Preambula

Wsparcie rozwoju badan klinicznych jest jednym z glownych zadan wladz publicznych
odpowiadajagcych za system ochrony zdrowia, a podjete w ciggu ostatnich lat dzialania
Ministerstwa Zdrowia byly przelomem w ramach prowadzonej polityki zdrowotnej. Gléwnym
efektem tych dziatan bylo powolanie Agencji Badan Medycznych, ktorej celem jest wsparcie
badan klinicznych w Polsce przez stworzenie mechanizméw ich finansowania oraz stworzenie
sieci  wysokospecjalistycznych  osrodkéw  publicznych prowadzacych w  sposob
usystematyzowany 1 ujednolicony badania kliniczne w dedykowanych do tego celu i

profesjonalnych komoérkach — Centrach Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK).

Od poczatku swojej dziatalnosci Agencja Badan Medycznych dazyla do wspierania
innowacyjnosci w ochronie zdrowia, przede wszystkim poprzez zwigkszenie liczby
realizowanych w Polsce badan klinicznych, zaréwno niekomercyjnych, jak i komercyjnych.
Przed powolaniem Agencji Badan Medycznych, niekomercyjne badania kliniczne w Polsce
stanowity zaledwie od 2 do 3% wszystkich zarejestrowanych badan klinicznych, natomiast
w krajach Europy Zachodniej nawet 40% wszystkich badan jest prowadzonych w tej formie.
Obecnie, dzigki realizacji projektow wylonionych w konkursach ogloszonych przez Agencje,
obserwowalny jest niemal dwukrotny wzrost liczby zarejestrowanych badan niekomercyjnych
w naszym kraju, co przeklada sie na lepszy dostep pacjentow do skutecznych terapii, a takze

zwigkszenie kompetencji badawczych.

Strategiczne znaczenie dla polskiego przemystu biomedycznego ma réwniez obszar
komercyjnych badan klinicznych, ktérego rozwoj wspierany jest przez Agencje Badan
Medycznych poprzez dofinansowanie dziatalnosci przedsiebiorstw w zakresie prac badawczo-
rozwojowych nad innowacyjnymi technologiami w sektorze farmaceutycznym i w sektorze
wyrobow  medycznych. Efektem tych dzialan jest poprawa bezpieczenstwa
biotechnologicznego Polski, zwigkszenie innowacyjnosci polskich przedsiebiorstw, a takze
budowanie mechanizméw zachgcajacych polskie firmy do prowadzenia rozwoju klinicznego

lekéw i wyrobdéw medycznych w naszym kraju.

W 2021 r. przyjeto ponadto nowelizacj¢ ustawy o ABM, ktora rozszerzyla zakres dzialalnosci
Agencji Badan Medycznych o eksperymenty badawcze, ktorych celem jest zwiekszenie wiedzy
medycznej przy jednoczesnym zapewnieniu szczegdlnej troski o bezpieczenstwo i najwyzszych
korzysci klinicznych dla biorgcych w nim udzial pacjentéw. Nowe przepisy umozliwiaja wiec

uzyskanie wsparcia finansowego od Agencji Badan Medycznych nie tylko na badania



kliniczne, ale rowniez na eksperymenty badawcze, co skutkowa¢ bedzie zwiekszeniem dostepu

pacjentéw do skutecznych procedur medycznych.

Efekty dotychczasowej dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia podjetej przez Agencie
Badan Medycznych przeanalizowane zostaly w ramach Badania ewaluacyjnego dzialalnosci
Agencji Badan Medycznych w zakresie finansowania niekomercyjnych badan klinicznych,
przeprowadzonego wsrod respondentéw stanowigcych m.in dotychczasowych beneficjentow
konkurséw ABM, przedstawicieli organizacji pacjenckich, instytucji naukowych
1 przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

oraz Narodowego Funduszu Zdrowia.

Jednym z kluczowych wnioskéw wspomnianego badania ewaluacyjnego, opublikowanego w
2021 r., jest fakt, iz pacjenci bioracy udzial w badaniach klinicznych finansowanych przez
Agencj¢ Badan Medycznych otrzymuja wysoki standard opieki i leczenia oraz zyskuja
mozliwos¢ skorzystania z innowacyjnych form leczenia. Wyniki badania ewaluacyjnego
wskazaly  réwniez na  wysoka  efektywno$¢  obecnego  systemu  wyboru
1 wdrazania projektow dotyczacych badan klinicznych finansowanych przez ABM. Wskazano
takze rekomendowane kierunki dalszego dzialania Agencji Badaf Medycznych zwigzane
z umozliwieniem biobankowania materialu biologicznego pobranego od uczestnikéw badan

1 wspieraniem badan w zakresie eksperymentéw medycznych.

Wysoki potencjal naukowo-badawczy Agencji Badan Medycznych przedstawiony w raporcie
koncowym badania ewaluacyjnego stanowil podstawe do kontynuowania dzialan podjetych
w Planie Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025 i rozszerzenia ich w ramach
zaktualizowanego dokumentu: Plan Rozwoju Badar: Klinicznych na Lata 2020-2030, w ktérym
polozny zostal szczegdlny nacisk na rozszerzenie dzialalnosci Agencji Badan Medycznych
w zakresie rozwoju badan klinicznych i eksperymentow badawczych, a takze zwickszenia

Swiadomosci pacjentow w obszarze badan klinicznych.
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1. OBSZAR — BADANIA KLINICZNE

CEL STRATEGICZNY

Rozwdj i poprawa jakosci badan klinicznych i eksperymentéw badawczych.

Badania kliniczne stanowig kluczowy element rozwoju wspétczesnej medycyny z uwagi na wptyw tego
obszaru na dostep do nowoczesnych i innowacyjnych terapii, a tym samym na poprawe jakosci
i dostepnosci systemu ochrony zdrowia.

Podejmowanie dziatan wspierajgcych, zaréwno finansowo jak i organizacyjnie sektor badan klinicznych
w Polsce bezposrednio wptynie na zwiekszenie liczby i poprawe jakosci krajowych komercyjnych i
niekomercyjnych badan klinicznych, a takze eksperymentéw badawczych.

Termin realizacji: 2020-2030

CELE OPERACYINE — NARZEDZIA

1. Rozwdj niekomercyjnych badan klinicznych poprzez organizacje konkurséw dotyczacych m.in.:
e finansowania niekomercyjnych badan klinicznych w obszarach uwzgledniajacych priorytety
zdrowotne;
e finansowania niekomercyjnych badan klinicznych uwzgledniajgcych potrzeby pacjentow;
e finansowania niekomercyjnych badan klinicznych bezposrednio poréwnujacych technologie
medyczne.

2. Rozwdj komercyjnych badan klinicznych poprzez organizacje konkurséw dotyczacych m.in.:
e finansowania komercyjnych badan klinicznych w zakresie wyrobdow medycznych;
¢ finansowania komercyjnych badan klinicznych produktéw leczniczych.

3. Rozwdj medycyny poprzez wsparcie projektow eksperymentow badawczych w konkursach
zaktadajacych m.in. wypracowanie nowych schematéw diagnostycznych lub/i interwencyjnych
metod leczenia w ramach realizowanych projektow tj.:

poréwnania roznych technik operacyjnych;

porownania réznych schematéw diagnostycznych w jednej jednostce chorobowej;
oceny roznych schematdw profilaktycznych w tej samej populacji pacjentéw;

oceny skutecznosci nielekowej interwencji zastosowanej u pacjentéw;

opracowania algorytmu diagnostyki w oparciu o zebrane dane;

zastosowania algorytmoéw sztucznej inteligencji w oparciu o zebrany materiat
diagnostyczny;

o opracowania zasad optymalnego modelu opieki.

0 0O 0 0 0 0

EFEKTY

1. Utworzenie zrédet finansowania dla badani klinicznych (komercyjnych i niekomercyjnych) oraz
eksperymentéw badawczych



2. Utworzenie mechanizméw umozliwiajgcych finansowanie badan klinicznych (komercyjnych

i niekomercyjnych) oraz eksperymentéw badawczych
3. Wzrost liczby i poprawa jakosci realizowanych badan klinicznych  (komercyjnych

i niekomercyjnych) oraz eksperymentéw badawczych.
Zasady finansowania badan przez Agencje Badan Medycznych

Dziatalnosc Agencji polega na dofinansowaniu badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych wytonionych w drodze konkursu ze
szczegolnym uwzglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych i epidemiologicznych oraz
eksperymentow badawczych.

Wysokos¢ srodkéw finansowych alokowanych na program rozwoju badan klinicznych uzalezniona jest
od wartosci rocznego odpisu z Narodowego Funduszu Zdrowia, przekazanego na poczatku danego roku

na rachunek bankowy Agencji.

Z uwagi na powyzsze, co roku nastepuje aktualizacja srodkéw przeznaczonych na finansowanie
programu badan klinicznych, ktéra w formie notatki przekazywana jest do akceptacji Prezesa Agencji
Badan Medycznych.

W przypadku badan klinicznych niekomercyjnych finansowane jest 100% kosztéw zwigzanych
z projektem. W zakresie badan komercyjnych maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania dla
poszczegdlnego Projektu bedzie uzalezniony od zasad udzielania pomocy publicznej za posrednictwem
Agencji Badan Medycznych zgodnie z Rozporzadzeniem dot. pomocy publiczne;.

Gospodarka finansowa Agencji zaktada realizacje i finansowanie zadan zwigzanych z tworzeniem
i zarzagdzaniem programami, w wyniku ktérych dofinansowywane bedg projekty wytonione w drodze
konkursu oraz zadania wskazane w ramach ustawy.

Z zatozenia srodki okreslone w mocy ustawy niewykorzystane w danym roku kalendarzowym pozostaja
w dyspozycji Agencji na lata nastepne z przeznaczeniem na cel, na jaki zostaty przyznane.

Jednoczesnie jednak okres wydatkowania i rozliczania wydatkdéw uwarunkowany jest dtugoscig
trwania projektéw, dla ktérych zostato udzielone dofinansowanie co znaczgco zabezpieczy mozliwosé
realizacji poszczegdlnych projektéw i zmniejszy ryzyko ich niewykonania.

Wizja obszaru badan klinicznych odzwierciedlajaca przysztos$é w 2030 r.:

e opracowanie nowych metod leczenia z zastosowaniem produktow leczniczych i wyrobdéw
medycznych, ktére s3 juz dostepne na rynku;

e wybdr bardziej skutecznych metod leczenia na podstawie badan klinicznych poréwnujgcych
dostepne na rynku produkty lecznicze i wyroby medyczne;

e racjonalizacja kosztow leczenia;

e opracowanie metod leczenia dla chordb, dla ktérych aktualny stan wiedzy medycznej nie
oferuje zadnych rozwigzan;

e optymalizacja i wprowadzanie nowych zastosowan, w tym poszerzanie wiedzy i rozwdj
praktyki klinicznej oraz opracowanie nowych standarddéw terapii;

e rozwoj przemystu farmaceutycznego i biotechnologicznego jako strategicznych sektordw
dajacych podstawe do budowania przewagi konkurencyjnej polskiej gospodarki;

e synergia dziatan sektora biomedycznego z rynkiem badan klinicznych zmierzajgcych do
poprawy innowacyjnosci polskiego systemu ochrony systemu zdrowia;

e opracowanie nowych procedur terapeutycznych w ramach prowadzonych badan klinicznych;



¢ zwiekszenie dostepu pacjentéw do kompleksowej, wielospecjalistycznej, a przede wszystkim
innowacyjnej diagnostyki, opieki i terapii;

e konsolidacja srodowiska naukowcéw i klinicystow;

e rozwdjzaplecza badawczego i wypracowanie mechanizmdéw zapewniajacych dostep do wiedzy
i rozwoju uniwersalnych technologii lekowych;

e zapewnienie bezpieczerstwa zwigzanego z zagrozeniami np. epidemiologicznymi poprzez
opracowanie, testowanie i przygotowanie pilotazowej linii wytwarzania badanego produktu
leczniczego, w tym do ewentualnego przysztego masowego wytwarzania produktéw stuzgcych
m.in. zwalczaniu epidemii COVID-19 i potencjalnych zagrozenn epidemiologicznych
w nadchodzacych latach;

e rozwoj rynku produktow leczniczych nowej generacji stosowanych w réznych wskazaniach, ze
szczego6lnym uwzglednieniem potrzeb epidemiologicznych;

e wsparcie innowacyjnosci uczelni wyzszych i przemystu, zwtaszcza matych i $rednich
przedsiebiorstw, w zakresie rozwoju nowych technologii, w tym bezposrednie wsparcie
w postaci dofinansowania czy grantow;

e wdrozenie profilaktyki chordb i strategii leczenia poprzez wypracowanie nowych schematéw
diagnostycznych lub/i interwencyjnych metod leczenia w ramach realizowanych
eksperymentéw badawczych;

2. OBSZAR — NOWOCZESNE PRAWO BADAN KLINICZNYCH

CEL STRATEGICZNY

Poprawa funkcjonowania otoczenia prawnego badar klinicznych

Wdrozenie przejrzystych regulacji prawnych umozliwiajgcych stosowanie europejskich standardéow
prowadzenia badan klinicznych oraz wprowadzenie dodatkowych utatwien
i mechanizméw zachecajgcych do prowadzenia badan klinicznych jest nadrzednym celem poprawy
funkcjonowania otoczenia prawnego badan klinicznych.

Wsrdd instrumentéw umozliwiajgcych osiggniecie tego celu znalazto sie m.in. przygotowanie
i wdrozenie rozwigzan prawnych z rozporzadzenia 536/2014 wraz z ustawg dostosowujacg polskie
prawo do wymagan rozporzgdzenia oraz zmiang stosownych aktéw prawnych dotyczacych badan
klinicznych w sposéb sprzyjajacy rozwojowi badan klinicznych.

Termin realizacji: 2020-2023
CELE OPERACYINE — NARZEDZIA

1. Wsparcie ustawodawcy w zakresie prac rozwijajacych sektor badan klinicznych w Polsce

EFEKTY

1. Dostosowanie prawodawstwa polskiego do wymogow europejskich w zakresie prowadzenia
badar klinicznych oraz uatrakcyjnienie Polski, jako miejsca do prowadzenia badan klinicznych.
2. Wdrozenie projektu ustawy o badaniach klinicznych.



Wizja obszaru prawa badan klinicznych odzwierciedlajgca przyszto$é w 2030 r.:

e petne stosowanie regulacji zawartych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktdw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE;

e poprawa otoczenia regulacyjnego oraz administracyjnego, w szczegélnosci przez
wprowadzenie utatwien dla rozwoju i prowadzenia badan klinicznych przektadajgcych sie na
wzrost liczby rejestrowanych badan klinicznych i ich jakosci;

e uproszczenie i harmonizacja przepisow administracyjnych regulujgcych badania kliniczne

w Polsce.

3. OBSZAR - KSZTALCENIE KADRY BADAN KLINICZNYCH

CEL STRATEGICZNY
Podniesienie kompetencji kadry prowadzacej badania kliniczne

Personel badawczy zaangazowany do prowadzenia badan klinicznych jest jednym z najwazniejszych
komponentéw programu badawczego, dlatego tez niezbedne jest opracowanie wsparcia
systemowego umozliwiajgcego podnoszenie kompetencji zawodowych w formie kurséw oraz studiow

podyplomowych w zakresie badan klinicznych.
Termin realizacji: 2020-2030

CELE OPERACYJNE — NARZEDZIA

1. Przeprowadzenie szkolen, seminariéw, konferencji

2. Podjecie wspotpracy w kierunku otwarcia studiéw podyplomowych z zakresu badan
klinicznych z uprawnionymi jednostkami dla kadry prowadzacej badania kliniczne.

3. Prowadzenie szkolen dla cztonkéw komisji bioetycznych przez Naczelng Komisje Bioetyczna.

EFEKTY

1. Wazrost kompetencji czitonkéw zespotow badawczych
2. Wzrost liczby pracownikow sektora badan klinicznych w Polsce

Wizja obszaru ksztatcenia kadry badan klinicznych odzwierciedlajgca przysztosé w 2030 r.:

e wykwalifikowana kadra cztonkéow zespotow badawczych prowadzacych badania kliniczne
reprezentujgca wysoki poziom wiedzy, kompetencji zawodowych;

e rozwiniety system ksztaicenia podyplomowego w zakresie badari klinicznych (studia
podyplomowe oraz kursy zawodowe).



4. OBSZAR: ROZWOJ BADAN KLINICZNYCH W POLSCE -
INFRASTRUKTURA | PROCESY OPERACYJNE

CEL STRATEGICZNY

1. Zwigkszenie wydajnosci systemu organizacji badan klinicznych.
2. Woystandaryzowanie i ujednolicenie zasad prowadzenia badan klinicznych w Centrach

Wsparcia Badan Klinicznych.

Usystematyzowanie i ujednolicenie systemu prowadzenia badan klinicznych mozliwe bedzie dzieki
utworzeniu wysokowyspecjalizowanych osrodkéw badawczych — Centréw Wsparcia Badan Klinicznych
(CWBK). Oprdcz wsparcia na poziomie rozwoju profesjonalnych CWBK, niezbedne jest stworzenie sieci,
w ramach ktorej bedzie rozwijana wspodtpraca pomiedzy osrodkami, polegajgca na sprawnej wymianie
informacji, do$wiadczen, wspolnym opracowywaniu narzedzi informatycznych dla badan klinicznych,
tworzeniu procedur i dokumentow oraz zarzgdzaniu badaniami. Celem utworzenia Polskiej Sieci Badar
Klinicznych (PSBK) jest wdrozenie jednolitych systemowych rozwigzan jako$ciowych i procesowych w
podmiotach realizujgcych badania kliniczne w Polsce.

Rozwdj infrastruktury i proceséw operacyjnych badar klinicznych bedzie réwniez mozliwy poprzez
wprowadzenie mechanizméw wspierajgcych biobankowanie materiatu biologicznego pobranego od
pacjentéw biorgcych udziat w badaniach klinicznych finansowanych przez ABM.

Termin realizacji: 2020-2030

CELE OPERACYJNE — NARZEDZIA

1. Analiza/Weryfikacja potrzeb w obszarze infrastruktury i proceséw w oérodkach badawczych
prowadzgcych badania kliniczne.

2. Opracowanie standardu modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.

Ewaluacja standardu modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.

4. Przeprowadzenie konkurséw majacych na celu utworzenie i/lub modernizacje Centréw
Wsparcia Badan Klinicznych.

5. Powotanie oérodkow faz wczesnych funkcjonujgcych przy wybranych Centrach Wsparcia
Badan Klinicznych.

6. Powotanie i rozwdj Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

Stworzenie i utrzymanie sieci teleinformatycznej Centrow Wsparcia Badan Klinicznych.

8. Standaryzacja i rozwdj sieci biobankéw.

w

o

EFEKTY
1. Opracowany Standard modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.
2. Utworzenie zrédet finansowania na stworzenie iflub modernizacje Centréw Wsparcia Badan
Klinicznych.
3. Rozwdji zwiekszenie liczby badan klinicznych wczesnych faz.
4. Przebudowa systemu organizacji Centréw Wsparcia Badan Klinicznych.
5. Stworzenie i utrzymywanie sieci teleinformatycznej Centrow Wsparcia Badan Klinicznych.
6. Rozwoj Polskiej Sieci Badan Klinicznych.
7. Wzrost liczby projektéw uwzgledniajacych biobankowanie ludzkiego materiatu biologicznego.



Wizja obszaru infrastruktury i proceséow operacyjnych badan klinicznych odzwierciedlajaca

przysztos¢ w 2030 r.:

D,

stworzenie przez ABM standardu modelowego centrum wsparcia badan klinicznych;
stworzenie i rozwdj sieci osrodkow badawczych w Polsce, wspdtpracujacych écisle z ABM, z
ujednoliconymi procesami oraz rekomendowanym wzorem umowy na prowadzenie badania
klinicznego a takze integracja z istniejgcymi sieciami osrodkéw badawczych;

utworzenie Centréw Wsparcia Badan Klinicznych;

wdrozenie ujednoliconych systemoéw teleinformatycznych;

wykorzystanie potencjatu, jaki znajduje sie w polskich publicznych osrodkach realizujgcych
badania kliniczne oraz stworzenie sieci wspétpracy miedzy tymi o$rodkami;

zwigkszenie liczby prowadzonych badan klinicznych, w tym niekomercyjnych, wsparcie
badaczy w inicjowaniu projektéw badawczych oraz zwiekszenie dostepu do innowacyjnych
technologii lekowych dla polskich pacjentow;

wzmocnienie pozycji Polski w zakresie prowadzenia badan klinicznych zwiekszajgc
atrakcyjnosc i konkurencyjnos¢ krajowej infrastruktury i jej zdolnos¢ do wspierania wysokiej
jakosci badan;

opracowanie innowacyjnych terapii i diagnostyki poprzez wykorzystanie materiatu
biologicznego zdeponowanego w biobankach.

OBSZAR: WSPOtPRACA MIEDZYNARODOWA

CEL STRATEGICZNY

1.

Integracja z Europejska Siecia Infrastruktury Badan Klinicznych (ECRIN).

Miedzynarodowy charakter wspodtpracy wplywa na podniesienie dostepnosci badari dla pacjenta,
zasobdw i wiedzy specjalistycznej, tym samym pozytywnie wplywajgc na stan zdrowia publicznego
krajow wspodtpracujgcych w ramach sieci. Przystapienie Polski do Europejskiej Sieci Infrastruktury
Badari Klinicznych (ECRIN) i zwiekszenie liczby niekomercyjnych projektéw miedzynarodowych
z udziatem polskich badaczy wptynie na poprawe stanu zdrowia obywateli na calym $wiecie przez
wsparcie miedzynarodowych projektow badan klinicznych, ktérym oferuje zintegrowane wsparcie.

Termin realizacji: 2020-2025

CELE OPERACYJNE — NARZEDZIA

Etap I: Przystapienie Polski do ECRIN - Status ,,obserwatora”

Etap II: Zorganizowanie Infrastruktury POLCRIN w Polsce

Etap lll: Przystapienie Polski do sieci ECRIN - cztonkostwo

EFEKTY

1.
2.

Wozrost liczby projektéw migdzynarodowych.
Wzrost udziatu polskich naukowcéw w projektach miedzynarodowych.



Wizja obszaru wspétpracy narodowej w zakresie badan klinicznych odzwierciedlajaca przysziosc
w 2030r:

e poprawa wspotpracy miedzynarodowej pomiedzy osrodkami prowadzacymi badania kliniczne;

e wzmocnienie pozycji Polski na arenie miedzynarodowej;

e podniesienie dostepnosci badan dla pacjenta, jak réwniez zwiekszenie zasobow i wiedzy
specjalistycznej, co tym samym pozytywnie wptynie na stan zdrowia publicznego krajow
wspdtpracujgcych w ramach sieci;

e wdrozenie do polskiego systemu ochrony zdrowia najnowszych rozwigzan w obszarze nauk
medycznych i nauk o zdrowiu, pozyskanie know-how dla rodzimego przemystu
farmaceutycznego i branzy wyrobéw medycznych;

e rozwinieta wspoipraca miedzynarodowa pomiedzy osrodkami prowadzacymibadania
kliniczne;

e istotne znaczenie polskich grup badawczych na arenie miedzynarodowe;j.

6. OBSZAR: PACJENT W BADANIACH KLINICZNYCH

CEL STRATEGICZNY

1. Poprawa dostgpu do informacji o badaniach klinicznych w Polsce dla wszystkich
beneficjentéw badan klinicznych

Efektywne prowadzenie badan klinicznych jest $cisle zwigzane z dostepem do licznej populacji
pacjentow. Kluczowym aspektem wptywajacym bezposrednio na stopiel zaangazowania
spoteczenstwa jest wiedza i Swiadomo$é na temat korzysci i ryzyka wynikajacych z wykorzystywania
leczenia w ramach badania klinicznego jako alternatywnej opcji terapeutycznej. Zapewnienie kazdemu
uczestnikowi badania klinicznego maksymalnego poczucia bezpieczenstwa i tym samym zwiekszenie
efektywnosci terapii jest dziataniem priorytetowym w procesie realizacji badan klinicznych.

Ostatnie lata w sektorze badan klinicznych w ujeciu globalnym to m.in. czas udoskonalania standardow
jakosciowych i etycznych, wysitki skupione na poprawie bezpieczenstwa uczestnikow badan
i optymalizacji zatozenn projektowych, tak aby w jak najwiekszym stopniu odpowiadaé na potrzeby
spoteczenstwa. Majgc na uwadze ciggly rozwdj rynku badan klinicznych w Polsce i bedgc swiadomym
jak wielkg wage odgrywa obecnie idea pacjentocentrycznosci, niezbednym jest zapewnienie
kompleksowego wsparcia edukacyjnego osobom, ktdre potencjalnie moga wzigc¢ udziat w badaniu. Aby
sprawnie realizowac ten cel, Agencja Badan Medycznych zostata koordynatorem unikalnego w skali
kraju serwisu ,Pacjent w badaniach klinicznych”. Stanowi on narzedzie umozliwiajgce dostep do
sprawdzonych informacji, przekazywanych w sposéb przystepny dla odbiorcéw nieposiadajacych
specjalistycznej wiedzy i niezwigzanych zawodowo z obszarem badan klinicznych. W toku dziatalnosci
serwisu, dazac do zapewnienia najwyzszego poziomu merytorycznego udostepnianych tresci, Agencja
zawigzata wspétprace w renomowanymi organizacjami oraz stowarzyszeniami, ktére w realny sposéb
wptywajg na rynek badan, majac jednoczesnie na uwadze dobro pacjenta. Wspodtorganizatorem
serwisu jest Ministerstwo Zdrowia. Partnerami z sektora publicznego sa: Urzad Rejestracji Produktow
leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Naczelna Izba Aptekarska oraz Instytut



,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”. Sektor biotechnologiczny i farmaceutyczny reprezentowany jest
przez: Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych GCPpl, Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Polski Zwigzek Pracodawcow Firm Prowadzacych
Badania Kliniczne na Zlecenie POLCRO oraz PZPPF - Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego. Jako gtéwny przedstawiciel pacjentow wystepuje Fundacja Urszuli Jaworskiej.
Informacje przekazywane pacjentom za posrednictwem strony internetowej oraz profilu na portalu
Facebook stanowig ogromng dawke eksperckiej wiedzy, przedstawiong w przyjaznej formie i zebrang
w jednym miejscu. Dane pochodzg z rzetelnych Zrédet i sg kazdorazowo weryfikowane przez
specjalistow, ktorzy dbajg o jakosc tresci kierowanych do ogoétu spoteczenstwa. Dzieki temu pacjenci
regularnie otrzymujg komunikaty dotyczace najwaizniejszych aktualnosci, mogg uzupetnia¢ swoja
wiedze oraz zapoznac sig z historiami osob, ktére poprzez uczestnictwo w badaniach uzyskaty poprawe
jakosci swojego zycia. Stajg sie bardziej swiadomi standardow i procedur zwigzanych z procesami
opracowywania nowych terapii i dopuszczania leku do obrotu oraz poznaja swoje prawa i obowigzki.

Materiaty tworzone w ramach serwisu to swoisty drogowskaz przyczyniajacy sie do wazrostu
Swiadomosci pacjentow w obszarze badan klinicznych, utrwalajacy poglad, iz dobro pacjenta, jego
prawa i bezpieczeistwo sg nadrzedne w stosunku do interesu nauki lub spoteczeristwa. Wysoki
poziom wiedzy beneficjentow, zrozumienie jego potrzeb oraz danie szansy na podjecie innowacyjnego
leczenia to najwazniejsze cele prowadzenia serwisu. Ze wzgledu na istotnosc tej dziatalnosci , Pacjent
w Badaniach Klinicznych” zostat objety patronatem Rzecznika Praw Pacjenta oraz Ministerstwa

Rozwoju Pracy i Technologii.
Termin realizacji: 2020-2030

CELE OPERACYJNE — NARZEDZIA

1. Dziatania w zakresie rozwoju projektu ,Pacjent w badaniu klinicznym".
2. Upowszechnianie wiedzy o badaniach klinicznych wéréd pacjentéw m.in. przez prowadzenie
dziatan edukacyjnych i informacyjnych.

EFEKTY

1. Podniesienie Swiadomosci wérdd pacjentow w zakresie badan klinicznych.

Wizja obszaru ,,Pacjent w badaniach klinicznych” odzwierciedlajaca przyszto$¢ w 2030 r.

e zwiekszenie wiedzy z zakresu badan klinicznych wsrdd pacjentdw biorgcych w nich udziat;
e zwiekszenie wiedzy o badaniach klinicznych wsrdd potencjalnych uczestnikow badan;

e podniesienie $wiadomosci spoteczenstwa na temat korzysci i ryzyka zwigzanego
z uczestnictwem w badaniach klinicznych;

e wykorzystanie w petni poiskiego potencjatu badawczego i infrastrukturalnego w konsekwencji
wzrostu zainteresowania w spofeczenstwie udziatem w badaniach klinicznych;

e udziat w badaniach klinicznych jako jedna z dostepnych opcji terapeutycznych;

e poprawa standardéw prowadzonych badari poprzez czynng postawe i zaangazowanie
pacjentow.



