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1. Wstep

1.1. List Prezesa Agencji Badan Medycznych
Agencja Badan Medycznych konczy 5 rok swojej dziatalnosci. Rok 2024 byt peten wyzwan

dla najmtodszej instytucji finansujacej dziatalnosé naukowa w Polsce. Krytyczna ewaluacja
dotychczasowych dziatan Agencji, kontrole NIK i KAS pozwolity na sformutowanie wnioskow
kluczowych dla zdefiniowania zatozen ,nowego otwarcia” dla Agencji. W dziataniach Agencji
na rok 2025 przewidziane sg liczne zmiany projakosciowe zaréwno w obszarze oferty
konkursowej jak i ewaluacji projektow, a takze metodologii inicjowania i prowadzenia badan
witasnych.

Niezaspokojona potrzeba finansowania niekomercyjnych badan biomedycznych oraz
innowacyjnych badan komercyjnych byta istotng barierg rozwoju nauki w Polsce. ABM
realizuje swoja misje w tym obszarze skutecznie i kompleksowo. Szeroki zakres tematyczny
wspieranych projektdw przy 33% wskazniku sukcesu zaowocowat duzym zainteresowaniem
naukowcéw. W 315 wspieranych projektach realizowanych przez 436 podmiotéw
leczniczych, uczelni wyzszych lub firm, uczestniczy ponad 9000 pacjentéw, a planowana
liczebnosé¢ grup przekracza 41 tysiecy osob. Ten wymierny wktad w rozwdj wiedzy
medycznej jak i poprawe jakosci leczenia jest namacalnym wynikiem dziatalnosci ABM.
Wysoki budzet finansowanych projektdw przekraczajgcy obecnie 4.3 miliarda ztotych,
wymusit potrzebe wzmocnienia mechanizméw ewaluacji i kontroli. W Agencji wdrozono
systemy analityczne wspierajgce te procesy poprzez identyfikacje ryzyk na wszystkich
etapach realizacji projektow. Rok 2025 to czas kiedy publikowane bedg wyniki badan
klinicznych rozpoczetych w pierwszych latach dziatalnosci Agencji — liczymy, ze zostang one
poddane rzetelnej analizie, a wnioski z nich ptynagce przetoza sie na poprawe funkcjonowania

systemu opieki zdrowotnej w Polsce.

Rok 2025 to réwniez przetom w mechanizmach oceny wnioskéw. W planowanych dwadch
otwartych naborach na projekty inicjowane przez naukowcow, bez ograniczen tematycznych
wykorzystane zostang mechanizmy oceny wnioskow z udziatem paneli eksperckich, tak aby
zobiektywizowac recenzje projektdw z réznych obszaréw. Planujemy, dzieki wspotpracy
i wsparciu Narodowego Centrum Nauki, poszerzy¢ pule recenzentdw zagranicznych tak aby
moc wspierad finansowo najlepsze projekty, ktorych wyniki beda miaty szanse wptyna¢ nie

tylko na system opieki medycznej w Polsce ale i na swiecie.

Wspodtpraca miedzynarodowa jest drugim obszarem priorytetowym dla ABM w roku 2025.
W ramach inicjatyw europejskich EU4Health oraz Horyzontu Europa Agencja planuje
wspieranie dziatan dotyczacych m.in. terapii spersonalizowanych w onkologii i badan
dotyczacych wiruséw onkogennych. Planujemy wesprze¢ Centra Wsparcia Badan

Klinicznych w pozyskiwaniu sponsordéw zagranicznych tak aby Polska stata sie miejscem



realizacji najwazniejszych badann komercyjnych oraz centrum koordynacji inicjatyw

badawczych dla Europy $rodkowej i wschodniej.

Trzecim filarem aktywnosci Agencji sg dziatania edukacyjne stuzgce rozwojowi kadr
niezbednych do inicjowania i prowadzenia badan klinicznych. Inicjatywy te realizowane sg
przez Agencje, czesto przy wsparciu lub wspdlnie z przemystem farmaceutycznym dzieki
czemu rozwijana wiedza i umiejetnosci w zakresie planowania badan klinicznych,
biotechnologii, farmakokinetyki oraz regulacji prawnych odpowiadajg biezacym i przysztym
potrzebom rynku.

Nowoutworzone przy ABM Krajowe Centrum Bioetyki koncentrowac sie bedzie na kreowaniu
standarddw i wytycznych w obszarze badan klinicznych i eksperymentow badawczych oraz
zaangazowaniu w procesy legislacyjne tak aby dobro i bezpieczenstwo pacjentéw byto
Zawsze najwyzszym priorytetem.

Czwarty filar dziatalnosci ABM to wspieranie przemystu biomedycznego. W roku 2025
bedzie to przede wszystkim realizacja projektéw finansowanych ze $rodkéw KPO oraz
dziatan prowadzonych poprzez Warsaw Health Innovation Hub. Dziatania ABM w tym
obszarze, w roku 2025 skupione beda na ewaluacji projektow komercyjnych, identyfikac;ji
barier i potrzeb oraz zdefiniowaniu ksztattu przysztych konkurséw w taki sposéb aby ich
wyniki mogty zostad szybko i skutecznie wdrozone do praktyki klinicznej.

Agencja uruchomita w 2024 roku dwa badania wtasne dotyczace diagnostyki endometriozy
oraz problematyki uzaleznien od nikotyny. W 2025 planowane sg kolejne dwa projekty
o zasiegu ogolnokrajowym oraz szereg analiz systemowych prowadzonych w oparciu
o gromadzone przez jednostki naukowe oraz instytucje dane kliniczne, epidemiologiczne

i statystyczne.

Nieustannie doskonalone procedury operacyjne, oferta odpowiadajgca potrzebom rynku oraz
szeroki zakres dziatalnosci na rzecz jakosci badan klinicznych sprawiajg, ze Agencja Badan
Medycznych petni wazna role w systemie nauki w Polsce i przyczynia sie do istotnego
wzrostu widocznosci badan biomedycznych prowadzonych przez polskich naukowcow.
Strategicznymi kierunkami dziatania Agencji w roku 2025 beda: ekspansja wspotpracy
miedzynarodowej, wptyw na ustrukturyzowanie obiegu danych medycznych oraz
ksztattowanie standardéw bioetycznych.

Prof. dr hab. Wojciech Fendler
Prezes Agencji Badan Medycznych



2. Obecna organizacja Agencji Badan Medycznych

Agencja Badan Medycznych (dalej Agencja) jest panstwowg osobg prawng, utworzong
na mocy ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (wersja
aktualizowana 29 wrzesnia 2023 r. Dz. U. 2023. 2064), dalej takze jako: ,Ustawa”. Kierunki
dziatan Agencji na najblizsze lata zostaty okreslone w Planie Rozwoju Badan Klinicznych
na lata 2020-2025 (PRBK), przyjetym uchwata nr 90 Rady Ministréw z dnia 20 wrzesnia
2019 r. (M.P. poz. 1024). Plan ten stanowi dla Agencji podstawe dziatart majgcych na celu
zwiekszenie udziatu badan klinicznych w ochronie zdrowia. Biorgc przyktad z najlepigj
rozwinietych systemodw ochrony zdrowia, aktywnos$¢ Agencja ma réwniez na celu wsparcie
rozwoju rodzimej biotechnologii, poprzez zwiekszenie zaangazowania w badania kliniczne
jednostek naukowych posiadajgcych zdolnosci wdrozeniowe.

2.1. Organy ustawowe Agencji Badann Medycznych

Zgodnie z ustawg o Agencji Badan Medycznych organami Agencji sa:

2 Prezes Agencji Badan Medycznych.
2 Rada Agencji Badan Medycznych.

2.1.1. Prezes Agencji Badan Medycznych

Prezesem Agencji Badan Medycznych jest prof. dr hab. n. med. Wojciech Fendler.
Zastepca Prezesa do spraw finansowania badan jest mgr Ireneusz Staron.

2.1.2. Rada Agencji Badan Medycznych

Rada Agencji dziata na podstawie Ustawy oraz Regulaminu Rady Agencji Badan
Medycznych. Kadencja Rady trwa 6 lat. Organ posiada kompetencje w zakresie opiniowania
m.in. perspektywicznych kierunkdw dziatalnosci badawczej i zasad podziatu Srodkéw
finansowych. Rada opiniuje rowniez roczny plan dziatalnosci Agencji i jego zmiany, ktéry
(zgodnie z Art. 14.1 Ustawy) okresla zakres konkursow oraz wtasnych badan naukowych

i prac rozwojowych na dany rok kalendarzowy.

2 Przewodniczacym Rady jest prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski — Kierownik Kliniki
Nowotwordw Tkanek Migkkich, Kosci i Czerniakdw; Centrum Onkologii — Instytut im. Marii
Sktodowskiej-Curie.

o Zastepca Przewodniczacego Rady jest prof. dr hab. n. med. Jerzy Sienko — Oddziat
Chirurgii Ogolnej i Transplantacyjnej z Pododdziatem Chirurgii Onkologicznej SPWSZ.

Cztonkami Rady sa:

2 prof. Waldemar Priebe - Professor of Medicinal Chemistry; Department
of Experimental Therapeutics; Division of Cancer Medicine; The University of Texas
MD Anderson Cancer Center



=
=

prof. George Wilding — Former Vice President and Deputy Chief Academic
Officer/Vice Provost; Clinical and Interdisciplinary Research; The University of Texas
MD Anderson Cancer Centre and Professor/Director Emeritus; University
of Wisconsin Carbone Cancer Center

prof. 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)

Ptk. dr inz. Krzysztof Rézanowski — Dyrektor Departamentu Oceny Inwestycji

PhD Michael J. Pencina — Vice Dean for Data Science and Information Technology;
Professor of Biostatistics and Bioinformatics; Duke University School of Medicine
prof. dr hab. n. med. Tadeusz Faustyn Krzeminski — Kierownik Katedry Farmakologii,
Farmakologii Klinicznej i Toksykologii Klinicznej, Krakowska Akademia im. Andrzeja
Frycza Modrzewskiego

prof. dr hab. n. med. Jerzy Chudek — Kierownik Katedry | Kliniki Chorob Wewnetrznych
i Chemioterapii Onkologicznej Slaskiego Uniwersytetu Medycznego

dr n. med. Bernard Wasko — dyrektor Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
prof. dr hab. n. ekon. Alojzy Z. Nowak — Rektor Uniwersytetu Warszawskiego

prof. dr hab. n. med. Tomasz Byrski — Klinika onkologii i chemioterapii
PUM w Szczecinie

ksigdz dr Arkadiusz Nowak — Prezes Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej
prof. dr hab. n. med. Mansur Rahnama-Hezavah — Kierownik Katedry i Zaktadu
Chirurgii Stomatologicznej Uniwersytetu Medycznego w Lublinie, konsultant krajowy
z zakresu chirurgii stomatologicznej, prezes Polskiego Towarzystwa Chirurgii
Stomatologicznej i Szczekowo-Twarzowej, sekretarz Prezydium Rady Doskonatosci
Naukowej Il kadencgji

prof. dr hab. n. med. Rafat Dziadziuszko — Uniwersyteckie Centrum Kliniczne
w Gdansku, Gdanski Uniwersytet Medyczny

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Warzocha — Instytut Ekspertyz Medycznych w todzi
dr n. med. Zbigniew Teter — Departament Wojskowej Stuzby Zdrowia

dr hab. n. med. Tomasz Jerzy Stefaniak — Uniwersyteckie Centrum Kliniczne
w Gdansku, Gdanski Uniwersytet Medyczny

prof. dr hab. n. med. Andrzej Matyja — Szpital Uniwersytecki w Krakowie

dr hab. n. med. Mirostaw Jarosz — Lubelska Akademia WSEI w Lublinie

2.2. Struktura Agencji Badan Medycznych

Strukture Agencji tworza gtdwne jednostki:

=
=

=

Biuro Agencji kierowane przez Dyrektor Anne Tyniec

Wydziat Zarzadzania Projektami Niekomercyjnymi kierowany przez Dyrektora
Krzysztofa Gdrskiego

Wydziat Finansowo-Ksiegowy kierowany przez Dyrektor Urszule Myszke



2 Woydziat Innowacji i Rozwoju Biotechnologii kierowany przez Dyrektor dr n. farm.
Karoline Marie Nowak MBA

2 Woydziat Nauki i Ewaluacji kierowany przez Dyrektor dr Zuzanne Nowak-Zyczyriska

2 Centrum Rozwoju Badan Klinicznych kierowane przez Dyrektor dr Elzbiete Byline

2 Krajowe Centrum Bioetyki kierowane przez Monike Trawinska

Funkcje Gtéwnej Ksiegowej petni Pani Jolanta Patalan.

2.3. Agencja Badan Medycznych w liczbach

27 programow konkursowych w trakcie realizacji

312 podpisanych uméw o dofinansowanie projektow

wartos$¢ podpisanych uméw o dofinansowanie — ponad 4 326 mln zt
277 projektéw w trakcie realizacji

typowy okres trwatosci projektu — 5 lat

4 programy konkursowe w trakcie naboru

0O 000000

2 programy konkursowe w fazie przygotowania

3. Planowane dziatania ustawowe Agencji Badan Medycznych

3.1. Zestawienie dziatan ustawowych

Dziatalnosé ustawowa Agencji (art. 2 Ustawy), polega na:

1.

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

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

inicjowaniu i rozwijaniu wspétpracy miedzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu na podstawie programow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1;
inicjowaniu i realizacji wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

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

inicjowaniu i rozwijaniu dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym.

Do zadan Agencji w zakresie dziatalnosci okreslonej w art. 15 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 zawieranie umow z beneficjentami;

nadzor i kontrola realizacji projektéw, w tym projektow interdyscyplinarnych;
prowadzenie wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

o o~ W N

dofinansowanie projektdow niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw

badawczych;

7. obstuga administracyjno-biurowa Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktérej mowa
w rozdziale 4 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi;

8. prowadzenie dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym w zakresie innowagji

w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem badann naukowych i prac

rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

a takze:

9. dofinansowywanie projektow, w tym projektédw interdyscyplinarnych, zgodnych
z programem, wytonionych w drodze konkursu;

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

11. upowszechnianie efektow zrealizowanych zadan;

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

Agencja zobowigzana jest réwniez do dziatan okreslonych art. 23 Ustawy: prowadzenia
systematycznej ewaluacji finansowanych projektow i przeprowadzonych na ich podstawie
badan naukowych oraz prac rozwojowych oraz innych zadan Agencji, w tym w zakresie
korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia z prowadzonych

badar i analiz.



3.2. Analiza zapotrzebowania na dofinansowanie badan naukowych i prac

rozwojowych

Inwestycje w badania biomedyczne i zdrowotne wykazujg niezmiennie tendencje wzrostowa,
z 240 miliardéw dolaréw w 2009 r. do okoto 300 miliardéw dolaréw w 2023 r., a organizacje
rzgdowe niezmiennie pozostajg gtdwnym zrédtem finansowania badan biomedycznych?.
Do prawidtowego rozwoju branzy niezbedne sg wtasciwe wzorce finansowania projektéw?.
Prawidtowy model wzorca finansowania powinien uwzglednia¢ czestos¢ wystepowania
danej jednostki chorobowej, $miertelno$é, zapotrzebowanie kliniczne na nowe terapie,
skutecznosd i naktady finansowe na juz istniejgce terapie i naktady finansowe pochodzgce
z innych jednostek finansujgcych. Kluczowe wydaje sie wywazenie pomiedzy rozpoznaniem
potrzeb spotecznych i klinicznych, wtasciwg alokacja, zapewnieniem infrastruktury
i przygotowaniem personelu do realizacji projektow (z wigczeniem odpowiedniego poziomu
wyszkolenia). Nadmiar $rodkdéw finansowych bez rozwoju infrastruktury i podnoszenia
kwalifikacji zespotdw badawczych moze nie$¢ ze sobg niebezpieczenstwo niskiej jakosci
badan klinicznych. Agencja wykonata szeroka analize, uwzgledniajgcg wieloaspektowos¢
problematyki finansowania.

3.2.1. Rozeznanie eksperckie

3.2.1.1. Rozeznanie zapotrzebowania na wsparcie naukowo-badawcze wsrod
towarzystw naukowych

W ramach przygotowan do opracowania Planu dziatalnosci Agencji na 2025 rok,
zorganizowane zostaty konsultacje spoteczne dotyczgce konkurséw i badan wtasnych.
W konsultacjach uczestniczyli przedstawiciele towarzystw naukowych oraz organizagji
pacjenckich, aktywnych w poszczegdlnych obszarach systemu ochrony zdrowia.

Konsultacje te pozwolity na lepsze zrozumienie priorytetowych obszaréw badawczych oraz
identyfikacje kluczowych wyzwan, takich jak:

o potrzeba wsparcia badan interdyscyplinarnych, badan dotyczacych chordb rzadkich
oraz badan dotyczacych populacji o wysokim ryzyku wykluczenia (np. populacji
pediatrycznych, geriatrycznych, z chorobami przewlektymi);

2 potrzeba kontynuacji niekomercyjnych badan klinicznych, w tym takich w ktérych
sponsorem beda organizacje pacjenckie oraz mozliwosci rozwoju badan

miedzynarodowych;

! Gomes CM, Marchini G, de Bessa J Junior, et al. The landscape of biomedical research funding in Brazil:
a current overview. Int Braz J Urol. 2024;50(2):209-222. doi:10.1590/S1677-5538.1BJU.2024.9905

2 Sampat BN, Buterbaugh K, Perl M. New evidence on the allocation of NIH funds across diseases. Milbank Q.
2013;91(1):163-185. doi:10.1111/milg.12005



o potrzeba szerokiego wtgczania wynikdw badan nieklinicznych, pochodzacych z analiz
probek pacjenta (np. genetycznych) celem polepszenia diagnostyki i personalizacji
leczenia;

o potrzeba badan epidemiologicznych prowadzonych w populacji polskiej,
z uwzglednieniem dtugotrwatych badan matych kohort;

2 potrzeba analiz na poziomie systemowym, w tym dotyczacych preskrypcji lekow
w wybranych wskazaniach czy w okreslonych grupach pacjentow;

2 potrzeba walki z ,fake newsami” i dostarczania wiarygodnych informacji pacjentom;

2 potrzeba rozwoju kompetencji miekkich wsérdd personelu medycznego i badaczy jako
narzedzia polepszajgcego realizacje wskaznikow w projektach;

2 potrzeba finansowania asystentéw medycznych, jako personelu wspomagajgcego

lekarzy-badaczy i pacjentow.

Dodatkowo przedstawiciele organizacji pacjenckich sugerowali mozliwo$é wprowadzenia
oceny badacza jako mechanizmu potencjalnie gwarantujagcego zwiekszenie powodzenia
kolejnych badan oraz wskazywali na ciggle obecne problemy ze zrozumieniem dokumentacji
badania.

Towarzystwa naukowe potwierdzity gotowosé realizacji badan koszykowych i parasolowych,

w ktorych role sponsora petnitaby Agencja.

Na podstawie zebranych informacji Agencja zaplanowata dwa otwarte konkursy:
na niekomercyjne badania kliniczne oraz na eksperymenty badawcze, a takze badanie
witasne majgce na celu zwiekszenie swiadomosci Polakéw w obszarze badan klinicznych

i ogdlnej wiedzy dotyczacej medycyny opartej na dowodach naukowych.

3.2.1.2. Rozeznanie zapotrzebowania na dziatania w obszarze R&D w opinii
cztonkow Rady Agencji Badar Medycznych

Cztonkowie Rady Agencji mogli przekaza¢ swojg opinie na temat zagadnien zwigzanych
z projektowanym Planem dziatalnosci Agencji na rok 2025 w obszarze konkurséw i badan
witasnych, poprzez wypetnienie ankiety CAWI. Zdaniem cztonkéow Rady Agencji kontynuacja
corocznych otwartych konkurséw na niekomercyjne badania kliniczne oraz na eksperymenty
badawcze jest dobrg strategia. W konkursach na niekomercyjne badania kliniczne nalezy
premiowac¢ badania uwzgledniajgce wskazniki PROMs (Patient-Reported Outcome
Measures) i PREMs (Patient-Reported Experience Measures). Ankietowani cztonkowie Rady
Agencji potwierdzili réwniez, iz dobrg inicjatywg bytaby integracja beneficjentéw
prowadzgcych podobne badania w zespoty badawcze przygotowujgce nowoczesny protokodt
badania (np. badanie typu koszykowego), a wprowadzenie ramienia cyfrowego i/lub
bazowanie na cyfrowych danych zbieranych w czasie rzeczywistym (RWD) do protokotow

badan klinicznych mogtoby przyniesé poprawe jakosci badan finansowanych przez Agencje.



Zdaniem wiekszosci ankietowanych Agencja powinna prowadzi¢ tez wtasne niekomercyjne
badanie kliniczne o charakterze parasolowym, ktérego pomystodawcg i wspdtorganizatorem

bytoby ogdlnopolskie stowarzyszenie naukowe.

W 2025 r. Agencja bedzie promowac wspotprace miedzy osrodkami badawczymi oraz
wykorzystanie nowoczesnych technik badawczych w badaniach klinicznych
i eksperymentach badawczych, a takze wprowadzenie do protokotow badan klinicznych
wskaznikow odnoszacych sie do odczué i doswiadczen pacjentdw uczestniczacych

w badaniach.

3.2.2. Rozeznanie potrzeb zdrowotnych:

3.2.2.1. Analiza map potrzeb zdrowotnych

Na potrzeby Planu dziatalnosci Agencji dokonano analizy danych zawartych na stronie Mapy
Potrzeb Zdrowotnych - Opieka Dtugoterminowa na lata 2022-20263, dotyczacych prognoz
epidemiologicznych, czynnikéw ryzyka oraz opieki dtugoterminowej, ze szczegdlnym
uwzglednieniem wyzwan, ktére bedg istotne w 2025 roku. Dokument podkresla rosnace
zapotrzebowanie na ustugi opiekuncze w Polsce, zwigzane przede wszystkim z procesem
starzenia sie spoteczenstwa oraz potrzeba zaspokojenia potrzeb zdrowotnych osdb starszych

i niesamodzielnych.

Na podstawie opublikowanych wynikdow dokonano analizy kluczowych danych
wyodrebniajgc obszary, ktére bedg uwzgledniane przy tworzeniu otwartych konkurséw
ogtaszanych przez Agencje w roku 2025:
2 choroby uktadu krazenia
choroby uktadu nerwowego
choroby przewlekte uktadu oddechowego
choroby uktadu mies$niowo-szkieletowego
choroby skdrne i choroby tkanki podskérnej
cukrzyca i choroby nerek
zaburzenia psychiczne

O 00V OLVOY

choroby nowotworowe

3.2.2.2. Analiza potrzeb medycznych na podstawie danych literaturowych

Globalny rynek badan klinicznych bedzie rést ze srednioroczng stopg wzrostu (compound
annual growth rate - CAGR) wynoszacg 6,49% od 2024 r. do 2030 r. Wzrost rynku

byt szczegdlnie widoczny w 2020 r. z powodu pandemii COVID-19 i to zaréwno w obszarze

3 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2021 r. w sprawie mapy potrzeb zdrowotnych. Dz. Urz. Min
Zdrowia, 30 sierpnia 2021 r. poz. 69.



wirtualnych, jak i tradycyjnych badan klinicznych. Oczekuje sie, ze szybka ewolucja
technologiczna, digitalizacja badan biomedycznych rosngca czesto$¢ wystepowania choréb
przewlektych, globalizacja badann klinicznych, coraz wieksza rola medycyny
spersonalizowanej bedg miaty pozytywny wptyw na wzrost rynku. Rosngca adaptacja
rozwigzan zdecentralizowanych i telemedycyny w badaniach klinicznych przyczynia sie
do polepszonej rekrutacji, co pozytywnie wptywa na ogdlny potencjat wzrostu rynku®.
Woedtug danych ClinicalTrials.gov, na dzien 17 maja 2023 r. zarejestrowano tacznie 452 604
badan klinicznych, z czego 64 838 aktywnie rekrutuje uczestnikdw na catym $wiecie.®
Odnotowano zwiekszone inwestycje w programy badawczo-rozwojowe, wzrost preferencji
dla outsourcingu dziatann w celu skrdcenia czasu, ograniczanie kosztow badan klinicznych
i wygasanie patentéw na leki cieszgce sie duzym zainteresowaniem. Badania fazy Il
dominowaty na rynku, odpowiadajgc za 53,3% catkowitych przychodéw w roku 2023°.
Wedtug Miedzynarodowej Platformy Rejestru Badan Klinicznych (International Clinical Trials
Registry Platform - ICTRP) Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), w lutym 2023 r. z 271
906 badan klinicznych w znanej fazie rozwoju 35% znajdowato sie w fazie ll. Do maja 2023 r.
badania fazy Il stanowity 74 432 badan klinicznych, co stanowito 36% wszystkich rejestrac;ji.
Ta znaczaca reprezentacja badan fazy Il podkreslita ich kluczowa role w ocenie skutecznosci
i bezpieczenstwa nowych metod leczenia przed przej$ciem do badan fazy Il na wiekszg skale
i ostatecznych proceséw zatwierdzania regulacyjnego’. W zaleznosci od zrédta najwiekszy
udziat w przychodach rynku badan klinicznych w2023 r. miaty choroby
autoimmunologiczne/zapalne (na Clinicaltrails.gov wylistowano ponad 8900 badan
interwencyjnych dotyczgcych chordb autoimmunologicznych/zapalenia) ® lub onkologiczne.
Wedtug WHO ICTRP, liczba zarejestrowanych badan klinicznych onkologicznych stale rosta,
zokoto 19211 w 2013 r.do 26396 w 2022 r. Trend wzrostowy zaobserwowano ze wzgledu
na znaczace przetomy w immunoterapii, medycynie precyzyjnej, terapii genowej i terapii
skojarzonej, co umocnito pozycje onkologii®. Zwraca sie réwniez uwage na rosngca role badan

4 Clinical Trials Market Size, Share & Trends Analysis Report By Phase (Phase |, Phase Il, Phase lll, Phase 1V), By
Study Design, By Indication, Indication By Study Design, By Sponsors, By Service Type, By Region and Segment
Forecasts, 2024 —2030. Clinical Trials Market Size, Share And Growth Report, 2030 (grandviewresearch.com)

5 Clinical Trials Market - By Phase (I, Il, Ill, IV), Study Design (Interventional, Observational, Expanded Access),
Service Type (Outsourcing, In-house), Therapeutic Area (Oncology, Dermatology, Neurology, Cardiology) —
Global Forecast (2024 — 2032) Clinical Trials Market Size & Share Report, 2024 — 2032 (gminsights.com)

6 Clinical Trials Market Size, Share & Trends Analysis Report By Phase (Phase |, Phase Il, Phase lll, Phase 1V), By
Study Design, By Indication, Indication By Study Design, By Sponsors, By Service Type, By Region and Segment
Forecasts, 2024 — 2030. Clinical Trials Market Size, Share And Growth Report, 2030 (grandviewresearch.com)

7 Clinical Trials Market - By Phase (I, 11, Ill, IV), Study Design (Interventional, Observational, Expanded Access),
Service Type (Outsourcing, In-house), Therapeutic Area (Oncology, Dermatology, Neurology, Cardiology) —
Global Forecast (2024 — 2032) Clinical Trials Market Size & Share Report, 2024 — 2032 (gminsights.com)

8 Clinical Trials Market Size, Share & Trends Analysis Report By Phase (Phase |, Phase Il, Phase lll, Phase 1V), By
Study Design, By Indication, Indication By Study Design, By Sponsors, By Service Type, By Region and Segment
Forecasts, 2024 — 2030. Clinical Trials Market Size, Share And Growth Report, 2030 (grandviewresearch.com)

9 Clinical Trials Market - By Phase (I, Il, Ill, IV), Study Design (Interventional, Observational, Expanded Access),
Service Type (Outsourcing, In-house), Therapeutic Area (Oncology, Dermatology, Neurology, Cardiology) —
Global Forecast (2024 — 2032) Clinical Trials Market Size & Share Report, 2024 — 2032 (gminsights.com)
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nieklinicznych, w tym np. modeli eksperymentalnych pozwalajacych lepiej zrozumied proces
nowotworzenia lub reakcje mikrosrodowiska guzal®. Dane pozyskiwane z prdbek
biologicznych pacjentéw witaczonych do badan klinicznych moga dostarczyé informagji
na temat optymalnych kombinacji terapeutycznych!!. Oczekuje sie, ze w przysztosci badania
kliniczne beda bardziej ztozone, co zwigzane bedzie z generowaniem znacznej ilosci
réznorodnych danych®?. Wraz ze wzrostem ilosci danych spodziewany jest wzrost znaczenia
algorytmdéw do oceny bezpieczenstwa i skutecznosci oraz algorytmow do redukowania
kosztow (np. osrodki wytaczane na podstawie ich przewidywanej efektywnosci kosztowej).
Oczekuje sie, ze do 2050 roku symulacja wspomagana sztucznag inteligencja bedzie
odgrywac kluczowg role w badaniach klinicznych. Réwnie istotne sg urzadzania typu
wereables, ktore moga mieé¢ pozytywny wptyw na jakos$é zycia i zazywanie produktu
leczniczego, a zatem na efekt terapeutyczny. Przyktadowo, zamiast recznego sprawdzania
poziomu cukru we krwi i podawania insuliny w razie potrzeby, proponuje sie, aby pacjent
polegat na urzadzeniu elektromedycznym — nie tylko do monitorowania, ale takze
do podawania prawidtowych (i zmiennych) dawek w oparciu o konkretne potrzeby pacjenta.
Dziatanie takie odcigza pacjenta psychicznie!®. Nowe technologie nie tylko utatwig rekrutacje
uczestnikow, ale takze pomogg w identyfikacji pacjentdw. Poniewaz urzadzenia do noszenia
(wereables) stajg sie coraz bardziej powszechne moga one, w potaczeniu z testami
genetycznymi, skutkowad wczesdniejszymi i bardziej definitywnymi diagnozami szerokiego
zakresu chordéb'®. Oczekuje sie réwniez, ze dojdzie do lepszego zrozumienia procesow
patofizjologicznych odpowiedzialnych za rozwdj i progresje choroby w oparciu o szersze

zestawy danych?®®.

Na podstawie wykonanej analizy Agencja wyznaczyta kierunki rozwoju badan klinicznych
na rok 2025:
2 wzmocnienie medycyny translacyjnej poprzez realizacje zatozen konkursu
TransMED (ogtoszonego w 2024 r.)
2 wspieranie badan laboratoryjnych (w tym badan prébek pacjentéw) celem

lepszego zrozumienia patofizjologii chordb, ich progresji i odpowiedzi na leczenie

10 Non Clinical Trials Market Size, Share, Industry, Forecast and Outlook (2023-2030) Non-Clinical Trials Market
Analysis, Size, Share and Report 2023-2030 (datamintelligence.com)

11 Spreafico A, Hansen AR, Abdul Razak AR, Bedard PL, Siu LL. The Future of Clinical Trial Design in
Oncology. Cancer Discov. 2021;11(4):822-837. d0i:10.1158/2159-8290.CD-20-1301

12 Gibney E. How many yottabytes in a quettabyte? Extreme numbers get new names. Prolific generation of data
drove the need for prefixes that denote 1027 and 1030. Nature. 2022 November 18; doi: 10.1038/d41586-022-
03747-9.

13 Hardman TC, Aitchison R, Scaife R, Edwards J, Slater G. The future of clinical trials and drug development:
2050. Drugs Context. 2023;12:2023-2-2. Published 2023 Jun 8. doi:10.7573/dic.2023-2-2

14 Wetsman N. Theranos promised a blood testing revolution — Here’s what’s really possible. Innovation is
possible, even if it’s not magic. https://www.theverge.com/22834348/theranos-blood-testing-innovation-drop-
holmes .

15 Hardman TC, Aitchison R, Scaife R, Edwards J, Slater G. The future of clinical trials and drug development:
2050. Drugs Context. 2023;12:2023-2-2. Published 2023 Jun 8. doi:10.7573/dic.2023-2-2
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2 analizy wykorzystania danych pochodzacych z prébek biologicznych i urzadzen
typu wereables do personalizacji leczenia

2 wspieranie badan klinicznych typu ,,smart” opartych na danych i algorytmach,

2 wykorzystanie w badaniach innowacyjnych technologii medycznych, w tym
sztucznej inteligencji oraz badania wykorzystujagce narzedzia cyfrowe
do optymalizacji procesdw rekrutacji i prowadzenia badan (w tym optymalizacji
kosztow)

2 promowanie badan w obszarze choréb przewlektych,

autoimmunologicznych / zapalnych i onkologicznych.

3.2.3. Analiza finansowania obszaréw naukowo-badawczych w Europie

Finansowanie obszaréw naukowo-badawczych w Europie jest realizowane przez szereg
kluczowych agencji, ktére wspierajg rozwdj innowacji, badan klinicznych, wyrobow
medycznych oraz innych aspektdw medycyny. Agencje te oferujg réznorodne programy
finansowania, umozliwiajgc naukowcom i instytucjom badawczym realizacje projektéw
o duzym znaczeniu dla zdrowia publicznego i postepu medycznego. Tabela 1 przedstawia
szczegotowy przeglad kluczowych narodowych i miedzynarodowych agencji badawczych w
Europie, ktdre planujg uruchomié strategicznie istotne projekty medyczne i badawcze od
trzeciego kwartatu 2024 roku. W tabeli zostaty zawarte informacje o gtdwnych programach
finansowania oferowanych przez te agencje, typach projektow, ktére bedg realizowane, oraz
planowanych datach rozpoczecia inicjatyw.



Tabela 1 Planowane projekty medyczne i badawcze w Europie od trzeciego kwartatu 2024: kluczowe Agencje, programy i daty rozpoczecia

Agencja Kraj

Agence Nationale

= .
de la Recherche (ANR) randa
Deutsche

Forschungsgemeinschaft Niemcy
(DFG)

National Institute for Health Wielka
Research (NIHR) Brytania

Gtéwne programy

PRCI (Collaborative Research Projects -
International): Wspiera projekty
realizowane we wspétpracy
miedzynarodowe;j.

PRCE (Collaborative Research Projects -
Enterprises): Wspiera projekty
realizowane we wspdtpracy

z przedsiebiorstwami.

Collaborative Research Centres (CRC):
Wspiera dtugoterminowe projekty
badawcze realizowane przez grupy
naukowcow.

Priority Programmes (SPP): Koncentruje
sie na promowaniu nowych tematéw
badawczych o duzym potencjale
innowacyjnym.

Health Technology Assessment (HTA):
Wspiera badania oceniajgce skutecznosé,
koszty i korzysci nowych technologii
medycznych.

Research for Patient Benefit (RfPB):
Finansuje projekty badawcze majace
bezposredni wptyw na opieke nad
pacjentem.

Projekty na 2024/2025

- Badania nad nowymi terapiami
genetycznymi.

- Projekty dotyczace sztucznej
inteligencji w diagnostyce
medycznej.

- Projekty dotyczace
zrbwnowazonej medycyny.
- Badania nad chorobami
neurodegeneracyjnymi.

- Badania nad efektywnoscia
nowych technologii medycznych.
- Programy dotyczace zdrowia
psychicznego mtodziezy.

Data
rozpoczecia

Lipiec 2024

Sierpien
2024

Wrzesien
2024

Zrédta
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https://anr.fr/
https://www.dfg.de/
https://www.nihr.ac.uk/

Agencja

Instituto de Salud Carlos Il

(ISCHr)

Fonds National
de la Recherche (FNR)

Netherlands

Organisation

for Health Research and
Development (ZonMw)

European Research Council

(ERC)

Innovative Health Initiative

(IH1)

Kraj

Hiszpania

Luksemburg

Holandia

Gtéwne programy

Strategic Action in Health (AES):
Program wspierajacy badania zdrowotne
o wysokim priorytecie narodowym.
CIBER (Biomedical Research
Networking Centres): Sieci badawcze
skupiajace sie na réznych dziedzinach
medycyny.

CORE: Gtéwny program finansowania
badan podstawowych i stosowanych.
INTER: Wspiera miedzynarodowe
projekty badawcze.

Vici: Program wspierajacy
doswiadczonych badaczy.

Off Road: Program wspierajacy
innowacyjne, wysokiego ryzyka projekty
badawcze.

ERC Starting Grants: Wspiera
poczatkujgcych naukowcdw.
Consolidator Grants: Wspiera
naukowcow na srednim etapie kariery.
Advanced Grants: Wspiera
dosdwiadczonych naukowcow.

Synergy Grants: Wspiera grupy
naukowcow realizujgcych wspdlne
projekty.

Projekty badawcze z zakresu
innowacyjnych terapii i technologii
medycznych: Wspiera wspotprace
publiczno-prywatng w zakresie rozwoju
nowych lekéw i technologii medycznych.

Projekty na 2024/2025

- Projekty dotyczace chordb
sercowo-naczyniowych.

- Badania nad immunoterapia
raka.

- Badania nad biotechnologia.
- Projekty dotyczace
personalizowanej medycyny.

- Innowacyjne projekty
wysokiego ryzyka.
- Badania nad starzeniem sie

populacji i zdrowiem publicznym.

- Badania nad neurobiologig i
zdrowiem psychicznym.
- Projekty dotyczace

nowotwordw i terapii genowych.

- Badania nad technologiami
medycznymi.

- Projekty dotyczace wspdtpracy
publiczno-prywatnej w zakresie
rozwoju nowych lekdéw.

Data

rozpoczecia

Lipiec 2024

Sierpien
2024

Wrzesien
2024

Lipiec 2024

Sierpien
2024

Zrédta

‘r‘l
20

ZonMw

ERC


https://www.isciii.es/
https://www.fnr.lu/
https://erc.europa.eu/
https://www.ihi.europa.eu/

Agencja

European Health and
Digital Executive Agency
(HaDEA)

European and Developing
Countries Clinical Trials
Partnership (EDCTP)

European Clinical Research
Infrastructure Network
(ECRIN)

Kraj
UE
UE i Afryka
Subsaharyjska
UE

Gtéwne programy

Horizon Europe: Finansowanie badan
naukowych i innowagji.

EU4Health: Wspiera projekty zdrowotne.
Digital Europe Programme: Wspiera
cyfryzacje systeméw zdrowotnych.
Badania nad malaria, gruzlica, HIV/AIDS
i innymi chorobami zakaznymi: Wspiera
badania kliniczne nad chorobami
zakaZnymi w regionach o ograniczonych
zasobach.

W ielonarodowe badania kliniczne:
Wspiera miedzynarodowe badania
kliniczne, oferujac wsparcie logistyczne i
finansowe dla konsorcjéw badawczych.

Projekty na 2024/2025

- Inicjatywy w zakresie cyfryzagji
systemdw zdrowotnych.

- Badania kliniczne nad
chorobami rzadkimi.

- Badania kliniczne nad nowymi
terapiami na HIV.

- Projekty dotyczace zwalczania
malarii w regionach o
ograniczonych zasobach.

- Miedzynarodowe badania nad
nowymi metodami leczenia raka.
- Projekty dotyczace zarzadzania
chorobami przewlektymi w
réznych krajach Europy.

Data
rozpoczecia

Wrzesien
2024

Lipiec 2024

Sierpien
2024

Zrédta

HaDEA



https://hadea.ec.europa.eu/
https://www.edctp.org/
https://ecrin.org/

Europejskie agencje badawcze w latach 2024 /2025 skupia sie na kluczowych obszarach
medycyny (rysunek 2), z naciskiem na innowacje i personalizacje leczenia. Nowe terapie
genetyczne i medycyna personalizowana bedg dominujgcymi tematami, co podkredla
rosngce znaczenie dostosowywania terapii do indywidualnych potrzeb pacjentéw.
Zrownowazona medycyna i badania nad chorobami przewlektymi sg réowniez priorytetem,
odpowiadajgc na wyzwania zwigzane ze starzejaca sie populacja. Inwestycje w innowacyjne
technologie medyczne, w tym sztuczng inteligencje, majg potencjat do przeksztatcenia
diagnostyki i opieki zdrowotnej. Zdrowie psychiczne, zwtaszcza mtodziezy, staje sie coraz
wazniejszym obszarem badan, co jest odpowiedzig na rosngce potrzeby w tym zakresie.
Badania nad chorobami zakaznymi, takimi jak malaria i HIV, pozostajg istotne dla globalnego
zdrowia publicznego. Cyfryzacja systemdw zdrowotnych zyskuje na znaczeniu, co wskazuje
na dazenie do modernizacji i poprawy efektywnosci opieki zdrowotnej. Ogdlnie, europejskie
agencje badawcze koncentrujg sie na innowacyjnych, zrdwnowazonych rozwigzaniach, ktére
majg potencjat do znaczacego wptywu na przysztos¢ medycyny. Te priorytety
odzwierciedlajg dazenie do poprawy jakosci zycia pacjentow oraz do bardziej efektywnego
zarzadzania zasobami zdrowotnymi.

Liczba wystgpien gtéwnych tematéw w projektach na 2024/2025

Nowe Terapie Genetyczne i Medycyna Personalizowana
Sztuczna Inteligencja w Medycynie -

Zréwnowazona Medycyna | Choroby Przewlekte -
Innowacyjne Technologie Medyczne

Zdrowie Psychiczne [

Cyfryzacja Systemoéw Zdrowotnych

Choroby Zakazne i Globalne Zdrowie |

0.0 0.5 10 15 2.0 25 30
Liczba wystgpien

Rysunek 2. Planowane projekty medyczne i badawcze w Europie od trzeciego kwartatu 2024

Zadaniami okreslonymi w konkursach ogtaszanych przez Agencje w roku 2025,
jak i realizowanymi przez Agencje beda:

< dziatania zmierzajace do rozwijania cyfrowych systemoéw zdrowotnych

< dziatania wpierajace rozwdj medycyny personalizowanej

< dziatania majace na celu analize problemdéw zdrowotnych w obszarach takich jak

zdrowie globalne, czy choroby otepienne
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3.3. Plany w zakresie finansowania dziatan ustawowych

3.3.1. Konkursy

3.3.1.1. Otwarty konkurs na niekomercyjne badania kliniczne

Cel Uruchomienie konkursu na realizacje badan klinicznych dotyczacych identyfikacji
i oceny produktow leczniczych w nowych wskazaniach terapeutycznych.
Do najwazniejszych zadan w ramach konkursu zaliczy¢ mozna:

2 Opracowanie nowych standarddw leczenia, diagnostyki lub rehabilitacji

w ramach prowadzonych niekomercyjnych badan klinicznych a takze zwiekszenie
wiedzy o najbardziej optymalnych klinicznie terapiach w odniesieniu
do szerokiego spektrum schorzen ze szczegdlnym uwzglednieniem:
o chordb uktadu krazenia,
o chordb uktadu nerwowego,

choréb autoimmunologicznych,

chordb przewlektych uktadu oddechowego

chordb uktadu miesniowo-szkieletowego

chordb skornych i chordb tkanki podskdrnej

o O O O O

chordéb nowotworowych

2 Zwiekszenie liczby niekomercyjnych badan klinicznych w populagji
szczegolnie narazonych na wykluczenie w tym populacji pediatrycznej.

Opis Ildeg stojaca za finansowaniem niekomercyjnych badan klinicznych jest przede

problemu wszystkim poprawa zdrowia publicznego poprzez rozwijanie nowych metod
leczenia, diagnostyki i prewencji chordb, ktdore niekoniecznie majg bezposredni
potencjat komercyjny. Badania te czesto skupiajg sie na obszarach, ktére moga
by¢ pomijane przez firmy farmaceutyczne, takich jak rzadkie choroby, terapie
ukierunkowane na konkretne populacje, optymalizacja istniejgcych terapii,
czy ocena dtugoterminowe] skutecznosci i bezpieczenstwa dostepnych lekdw.
Niekomercyjne badania niekomercyjne moga dotyczy¢ réwniez problematyki
obnizenia kosztdw leczenia, poprawy jakosci zycia pacjentow lub zrozumieniu
mechanizmdw progresji chordb, co z kolei moze prowadzi¢ do opracowania

bardziej spersonalizowanych i wydajnych kosztowo terapii.

Rezultaty 2 Wskazanie najefektywniejszych klinicznie produktéw
leczniczych stosowanych w danej chorobie na tym samym
etapie leczenia lub diagnostyki,

o Dostarczenie wysokiej jakosci dowoddw naukowych majgcych
na celu zoptymalizowanie wytycznych praktyki klinicznej

w zakresie stosowanych produktow leczniczych,

Agencja Badan Medycznych,
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9 Zwiekszenie dostepu pacjentow do najefektywniejszych

klinicznie produktéw leczniczych,

2 Poprawa opieki nad pacjentami wynikajgca z uzyskania wiedzy

o nowych/najefektywniejszych mozliwosciach terapeutycznych

stosowanych w danej chorobie na danym etapie leczenia,

Termin realizacji Q1 2025r.

dziatania

Indykatywne zrédta 200 000 000,00 zt

finansowania

Wskazniki

monitorowania

Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod terapeutycznych
opracowanych w ramach niekomercyjnych badan klinicznych,
Liczba pacjentow objetych niekomercyjnymi badaniami
klinicznymi,

Liczba publikacji wskazujacych najefektywniejsze klinicznie
procedury terapeutyczne stosowane w danej chorobie, majace
na celu zoptymalizowanie wytycznych praktyki klinicznej,
Liczba uruchomionych badan klinicznych w Polsce zgodnie
z wymogami regulatorowymi,

Liczba biobankowanych probek materiatu biologicznego.

Agencja Badan Medycznych,
ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa
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3.3.1.2. Otwarty konkurs na eksperymenty badawcze
Cel Uruchomienie konkursu na realizacje eksperymentow badawczych dotyczacych
oceny procedur medycznych w tym procedur diagnostycznych i
terapeutycznych. Do najwazniejszych zadan w ramach konkursu zaliczy¢ mozna:
2 Opracowanie nowych procedur medycznych oraz Sciezek pacjenta w
ramach prowadzonych eksperymentdw badawczych a takze
zwiekszenie wiedzy o najbardziej optymalnych klinicznie procedurach
diagnostycznych w odniesieniu do szerokiego spektrum schorzen
ze szczegolnym uwzglednieniem:
chordb uktadu krazenia,
chordb uktadu nerwowego,
chordb autoimmunologicznych,
chordb przewlektych uktadu oddechowego
chordb uktadu miesniowo-szkieletowego
chordb skornych i chordb tkanki podskdrnej

O O O O O O O

choréb nowotworowych

2 Prowadzenie eksperymentdéw badawczych w najlepszych standrdach.

Opis Badania typu head-to-head odgrywajg kluczowa role w bezposrednim

problemu pordwnywaniu skutecznosci i bezpieczenstwa dwdch lub wiecej metod leczenia.
Ich celem jest dostarczenie wiarygodnych i obiektywnych danych na temat tego,
ktéra z procedur medycznych jest bardziej skuteczna lub ma mnigj dziatan
niepozadanych, co pomaga lekarzom i decydentom medycznym w
podejmowaniu  $wiadomych decyzji terapeutycznych. Identyfikowanie
najefektywniejszych procedur medycznych spos$réd dostepnych na rynku
pozwoli na optymalizacje postepowania terapeutycznego i stanowic¢ bedzie
niezbedne narzedzie pomocnicze przy podejmowaniu decyzji refundacyjnych
przez ptatnika publicznego, ktéry z powodu ograniczonych zasobow
finansowych, niejednokrotnie  musi  dokonywaé wyboru  pomiedzy

alternatywnymi technologiami medycznymi.
Obszary wymagajace wsparcia:

2 Procedury

2 Medycyna personalizowana.

Agencja Badan Medycznych,
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Rezultaty

Wskazanie najefektywniejszych klinicznie procedur
medycznych, stosowanych w danej chorobie na tym samym
etapie leczenia lub diagnostyki,

Dostarczenie wysokiej jakosci dowoddw naukowych majgcych
na celu zoptymalizowanie wytycznych praktyki klinicznej
w zakresie stosowanych procedur medycznych oraz zmiane
praktyki klinicznej,

Zwiekszenie dostepu pacjentdw do najefektywniejszych
klinicznie procedur medycznych (diagnostycznych,
terapeutycznych),

Poprawa opieki nad pacjentami wynikajgca z uzyskania wiedzy
o nowych / najefektywniejszych procedurach terapeutycznych
stosowanych w danej chorobie na danym etapie leczenia lub
diagnostyki oraz opracowanie efektywnej $ciezki pacjenta,
Standaryzacja procedur i dokumentacji przedktadanegj
W procesie rejestracji eksperymentéw badawczych
i podniesienie jakosci monitorowania pacjentow w trakcie
realizacji eksperymentow badawczych,

Termin realizagji Q2025 .

dziatania

Indykatywne Zrédta 75 000 000,00 zt

finansowania

Wskazniki
monitorowania

Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod terapeutycznych
(leczniczych) lub diagnostycznych opracowanych w ramach
eksperymentéw badawczych,

Liczba pacjentdw objetych eksperymentami badawczymi,
Liczba publikacji wskazujacych najefektywniejsze klinicznie
procedury medyczne stosowane w danej chorobie na tym
samym etapie diagnostyki lub leczenia, majacych na celu
zoptymalizowanie wytycznych praktyki klinicznej,

Liczba rozpoczetych eksperymentow badawczych w Polsce
zgodnie z wymogami regulatorowymi

Liczba biobankowanych probek materiatu biologicznego.

Agencja Badari Medycznych,
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3.3.2. Projekty wtasne ABM

3.3.2.1. Projekt wtasny: Badanie poréwnawcze oceniajace zastosowanie nieinwazyjnego

testu EndoRNA w rozpoznaniu endometriozy wzgledem laparoskopii — ENDO —

kontynuacja

Cel

Ocena przydatnosci klinicznej testu EndoRNA w poréwnaniu do zabiegu

laparoskopii w wykrywaniu endometriozy.

Ocena swoistosci i czutosci oraz wykazanie przydatnosci zastosowania testu
EndoRNA w odniesieniu do populacji pacjentek z niejednoznacznymi wynikami
badan obrazowych lub brakiem odchylen w badaniach obrazowych pomimo
objawdw klinicznych sugerujgcych endometrioze oraz u pacjentek leczonych

hormonalnie ze wzgledu na podejrzenie endometriozy.

Cel na rokWtiaczenie do badania 450 kobiet, wykonanie nieinwazyjnego testu EndoRNA,

2025

Opis
problemu

poréwnanie wynikow testu z wynikami przeprowadzonej z laparoskopii.

Endometrioza jest jednym z najczestszych schorzen ginekologicznych u kobiet.
Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia endometrioza moze dotyczy¢ ok. 10%
kobiet w wieku rozrodczym na $wiecie. Zgodnie z danymi Fundacji Pokonad
Endometrioze w Polsce problem endometriozy moze dotyczy¢ nawet do 3
miliondw kobiet. Choroba jest rozpoznawana u ok. 40% kobiet leczonych z
powodu nieptodnosci oraz u ponad 60% kobiet z przewlektym bélem miednicy
mniejszej. Endometrioza jest schorzeniem przewlektym stanowigcym powazny
problem zdrowotny i istotnie wptywajgcym na jakos$é zycia dotknietych nig
kobiet. Ponadto obecnosci nawet niewielkich ognisk endometriozy powoduje
czesto nieptodnosd. Jednoczesnie ze wzgledu na zréznicowany obraz kliniczny,
mato charakterystyczne objawy, a takze podobienstwo lub jednoczesne
wystepowanie z innymi schorzeniami rozpoznanie endometriozy jest czesto
opodznione w stosunku do pojawienia sie pierwszych objawdw klinicznych.
Sredni czas od pierwszych objawdéw do rozpoznania choroby to okoto 6-8 lat

we wszystkich krajach rozwinietych.

Dotychczas potwierdzenie choroby byto mozliwe na podstawie badan
obrazowych takich jak ultrasonografia przezpochwowa czy rezonans
magnetyczny. Jednakze oba badania nie sa wystarczajaco czute. Ztotym
standardem w diagnostyce endometriozy pozwalajagcym nie tylko na
potwierdzenie diagnozy, ale takze pobranie materiatu do badania
histopatologicznego jest laparoskopia. Jest to jednak procedura inwazyjna i

wigze sie wystgpieniem powiktan u pacjentek.

Agencja Badan Medycznych,
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W 2022 roku Europejskie Towarzystwo Rozrodu Cztowieka i Embriologii
opublikowato nowe wytyczne dotyczace diagnostyki i leczenia endometriozy
proponujgc odejscie od laparoskopii jako ztotego standardu na rzecz badan
obrazowych, a takze zastosowania biomarkeréw jako narzedzia pomocniczego
w diagnostyce choroby. Poniewaz nie wszystkie postacie endometriozy mozna
potwierdzi¢ badaniem obrazowym od wielu lat prowadzone sg badania majgce
na celu identyfikacie markerédw w surowicy krwi, endometrium i ptynie
otrzewnowym, ktdére pozwalatyby na wczesng i nieinwazyjng diagnostyke
endometriozy. Agencja na podstawie zlecenia Ministerstwa Zdrowia
przeprowadza eksperyment badawczy majacy na celu sprawdzenie
przydatnosci klinicznej nieinwazyjnego testu wykorzystujgcego obecnosé
biomarkera. Wyniki przeprowadzonego badania moga wspomac opracowanie
algorytmu  diagnostycznego  iograniczy¢  koniecznosci  wykonywania
laparoskopii. Ponadto analiza poréwnawcza przydatnosci pomiaru wzgledem
obecnego standardu diagnostycznego mogtaby by¢ takze wykorzystana jako
jeden z dowoddow badawczych w zakresie wprowadzenia metody do koszyka
$wiadczen gwarantowanych.

Rezultaty 2 Weryfikacja przydatnosci pomiaru biomarkera (poziomu
ekspresji mRNA genu FUT4) u pacjentek z wyleczona
endometrioza,

2 Opracowanie i wydanie raportu opisujgcego analize i jej wyniki

2 Opracowanie publikacji naukowe;j.

Termin realizacji do 30 kwietnia 2026 r.

dziatania

Indykatywne Zrdodta Odpis NFZ
finansowania

7 939 000 zt
Wskazniki 2 Liczba uméw podpisanych z osrodkami
monitorowania 2 Liczba zrekrutowanych pacjentek

3.3.2.2. Projekt wtasny Analiza rozpowszechnienia i czynnikéw zwigzanych z uzywaniem
wybranych substancji uzalezniajacych w polskiej populacji — NIKO — kontynuacja
Cel Okreslenie rozpowszechnienia uzywania wyrobow nikotynowych

w poszczegdlnych grupach demograficznych w Polsce poprzez:

Agencja Badan Medycznych,
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Cele na rok
2025

Opis

problemu

Okreslenie czestosci uzywania wyrobow nikotynowych przez osoby je

stosujace.

Okreslenie wieku inicjacji nikotynowej oraz historii uzywania wyrobow

nikotynowych.

Ocene liczby i rodzaju stosowanych wyrobdw nikotynowych (badanie
zjawiska dual use i polyuse) oraz czynnikdw determinujgcych zmiane

stosowanego wyrobu na inny produkt nikotynowy.

Okreslenie motywacji osdb do rozpoczecia stosowania tytoniu/wyrobow

nikotynowych, w szczegdlnosci nowych wyrobow.

Ocene okolicznosci i czynnikdw wptywajacych na rozpoczecie
stosowania wyrobdw nikotynowych, w szczegdlnosci nowych wyrobow.

Okreslenie determinantow i okolicznosci, w ktérych ludzie przestajg
uzywac wyrobdw nikotynowych.

Okreslenie okolicznosci i przyczyn, dla ktérych niektdrzy ludzie, ktdrzy
przestali uzywac¢ wyrobow nikotynowych, zaczynajg je uzywad

ponownie.

Okreslenie rdéznic w postawach, zachowaniach i ocenie wtasnego
zdrowia zwigzanych z uzywaniem produktéow nikotynowych wsréd

réznych grup spotecznych w populacji polskiej.

Uruchomienie badania ilosciowego na populacji liczacej 9 tys. osdb, analiza
danych, przygotowanie raportu zawierajgcego wyniki badan jakosciowych

i ilosciowych oraz ich interpretacje.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2021 r. w
sprawie mapy potrzeb zdrowotnych na lata 2022-2026,® czynnikiem ryzyka,
ktory od 1990 roku powoduje najwyzszg utrate lat zycia w zdrowiu w Polsce

jest tyton. Co trzeci Polak pali tradycyjne papierosy codziennie'’. W Polsce

najbardziej niekorzystnym pod wzgledem palenia tytoniu byt rok 1982. W roku

tym ponad 60% mezczyzn i ponad 30% kobiet palito tytor codziennie, a odsetek

16 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2021 r. w sprawie mapy potrzeb zdrowotnych. (Dz. Urz.
Min. Zdr. 2021 r. poz. 69).

17 Jankowski M, Ostrowska A, Sierpiniski R, et al. The Prevalence of Tobacco, Heated Tobacco, and E-Cigarette Use
in Poland: A 2022 Web-Based Cross-Sectional Survey.

Int J Environ Res Public Health. 2022;19(8):4904.
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palaczy byt najwyzszy w historii kraju a takze nalezat do najwyzszych w Europie

oraz Europie Srodkowej i Wschodnieje.

Coraz powszechniejsze wsrdd palaczy staje sie uzywanie tytoniu
podgrzewanego. Dane z roku 2019 wykazuja, ze odsetek aktualnych
uzytkownikdw e-papieroséw wsrdéd dorostych Polakdow wynosi 1,4% *°. Z kolei
badania epidemiologiczne przeprowadzone w 2019 roku?® wsrdéd ucznidw szkot
ponadpodstawowych w wieku od 15 do 19 lat w Polsce wykazaty, ze odsetek
0s0b, ktdre w ciggu ostatnich 30 dni uzywaty wytacznie e-papierosa, wzrdst z
2% obserwowanych w latach 2010-2011 do 8% w latach 2013-2014.
W latach 2015-2016 odsetek ten osiggnat poziom 11%. Najczestszymi
przyczynami siegniecia po e-papierosa przez nastolatkow s3: brak
charakterystycznego, niemitego zapachu towarzyszacego paleniu tytoniu,
doznania smakowe (mozliwos¢ inhalacji aerozolem o stodkich smakach), nizsze
koszty uzywania e-papierosdw w porownaniu z tradycyjnymi papierosami.
Dynamiczna sytuacja epidemiologiczna sugeruje zatrzymanie spadku
konsumpgji tradycyjnych wyrobow tytoniowych (papierosy) w Polsce i wzrost
uzywania nowych produktow zawierajgcych tyton badz nikotyne (elektroniczne
papierosy, tytori podgrzewany, saszetki nikotynowe, itp.). Obecnie nie sa
prowadzone badania pozwalajgce oceni¢ kompleksowo ww. zjawiska z
perspektywy zagrozen dla zdrowia populacji, co utrudnia podejmowanie decyzji
opartych na dowodach. Polska z uwagi na niedostateczne uregulowania jest
rynkiem szybkiej penetracji nowymi wyrobami przemystu tytoniowego -
szczegolnie w grupie mtodziezy i mtodych dorostych. Opieranie decyzji dot.
polityki zdrowotnej przez wtadze publiczne na gruntowanej wiedzy i krytycznej
analizie danych jest jednym z najwazniejszych elementow decydujacych o

skutecznosci podejmowanych dziatan.

18 Pinkas J. (red.) Wspdfczesne wyzwania zdrowia publicznego. Wybrane zagadnienia. PZWL 2021. ISBN 978-83-
200-6513-8.

19 pinkas J, Kaleta D, Zgliczyriski WS, et al. The Prevalence of Tobacco and E-Cigarette Use in Poland: A 2019
Nationwide Cross-Sectional Survey. Int J Environ Res Public

Health. 2019;16(23):4820.

20 Smith DM, Gawron M, Balwicki L, Sobczak A, Matynia M, Goniewicz ML. Exclusive versus dual use of tobacco
and electronic cigarettes among adolescents in Poland,

2010-2016. Addict Behav. 2019;90:341-348.
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Rezultaty S Ocena narazenia populacji Polski w zakresie substancji
uzalezniajacych,
2 Zmapowanie polityk zdrowotnych w krajach EU — okreslenie
obszaréw wymagajacych poprawy w Polsce,
2 Przygotowanie rekomendacji dla krajowej polityki zdrowotnej
z uwzglednieniem $wiatowych trenddw,

2 Opracowanie publikacji / raportu z wynikow analizy.

Termin realizacji do 31 marca 2026 r.

dziatania

Indykatywne Zrédta Odpis NFZ

finansowania 2 147 608,88 zt

Wskazniki 2 Raport z badan jakosciowych
monitorowania 2 Raport z badania ilosciowego wtasciwego

3.3.2.3. Projekt wtasny, badawczo-edukacyjny ,,Swiadomo$¢, wiedza i nastawienie do
badan klinicznych w Polsce”

Cel Ocena stanu wiedzy i postaw spoteczenstwa do badan klinicznych.

Ocena wptywu dziatann edukacyjnych na postrzeganie badan klinicznych

i zmiany postaw w wybranych grupach.

Opis Badania kliniczne odgrywaja kluczowa role w opracowywaniu nowych
problemu i skutecznych metod leczenia oraz poprawie jakosci zycia pacjentow, poniewaz
odpowiedzialne sg za generowanie jednych z najwyzszych poziomow
dowoddéw naukowych wykorzystywanych w praktyce medycznej?!. Niestety
wiele badan nie potrafi odpowiedzie¢ na postawione pytania badawcze, gdyz
nie spetniajg wskaznikdw rekrutacyjnych??2. Rosngca ztozonos$¢ protokotéw
badan w sposdb negatywny przedktada sie nie tylko na koszty i dtugosé
procesu opracowywania lekow, ale rowniez wptywa na zainteresowanie
potencjalnych ochotnikdw udziatem w badaniach.?® Badania kliniczne powinny
by¢ postrzegane jako dobro spoteczne. Spoteczeristwo powinno rozumied
swojg role w zapobieganiu, diagnozowaniu ileczeniu chordéb?*. Obecnie
wiedza spoteczenstwa na temat badan klinicznych jest staba, a relacje

21 Leiter A, Diefenbach MA, Doucette J, Oh WK, Galsky MD. Clinical trial awareness: Changes over time and
sociodemographic disparities. Clin Trials. 2015;12(3):215-223. doi:10.1177/1740774515571917

22 Massett HA, Dilts DM, Bailey R, et al. Raising Public Awareness of Clinical Trials: Development of Messages for
a National Health Communication Campaign. J Health Commun. 2017;22(5):373-385.
doi:10.1080/10810730.2017.1290715

23 Getz KA, Campo RA. Trial watch: trends in clinical trial design complexity. Nat Rev Drug Discov. 2017;16(5):307.
doi: 10.1038/nrd.2017.65

24 The Need for Awareness of Clinical Research | National Institutes of Health (NIH)
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medialne na temat badan klinicznych sg czesto negatywne?® Niewielkie
zainteresowanie badaniami klinicznymi powodowane jest czynnikami, ktére
zostaty sklasyfikowane w trzech podstawowych domenach, takich jak
dostepnosci badan, $wiadomosci na temat badan i akceptacja badan?®.
Poprawa wskaznikdow rekrutacji iretencji uczestnikdw badan klinicznych
jest silnie uzalezniona od zaangazowania opinii publicznej i pacjentow w
badania kliniczne.?” Brak zréznicowania wsrdd uczestnikdw badan (w tym pod
wzgledem wieku, ptci, pochodzenia etnicznego, chordb wspdtistniejgcych)
uniemozliwia wtasciwa ocene wptywu zyskanych wynikdw na mozliwosé ich
praktycznej implementacji.® Jednym  z najwazniejszych  czynnikdw
ograniczajgcych udziat potencjalnych uczestnikdw w badaniach jest brak
zaufania do badan, lekarzy, badaczy, lekdw i przemystu farmaceutycznego?®.
Stan ten moze wynikac z poprzednich negatywnych doswiadczen z systemem
ochrony zdrowia lub z wtasnych przekonan lub obaw?°. Istnieje duza liczba
badan, wskazujgcych na brak zrozumienia przebiegu badania klinicznego
w réznych jego obszarach np. rekrutacji lub gromadzeniu danych, jako czynnika
limitujgcego zainteresowanie udziatem w tym procesie®’. Opdr psychiczny
przed udziatem w badaniu czesto jest populacyjno-specyficzny. Dowiedziono
istnienia przekonania wsérdd osdb starszych, ze sg za stare, aby uczestniczyé w
badaniach®?. Istotne s3 tez obawy dotyczace prywatnosci, statusu
imigracyjnego, sprzecznosci z przekonaniami religijnymi, obierania uczestnika

jako ,$winki morskiej]” w eksperymencie, braku akceptacji spotecznej (w tym

25 Mackenzie IS, Wei L, Rutherford D, et al. Promoting public awareness of randomised clinical trials using the
media: the 'Get Randomised' campaign. Br J Clin Pharmacol. 2010;69(2):128-135. doi:10.1111/j.1365-
2125.2009.03561.x

%6 Denicoff AM, McCaskill-Stevens W, Grubbs SS, et al. The national cancer institute-american society of clinical
oncology cancer trial accrual symposium: summary and recommendations. Journal of oncology practice /
American Society of Clinical Oncology. 2013;9:267-276

27 Anderson A, Borfitz D, Getz K. Global Public Attitudes About Clinical Research and Patient Experiences With
Clinical Trials. JAMA Netw Open. 2018;1(6):e182969. Published 2018 Oct 5.
doi:10.1001/jamanetworkopen.2018.2969

28 Bodicoat DH, Routen AC, Willis A, et al. Promoting inclusion in clinical trials-a rapid review of the literature and
recommendations for action. Trials. 2021;22(1):880. Published 2021 Dec 4. doi:10.1186/s13063-021-05849-7

2% Fischer SM, Kline DM, Min SJ, Okuyama S, Fink RM. Apoyo con Carifio: strategies to promote recruiting,
enrolling, and retaining Latinos in a cancer clinical trial. J/ Natl Compr Canc Netw. 2017;15(11):1392-1399.
doi: 10.6004/jnccn.2017.7005.

30 cunningham-Erves J, Barajas C, Mayo-Gamble TL, McAfee CR, Hull PC, Sanderson M, et al. Formative research
to design a culturally-appropriate cancer clinical trial education program to increase participation of African
American and Latino communities. BMC Public Health. 2020;20(1):840. doi: 10.1186/s12889-020-08939-4.

31 Clark LT, Watkins L, Pifia IL, EImer M, Akinboboye O, Gorham M, Jamerson B, McCullough C, Pierre C, Polis AB,
Puckrein G, Regnante JM. Increasing diversity in clinical trials: overcoming critical barriers. Curr Probl
Cardiol. 2019;44(5):148-172. doi: 10.1016/j.cpcardiol.2018.11.002.

32 Bloch F, Charasz N. Attitudes of older adults to their participation in clinical trials: a pilot study. Drugs
Aging. 2014;31(5):373-377. doi: 10.1007/s40266-014-0168-2.
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rodziny lub przyjaciét)®3. Istotna zatem jest regularna ocena swiadomosci na
temat badan klinicznych i organizowanie dedykowanych okreslonym barierom
blokédw edukacyjnych.3* Problem ze spoteczng $wiadomoscig, a zatem i
rekrutacjg zostat zauwazony juz wiele lat temu. W Szkocji celem zwiekszenia
zaangazowania spoteczenstwa w badania kliniczne, juz w 2008 r.
uruchomiono kampanie medialng — ,,Get Randomised”. Kampania przyczynita
sie do zwiekszenia swiadomosci spoteczenstwa na temat badan klinicznych
(bezwzgledny wzrost znajomosci tego terminu o okoto 40% w pordwnaniu z
okresem sprzed kampanii).3® Wérdd inicjatyw, ktére sg od jakiego$ czasu
pilotowane i wdrazane na $wiecie, nalezy wspomnieé: spotkania
amerykanskiej Agencji np. Zywnoéci i Lekdw oraz Europejskiej Agencji Lekéw
z pacjentami i ich rodzinami w celu poznania bezposrednich doswiadczen w
leczeniu  wybranych  chordb; wspdtprace  firm  farmaceutycznych
i biotechnologicznych z grupami rzecznikdéw praw pacjentéw i spotecznosciami
pacjentdw w mediach spotecznosciowych; wykorzystanie paneli doradczych
pacjentdw w celu uzyskania opinii na temat projektdw protokotdw; wdrozenie
sieci telemedycyny i opieki domowej w celu zwiekszenia wygody
uczestnictwa; i tworzenie podsumowan wynikow badan klinicznych
w prostym jezyku, skierowanym do uczestnikdw, ktérzy wzieli udziat
w badaniu®*. Ciggta ocena postaw, postrzegania i dos$wiadczen opinii
publicznej i pacjentéw w zakresie badan klinicznych pomaga tworzy¢ strategie
i taktyki angazowania pacjentéw, ktére mogg ostatecznie przyspieszyc tempo,
w jakim badane leki trafiajg obecnie na rynek, i pomdc ztagodzi¢ rosngce koszty
rozwoju lekédw?’

33 Bodicoat DH, Routen AC, Willis A, et al. Promoting inclusion in clinical trials-a rapid review of the literature and
recommendations for action. Trials. 2021;22(1):880. Published 2021 Dec 4. doi:10.1186/s13063-021-05849-7
34Yadav S, Todd A, Patel K, et al. Public knowledge and information sources for clinical trials among adults in the
USA: evidence from a Health Information National Trends Survey in 2020. Clin Med (Lond). 2022;22(5):416-422.
doi:10.7861/clinmed.2022-0107

35 Mackenzie IS, Wei L, Rutherford D, et al. Promoting public awareness of randomised clinical trials using the
media: the 'Get Randomised' campaign. Br J Clin Pharmacol. 2010;69(2):128-135. doi:10.1111/j.1365-
2125.2009.03561.x

36 Sacristan JA, Aguarén A, Avendafio-Sold C, et al.. Patient involvement in clinical research: why, when, and
how. Patient Prefer Adherence. 2016;10:631-640. doi: 10.2147/PPA.5104259

37 Anderson A, Borfitz D, Getz K. Global Public Attitudes About Clinical Research and Patient Experiences With
Clinical Trials. JAMA Netw Open. 2018;1(6):€182969. Published 2018 Oct 5.
doi:10.1001/jamanetworkopen.2018.2969
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Rezultaty 2 Analiza stanu wiedzy i postaw spoteczenstwa wobec badan
klinicznych w Polsce
2 Materiaty edukacyjne, majgce na celu rozpowszechnienie
informacji o roli badan klinicznych
2 Materiaty propagujace jakosé informacji wykorzystujgcych
wiedze medyczng opartg na faktach
Termin realizacji styczen 2025 r. — grudzien 2027 r.
dziatania

Indykatywne zrédta Dotacja celowa 3 000 000,00 zt
finansowania

Wskazniki

2 Raport z badania opinii i wiedzy spotecznej dotyczacej

monitorowania badan klinicznych

o Liczba opartych na faktach doniesien oraz materiatéw
edukacyjnych dotyczacych badan klinicznych i standardéw
diagnostyczno-terapeutycznych

o Liczba dziatan informacyjno-edukacyjnych prowadzonych
przez Agencje w ramach badania wtasnego

3.3.2.4. Wptyw powszechnego wykorzystania urzadzen do ciggtego monitorowania

glikemii na

Cel

Opis

problemu

efektywnosé leczenia cukrzycy

Ocena wptywu zastosowania refundowanych systeméw do ciggtego
monitorowania glikemii w poréwnaniu do klasycznego monitorowania glikemii u

dorostych z cukrzyca na kontrole metaboliczng choroby i ryzyko powiktan.

Wprowadzenie refundacji na systemy ciggtego monitorowania glikemii (ang.
Continuous glucose monitoring — CGM) dla pacjentow dorostych z cukrzyca typu
1, typu 3 oraz innymi typami cukrzycy, wymagajacych co najmniej 3 wstrzykniec
insuliny na dobe, w istotny sposdb zwiekszyto wykorzystanie tego narzedzia w
populacji polskiej. Refundacja sprawita, ze pacjenci dotad nieposiadajgcy dostepu
do CGM z przyczyn finansowych lub barier technologicznych byli w stanie
witaczyd je do codziennej terapii choroby. Wyniki badan w ograniczonych grupach
wskazuja na istotng poprawe kontroli metabolicznej, jednak prace
przeprowadzone na duzg skale bazowaty dotychczas gtdwnie na anonimowych
zagregowanych danych pacjentéw uniemozliwiajgc identyfikacje grup, u ktérych
osiggane efekty sg najlepsze jak i tych, u ktorych wtaczenie systemdéw CGM nie
przynosi spodziewanego efektu. Jednoczesnie, kryterium refundacyjne oceny
czasu wykorzystywania CGM jest trudne do wyegzekwowania w oparciu o

dostepne rozwigzania technologiczne, a na skale epidemiologiczng niemozliwe.
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Powyzszy problem naukowy jak i administracyjny moze zostac¢ rozwigzany za
pomocy projektu wtasnego nakierowanego na:

o przekrojowg ocene na podstawie danych systemowych wykorzystania
refundowanych CGM w Polsce,

o kohortowe badanie wptywu witaczenia CGM na czesto$é ostrych
i przewlektych powiktan cukrzycy oraz kontrole metaboliczng choroby;

o ocene efektywnosci narzedzia informatycznego do konwersji i archiwizacji
danych z systemédw CGM i integracji ich z elektroniczng dokumentacja
pacjenta.

Realizowany projekt obejmowac bedzie reprezentatywng probe pacjentéw
diabetologicznych leczonych w os$rodkach diabetologicznych w co najmniej 5
wojewaoddztwach.

W trakcie projektu przeprowadzone zostang prace programistyczne majace na
celu dostosowanie aplikacji do integracji z elektroniczng dokumentacja pacjenta
w IKP lub osobistej elektronicznej dokumentacji medycznej. Integracja narzedzia
analitycznego pozwoli przetestowaé na skale epidemiologiczng czestosd
stosowania narzedzi CGM na poziomie centralnym i zestawienia tych informacji z
danymi o $wiadczeniach medycznych, absencjach chorobowych oraz
hospitalizacjach gromadzonych na poziomie NFZ lub ZUS.

Rezultaty Powstanie raportu wykazujacego, czy wtaczenie do standardowego
postepowania terapeutycznego w cukrzycy monitorowania CGM
pozwala poprawic kontrole metaboliczng oraz oceniajgcego jak szybko
nastepuje taka poprawa i w jakim stopniu oddziatuje ona na ryzyko

powiktan.

Uzyskane wyniki pozwolg okreslic grupy pacjentow u ktdrych
wtgczenie CGM do terapii skutkuje najwiekszym stopniem poprawy

kontroli metabolicznej i redukcja ryzyka powiktan.

Termin realizacji czerwiec 2025 r. —maj 2028 r.

dziatania

Indykatywne zrodta Odpis NFZ 3 000 000,00 zt
finansowania

Wskazniki 2 Liczba pacjentéw wiaczonych do analizy

monitorowania
2 Widrozenie aplikacji do integracji wynikow CGM z elektroniczng

dokumentacja pacjenta

2 Raport podsumowujgcy wyniki analizy
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3.3.3. Analizy systemowe

3.3.3.1. Analiza dotyczaca chordb otepiennych

Cel

Opis

problemu

Zwiekszenie poziomu wiedzy medycznej na temat polskiej populacji oséb z
chorobami otepiennymi ze szczegdlnym uwzglednieniem choroby Alzheimera,
utworzenie systemu premiowania prac badawczo-rozwojowych w tym
obszarze oraz realizacja badann wtasnych woparciu o wyniki analizy
systemowej.

Choroby otepienne, w tym choroba Alzheimera (AD), stanowia jedno
z najpowazniejszych wyzwan zdrowotnych wspodtczesnego spoteczenstwa. W
raporcie Alzheimer's Association (2023 r.) podkreslono negatywny wptyw
braku wczesnej diagnozy na skuteczne spowalnianie postepu choroby, co z kolei
przektadato sie na gorszg jakos¢ zycia pacjentow.

Systemowe analizy i wdrozenie zmian w politykach zdrowotnych sa kluczowe
dla skutecznego zarzadzania chorobami otepiennymi. Wczesna diagnoza,
standaryzacja leczenia oraz inwestycje w badania i edukacje moga znaczaco
poprawi¢ jako$¢ zycia pacjentdw i ich rodzin oraz zmniejszy¢ obcigzenie dla
systemow ochrony zdrowia.

Na podstawie analizy Ministerstwa Zdrowia dotyczacej populacji polskiej
dotknietej chorobg Azheimera,?> wynika, ze problem wielochorobowosci w tej
grupie pacjentdw jest znamienny. Wsrdd osob z potwierdzong chorobg
Alzheimera najczesciej diagnozowane jest dodatkowo samoistne (pierwotne)
nadcisnienie, miazdzyca, zmiany zwyrodnieniowe kregostupa, ostre zakazenia
gornych drég oddechowych o umiejscowieniu mnogim lub nieokreslonym czy

zwyrodnienia wielostawowe.

Mimo, ze liczba chorych na chorobe Alzheimera gwattownie rosnie, nie ma
jednego, skutecznego algorytmu leczenia tej choroby neurodegeneracyjnej®. W
licznych badaniach wykazano, ze skutecznos¢ kliniczna terapii skojarzonej jest
wyzsza niz monoterapii. Dodatkowo, wczesne stosowanie terapii skojarzonych
moze zmniejszy¢ wystepowanie i nasilenie objawow neuro-behawioralnych, na
przyktad agresji/ pobudzenia, a takze moze opdznié¢ przekazanie chorego do
domu opieki‘. Istnieje kilka schematdw terapii skojarzonej, co w potaczeniu ze
zjawiskiem wielochorobowosci w tej grupie rzutuje znaczaco na ryzyko

powstania dziatan niepozadanych na tle wielolekowosci.

Do tej pory nieoszacowano rzeczywistych kosztéw stosowanej terapii
zuwzglednieniem wielolekowosci oraz wptywu tak rozlegtego leczenia na

efekty zdrowotne pacjentdw dotknietych chorobg Alzheimera.
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Regularne, oparte na dowodach aktualizacje istniejacych wytycznych
dotyczacych choroby Alzheimera sg konieczne, aby integrowad szybko
rozwijajace sie osiggniecia technologiczne i medyczne oraz wprowadzaé nowe
podejscia do zarzadzania wczesnymi stadiami choroby do praktyki klinicznej.
Aby otworzyd¢ droge do wczesnej prognozy AD i leczenia ukierunkowanego oraz
witaczania nowoczesnych technik, jakimi sa np. biomarkery w medycynie
precyzyjnej, niezbedna jest analiza sytuacji w polskiej populacji o0sdb
dotknietych  chorobami otepiennymi. Analiza tej grupy pacjentow,
uwzgledniajaca zjawisko wielochorobowosci i wielolekowosci pozwoli przede
wszystkim na ocene zapotrzebowania na realizacje procedur medycznych oraz

poszczegdlnych specjalistéw medycznych.

Rezultaty Raport z oceny wptywu czynnikow wielolekowosci
i wielochorobowosci na stosowane terapie w chorobie Alzheimera
zdrowotne i koszty pacjentéw dotknietych chorobg Alzheimera.

Termin realizacji do czerwca 2025rr.

dziatania

Indykatywne zrdodta Dotacja podmiotowa 200 000,00 zt

finansowania

Wskazniki

2 Raport z analizy szczegdétowej populacji, u ktorej

monitorowania stwierdzono zaburzenia otepienne, ze szczegdlnym

uwzglednieniem choroby Alzheimera wraz z oceng
wielolekowosci na tle wielochorobowosci oraz wptywu
tych parametrow na koszty leczenia i zapotrzebowanie na
opieke szpitalng i dtugoterminowa.

3.3.3.2. Ocena wielochorobowosci, wielolekowosci, zapotrzebowania na procedury

medyczne oraz dostepnosci leczenia u pacjentow z chorobami rzadkimi

Cel

Ustalenie skali zjawiska dotyczgcego chordéb rzadkich i zapotrzebowania na
okreslone procedury medyczne i produkty lecznicze oraz ocena bezpieczenstwa
medycznego, rozumianego jako pokrycie zapotrzebowania na procedury

medyczne i produkty lecznicze
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Opis W Unii Europejskiej zyje okoto 30 miliondw 0sdb z chorobg rzadka.*® Znaczna

problemu heterogeniczno$¢ chordb rzadkich wptywa zardwno na czas postawienia
diagnozy, konieczno$¢ zaangazowania multidyscyplinarnego personelu
medycznego i zapewniania specjalistycznych procedur ale réwniez przedktada
sie na proces opracowywania lekdw*. Klasyfikacja rzadkich chordb jest rowniez
silnie uzalezniona od skuteczno$ci diagnostycznej®, poniewaz wiele oséb z
rzadkimi zaburzeniami pozostanie czesto niedodiagnozowanych. Proces
diagnostyczny uzalezniony jest od dostepnosci narzedzi diagnostycznych i
lokalnych zasobdw (ludzkich i/lub ekonomicznych), a takze od poziomu wiedzy
na temat danej jednostki chorobowej*'. Pacjenci z rzadkimi schorzeniami majg
wiele niezaspokojonych potrzeb medycznych i spotecznych. W dalszym ciggu
nie ma skutecznych metod leczenia 90% rzadkich chordb. Zaawansowana
analityka pozwala identyfikowac wzorce wystepowania chordb, przewidywad
ich postep, okreslacd reakcje pacjentéw na leczenie, ustala¢ optymalne wytyczne
dotyczace opieki oraz generowad hipotezy badawcze w oparciu o wasko
zidentyfikowane populacje pacjentéw objetych badaniami.*?> Zaréwno analizy
na poziomie populacyjnym, jak i niekomercyjne badania poswiecone
diagnostyce i terapii pacjentow z chorobami rzadkimi stanowig cenne zrddto
informacji, poniewaz dla wielu firm farmaceutycznych zaangazowanie w
badania nad chorobami rzadkimi niesie zbyt wysokie ryzyko finansowe*3.

Analiza dotyczaca skali i ztozonosci zjawiska w populacji polskiej nie zostata do
tej pory przeanalizowana w sposdb kompleksowy.

Rezultaty 2 Ocena czestosci wystepowania poszczegdlnych chordb
rzadkich

2 Ocena zapotrzebowania na okreslone procedury medyczne

i produkty lecznicze oraz ocena bezpieczernstwa medycznego,

rozumianego jako pokrycie zapotrzebowania na procedury

medyczne i produkty lecznicze. Ustalenie dodatkowych

38 Fehr A, Priitz F. Rare diseases: a challenge for medicine and public health. ] Health Monit. 2023 Dec 13;8(4):3-
6. doi: 10.25646/11826. PMID: 38235014; PMCID: PMC10790412.

39 Fehr A, Priitz F. Rare diseases: a challenge for medicine and public health. J Health Monit. 2023 Dec 13;8(4):3-
6. doi: 10.25646/11826. PMID: 38235014; PMCID: PMC10790412.

40 |j D, Tian L, Hakonarson H. Increasing diagnostic yield by RNA-Sequencing in rare disease-bypass hurdles of
interpreting intronic or splice-altering variants. Ann Transl Med 2018;6:126. 10.21037/atm.2018.01.14

41 Danese E, Lippi G. Rare diseases: the paradox of an emerging challenge. Ann Trans| Med. 2018 Sep;6(17):329.
doi: 10.21037/atm.2018.09.04. PMID: 30306068; PMCID: PMC6174191.

42 Groft SC, Posada M, Taruscio D. Progress, challenges and global approaches to rare diseases. Acta Paediatr.
2021 Oct;110(10):2711-2716. doi: 10.1111/apa.15974. Epub 2021 Jun 19. PMID: 34105798.

3 Lippi G, Plebani M. Biomarker research and leading causes of death worldwide: a rather feeble relationship.
Clin Chem Lab Med 2013;51:1691-3. 10.1515/cclm-2013-0210
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czynnikdw wptywajgcych na proces leczenia (w tym chordb

wspotistniejgcych)

9 Ocena bezpieczenstwa medycznego, rozumianego jako
pokrycie zapotrzebowania na procedury medyczne i produkty
lecznicze

2 Ocena koniecznosci stymulacji okreslonych  obszaréow
badawczo-rozwojowych

2 Opracowanie raportu zawierajgcego kompleksowa analize
problematyki w populacji polskiej i stanowigcego podstawe
merytoryczng do  zatozen  merytorycznych  konkursu

na niekomercyjne badania kliniczne w obszarze chordb rzadkich

Termin realizacji do grudnia 2025rr.
dziatania

Indykatywne zrédta Dotacja podmiotowa 300 000,00 zt
finansowania

Wskazniki 2 Liczba pacjentéw wiaczonych do analizy

monitorowania ® Raport z wykonanej analizy opisujacy uzyskane rezultaty

3.4. Nowe inicjatywy w Agencji Badan Medycznych
3.4.1. Powstanie Centrali Medycyny Cyfrowej

Zgodnie z regulaminem konkursu nr ABM/2023/2 ,Tworzenie i Rozwdj Regionalnych
Centrow Medycyny Cyfrowej™4, utworzona w ramach dziatalnosci Agencji Centrala
Medycyny Cyfrowej stanie sie przekaznikiem i centrum analitycznym danych dla
Regionalnych Centréw Medycyny Cyfrowej (RCMC) zrzeszonych w Sie¢ Centrow Medycyny
Cyfrowej z nadrzedna rolg Agencji. Dane zbierane przez RCMC beda stuzyty zaréwno analizie
W czasie rzeczywistym, wsparciu badan klinicznych i opieki szpitalnej w obszarze rozwigzan
cyfrowych, jak i analizie retrospektywnej. Rodzaj gromadzonych danych bedzie obejmowat,
m.in. dane dotyczace zdrowia (np. rozpoznania), dane omiczne pozyskane z prébek
poddawanych biobankowaniu, dane omiczne z wczesniejszych projektow badawczych
Agendji, jak i dane pochodzgce z badan klinicznych (m. in. dane obrazowe, dane dotyczgce

wykonywanych procedur).

Dane bedg zbierane zgodnie z istniejgcymi standardami jakosci, zapewniajgc ich przydatnosc

do analiz, zachowujac jednoczesnie gwarancje bezpieczenstwa udostepniania

4 REGULAMIN KONKURSU NR ABM/2023/2 TWORZENIE | ROZWOJ REGIONALNYCH CENTROW MEDYCYNY
CYFROWEJ
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i przechowywania. RCMC bedg odpowiedzialne za zbiér danych medycznych (ang. data
managment) zawierajgcy m.in. dane opisowe, farmaceutyczne, obrazowe, wyniki badan
pochodzgce zaréwno ze szpitalnych systemow informacyjnych (ang. Hospital Information
Systems - HIS), jak i z elektronicznych Kart Informacji Klinicznej (ang. Electronic Case Report
Form — eCRF) oraz innych zrédet. W dokumentacji konkursowej rekomendowano réwniez
Zbieranie danych z wynikdw badan omicznych (metabolomicznych, proteomicznych,
transkryptomicznych).

RCMC bedzie réwniez przesyta¢ dane zgodnie z zadaniami Centrali CMC celem analiz big
data zwigzanych z analizg genomu populacji polskiej, co jest zgodne z unijnym programem
cyfrowej transformacji zdrowia, rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie ustanowienia Programu dziatann Unii
w dziedzinie zdrowia (,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027 .Zatozenia dotyczace
Sieci Centrow Medycyny Cyfrowej pozostajg rowniez w zgodzie z Europejskg przestrzenig
danych dotyczacych zdrowia (The European Health Data Space - EHDS)*, a zatem réwniez
ze strategig European Health Union*® oraz europejsky strategig dla danych (European
strategy for data)®’.

Ukierunkowanie dziatarn Agencji, jako jednostki centralnego repozytorium danych ma stuzyd
usprawnieniu proceséw prewencyjnych, diagnostycznych i leczniczych poprzez powstanie
funkcjonalnoéci umozliwiajacej gromadzenie i analizowanie danych z badan klinicznych,
danych pozyskiwanych z NFZ i danych genetycznych populacji polskiej. Wnioskowanie
o zaleznosci pomiedzy profilem genetycznym a ryzykiem rozwoju choroby czy odpowiedzig
na leczenie, ktérego wynikiem bedg szeroko zakrojone analizy pozwoli na wdrozenie dziatan
zmierzajacych do optymalizacji procesu diagnostyczno-terapeutycznego pacjenta w systemie
ochrony zdrowia oraz przyczyni sie do kreowania efektywnej Sciezki pacjenta.

W ramach utworzenia CMC planowany jest zakup infrastruktury:

2 Analityczny system wysokiej dostepnosci zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. Infrastruktura oparta
o system klastrowy lub chmurowy - dajaca mozliwosci skalowania i rozbudowy.
Wykorzystujgcy technologie wieloprocesorowe i macierzowe dla analizy danych
sekwencyjnych. Umozliwiajgcy gromadzenie i przetwarzanie duzych wolumendw
danych (do 3 PB).

2 Serwery wyposazone w wyspecjalizowane procesory do wsparcia sprawnej
i precyzyjnej analizy danych i kontroli jakosci dla danych genomicznych.

2 Infrastruktura sieciowa adekwatna do wolumenu przetwarzanych danych.

> System kopii zapasowych.

4> European Health Data Space - European Commission (europa.eu)
46 European Health Union - European Commission (europa.eu)
47 A European strategy for data | Shaping Europe’s digital future (europa.eu)
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2 System archiwizacji/ hurtownia danych archiwalnych.

Centrala Medycyny Cyfrowej zostanie zaadaptowana do realizacji szeregu zadan. Jednym
z pierwszych dziatan do ktérego zostanie wykorzystana CMC s3 analizy dotyczace
poszukiwania nowych celédw terapeutycznych i diagnostycznych w populacji pacjentdw

z chorobami rzadkimi.

Cel Wzmocnienie medycyny translacyjnej w chorobach rzadkich. Stworzenie
ogolnopolskiego s$rodowiska do szybkiego poszukiwania celow
diagnostycznych/ terapeutycznych w oparciu o zaawansowane analizy
multiomiczne probek pacjentdéw jako odpowiedz na niezaspokojone

potrzeby medyczne pacjentéw z chorobami rzadkimi.

Opis Okoto 80% rzadkich choréb ma podtoze genetyczne, a prawie 70% z nich
problemu ujawnia sie w dziecinstwie, przy czym dredni czas oczekiwania na
prawidtowa diagnoze wynosi 4,8 roku“®. Badania genomu zmieniajg obraz
diagnostyki chordb rzadkich zaréwno w kontekscie kosztdéw, czasu
potrzebnego do postawienia diagnozy, jak i jej trafnosci®.
Sekwencjonowanie catego genomu i eksomu zwiekszyto
prawdopodobienstwo identyfikacji wariantow patogennych w poréwnaniu
z analizami pojedynczych genu, jednak zintegrowana analiza multiomiczna
moze dodatkowo zwiekszyé wydajnos$¢ diagnostyczng. Ponadto analiza
multiomiczna moze pomdc w wyjasnieniu heterogenicznosci genotypowej
i fenotypowej, ktéra moze przedktadad sie zaréwno za obraz choroby, jak i
na odpowiedz na leczenie®. Obecnie, pomimo postepu w diagnostyce

okoto 95% chordb rzadkich nie ma zatwierdzonych metod leczenia.®!

Udowodniono, ze integracja podejscia multiomicznego z ultraszybkim
sekwencjonowaniem catego genomu poprawia diagnostyke u niemowlat i
dzieci w stanie krytycznym cierpigcych na rzadkie choroby i moze byc¢ z
powodzeniem stosowana w skali catego kraju®?. Wykorzystanie ,omiki” ma
duzy potencjat, aby sprostaé obecnym potrzebom w zakresie ulepszonej
diagnostyki, zrozumienia procesow patofizjologicznych stojgcych za

% The Lancet Global Health. The landscape for rare diseases in 2024. Lancet Glob Health. 2024;12(3):e341.
d0i:10.1016/52214-109X(24)00056-1

% Lunke S, Bouffler SE, Patel CV, et al. Integrated multi-omics for rapid rare disease diagnosis on a national
scale. Nat Med. 2023;29(7):1681-1691. doi:10.1038/s41591-023-02401-9

50 Kerr K, McAneney H, Smyth LJ, Bailie C, McKee S, McKnight AJ. A scoping review and proposed workflow for
multi-omic rare disease research. Orphanet J Rare Dis. 2020;15(1):107. Published 2020 Apr 28.
do0i:10.1186/s13023-020-01376-x

51 The Lancet Global Health. The landscape for rare diseases in 2024. Lancet Glob Health. 2024;12(3):e341.
d0i:10.1016/52214-109X(24)00056-1

52 Multi-omics for better and faster rare disease diagnosis. Nat Med. 2023;29(7):1615-1616. doi:10.1038/s41591-
023-02417-1
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rozwojem i progresem chordb rzadkich oraz pomdc w typowaniu celéw
terapeutycznych®3. Wykonywane analizy mutliomiczne musza by¢ jednak
wystandaryzowane, a liczba pozyskanych prébek wystarczajaca do

typowania nowych celéw diagnostycznych i terapeutycznych.

W ramach konkursu na Tworzenie i Rozwdj Regionalnych Centrow
Medycyny Cyfrowe® zaplanowano utworzenie Centrali Medycyny, ktéra
moze zostad zaadaptowana do centralnych analiz multiomicznych. W
ramach badania wtasnego planowane jest utworzenie kompleksowego,
otwartego srodowiska naukowego, ktére ma szanse przetozyc sie na lepsze
zrozumienie chordb rzadkich oraz dostarczy¢ dowoddw naukowych,

potrzebnych do opracowywania nowych metod leczenia.

Rezultaty Stworzenie dedykowanej platformy OmiRare360 w ramach Centrali
Medycyny Cyfrowej ABM do holistycznych analiz multiomicznych
dedykowanych chorobom rzadkim, docelowo dostepnej dla badaczy, w tym
sieci Centréw Medycyny Cyfrowej (i zasilanej wynikami z CMC), zgodnie z
politykg otwartej nauki UE, celem zwiekszenia zasiegu badan
multiomicznych nad chorobami rzadkimi. Uzyskanie multiomicznego obrazu
pacjentdw, celem przyspieszenia prac nad poszukiwaniem biomarkerow
terapeutycznych. Mozliwos$¢ wykonywania analiz omicznych w kontekscie
stosowanego leczenia, celem lepszego doboru terapii.

Termin styczen 2025 r— grudzien 2028 r.
realizacji

dziatania

Indykatywne  Fundusz rezerwowy
zrodta

15 000 000,00 zt
finansowania
Wskazniki 2 Stworzenie dedykowanej platformy OmiRare360 w ramach Centrali
monitorowani Medycyny Cyfrowej ABM do holistycznych analiz multiomicznych
a dedykowanych chorobom rzadkim

2 liczba osdb, ze stwierdzong chorobg rzadkg u ktérej wykonano analizy
multiomiczne

9 Liczba wykonanych analiz multiomicznych

53 Crowther LM, Poms M, Plecko B. Multiomics tools for the diagnosis and treatment of rare neurological
disease. J Inherit Metab Dis. 2018;41(3):425-434. doi:10.1007/s10545-018-0154-7
54 Tworzenie i rozwdj Regionalnych Centrow Medycyny Cyfrowej - 2023 - Agencja Badarn Medycznych

(abm.gov.pl)

Agencja Badan Medycznych,
ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa 40


https://abm.gov.pl/pl/konkursy/archiwalne-nabory-1/2023/1918,Tworzenie-i-rozwoj-Regionalnych-Centrow-Medycyny-Cyfrowej.html
https://abm.gov.pl/pl/konkursy/archiwalne-nabory-1/2023/1918,Tworzenie-i-rozwoj-Regionalnych-Centrow-Medycyny-Cyfrowej.html

¥ AGENCIA
;.%w BADAN
o MEDYCZNYCH

2 Liczba obszaréw konkursowych premiowanych w oparciu o wyniki

wykonywanych analiz

2 Liczba udostepnionych wynikdéw badan

3.4.2. Dziatania zwigzane z inicjatywa 1+MG

Wdrozenie medycyny genomicznej do systemu ochrony zdrowia wigze sie z powaznymi
wyzwaniami, takimi jak m.in. stworzenie lub ujednolicenie infrastruktury technicznej
do gromadzenia, analizy i interpretacji danych genomicznych, stworzenie podwalin
informacyjnych budujacych zaufanie i zaangazowanie spoteczeristwa oraz opracowanie
polityki gwarantujgcej rowny dostep do danych. Zachodzi zatem potrzeba zarzadzania
Ztozonym i wzajemnie powigzanym ekosystemem oraz koniecznos¢ opracowania procesow
niezbednych do zapewnienia wydajnej diagnostyki, leczenia i profilaktyki w oparciu
o genomike®®. Plan dziatania dotyczacy wykorzystania genomiki w opiece zdrowotnej opiera
sie w pierwszej kolejnosci na okresleniu poziomu dojrzatosci wedtug matrycy B1IMG
(ang. Maturity Level Model - MLM).*® W ramach realizacji zatozen 1+MG konieczne bedzie
rdwniez stworzenie do 2027 roku narodowego wezta oraz usankcjonowania krajowej grupy
interesariuszy (National Node oraz National Mirror Group) oraz docelowo opracowanie
spojnego Narodowego Planu Genomicznego. Dziatania te bedg wspierane przez grupe
roboczg BIMG nr WG1 National coordination odpowiedzialng na przygotowanie wytycznych
dla NMG (zunifikowane wytyczne dla catej UE). National Mirror Group (NMG) sg kluczowym
instrumentem wdrazania wytycznych i zalecen opracowywanych na poziomie UE, to jest
poprzez inicjatywe 1+MG i dostosowywania ich do realidw krajowych. Stworzenie NMG
we wszystkich krajach jest oczekiwane do 2027 roku®’. Oczekuje sie rowniez, ze kazda z grup
bedzie w stanie pracowad nad wdrazaniem wytycznych opracowywanych przez 1+MG.
Kolejnym z wyzwan ktdre powinno byc¢ osiggniete do 2027 roku to posiadanie gotowych
danych genomicznych, zgodnych z wytycznymi opracowanymi przez jedng z grup roboczych
inicjatywy. Polska podjeta dziatania w tym zakresie — Agencja ogtosita konkurs na Regionalne
Centra Medycyny Cyfrowej, ktdre majg wypracowacd, zgodnie z europejskimi wytycznymi

sposdb dzielenia sie danymi, w tym genomicznymi.

W ramach opisanych dziatarn Agencja podjete zostang nastepujgce dziatania:
2 Formalne dotgczenie do inicjatywy 1+MG (Polska jest od kilku lat obserwatorem)

S Powotanie zespotu i ocena poziomu dojrzatosci implementacji genomiki w system

ochrony zdrowia wedtug matrycy BIMG (ang. Maturity Level Model - MLM)

O

Opracowanie planu dziatalnosci ,roadmap” na lata 2025-2027

O

Identyfikacja interesariuszy

55202305 BIMG D5.2 - Roadmap and guidance tool for countries (1).pdf
56 The Beyond 1 Million Genomes (B1MG) Maturity Level Model (MLM) (b1mg-project.eu)
57 The European 1+ Million Genomes Initiative Roadmap 2023-2027
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2 Opracowanie zatozen dotyczgcych krajowego wezta (National Node) i krajowych grup
interesariuszy (National Nodes)

2 Rozpoczecie prac nad utworzeniem krajowego wezta i krajowych grup interesariuszy.

3.5. Kontrole finansowanych projektow

W ramach Rocznego Planu Kontroli (RPK) Agencja bedzie przeprowadzac kontrole projektow
finansowanych z Krajowego Planu Odbudowy — KPO (nie mniej niz 10% projektow
finansowanych w ramach ogtaszanych przez Agencje konkursow w roku 2024). W ramach
RPK przeprowadzane bedg rdéwniez kontrole niekomercyjnych badan klinicznych/
eksperymentéw badawczych, projektéw utworzenia Centréw Wsparcia Badan Klinicznych
i Regionalnych Centréw Medycyny Cyfrowej oraz projektéw komercyjnych, ktére do tej pory
uzyskaty finansowanie Agencji. Dla usprawnienia procesu kontroli przewiduje sie wdrozenie
nowych procedur, ktérych gtdwnym zadaniem bedzie zwigkszenie zasiegu typowania
projektow do kontroli. W ramach pierwszych dziatan kontrolnych do beneficjentdw projektow
zostanie wystana ankieta kontrolna, ktérej wyniki bedg brane pod uwage przy podejmowaniu
decyzji o przeprowadzeniu kontroli w formie zdalnej i/lub stacjonarnej. W ten sposdb
poszerzona zostanie grupa projektdw, w ktérej wykonane zostang wstepne czynnosci
kontrolne. Niezaleznie od wytypowanej do rutynowej kontroli liczby projektéw Agencja
bedzie przeprowadza¢ kontrole dorazne na dotychczasowych zasadach opisanych

procedurami.

3.6. Ewaluacje finansowanych projektéow, badan naukowych oraz prac

rozwojowych

Agencja systematycznie prowadzi ewaluacje finansowanych projektow. W ramach tego

procesu prowadzone sg ewaluacje:

> formatywne
=) naukowe
=) finansowe.

Ewaluacja formatywna (on-going) przeprowadzana jest w trakcie realizacji projektu. Jej celem
jest analiza procesow realizacji oraz diagnozowanie problemow, jakie napotykaja Beneficjenci
od momentu ztozenia wniosku o dofinansowanie. Stuzy wsparciu procesu realizacji projektu
i ewentualnej korekcie dziatan projektowych w oparciu o biezgca analize danych i dotychczas

uzyskane efekty projektu. Proces ewaluacji formatywnej podzielony jest na trzy etapy:

l. wstepna analiza danych posiadanych na temat realizowanych projektéw (podstawa
sg whnioski o dofinansowanie i raporty okresowe)

Il. czes$é badawcza ewaluacji — wywiady jakosciowe oraz ankiety internetowe z osobami
zaangazowanymi w realizacje projektéw

[l koricowa analiza danych i podsumowanie wynikdw — wynikiem jest raport z ewaluagji.
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Ewaluacja naukowa prowadzona jest pod koniec realizacji / po zakonczeniu projektu. Pozwala
na ocene wartosci naukowej projektu oraz mozliwosci zastosowania jego wynikow
w systemie ochrony zdrowia. Ewaluacja naukowa projektow przeprowadzana jest metoda
eksperckg — w ramach dyskus;ji panelowej, po ktdrej eksperci wypetniajg szczegétowe ankiety
oceniajgce wartos¢ naukowga projektow, ich aplikacyjnos¢ oraz zastosowane podejscie
badawcze. W oparciu o zebrane informacje przygotowane sa zbiorcze raporty wraz

z wnioskami i rekomendacjami.

Ewaluacja finansowa przeprowadzana jest w trakcie trwania lub po jego zakonczeniu (w
okresie trwatosci). Jej celem jest okresdlenie korzysci finansowych dla budzetu panstwa z
wprowadzenia rozwigzan wypracowanych w projekcie do praktyki systemu ochrony zdrowia.

W 2025 roku Agencja przeprowadzi:

1. ewaluacje formatywng projektéw rozpoczetych w 2022 roku w ramach konkursu
na niekomercyjne badania kliniczne (13 projektéw w fazie realizacji)

2. Il ewaluacje formatywna projektdw rozpoczetych w 2020 roku w ramach konkursu
na niekomercyjne badania kliniczne (29 projektéw w fazie realizacji)

3. ewaluacje naukowq projektéw (ostateczna lista ewaluowanych projektéw zostanie
opracowana w 2025 roku na podstawie zaktualizowanych informacji
od beneficjentdw o postepach w realizacji projektow i publikacji uzyskanych wynikéw)

4, ewaluacje finansowg projektow (ostateczna lista ewaluowanych projektdw zostanie
opracowana w 2025 roku na podstawie zaktualizowanych informacji
od beneficjentéw o postepach w realizacji projektéw i publikacji uzyskanych

wynikow).

3.7. Wydawanie opinii i ekspertyz na rzecz organdw administracji publicznej

W ramach swojej dziatalnosci (art. 2 ust. 2 Ustawy), Agencja wydaje opinie i przygotowuje
ekspertyzy w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz organdw administracji
publicznej lub innych podmiotow w wyniku realizacji zawartych umow. Dziatalnos$é ta nie jest
planowana i zalezy od rodzaju zlecen.

3.8. Inicjowanie i rozwijanie wspdtpracy miedzynarodowej

Budowanie relacji opartych na wiedzy i wymianie doswiadczenia jest kluczowym elementem
miedzynarodowej wspédtpracy naukowej poprzez nawigzywanie kontaktow i inicjowanie
wspolnych projektdw jak rowniez dostep do unikalnych kompetencji poza granicami naszego
kraju. Wymiana know how daje szanse nie tylko badaczom, ale rdwniez instytucjom
odpowiedzialnym za kreowanie danego obszaru, umozlwiajgcy rozwdj na poziomie ponad
narodowym. Ponadto realizowanie wspdlnych projektdw pozwala na publikowanie wynikow
badan w najbardziej prestizowych czasopismach naukowych zwiekszajgc rozpoznawalnosci
polskich naukowcow. Wspotpraca miedzynarodowa to nie tylko rozwdj nauki, ale rowniez

wzrost innowacyjnosci ktory ma bezposredni wptyw na rozwdéj gospodarki.
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W ramach wspdtpracy miedzynarodowej Agencja podejmie nastepujgce aktywnosci:

2 organizacja warsztatow Cancer Week 2025 (NIO, ASCO, FDA, EMA)
2 budowanie wspotpracy europejskiej: kraje CEE, Szwajcaria i Dania w obszarze

biomedycznym
3.8.1. Cancer WEEK 2025- warsztaty wspodtorganizowane przez ASCO, FDA, EMA
i NIO

W ramach planowanego wydarzenia pt. Cancer week 2025 zostang zorganizowane
warsztaty we wspdtpracy z Amerykanskim Towarzystwem Onkologii Klinicznej (ASCO),
Amerykanska Agencja ds. Zywnoéci i Lekdw (FDA) i Europejska Agencjg Lekdw (EMA)
ktérych gtdwnymi odbiorcami beda klinici z Polski i krajéw Europy Srodkowo-Wschodniej
(CEE). Warsztaty te sg nowatorska inicjatywa, ktérej celem jest wymiana wiedzy
i dodwiadczenia w zakresie najlepszych praktyk z obszaru badan klinicznych oraz zapewnienie

dostepu do doswiadczonych badaczy klinicznych z réznych instytucji z Europy i $wiata.

Warsztaty z wybitnymi ekspertami z FDA, EMA i ASSCO w obszarze badan klinicznych
w onkologii s3 dedykowane dla klinicystow i badaczy klinicznych zaréwno bardziej
doswiadczonych jak i oséb rozpoczynajacych kariere we wszystkich specjalnosciach
onkologicznych. Warsztaty te umozliwig takze nawigzanie wspotpracy miedzynarodowe;j,
podczas ktorej polscy/europejscy i amerykanscy badacze i klinicys$ci beda mogli zaréwno
wymienia¢ sie wiedzg i doswiadczeniem. Innowatorski koncept polega na zaangazowaniu
kluczowych instytucji kreujgcych sektor opieki zdrowotnej w obszarze badan klinicznych.

Warsztaty stworza dla FDA, ASCO okazje do zapoznania sie z polskim sektorem
biomedycznym i poznania polskich badaczy jak rowniez instytucji tworzacych silny sektor
biomedyczny.

Udziat pozostatych krajéow z regionu CEE stworzy dla FDA i ASCO doskonatg okazje
do zrozumienia specyfiki systemow opieki zdrowotnej w tych krajach i ich potrzeb klinicznych.
Umozliwi to réwniez nawigzanie wspotpracy w celu wiaczenia osrodkow z regionu CEE
do badan klinicznych produktéw farmaceutycznych i wyrobow medycznych.

Zakres warsztatéw:
2 dyskusje dotyczace rdznic w przepisach, wytycznych i dobrych praktykach
w badaniach klinicznych w Europie i USA;

O

wymiana wiedzy i doswiadczenia w kwestiach zasad etyki i integralnosci danych
w badaniach klinicznych;

wyjasnienie oczekiwan FDA w odniesieniu do komercyjnych badan klinicznych;

opis roli i obowigzkow badacza klinicznego;

przedstawienie roli FDA w regulacji badan z analizg studium przypadku;

0O 0 00

wymiana wiedzy i dodwiadczen badaczy, personelu badan klinicznych, ekspertow
FDA, ASCO, MRA i NIO.
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3.8.2. Program edukacyjny The Polish Clinical Scholars Research Training (P-CSRT)

W ramach wykonywania zadann ustawowych Agencja realizuje zamdwienia na
przeprowadzenie programu szkoleniowego organizowanego przez Harvard Medical School
Postgraduate Medical Education, dla polskich badaczy i naukowcdédw realizujgcych badania
naukowe, w szczegdlnosci badania kliniczne lub eksperymenty medyczne. Realizacja kursu
zostata zawarta w Strategii Edukacyjnej Agencji Badan Medycznych na lata 2023 - 2027,
pozytywnie zaopiniowanej przez Rade Agencji w uchwale nr 6/2023 Rady Agencji Badan
Medycznych z dnia 5 maja 2023 r.

Celem programu edukacyjnego The Polish Clinical Scholars Research Training (P-CSRT),
zaprojektowanego i realizowanego przez Harvard Medical School Postgraduate Medical
Education dla Agencji, jest przeprowadzenie programu szkoleniowego z zakresu
przygotowywania i publikowania artykutdw naukowych oraz projektowania badan.

Przeszkolenie 100 polskich badaczy i naukowcow, w kazdej edycji programu z zakresu:
2 projektowania i prowadzenia obserwacyjnych i eksperymentalnych badan naukowych;
2 analizowania, interpretowania i prezentowania danych z badan klinicznych;
2 tworzenia wysokiej jakosci publikacji.

Dzieki udziatowi w programie uczestnicy poszerzg swoje kompetencje w obszarze badan
klinicznych oraz pisania i publikowania prac naukowych w renomowanych czasopismach.

W roku 2025 realizowana jest Il edycja P-CSRT;
2 Rozpoczecie rekrutacji - Q IV 2024
2 Start-Q IV 2025

Realizacja 2025 - 2026

Liczba uczestnikow — 100

i lll edycja P-CSRT

Realizacja Il edycji P-CSRT

Start Q IV 2024

Realizacja 2024 — 2025

Liczba uczestnikéw — 100

O 00000

Oczekiwane rezultaty:
2 Wozrost liczby i jakosci publikacji polskich naukowcow
2 Woazrost cytowan polskich naukowcéw
2 Wozrost atrakcyjnosci Polski na arenie miedzynarodowej w kontekscie badan
klinicznych tj. prowadzenia badan klinicznych w polskich o$rodkach

2 Zwiekszenie zakresu wspédtpracy polskich naukowcéw
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3.8.3. Udziat w inicjatywach europejskich

2 sierpnia 2024 r. Agencja otrzymata z Ministerstwa Zdrowia nominacje do wspdlnych dziatan
w ramach Programu Unii Europejskiej w dziedzinie Zdrowia na lata 2021-2027 (EU4Health
Programme) dla dwdch obszarow:

2 EU4H-2024-JA-IBA-04 - Direct grants to Member States’ authorities: Cancers caused
by infections, vaccine-preventable cancers and addressing communicable diseases
(HIV/AIDS, Tuberculosis, Hepatitis) (DP/CR-g-24-28) - EUR 20 000 000 EU
co- funding

2 EU4H-2024-JA-IBA-05 - Direct grants to Member States’ authorities: Personalised
Cancer Medicine (CR-g-24-41) - EUR 27 900 000 EU co-funding.

W ramach pierwszego obszaru Agencja przeprowadzi analize systemowa, ktorej celem
bedzie ocena wptywu zakazen wirusowych i bakteryjnych w potgczeniu z innymi czynnikami
wspotistniejgcymi na procesy nowotworzenia. W analizie zostang wykorzystane dane
pochodzace z rejestrow zakazen szpitalnych i czynnikdw alarmowych, dane Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowego Instytutu Badawczego, dane z systemu
P1 (CeZ). Czynnosci zwigzane z analizg bedg prowadzone etapowo:

2 Etap 1. Ustalenie skali zjawiska dotyczacego rozpoznania typow nowotworow
po uprzednim rozpoznaniu infekcji wywotanej wybranymi bakteriami i wirusami
potencjalnie uwazanymi za kancerogenne (zgodnie z danymi literaturowymi) oraz
do tej pory nie powigzanymi z procesami kancerogenezy.

2 Etap 2. Ustalenie dodatkowych czynnikow predysponujacych do rozwoju nowotworu
(w tym chordb wspétistniejgcych).

2 Etap 3. Opracowanie raportu zawierajgcego kompleksowa analize ryzyk w populacji
Polskiej i stanowigcego podstawe do rozszerzenia zatozen merytorycznych konkursu
na niekomercyjne badania kliniczne w obszarze onkologii.

W ramach drugiego obszaru Agencja przeprowadzi badanie wtasne we wspodtpracy z
Narodowym Instytutem Onkologii — Parnstwowym Instytutem Badawczym, ktérego gtéwnym
celem bedzie poszukiwanie biomarkeréw predykcyjnych i diagnostycznych do wybranych
typow nowotwordw na podstawie danych genomicznych. W ramach badania planuje sie
utworzenie narzedzia Precision Cancer Analytics (PCA), ktdére pozwoli na kompilacje
informacji genomicznej i klinicznej (pochodzacej z Krajowego Rejestru Nowotwordw).

W ramach dziatann okres$lonych przez Europejski Urzad ds. gotowosci i reagowania
na wypadek stanu zagrozenia zdrowia - HERA (ang. European Health Emergency
Preparedness and Response Authority — HERA), Agencja przeprowadzi analize systemowa
bezpieczenstwa w obszarze ochrony zdrowia majacej na celu:

2 ustalenie zapotrzebowania na okreslone procedury w okresie pandemicznym,
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2 ustalenie aktualnego buforu procedur medycznych, produktéw leczniczych majacych
potencjalne zastosowanie w pandemii,

2 cene bezpieczenstwa medycznego, rozumianego jako pokrycie zapotrzebowania
na procedury i produkty lecznicze

2 ocene koniecznosci stymulacji okreslonych obszaréw badawczo-rozwojowych.

Agencja bedzie rowniez wspiera¢ dziatania Europejskiego Sojuszu na rzecz Badan
nad Rzadkimi Chorobami — ERDERA (ang. The European Rare Diseases Research Alliance -
ERDERA). W ramach dziatan na rzecz poprawy zdrowia i dobrostanu oséb zyjgcych
z chorobami rzadkimi w Europie, Agencja wykona analize systemowa chordb rzadkich
zidentyfikowanych u polskich pacjentéw. W ramach analizy zostanie wykonana ocena
wielochorobowosci, wielolekowosci i zapotrzebowania na procedury medyczne,
ze szczegolnym uwzglednieniem identyfikacji obszardow, w ktérych diagnostyka jest
niedoszacowana finansowo. Dziatania Agencji bedg miaty na celu:

< ustalenie skali zjawiska dotyczgcego chordb rzadkich i zapotrzebowania na okreslone
procedury medyczne i produkty lecznicze,

< ustalenie dodatkowych czynnikdw wptywajgcych na proces leczenia (w tym chordb
wspdtistniejgcych),

2 ocene bezpieczenstwa medycznego, rozumianego jako pokrycie zapotrzebowania
na procedury medyczne i produkty lecznicze,

2 ocene koniecznosci stymulagji (w tym finansowej) okreslonych obszaréw badawczo-

rozwojowych.

Wszystkie opisane kroki pozwolg na pracowanie raportu zawierajgcego kompleksowa analize
problematyki w populacji polskiej i bedg mogty stac¢ sie wytycznymi dla dalszych dziatan

w skali krajowej, w tym réwniez wspomoga dziatania Rejestru Chordob Rzadkich.

Opisane dziatania Agencji w ramach inicjatyw europejskich beda realizowane po akceptagji

Ministerstwa Zdrowia oraz po pozyskaniu finansowania.

3.8.4. Wspdtpraca miedzynarodowa w realizacji projektéw naukowych w ramach
sieci ECRIN-ERIC

Priorytetem Agencji jest wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia,
ze szczegolnym  uwzglednieniem  rozwoju  niekomercyjnych  badan  klinicznych

i eksperymentéw badawczych.

ECRIN-ERIC (European Clinical Research Infrastructure Network - European Research
Infrastructure Consortium) jest wiodaca europejska siecig wspierajagcg rozwdj, planowanie
i realizacje miedzynarodowych badan klinicznych. Uczestnictwo w ECRIN-ERIC umozliwia
dostep do zaawansowanych narzedzi, zasobow oraz ekspertyzy niezbednej do prowadzenia
wysokiej jakosci badan klinicznych na poziomie miedzynarodowym. Wspétpraca z ECRIN-

ERIC otwiera mozliwos¢ nawigzywania kontaktow z innymi osrodkami badawczymi,
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co sprzyja transferowi wiedzy oraz innowacjom w medycynie. Jako uczestnik ECRIN-ERIC,
instytucja zyskuje dostep do europejskiej infrastruktury badawczej, co obejmuje zaréwno
dostep do wiedzy eksperckiej, jak i technologii oraz platform badawczych. ECRIN-ERIC
wspiera kompleksowg organizacje badan klinicznych, od fazy projektowania przez realizacje,
az po analize danych. Dodatkowo, dzieki sieci ECRIN-ERIC mozliwe jest korzystanie
z centralnych ustug, takich jak zarzadzanie danymi, kwestie regulacyjne czy etyczne,
Co znacznie upraszcza proces prowadzenia badan klinicznych.

Uczestnictwo w sieci ECRIN-ERIC przyczynia sie do zwiekszenia miedzynarodowej
widocznosci i konkurencyjnosci instytucji badawczej. Umozliwia takze dostep do partnerstw
w ramach europejskich projektéw badawczych, co moze przynie$¢ dodatkowe finansowanie
oraz wspierac rozwdj badan w obszarach o wysokim priorytecie. Dzieki udziatowi w ECRIN-
ERIC, instytucja staje sie czescig elitarnej grupy jednostek naukowych, ktére odgrywaja
kluczowa role w ksztattowaniu przysztosci badan klinicznych w Europie. Dzieki wspétpracy
z ECRIN-ERIC, badacze i pracownicy instytucji majg okazje do rozwoju swoich umiejetnosci
i kompetencji w zakresie miedzynarodowych badan klinicznych. Uczestnictwo w sieci
umozliwia dostep do szkolen, warsztatow oraz konferencji, ktére sg prowadzone przez
czotowych ekspertéw w dziedzinie badan klinicznych. To bezposrednio przektada sie
na podniesienie jakosci prowadzonych badan oraz na rozwdj profesjonalny pracownikdéw.
Wspodtpraca z ECRIN-ERIC zapewnia zgodnos$é prowadzonych badan klinicznych
z najwyzszymi europejskimi standardami jakosci, etyki i regulacji. Sie¢ wspiera badaczy
w spetnianiu wymogow prawnych oraz w procesach certyfikacji, co jest kluczowe dla
uzyskania wynikdw badan o miedzynarodowym znaczeniu. Dzieki temu, instytucja moze
oferowad swoim partnerom badania na najwyzszym poziomie, co zwigksza jej reputacje

i wiarygodnosé w $rodowisku naukowym.

W zwigzku z powyzszym Agencja wzmacnia wspotprace pomiedzy osrodkami a ECRIN-ERIC,
promuje sie¢ wsrdd badaczy oraz motywuje osrodki do wtaczenia sie w strukture. Agencja,
wspiera réwniez realizacje miedzynarodowych badan klinicznych poprzez zaangazowanie w

proces start-up, budzetowanie, kontraktowanie czy nadzor nad badaniem.

Oczekiwane rezultaty:

o Zwiekszenie udziatu polskich osrodkow, ze szczegdlnym uwzglednieniem CWBK,
w dziatalnosci ECRIN.

2 Wozrost swiadomosci na temat mozliwosci realizacji miedzynarodowych badan
niekomercyjnych wsrod kadry CWBK.

2 Wozrost liczby miedzynarodowych niekomercyjnych badan klinicznych prowadzonych
w Polsce.
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3.9. Dziatania o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym

3.9.1. Szkolenie ,,Badania kliniczne w populacji 0oséb narazonych na wykluczenie”

Badania kliniczne w populacji oséb narazonych na wykluczenie majg na celu zapewnienie
rownego dostepu do innowacyjnych terapii i postepdw medycznych oséb wykluczonych
z powodow spotecznych (grupy etniczne), ekonomicznych, cyfrowych oraz tzw. ,populacji
specjalnych”, do ktdrych nalezg pacjenci z uposledzonym wydalaniem, osoby w podesztym
wieku, kobiety ciezarne i karmigce piersig oraz dzieci. Potrzebe prowadzenia badan dla grup
wykluczonych Agencja widzi jako kluczowa dla tworzenia bardziej sprawiedliwego i rownego

systemu opieki zdrowotnej, ktory uwzglednia potrzeby wszystkich grup spotecznych.

Populacje wykluczone i specjalne to podgrupy pacjentdw wymagajagce w badaniach
klinicznych wyjatkowego traktowania, dlatego planowanie, projektowanie oraz realizacja

badan z udziatem takich grup wymaga szczegdlnej wiedzy, przygotowania i do$wiadczenia.

Szkolenie bedzie obejmowato min. informacje na temat standardéw etycznych, sposobdéw
informowania pacjentow i/lub opiekunéw o celu, procedurach, ryzykach ikorzysciach
zwigzanych z badaniem, dostosowanie metod rekrutacji i zbierania danych.

Uwzglednianie i minimalizacja potencjalnych ryzyk oraz zapewnienie niezbednych
udogodnien i wsparcia minimalizujgcego poczucie zagrozenia i utatwiajgcego udziat
pacjentdw.

Szkolenia w kontekscie badan klinicznych z udziatem populacji wykluczonych oraz innych
grup specjalnych sg kluczowe dla etycznego, skutecznego i bezpiecznego prowadzenia
badan. Przygotowanie badaczy poprzez odpowiednie programy szkoleniowe gwarantuje,
ze beda oni dysponowac niezbedng wiedza, umiejetnosciami i Swiadomoscia, aby sprostad

wyzwaniom zwigzanym z badaniami w tych szczegdlnych populacjach.

Cele szkolenia:
2 wsparcie badaczy w projektowaniu badan klinicznych uwzgledniajgcych populacji
szczegolnie narazone na wykluczenie
2 zwiekszenie swiadomosci badaczy w zakresie zasadnosci uwzgledniania populacji

szczegdlnie narazone na wykluczenie w badaniu klinicznym

3.9.2. Szkolenie ,,Badania przedkliniczne i kliniczne produktéow biologicznych,
biopodobnych, ATMP”

Organizacja szkolenia na temat nowych, zaawansowanych terapii medycznych (ATMP),
w tym terapii genowych i komaorkowych, jest kluczowa ze wzgledu na ich potencjat w leczeniu
pacjentow, dla ktorych obecne metody sg niewystarczajace. ATMP obejmujg szerokg game

innowacyjnych lekow, ktére moga znaczgco poprawic¢ wyniki leczenia u pacjentdw z ciezkimi

Agencja Badan Medycznych,
ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa 49



¥ AGENCIA
;.%w BADAN
o MEDYCZNYCH

chorobami, dla ktérych dostepne terapie sg ograniczone. Mimo dynamicznego rozwoju
naukowo-badawczego, szeroki dostep do tych terapii jest utrudniony przez wyzwania
regulacyjne i produkcyjne. Szkolenie w zakresie regulacji ATMP, w tym petnej Sciezki
rejestracyjnej, jest zatem niezbedne dla umozliwienia skutecznego wdrozenia tych terapii

w Polsce.

Ponadto, rozwdj rynku lekéw biopodobnych, wspierany przez Agencje jest réwnie istotny dla
zwiekszenia dostepnosci terapii oraz obnizenia kosztéw leczenia. Szkolenie w tej dziedzinie
moze przyczyni¢ sie do lepszego zrozumienia i efektywnego wdrozenia biotechnologii, co jest
kluczowe dla rozwoju innowacyjnych rozwigzan medycznych, w tym lekow celowanych,

personalizowanych i nowych form farmaceutycznych.

Edukacja w tych obszarach jest niezbedna, aby sprosta¢ rosngcemu zapotrzebowaniu
na nowoczesne i skuteczne terapie, ktére moga znaczgco poprawic jakosé zycia pacjentéw.
W kontekscie dynamicznie rozwijajacego sie sektora biomedycznego, takie szkolenie pomoze
w identyfikacji priorytetowych obszaréw wymagajgcych wsparcia Agencji na drodze dyskusji
z prelegentami i stuchaczami.

Cele szkolenia:
o Przedstawienie Sciezki certyfikacji dla produktu terapii zaawansowanej

w niekomercyjnym badaniu klinicznym

O

Ocena danych produktowych, przedklinicznych, klinicznych dla ATMP

O

Wymagania oraz dokumenty konieczne do uruchomienia wytwarzania produktow
leczniczych zawierajagcych ATMP

2 Przedstawienie $ciezki rozwoju lekdw biologicznych i biopodobnych w kontekscie
europejskich wymagan legislacyjnych
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3.9.3. Rozwdj kompetencji specjalistdw ochrony zdrowia z zakresu realizacji badan
naukowych (Program Fundusze Europejskie dla Rozwoju Spotecznego 2021-2027
FERS)

Agencja wspiera dziatalno$¢ innowacyjng w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym
uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw badawczych,
m.in. poprzez zwiekszenie zaangazowania w badania kliniczne jednostek naukowych

posiadajacych zdolnosci wdrozeniowe.

Celem szkolen realizowanych w ramach projektu FERS jest poprawa funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia poprzez wzrost kompetencji przedstawicieli zawoddw zwigzanych
z ochrong zdrowia, w tym kadr organizacyjnych, administracyjnych i zarzadzajacych.
Mozliwos$¢ podnoszenia i zmiany kwalifikacji z uwzglednieniem umigjetnosci w zakresie
przedsiebiorczosci i kompetencji cyfrowych, lepsze przewidywanie zmian i zapotrzebowania
na nowe umiejetnosci na podstawie potrzeb rynku pracy, utatwianie zmian $ciezki kariery
zawodowej i wspieranie mobilnosci zawodowej. Projekt bedzie realizowany w latach 2024 -

2027. W ramach projektu przewiduje sie po trzy edycje kazdego typu kursu:

2 ,Dane w ochronie zdrowia — jak wytwarza¢ dane wysokiej jakosci w badaniach
klinicznych?” — przeszkolenie 90 specjalistdw i specjalistek ochrony zdrowia
zwigzanych z realizacjg badan klinicznych w zakresie zarzadzania danymi w badaniach
klinicznych.

2 ,Akademia Lidera — planowanie i zarzadzanie w projektach badan klinicznych” -
przeszkolenie 75 specjalistow i specjalistek ochrony zdrowia zwigzanych z realizacja
badan klinicznych w zakresie planowania i zarzadzania projektami.

2 ,Biomedyczne badania naukowe — jak zaczgc?” - przeszkolenie 75 specjalistow
i specjalistek ochrony zdrowia zwigzanych z realizacjg badan klinicznych w zakresie
metodologii badan naukowych.

2 ,Produkt badany - wytwarzanie, pozyskiwanie, zarzadzanie w osrodku”
przeszkolenie 90 specjalistow i specjalistek ochrony zdrowia zwigzanych z realizacja

badan klinicznych w zakresie zarzadzania produktem w badaniu klinicznym.
3.9.4. Wzrost kompetencji kadry Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK)
i Cztonkdw Zespotow Badawczych oraz budowanie swiadomosci pacjentéw nt.
badan klinicznych

Obszar badan klinicznych podlega ciggtym zmianom w wyniku wprowadzania nowych
regulacji, wytycznych oraz zalecen. Dostawcy ustug zwigzanych z realizacjg badan klinicznych

powinni na biezgco monitorowac zmiany oraz zwiekszaé swoje kompetencje.
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W zwigzku ze zidentyfikowana potrzeba, Agencja przeprowadzi dziatania edukacyjne, majace
na celu wsparcie cztonkéw zespotéw badawczych w podnoszeniu swoich kompetencji z
zakresu prawidtowego zarzadzania i koordynowania badan klinicznych, tworzenia
i prowadzenia dokumentacji badawczej, wspétpracy z pacjentami, a tym samym zapewnienia

wysokiej jakosci Swiadczonych ustug.
W ramach zadan realizowanych w 2025 r. znajdg sie:

2 Szkolenia realizowane w ramach cyklu ,,Akademia CWBK” oraz w ramach cyklu
~Dzielimy sie wiedzg”

2 Spotkania informacyjne dla Pacjentéw

2 Spotkania informacyjne dla studentow kierunkéw medycznych

Oczekiwane rezultaty:

2 Skrécenie czasu opracowywania oraz wzrost jakosci wnioskdw o rozpoczecie badania
klinicznego sktadanych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

Skrécenie czasu procedowania umdw na komercyjne badania kliniczne;

Wzrost liczby niekomercyjnych badan realizowanych w Polsce.

Aktywizacja organizacji pacjenckich do wspétpracy z CWBK.

Poprawa rekrutacji w badaniach klinicznych prowadzonych w CWBK.

Wzrost zaangazowania $rodowiska akademickiego/naukowego w projekty badawcze.

0O 0000

Wzrost zainteresowania absolwentdw uczelni medycznych budowaniem kariery
w obszarze badan klinicznych

Wskazniki:
2 Liczba szkolen zrealizowanych w ramach ,Akademii CWBK”: 4
2 Liczba szkolen zrealizowanych w ramach cyklu ,Dzielimy sie wiedzg”: 4
2 taczna liczba pracownikéw CWBK oraz Cztonkdw Zespotdow Badawczych objetych
wsparciem: 100
Liczba spotkan informacyjnych dla Pacjentéw: 4
taczna liczba Pacjentow objetych wsparciem informacyjnym podczas spotkan: 100

Liczba zorganizowanych spotkan informacyjnych na uniwersytetach medycznych: 4

0O 0 00

taczna liczba studentdw objetych wsparciem informacyjnym podczas spotkan: 100

3.10. Wsparcie dziatalnosci Krajowego Centrum Bioetyki

Krajowe Centrum Bioetyki to struktura zajmujgcg sie edukacjg, analiza, tworzeniem
wytycznych oraz wspotpracg miedzynarodowag w kwestiach zwigzanych z bioetyka, czyli

z etycznymi problemami wynikajgacymi z postepu w naukach biomedycznych.

Gtéwne zadania Krajowego Centrum Bioetyki w 2025 roku bedg obejmowaty:

Agencja Badari Medycznych,
ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa 52



¥ AGENCIA
A M) BADAN
0 MEDYCZNYCH

2 wypracowywanie we wspédtpracy z Naczelng Komisjg Bioetyczng do spraw Badan
Klinicznych,  cztonkami  komisji  bioetycznych,  $rodowiskiem  naukowym
i interesariuszami spotecznymi zalecen, wytycznych i rekomendacji dotyczacych
standarddéw i dobrych praktyk w zakresie opiniowania etycznego badan klinicznych;

2 wspodtpraca z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w zakresie oceny etycznej badania klinicznego;

2 nawigzywanie kontaktow i wspotpraca ze wszystkimi interesariuszami rynku badan
klinicznych: pacjentami, badaczami, sponsorami, firmami CRO w celu promowania
odpowiedzialnych praktyk etycznych w obszarze badan klinicznych;

2 organizowanie szkolen, warsztatdw i seminaridw dla cztonkéw komisji bioetycznych
z zakresu bioetyki i metodologii badan naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem
ludzkiego materiatu biologicznego, dla o0sdb zapewniajacych obstuge komis;ji
bioetycznych, naukowcdw, studentéw i innych zainteresowanych, aby zwiekszad
Swiadomos¢ etyczng i promowad najlepsze praktyki etyczne w dziedzinie badan
naukowych.

2 wspodtpraca miedzynarodowa, nawigzywanie kontaktdéw z innymi instytucjami
bioetycznymi na s$wiecie, aby wymienia¢ doswiadczenia i wspdlnie podejmowacd
dziatania w odpowiedzi na globalne wyzwania bioetyczne dotyczace badan
naukowych.

3.11. Upowszechnianie efektow zrealizowanych zadan

Zgodnie z celami ustawowymi, Agencja podejmuje dziatania stuzace upowszechnianiu
informacji o planowanych konkursach oraz efektach juz zrealizowanych projektéw. Ponadto,
w zwigzku z dynamicznym rozwojem Agencji, nowymi aktywnosciami, a takze wysokim
zréznicowaniem ich odbiorcéw, a takze w odpowiedzi na potrzebe dopasowania tworzonych
tre$ci w zaleznosci od grupy docelowej, strona Agencji zostanie przebudowana, a
zamieszczane na niej informacje zostang podzielone na odpowiednie kategorie grup

uzytkownikow.

W ramach strategii komunikacji, przy wspétpracy z jednostkami organizacyjnymi Agencji oraz
zewnetrznymi podmiotami — szeroko rozumianymi uczestnikami rynku badan klinicznych w
Polsce beda kontynuowane dotychczasowe dziatania w celu, m.in.:

2 zwiekszenia $wiadomosci na temat badan klinicznych w Polsce i roli Agencji Badan
Medycznych;

2 promocji badan klinicznych i konkurséw organizowanych przez Agencje Badan
Medycznych;

2 promocji efektow zrealizowanych badan i ich wptywu na rynek badan klinicznych

w Polsce w ujeciu spotecznym, naukowym i gospodarczym,

Kontynuowane beda dziatania wspierajgce komunikacje wewnetrzng Agencji, poprzez m.in.

rozsytany pocztg elektroniczng do pracownikéw periodyk informacyjny ABM Insider,
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zawierajgcy krotkie tresci dotyczgce wydarzen oraz opisujacy postep w  realizagji

planowanych dziatan.

3.12. Wspieranie przedsiebiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci

innowacyjnej

Obszar innowacgji i postep technologiczny sa wazne dla rozwoju spoteczenistwa i dobrobytu
gospodarczego. Innowacje sg efektem rozwoju nauki i prowadzonych badan naukowych.
Agencja wspiera rozwdj badan naukowych w obszarze nauk medycznych i nauk o zdrowiu
poprzez udzielanie wsparcia finansowego na prowadzenie badan w celu opracowywania
nowych produktow i technologii w Polsce.

Agencja promuje dziatalnos¢ innowacyjng przyczyniajgc sie do rozwoju polskich
przedsiebiorstw. Wsparcie udzielone przedsiebiorcom m.in. z sektora farmaceutycznego,
wyrobdw medycznych czy biotechnologii na prowadzenie prac badawczo-rozwojowych jest
inwestycja, ktéra moze wptynac¢ na zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli i
podniesienie stopnia innowacyjnosci polskich przedsiebiorstw z obszaru biomedycznego. W
ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszenia Odpornosci (KPO), Agencja odpowiada za
przeprowadzenie konkurséw dla przedsiebiorcéw na projekty majgce na celu m.in. stworzenie
warunkow do rozwoju innowacji farmaceutycznych i technologii medycznych.

W 2025 r. Agencja bedzie monitorowac postepy realizacji prac wytonionych w konkursie
projektow.

3.12.1. Warsaw Health Innovation Hub

Warsaw Health Innovation Hub jest platformg do wspdtpracy z biznesem, cztonkami
(fundacje, towarzystwa, itp.) oraz z sektorem publicznym w obszarze ochrony zdrowia. WHIH
umozliwia wymiane wiedzy, doswiadczenia, przeptywu pomystdw oraz nawigzywania
i ksztattowania wtasciwych relacji poprzez realizacje wspdlnych projektow w ramach
kreowania przyjaznego ekosystemu stworzonego z myslg o wdrazaniu innowacyjnych
rozwigzan dla poprawy zdrowia pacjenta.

Misja WHIH jest tworzenie miedzysektorowej i interdyscyplinarnej platformy z udziatem
kluczowych interesariuszy systemu ochrony zdrowia tak aby stad sie liderem innowadji
w Regionie CEE w badaniach biomedycznych i stymulowad regionalny wzrost ekonomiczny

w tym obszarze.
Aktywnosci WHIH w 2025 r.:

1. Monitoring Projekty Partneréw WHIH - monitoring  postepdw  projektéw
prowadzony bedzie cyklicznie w ciggu roku; uzyskane wyniki, obserwacje
i podsumowania prezentowane sg zarowno na Radzie WHIH jak i wydarzeniach
organizowanych przez Partneréw WHIH oraz indywidualnych spotkaniach zespotow
projektowych;

2. HIH Network - dalsza rozbudowa i kolejne inicjatywy;
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Celem HIH Network jest stworzenie europejskiej platformy wymiany mysli,
wspbtpracy i projektéw skupionych na poprawie efektywnosci systemow opieki
zdrowotnej w regionie CEE.

Dziatania obejmujg rowniez przytgczenie kolejnych krajéw do inicjatywy (obecnie MoU
podpisane jest przez Chorwacje i totwe) i opracowanie wspdlnych planéw
aktywnosci w obszarze medycyny, farmacji i biotechnologii, rozwéj B+R, wspdtpracy
opartej na partnerstwie publiczno-prywatnym, wspdlne pozyskiwanie funduszy
europejskich na rzecz rozwoju inicjatyw w regionie CEE, wzmocnienie rozwoju badan
klinicznych w regionie CEE.

3. Programy edukacyjne WHIH

2 Kurs farmakokinetyka - kierowany jest do pracownikdow dydaktycznych i badawczo-
dydaktycznych  nauczajacych  przedmiotu farmakokinetyki na  wydziatach
farmaceutycznych uczelni wyzszych w Polsce. Gtéwnym jego celem jest poszerzanie
wiedzy kadry akademickiej w zakresie uwarunkowan stosowan farmakokinetyki
w przemysle farmaceutycznym i badaniach klinicznych w zwigzku ze specyfika
regulatorowa. edycja kursu(ll) planowana jest na jesien.

2 Kurs biotechnologii praktycznej - Kurs biotechnologii praktycznej skierowany
do absolwentéw i studentdw kierunkoéw m.in lekarskich, farmaceutycznych
i biotechnologicznych. Jego celem bedzie edukacja i pogtebienie wiedzy, a takze
przedstawienie uczestnikom struktury, ztozonosci i wielowymiarowosci przemystu
biotechnologicznego w ujeciu praktycznym. Il edycja kursu planowana jest na jesien
2025 r. i obejmuje jeden tydzien wyktaddw i zajeé¢ w formie zdalnej i stacjonarne;j.

2 Tematyczne grupy robocze - cykliczne spotkania tematyczne, ktére wspierajg
tworzenie sieci pomiedzy Partnerami WHIH, Cztonkami WHIH, uczelniami,
przedsiebiorcami i instytucjami publicznymi. Celem jest spotkan jest wymiany wiedzy,
doswiadczen i najlepszych praktyk, przyczyniajagc sie do pobudzenia wspétpracy
i generowania nowych pomystdw na rzecz rozwoju systemu ochrony zdrowia
w Polsce. Spotkania bedg odbywaty sie kwartalnie:

2 Dane w ochronie zdrowia

2 Badania kliniczne

2 Wyroby medyczne

4. Autorskie programy WHIH:

2 Platforma Mentoringowa WHIH - Il edycja - program doradczo-rozwojowy.
Celem programu jest wsparcie realizowanych projektow naukowych poprzez
umozliwienie akademickim zespotom badawczym korzystania z mentoringu
w obszarze biznesowym, technologicznym, klinicznym i regulacyjnym. Il edycja
realizowana bedzie na przetomie pazdziernika i listopada.

2 Career development in the healthcare  -program stazowy realizowany

we wspdtpracy z MSD Polska z udziatem Dziekandw Wydziatow Farmaceutycznych
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uczelni wyzszych w Polsce; program docelowo ma wesprzec rozwdj 10 wybitnych
studentdw kierunku farmacja.

2 Kobiety w ochronie zdrowia — jednodniowe wydarzenie z liderkami w ochronie
zdrowia — spotkania beda prowadzone 1 raz w roku w formie otwartego panelu
dyskusyjnym. Spotkanie skierowane do studentek uczelni medycznych i prowadzone
przez kobiety.

2 Liderzy w ochronie zdrowia- cykliczne spotkania dla studentéw uczelni medycznych
z przedstawicielami sektora publicznego i prywatnego. Spotkania beda prowadzone
4 razy w roku w formie otwartej dyskusji.

5. Przytaczenie nowych podmiotéow do WHIH — dalsze budowanie sieci wspétpracy

O

Partnerzy WHIH — przedsiebiorstwa

2 Cztonkowie WHIH — Towarzystwach Naukowe i organizacjach pozarzadowych /
fundacjach w obszarze: nauki i zdrowia

6. Wspodtpraca z Towarzystwami Naukowymi

a. Woykorzystanie bazy ekspertow.

b. Dialog z Towarzystwami w obszarze wypracowania tematéw
do potencjalnych projektow realizowanych w ramach WHIH. W ten sposdb
Partnerzy WHIH oraz Cztonkowie WHIH mogliby wspdlnie w ramach
konsorcjum realizowacd projekty na rzez rozwoju systemu opieki zdrowotnej
odpowiadajac na potrzeby sektora i uwzgledniajagc trendy i najnowsze
doniesienia naukowe.

c. Towarzystwa wchodzg w sktad zespotéw w Projektach Partneréw WHIH
i Cztonkéw WHIH

7. Nowe wnioski projektowe — weryfikacja fiszek, spotkania z Partnerami WHIH,
warsztaty projektowe.

8. ,Sniadanie z WHIH" - porozmawiajmy o innowacjach i wspotpracy PPP- planowane
sg 3 spotkania majace na celu przedstawienie realizowanych w ramach WHIH
projektdw oraz wypracowanych wzorcach wspotpracy opartej na partnerstwie
publiczno-prywatnym

d. Spotkania z mediami

9. Marketing i promocja WHIH

e. Strona WHIH - Wspédtpraca z Dziatem promocji i wspotpracy
miedzynarodowej

f. Udziat w wydarzeniach krajowych i miedzynarodowych — np. Cancer Week
WHIH dla naukowcéw i uczelni:

1. Udziat w warsztatach WHIH :
2 Warsztaty otwarte dla kadry naukowej jak i studentdw uczelni wyzszych

w Polsce (gtéwnie kierunek lekarski, farmacja, biotechnologia)
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=

2. Mentoring

=

Warsztaty majg na celu zainicjowanie innowacyjnych projektow
lub wypracowania nowych rozwigzan wspdlnych dla sektora prywatnego

i publicznego w obszarze biomedycznym

Prowadzony przez ekspertow z sektora publicznego i prywatnego
dziatajacych w obszarze medycznym. To wszechstronny, dopasowany
do indywidualnych potrzeb program wsparcia;

Spotkania mentoringowe dotyczace wyzwan komercjalizacyjnych beda
organizowane cyklicznie (2 razy w roku) i otwarty beda dla kadry naukowej
i studentdw uczelni wyzszych w Polsce (gtownie kierunek lekarski,
farmacja, biotechnologia);

Inna forma mentoringu to Platforma Mentoringowa — z udziatem Centrum
Transferu Technologii - CTT Uczelni Medycznych i partneréw
businessowych, majaca na celu wytonienie na zasadzie konkursu
innowacyjnych projektow naukowych wymagajacych dalszych konsultacji
w celu rozwoju projektu w kierunku wdrozeniowym.

3. Wspotpraca z Samorzadami Studenckimi

=

=

Spotkania cykliczne organizowane (dwa razy w roku) z przedstawicielem
Samorzgddw Studenckich uczelni wyzszych w Polsce (gtdwnie kierunek
lekarski, farmacja, biotechnologia);

Spotkania majg na celu zblizenia mtodego $rodowiska naukowego
i umozliwienie bezposredniego przedstawienia jego potrzeb i oczekiwan;
Spotkania daza do wypracowania wspodlnego projektu pod auspicjami
WHIH (Akademia- Przedsiebiorstwo-Strona Publiczna);

Spotkania majg na celu wyodrebnienie nowych trenddw i rodzacych sie
rozwigzan w mtodym srodowisku;

Spotkania organizowane przez WHIH pomiedzy Partnerami WHIH
i Cztonkami WHIH a Samorzadem Studenckim;

4. Staze i praktyki zawodowe

=
=

=

WHIH utatwia znalezienie partnera prywatnego dla tych programow
Inna forma — to Work Placement — czyli odbycie praktyk zawodowych
w przedsiebiorstwie lub w sektorze publicznym;

Promowanie doskonatosci naukowej- staze dla wybitnych studentéw.

4. Pozostata aktywnosé

4.1. Polish Clinical Trials Network/Polska Sie¢ Badan Klinicznych

Rozwdj Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK) w 2025 roku stanowi kluczowy element

strategii umacniania pozycji Polski jako jednego z wiodgcych ekosystemdw badan klinicznych

w Europie. PSBK jako kompleksowa sie¢ wspdtpracujacych ze sobg publicznych osrodkdéw
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badawczych, tj. szpitali, instytutdw badawczych oraz jednostek akademickich, odgrywa
istotng role w procesie poszukiwania i badania nowych technologii medycznych — zgodnie
z zebranymi danymi w 2023 r. cztonkowie PSBK realizowali ponad 1 700 badan klinicznych

(zarowno komercyjnych jak i niekomercyjnych) oraz ponad 150 eksperymentow badawczych.

Rosngce wyzwania zdrowotne, takie jak starzejgca sie populacja, wzrost liczby chordb
przewlektych oraz globalne zagrozenia epidemiologiczne, rozwdéj PSBK nabiera szczegdlnego
znaczenia. Skuteczna wspédtpraca w ramach PSBK pozwala na efektywne wykorzystanie
zasobow, wymiane wiedzy oraz doswiadczen pomiedzy osrodkami badawczymi, co przektada
sie na wyzsza jakosc i innowacyjnosc prowadzonych badan klinicznych, co konieczne jest nie
tylko dla ochrony zdrowia publicznego, ale réwniez dla zwiekszenia konkurencyjnosci Polski
na globalnym rynku.

Inwestycje w rozwdj infrastruktury teleinformatycznej, wzrost kompetencji kadry badawczej
oraz promocja polskich o$rodkdéw na arenie miedzynarodowej sg niezbedne dla zapewnienia,
ze Polska bedzie w stanie skutecznie konkurowad z innymi krajami. Co kluczowe, wzrost
liczby badan klinicznych w Polsce przektada sie bezposrednio na zapewnienie pacjentom
dostepu do najnowszych i najbardziej zaawansowanych terapii. Ponadto, realizacja tych
celow przyczyni sie do wzrostu zaufania spotecznego do badan klinicznych, co jest kluczowe
dla zwiekszenia liczby uczestnikow badan. Osiggniecie tych celdw wymaga
skoordynowanych dziatarh na wielu ptaszczyznach. Kluczowe znaczenie majg tutaj zaréwno
inwestycje w infrastrukture IT, jak i rozwdéj kompetencji oraz zasobdw ludzkich. Wzmocnienie
potencjatu badawczego poprzez opracowanie i wdrozenie wytycznych oraz standardow
badawczych, zgodnych z miedzynarodowymi normami, jest niezbedne dla zapewnienia
najwyzszej jakosci realizowanych badan. Promocja PSBK na arenie krajowej
i miedzynarodowej umozliwi natomiast budowe silnej marki, ktéra przyciggnie do Polski
nowych sponsoréw komercyjnych oraz zagranicznych badaczy.

4.1.1. Rozbudowa infrastruktury teleinformatycznej oraz wzrost poziomu cyfryzacji

Polskiej Sieci Badan Klinicznych

Dynamiczny rozwdj technologii, rozbudowa infrastruktury teleinformatycznej oraz wzrost
poziomu cyfryzacji PSBK sg nieodzowne dla optymalizacji proceséw badawczych. Inwestycje
w systemy IT umozliwig efektywne zarzadzanie danymi, ich szybkie przetwarzanie oraz
bezpieczne przechowywanie. Nowoczesne rozwigzania cyfrowe pozwolg na automatyzacje
procesow administracyjnych i badawczych, co przetozy sie na oszczednosé zasobow ludzkich
i finansowych. Zaawansowane narzedzia analityczne umozliwia precyzyjne analizy danych,
co zwiekszy wiarygodnosé wynikow badan, a takze przyczyni sie do przyspieszenia

wprowadzania innowacyjnych terapii na rynek.

Kluczowym zadaniem w ramach realizacji celu na 2025 rok jest rozw¢j elektronicznej Karty
Obserwacji Klinicznej (eCRF), ktéra umozliwia efektywne zarzadzanie danymi z badan

klinicznych. System, uruchomiony w IV kwartale 2023 roku, zostat zaprojektowany do
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realizacji niekomercyjnych badan klinicznych, ktére otrzymaty dofinansowanie w ramach
konkursow organizowanych przez Agencje. Od momentu wdrozenia systemu, w trakcie
biezgcej administracji zidentyfikowano obszary wymagajace usprawnien oraz potencjalne

mozliwosci rozbudowy.

Oczekiwane rezultaty:

o Efektywne zarzadzanie danymi z badan klinicznych — implementacja i rozwdj
elektronicznej Karty Obserwacji Klinicznej (eCRF) pozwola na centralizacje
i usprawnienie zarzadzania danymi z badan klinicznych, co znaczaco przyspieszy
ich przetwarzanie i analize;

o Zwiekszenie bezpieczenstwa danych - wdrozenie nowoczesnych systemdéw
informatycznych zapewni wyzszy poziom ochrony danych pacjentéw i wynikéw
badan, minimalizujac ryzyko nieautoryzowanego dostepu i utraty danych;

2 Automatyzacja proceséw administracyjnych — nowoczesne rozwigzania cyfrowe
pozwolg na automatyzacje wielu proceséw administracyjnych, co przetozy sie
na oszczednosé zasobow ludzkich oraz zwiekszenie efektywnosci operacyjne;j;

o Zwiekszenie doktadnosci i przejrzystosci danych — system eCRF ABM zwiekszy
doktadnosé i przejrzystosé zbieranych danych, co przyczyni sie do wyzszej jakosci
i wiarygodnosci wynikéw badan klinicznych;

o Poprawa jakosci zarzadzania projektami badawczymi — rozbudowa modutu
validapp w eCRF ABM umozliwi lepsze monitorowanie i kontrolowanie postepdéw
projektow badawczych, co pozwoli na szybsze identyfikowanie i rozwigzywanie

problemdéw oraz optymalizacje zasobdw.
Wskazniki:

< Liczba projektéow niekomercyjnych badan klinicznych wykorzystujacych eCRF
ABM: 30

4.1.2. Wzmocnienie potencjatu i rozwoj zasobow Polskiej Sieci Badan Klinicznych

Wzmocnienie potencjatu i rozwdj zasobow PSBK sg kluczowe dla zapewnienia najwyzszej
jakosci realizowanych badan klinicznych. Kluczowym elementem jest opracowanie
i wdrozenie wytycznych oraz standardow, ktdre beda zgodne z miedzynarodowymi normami.
Stworzenie  wytycznych  obejmujacych  wszystkie etapy procesu badawczego,
od projektowania badan po analize wynikéw, pozwoli na zapewnienie spdjnosci i rzetelnosci
realizowanych projektow. Kontrola jakosci prowadzona na kazdym etapie badan

zagwarantuje ich wysokg jakos¢ i zgodnos¢ z obowigzujgcymi standardami.

W 2025 r. dziatalnos¢ sieci skupi sie na opracowywaniu wytycznych i instrukgji, ktore beda
kompleksowo regulowac wszystkie aspekty procesu badawczego w sieci. W szczegdlnosci,
priorytetem bedzie stworzenie szczegétowych dokumentdw, ktére uwzglednig proces

rozliczania badan klinicznych przez o$rodek badaczy z ptatnikiem publicznym tj. Narodowym
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Funduszem Zdrowia a sponsorami komercyjnymi. Dodatkowo, w 2025 r. PSBK bedzie
kontynuowad swoje dziatania zwigzane z rozwojem i rozszerzeniem, aby zapewnié jeszcze
wiekszy zasieg i efektywnos¢ realizowanych badann klinicznych. Planowane jest
systematyczne powiekszanie sieci o nowe osrodki, zarowno te o ugruntowanej pozycji
i doswiadczeniu w zakresie badan klinicznych, jak i te, ktére dopiero zaczynaja swoja
dziatalnos¢ w tej dziedzinie. W sposdb ciggty beda organizowane Zgromadzenia Ogdlne,
spotkania Grup Roboczych oraz posiedzenia Rady Sieci i Rady Biznesu PSBK.

Oczekiwane rezultaty:

2 Rozwydjiekspansja sieci badawczej — Powiekszenie sieci o nowe publiczne osrodki,
zarébwno doswiadczone, jak i nowe w dziedzinie badan klinicznych, zwiekszy
zasieg i efektywnos¢ realizowanych badan oraz umozliwi lepsze wykorzystanie
zasobdw badawczych.

S Wozrost jakosci zarzadzania badaniami - Systematyczne organizowanie
Zgromadzen Ogdlnych, spotkart Grup Roboczych oraz posiedzen Rady Sieci i Rady
Biznesu PSBK wptynie na poprawe koordynacji dziatan i wymiane wiedzy,
co przetozy sie na wyzszg jakosc realizowanych badan.

Wskazniki:

2 Liczba nowych osrodkéw o statusie Obserwatora w PSBK: 2
2 Liczba nowych Partnerow PSBK: 5

4.1.3. Promocja Polskiej Sieci Badan Klinicznych na arenie krajowej i
miedzynarodowej

Promocja PSBK na arenie krajowej i miedzynarodowej jest kluczowa dla zwiekszenia
rozpoznawalnosci polskich osrodkow realizujgcych badania kliniczne. Aktywne uczestnictwo
w miedzynarodowych konferencjach, publikowanie wynikow badan w prestizowych
czasopismach oraz wspotpraca z mediami pozwolg na zbudowanie pozytywnego wizerunku
PSBK. Promocja przyciggnie nowych partnerow do wspdtpracy, zwiekszy zainteresowanie
polskimi osiggnieciami w dziedzinie badan klinicznych oraz wzmocni pozycje Polski jako lidera
w tej dziedzinie.

Celem na 2025 r. jest zwiekszenie aktywnosci PSBK na krajowych i miedzynarodowych
wydarzeniach branzowych, czestsze uczestnictwo jako wystawca oraz udziat przedstawicieli
i cztonkow PSBK w panelach na konferencjach i eventach. W 2025 r. zaplanowano
wzmozenie aktywnosci w mediach spotecznosciowych, aby budowac swiadomosé spoteczna

na temat badan klinicznych oraz krajowej struktury wspierajacej ich rozwoj.

Oczekiwane rezultaty:
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2 Budowa pozytywnego wizerunku — aktywna promocja dziatalnosci PSBK w mediach
spotecznosciowych przyczyni sie do zbudowania pozytywnego wizerunku i reputacji
PSBK.

2 Przyciggniecie nowych partnerdéw — skuteczna promocja na arenie krajowej zwiekszy
zainteresowanie wspotpracg z PSBK, co moze prowadzi¢ do nawigzywania nowych
partnerstw oraz wspodtpracy z fundacjami oraz organizacjami pacjenckimi.

Wskazniki:

2 Liczba wydarzen branzowych, w ktérych PSBK uczestniczyta jako wystawca: 1
2 Liczba wydarzen branzowych, w ktérych przedstawiciel PSBK uczestniczyt

jako panelista: 2

4.2. Utworzenie bazy osrodkow realizujgcych badania kliniczne

Utworzenie i wdrozenie publicznie dostepnej bazy danych zawierajacej informacje
o o$rodkach prowadzgcych badania kliniczne, utatwi réznym podmiotom, w tym sponsorom
badan klinicznych, poszukiwanie jednostek, z ktorymi mogg wspdlnie realizowad projekty
naukowe.

Wsparcie w wyszukiwaniu osrodkdw prowadzgcych badanie kliniczne zostato okreslone
przez Sponsordw jako dziatanie, ktére utatwi realizacje badan klinicznych w Polsce. Pomimo
posiadania wiasnych zasobdow danych i wewnetrznych procedur zwigzanych z wyborem
osrodkdéw, centralna baza mogtaby funkcjonowad jako dodatkowe zrddto informacji dla
globalnych Sponsoréw z doswiadczeniem na polskim rynku, w szczegdlnosci w nowych, dla
danego Sponsora, wskazaniach. Dla mniejszych Sponsorow lub nieprowadzacych do tej pory
badan na terenie Polski, bytoby to podstawowe narzedzie identyfikujace konkretne jednostki.
Dodatkowo baza bedzie stuzyé jako potencjalne miejsce promocji dla nowych osrodkdw,
rozpoczynajacych swiadczenie ustug w danych wskazaniach, w tym w chorobach rzadkich.
Duzym atutem bedzie mozliwosé identyfikowania zakresu ustug, w tym potencjatu
technicznego (np. zamrazarki, sprzet laboratoryjny), infrastrukturalnego (np. laboratorium
szpitalne, apteka, pracownia inzynierii genetycznej, biobank) oraz kadrowego (np. liczba i
doswiadczenie koordynatordow, badaczy, pielegniarek), stosowanych procedur, mozliwosci
diagnostycznych, aktualnie prowadzonych badan, termindw dotyczacych kontraktowania,
doswiadczenia w prowadzeniu badarn w danym wskazaniu (np. choroby rzadkie).

Otwarta, dostepna dla wszystkich baza byta wskazywana przez sponsorow badan
klinicznych jako narzedzie preferowane w stosunku do pojedynczego punku kontaktowego
odpowiadajgcego na wptywajace od Sponsoréw lub innych zainteresowanych stron

zapytania.

Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom interesariuszy rynku, zasadnym jest uruchomienie
narzedzia utatwiajgcego dostep do informacji na temat osrodkéw badawczych, prowadzgcych
badania kliniczne w Polsce. W tym celu wykorzysta¢ mozna istniejgcg infrastrukture
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informatyczng (Platforma komunikacyjna PSBK), poszerzajgc dostepne informacje na temat

osrodkdéw tworzgcych PSBK o dane w zakresie m.in:

2 zasobdw infrastrukturalnych, technicznych, kadrowych;
2 przewidywanych termindw odpowiedzi na zapytanie dot. wykonalnosci badania,
kontraktowania;

2 doswiadczenia w wybranych obszarach terapeutycznych.

W drugim etapie baza moze zosta¢ powiekszona o osrodki nie nalezagce do PSBK, w tym

podmioty prywatne.

Zasadne bedzie wprowadzenie mechanizmu weryfikacji aktualnosci danych i ich aktualizacji.
Stosowny mechanizm moze zosta¢ wprowadzony w oparciu o narzedzie raportujgce,
umozliwiajgce potencjalnemu Sponsorowi przestanie alertu do Agencji o nieaktualnych

informacjach.
Gtowne etapy realizowane w 2025 r. to:

2 Analiza i opracowanie szczegétowego i jednolitego zakresu zbieranych danych.

2 Opracowanie wizualnego i technicznego sposobu przedstawienia danych w systemie
teleinformatycznym nalezacym do Agencgji.

2 Zbieranie danych, w poczatkowej fazie od osrodkéw nalezacych do PSBK, nastepnie
pozostatych o$rodkéw publicznych a koriczac na osrodkach prywatnych.

2 Uruchomienie bazy w wersji testowej.

2 Analiza stabilnosci i poszukiwanie bteddéw.

2 Uruchomienie systemu w wers;ji produkcyjne;.

Oczekiwane rezultaty:

2 Wozrost zaangazowania osrodkdw w realizacje badan klinicznych.

2 Wozrost liczby osrodkdéw, w ktdrych Sponsorzy realizujg badania na terenie Polski.
2 Przyspieszenie procesu kontraktowania.

2 Woazrost efektywnosci procesu start-up badania.

4.3. Rozwoj krajowego systemu umozlwiajgcego ocene mozliwosci realizagji

badania klinicznego

Okreslenie potencjatu rekrutacyjnego w danym wskazaniu i na okreslonym obszarze stanowi
wyzwanie dla wiekszosci Sponsoréw. Pomimo posiadania wtasnych baz i Scistej wspdtpracy
z osrodkami w zakresie identyfikowania odpowiednich kohort, wystandaryzowana baza
stworzona na podstawie rzetelnych danych utatwi oraz skrdci proces decyzyjny na etapie
wyboru kraju/regionu i liczby/lokalizacji osrodkéw. Kluczowe funkcjonalnosci to mapowanie
pacjentdw w danym regionie/osrodku, wystepowanie choréb wspdtistniejacych,
przyjmowane leki i stosowane terapie. Zaznaczono, ze z perspektywy Sponsora, dane

mogtyby by¢ w petni anonimowe, bez mozliwosci identyfikacji konkretnych pacjentow. Baza
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bytaby szczegdlnie przydatna przy realizacji badan w specyficznych wskazaniach, w tym w

chorobach rzadkich.

Bazujac na dostepnych informacjach, mozna domniemywad, ze stworzenie narzedzia
utatwiajgcego identyfikacje kohort pacjentdw przypuszczalnie usprawnitoby proces
projektowania i planowania badan klinicznych w Polsce. Kluczowy jest dostep
do usystematyzowanych, bogatych i dotyczacych odpowiedniej czesci spoteczenstwa
(optymalnie 100%) baz danych. W przypadku polskiego systemu ochrony zdrowia narzedzie
potencjalnie mogtoby wykorzystaé¢ dane pochodzace z RCMC (lokalne bazy danych) lub NFZ
i Centrum e — Zdrowia (centralna baza danych). Zidentyfikowane kluczowe informacje
gwarantujace uzytecznosé narzedzia to:

2 rozproszenie pacjentow (regiony, osrodki) w danym wskazaniu;
o wiek, pte¢;

2 choroby wspdtistniejace;

2 przyjmowane leki i stosowane terapie.

Drugi etap, bedzie stanowi¢ rozbudowa systemu o kolejne komponenty i poszerzenie
funkcjonalnosci, w tym umozliwienie bezposredniego kontaktu z wybranymi pacjentami i ich
rekrutacje.

W roku 2025 planowana jest realizacja nastepujacych etapdw:

2 Zawigzanie wspotpracy z Centrum e-Zdrowia w celu wspédtdzielenia sie danymi
statystycznymi.
2 W oparciu o analize uzyskanych danych okreslenie zatozen systemu.

2 Przygotowanie wzoru dokumentacji przetargowe;j.

4.4. Dziatania komunikacyjne i promocyjne

4.4.1. Serwis ,Pacjent w Badaniach Klinicznych”

Pacjent W Badaniach Klinicznych (https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl
i https://www.facebook.com/pacjentwbadaniach) to serwis informacyjno-edukacyjny,
skierowany do pacjentdw oraz ich rodzin, majacy na celu dostarczenie wiedzy z obszaru
badan klinicznych, dotyczacej udziatu pacjenta w badaniach, statystyk czy norm prawnych.
Informacje zawarte w serwisie sg przekazywane w sposob przystepny dla osob, ktére nie
posiadajg wyksztatcenia medycznego, nie sg zwigzane z branzg medyczng lub chca poszerzyc
swoje kompetencje z tego obszaru. Pacjenci, lekarze oraz organizacje pozarzagdowe dziatajgce
na rzecz ochrony zdrowia korzystajagc z serwisu majg mozliwosé zapoznal sie
ze szczegotowymi informacjami na temat obowigzujacych standarddw, procedur i wymagan
dotyczacych procesu prowadzenia badan klinicznych, wskazéwkami dotyczgcymi
przystgpienia do badan klinicznych, historiami pacjentéw oraz odpowiedziami na najczesciej

zadawane pytania. Celem serwisu jest zwiekszenie swiadomosci potencjalnych uczestnikéw
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badan klinicznych oraz poprawa wiedzy na temat badan klinicznych i zmiana negatywnego

nastawienia zwigzanego z potencjalnym uczestnictwem w badaniach klinicznych.
Wskazniki:

2 Liczba postéw na Facebooku Serwis ,Pacjent w Badaniach Klinicznych”: 100

2 Wozrost liczby oséb obserwujacych na Facebooku Serwis ,Pacjent w Badaniach
Klinicznych”: 100

2 Liczba poprowadzonych paneli dyskusyjnych/organizacji stoisk wystawienniczych

podczas wydarzen krajowych i miedzynarodowych: 2
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5. Plany organizacyjne

5.1. Plan finansowy na rok budzetowy 2025

PROJEKT PLANU FINANSOWEGO AGENCJI BADAN MEDYCZNYCH NA 2025 r.

Projekt
L, Planu na
Wyszczegdlnienie 2025 .

w tys. zt

1 2 3

I STAN NA POCZATEK ROKU: X
1 Srodki obrotowe, w tym: 278.658
1.1 Srodki pieniezne 278.658
1.2 Naleznosci krétkoterminowe: 0
2 Naleznosci dtugoterminowe: 0
3 Zobowigzania: 0
Il PRZYCHODY OGOLEM 854.947
1 Przychody z prowadzonej dziatalnosci, z tego: 519.524
1.1 Przychody z odpisu NFZ 519.524
1.1.1 - odpis NFZ 519.524
2 Dotacje i subwencje z budzetu panistwa 279.981
3 Srodki od innych jednostek sektora finanséw publicznych 893
4 Pozostate przychody, w tym: 54.549
4.1 Odsetki (np. z tytutu udzielonych pozyczek), w tym: 35.000

Odsetki od depozytéw u Ministra Finanséw lub z tytutu skarbowych papieréw

4.1.1 | wartosciowych 35.000
4.2 Srodki otrzymane od jednostek spoza sektora finanséw publicznych 16.962
43 Réwnowartosé odpiséw amortyzacyjnych 2.587
Il | KOSZTY OGOLEM 819.947
1 Koszty funkcjonowania 74.853
11 Amortyzacja 2.587
1.2 Materiaty i energia 878
13 Ustugi obce 21.595
1.4 Wynagrodzenia, z tego: 35.523
1.4.1 osobowe 24.806
1.4.2 bezosobowe 10.717
1.5 Swiadczenia na rzecz 0séb fizycznych 48
1.6 Sktadki, z tego na: 7.123
16.1 ubezpieczenie spoteczne 6.151
1.6.2 Fundusz Pracy oraz Fundusz Solidarnosciowy 837
1.6.3 Fundusz Emerytur Pomostowych 0
1.6.4 Whptaty na pracownicze plany kapitatowe 135
1.7 Podatki i optaty, w tym: 25
1.7.1 optaty na rzecz budzetu panstwa 12
1.7.2 podatek CIT 0
1.8 Pozostate koszty funkcjonowania 7.074
2 Koszty realizacji zadan, w tym: 745.094
2.1 - $rodki przekazane innym podmiotom 739.105
2.2 - $rodki przekazane na Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych 5.989
IV | WYNIK BRUTTO (poz. Il - 1l) 35.000
V | OBOWIAZKOWE OBCIAZENIA WYNIKU FINANSOWEGO 0
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VI | WYNIKNETTO (poz. IV - V) 35.000
VIl | DOTACIJE | SUBWENCIJE Z BUDZETU PANSTWA X
1 Dotacje i subwencje ogétem, z tego: 279.981
1.1 - podmiotowa 49.341
1.2 - przedmiotowa 0
13 - celowa 230.640
14 - celowa na finansowanie projektéw z udziatem $rodkéw UE - biezgce 0
1.4.1 w tym: na wspdtfinansowanie 0
15 - celowa na finansowanie projektéw z udziatem $rodkéw UE - majgtkowe 0
1.5.1 w tym: na wspdtfinansowanie 0
1.6 - subwencje 0
1.7 - na inwestycje i zakupy inwestycyjne 0
VI SRODKI NA WYDATKI MAJATKOWE (naktady na rzeczowe aktywa trwate i wartosci 2970
niematerialne i prawne)
1 Srodki na wydatki majatkowe, w tym: 7.770
1.1 Whtasne $rodki finansowe - Fundusz rezerwowy 7.770
IX | SRODKI PRZYZNANE INNYM PODMIOTOM 1'510'8;
STAN NA KONIEC ROKU: X
1 Srodki obrotowe, w tym: 313.658
11 Srodki pieniezne 313.658
1.2 Naleznosci krétkoterminowe: 0
2 Naleznosci dtugoterminowe: 0
3 Zobowigzania: 0

Dane uzupetniajgce

Projekt
Planu na

Woyszczegdlnienie 2025 r

w tys. zt
2 3

Wolne s$rodki finansowe przekazane w zarzadzanie lub depozyt u Ministra Finansow 305.888
11 - depozyty overnight (O/N) 270.888
1.2 - depozyty terminowe 35.000

5.2. Planowane zatrudnienie

taczna liczba planowanego zatrudnienia: 145 etatéw, w tym odpowiednio zrdodto
finansowania:

2 Dotacja podmiotowa — 140 etatow,

2 Optaty Sponsorow badania klinicznego wnoszone na rachunek Agencji Badan

Medycznych prowadzony dla Naczelnej Komisji Bioetycznej — 5 etatow.

5.3. Planowane inwestycje w zasoby techniczne

Planowana wysokos¢ srodkdw finansowych na wydatki majatkowe, w tym: Whasne

srodki finansowe - Fundusz rezerwowy wynosi 7 770 tys. zt z przeznaczeniem na:
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BADAN
MEDYCZNYCH

Kwota
Nazwa asortymentu planowanego do zakupu
planowana
2 System teleinformatyczny Agencji Badarn Medycznych (administrowanie). 3.000.000,00
2  Sprzet komputerowy wraz z oprogramowaniem i serwisem gwarancyjnym. 70.000,00
9 Ustugi projektowe i wdrozeniowe dla oprogramowania Multi eCRF ABM. 2.500.000,00
2 Clinical Trial Management System (CTMS) ABM. 1.500.000,00
2 Portal informacyjny dla Pacjentéw i Badaczy - projekty naukowo- badawcze 600.000,00
(z wyszukiwarka).
2 Woymiana eksploatowanych od 2019 roku przetacznikdw sieciowych nie 100.000,00
objetych gwarancja lub wsparciem producenta.
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