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Agencja Badan Medycznych

sekretariat@abm.gov.pl

Dr n. med. Radostaw Sierpinski — p.o. Prezesa Agencji Badan

Medycznych

Plan Dziatania Agencji Badan Medycznych tworzony jest na podstawie
art. 14 Ustawy o Agencji Badain Medycznych (Dz. U. 2019, poz. 447)
Plan Dziatania ma charakter dokumentu planistycznego i okresla zakres

konkurséw oraz wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych.

Plan Dziatania obejmuje zatozenia trzech postepowan konkursowych

planowanych do uruchomienia w 2020 r.:

1. Konkurs na dziatalnos¢ badawczo - rozwojowg w zakresie
niekomercyjnych badan klinicznych - ABM/2020/1

. Konkurs na dziatalnoS¢ badawczo - rozwojowg w zakresie
opracowania  modelu  wsparcia  decyzyjnego  poprzez
zastosowanie sztucznej inteligencji w procesie diagnostyczno —
terapeutycznym w onkologii ABM/2020/2

. Konkurs na wsparcie tworzenia i rozwoju Centréw Wsparcia
Badan Klinicznych. - ABM/2020/3

Stronal1z13



mailto:sekretariat@abm.gov.pl

PODSTAWOWE INFORMACIE O KONKURSIE

Cel konkursu

Celem konkursu jest dofinansowanie projektéw naukowo — badawczych
dotyczacych niekomercyjnych badan klinicznych w zakresie terapii
lekowych lub wyrobéw medycznych lub ATMP lub wypracowania
nowych schematéw/interwencyjnych metod leczenia lub rozwigzan w
zakresie medycyny cyfrowej. Ocena projektow bedzie prowadzona w
rundach konkursowych:

I runda obejmuje ocene wnioskéw ztozonych od momentu ogtoszenia
konkursu do 30 kwietnia 2020r.;

II runda obejmuje ocene wnioskdéw ztozonych od 1 maja 2020 do 31
sierpnia 2020r.;

III runda obejmuje ocene wnioskdw ztozonych od 1 wrzesnia 2020 do
30 pazdziernika 2020r.

Planowany miesigc | 1 | 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
ogtoszenia
konkursu X
Planowana
alokacja 200 min zi
(PLN)
taczna max. liczba punktow 160

KRYTERIA WYBORU PROJEKTOW

KRYTERIA USTAWOWE




Zgodnie z art. 16 ust 3 Ustawy o Agencji Badan Medycznych kazdy projekt oceniany bedzie

pod wzgledem nastepujacych kryteridow:
1. Warto$¢ naukowa projektu — od 0 pkt do 20 pkt

2. Wptyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci
(LACZNIE max. 40 pkt):

a. ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia — od 0 pkt do 10 pkt

b. ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia — od 0 pkt do 10 pkt

o

zapobiegania przedwczesnemu zgonowi - od 0 pkt do 10 pkt
d. poprawiania jakosci zycia - od 0 pkt do 10 pkt
3. Innowacyjnos¢ projektu — od 0 pkt do 20 pkt

4, Przewidywane efekty ekonomiczne - od 0 pkt do 20 pkt

5. Mozliwo$¢ zastosowania wynikdw projektu w systemie ochrony zdrowia - od 0 pkt do
20 pkt
6. Posiadanie przez podmiot, o ktdrym mowa w art. 17 ust. 1, zasobéw materialnych

i ludzkich niezbednych do wykonania projektu - od 0 pkt do 10 pkt

KRYTERIA SZCZEGOLOWE

1. Projekt badawczy dotyczy prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego

dotyczacego:
a. produktu leczniczego lub




b. wyboru medycznego lub

c. ATMP — (Advanced Therapy Medicinal Products) - produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, lub

d. wypracowania nowych schematéw diagnostycznych Ilub/i interwencyjnych
metod leczenia lub

e. rozwigzan w zakresie medycyny cyfrowej (telemedycyny) lub

f. pojedynczych zwigzkdw chemicznych, substancji, mieszaniny substancji lub
zwigzkdow  ztozonych o potencjalnych  wiasciwosciach  leczniczych i

potwierdzonym w fazie przedklinicznej bezpieczenstwie

Whnioskodawca lub Partner posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu w roli o$rodka
badawczego co najmniej 2 badan klinicznych komercyjnych lub niekomercyjnych w
latach 2015-2019 w zblizonym obszarze terapeutycznym (profilaktycznym,

diagnostycznym — jesli tego dotyczy projekt) lub na podobnej populacji pacjentéw.

Osoba wskazana jako gtéwny badacz posiada udokumentowany dorobek naukowy w
obszarze terapeutycznym, ktdrego dotyczy ztozony wniosek i posiada tytut doktora
nauk medycznych.

Wartos¢ dofinansowania nie moze przekroczy¢ 17,5 min zt

KRYTERIA PREMIUJACE

. Osoba wskazana jako gtéwny badacz w dniu ztozenia wniosku o dofinansowanie nie

ukonczyta 40 r. z. — 10 pkt.

. Problem badawczy wskazany w projekcie dotyczy choroby lub chordb rzadkich lub
ultrarzadkich — 10 pkt.

. Projekt zaktada, ze wytwarzanie produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
bedacego przedmiotem niekomercyjnego badania klinicznego bedzie odbywata sie na
terenie Polski - 10 pkt.




PODSTAWOWE INFORMACIE O KONKURSIE

zadaniem bedzie wpracowanie

Celem konkursu jest wybdr projektu lub projektow, ktdrych

pilotazowe

Cel konkursu przetestowanie modelu wsparcia decyzyjnego przy zastosowaniu

sztucznej inteligencji w procesie diagnostyczno — terapeutycznym

w onkologii.

Planowany miesigc 1 2 3 4 5 6 10 | 11 12

ogtoszenia

konkursu X
Planowana alokacja

20 min zt
(PLN)
taczna max. liczba punktow 150

KRYTERIA WYBORU PROJEKTOW

KRYTERIA USTAWOWE

Zgodnie z art. 16 ust 3 Ustawy o Agencji Badan Medycznych kazdy projekt oceniany bedzie

pod wzgledem nastepujacych kryteridw:




10.

11.

12.

Warto$¢ naukowa projektu — od 0 pkt do 20 pkt

Wptyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci
(LACZNIE max. 40 pkt):

ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia — od 0 pkt do 10 pkt

ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia — od 0 pkt do 10 pkt
zapobiegania przedwczesnemu zgonowi - od 0 pkt do 10 pkt
poprawiania jakosci zycia - od 0 pkt do 10 pkt

Innowacyjnos¢ projektu — od 0 pkt do 20 pkt

Przewidywane efekty ekonomiczne - od 0 pkt do 20 pkt

Mozliwo$¢ zastosowania wynikdw projektu w systemie ochrony zdrowia - od 0 pkt
do 20 pkt

Posiadanie przez podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zasobéw materialnych
i ludzkich niezbednych do wykonania projektu - od 0 pkt do 10 pkt

KRYTERIA SZCZEGOLOWE

1. Projekt zaktada, ze model wsparcia decyzyjnego z wykorzystaniem sztucznej

inteligencji w onkologii zostanie przetestowany co najmniej w 2 podmiotach
leczniczych posiadajgcych umowe z OW NFZ na udzielenie $wiadczen facznie

w zakresie chemioterapii, radioterapii i chirurgii.

2. Projekt zakftada, Zze finalny (przetestowany) produkt tj. model wsparcia
decyzyjnego z wykorzystaniem sztucznej inteligencji  zostanie nieodptatnie
przekazany do wszystkich osrodkéw wchodzacych w sktad sieci onkologicznej na
okres nie krotszy niz 3 lata.

3. Projekt zaklada, ze wnioskodawca zapewni catosciowe wsparcie (przez okres 3




lat) dla podmiotéw objetych pilotazem, w tym w szczegdlnosci zapewni:
e wsparcie szkoleniowe zwigzane z wdrozeniem modelu w podmiotach

leczniczych  objetych;

e wsparcie doradcze zwigzane z wdrozeniem modelu.

4. Whnioskodawca posiada doswiadczenie w zakresie opracowania i wdrozenia co
najmniej jednego rozwigzania IT wspomagajgcego procesy diagnostyczne w co

najmniej jednym podmiocie leczniczym.

KRYTERIA PREMIUJACE

1. Co najmniej 1 podmiot leczniczy, w ktdrym pilotazowo przetestowany bedzie model

wsparcia decyzyjnego w wykorzystaniem sztucznej inteligencji w onkologii, wchodzi
na dzien ztozenia wniosku o dofinansowanie projektu w sktad sieci onkologicznej —
10 pkt

2. Projekt jest sktadany w konsorcjum (partnerstwie) z co najmniej jednym podmiotem
gospodarczym dziatajgcym w branzy IT na terenie RP i posiadajgcym doswiadczenie

we wdrazaniu rozwigzan informatycznych w podmiotach leczniczych — 10 pkt




PODSTAWOWE INFORMACJE O KONKURSIE

Cel konkursu

Celem konkursu jest wybor projektdw przewidujacych utworzenie
i rozwdj Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK).

Inicjatywa ta ma na celu zwiekszenie liczby badan klinicznych w
Polsce oraz uczestnikow badan na terenie RP.

Aby zrealizowal powyzszy cel niezbedne jest m.in. skrocenie
catkowitego czasu CZynnoSCi administracyjno-prawnych
poprzedzajgcych rozpoczecie badania oraz poprawa struktur
organizacyjno-infrastrukturalnych, ktdére pozwolg na uzyskanie
lepszej jakoSci prowadzenia badan, a tym samym wptyng
pozytywnie na jakos$¢ uzyskanych danych.

W celu uzyskania pozgdanego efektu konieczne jest:

e stworzenie uporzadkowanej i efektywnej struktury
organizacyjnej CWBK

e zwiekszenie dostepnosci do badan klinicznych dla
pacjentéw

e ustandaryzowanie proceséw operacyjnych zwigzanych
prowadzeniem badan klinicznych

e wprowadzenie systemowych rozwigzan w zakresie IT

e zapewnienie odpowiedniej infrastruktury

e skuteczne dziatania Public Relations - dystrybucja
informacji w mediach, serwisach spotecznosciowych

Planowany
i/ 2 3 4 5 6 7 8 9 |10 11 12
miesigc
ogtoszenia
X
konkursu
Planowana
100 min
alokacja (PLN)
Laczna max. liczba punktow 160




KRYTERIA WYBORU PROJEKTOW

KRYTERIA USTAWOWE

Zgodnie z art. 16 ust 3 Ustawy o Agencji Badan Medycznych kazdy projekt oceniany
bedzie pod wzgledem nastepujgcych kryteriow:

1. Wartos¢ naukowa projektu — od 0 pkt do 20 pkt

2. Wptyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu
koniecznosci (LACZNIE max. 40 pkt):

a) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia — od 0 pkt do 10
pkt

b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia — od 0 pkt do 10
pkt

C) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi — od 0 pkt do 10 pkt
d) poprawiania jakosci zycia — od 0 pkt do 10 pkt

3. Innowacyjnos¢ projektu — od 0 pkt do 20 pkt

4. Przewidywane efekty ekonomiczne — od 0 pkt do 20 pkt

5. Mozliwo$¢ zastosowania wynikow projektu w systemie ochrony zdrowia — od
0 pkt do 20 pkt




6. Posiadanie przez podmiot, o ktéorym mowa w art. 17 ust. 1, zasobow
materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania projektu — od 0 pkt do
10 pkt

KRYTERIA SZCZEGOLOWE

1. Projektodawcg moze by¢ instytut badawczy uczestniczacy w systemie ochrony

zdrowia dziatajagcy w oparciu o ustawe z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
instytutach badawczych lub publiczna uczelnia wyzsza uprawniona do
prowadzenia ksztatcenia na kierunku lekarskim lub podmiot leczniczy
posiadajgcy kontrakt z OW NFZ oraz utworzony przez ministra lub centralny

organ administracji rzgdowej lub samorzad wojewodztwa.

2. Projekt zaktada, Zze Centrum Wsparcia Badan Klinicznych funkcjonuje
w modelu ustug wspdinych zapewniajgc wsparcie w zakresie planowania,
koordynacji, zarzadzania i rozliczania badan klinicznych, zaréwno
komercyjnych jak i niekomercyjnych.

Projekt zakfada, ze infrastruktura CWBK zawiera nie tylko przestrzen biurowa
ale tez cze$¢ pozwalajgca na realizacje wizyt pacjentdw w trybie

ambulatoryjnym.

3. Projekt jest zgodny ze standardami zawartymi w dokumencie ,Standardy
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych”, w tym w szczegdlnosci projekt

zaktada, ze w wyniku wdroZenia usprawnien bedacych jego czescia:

A. dla badan komercyjnych:

a. Sredni czas odsytania formularzy dotyczacych studium wykonalnosci (ang.
feasibility) wyniesie do 5 dni kalendarzowych;

b. Sredni czas trwania negocjacji uméw na badania kliniczne pomiedzy

sponsorem/CRO a osrodkiem badawczym wyniesie do 60 dni
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kalendarzowych;
c. Sredni czas odpowiedzi na zapytania (ang. guery) nie przekracza 14 dni

kalendarzowych;

. dla badan niekomercyjnych:

a. Sredni czas na odpowiedZz udzielong Sponsorowi o mozliwosci
przeprowadzenia badania w CWBK wynosi do 14 dni kalendarzowych;

b. Sredni czas na odpowiedz na ocene merytoryczng badania wynosi do 30
dni kalendarzowych;

c. Sredni czas na  sporzadzenie budzetu badania wynosi do 14 dni
kalendarzowych;

d. Sredni czas na przygotowanie dokumentéw do badania (bez koniecznoéci

angazowania CRO) wynosi do 6-mcy;

. W przypadku, kiedy Wnioskodawcg jest uczelnia wyzsza, wniosek musi by¢
ztozony w partnerstwie (konsorcjum) z co najmniej jednym podmiotem

leczniczym Swiadczacym ustugi szpitalne.

. Wnioskodawca lub parter posiada doswiadczenie w zakresie realizacji co
najmniej 25 badan klinicznych w latach 2010-2019.

. Wnioskodawca lub partner posiada niezbedne zasoby w postaci zaplecza
infrastrukturalnego, ktore moze ulec modernizacji dzieki wsparciu
finansowemu ABM pod warunkiem, ze przez caty okres realizacji projektu

bedzie ono wykorzystywane na dziatalnoS¢ naukowa.

. Wnioskodawca ztozyt nie wiecej niz 1 wniosek o dofinansowanie projektu —

niezaleznie jako beneficjent czy jako partner.

. Catkowita wartos¢ wnioskowanego dofinansowania nie jest wieksza niz 12

min zt

. Projekt zaktada, ze Wnioskodawca zapewni ciggto$¢ trwatosci projektu 5 lat

po zakonczeniu dofinansowania.

10.Projekt zaktada, ze w wyniku wdrozenia standardu Centrum Wsparcia Badan
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Klinicznych przecietna liczba badan realizowanych ~w okresie trwatosci
projektu zwiekszy sie o 20 %, ale nie mniej niz o 15 badan klinicznych*
wzgledem liczby badan realizowanych w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych

dzien ztozenia wniosku o dofinansowanie.

(*jesli 20% liczby badan realizowanych przez wnioskodawce stanowi mniej
niz 15 badan klinicznych, wskaznik minimalnego wzrostu ilosciowego wynosi
15 badan).

Projektodawca  jest zobowigzany do  wskazania ~we  wniosku
o dofinansowaniem danych (za rok poprzedzajacy ztozenie wniosku o
dofinansowanie) na temat liczby realizowanych badan klinicznych, jak

rowniez przychoddw uzyskanych z tego tytutu.

11. Projekt zaktada, ze Wnioskodawca prowadzi dokumentacje w postaci
elektronicznej pozwalajgcg na weryfikacje/realizacje zatozen projektu
(kryterium 3), za wyjagtkiem pkt. 3.A.c, gdzie wymagany jest raport z CRF
wygenerowany przez zespét badawczy lub Sponsora/CRO dotyczacy zapytan

w danym badaniu, ktéry uwzglednia m.in. czas zalegania z odpowiedzia.

KRYTERIA PREMIUJACE

1. Projekt zaktada, ze Wnioskodawca podejmie aktywng wspdtprace w zakresie

rekrutacji pacjentdw do badan klinicznych z podmiotami $wiadczacymi

podstawowa opieke zdrowotng (POZ) — 1 pkt za kazdy POZ; max. 10 pkt

2. Wnioskodawca posiada udokumentowane doswiadczenie w realizacji

niekomercyjnych badan klinicznych w partnerstwie miedzynarodowym — 10

12



pkt

3. Projekt zakfada, ze w wyniku jego realizacji odsetek badaczy ponizej 40 roku
zycia obejmujgcych funkcje gtdwnego badacza bedzie nie mnigjszy niz 20% —
10 pkt

Signature Not Verified

Dokument Gdpisa
Radostaw Sierpin
Data: 2020.02.
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