzony jest ciggly nadzor nad realizacjg projektéw sfinansowanych w ramach naboru,

monitoring stanu wiedzy nt. wirusa i weryfikacja zasadnosci dalszego ich kontynuowania.

W ramach realizacji konkursu ,,szybka sciezka COVID-19”:

— zrealizowano 33 transze zaliczek na tgczng kwote 28 185 005,70 zt;

— ztozono 8 wnioskéw do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (URPL) oraz 16 do komisji bioetycznej;

— uzyskano 6 zgdéd Prezesa URPL na przeprowadzenie badania klinicznego oraz 14
pozytywnych opinii komisji bioetycznych;

— ztozono 17 raportéw sprawozdawczych z realizacji projektow;

— zatwierdzono 14 raportéw sprawozdawczych z realizacji projektéw;

— tgczna kwota wydatkéw kwalifikowalnych rozliczonych w ramach zaakceptowanych

raportow z wyniosta 4 179 052,00 zt.

W zwigzku z trwajgcg pandemig rozpoczeto dalsze dziatania dotyczgce przeciwdziatania
epidemii COVID-19. Prezes Agencji powotat w dniu 14 grudnia 2020 r., w drodze zarzadzenia,
Zespot Oceny Wnioskow dedykowanych minimalizacji zagrozenia epidemiologicznego

zwigzanego z rozprzestrzenianiem sie koronawirusa SARS-CoV-2.
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Ponadto Prezes Agencji otrzymat od Ministra Zdrowia pisemne zlecenia:

— w dniu 15 grudnia 2020 r. do prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego produktu
leczniczego — amantadyny, w zakresie oceny skutecznosci jej zastosowania w leczeniu
chorych zakazonych wirusem SARS-CoV-2;

— wdniu 16 grudnia 2020 r. do podjecia inicjatywy wdrozenia programu badawczego, ktérego
celem bedzie ocena skutecznoéci i bezpieczenstwa réznych mozliwosci terapii COVID-19,
stosowanych w Polsce u chorych leczonych poczawszy od 31 marca 2020 r.;

— w dniu 30 grudnia 2020 r. do podjecia inicjatywy przeprowadzenia badania sero-
epidemiologicznego w celu okreslenia wartosci odsetka populacji, ktory przebyt juz infekcje
SARS-CoV-2 oraz w celu okredlenia mozliwie jak najbardziej doktadnego poziomu

zachorowalnosci na wskazanego wirusa oraz jego potencjalnych mutaciji.

7) Konkurs na tworzenie i rozwoj Centrow Wsparcia Badan Klinicznych — ABM/2020/3.

Celem konkursu byto zwiekszenie liczby badan klinicznych w Polsce oraz uczestnikow badan

na terenie RP poprzez utworzenie i rozwéj Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK).

Alokacja srodkéw przeznaczona na ten cel wynosita 100 000 000,00 zt. W ramach naboru
wptyneto 30 wnioskéw. W wyniku rozstrzygniecia procedury konkursowej oraz dostepnej
alokacji, finansowanie w ramach konkursu otrzymato 10 nizej wymienionych instytucji na
tgczng kwote: 99 477 817,88 zt:

— Uniwersytet Medyczny w todzi,

— Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku,

— Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu,

— Wojskowy Instytut Medyczny,

— Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowy Instytut Badawczy
w Gliwicach,

— Gdanski Uniwersytet Medyczny,

— Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego,

— Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka",

— Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu,

— Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory

Reicher.

Centrum Wsparcia Badan Klinicznych bedzie funkcjonowa¢ w modelu ustug wspolnych,
zapewniajgcych kompleksowe i systemowe wsparcie realizacji badan. Celem dziatania Sieci

jest wzmocnienie pozycji Polski w zakresie badan klinicznych na $wiecie poprzez zwigkszenie
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atrakcyjnosci i konkurencyjnosci krajowej infrastruktury i jej zdolnosé do wspierania wysokiej

jakoséci badan.

8) Projekt pn.: ,Akademia Badan Klinicznych - rozwéj kompetencji zespotéow
badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy
zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej”, nr POWR.05.02.00-00-
0008/19, finansowanego w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwoj
2014-2020 OS Priorytetowa V Wsparcie dla obszaru zdrowia Dziatanie 5.2 Dzialania
projakosciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony zdrowia utatwiajace

dostep do niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych.

Projekt Akademia Badan Klinicznych realizowany bedzie przez ABM w latach 2020-2022 na
terenie catego kraju. Celem projektu jest poprawa jakosci funkcjonowania systemu ochrony
zdrowia poprzez optymalizacje kosztdw i poprawe procesow realizacji badan klinicznych. Cel
ten zostanie zrealizowany poprzez podniesienie poziomu wiedzy i umiejetnosci cztonkdéw
zespotdw badawczych zatrudnionych w podmiotach leczniczych, ktore swiadczg ustugi
szpitalne, w podmiotach tworzgcych podmioty lecznicze (uczelnie medyczne) oraz posréd

lekarzy pracujgcych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne;.

W 2020 r. w ramach realizacji projektu POWER zostata zawarta umowa o partnerstwie ze
Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (GCPpl) oraz
z Uniwersytetem Medycznym im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu w celu utworzenia studiow

podyplomowych ,Niekomercyjne Badania Kliniczne — projektowanie, realizacja i zarzgdzanie”.

Na potrzeby realizacji studiéw podyplomowych zostat opracowany autorski program
dydaktyczno-warsztatowy z zakresu metodologii i prowadzenia badan klinicznych. W studiach
podyplomowych wzieto udziat 70 uczestnikow, ktérzy w okresie od pazdziernika do grudnia
uczestniczyli w 10 modutach szkoleniowych w wymiarze 180 h zaje¢, w tym 164 h w formie

wyktaddw i seminaridw i 16 h warsztatowych.

9) Projekt Pacjent w badaniach klinicznych.

Na mocy Porozumienia o Wspodtpracy zawartego w dniu 22 maja 2019 r. Agencja Badan
Medycznych koordynuje projekt pn. Pacjent w badaniach klinicznych. Partnerami z sektora
publicznego w tym projekcie sa: Ministerstwo Zdrowia, Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz Instytut ,Pomnik - Centrum
Zdrowia Dziecka". Pacjentdw w projekcie reprezentujg: Fundacja Urszuli Jaworskiej,
partnerzy z branzy biotechnologicznej i farmaceutycznej — Stowarzyszenie GCPpl, Zwigzek

Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Polski Zwigzek
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Pracodawcow Firm Prowadzgcych Badania Kliniczne na Zlecenie POLCRO oraz PZPPF -

Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego.

W ramach realizacji projektu opracowano materiaty reklamowe i promocyjne w tym m.in. sze$¢
filméw informacyjno — edukacyjnych z udziatem pacjentéw i badaczy oraz jeden film
animowany na temat procesu udzielania Swiadomej zgody do udziatu w badaniu. Rozpoczeto
prace nad regulaminem wspotpracy pomiedzy koordynatorem i partnerami projektu. Odbywaty
sie rowniez cykliczne spotkania z partnerami projektu, podczas ktérych omawiano miedzy

innymi plany i pomysty dalszego rozwoju projektu.

10) Projekt POLCRIN — polski partner naukowy sieci ECRIN-ERIC (European Clinical
Research Infrastructure Network) miedzynarodowej organizacji non-profit, wspierajacej
i laczacej partnerow naukowych w celu prowadzenia miedzynarodowych badan

klinicznych w Europie.

Europejska Sie¢ Infrastruktury ds. badan Klinicznych (ECRIN) to miedzynarodowa organizacja
non-profit, ktéra wspiera i tgczy partneréw naukowych w celu prowadzenia miedzynarodowych

badan klinicznych w Europie.

W 2020 r. w ramach dziatalnosci POLCRIN do sieci osrodkéw witgczono Narodowy Instytut
Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie oraz Collegium Medium Uniwersytetu
Jagiellonskiego. W porozumieniu z osrodkami nalezgcymi do sieci stworzono tresé
porozumienia o wzajemnej wspotpracy w ramach dziatalnosci POLCRIN. W dniu 1 grudnia
2020 r. sfinalizowano podpisanie porozumienia w zakresie wspotpracy pomiedzy osrodkami
nalezgcymi do sieci POLCRIN (w sumie 7 osrodkéw) a ABM. W pazdzierniku zorganizowano
spotkanie online wszystkich zaangazowanych stron, ktérego celem byta wymiana
doswiadczen z sieciami o dtuzszym stazu przynaleznosci do organizacji ECRIN. Mentorami
podczas spotkania byli reprezentanci strony stowackiej, niemieckiej i wegierskiej. Stworzono
i umieszczono na stronie projektu ankiete oceniajgcg potencjat osrodka dla stron
zainteresowanych dotgczeniem do projektu. Wynegocjowano umowe ramowg ECRIN-
POLCRIN, ktéra zostata podpisana przez Prezesa ABM w imieniu i na rzecz ABM
oraz osrodkow nalezgcych do POLCRIN. Rozpoczeto dziatania zmierzajgce do wigczenia
Polski do badania ,Discovery” wtym jako jednostke zarzadzajgcg badaniem wskazano
Uniwersytet Medyczny w todzi. W grudniu do organéw regulacyjnych zostaty ztozone
dokumenty z prosbg o wydanie opinii, na podstawie czego bedzie mozliwe uruchomienie
badania klinicznego w 3 osrodkach w Polsce. Rozpoczeto prace zmierzajgce do stworzenia

broszury dotyczgcej dziatalnosci ECRIN w jezyku polskim.
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11) Wspétpraca miedzynarodowa.

W ramach ABM International dokonano przegladu i opisano zakres dziatania najwazniejszych
agencji finansujgcych badania medyczne na swiecie w celu nawigzania potencjalnych rozméw
o wspotpracy pn. ,Analiza wybranych agencji grantodawczych finansujgcych badania naukowe

w obszarze medycyny i nauk o zdrowiu”.

Agencja uczestniczyta w konsultacjach z Krajowym Punktem Kontaktowym oraz Narodowym
Centrum Badan i Rozwoju o przystgpieniu do Partnerstwa ERA for Health Research, ktérego
celem jest poprawa efektywnoséci i koordynacji badan klinicznych finansowanych w ramach
programu ramowego Horizon Europe Programme Committee and the Steering Group on Health

Promotion, Disease Prevention and Management of Non-Communicable Diseases.

12) Porozumienie o wspotpracy z Naukowg Agencjg Wymiany Akademickiej (NAWA).

Agencja Badan Medycznych rozpoczeta wspétprace z Naukowg Agencjg Wymiany Akademickiej

w zakresie:

— tworzenia wspdlnych instrumentéw finansowania i innych mechanizméw wspierajgcych
ciggtosc¢ i spojnos¢ realizacji dziatan;

— dziatania na rzecz komplementarnosci oferty programowej kazdej ze stron;

— dziatah wspierajgcych umiedzynarodowienie oraz wspolng promocje nauki, innowaciji
polskich jednostek systemu nauki i szkolnictwa wyzszego zorientowanych na ochrone
zdrowia.

Porozumienie o wspotpracy zostato podpisane w 2021 r.

13) Porozumienie o wspétpracy z Narodowym Centrum Nauki (NCN).

Agencja Badan Medycznych podpisata porozumienie z Narodowym Centrum Nauki, w ramach
ktérego planowana jest realizacja przedsiewzie¢ w zakresie wspdlnego przedsiewziecia
polegajgcego na wzajemnym wspieraniu sie w zakresie wykorzystywania wynikéw badan
podstawowych, a zwtaszcza badan klinicznych, obserwacyjnych i epidemiologicznych. Zakres
wspotpracy obejmuje:

— tworzenie wspodlnych instrumentéw finansowania i innych mechanizméw wspierajgcych
ciggtos¢ i spojnos¢ realizacji badan naukowych i prac rozwojowych ze szczegdlnym
uwzglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych i epidemiologicznych;

— dziatania na rzecz komplementarnosci oferty programowej ABM i NCN;

— dziatania wspierajgce umiedzynarodowienie oraz promocje Polskiej Nauki.
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14) Ekspertyzy.

Przeprowadzenie analizy typu ad-hoc dotyczacej odszkodowan za btedy medyczne Falut
vs. No-Fault na zlecenie Ministerstwa Zdrowia.

Przygotowanie ponad 30 odpowiedzi na pytania dotyczace tematyki COVID-19 sptywajgce
od réznych instytucji do ABM (wnioski o dostep do informacji publicznej, interpelacje
i zapytania poselskie, zapytania w trybie ustawy Prawo Prasowe).

Opracowano zatozenia programu zdrowotnego dedykowanego zastosowania osocza
ozdrowiencow do terapii pacjentéw z COVID-19.

Przeprowadzono analize dotyczgca strategii szczepien w innych krajach.

15) Projekt utworzenia czasopisma branzowego, wydawanego przez Agencje Badan

Medycznych we wspoétpracy z Agencja Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji.

W ramach realizacji projektu okreslono zakres tematyczny i zalozenia przedsiewziecia

utworzenia czasopisma branzowego. Opracowano projekt umowy miedzy wydawcami.

3.

Dzialania promujace realizacje zadan ustawowych Agencji Badan Medycznych.

Agencja Badan Medycznych w 2020 roku podjefa szereg dziatann promocyjnych stuzgcych

rozpowszechnianiu wiedzy i informacji na temat badan klinicznych, ze szczegdlnym

uwzglednieniem badan niekomercyjnych.

Wydarzenia zorganizowane przez Agencije:

Sniadanie prasowe dotyczace projektu ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych dla Ministerstwa Zdrowia (30.01.2020 r.).

Dni otwarte w zwigzku z organizacjg Il edycji konkursu na wsparcie niekomercyjnych badan
klinicznych (18.03.2020 r.).

Webinarium dotyczgce konkursu na Centra Wsparcia Badan Klinicznych (19.05.2020 r.).
Webinarium dotyczgce konkursu na opracowanie polskiej terapii adoptywnej (CAR/CAR-T)
(20.08.2020 r.).

Szkolenie online dla beneficjentéw z monitorowania projektéw z zakresu niekomercyjnych
badan medycznych (23.11.2020 r.).

E-$niadanie prasowe poswiecone zatozeniom i ogtoszeniu wynikbw konkursu na
opracowanie polskiej terapii adoptywnej (CAR/CAR-T) (07.12.2020 r.).

Konferencja ,Priorytety zdrowotne Polakéw na 2021 rok. Rola Agencji Badan Medycznych
w kreowaniu zmian praktyki klinicznej”. Agencja Badan Medycznych zaprosita profesoréw
nauk medycznych, ekspertéw, przedstawicieli pacjentéw oraz decydentow do wspdlnej

dyskusiji, ktorej celem byto wskazanie i oméwienie problemoéw waznych z punktu widzenia
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polskich pacjentéw oraz wyznaczenie priorytetowych kierunkdéw rozwoju nauk medycznych.
Podczas konferencji zaprezentowane zostaty kluczowe obszary zdrowia, wymagajgce
szczegolnej uwagi i wsparcia publicznego. Konferencja odbyta sie w formule online
(10.12.2020 r.).

Wydarzenia, w ktorych przedstawiciele Agencji wzieli udziat:

— Konferencja Challenges and opportunities 2020 — udziat w panelu eksperckim dotyczgcym
wspotpracy transatlantyckiej w obszarze innowacji i R&D (21.01.2020 r.).

— Konferencja Connect4children organizowanej przez Instytut — Pomnik Centrum Zdrowia
Dziecka w Warszawie — wygtoszenie przemowienia o indywidualizacji leczenia populaciji
pediatrycznej (05.02.2020 r.).

— Konferencja ,National Drug Policy: Update” — udziat w panelu eksperckim (25.02.2020 r.).
— Konferencja ,Polskie e-zdrowie 2020 - kierunki rozwoju” w ramach konferencji
organizowanej przez portal mZdrowie.pl — udziat w debacie eksperckiej (27.02.2020 r.).

— Konferencja Naukowa ,wdrozenie HB-HTA w Polsce uwarunkowania, cele, doswiadczenia
miedzynarodowe” — udziat w panelu eksperckim (28.02.2020 r.).

— Konferencja ,The best way of predict the future is to create it” — wygtoszenie wystgpienia
wprowadzajgcego oraz udziat w panelu eksperckim dotyczgcym szans i zagrozen
w ochronie zdrowia w dobie COVID-19 (29.05.2020 r.).

— V Kongres Wyzwan Zdrowotnych. ,Wiecej niz przemyst — innowacja w sektorze
farmaceutycznym” — wygtoszenie wystgpienia wprowadzajgcego do panelu oraz udziat
w sesjach: ,Agencja Badan Medycznych — nowa wartos¢ dla pacjentéw, systemu
i Srodowiska naukowego” (15- 24.06.2020 r.).

— Konferencja Nowe Technologie w Schorzeniach Sercowo-Naczyniowych (NTEC) -
wygtoszenie wyktadu wprowadzajgcego do panelu ,Agencja Badan Medycznych po roku —
nieoczekiwane wyzwanie COVID-19” (29.06.2020 r.).

— Konferencja CTR Info Day — forum do dyskusji na temat mozliwosci i wyzwan zwigzanych
z wdrazaniem Rozporzgdzenia 536/2014 (18.08.2020 r.).

— X Letnia Akademia Onkologiczna dla Dziennikarzy — udziat w debacie eksperckiej na temat
badan klinicznych i ich znaczenia dla rozwoju nauki w ramach (19-21.08.2020 r.).

— Konferencja Impact’20 — udziat w panelu ,Qvo vadis (tele)medycyno? - o oczekiwanych
kierunkach rozwoju ustug e-zdrowia w Polsce” (08.2020 r.).

— Kongres Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego 2020 — udziat w sesji specjalnej Prezesa
PTK ,Kardiologia i PTK w dobie pandemii COVID-19” (16-18.09.2020 r.).

— Konferencja EIT Health Think Tank 1 — udziat w roundtable dotyczacym potencjatu

sztucznej inteligencji i transformacji medycznych (5.09.2020 r.).
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,Clinical Trial Regulation Information Day for CEE Countires” — wygtoszenie przemdwienia
otwierajgcego (18.09.2020 r.).

VI Kongres ,Wizja Zdrowia. Diagnoza i Przyszto$¢” — udziat w sesji: ,Strategia onkologiczna
— kierunki, wyzwania. Precyzyjna i szybka nowoczesna diagnostyka elementem kluczowym
strategii onkologicznej” (05.10.2020 r.).

XVI Forum Rynku Zdrowia — udziat w panelach: ,Wartos¢ przemystu farmaceutycznego —
naprawde nie chodzi tylko o finanse” oraz ,Rynek nielekowych technologii medycznych
w Polsce — perspektywa pacjentow, przemystu i decydentow” (20.10.2020 r.).

Konferencja ,Badania klinicznie w czasie pandemii COVID-19". Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (20.11.2020 r.).

Podkarpackie Forum Nauki i Biznesu — udziat w panelu ,Sojusz technologii, medycyny
i biznesu - perspektywy, kierunki i mozliwosci rozwoju dla Podkarpacia" (01.12.2020 r.).
Polsko-Szwajcarskie Forum Dialogu — udziat w panelu ,Jak wykorzysta¢ przyspieszony
rozwoj cyfryzacji po pandemii do budowy efektywnego systemu ochrony zdrowia?"
(02.12.2020 r.).

Kongres Zdrowia Publicznego — udziat dyskusji na temat innowacyjnych terapii i Sciezek

pacjenta w chorobach onkologicznych (04.12.2020 r.).

Pozostate dzialania w zakresie komunikacji i promociji.

Zwigkszenie grona obserwatoréw na kanatach spotecznosciowych:

Twitter — 1748 obserwatorow.
Facebook — 1839 obserwatoréw.
Linked-in — 4408 obserwatoréw.

Youtube — 42 subskrypcije.

Otrzymane nagrody:

Nagroda Innowatory Wprost 2020 za wktad Agencji Badan Medycznych w rozwdj polskiej
nauki i innowacji medycznych w kategorii ,Medycyna".

Nagroda Portrety Polskiej Medycyny w kategorii Wydarzenie Roku.

Polska Nagrody Inteligentnego Rozwoju 2020 w kategorii: ,Zastugi dla zdrowia
spoteczenstwa za dziatania podejmowane na rzecz budowy innowacyjnego systemu opieki

zdrowotnej oraz rozwoju badanh w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu”.

Organy ustawowe ABM.

Zgodnie z ustawg o Agencji Badan Medycznych organami Agenciji sa:

Prezes Agenciji Badan Medycznych.
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— Rada Agencji Badan Medycznych.

4.1 Prezes Agencji Badan Medycznych.

Od dnia 11 grudnia 2019 r., na podstawie powotania przez Ministra Zdrowia, dziatalnoscig
ABM Kkieruje, petnigc obowigzki Prezesa Agencji Badan Medycznych - Pan dr n. med.

Radostaw Sierpinski.

Zastepca Prezesa do spraw finansowania badan od dnia 7 listopada 2019 r. jest Pan dr Jakub

Berezowski.

W dniu 16 listopada 2020 r. Prezes Rady Ministrow Mateusz Morawiecki na mocy zarzgdzenia
nr 213 ustanowit Petnomocnika Prezesa Rady Ministrow do spraw rozwoju sektora
biotechnologii i niezaleznosci Polski w zakresie produktéw krwiopochodnych w osobie Pana

dr. n. med. Radostawa Sierpifskiego.

4.2 Rada Agencji Badan Medycznych.

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

Agencji Badah Medycznych. Kadencja Rady trwa 6 lat.

W 2020 r. Rada Agencji Badan Medycznych dziatata w sktadzie:

Prof. dr hab. n. med. Marcin Moniuszko — Prorektor ds. Nauki; Kierownik Kliniki Alergologii
i Choréb Wewnetrznych Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku [Wskazany przez Ministra
Zdrowia] — Przewodniczacy Rady Agencji Badan Medycznych.

— Prof. dr hab. n. med. Bogustaw Machalinski — Rektor Pomorskiego Uniwersytetu
Medycznego w Szczecinie [Zgtoszony przez Ministerstwo Spraw Wewnetrznych
i Administracji] — Zastepca Przewodniczacego Rady Agencji Badan Medycznych.

— Prof. dr hab. n. med. Jerzy Chudek — Kierownik Katedry | Kliniki Chorob Wewnetrznych
i Chemioterapii Onkologicznej Slgskiego Uniwersytetu Medycznego [Zgtoszony przez
Konfederacja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych].

— Prof. dr hab. n. med. Tadeusz Faustyn Krzeminski— Katedra i Zaktad Farmakologii
Wydziatu Lekarskiego z Oddziatem Lekarsko-Dentystycznym w Zabrzu Slgskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach [Wskazany przez Ministra Zdrowia).

— Prof.dr hab. n. med. Wojciech Maksymowicz — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Nauki

i Szkolnictwa Wyzszego [Zgtoszony przez Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego].
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Prof. dr hab. n. med. Mirostaw Markiewicz— p.o. Kierownika Kliniki Hematologii
Klinicznego Szpitala Wojewddzkiego nr 1 im. Fryderyka Chopina w Rzeszowie [Wskazany
przez Ministra Zdrowia].

Professor Christopher JL Murray — The Chair and Professor of Global Health at the
University of Washington; Director of the Institute for Health Metrics and Evaluation (IMHE)
[Wskazany przez Ministra Zdrowia).

Dr Aurelia Ostrowska — Dyrektor Departamentu Wojskowej Stuzby Zdrowia w Ministerstwie
Obrony Narodowej [Zgtoszona przez Ministerstwo Obrony Narodowej];

Michael J. Pencina, PhD — Vice Dean for Data Science and Information Technology;
Professor of Biostatistics and Bioinformatics; Duke University School of Medicine [Wskazany
przez Ministra Zdrowia].

Professor Waldemar Priebe - Professor of Medicinal Chemistry; Department
of Experimental Therapeutics; Division of Cancer Medicine; The University of Texas MD
Anderson Cancer Center [Wskazany przez Ministra Zdrowia].

Prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski — Kierownik Kliniki Nowotworéw Tkanek Miekkich,
Kosci i Czerniakdw; Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie [Zgtoszony
jako przedstawiciel dyrektoréw instytutdw badawczych nadzorowanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowial.

Dr hab. n. med. prof. nadzw. Jerzy Sienko — Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie
[Zgtoszony przez Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego]

Dr n. med. Rafal Staszewski — Kanclerz Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu [Zgtoszony przez Organizacje Pacjenckg — Fundacje Urszuli
Jaworskigj].

Dr n. med. Konstanty Szuldrzynski — Kierownik Zespotu; Koordynator ds. terapii
pozaustrojowych Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie [Zgtoszony przez Ministerstwo
Przedsiebiorczosci i Technologii].

Dr hab. n. med. prof. nadzw. Joanna Wierzbowska — Wojskowy Instytut Medyczny
w Warszawie [Zgtoszona przez Ministerstwo Finanséw].

Professor George Wilding —Vice President and Deputy Chief Academic Officer; Clinical and
Interdisciplinary Research; The University of Texas MD Anderson Cancer Center [Wskazany

przez Ministra Zdrowia].

23 grudnia 2020 roku, dziatajgc na podstawie art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 19 lutego 2019 r.

0 Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 2150), minister zdrowia Adam Niedzielski,

na wniosek prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia powotat w sktad Rady ABM kolejnego

czionka: dr. n. med. Bernarda Wasko, Zastepce Prezesa ds. Medycznych w Narodowym

Funduszu Zdrowia.
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W 2020 r. odbyly sie cztery posiedzenia Rady ABM: 10 marca, 29 czerwca, 29 wrzesnia oraz

15 grudnia.

Posiedzenia Rady w trzech ostatnich kwartatach 2020 roku, z uwagi na obowigzujgce zasady

i ograniczenia spowodowane epidemig koronawirusa SARS-CoV-2, odbyly sie w formule

tgczonej: wideokonferencji oraz w trybie stacjonarnym.

Niezaleznie od tego trybu prac Rady, organ ten podejmuje uchwaly w trybie pisemnym,

obiegowym lub z wykorzystaniem srodkéw bezposredniego porozumiewania sie na odlegtosé.

4.2.1 Wykaz Uchwat podjetych przez Rade Agencji Badan Medycznych w 2020 r.

W 2020 r. Rada ABM podjeta trzynascie uchwat:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Uchwata nr 1/2020 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 3 stycznia 2020 roku
W sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej projektu rocznego planu finansowego Agencii
Badan Medycznych na 2020 rok po korekcie.

Uchwata nr 2/2020 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 16 stycznia 2020 roku
w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej propozycji zmian do Statutu Agencji Badan
Medycznych.

Uchwata nr 3/2020 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 21 lutego 2020 roku
w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej zmiany rocznego planu dziatalnosci Agencji Badan
Medycznych na 2020 rok.

Uchwata nr 4/2020 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 11 marca 2020 roku
w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej propozycji zmiany rocznego planu dziatalno$ci
Agencji Badan Medycznych na rok 2020 poprzez dodanie projektu wiasnego w zakresie
prac badawczo-rozwojowych w kierunku poszukiwania szczepionki przeciwko wirusowi
SARS-CoV-2.

Uchwata nr 5/2020 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 11 marca 2020 roku
W sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej projektu sprawozdania z dziatalnosci Agencji Badan
Medycznych za 2019 rok.

Uchwata nr 6/2020 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 24 kwietnia 2020 roku
w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej projektu sprawozdania finansowego Agencji Badan
Medycznych za 2019 rok.

Uchwata nr 7/2019 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 28 kwietnia 2020 roku
W sprawie wyrazenia opinii w sprawie zmiany rocznego planu finansowego Agencji Badan
Medycznych na 2020 rok.

Uchwata nr 8/2019 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 19 maja 2020 roku

w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej propozycji zmiany rocznego planu dziatalnosci
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Agencji Badan Medycznych na rok 2020 poprzez dodanie nowego konkursu, ktérego
przedmiotem bedzie dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa w zakresie terapii adoptywnej
z wykorzystaniem komérek immunokompetentnych modyfikowanych genetycznie.

9) Uchwata nr 9/2020 r. Rady Agenciji Badan Medycznych z dnia 30 lipca 2020 roku w sprawie
wyrazenia opinii dotyczacej uzupetnienia sprawozdania finansowego Agencji Badan
Medycznych za 2019 rok.

10) Uchwata nr 10/2020 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 16 listopada 2020 roku
W sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej projektu rocznego planu dziatalnosci Agencji Badan
Medycznych na 2021 rok.

11) Uchwata nr 11/2020 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 21 listopada 2020 roku
W sprawie wyrazenia opinii w sprawie zmiany rocznego planu finansowego Agencji Badan
Medycznych na 2020 rok.

12) Uchwata nr 12/2020 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 29 listopada 2020 roku
w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej projektu rocznego planu finansowego Agencji
Badan Medycznych na 2021 rok.

13) Uchwata nr 13/2020 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 29 listopada 2020 roku
W sprawie wyrazenia opinii w sprawie zmiany rocznego planu finansowego Agencji Badan

Medycznych na rok 2020.
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