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1. Wstep

1.1. List Prezesa Agencji Badan Medycznych

Agencja Badan Medycznych wchodzi w kolejny rok intensywnych dziatan, konsekwentnie
realizujac swoja misje wspierania innowacyjnych badan biomedycznych na rzecz pacjentéw
i systemu ochrony zdrowia w Polsce. Rok 2025 byt czasem wdrazania ambitnych
mechanizméw projakosciowych, dziatan Krajowego Planu Odbudowy i dalszego otwierania sie
na potrzeby $rodowiska naukowego i komercyjnego sektora biomedycznego. Wysitek ten
zaowocowat widocznym umocnieniem pozycji Agencji jako instytucji kluczowej dla rozwoju
medycyny w naszym kraju.

Rok 2026 to kluczowy czas dla projektéw finansowanych z Krajowego Planu Odbudowy, ktére
wymagaja od Agencji sprawnej i odpowiedzialnej obstugi, a jednoczesnie daja niezwykta szanse
na trwate wzmocnienie potencjatu polskiej nauki i wzrost konkurencyjnoéci polskiego systemu
ochrony zdrowia i sektora biotechnologicznego.

Rok ten bedzie okresem intensyfikacji dziatan wzmacniajacych rozwdj badan klinicznych
i innowacyjnych projektéw komercyjnych, z jeszcze wiekszym naciskiem na efektywnosé
wdrozeniowg oraz mierzalny wptyw na praktyke medyczng w Polsce. Oddzielne, otwarte
konkursy na niekomercyjne badania kliniczne oraz na eksperymenty badawcze, zajmg state
miejsce  w harmonogramie, majgc jednak na uwadze jak wazna jest wspétpraca
miedzynarodowa w obszarze ochrony zdrowia Agencja po raz pierwszy ogtosi konkurs
na niekomercyjne badania kliniczne oparte na protokole miedzynarodowym z udziatem
polskich osrodkéw jako National Coordination Center (NCC). Konkurs ten pozwoli polskim
pacjentom uczestniczyé w szeroko-zakrojonych badaniach miedzynarodowych, a badaczom
wigczy¢é sie w dziatania duzych =zespotéw oraz projektébw prowadzonych przez
miedzynarodowe towarzystwa naukowe. Wspieranie przemystu biomedycznego bedzie miato
odzwierciedlenie w drugiej edycji konkursu na opracowanie i rozwdj innowacyjnych rozwigzan
w obszarze nowych postaci farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu, lekéw generycznych. Wsparcie dla innowacji o potencjale komercyjnym zostanie
udzielone poprzez drugg edycje konkursu na rozwdj projektéw badawczo-rozwojowych
w obszarze medycyny translacyjnej TRANSMED I. Historycznie duze zainteresowanie pierwsza
edycja tego przedsiewziecia potwierdzito olbrzymi potencjat polskich badaczy - zaréwno
po stronie akademickiej jak i biznesowej. Dziatania te s3 waznym elementem strategicznym
,Rzadowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2032". Plan ten stanowi
kompleksowg mape drogowag dla rozwoju innowacyjnosci, konkurencyjnosci oraz
bezpieczenstwa zdrowotnego Polski. Zaktada on m.in. wzmacnianie krajowego potencjatu
badawczo-rozwojowego, rozwdéj infrastruktury naukowej, wsparcie transferu technologii oraz
budowanie ekosystemu wspdtpracy pomiedzy nauka, przemystem i administracjg publiczna.
Szczegdlny nacisk potozono cyfryzacje proceséw badawczych oraz zwiekszenie udziatu
polskich osrodkéw w miedzynarodowych projektach badawczych. Realizacja Planu umozliwi
skuteczniejsze wdrazanie innowacyjnych rozwigzan medycznych, poprawe dostepnosci
nowoczesnych terapii i metod diagnostycznych dla pacjentéw oraz wzrost pozycji Polski
na arenie miedzynarodowe;.

Ksztattowanie kadr i rozwéj kompetencji mtodych badaczy bedzie odzwierciedlat szeroki
wachlarz programéw edukacyjnych planowanych w 2026 roku. Od praktycznych kursow



dotyczacych nowoczesnych lekéw biologicznych  skierowanych do naukowcéw,
przez wzmacnianie kompetencji $rodowiska mtodych badaczy w zakresie wspdtpracy
z podmiotami sponsorujgcymi badania kliniczne do szkoleh zarzadzania ryzykiem w badaniu
klinicznym dla pracownikéw sektora medycznego. Dziatania Krajowego Centrum Bioetyki beda
nadal wzmacnia¢ profesjonalizm s$rodowiska badawczego, rozwijajac standardy etyczne,
analityczne i organizacyjne w obszarze badan klinicznych. Naszym priorytetem pozostaje
tworzenie zaplecza wiedzy i umiejetnosci, ktére umozliwi Polsce przejecie roli regionalnego
lidera innowacyjnych badan medycznych.

Agencja Badan Medycznych to dzi$ instytucja rozpoznawalna i ceniona zaréwno w Polsce,
jak i w Europie. Z kazdym rokiem udowadniamy, Zze polska nauka biomedyczna ma ogromny
potencjat, ktéry przy odpowiednim wsparciu finansowym, organizacyjnym i eksperckim
przektada sie na konkretne korzysci dla pacjentéw. Rok 2026 traktujemy jako kolejny etap
wzmacniania tej pozycji i rozszerzania pola oddziatywania naszych przedsiewzie¢ -
od krajowych potrzeb zdrowotnych az po aktywny udziat w globalnych dyskusjach
o przysztosci medycyny.

Z optymizmem i petnym zaangazowaniem rozpoczynamy nowy rok, ktéry bedzie czasem
budowania trwatych fundamentéw pod dalszy rozwéj nauki, innowacji i systemu ochrony
zdrowia w Polsce.

Prof. dr hab. Wojciech Fendler
Prezes Agencji Badan Medycznych



2. Organizacja Agencji Badan Medycznych

Agencja Badan Medycznych (dalej Agencja) jest panstwowga 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 uchwatg nr 90 Rady Ministréw z dnia 20
wrzesnia 2019 r. (M.P. poz. 1024). Plan ten stanowi dla Agencji podstawe dziatan majacych na
celu zwiekszenie udziatu badan klinicznych w ochronie zdrowia. Biorgc przyktad z najlepiej
rozwinietych systeméw 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 Badan Medycznych
Zgodnie z ustawg o Agencji Badan Medycznych organami Agenciji 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 Badarn Medycznych.
Kadencja Rady trwa 6 lat. Organ posiada kompetencje w zakresie opiniowania m.in.
perspektywicznych kierunkéw dziatalnos$ci badawczej i zasad podziatu $Srodkéw finansowych.
Rada opiniuje réwniez roczny plan dziatalnosci Agencji i jego zmiany, ktory (zgodnie z Art. 14.1
Ustawy) okresla zakres konkurséw oraz wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych na
dany rok kalendarzowy.

2.2. Struktura Agencji Badan Medycznych

Strukture organizacyjng Agencji okresla ustawa, statut i regulamin organizacyjny. Statut
zatwierdza w formie zarzadzenia minister wtasciwy do spraw zdrowia. Regulamin
organizacyjny ustala w formie zarzadzenia Prezes Agencji.

2.3. Agencja Badan Medycznych w liczbach
Konkursy niekomercyjne

16 programow konkursowych w trakcie realizacji (w tym 1 w trakcie oceny formalnej)
293 podpisane umowy o dofinansowanie projektow

Wartos¢ podpisanych umoéw o dofinansowanie - 3 753 965 906,28 zt

1 program konkursowy w trakcie naboru

1 programy konkursowe w fazie przygotowania

00000



Konkursy komercyjne

2 8 programoéw konkursowych w trakcie realizacji (w tym 1 w trakcie oceny formalnej)
2 51 podpisanych umdw o dofinansowanie projektow
2 Wartosd podpisanych uméw o dofinansowanie — 925 632 628, 32 zt

Konkursy KPO
2 3 programy konkursowe w trakcie realizacji

2 131 podpisanych uméw o dofinansowanie projektow
2 Wartosd podpisanych uméw o dofinansowanie — 977 945 024,83 zt



3. Planowane dziatania ustawowe Agencji Badan Medycznych

3.1. Zestawienie dziatarn ustawowych

Dziatalnos$¢ ustawowa Agenciji (art. 2 Ustawy), polega na:

1. dofinansowaniu badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych wytonionych w drodze konkursu, ze
szczegblnym uwszglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych i epidemiologicznych
oraz eksperymentéw badawczych;

2. 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;

3. 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;

4. inicjowaniu i realizacji wtasnych badani naukowych i prac rozwojowych;

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

6. 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 ktdérych bedy dofinansowywane

projekty, w tym projekty interdyscyplinarne;

upowszechnianie informacji o planowanych lub ogtaszanych konkursach;

ocena wnioskdéw i zawieranie uméw z beneficjentami;

nadzér i kontrola realizacji projektow, w tym projektéw interdyscyplinarnych;

prowadzenie wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

dofinansowanie projektow 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 innowacji
w ochronie zdrowia, ze szczegbélnym uwzglednieniem badan naukowych i prac
rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

ok oL

a takze:

9. dofinansowywanie projektow, w tym projektéw 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 eksperymentéw badawczych, w tym projektéw
interdyscyplinarnych;

11. upowszechnianie efektéw zrealizowanych zadan;



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

Agencja zobowigzana jest rowniez do dziatan okreslonych art. 23 Ustawy: prowadzenia
systematycznej ewaluacji finansowanych projektéw 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 badan
i analiz.

3.2. Analiza zapotrzebowania na dofinansowanie badan naukowych i prac
rozwojowych

Inwestycje w badania biomedyczne i zdrowotne w Europie pozostaja kluczowym elementem
rozwoju gospodarczego i bezpieczenstwa zdrowotnego. Wedtug danych EFPIA! i IQVIAZ,
pomimo utrzymujacej sie pozycji Europy jako silnego gracza w globalnym ekosystemie badan
klinicznych, udziat regionu w badaniach komercyjnych spadt z 25% w 2013 roku do 19%
w 2023 roku. Wptyw na to majg m.in. wydtuzony czas rekrutacji pacjentéw, rozproszenie
infrastruktury badawczej, zréznicowany poziom kompetencji i zasobow w osrodkach, brak
interoperacyjnosci systeméw IT i eCRF, a takze rozproszenie danych i ograniczony dostep do
nich dla badaczy, oraz ztozono$¢ regulacyjna w poszczegélnych panstwach cztonkowskich UE.

W 2022 roku catkowite naktady na badania i rozwdj (ang. Gross Domestic Expenditure on
Research and Development - GERD) w Europie wyniosty 668 mld USD, z czego znaczna czes$c
pochodzita z sektora publicznego i szkolnictwa wyzszego, co sugeruje mniejsze zaangazowanie
podmiotéw komercyjnych w R&D niz w innych duzych gospodarkach np. w USA czy Chinach®.
Mimo to, inwestycje te nie zawsze przektadajg sie na zwiekszong liczbe inicjacji badan
klinicznych - co widoczne jest m.in. w Niemczech i Belgii, gdzie obserwuje sie ich spadek
z powodu barier administracyjnych i ograniczonego zaangazowania osrodkow.

Aby zapewni¢ prawidtowy rozwdj sektora biomedycznego, konieczne jest przyjecie
zrownowazonego modelu finansowania projektéw badawczych. Powinien on uwzglednia¢ nie
tylko epidemiologie, $miertelno$¢ w danej jednostce chorobowej, ale réwniez pilnosé
niezaspokojonych potrzeb klinicznych, skuteczno$é dostepnych terapii, koszty ich wdrozenia,
a takze poziom finansowania z innych zrédet - zaréwno krajowych, jak i miedzynarodowych.

Raporty IQVIA i EFPIA podkreslajg rowniez, ze dtugoterminowe utrzymanie konkurencyjnosci
Europy wymaga nie tylko finansowania, ale i wzmocnienia infrastruktury, przyspieszenia
procedur kontraktowych, poprawy gotowosci osrodkéw oraz inwestycji w kadry badawcze.
Bez réwnolegtego wzmacniania potencjatu organizacyjnego i kompetencyjnego zespotéw,
nadmiar $rodkéw finansowych moze skutkowac niskg jakoscig badan i niewykorzystaniem
potencjatu inwestycyjnego.

LEFPIA. (2024, October 22). Clinical trials in Europe: Removing the roadblocks. Brussels: European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations.

2 |QVIA Institute for Human Data Science. (2025, April). Understanding the use of medicines in the U.S. 2025:
Evolving standards of care, patient access, and spending. Retrieved from https://www.igviainstitute.org

3 Jones Lang LaSalle (JLL). (2025). EMEA Life Sciences Industry Perspective and Cluster Report 2025. London: JLL
Research.
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3.2.1. Rozeznanie potrzeb zdrowotnych i trendow

3.2.1.1. Konsultacje spoteczne z przedstawicielami srodowisk eksperckich i pacjenckich

W ramach przygotowan do opracowania Planu dziatalnosci Agencji na 2026 rok zorganizowane
zostaty konsultacje spoteczne =z udziatem przedstawicieli organizacji pacjenckich,
przedstawicieli Centréw Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK), badaczy i ekspertéw
zaangazowanych w rozwdj badan klinicznych w Polsce. Konsultacje miaty na celu oméwienie
planowanych dziatan Agencji oraz zebranie uwag i rekomendacji dotyczacych potrzeb sektora,
ze szczegblnym uwzglednieniem aspektéw praktycznych zwigzanych z realizacjg projektéw
finansowanych przez ABM. Uczestnicy spotkania potwierdzili zasadnos¢ kierunkéw dziatan
zaproponowanych przez ABM, wskazujac jednoczesnie szereg istotnych wyzwan i zgtaszajac
swoje postulaty, w tym:

2 potrzebe dalszego upraszczania procedur administracyjnych, zwiekszania przejrzystosci
informacji o badaniach oraz rozwoju wyszukiwarek badan dostepnych dla pacjentéw
i lekarzy;

2 koniecznos¢ wprowadzenia realnych mechanizméw zwrotu kosztéw ponoszonych
przez pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych;

2 potrzebe lepszego przygotowania dokumentacji $wiadomej zgody i rozwazenia
wdrazania elektronicznych form zgody;

2 potrzebe rozwoju uniwersalnych, modutowych narzedzi eCRF oraz ich integracji
z systemami szpitalnymi;

2 wzmocnienie wsparcia finansowego dla mtodych badaczy oraz dostosowania limitow
wynagrodzen;

2 premiowanie badaczy, ktérzy terminowo i rzetelnie realizujg lub realizowali wczes$niej
finansowane projekty;

2 konieczno$é dalszego wspierania Centréw Wsparcia Badan Klinicznych w rozwoju
kompetencji komercyjnych i kadrowych;

2 systematyczne udostepnianie harmonogramu planowanych dziatan ABM - co zostato
czesciowo zrealizowane poprzez publikacje Planu Dziatalnosci Agencji na kazdy rok.

Konsultacje potwierdzity réwniez potrzebe dalszego wiaczania organizacji pacjenckich
w proces przygotowywania wnioskdw projektowych oraz definiowania ich roli
i odpowiedzialnosci juz na etapie aplikacyjnym. Zgtoszono takze potrzebe nowelizacji ustawy
o ABM, w celu dostosowania przepiséw do aktualnych wymogdéw europejskich i uproszczenia
mechanizméw operacyjnych. Whnioski ze spotkania zostaty wykorzystane przy ostatecznym
ksztattowaniu Planu Dziatalnosci ABM na 2026 rok.

Na podstawie przeprowadzonych konsultacji spotecznych oraz analiz potrzeb srodowiska
badawczego Agencja zaplanowata na 2026 rok dwa otwarte konkursy: na niekomercyjne
badania kliniczne oraz na eksperymenty badawcze, ktére bedg prowadzone jako odrebne
instrumenty wsparcia. Ponadto zaplanowano nowy konkurs dedykowany niekomercyjnym
badaniom Kklinicznym opartym na protokole miedzynarodowym, w ktérych liderem
konsorcjum bedzie jednostka z Polski w roli krajowego os$rodka koordynujacego
(ang. National Coordinating Centre, NCC).




3.2.1.2. Konsultacje z przedstawicielami sektora biomedycznego

W ramach przygotowan do opracowania Planu dziatalnosci Agencji na 2026 rok
przeprowadzono odrebne konsultacje z reprezentantami sektora biomedycznego tj. firm
farmaceutycznych, producentéw wyrobéw medycznych, izb gospodarczych oraz szeroko
pojetego srodowiska biznesowego dziatajgcego w obszarze biomedycznym. Celem spotkania
byto oméwienie potrzeb branzy, zebranie rekomendacji dotyczacych priorytetéw badawczych
oraz identyfikacja barier, ktérych zniesienie mogtoby przyspieszy¢ rozwdj sektora.

Uczestnicy konsultacji, w tym Polski Zwigzek Innowacyjnych Firm Biotechnologii Medycznej
BiolnMed i Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED, podkreslali potrzebe
wzmochnienia roli ABM jako kluczowego partnera w procesie rozwoju sektora biomedycznego
i zwiekszania konkurencyjnosci Polski w innowacjach medycznych. BiolnMed wskazywat na
potrzebe dywersyfikacji portfela projektéw, statego harmonogramu konkurséw oraz
odpowiedniego poziomu alokacji srodkéw.

Izba POLMED, reprezentujgca producentéw i dystrybutoréw wyrobéw medycznych,
akcentowata koniecznos¢ wiaczenia badan i analiz systemowych do statych dziatan Agencji,
wskazujac na ich kluczowa role w poprawie efektywnosci proceséw decyzyjnych. Zwrécono
uwage, ze ocena efektywnosci kosztowej proponowanych w projektach rozwiagzan, analiza
wptywu regulacji na dostepno$¢ wyrobéw czy badania mapujace rzeczywiste potrzeby
placowek medycznych - powinny by¢ finansowane w trybie ciggtym lub cyklicznym, aby mogty
stanowié realne wsparcie dla decydentéw. POLMED rekomendowat réwniez, aby ABM petnita
funkcje platformy koordynujacej wymiane danych pomiedzy sektorem publicznym
i prywatnym w zakresie wyrobéw medycznych, co pozwolitoby przyspieszyé procesy
wdrozeniowe i zwiekszy¢ transparentnos$é rynku.

W  stanowiskach wszystkich uczestnikédw spotkania pojawiat sie postulat uproszczen
proceduralnych konkurséw, jasnych kryteriéw oceny wnioskéw, premiowania projektéw
o wysokim potencjale innowacyjnym oraz wprowadzenia mechanizméw zachecajacych
do komercjalizacji wynikéw w Polsce.

Zgtoszone rekomendacje zostang wykorzystane przy ksztattowaniu planéw dziatan ABM,
w tym w zakresie zwiekszenia roli badan systemowych, lepszego dopasowania priorytetow
do potrzeb rynku oraz wdrazania mechanizméw utatwiajgcych wspétprace pomiedzy
sektorem publicznym a prywatnym. Ponadto ABM planuje w 2026 roku ogtoszenie drugiej
edycji konkursu Transmed, ktérego celem jest wspieranie kluczowych dla Polski obszaréw
wskazanych w Rzadowym Planie Rozwoju Sektora Biomedycznego* oraz drugiej edyc;ji

konkursu na leki generyczne.

3.2.1.3. Analiza map potrzeb zdrowotnych

Prognozy przedstawione w dokumencie pt.: ,Mapy potrzeb zdrowotnych na lata 2027-2031">
ogtoszonym przez Ministra Zdrowia w czerwcu 2025 r. wskazujg na dalszy, szybki wzrost

4 Rzqdowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022—-2031, Ministerstwo Zdrowia, Warszawa 2022
https://www.gov.pl/web/zdrSwowie/uchwala-rady-ministrow-z-dnia-21-czerwca-2022-r-w-sprawie-przyjecia-
dokumentu-rzadowy-plan-rozwoju-sektora-biomedycznego-na-lata-2022-2031/

5 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie mapy potrzeb zdrowotnych (Dz. Urz. Min.
Zdrowia z 2025 r., poz. 42) https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-potrzeb-na-lata-2027-2031/
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zapotrzebowania na $wiadczenia opiekuncze w zwigzku ze starzeniem sie spoteczenstwa,
zwtaszcza w grupie 80+ oraz na malejagcy potencjat opiekunczy rodzin. Dominujacy profil
pacjentéw w opiece dtugoterminowej to pacjenci zmagajacy sie z wieloma chorobami.
Najczestsze rozpoznania to choroby uktadu krazenia, choroby uktadu nerwowego (w tym
choroby otepienne), przewlekte choroby uktadu oddechowego, cukrzyca i przewlekta choroba
nerek, choroby mie$niowo-szkieletowe, wybrane choroby skéry, zaburzenia psychiczne oraz
nowotwory.

Dokument podkreéla, ze wzrost liczby lat przezytych w niesprawnosci w tych grupach
chorobowych bedzie jednym z gtéwnych czynnikdéw zwiekszajacych zapotrzebowanie
na ustugi opieki dtugoterminowej. Wyzwania obejmuja zaréwno niedobory kadr -
w szczegblnosci  pielegniarek, opiekunéw medycznych oraz fizjoterapeutow -
jak i nieréownomierng dostepnosc¢ t6zek w placéwkach opieki stacjonarnej oraz $wiadczen
realizowanych w warunkach domowych. Dodatkowym problemem jest brak spéjnych, jasno
okreslonych $ciezek opieki, ktére zapewniatyby pacjentom ptynne przechodzenie pomiedzy
réznymi formami wsparcia.

Rysunek 1 prezentuje schorzenia dominujgce w populacji pacjentéw objetych dtugoterminowa
opieka medyczng, wskazujac na najwazniejsze wyzwania dla systemu zdrowotnego w Polsce.

Struktura pacjentow wg wystepowania chorob - Polska (10 najczestszych)

Choroby uktadu krazenia

Choroby uktadu nerwowego

Pozostate

Przewlekte choroby uktadu oddel...]

Choroby uktadu migsniowo-szkiel...]

Choroby skary i tkanki podskornej

Cukrzyca i choroby nerek]

Zaburzenia psychiczne

Inne choroby niezakazne

Nowotwaory

0% 10% 20% 30%
Odsetek pacjentow

Rysunek 1 Struktura pacjentéw w Polsce wedtug wystepowania 10 najczestszych choréb w opiece dtugoterminowejé

W dokumencie wskazano réwniez koniecznos¢ zwiekszenia roli opieki domowej
i sSrodowiskowej, co pozwoli na zmniejszenie obcigzenia placoéwek ochrony zdrowia i lepsze
dostosowanie opieki do potrzeb pacjenta. Rekomenduje sie takze wprowadzenie jednolitych
standardéw oceny stanu funkcjonalnego pacjentéw (m.in. poprzez stosowanie ujednoliconych

6 https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/analizy/opieka-dlugoterminowa/



skal), integracje systemoéow gromadzenia i wymiany danych medycznych, a takze planowe
dziatania na rzecz wymiany pokoleniowej wsrdod kadr medycznych. Waznym kierunkiem jest
rozwdj teleopieki oraz technologicznych narzedzi wspierajacych opieke, co ma istotne
znaczenie w kontekscie starzenia sie spoteczenstwa i rosnacej liczby oséb wymagajgcych
statego wsparcia.

Rdzen priorytetéw okreslonych w Mapach potrzeb zdrowotnych na lata 2027-2031 pozostaje
zbiezny z potrzebami okreslonymi w analogicznym dokumencie odnoszacym sie do lat 2022-
20267, lecz rosnie znaczenie dziatan skierowanych na opieke domowg i $rodowiskowa,
lepszego planowania ksztatcenia i pozyskiwania kadr oraz wykorzystania narzedzi cyfrowych
do koordynacji opieki zdrowotne;j.

Prognozy Map Potrzeb Zdrowotnych 2027-2031 przewidujg wzrost zapotrzebowania na
opieke dtugoterminowg, zwtaszcza w grupie 80+, w zwigzku ze starzeniem sie
spoteczenstwa i ograniczonym potencjatem opiekunczym rodzin. Kluczowe wyzwania to
niedobér kadr, nieréwny dostep do $wiadczen oraz brak spdjnych Sciezek opieki. Priorytety
obejmujg rozwdéj opieki domowej i Srodowiskowej, standaryzacje oceny pacjentow,
integracie danych medycznych oraz wdrazanie teleopieki i narzedzi cyfrowych
wspierajgcych opieke poza-szpitalng nad pacjentami.

3.2.1.4. Analiza potrzeb medycznych na podstawie danych literaturowych

Globalny rynek badan klinicznych w latach 2024-2025 utrzymuje trend dynamicznego
wzrostu, napedzany rosngcym zapotrzebowaniem na innowacyjne terapie, cyfryzacja
proceséw badawczych oraz coraz wiekszg rolg medycyny spersonalizowanej. Wedtug raportu
Grand View Research® $rednioroczna stopa wzrostu (CAGR) na lata 2024-2030 prognozowana
jest na poziomie 6,3%, co oznacza, ze do konca dekady wartos¢ globalnego rynku moze
przekroczy¢ 120 mld USD. Wozrost ten jest szczegdlnie widoczny w takich obszarach jak
onkologia, choroby autoimmunologiczne oraz neurologia, gdzie obserwuje sie intensywny
rozwadj nowoczesnych terapii celowanych, immunoterapii i terapii genowych.

Miedzynarodowa baza ClinicalTrials.gov? dostarcza informaciji, ze 70 tys. badan klinicznych jest
w fazie aktywnej rekrutacji’. Faza Ill nadal generuje najwiekszy udziat w przychodach sektora
(ponad 50% w 2024 r.)>, jednak obserwuje sie rosnacy udziat badan fazy Il (ok. 35% rejestracji
wedtug WHO ICTRP!), co potwierdza intensyfikacje poszukiwan nowych czasteczek
i technologii na wczesniejszych etapach rozwojut? 13,

7 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2021 r. w sprawie mapy potrzeb zdrowotnych (Dz. Urz. Min.
Zdrowia z 2021 r., poz. 69) https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/

8 https://www.grandviewresearch.com/horizon/outlook/clinical-trials-market-size/global

% https://clinicaltrials.gov/about-site/trends-charts

10 https://nImdirector.nlm.nih.gov/2025/04/02/clinicaltrials-gov-a-25-year-journey-to-a-half-million-
registered-studies/

1 https://xtalks.com/10-trends-and-statistics-for-clinical-trials-in-2023-3377/

12 https://www.biospace.com/press-releases/u-s-ai-based-clinical-trials-solution-provider-market-size-to-
reach-usd-6-89-bn-by-2034

13 https://www.mordorintelligence.com/industry-reports/ai-in-clinical-trials-market
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Zaréwno Europejska Agencja Lekéw (EMA), jak i Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow
(FDA) w swoich ostatnich raportach i wytycznych podkreslajg dziatania zmierzajace
do skrécenia czasu oceny wnioskéw i procesdw rejestracyjnych.

EMA w raporcie za 2024 rok'* wskazuje, ze wdrozenie systemu Clinical Trials Information
System (CTIS) dzieki zintegrowanemu podejsciu do oceny wnioskéw umozliwito uproszczenie
procedur i przyspieszenie proceséw rejestracji badan klinicznych w catej UE, a takze zwiekszyto
transparentnos¢ dziatan. Agencja zaznacza réwniez, ze procedura przeglagdu etapowego
whnioskoéw (ang. rolling review), w ktérej ocena danych odbywa sie kroczaco, jeszcze przed
formalnym ztozeniem petnej dokumentacji - stata sie kluczowym narzedziem w szybkim
dopuszczaniu innowacyjnych terapii, szczegélnie w obszarach wysokiego niezaspokojonego
zapotrzebowania medycznego.

Z kolei FDA, w ramach programu Complex Innovative Trial Design (CID)*°, promuje stosowanie
adaptacyjnych projektéw badan klinicznych. Takie podejscie umozliwia modyfikowanie
protokotu badania w oparciu o dane gromadzone w trakcie jego trwania, co pozwala skrécic¢
czas rozwoju leku, ograniczy¢ liczbe uczestnikdw potrzebnych do uzyskania istotnych wynikéw
oraz zwiekszy¢ efektywnos$é badan. FDA podkresla, ze innowacyjne sposoby prowadzenia
badan - w tym master protocols (projekty obejmujace jednoczesnie kilka badan prowadzonych
wedtug wspdlnych zasad i schematéw) czy platform trials (projekty, w ktorych wiele terapii jest
ocenianych za pomocg jednej platformy badawczej) - stanowig przysztos¢ w wielu obszarach
terapeutycznych.

W latach 2024-2025 wyraznie wzrosto znaczenie zdecentralizowanych badan klinicznych
(ang. Decentralized Clinical Trials, DCT)* oraz telemedycyny w procesach rekrutacji
i monitorowania uczestnikdw. Rozwigzania te, wspierane przez systemy zdalnego
monitorowania (np. urzadzenia typu wearables)'”'  pozwalajg na zwiekszenie
reprezentatywnosci proby badawczej, skrocenie czasu trwania badan i obnizenie kosztow?’.
Dodatkowo rosénie znaczenie stosowania algorytméw sztucznej inteligencji (Al) i uczenia
maszynowego w analizie duzych zbioréw danych klinicznych, co pozwala na wczesnag
identyfikacje potencjalnych zagrozen oraz przewidywanie skutecznosci terapii w podgrupach
pacjentéw.

Analiza dokumentu Second European Programme of Work (EWP2) 2026-2030%° opracowanego
przez WHO/Europa wskazuje na pilng potrzebe dostosowania systeméw ochrony zdrowia

1 European Medicines Agency. (2025). Annual Activity Report 2024.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2024-annual-report-european-medicines-

agency en.pdf

15U.S. Food and Drug Administration. (2019). Adaptive design clinical trials for drugs and biologics: Guidance for
industry.
https://www.fda.qov/requlatory-information/search-fda-quidance-documents/adaptive-design-clinical-trials-
drugs-and-biologics-quidance-industry

16 https://market.us/report/decentralized-clinical-trials-market/

17 https://www.gquanticate.com/blog/wearables-in-clinical-trials

18 hitps://www.alcedis.de/en/blog/how-clinical-trials-benefit-wearables

1% Kasahara A. et al. Digital technologies used in clinical trial recruitment and enrollment including application to
trial diversity and inclusion: A systematic review. Digit Health. 2024. doi: 10.1177/20552076241242390.

20 World Health Organization. Regional Office for Europe. (2025). Second European Programme of Work, 2026—
2030 — “United action for better health” (Draft two).
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do nowych wyzwan zdrowotnych, spotecznych i $rodowiskowych. Raport podkresla,
ze w regionie europejskim rosnie obcigzenie chorobami niezakaznymi (ang. Non-Communicable

Diseases, NCD), a koszty utraty produktywnosci z powodu przedwczesnej umieralnosci siegaja
514,5 mld USD rocznie. Drugim problemem jest wzrost stwierdzanych przypadkéw zaburzen
psychicznych - co najmniej 110 min oséb doswiadcza problemdéw zdrowia psychicznego.
Systemy opieki zdrowotnej pozostajg w duzej mierze nieprzygotowane na kryzysy, a nieréwny
dostep do ubezpieczenia zdrowotnego oraz utrzymujace sie podziaty spoteczno-ekonomiczne
pogtebiaja nieréwnosci w zdrowiu.

EWP2 wskazuje na konieczno$¢ wzmocnienia profilaktyki, szczegdlnie w obszarze chordéb
sercowo-naczyniowych, nowotwordéw, choréb uktadu oddechowego i cukrzycy, Rowniez
wzmochienie integracji opieki psychicznej z podstawowg opieka zdrowotng, a takze
przeciwdziatania czynnikom $rodowiskowym i klimatycznym wptywajacym na zdrowie s3
waznymi wyzwaniami na najblizsze lata. Waznym kierunkiem dziatan jest transformacja modeli
opieki w kierunku zintegrowanej, spersonalizowanej medycyny, wykorzystujgcej innowacje
cyfrowe, sztuczng inteligencje i interoperacyjne platformy danych, co ma zwiekszy¢
efektywnos$¢, skréci¢é czas reakcji na zagrozenia zdrowotne i poprawi¢ dostepnosé
nowoczesnych terapii.

Na podstawie wykonanej analizy i w odpowiedzi na wyznaczone kierunki i trendy oraz
w zgodzie z krajowymi dokumentami strategicznymi, Agencja bedzie w 2026 r. wspierac
projekty realizujgce cele Narodowej Strategii Onkologicznej, Narodowego Programu Choréb
Uktadu Krazenia, Narodowego Planu dla Choréb Rzadkich oraz Krajowego Programu
Dziatan wobec Chordob Otepiennych na lata 2025-2030. Priorytetem bedzie rozwdj
innowacyjnych badan klinicznych, wdrazanie zaawansowanych rozwigzan cyfrowych (w tym
narzedzi telemedycyny, Al i analiz big data), a takze inicjatywy zwiekszajace réwnosc
dostepu pacjentéw do nowoczesnych terapii.

Z powyzszych zatozen wynika uruchomienie w 2026 r. nowego konkursu na badania
kliniczne oparte na protokole miedzynarodowym z udziatem polskich osrodkéw jako
Krajowych Centréow Koordynacji, ktérego celem bedzie wzmocnienie potencjatu wybranych
osrodkéw w prowadzeniu wieloo$rodkowych badan klinicznych i wdrazaniu innowacyjnych
rozwigzan terapeutycznych.

3.2.2. Analiza finansowania obszaréw naukowo-badawczych w Europie

Europejski system finansowania badan w biomedycynie staje sie coraz bardziej zréznicowany
i wyspecjalizowany. Zaréwno agencje krajowe, jak i unijne skupiajg sie na tagczeniu badan
klinicznych z rozwojem nowych technologii i dziatan profilaktycznych, uwzgledniajgc przy tym
potrzeby spoteczne i wyzwania zdrowia globalnego. Coraz wieksze znaczenie maja takie
obszary jak personalizacja terapii, cyfryzacja systeméw ochrony zdrowia oraz wspédtpraca
miedzynarodowa, ktore sg postrzegane jako kluczowe dla utrzymania konkurencyjnosci Europy
w medycynie i naukach biomedycznych.

W Europie dziatalnos¢ badawczg w sektorze zdrowia wspiera szereg kluczowych programow
unijnych i publiczno-prywatnych:



0,

¢+ Horizon Europe - gtéwny program UE (2021-2027) majacy na celu wsparcie projektéw
badawczo-rozwojowych z budzetem ok. 95,5 mld EUR, z czego na klaster Zdrowie
przeznaczono okoto 4,1 mld EUR?122,

% EU4Health - najwiekszy program unijny z zakresu zdrowia (2021-2027), dysponujacy
budzetem powyzej 5 mld EUR, ukierunkowany na wzmocnienie odpornosci systemoéw
ochrony zdrowia, innowacje oraz dostepnosc¢ lekdw i wyrobow medycznych?3,

< Innovative Health Initiative (IHI) - publiczno-prywatne partnerstwo, ktére otrzymuje

faczny budzet 2,4 mld EUR na lata 2021-2027, w tym 1,2 mld EUR z Horizon Europe

i 1 mld EUR ze strony przemystu medycznego?*.

Analizujgc przedstawione dane, mozna zauwazy¢, ze europejskie programy finansujgce badania
medyczne skupiajg sie przede wszystkim na wzmacnianiu odpornosci systeméw ochrony
zdrowia, rozwoju innowacyjnych technologii (sztuczna inteligencja, biotechnologia), wsparciu
zdrowia psychicznego i walce z chorobami niezakaznymi, a takze na spersonalizowane;j
medycynie i rozbudowie interoperacyjnych platform danych.

Oprécz programéw ramowych UE, istotng role w europejskim ekosystemie badan
biomedycznych odgrywajg krajowe oraz miedzynarodowe agencje finansujace badania.

W priorytetach finansowania europejskich agencji badawczych na lata 2025-2026 szczegblne
znaczenie maja terapie genowe i immunoterapia (ANR, ISCIll, ERC), schorzenia
neurodegeneracyjne i zdrowie psychiczne (DFG, NIHR, ERC), a takze personalizacja leczenia
i biotechnologie (FNR, ZonMw). Wspdlnym trendem dla wiekszosci programow jest silne
wsparcie badan interdyscyplinarnych oraz rozwdj technologii cyfrowych, takich jak sztuczna
inteligencja, analiza duzych zbiorow danych czy telemedycyna (ANR, HaDEA, IHI). Réwnolegle
ro$nie znaczenie badan nad starzeniem sie spoteczenstw i zdrowiem publicznym (ZonMw,
ISCIIl), a takze dziatan systemowych zwigzanych z chorobami przewlektymi, rzadkimi
i chorobami zakaznymi o globalnym zasiegu (HaDEA, EDCTP, ECRIN).

Zadaniami okreslonymi w konkursach ogtaszanych przez Agencije w roku 2026,
jak i realizowanymi przez Agencje beda:
2 dziatania zmierzajace do rozwijania cyfrowych systemoéw zdrowotnych
2 dziatania wpierajgce rozwéj medycyny personalizowanej
2 dziatania majace na celu analize probleméw zdrowotnych w obszarach takich jak
zdrowie globalne, czy choroby otepienne

21 https://hadea.ec.europa.eu/programmes/horizon-europe en

22 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/programmes/horizon

23 https://commission.europa.eu/funding-tenders/find-funding/eu-funding-programmes/eu4health en
24 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/innovative-health-initiative_en
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Tabela 1 Planowane projekty medyczne i badawcze w Europie od drugiego kwartatu 2025: kluczowe Agencje, programy i daty rozpoczecia

Agencja

Agence Nationale
de la Recherche (ANR)

Deutsche
Forschungsgemeinschaft
(DFG)

Kraj

Francja

Niemcy

Gtéwne programy

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

PRCE (Collaborative Research Projects -
Enterprises): Wspiera projekty realizowane
we wspbtpracy z przedsiebiorstwami.

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

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

Projekty na 2025/2026 Data

Badania nad nowymi
terapiami genetycznymi (w
tym translacyjne badania nad
chorobami rzadkimi, proof-of-
concept dla terapii).

Projekty dotyczace sztucznej
inteligencji w diagnostyce
medycznej.

Projekty z zakresu zdrowia
psychicznego (nowy priorytet
w AAPG 2026).

Projekty z obszaru SHS (nauki
spoteczne i humanistyczne) na
styku z innymi dziedzinami.
Projekty wykorzystujace
technologie kwantowe oraz
dane naukowe z infrastruktur
badawczych.

Projekty w obszarze zdrowia i
medycyny (np. immunologia,
onkologia, regeneracja,
choroby rzadkie).

Badania nad
neurodegeneracja i funkcja ciagty
mozgu (np. SPP 2411

»,Neurodegeneration Meets SPP -
Aging”). czerwiec/
Projekty w obszarze lipiec 2025
Zrébwnowazonego rozwoju i

,sustainable health research”

(np. SPP dot. biomateriatow,

Srodowiska a zdrowie).

Lipiec 2025

rozpoczecia

CRC - nabor

Zrodta


https://anr.fr/
https://www.dfg.de/

Agencja

National Institute for Health
Research (NIHR)

Instituto de Salud Carlos Il
(ISCIII)

Fonds National
de la Recherche (FNR)

Netherlands  Organisation
for Health Research and
Development (ZonMw)

European Research Council
(ERC)

Kraj

Wielka
Brytania

Hiszpania

Luksemburg

Holandia

Gtéwne programy

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.

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.

Starting Grants - dla poczatkujacych
naukowcow (2-7 lat po doktoracie).

Projekty na 2025/2026

Badania nad efektywnoscia
nowych technologii
medycznych.

Programy dotyczace zdrowia
psychicznego mtodziezy.

Projekty dotyczace choréb
sercowo-naczyniowych
(CIBERCV).

Badania nad immunoterapia
raka (CIBERONC).
Niezalezne badania kliniczne

w ramach AES (np. w obszarze

zdrowia psychicznego,
rzadkich choréb, technologii
medycznych)

Badania nad biotechnologia
(np. "Personalized
Healthcare").

Projekty dotyczace
personalizowanej medycyny.

Innowacyjne projekty
wysokiego ryzyka.

Badania nad starzeniem sie
populacji i zdrowiem
publicznym.

Badania nad neurobiologia i
zdrowiem psychicznym.

Data
rozpoczecia

HTA -
wrzesien
2025

RfPB - lipiec
oraz wrzesien
2025

AES- luty-
marzec oraz
pazdziernik
2025

CIBER- luty-
marzec 2025

Kwiecien
2025

Vici- marzec
oraz wrzesien
2025

Off Road-
Grudzien
2025 -
styczen 2026
Maj-
wrzesien
2025

Zrodta

-
X

ZonMw


https://www.nihr.ac.uk/
https://www.isciii.es/
https://www.fnr.lu/
https://www.zonmw.nl/
https://erc.europa.eu/

Agencja

Innovative Health Initiative
(IHI)

European Health and Digital
Executive Agency (HaDEA)

European and Developing
Countries  Clinical  Trials
Partnership (EDCTP)

European Clinical Research
Infrastructure Network
(ECRIN)

Kraj

UE

UE

UE i Afryka
Subsaharyjska

UE

Gtéwne programy

Consolidator Grants - dla badaczy na
$rednim etapie kariery (7-12 lat po
doktoracie).

Advanced Grants - dla do$wiadczonych
naukowcéw o uznanym dorobku.
Synergy Grants - dla 2-4 naukowcow
realizujgcych wspdlny projekt.

Projekty badawcze z zakresu
innowacyjnych terapii i technologii
medycznych: Wspiera projekty z zakresu
innowacyjnych terapii i technologii
medycznych, angazujgc wspdtprace
publiczno-prywatng (np. przemyst +
nauka).

Horizon Europe: Finansowanie badan
naukowych i innowacji.

EU4Health: Wspiera projekty zdrowotne.
Digital Europe Programme: Wspiera
cyfryzacje systeméw zdrowotnych.

Global Health EDCTP3: finansowanie
badan klinicznych nad malaria, gruZlica,
HIV/AIDS i innymi chorobami zakaznymi w
Afryce Subsaharyjskiej

Miedzynarodowe badania kliniczne:
wsparcie logistyczne i finansowe
konsorcjow

(@]

Projekty na 2025/2026 Data 76t
rozpoczecia

Projekty dotyczace

nowotwordw i terapii

genowych.

(ERC nie narzuca priorytetow

tematycznych - wsparcie

dotyczy wszystkich obszarow

badan).

Badania nad technologiami

medycznymi.

Wspétpraca publiczno-

prywatna w zakresie rozwoju

nowych lekéw.

Obszary tematyczne zalezg od

calli (np. digital health,

immunoterapia,

biotechnologie,

farmakowigilancja).

Inicjatywy w zakresie

cyfryzacji systemow

zdrowotnych.

Badania kliniczne nad

chorobami rzadkimi oraz

screening, Al w zdrowiu (z ram

Horizon Europe).

Terapie na HIV.

Zwalczanie malarii w

regionach o ograniczonych

zasobach (R21/R23)

Nowe terapie w onkologii

(canSERV)

Zarzadzanie danymi

klinicznymi (CTUs)

Kwiecien
2026 —

Wrzesien

2025 HaDEA

Wrzesien
2025

Maj 2025 ECRIN


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

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

3.3. Plany w zakresie finansowania dziatan ustawowych
3.3.1. Konkursy

3.3.1.1. Konkurs na opracowanie i rozwdj innowacyjnych rozwiqzan w obszarze nowych postaci

farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekéw generycznych

i biopodobnych - druga edycja

Cel

Opis
problemu

Rezultaty

Uruchomienie konkursu na realizacje projektéw obejmujacych prace badawczo-
rozwojowe dotyczace opracowania i rozwoju innowacyjnych rozwigzan
w obszarze produktéw leczniczych w tym nowych postaci farmaceutycznych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekéw generycznych.

Do kluczowych zadan w ramach konkursu zaliczy¢ mozna:

2 Opracowanie i rozwodj lekdw generycznych co przyczyni sie
do zwiekszenia konkurencyjnosci rynku lekéw, obnizenia kosztow terapii
oraz poprawy dostepnosci leczenia dla pacjentéw. Dziatania te sa
szczegllnie istotne z perspektywy systemu ochrony zdrowia, ktéry zmaga
sie z rosngcymi kosztami terapii i koniecznoscig zapewnienia ich szerokiej
dostepnosci;

2 Opracowanie i rozwdj nowych postaci farmaceutycznych istniejacych
produktéw leczniczych, wprowadzenie innowacyjnych form podania
(np. systemy o przedtuzonym uwalnianiu, postacie transdermalne, iniekcje
o przedtuzonym dziataniu, formulacje pediatryczne lub geriatryczne),
produktéw o zmodyfikowanym uwalnianiu lub produktéw leczniczych
ztozonych co umozliwi zoptymalizowanie skutecznosci terapeutycznej,

bezpieczenstwo i komfort stosowania lekéw juz dopuszczonych
do obrotu, a takze umozliwi personalizacje leczenia poprzez nowe formy
dawkowania;

2 Skuteczny transfer wynikéw badan do praktyki klinicznej i przemystowe;j.
Konkurs ma na celu udzielenie wsparcia w zakresie prowadzenia prac badawczo-
rozwojowych dotyczacych opracowania i rozwoju innowacyjnych rozwigzan
w obszarze produktéw leczniczych, ktore w perspektywie maksymalnie 5 lat od
zakonczenia realizacji projektu doprowadza do komercjalizacji badanych
produktéw leczniczych. Inicjatywa ma na celu zwiekszenie dostepnosci terapii,
poprawe skutecznosci leczenia, bezpieczenstwa stosowania lekdéw oraz komfortu
pacjentéw, przy jednoczesnym wspieraniu krajowego potencjatu badawczo-
produkcyjnego w sektorze farmaceutycznym.

2 Rozwdj produktéw generycznych;

2 Opracowanie i rozwéj nowych postaci farmaceutycznych
istniejacych produktéw leczniczych opartych o substancje czynne
kluczowe dla zdrowia publicznego;

o Opracowanie nowych postaci lekéw o modyfikowanym
uwalnianiu (modified release dosage forms);

S Opracowanie i rozwéj produktow leczniczych ztozonych (fixed
combination products);

Agencja Badan Medycznych,
ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa 21
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Termin realizacji
dziatania

S Opracowanie zwalidowanych metod analitycznych
wykorzystywanych w procesie rozwoju technologii bedacych
przedmiotem projektu;

o Zwiekszenie liczby  komercyjnych  badan  klinicznych,
z uwzglednieniem badan bioréwnowaznosci w Polsce.

Q12026r.

Indykatywne zZrédta Dotacja celowa, 90 000 000,00 zt

finansowania

Wskazniki
monitorowania

o Liczba przeprowadzonych badan  klinicznych  (badanie
biorownowaznosci);

o Liczba opracowanych nowych postaci farmaceutycznych;

o Liczba opracowanych produktéw leczniczych ztozonych;

o Liczba opracowanych nowych postaci leku o modyfikowanym
uwalnianiu (modified release dosage forms);

2 Liczba opracowanych konwencjonalnych postaci leku;

2 Liczba produktéw leczniczych skomercjalizowanych w wyniku
realizacji Projektu;

o Liczba ztozonych zgtoszen patentowych w wyniku realizacji
Projektu.

3.3.1.2. Otwarty konkurs na niekomercyjne badania kliniczne

Cel Uruchomienie konkursu na realizacje badan klinicznych dotyczacych identyfikacji
oraz oceny produktéw leczniczych w nowych wskazaniach terapeutycznych.

Do najwazniejszych zadan w ramach konkursu zaliczy¢ mozna:
o Zwiekszenie liczby niekomercyjnych badan  klinicznych  (NBK)

obejmujacych nowe podejscia do opieki nad pacjentem, z naciskiem na
personalizowane leczenie - dostosowane do indywidualnych potrzeb -
oraz identyfikacje najskuteczniejszych technologii lekowych dla danego
pacjenta ze szczgdlnym uzwglednieniem obszaru chordb rzadkich?®.
Zwiekszenie liczby niekomercyjnych badan klinicznych z udziatem populacji
szczegolnych, w tym z niezaspokojonymi potrzebami zdrowotnymi.
Rozwéj kompetencji badaczy poprzez ich aktywne zaangazowanie
w realizacje niekomercyjnych badan klinicznych. Celem tych dziatan jest
budowanie  dos$wiadczenia w  prowadzeniu badan  zgodnych
z obowigzujacymi standardami jakosci (w tym ICH-GCP) oraz przepisami
krajowymi i unijnymi, a takze wzmacnianie potencjatu naukowego mtodego
pokolenia badaczy w Polsce.

25 European Commission, Horizon Europe strategic plan (2025 — 2027), Brussels, 2024
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Opis
problemu

Rezultaty

Konkurs ma na celu wsparcie projektéw, ktéore w sposéb kompleksowy
uwzgledniajag niezaspokojone potrzeby zdrowotne pacjentdw, integrujac
farmakoterapie z  procedurami  wspierajacymi  (np.  psychologicznymi,
dietetycznymi, rehabilitacyjnymi). Takie podejscie umozliwia wypracowanie
nowych $ciezek holistycznego postepowania z pacjentem, ukierunkowanych na
przyspieszenie powrotu do zdrowia, zwiekszenie szans na wyzdrowienie oraz
Znaczacg poprawe jakosci zycia pacjentow.

o Zwiekszenie liczby wysokiej jakosci NBK.

o Zwiekszenie dostepu do najefektywniejszych klinicznie
technologii medycznych, w tym produktéw leczniczych.

2 Wskazanie optymalnych klinicznie postepowan z pacjentem
z uwzglednieniem technologii lekowych.

2 Poprawa opieki nad pacjentami wynikajgca z uzyskania wiedzy
o nowych/najefektywniejszych  sposobach  postepowania
Z pacjentem, w tym z zastosowaniem produktéw leczniczych.

2 Poprawa opieki nad pacjentami wynikajagca z podniesienia
kompetencji $rodowiska medycznego i poszerzenia wiedzy
w eksplorowanych obszarach.

S Opracowanie nowych lub  optymalizacja istniejacych
wytycznych kompleksowego postepowania z pacjentem,
z zastosowaniem farmakoterapii oraz technologii lub procedur
wspierajgcych (np. psychologicznych, dietetycznych,
rehabilitacyjnych) w ramach prowadzonych NBK.

Termin realizacji Q2026 .

dziatania

Indykatywne zrédta Odpis NFZ, 300 000 000,00 zt
finansowania

Wskazniki

2 Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod terapeutycznych

monitorowania opracowanych w ramach NBK.

o Liczba pacjentéow objetych NBK.

o Liczba pacjentow objetych NBK, ktérzy zostali poddani
randomizacji (jezeli dotyczy).

o Liczba pacjentéw objetych NBK, ktérzy otrzymali badane

produkty lecznicze.

Liczba publikacji z wynikami NBK.

Liczba osrodkéw realizujacych NBK w ramach danego Projektu.

Liczba uruchomionych NBK w Polsce zgodnie z wymogami

regulatorowymi.

9 Liczba biobankowanych prébek materiatu biologicznego.

000
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3.3.1.3. Otwarty konkurs na eksperymenty badawcze

Cel

Opis
problemu

Rezultaty

Uruchomienie konkursu na realizacje eksperymentéw badawczych dotyczacych
oceny procedur medycznych w tym procedur diagnostycznych i terapeutycznych.
Celem konkursu jest opracowanie nowych standardéw i wytycznych dotyczacych
holistycznego postepowania z pacjentem w ramach eksperymentéw badawczych,
ktére wspieraja lub przyspieszajg powrdét do zdrowia.

Do najwazniejszych zadan w ramach konkursu zaliczy¢ mozna:

2 Optymalizacje postepowania klinicznego poprzez integracje skutecznych
i innowacyjnych technologii medycznych;

2 Wdrozenie programéw rehabilitacyjnych, w tym interwencji
psychofizycznych;

2 Rozwdéj kompetencji badaczy poprzez aktywne witaczanie ich w realizacje
eksperymentéw badawczych. Dziatania te majg na celu budowanie
doswiadczenia w prowadzeniu badan zgodnych z obowigzujgcymi
standardami oraz przepisami krajowymi i europejskimi, a takze
wzmachianie potencjatu naukowego badaczy w Polsce;

Konkurs ma na celu wsparcie projektow, ktore kompleksowo podchodza
do zdrowia pacjentéw, integrujagc nowoczesne metody leczenia z najbardziej
precyzyjnymi metodami diagnostycznymi. Jednocze$nie inicjatywa konkursu ma
rowniez na celu wypetnienie istniejacej luki badawczej oraz wspieranie
interdyscyplinarnych projektéw realizowanych na styku réznych dziedzin.
Integracja roznych obszaréw umozliwi: holistyczne wsparcie pacjenta, precyzyjna
diagnostyke, skuteczne leczenie oraz przyczyni sie do trwatej poprawy jakosci
zycia w roznych jednostkach chorobowych.

2 Wskazanie najskuteczniejszych klinicznie procedur medycznych
stosowanych w danej jednostce chorobowej na tym samym
etapie diagnostyki lub leczenia.

2 Dostarczenie wysokiej jakosci dowodéw naukowych stuzacych
optymalizacji wytycznych praktyki klinicznej oraz modyfikacji
obowigzujacych standardéw postepowania medycznego.

o Zwiekszenie dostepu pacjentow do najefektywniejszych
klinicznie procedur medycznych.

2 Poprawa jakosci opieki nad pacjentem poprzez identyfikacje
i wdrozenie nowych lub skuteczniejszych procedur medycznych
na okreslonym etapie przebiegu choroby.

9 Standaryzacja procedur oraz dokumentacji wymaganej
w procesie rejestracji eksperymentéw badawczych, a takze
podniesienie jakos$ci monitorowania stanu pacjentéw w trakcie
realizacji tych eksperymentdw.

2 Zwiekszenie liczby skutecznych interwencji opracowanych
w ramach eksperymentéw badawczych, posiadajacych realny
potencjat wdrozeniowy w publicznym systemie ochrony
zdrowia.

Agencja Badari Medycznych,
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Termin realizacji Q1 2026 .

dziatania

Indykatywne zrédta Odpis NFZ, 125 000 000,00 zt
finansowania

Wskazniki

2 Liczbazwalidowanych innowacyjnych interwencji opracowanych

monitorowania w ramach eksperymentu badawczego.

Liczba pacjentow objetych eksperymentem badawczym.

Liczba publikacji bedacych wynikiem realizacji projektu.

Liczba rozpoczetych eksperymentéw badawczych w Polsce
zgodnie z wymogami regulatorowymi.

2 Liczba osrodkéw realizujgcych eksperyment badawczy w ramach
danego projektu.

000

3.3.1.4. Konkurs ,Powroty ABM”

Cel

Opis
problemu

Uruchomienie konkursu na realizacje niekomercyjnych badan klinicznych lub
eksperymentdéw medycznych przez powracajgcych naukowcéw. Celem konkursu
jest wsparcie rozwoju potencjatu miedzynarodowego Centréw Wsparcia Badan
Klinicznych (CWBK) poprzez przyjmowanie wyrdzniajagcych sie polskich
naukowcdw powracajgcych z zagranicy oraz promowanie najlepszych praktyk.
Konkurs bedzie wspélng inicjatywa ABM i Narodowej Agencji Wymiany
Akademickiej (NAWA).

Do najwazniejszych zadan w ramach konkursu zaliczy¢ mozna:
2 Optymalizacje postepowania klinicznego poprzez integracje skutecznych
i innowacyjnych technologii medycznych;
2 Rozwdéj kompetencji badaczy w kraju, poprzez aktywne wtaczanie ich
w realizacje projektéw przez badaczy powracajacych. Dziatania te maja
na celu budowanie doswiadczenia w prowadzeniu badan zgodnych
z miedzynarodowymi standardami oraz przepisami krajowymi, a takze
wzmacnianie potencjatu naukowego badaczy w Polsce;
Konkurs ma na celu wsparcie projektéw realizowanych w Polsce, w CWBK
utworzonych na podstawie konkurséw ogtoszonych przez ABM w 2020 r., 2021
r. oraz 2024 r. Obserwowany od lat trend polegajacy na odptywie
wykwalifikowanych, utalentowanych badaczy i specjalistbw za granice
w poszukiwaniu lepszych warunkdéw pracy, finansowania i rozwoju zawodowego
skutkuje niedoborem ekspertéw i ograniczonymi mozliwos$ciami badawczymi.
Zjawisko to ogranicza innowacyjnos$¢, rozwdj nauki, a takze zmniejsza potencjat
gospodarczy kraju. Drugim problemem jest brak odpowiedniej liczby mentoréow
i doswiadczonych badaczy, ktérzy mogliby inspirowaé i prowadzi¢ mtodsze
pokolenia naukowcdw, co wptywa na jakosc¢ ksztatcenia i rozwoj kadry naukowej,
a tym samym utrudnia wymiane pokolenn naukowcéw. Finansowanie grantéw
dla powracajacych naukowcoéw zapewni stabilno$é i warunki do prowadzenia
badan w Polsce, co bedzie sprzyja¢ zatrzymaniu talentéw, zaciesnianiu
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miedzynarodowej wspétpracy i budowie silnych zespotéw badawczych.
W efekcie dziatania te dadza szanse na odwrécenie negatywnych skutkéw
migracji, zwiekszenie potencjatu naukowego i innowacyjnego w kraju.

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

2 Dostarczenie wysokiej jako$ci dowodéw naukowych majgcych
na celu zoptymalizowanie wytycznych praktyki klinicznej
w zakresie stosowanych produktéw leczniczych, procedur
medycznych oraz zmiane praktyki klinicznej,

2 Zwiekszenie dostepu pacjentow do najefektywniejszych
klinicznie produktéw leczniczych, procedur medycznych
(diagnostycznych, terapeutycznych),

2 Poprawa opieki nad pacjentami wynikajaca z uzyskania wiedzy
o nowych / najefektywniejszych mozliwosciach
terapeutycznych stosowanych w danej chorobie na danym
etapie leczenia, lub diagnostyki oraz opracowanie efektywnej
Sciezki pacjenta,

2 Zastosowanie wiedzy i doswiadczenia zdobytego w zagranicznej
jednostce, poprzez tworzenie grup badawczych;

2 Wymiana wiedzy i dzielenie sie dobrymi praktykami badawczymi,
laboratoryjnymi, diagnostycznymi lub klinicznymi;

2 Wzmocnienie pozycji i rozpoznawalnosci polskich osrodkéw
naukowych na $wiecie poprzez zatrudnienie naukowcoéw, ktorzy
pracowali w miedzynarodowym srodowisku akademickim,
badawczym i medycznym;

2 Promowanie polskiej nauki na arenie miedzynarodowe;j.

Termin realizacji QI 20267r.

dziatania

Indykatywne Zzrédta Odpis NFZ, 18 000 000,00 zt
finansowania

3.3.1.5. Otwarty konkurs na niekomercyjne badania kliniczne oparte na protokole

miedzynarodowym z udziatem polskich osrodkéw jako National Coordination Center (NCC)

Cel Uruchomienie konkursu na realizacje niekomercyjnych badan klinicznych
opartych na miedzynarodowych protokotach badawczych z udziatem polskich
Whioskodawcéw w roli National Coordination Center (NCC) lub wspotsponosora.
Do kluczowych zadan w ramach konkursu zaliczy¢ mozna:

2 Wiaczenie os$rodkéw  klinicznych z Polski do miedzynarodowych
niekomercyjnych badan klinicznych w celu realizacji protokotu zgodnie
Z najwyzszymi standardami miedzynarodowymi;
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2 Zwiekszenie uczestnictwa polskich pacjentéw w miedzynarodowych
badaniach  klinicznych, co przetozy sie na szerszy dostep
do innowacyjnych terapii, szczegdélnie w obszarze niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych, populacji pacjentéw cierpigcych na choroby
rzadkie, w tym populacji pediatrycznych, oséb starszych, pacjentéow
z wielochorobowoscig;

2 Rozwdj kompetencji krajowych zespotéw badawczych i infrastruktury
badawczej, umozliwiajgcych petne uczestnictwo w badaniach
realizowanych na poziomie miedzynarodowym, w tym zgodno$é
z wymogami ICH-GCP i regulacjami EMA;

2 Promowanie wspdtpracy miedzynarodowej w obszarze badan
niekomercyjnych, w tym wymiany wiedzy i najlepszych praktyk miedzy
partnerami w realizacji badania, co przyczyni sie do podnoszenia jakosci
badan klinicznych realizowanych w Polsce;

2 Zwiekszenie liczby badan klinicznych  obejmujacych  populacje
Szczegc’)lneZ(), 27,28, 29, 30, 31, 32

2 Wspieranie rozwoju nowych wskazan terapeutycznych dla istniejagcych
produktéw leczniczych, poprzez ich ocene w ramach ustandaryzowanych,
miedzynarodowych badan Kklinicznych z udziatem wielu os$rodkéw
i krajow.

Opis Majac na uwadze istotng role duzych miedzynarodowych badan klinicznych
problemu Agencja Badan Medycznych dostrzega potrzebe umozliwienia polskim osrodkom
wiaczenia sie do ich realizacji w roli NCC lub wspétsponosora.

Powyzsze dziatanie umozliwi realizacje badan koncentrujacych sie na obszarach
pomijanych przez sektor komercyjny, takich jak choroby rzadkie, specyficzne
subpopulacje pacjentéw, optymalizacje juz stosowanych terapii czy ocene
dtugoterminowej skutecznosci i bezpieczenstwa dostepnych lekow.

26 Zatgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2021 r. (poz. 69) w sprawie mapy potrzeb zdrowotnych

27 World health statistics 2025: monitoring health for the SDGs, Sustainable Development Goals

28 OECD/European Commission (2024), Health at a Glance: Europe 2024: State of Health in the EU Cycle, OECD Publishing,
Paris, https://doi.org/10.1787/b3704e14-en

29 Thomas S, Ryan NP, Byrne LK, Hendrieckx C, White V. Unmet supportive care needs of families of children with chronic
iliness: A systematic review. J Clin Nurs. 2023 Oct;32(19-20):7101-7124. doi: 10.1111/jocn.16806. Epub 2023 Jun 23. PMID:
37353963

30 Addressing unmet needs in extremely rare and paediatric-onset diseases: how the biopharmaceutical innovation model
can help identify current issues and find potential solutions, European Federation of Pharmaceutical Industry Associations
(EFPIA) 2021

31 Fiorillo, D. Reasons for unmet needs for health care: the role of social capital and social support in some western EU
countries. Int J Health Econ Manag. 20, 79-98 (2020). https://doi.org/10.1007/s10754-019-09271-0

32 Lopez Rodriguez F, Rodriguez-Blazquez C, Falcon M, de Tena-Davila MJ, Romay-Barja M, Escobar C, Tortosa A, Carrascal P,
Alvaro-Compostela P, Forjaz MJ. Unmet needs and satisfaction with healthcare in patients with multimorbidity. Eur J Public
Health. 2024 Oct 28;34(Suppl 3):ckae144.1277. doi: 10.1093/eurpub/ckae144.1277. PMCID: PMC11516840
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Rezultaty =

Zwiekszenie liczby wysokiej jakosci NBK o zasiegu
miedzynarodowym;

Zwiekszenie dostepu pacjentéw w Polsce
do najefektywniejszych klinicznie produktéw leczniczych;
Wskazanie optymalnych s$ciezek terapeutycznych w danej
jednostce chorobowej;

Poprawa opieki nad pacjentami wynikajaca z uzyskania wiedzy
o nowych/ najefektywniejszych  sposobach postepowania
Z pacjentem, w tym z zastosowaniem produktéw leczniczych;
Poprawa opieki nad pacjentami wynikajgca z podniesienia
kompetencji $rodowiska medycznego i poszerzenia wiedzy
w eksplorowanych obszarach;

Opracowanie nowych wytycznych holistycznego postepowania
z pacjentem w ramach prowadzonych NBK (skupienie sie na
farmakoterapii, ale takze na procedurach wspierajgcych/
przyspieszajgcych powrdét do zdrowia, np. psychologicznych,
dietetycznych, rehabilitacyjnych);

Zwiekszenie potencjatu naukowego Polski oraz transfer wiedzy
i doswiadczenia w ramach wspotpracy miedzynarodowej

Termin realizacji Q IV 2026r.

dziatania

Indykatywne zrédta Odpis NFZ, 150 000 000,00 zt

finansowania

Wskazniki P
monitorowania

000

Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod terapeutycznych
opracowanych w ramach NBK.

Liczba pacjentéw objetych NBK.

Liczba pacjentow objetych NBK, ktorzy zostali poddani
randomizacji (jezeli dotyczy).

Liczba pacjentéw objetych NBK, ktérzy otrzymali badane
produkty lecznicze.

Liczba publikacji z wynikami NBK.

Liczba o$rodkdéw realizujagcych NBK w ramach danego Projektu.
Liczba uruchomionych NBK w Polsce zgodnie z wymogami
regulatorowymi.

Liczba biobankowanych prébek materiatu biologicznego.
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3.3.1.6. Konkurs na rozwdj projektow badawczo-rozwojowych w obszarze medycyny
translacyjnej TRANSMED | — druga edycja

Cel Konkurs ma na celu wsparcie realizacji projektéw badawczo-rozwojowych, ktéry
obejmie  finansowanie  badan  aplikacyjnych, przedklinicznych  wraz
z przygotowaniem do badan klinicznych (TRL2 do TRL5).

Do kluczowych zadah w ramach konkursu zaliczy¢ mozna:

2 Rozwdéj wysokiej jakosci, ogdlnopolskich badan translacyjnych w obszarze
innowacyjnych technologii nielekowych tj. biomarkeréw, wyrobéw do
diagnostyki medycznej (w tym do diagnostyki medycznej in vitro) oraz
cyfrowych wyrobéw medycznych wpisujacych sie w definicje medycyny
translacyjnej, a takze w obszarze produktéw leczniczych, w tym
repozycjonowanych produktéw leczniczych (ang. drug repurposing);

2 Wsparcie projektéw ze szczegélnym uwzglednieniem obszarow
terapeutycznych takich jak: choroby nowotworowe, choroby
neurodegeneracyjne, choroby uktadu krazenia oraz choroby
metaboliczne, w tym choréb rzadkich;

2 Rozwdéj wspotpracy krajowej i miedzynarodowej;

2 Cykliczna weryfikacja postepéw w projektach w czterech obszarach -
technologicznym, klinicznym, biznesowym i regulacyjnym.

Opis Woysokie zainteresowanie pierwsza edycjg konkursu TRANSMED, ogtoszong

problemu przez Agencje Badan Medycznych w 2024 roku, wskazuje na realng potrzebe

wsparcia rozwoju badain o charakterze translacyjnym oraz na koniecznos¢
wzmochienia krajowego potencjatu w zakresie rozwoju technologii medycznych,
ktére dotychczas nie wychodzity poza etap badan podstawowych.

Planowany na 2026 rok konkurs bedzie kontynuacjg tych dziatan i kolejng
inicjatywa ABM ukierunkowang na finansowanie projektéw obejmujacych petny
proces rozwoju technologii medycznych - od badan podstawowych
i aplikacyjnych, przez badania przedkliniczne, az po przygotowanie do badan
klinicznych.

Rezultaty 2 Zwiekszenie gotowosci technologicznej, umozliwiajace przejscie
na kolejny etap rozwoju technologii, ktory bedzie mégt by¢
finansowany w dalszych konkursach z obszaru medycyny
translacyjnej (od TRL 6 wzwyz);

o Zwiekszenie liczby zgtoszen patentowych/patentéw w obszarze
medycyny;

o Zwiekszenie  dostepnosci  zaplecza  sprzetowego  oraz
gromadzonych zasobéw danych w celu przyspieszenia rozwoju
opracowywanych technologii;

2 Opracowanie (w ramach projektu) planu rozwoju technologii
medycznej z  uwzglednieniem czterech  obszarow -
technologicznego, klinicznego, biznesowego i regulacyjnego;

2 Wypracowanie  modelu  wspdétpracy  multidyscyplinarnej
srodowisk naukowych, klinicznych i biznesowych;
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o Zwiekszenie liczby zwalidowanych technologii medycznych
dopuszczonych do etapu oceny kliniczne;j.

Termin realizacji QIV 2026r.
dziatania

Indykatywne zZrédta Dotacja celowa/Odpis NFZ, 300 000 000,00 zt
finansowania

Wskazniki

monitorowania Liczba badan w zakresie innowacyjnych technologii medycznych;

Liczba zgtoszen patentowych/patentéw w obszarze medycyny;

Liczba publikacji powstatych na bazie przeprowadzonych badan

po zgtoszeniu patentowym/patencie;

2 Liczba zwalidowanych technologii medycznych o zwiekszonej
gotowosci technologicznej (TRL5), ktére mogg by¢ dopuszczone
do kolejnego etapu rozwoju technologii, tj. gotowych do badan

klinicznych.

000
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3.3.2. Projekty wtasne ABM

3.3.2.1. Projekt wtasny: Badanie poréwnawcze oceniajgce zastosowanie nieinwazyjnego testu

EndoRNA w rozpoznaniu endometriozy wzgledem laparoskopii - ENDO - kontynuacja

Cel

Cel na

rok 2026

Opis
problemu

Ocena przydatnosci klinicznej testu EndoRNA w pordwnaniu 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
objawow klinicznych sugerujgcych endometrioze oraz u pacjentek leczonych
hormonalnie ze wzgledu na podejrzenie endometriozy.

Przeprowadzenie i opublikowanie analizy koncowej zwigzanej z zakohczeniem
czesci klinicznej badania oraz opracowanie dwéch publikacji naukowych.

Endometrioza jest schorzeniem przewlektym stanowigcym powazny problem
zdrowotny i istotnie wptywajacym na jakos$¢ zycia dotknietych nig kobiet.
Ponadto obecnosci nawet niewielkich ognisk endometriozy powoduje czesto
nieptodnos$¢. Jednoczesnie ze wzgledu na zrdéznicowany obraz kliniczny, mato
charakterystyczne objawy, a takze podobienstwo lub jednoczesne wystepowanie
Zz innymi schorzeniami rozpoznanie endometriozy jest czesto opdZnione
w stosunku do pojawienia sie pierwszych objawéw klinicznych. Sredni czas
od pierwszych objawéw do rozpoznania choroby to okoto 6-8 lat we wszystkich
krajach rozwinietych.

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 biomarkerow jako narzedzia pomocniczego
w diagnostyce choroby. Poniewaz nie wszystkie postacie endometriozy mozna
potwierdzi¢ badaniem obrazowym od wielu lat prowadzone sg badania majace na
celu identyfikacje markerow w surowicy krwi, endometrium i ptynie
otrzewnowym, ktére pozwalatyby na wczesng i nieinwazyjng diagnostyke
endometriozy. Agencja na podstawie zlecenia Ministerstwa Zdrowia
przeprowadza eksperyment badawczy majacy na celu sprawdzenie przydatnosci
klinicznej nieinwazyjnego testu wykorzystujacego obecnosé biomarkera. Wyniki
przeprowadzonego badania mogg wspomdc opracowanie algorytmu
diagnostycznego i ograniczy¢ koniecznosci wykonywania laparoskopii. Ponadto
analiza poréwnawcza przydatnosci pomiaru wzgledem obecnego standardu
diagnostycznego mogtaby by¢ takze wykorzystana jako jeden z dowodow
badawczych w zakresie wprowadzenia metody do koszyka swiadczen
gwarantowanych. Realizacja badania wtasnego ABM, jest =zbiezna
z uruchomionym od 1 lipca 2025 r. przez Ministerstwo Zdrowia bezptatnym,
kompleksowym programem leczenia endometriozy, obejmujacym diagnostyke,
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leczenie zachowawcze i operacyjne, a takze wsparcie psychologiczne, dietetyczne
i fizjoterapeutyczne.

Rezultaty

Termin realizacji
dziatania

9 Weryfikacja przydatnosci pomiaru biomarkera (poziomu
ekspresji mRNA genu FUT4) u pacjentek z wyleczong
endometrioza,

2 Opracowanie i wydanie raportu opisujgcego analize i jej wyniki,

2 Opracowanie publikacji naukowe;j.

31 grudnia 2026 r.

Indykatywne zrédta Odpis NFZ, 7 033 000,00 zt

finansowania

Wskazniki
monitorowania

< Liczba o$rodkéw badawczych realizujgcych eksperymenty
badawcze,
2 Liczba pacjentek objetych eksperymentem badawczym.

3.3.2.2. Projekt wtasny Analiza rozpowszechnienia i czynnikéw zwigzanych z uzywaniem

wybranych substancji uzalezniajgcych w polskiej populacji - NIKO - kontynuacja

Cel Okreslenie rozpowszechnienia uzywania wyrobéw nikotynowych
w poszczegdlnych grupach demograficznych w Polsce poprzez:

=

=

Okreslenie czestosci uzywania wyrobdow nikotynowych przez osoby
je stosujace,

Okreslenie wieku inicjacji nikotynowej oraz historii uzywania wyrobéw
nikotynowych,

Ocene liczby i rodzaju stosowanych wyrobéw nikotynowych (badanie
zjawiska dual use i polyuse) oraz czynnikow determinujgcych zmiane
stosowanego wyrobu na inny produkt nikotynowy,

Okreslenie motywacji oséb do rozpoczecia stosowania tytoniu/wyrobow
nikotynowych, w szczegdlnos$ci nowych wyrobow,

Ocene okolicznosci i czynnikdw wptywajacych na rozpoczecie stosowania
wyrobéw nikotynowych, w szczegdlnos$ci nowych wyrobow,

Okreslenie determinantéw i okolicznosci, w ktérych ludzie przestajg
uzywac wyrobow nikotynowych,

Okreslenie okolicznosci i przyczyn, dla ktérych niektorzy ludzie, ktorzy
przestali uzywacé wyrobdéw nikotynowych, zaczynajg je uzywac ponownie,
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2 Okredlenie réznic w postawach, zachowaniach i ocenie wtasnego zdrowia
zwigzanych z uzywaniem produktéw nikotynowych wsréd réznych grup
spotecznych w populacji polskie;j.

Celena Uruchomienie badania iloSciowego na populacji liczacej 5 tys. oséb, analiza
danych, przygotowanie raportu zawierajgcego wyniki badan jakosciowych

rok 2026 i iloéciowych oraz ich interpretacje.

Opis Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2021 r. w sprawie

problemu mapy potrzeb zdrowotnych na lata 2022-2026,% czynnikiem ryzyka, ktory
od 1990 roku powoduje najwyzszg utrate lat zycia w zdrowiu w Polsce jest tyton.
Coraz powszechniejsze wsérdd palaczy staje sie uzywanie tytoniu podgrzewanego.
Dane z roku 2019 wykazuja, ze odsetek aktualnych uzytkownikéw e-papieroséw
wsréd dorostych Polakéw wynosi 1,4% 34 Z kolei badania epidemiologiczne
przeprowadzone w 2019 roku®® ws$réd ucznidow szkét ponadpodstawowych
w wieku od 15 do 19 lat w Polsce wykazaty, ze odsetek oséb, ktére w ciggu
ostatnich 30 dni uzywaty wytacznie e-papierosa, wzrést z 2% obserwowanych
w latach 2010-2011 do 8% w latach 2013-2014. Dane z 2022 r. wskazuija,
ze odsetek dorostych Polakéw uzywajacych e-papieroséw wyniosta 4,8% (4,0%
wséréd  kobiet i 5,6% wsréd mezczyzn). Natomiast codzienne uzywanie
podgrzewanego tytoniu zadeklarowato 4% respondentow (5,1% kobiet i 2,9%
mezczyzn). Réwnie niepokojace dane przedstawione zostaty w Raporcie CBOS
na zlecenie Instytutu Zdrowia i Demokracji . Badanie przeprowadzono w 2024 r.
w grupie dzieci z klas 7-8. W grupie 13 latkéw odsetek osdb prébujgcych juz
produktéw z nikotyng zadeklarowato 26% respondentéw. Warto podkreslic,
ze 87,7% z nich miato 13 lat lub mniej. W przypadku 73,3% respondentéow
wskazano, ze ,pierwszym kontaktem” z produktem zawierajagcym nikotyne byt
e-papieros. Powyzsze dane stanowig zatem potwierdzenie wyraznego wzrostu
uzywania nowych produktéw zawierajacych nikotyne na przestrzeni ostatnich lat.
Dynamiczna sytuacja epidemiologiczna sugeruje zatrzymanie spadku konsumpcji
tradycyjnych wyrobow tytoniowych (papierosy) w Polsce i wzrost uzywania
nowych produktéw zawierajgcych tyton badz nikotyne (elektroniczne papierosy,
tyton podgrzewany, saszetki nikotynowe, itp.). Podejmowanie decyzji dot. polityki
zdrowotnej na podstawie aktualnych danych wiedzy i krytycznej i szerokiej
analizie jest jednym z najwazniejszych elementéw decydujacych o skutecznosci
podejmowanych przez Agencje dziatan.

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

34 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.

35 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 2 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 swiatowych trendow,
2 Opracowanie publikacji / raportu z wynikéw analizy.
Termin realizacji 31 marca 2027 r.
dziatania
Indykatywne zrédta Odpis NFZ, 3 200 000,00 zt
finansowania
Wskazniki 2 Raport z badan jako$ciowych,
monitorowania 2 Raport z badania ilosciowego wtasciwego.

3.3.2.3. Projekt wtasny, badawczo-edukacyjny ,Swiadomosé, wiedza i nastawienie do badan
klinicznych w Polsce” - kontynuacja

Cel

Cele na

rok 2026

Opis
problemu

Ocena stanu wiedzy i postaw spoteczenistwa do badan klinicznych.

Ocena wptywu dziatan edukacyjnych na postrzeganie badan klinicznych
i zmiany postaw w wybranych grupach.

Przeprowadzanie badan jakosciowych (w grupie dorostych Polakéw
i pacjentéw); przeprowadzenie pilotazu badania iloSciowego (w grupie
ogolnopolskiej dorostych Polakéw); przeprowadzenie badania ilo$ciowego
(w grupie ogolnopolskiej dorostych Polakéw); analiza danych; prowadzenie
interwencji edukacyjnej; prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych.

Badania kliniczne odgrywaja kluczowa role w opracowywaniu nowych
i skutecznych metod leczenia oraz poprawie jakosci zycia pacjentdw, poniewaz
odpowiedzialne s3 za generowanie jednych z najwyzszych pozioméw dowodéw
naukowych wykorzystywanych w praktyce medycznej®®. Niestety wiele badan
nie potrafi odpowiedzie¢ na postawione pytania badawcze, gdyz nie spetniajg
wskaznikow rekrutacyjnych®’. Obecnie wiedza spoteczeristwa na temat badan
klinicznych jest niedostateczna, a relacje medialne na ich temat sg czesto
negatywne®® Niewielkie zainteresowanie badaniami klinicznymi powodowane
jest czynnikami, ktére zostaty sklasyfikowane w trzech podstawowych

36 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. d0i:10.1177/1740774515571917

37 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. d0i:10.1080/10810730.2017.1290715

38 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
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domenach, takich jak dostepno$¢, s$wiadomosc i akceptacja badan®. Poprawa
wskaznikéw rekrutacji i zmniejszenie retencji uczestnikdw s3 silnie uzaleznione
od zaangazowania opinii publicznej i pacjentéw w badania kliniczne.*°
Jednym z najwazniejszych czynnikdw ograniczajacych udziat potencjalnych
uczestnikébw w badaniach jest brak zaufania do nowych lekéw i przemystu
farmaceutycznego*!. lIstnieje duza liczba analiz, wskazujagcych na brak
zrozumienia przebiegu badania klinicznego w rdéznych jego obszarach
np. rekrutacji lub gromadzeniu danych, jako czynnika limitujgcego
zainteresowanie udziatem w tym procesie*?. Istotne sg tez obawy dotyczace
prywatnosci, statusu imigracyjnego, sprzecznosci z przekonaniami religijnymi,
braku akceptacji spotecznej (w tym rodziny lub przyjaciot)*3. Regularna ocena
Swiadomosci na temat badan klinicznych i organizowanie dedykowanych
okre$lonym barierom blokéw edukacyjnych** wydajg sie zatem niezwykle
waznym czynnikiem spotecznym. W Szkocji w celu zwiekszenia zaangazowania
spoteczenstwa w badania kliniczne, juz w 2008 r. uruchomiono kampanie
medialng — ,Get Randomised”, ktdora przyczynita sie do zwiekszenia
Swiadomosci spoteczenstwa (bezwzgledny wzrost znajomosci terminu badanie
kliniczne o okoto 40% w poréwnaniu z okresem sprzed kampanii)*°. Ciagta ocena
postaw, postrzegania i do$wiadczen opinii publicznej i pacjentéw w zakresie
badan klinicznych pomaga tworzy¢ strategie i taktyki angazowania pacjentéw,
ktére moga ostatecznie przyspieszy¢ tempo, w jakim badane leki trafiajg obecnie
na rynek, i pomoc ztagodzic¢ rosnace koszty rozwoju lekow?¢
Rezultaty 2 Analiza stanu wiedzy i postaw spoteczenstwa wobec badan
klinicznych w Polsce,
2 Materiaty edukacyjne, majace na celu rozpowszechnienie

informacji o roli badan klinicznych,
2 Materiaty propagujace jako$¢ informacji wykorzystujgcych
wiedze medyczng opartg na faktach.

39 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

40 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

41 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.
42 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.

43 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

44Yadav 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

45> 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

46 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
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Termin realizacji 31 grudnia 2027 r.

dziatania

Indykatywne zrédta Odpis NFZ, 3 000 000,00 zt

finansowania

Wskazniki

2 Raport z badania opinii i wiedzy spotecznej dotyczacej badan

monitorowania klinicznych,

2 Liczba opartych na faktach doniesien oraz materiatow
edukacyjnych dotyczacych badan klinicznych i standardéw
diagnostyczno-terapeutycznych,

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

o Liczba osdb, ktére wezma udziat w sondazu spotecznym (I etap),

2 Liczba lekarzy POZ, ktérzy wezmg udziat w badaniu ilo$ciowym
(Il etap),

2 Liczba lekarzy POZ, ktéorzy wezma udziat w interwencji
edukacyjnej (lll etap).

3.3.2.4. Projekt wtasny: ,Wptyw powszechnego wykorzystania urzqdzen do ciggtego

monitorowania glikemii na efektywnosc leczenia cukrzycy” - kontynuacja

Cel

Cele na

rok 2026

Opis
problemu

Ocena wptywu zastosowania refundowanych systeméw do ciggtego
monitorowania glikemii w poréwnaniu do klasycznego monitorowania glikemii
na kontrole metaboliczng choroby i ryzyko powiktan u dorostych z cukrzyca.

Wybdr oérodka koordynujgcego; wybér pozostatych osrodkéw, w ktérych
bedzie prowadzone badanie; wybér CRO do monitorowania badania;
sukcesywne wiaczanie pacjentéw do badania.

Wprowadzenie refundacji na systemy ciggtego monitorowania glikemii
(ang. Continuous Glucose Monitoring, CGM) dla pacjentéw dorostych z cukrzyca
typu 1, typu 3 oraz innymi typami cukrzycy, wymagajgcych co najmniej
3 wstrzykniec insuliny na dobe, w istotny sposdb zwiekszyto wykorzystanie tego
narzedzia w populacji polskiej. Refundacja sprawita, ze pacjenci dotad
nieposiadajagcy dostepu do CGM z przyczyn finansowych Ilub barier
technologicznych byli w stanie wigczy¢ je do codziennej terapii choroby. Wyniki
badan w ograniczonych grupach wskazujg na istotng poprawe kontroli
metabolicznej, jednak prace przeprowadzone na duza skale bazowaty
dotychczas gtownie na anonimowych zagregowanych danych pacjentéw
uniemozliwiajac identyfikacje grup, u ktérych osiggane efekty sg najlepsze
jak i tych, u ktérych witaczenie systeméw 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.

Powyzszy problem naukowy jak i administracyjny moze zostaé¢ rozwigzany
za pomocy projektu wtasnego nakierowanego na: o przekrojowa ocene

Agencja Badari Medycznych,
ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa 36



3 AGENCIA
A M) BADAN
0 MEDYCZNYCH

na podstawie danych systemowych wykorzystania refundowanych CGM
w Polsce, o kohortowe badanie wptywu witaczenia CGM na czestos¢ ostrych
i przewlektych powiktan cukrzycy oraz kontrole metaboliczng choroby; o ocene
efektywnosci narzedzia informatycznego do konwersji i archiwizacji danych
z systeméw CGM i integracji ich z elektroniczng dokumentacjg pacjenta.
Realizowany projekt obejmowac bedzie reprezentatywng prébe pacjentéw
diabetologicznych leczonych w osrodkach diabetologicznych w co najmniej
5 wojewddztwach. W trakcie projektu przeprowadzone zostang prace
programistyczne majace na celu dostosowanie aplikacji do integracji
z elektroniczng dokumentacjg pacjenta w IKP lub osobistej elektronicznej
dokumentacji medycznej. Integracja narzedzia analitycznego pozwoli
przetestowaé na skale epidemiologiczng czestos¢ 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 2 Powstanie raportu wykazujacego, czy wtaczenie do standardowego
postepowania terapeutycznego w cukrzycy monitorowania CGM
pozwala poprawi¢ kontrole metaboliczng oraz oceniajacego
jak szybko nastepuje taka poprawa i w jakim stopniu oddziatuje ona
na ryzyko powiktan.

2 Uzyskane wyniki pozwolg okresli¢ grupy pacjentéw u ktérych
wigczenie CGM do terapii skutkuje najwiekszym stopniem poprawy
kontroli metabolicznej i redukcja ryzyka powiktan.

Termin realizacji 31 maja 2028 .
dziatania

Indykatywne zrédta Odpis NFZ, 3 000 000,00 zt
finansowania

Wskazniki 2 Liczba pacjentéw wiaczonych do analizy,

monitorowania
Wdrozenie aplikacji do integracji wynikow CGM z elektroniczng

dokumentacjg pacjenta,

2 Raport podsumowujacy wyniki analizy.
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3.3.3. Analizy systemowe

3.3.3.1. Przeglqd systematyczny dotyczqcy optymalizacji sSwiadomej zgody

Cel Celem przegladu jest zebranie, ocena i podsumowanie czynnikdw wptywajgcych
na zrozumienie tresci formularza $wiadomej zgody przez polskich uczestnikéw
badan klinicznych. Przeglad uwzglednia poréwnanie dwdch formatéw dokumentu
(elektronicznego i papierowego) pod katem ich wptywu na efektywnos¢
komunikacji i jakos¢ podejmowanej decyzji. Dodatkowo obejmuje zmienne
demograficzne i kliniczne, takie jak wiek, pteé, wyksztatcenie, jednostka
chorobowa oraz inne istotne cechy uczestnikéw.

Opis W procesie prowadzenia badan klinicznych kluczowe znaczenie ma zapewnienie,

problemu  w petni zrozumiatej tresci formularza $wiadomej zgody, ktéry stanowi podstawe
decyzji o udziale w badaniu. Pomimo obowigzujacych regulacji i standardéw
etycznych, poziom zrozumienia dokumentu moze by¢ zrdéznicowany, co rodzi
ryzyko podejmowania decyzji bez petnej Swiadomosci konsekwenciji.

Rezultaty Wskazanie optymalnych rozwigzan komunikacyjnych, ktére zwieksza
jako$¢ procesu uzyskiwania $wiadomej zgody i wzmocnig ochrone
uczestnikéw badan poprzez zapewnienie, ze tre$¢ swiadomej zgody jest
zrozumiata. Analiza stosowania e-zgoda pokaze, czy elektroniczny
formularz przekazuje te same informacje co wersja papierowa, ale
w nowoczesnej, cyfrowej formie — czesto wzbogaconej o elementy
multimedialne oraz czy ten format pomaga lepiej zrozumiec tresc.

9 Zidentyfikowanie istniejagcych rozwigzan i dobrych praktyk
(np. e-zgoda, materiaty multimedialne).

2 Ocena skutecznosci réznych  formatéw  dokumentéow
(papierowego i elektronicznego).

2 Ocena wptywu zmiennych demograficznych i klinicznych
na zrozumienie tresci formularza $wiadomej zgody.

Termin realizacji Styczen 2025 r. - grudzien 2026 r.

dziatania

Indykatywne zréodta Odpis NFZ, 50 000 PLN
finansowania

Wskazniki

monitorowania

Raport z analizy

Publikacja raportu

Szkolenia dla sponsoréw  odnosnie  konstruowania
Swiadomych zgéd

000
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3.4. Nowe inicjatywy w Agencji Badan Medycznych
3.4.1. Narodowy System Zarzadzania Danymi

W odpowiedzi na rosnace potrzeby zwigzane z efektywnym zarzadzaniem danymi w ramach
systemu CTIS, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (URPL) oraz ABM wspdlnie zainicjowaty koncepcje stworzenia nowoczesnego,
zintegrowanego narodowego systemu informatycznego, ktdéry usprawni procesy formalne,
merytoryczne i analityczne zwigzane z oceng wnioskéw badan klinicznych. System
przeznaczony bedzie do uzytku Organéw Administracji Panstwowej i Instytucji
zaangazowanych w proces wydawania zgody o ktdrej mowa w Rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i w Ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Inicjatywa bedzie miata charakter dtugoterminowy: w 2026 r. System bedzie tworzony w Scistej
wspoétpracy z dostawcy technologii, przy aktywnym udziale zespotéw URPL i ABM
w definiowaniu jego funkcjonalnosci, architektury oraz standardéw bezpieczenstwa.
Rozwazana jest réwniez mozliwo$é wspoétfinansowania i przejecie zadan formalnych projektu
przez Ministerstwo Zdrowia. Spetnienie warunkow takich jak pozytywne testy uzytkownikéw,
przeszkolenie oraz nadanie dostepéw uprawnionym podmiotom pozwoli na petne uzytkowanie
systemu - te dziatania planowane s3 na rok 2027.

Cel Zapewnienie jednolitego, bezpiecznego i transparentnego $rodowiska
do skfadania i oceny wnioskéw, obejmujacego zaréwno opinie bioetyczng
(komisje bioetyczne), jak i ocene naukowo-techniczng (decyzje Prezesa
URPL). System umozliwi kompleksowe zarzadzanie catym procesem oceny,
usprawni komunikacje pomiedzy Naczelng Komisjg Bioetyczng (NKB)
i URPL, a takze zapewni zgodng z przepisami archiwizacje dokumentacji
oraz mozliwo$¢ generowania raportéw i analiz niezbednych do budowania
strategii operacyjnych i finansowych.

Zaréwno  Sekretariat Naczelnej Komisji  Bioetycznej  (SNKB),
jak i Pracownicy Departamentu Badan Klinicznych (DBL) w URPL wykazuja
wysoki poziom zaangazowania i odpowiedzialnosci, pozyskujac dane
zsystemu CTIS oraz przetwarzajagc je w prostych narzedziach
informatycznych. Ten model pracy stuzacej monitorowaniu, analizowaniu
danych potrzebnych do przeprowadzenia oceny i wydania decyzji oparty
jest na recznych i czasochtonnych operacjach. Proces ten angazuje zasoby,
ktére mogtyby by¢ wykorzystane do innych celéw np. formalnej lub
merytorycznej oceny wnioskéw. Brak automatyzacji, ktéra mogtaby
przyspieszy¢ prace ulepszy¢ komunikacje i skrécié czas wydania opinii NKB,
oraz decyzji URPL niesie za sobg konsekwencje w postaci wydtuzonego
okresu oczekiwania na uzyskanie pozwolen na badania kliniczne.

Rézne zespoty korzystajg z réznych narzedzi co utrudnia koordynacje,
raportowanie i audyt pracy. Brak jednolitego zrodta danych (ang. single

Opis problemu
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Rezultaty

Termin realizacji
dziatania

Indykatywne
Zrodta
finansowania

Wskazniki
monitorowania

source of truth), moze prowadzi¢ do rozbieznosci w raportach
i interpretacjach.

Brak centralnego systemu utrudnia generowanie raportéw zbiorczych,
analiz statystycznych i monitorowanie wskazZnikdéw efektywnosci.
Kazde zestawienie wymaga dodatkowej pracy i w momencie publikacji
moze by¢ juz nieaktualne.

Obecny model nie pozwala na ptynng wymiane danych z CTIS, co jest
kluczowe w kontekscie rozporzadzenia 536/2014 (CTR). Brakuje tez
integracji z systemami URPL i NKB w tym komisji bioetycznych
uprawnionych (zgodnie z zapisami Ustawy), co wydtuza procesy i zwieksza
ryzyko niezgodnosci.

System umozliwi m.in.:
2 Petna cyfryzacje procesu oceny.

Automatyzacje obiegu dokumentoéw.

Zapewnienie zgodnosci z wymogami CTR i krajowymi regulacjami.

Poprawe przejrzystosci i dostepnosci danych dla uzytkownikéw.

Sprawniejsza komunikacje miedzy osobami zaangazowanymi

W proces.

Analizowanie danych i raportowanie - analize proceséw

i identyfikacje obszaréw do optymalizacji.

Lepsze wykorzystanie zasobow ludzkich i technologicznych.

© Skrécenie czasu oczekiwania na decyzje i wzmocnienie pozycji
Polski jako kraju przyjaznego dla badan klinicznych.

o Zwiekszenie transparentnosci i jako$ci nadzoru nad badaniami
klinicznymi.

00090

O

O

styczen 2026 r.- grudzien 2027 r.

zostanie ustalone na drodze szczegétowych porozumien

5000 000,00 zt

2 Uzgodnione wymagania systemowe przez URPL i ABM
o Zaakceptowana Specyfikacja Sytemu
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3.5. Kontrole finansowanych projektow

W ramach Rocznego Planu Kontroli (RPK) Agencja bedzie realizowaé kontrole projektéow:
na przeprowadzenie niekomercyjnych badain klinicznych/eksperymentéw badawczych,
projektow utworzenia Centréw Wsparcia Badan Klinicznych i Regionalnych Centrow
Medycyny Cyfrowej oraz projektéw komercyjnych, ktére do tej pory uzyskaty finansowanie
Agencji. Dla usprawnienia procesu kontroli przewiduje sie podjecie dodatkowych dziatan,
ktérych celem bedzie zwiekszenie trafnosci typowania projektéw do kontroli. W zwigzku z tym
do beneficjentéw bedzie wysytana ankieta, ktérej wyniki beda brane pod uwage m. in.
przy podejmowaniu decyzji o przeprowadzeniu kontroli stacjonarnej, w siedzibie podmiotu
kontrolowanego, badz w formie zdalnej. W ramach RPK realizowane beda réwniez kontrole
przedsiewzie¢ finansowanych z Krajowego Planu Odbudowy - KPO (nie mniej niz 10%
projektow finansowanych w ramach ogtoszonych przez Agencje konkurséw w roku 2024).

Niezaleznie od kontroli planowych, Agencja bedzie przeprowadza¢ kontrole dorazne
na dotychczasowych, opisanych procedurami, zasadach.

3.6. Ewaluacje finansowanych projektéw, badan naukowych oraz prac

rozwojowych

Agencja systematycznie prowadzi ewaluacje finansowanych projektéw. W ramach tego
procesu prowadzone sg ewaluacje:

2 Formatywne

2 Naukowe

2 Ewaluacje w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panistwa i systemu ochrony
zdrowia.

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

Ewaluacja naukowa prowadzona jest pod koniec realizacji / po zakonczeniu projektu. Pozwala
na ocene wartosci naukowej projektu oraz mozliwosci zastosowania jego wynikéw w systemie
ochrony zdrowia. Ewaluacja naukowa projektéw przeprowadzana jest metodg ekspercky -
w ramach dyskusji panelowej, po ktérej eksperci wypetniajg szczegdétowe ankiety oceniajace
warto$¢ naukowa projektéw, ich aplikacyjnosé oraz zastosowane podejScie badawcze.
W oparciu o zebrane informacje przygotowane s zbiorcze raporty wraz z wnioskami
i rekomendacjami.

Ewaluacja w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panistwa i systemu ochrony zdrowia
przeprowadzana jest w trakcie trwania lub po zakonczeniu projektow (w okresie trwatosci).
Jej celem jest okreslenie korzysci finansowych dla budzetu panstwa z wprowadzenia rozwigzan
wypracowanych w projekcie do praktyki systemu ochrony zdrowia.

W 2026 roku Agencja przeprowadzi:
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1. Il ewaluacje formatywnga projektéw rozpoczetych w 2021 roku w ramach
konkurséw na niekomercyjne badania kliniczne: 2021/ABM/01 (choroby rzadkie),
2021/ABM/02 (psychiatria i neurologia) i 2021/ABM/03 (choroby cywilizacyjne).

2. | ewaluacje formatywna projektow w ramach konkurséw: 2021/ABM/05 (RNA),
2022/ABM/05 (terapie komoérkowe) oraz 2022/ABM/06 (kwasy nukleinowe).

3. | ewaluacje formatywng projektow w ramach konkursow 2022/ABM/02 (wyroby
medyczne) oraz 2022/ABM/07 (innowacyjne wyroby medyczne - Al).

4. | ewaluacje formatywna projektow w ramach konkurséw: 2023/ABM/01 (Head
to Head 01 2023 edycja Il oraz Head to Head 02 2023 edycja Il).

5.1 ewaluacje formatywna projektow w ramach konkursu 2023/ABM/03
(epidemiologia).

6. | ewaluacje formatywng projektéw w ramach konkursu 2023/ABM/06 (studia
podyplomowe).

7. ewaluacje naukowg projektow (ostateczna lista ewaluowanych projektéw zostanie
opracowana w 2026 roku na podstawie zaktualizowanych informacji
od beneficjentéw o postepach w realizacji projektéw i publikacji uzyskanych
wynikéw),

8. ewaluacje w zakresie korzysci finansowych (ostateczna lista ewaluowanych
projektéw zostanie opracowana w 2026 roku na podstawie zaktualizowanych
informacji od beneficjentow o postepach w realizacji projektéw i publikacji
uzyskanych wynikow).
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3.7. Wydawanie opinii i ekspertyz na rzecz organdéw administracji publicznej

W ramach swojej dziatalnosci (art. 2 ust. 2 Ustawy), Agencja wydaje opinie i przygotowuije
ekspertyzy w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz organdéw administracji
publicznej lub innych podmiotéw w wyniku realizacji zawartych umoéw. Dziatalnos¢ ta nie jest
planowana i zalezy od rodzaju zlecen.

3.8. Inicjowanie i rozwijanie wspotpracy miedzynarodowej

Wspdtpraca miedzynarodowa w dziedzinie badan biomedycznych odgrywa kluczowa role
w rozwoju nauki, innowacji oraz poprawie zdrowia publicznego na $wiecie. Dynamiczne tempo
postepu  technologicznego, globalizacja probleméw  zdrowotnych oraz rosnace
zapotrzebowanie na nowe terapie sprawiaja, ze zadne panstwo ani instytucja nie sg w stanie
samodzielnie sprostaé¢ wyzwaniom stojgcym przed nowoczesng medycyna. Ramy wspdbtpracy
miedzynarodowej pozwalajg wykorzystaé potencjat wielu osrodkéw naukowych i klinicznych,
umozliwiajgc dzielenie sie wiedzg, doswiadczeniem, infrastrukturg, a takze zasobami ludzkimi
i finansowymi. Efektywne budowanie wspétpracy miedzynarodowej opiera sie na zwiekszaniu
konkurencyjnosci Polski w obszarze badan klinicznych i innowacji poprzez dialog w celu
wymiany wiedzy i doswiadczen oraz wspotuczestniczenie w inicjatywach miedzynarodowych
w obszarze dziatan prozdrowotnych.

3.8.1. Operacyjne dziatania miedzynarodowe

W ramach wspotpracy miedzynarodowej Agencja podejmie nastepujgce aktywnosci:
2 Stworzenie strategii wspotpracy miedzynarodowej obejmujacej:

¢ Inicjowanie dialogu i kontaktu z instytucjami finansujgcymi nauke i badania
kliniczne na $wiecie
e Inicjatywy wielostronne w zakresie badan naukowych i innowacji

e Udziat w wydarzeniach promujacych innowacje, badania kliniczne
na zaproszenie ambasad, instytucji publicznych.

2 Nawigzanie wspbtpracy z ambasadami i instytucjami odpowiedzialnymi
za wspotprace miedzynarodowa

e ABM partnerem merytorycznym Bio Convention 2026 w ramach
wspotpracy z PAIH

e Zorganizowanie 3 misji gospodarczych
e Wspbtpraca z MSZ w obszarze wspodlnych inicjatyw

3.8.2. Program edukacyjny The Polish Clinical Scholars Research Training (P-CSRT)

W ramach wykonywania zadan ustawowych Agencja realizuje zamowienia na przeprowadzenie
programu szkoleniowego organizowanego przez Harvard Medical School Postgraduate Medical
Education, dla polskich badaczy i naukowcow 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.
Program edukacyjny The Polish Clinical Scholars Research Training (P-CSRT), realizowany przez
Harvard Medical School Postgraduate Medical Education we wspdtpracy z Agencjg, ma na celu
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szkolenie uczestnikdow w zakresie planowania badan naukowych oraz przygotowywania
i publikowania artykutéw naukowych.

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

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

W roku 2026 realizowane beda:
- lll edycja P-CSRT:
2 Rozpoczecie rekrutacji - Q IV 2024
2 Start - Q1IV 2025
2 Realizacja lll edycji P-CSRT 2025 - 2026
2 Liczba uczestnikow - 100

- IV edycja P-CSRT:

2 Rozpoczecie rekrutacji - Q IV 2025
2 StartQlV 2026

2 Realizacja 2026 - 2027

2 Liczba uczestnikow - 100

Oczekiwane rezultaty:
2 Wozrost liczby i jakosci publikacji polskich naukowcow.
2 Wozrost cytowan polskich naukowcéw.
2 Wozrost atrakcyjnosci Polski na arenie miedzynarodowej w kontekscie badan klinicznych
tj. prowadzenia badan klinicznych w polskich osrodkach.
2 Zwiekszenie zakresu wspotpracy polskich naukowcow.

3.8.3. Wspotpraca miedzynarodowa w realizacji projektéw naukowych w ramach sieci
ECRIN-ERIC

Priorytetem Agencji Badan Medycznych (ABM) jest wspieranie dziatalnosci innowacyjnej
w obszarze ochrony zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan
klinicznych oraz eksperymentéw badawczych. W tym kontekscie ABM aktywnie angazuje sie
w dziatania majace na celu wzmocnienie potencjatu polskich osrodkéw badawczych poprzez
wspotprace z miedzynarodowymi strukturami, w tym z European Clinical Research
Infrastructure Network - European Research Infrastructure Consortium (ECRIN-ERIC).

ECRIN-ERIC stanowi wiodacg europejska sie¢ wspierajaca planowanie, realizacje oraz analize
miedzynarodowych badan klinicznych. Cztonkostwo w tej strukturze umozliwia dostep
do zaawansowanej infrastruktury badawczej, obejmujacej zaréwno zasoby technologiczne,
jak i wiedze ekspercka, niezbedng do prowadzenia badan zgodnych z najwyzszymi europejskimi
standardami jakosci, etyki i regulacji.
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W ramach wspédtpracy z ECRIN-ERIC, ABM petni role jednostki wspierajgcej realizacje
projektéw europejskich poprzez:

=

=

=

Identyfikacje i rekomendacje jednostek koordynujacych zdolnych do udziatu
w miedzynarodowych badaniach klinicznych;

Wsparcie w procesach start-upowych, w tym w zakresie budzetowania, kontraktowania
oraz nadzoru nad realizacjg badan;

Udzielanie pomocy w rozwigzywaniu problemoéw operacyjnych i regulacyjnych,
ktére moga pojawié sie na réznych etapach realizacji projektu;

Promowanie sieci ECRIN-ERIC wsrdd polskich badaczy oraz motywowanie instytucji
naukowych do aktywnego wtaczenia sie w jej struktury;

Utatwianie dostepu do szkolen, warsztatéw i konferencji organizowanych przez ECRIN-
ERIC, co przyczynia sie do podnoszenia kompetencji zawodowych kadry badawczej;
Zapewnienie zgodnosci prowadzonych badan z obowigzujacymi regulacjami prawnymi,
w tym wsparcie w procesach certyfikacyjnych i etycznych;

Wosparcie polskich jednostek, ktére planuja realizacje miedzynarodowych projektow
w roli lidera we wspétpracy z ECRIN-ERIC.

Dzieki zaangazowaniu ABM, polskie instytucje badawcze zyskujg mozliwos¢ uczestnictwa
w prestizowych projektach badawczych o zasiegu miedzynarodowym, co przektada sie
na zwiekszenie ich widocznosci, konkurencyjnosci oraz dostep do dodatkowego finansowania.
Wspdtpraca z ECRIN-ERIC umozliwia rowniez transfer wiedzy i innowacji, wspierajgc rozwaj
badan w obszarach o wysokim priorytecie dla zdrowia publicznego.

Oczekiwane rezultaty:

=

=

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

Wzrost $wiadomosci na temat mozliwosci realizacji miedzynarodowych badan
niekomercyjnych wéréd kadry CWBK.

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

Jednym z filaréw aktywnosci Agencji s dziatania edukacyjne stuzace rozwojowi kadr
niezbednych do inicjowania i prowadzenia badan klinicznych. Inicjatywy te realizowane s 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 biezgcym i przysztym potrzebom rynku.

3.9.1. Kurs ,Leki biologiczne” dla kadry akademickiej uniwersytetéow medycznych

Dziatanie zaktada organizacje specjalistycznego kursu szkoleniowego dla kadry akademickiej
uczelni medycznych w Polsce, ktérego celem jest podniesienie kompetencji dydaktycznych
i merytorycznych w zakresie nowoczesnych lekéw biologicznych, ich mechanizméw dziatania,
zastosowan klinicznych oraz aspektéw regulacyjnych i etycznych. Kurs odpowiada na rosnace
znaczenie lekéw biologicznych w medycynie oraz potrzebe ich rzetelnego i aktualnego
przedstawiania w  programach ksztatcenia studentéw  kierunkéw  medycznych
i farmaceutycznych.

Grupg docelowg Kursu jest kadra dydaktyczna i badawczo-dydaktyczna wyzszych uczelni
medycznych.

Oczekiwane rezultaty:

2 Wozmocnienie kompetencji dydaktycznych i merytorycznych w zakresie nowoczesnych
lekéw biologicznych.
2 Integracja naukowcow wyzszych uczelni medycznych w ramach wspdlnych obszaréow

naukowych

3.9.2. Kurs Biotechnologii Praktycznej — edycja Il

Kurs Biotechnologii Praktycznej to ceniona przez studentéw inicjatywa edukacyjna Agencji,
ktérej celem jest pogtebianie wiedzy uczestnikéw z zakresu struktury, ztozonosci
i wielowymiarowosci przemystu lekéw biotechnologicznych w ujeciu praktycznym.
Trzecia edycja kursu ma przyblizy¢ uczestnikom specyfike sektora biotechnologicznego
ukazujac przy tym jego roznorodnosc i atrakcyjno$é. Zaprojektowany z myslg o studentach
poszukujgcych swojej sciezki rozwoju zawodowego program ma by¢ inspiracja dla uczestnikow
do poszukiwania i rozwijania wtasnych pomystéw. Poprzez program skupiajacy sie na czterech
kluczowych blokach tematycznych tj. badania naukowe, regulacje prawne, praktyki
przemystowe oraz badania kliniczne uczestnicy przygotuja sie do S$wiadomego
i odpowiedzialnego dziatania w interdyscyplinarnym $rodowisku biotechnologicznym,
zorientowanym na innowacje, jako$¢ i bezpieczenstwo pacjenta. Grupa docelowg Kursu
Biotechnologii Praktycznej sg studenci studiow Il stopnia, absolwenci studiéw magisterskich
ostatnich dwodch lat oraz stuchacze min. 4 roku jednolitych studidw magisterskich kierunkéw
prowadzonych w ramach dyscyplin naukowych: biologia medyczna, nauki farmaceutyczne,
nauki medyczne, biotechnologia, nauki biologiczne, nauki chemiczne, inzynieria biomedyczna,
inzynieria chemiczna, weterynaria.
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Oczekiwane rezultaty:

2 Edukacja studentéw w obszarze wiedzy praktycznej z zakresu prac przemystowych nad
lekami biologicznymi.
2 Wskazanie potencjalnej $ciezki rozwoju zawodowego.

3.9.3. Badania z uzyciem komorek, tkanek lub narzadéw w $wietle obecnego prawa

i uwzglednieniu ustawodawstwa dla ATPM

Celem kursu bedzie pokazanie praktycznego zastosowania obowigzujgcych regulacji UE i Polski
w zakresie prawidtowej klasyfikacji przeszczepu w odniesieniu do produktu terapii
zaawansowanej (ATMP), w zwigzku z dostosowaniem do prawa Unii Europejskiej.

Kurs kierowany bedzie do naukowcéw i badaczy z obszaru biomedycyny, biotechnologii oraz
medycyny translacyjnej. Wzrost wiedzy w tym zakresie przyczyni sie do zmniejszenia ilosci
btedéw interpretacyjnych przepisow dot. klasyfikacji, ktére czesto skutkujg odrzuceniem
wnioskéw  grantowych lub nieprawidtowym prowadzeniem projektéw badawczo-
wdrozeniowych.

Efektem przedsiewziecia bedzie wzmocnienie kompetencji legislacyjnych i regulacyjnych
srodowiska naukowego co przetozy sie na wzrost jakosci realizowanych projektéw
badawczych.

Oczekiwane rezultaty:

2 Edukacja w zakresie praktycznych umiejetnosci prawidtowej klasyfikacji przeszczepéw
zgodnie z regulacjami UE i Polski

2 Wozmocnienie kompetencji sSrodowiska naukowego w obszarze legislacji i regulacji
dotyczacych produktow terapii zaawansowanej: produktow leczniczych terapii
genowej, produktéw somatycznej terapii komoérkowej oraz produktéw inzynierii
tkankowej.

3.9.4. Wydarzenie branzowe skierowane do przedstawicieli osrodkéw badawczych,
jednostek koordynujacych oraz instytucji zaangazowanych w realizacje badan
klinicznych

ABM realizujac swoje ustawowe zadania w zakresie wspierania rozwoju badan klinicznych
w Polsce, podejmuje inicjatywy edukacyjne i szkoleniowe majgce na celu wzmacnianie
kompetencji $Srodowiska naukowego w zakresie wspotpracy z podmiotami sponsorujgcymi
badania kliniczne. Jednym z kluczowych dziatan w tym obszarze jest organizacja branzowego
wydarzenia edukacyjnego, dedykowanego przedstawicielom osrodkéw badawczych, jednostek
koordynujacych oraz instytucji zaangazowanych w realizacje badan klinicznych.

Celem wydarzenia jest stworzenie platformy wymiany wiedzy i doswiadczen pomiedzy
osrodkami badawczymi a sponsorami badan klinicznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem
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aspektow praktycznych zwigzanych z nawigzywaniem wspodtpracy, negocjacja warunkow
kontraktowych, budzetowaniem oraz zarzadzaniem procesem badawczym. W ramach
wydarzenia przewidziane s3 sesje tematyczne prowadzone przez ekspertéw z zakresu prawa,
finanséw, zarzadzania projektami klinicznymi oraz przedstawicieli sponsoréw, a takze panele
dyskusyjne i warsztaty praktyczne.

Agencja, jako organizator i instytucja wspierajgca, zapewnia réwniez mozliwos¢ indywidualnych
konsultacji dla o$rodkéw zainteresowanych rozwijaniem wspdtpracy ze sponsorami, w tym
pomoc w identyfikacji potencjalnych partneréw, wsparcie w zakresie kontraktowania oraz
rozwigzywania problemoéw pojawiajacych sie na etapie realizacji badan.

Dziatanie to wpisuje sie w strategiczne cele ABM zwigzane z budowaniem silnego,
kompetentnego i konkurencyjnego ekosystemu badan klinicznych w Polsce, zdolnego
do skutecznej wspoétpracy zaréwno w ramach projektéw krajowych, jak i miedzynarodowych.

Oczekiwane rezultaty:

2 Zwiekszenie kompetencji przedstawicieli osrodkéw badawczych w zakresie wspotpracy
Ze sponsorami;

2 Utatwienie nawigzywania kontaktéw pomiedzy osrodkami a podmiotami komercyjnymi;

2 Wozrost liczby badan klinicznych realizowanych w Polsce z udziatem sponsoréw
zewnetrznych;

2 Poprawa jakosci i efektywnosci proceséw kontraktowania oraz zarzadzania badaniami;

2 Wozmocnienie pozycji polskich o$rodkéw badawczych na rynku miedzynarodowym.

3.9.5. Szkolenie ,Zarzadzanie ryzykiem w badaniu klinicznym”

Zarzadzanie ryzykiem w badaniach klinicznych odgrywa kluczowa role w zapewnieniu
bezpieczenstwa uczestnikow oraz jakosci prowadzonych projektéw. Skuteczne podejscie
wymaga umiejetnosci rozpoznawania potencjalnych zagrozen klinicznych, organizacyjnych
i regulacyjnych, a nastepnie planowania dziatan zapobiegawczych i wtasciwego reagowania
na nieprzewidziane sytuacje. Szkolenie bedzie obejmowato zagadnienia zwigzane z analiza
i oceng ryzyka, metodami jego minimalizacji oraz monitorowaniem przebiegu badania.
Uczestnicy zapoznaja sie rowniez z obowigzujagcymi wytycznymi i narzedziami, ktére
umozliwiajg Swiadome i odpowiedzialne prowadzenie badan na kazdym etapie. Dzieki zdobytej
wiedzy zespoty badawcze bedg lepiej przygotowane do podejmowania decyzji, ktoére
zapewniajg bezpieczenistwo pacjentow i zwiekszajg wiarygodnos¢ wynikéw badan.

Oczekiwane rezultaty:
2 Wsparcie badaczy i zespotéw badawczych w skutecznym identyfikowaniu
i minimalizowaniu ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym.
2 Zwiekszenie swiadomosci na temat znaczenia zarzadzania ryzykiem dla bezpieczenstwa
pacjentéw i jakosci badan.
2 Podniesienie  standardow  realizacji badain  klinicznych  w  zgodzie
z obowigzujgcymi normami i przepisami.
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3.9.6. Szkolenie z zakresu przygotowywania dokumentacji rejestracyjnej badania
klinicznego

Szkolenie skierowane bedzie do grupy badaczy przygotowujacych sie do ztozenia wnioskdéw
o rozpoczecie niekomercyjnego badania klinicznego. Gtéwne zatozenia szkolenia obejma
omoéwienie polskich wymogéw prawnych oraz odniesienie do miedzynarodowych/
zunifikowanych standardéw EMA, w tym nowego podejscia do projektowania celéw préby
klinicznej zgodnie z ramami precyzyjnego i prawidtowego opisania populacji badania, leczenia,
gtownych punktéw koncowych, polityki wobec zdarzen posrednich (ang. intercurrent events)
oraz strategii analizy statystycznej. Szkolenie bedzie miato na celu przygotowanie badaczy
do sktadania wnioskéw zaréwno zgodnych z polskim procesem rejestracji badan klinicznych,
jak i stosowania unijnych wytycznych EMA dotyczacych definicji celéw badania (ang. estimand
framework), co jest kluczowe dla skutecznej realizacji klinicznych projektéw badawczych.
Szkolenie bedzie przeprowadzone we wspdtpracy z Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Oczekiwane rezultaty:

2 Zwiekszenie kompetencji badaczy w obszarze zunifikowanych regulacji dotyczacych
sktadania dokumentacji badania klinicznego.

2 Przyspieszenie procesu uzyskiwania zgody na prowadzenie badania klinicznego.

3.9.7. Wzrost kompetencji kadry Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK)
i Cztonkéw Zespotéw Badawczych oraz budowanie $wiadomosci 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 biezagco monitorowaé¢ zmiany oraz zwieksza¢ swoje kompetencje. W zwigzku
ze zidentyfikowang 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, wspdtpracy z pacjentami, a tym samym zapewnienia wysokiej jakosci
Swiadczonych ustug.

W ramach zadan realizowanych w 2026 r. znajdg sie:

2 Szkolenia realizowane w ramach cyklu ,Dzielimy sie wiedz3”.
2 Spotkania informacyjne dla Pacjentéw.

Oczekiwane rezultaty:

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

2 Skrécenie czasu procedowania umoéw na komercyjne badania kliniczne.

2 Wozrost liczby niekomercyjnych badan realizowanych w Polsce.

o Aktywizacja organizacji pacjenckich do wspétpracy z CWBK.
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2 Poprawa rekrutacji w badaniach klinicznych prowadzonych w CWBK.
2 Wazrost zaangazowania S$rodowiska akademickiego/naukowego w projekty
badawcze.

Wskazniki:

2 Liczba szkolen zrealizowanych w ramach cyklu ,Dzielimy sie wiedz3": 4

2 taczna liczba pracownikéw CWBK oraz Cztonkéw Zespotdéw Badawczych objetych
wsparciem: 100

2 Liczba spotkan informacyjnych dla Pacjentéw: 4

2 taczna liczba Pacjentdw objetych wsparciem informacyjnym podczas spotkan: 100.

3.9.8. Rozwdj kompetencji specjalistow ochrony zdrowia z zakresu realizacji badan
naukowych (Program Fundusze Europejskie dla Rozwoju Spotecznego 2021-2027
FERS)

Agencja wspiera dziatalno$¢ innowacyjna w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem
rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw badawczych, m.in. poprzez
zwiekszenie zaangazowania w badania kliniczne jednostek naukowych posiadajacych zdolnosci
wdrozeniowe. Celem szkolen realizowanych w ramach projektu FERS jest poprawa
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia poprzez wzrost kompetencji przedstawicieli
zawodow zwigzanych z ochrong zdrowia, w tym kadr organizacyjnych, administracyjnych
i zarzadzajacych. Mozliwo$¢ podnoszenia i zmiany kwalifikacji z uwzglednieniem umiejetnosci
w zakresie przedsiebiorczosci i kompetencji cyfrowych, lepsze przewidywanie zmian
i zapotrzebowania na nowe umiejetnosci na podstawie potrzeb rynku pracy, utatwianie zmian
Sciezki kariery zawodowej i wspieranie mobilnosci zawodowej. Projekt bedzie realizowany
w latach 2024 - 2026. W ramach projektu przewiduje sie po trzy edycje kazdego typu kursu:

2 ,Dane w ochronie zdrowia - jak wytwarzac dane wysokiej jakosci w badaniach klinicznych?”
- przeszkolenie 90 specjalistéw i specjalistek ochrony zdrowia zwigzanych z realizacja
badan klinicznych w zakresie zarzadzania danymi w badaniach klinicznych.

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

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

2 ,Produkt badany - wytwarzanie, pozyskiwanie, zarzqgdzanie w osrodku” - przeszkolenie
90 specjalistow i specjalistek ochrony zdrowia zwiazanych z realizacjg badan klinicznych
w zakresie zarzadzania produktem w badaniu klinicznym.
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3.10. Dziatania Krajowego Centrum Bioetyki

Krajowe Centrum Bioetyki (KCB) pozostaje strukturg odpowiedzialng za edukacje, analize,
tworzenie wytycznych oraz wspétprace miedzynarodowg w zakresie bioetyki - dziedziny
zajmujacej sie etycznymi wyzwaniami wynikajacymi z rozwoju nauk biomedycznych.

W roku 2026 planowane jest zintensyfikowanie dziatan KCB oraz wzmocnienie zespotu
ds. bioetyki, co umozliwi realizacje ambitniejszych celow i szersze zaangazowanie
w ksztattowanie standardéw etycznych w badaniach klinicznych. Gtéwne zadania Krajowego
Centrum Bioetyki w 2026 roku bedg obejmowaty:

2 Opracowywanie zalecen, wytycznych i rekomendacji dotyczacych standardéow
etycznych i dobrych praktyk w opiniowaniu badan klinicznych - we wspdtpracy
z Naczelng Komisja Bioetyczng, cztonkami komisji bioetycznych, $rodowiskiem
naukowym oraz interesariuszami spotecznymi.

2 Rozszerzona wspoétpraca z Prezesem URPL w zakresie tworzenia systemu
do zarzadzania oceng badan klinicznych, z uwzglednieniem wszelkich wyzwan
regulacyjnych i technologicznych.

2 Aktywne nawigzywanie kontaktow z interesariuszami rynku badan klinicznych - w celu
promowania odpowiedzialnych praktyk etycznych i budowania kultury zaufania.

2 Organizacja szkolen, warsztatow i seminariow dla cztonkéw komisji bioetycznych, oséb
obstugujacych komisje - =z naciskiem na aktualne zagadnienia bioetyczne
i metodologiczne - jako odpowiedZ na coroczng ankiete badajgca zapotrzebowania
szkoleniowe oraz oceniajacg proces wydawania opinii bioetycznej.

2 Rozbudowa wspétpracy miedzynarodowej - intensyfikacja kontaktéw z instytucjami
bioetycznymi na $wiecie, wymiana doswiadczen oraz wspdlne dziatania w odpowiedzi
na globalne wyzwania etyczne w naukach biomedycznych. Zaangazowanie catego
zespotu KCB (a nie tylko wybranych oséb) do wspoétpracy z MedEthicsEU.

2 Publikowanie informacji uzyskanych z analiz wtasnych - w 2025 r. KCB opracowuje
baze danych do wnioskéw ztozonych w 2024 r., na podstawie ktérej mozliwe bedzie
przygotowanie analiz i opracowanie publikacji np. na temat wynagrodzen
dla uczestnikdéw badan klinicznych.

3.11. Dziatania o charakterze upowszechniajgcym

Zgodnie z celami ustawowymi, Agencja podejmuje szereg dziatan stuzacych zaréwno
upowszechnianiu informacji o planowanych konkursach, jak i efektach juz zrealizowanych
projektow. Ponadto Agencja dostrzega potrzebe ciggtej edukacji i budowania swiadomosci
spotecznej na temat badan klinicznych oraz walki z nieprawdziwymi informacjami w tym
zakresie. W ramach strategii komunikacji, przy wspoétpracy z jednostkami organizacyjnymi
Agencji oraz zewnetrznymi podmiotami - szeroko rozumianymi uczestnikami rynku badan
klinicznych w Polsce, kontynuowane i rozwijane beda dotychczas podejmowane inicjatywy
i dziatania informacyjno-promocyjne oraz edukacyjne w celu, m.in.:

2 Zwiekszenia $wiadomosci na temat badan klinicznych w Polsce oraz roli Agencji Badan
Medycznych w rozwoju rynku badan;
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2 Promocji konkurséw organizowanych przez Agencje Badan Medycznych oraz
projektéw realizowanych w ich ramach;

2 Promocji efektéw zrealizowanych badan i ich wptywu na rynek badan klinicznych
w Polsce w ujeciu spotecznym, naukowym i gospodarczym.

Dziatania te, podejmowane na wielu ptaszczyznach, beda wymagaty wspdtpracy merytorycznej
zaréwno z innymi instytucjami zaangazowanymi w szeroko pojety system ochrony zdrowia,
beneficjentami  konkurséw Agencji czy przedstawicielami organizacji pacjenckich.
Poza wykorzystywanymi do tej pory takimi narzedziami jak m.in. media tradycyjne, strona
internetowa i social media Agencji oraz beneficjentéw i partneréw projektéw, Agencja planuje
rozpoczecie wspotpracy z twoércami tresci (influencerami), ktérzy posiadajg i prowadza
w Internecie kanaty wtasne, tematycznie powigzane z dziatalnoscig Agencji. Wspétpraca taka
ma utatwic¢ dotarcie do spoteczenstwa z tematami waznymi, ktére zostang przedstawione
w bardziej przystepny sposéb. Ponadto, w zwiazku z dynamicznym rozwojem Agencji, nowymi
aktywnosciami, wysokim zréznicowaniem ich odbiorcow, a takze w odpowiedzi na potrzebe
dopasowania tworzonych tresci w zaleznosci od grupy docelowej, strona internetowa Agencji
zostanie przebudowana, a zamieszczane na niej informacje zostang podzielone na odpowiednie
kategorie grup uzytkownikéw.

Kontynuowane beda réwniez dziatania wspierajgce komunikacje wewnetrzng Agencji, poprzez
m.in. rozsytany pocztg elektroniczng do pracownikdéw periodyk informacyjny ABM Insider,
zawierajacy krotkie tresci dotyczace wydarzen oraz opisujacy postep w realizacji planowanych
dziatan.

3.12. Wspieranie przedsiebiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci

innowacyjnej

Innowacje sa efektem rozwoju nauki i prowadzonych badan naukowych. W ramach dziatalnosci
wspierajacej przedsiebiorcéw Agencja bedzie nadal rozwijata Warsaw Health Innowation Hub
(WHIH) jako model powstawania innowacyjnych rozwigzan medycznych i technologicznych
na rzecz poprawy pacjentow oraz zwiekszenia wydajnosci polskiego systemu ochrony zdrowia.
WHIH jako platforma wypracowywujgca ramy wspotpracy publiczno-prywatnej jest istotng
forma zaangazowania Agencji Badan Medycznych w budowanie i rozwijanie dziatalnosci
innowacyjnej we wspotpracy z przedsiebiorstwami w Polsce.

3.12.1. Warsaw Health Innovation Hub

Warsaw Health Innovation Hub jest inicjatywa ABM stanowigca miejsce wymiany
doswiadczen, przeptywu pomystdw oraz nawigzywania i ksztattowania relacji pomiedzy
podmiotami gospodarczymi, publicznymi i naukowymi wspétpracujacymi ze sobg w ramach
sektora biomedycznego. Zadania prowadzone w ramach WHIH obejmujg miedzy innymi
realizacje wspoélnych projektéw w celu kreowania przyjaznego ekosystemu stworzonego
z mys$la o wdrazaniu innowacyjnych rozwiazan dla poprawy zdrowia pacjenta oraz zwiekszenia
wydajnosci polskiego systemu ochrony zdrowia.

Misja WHIH jest tworzenie miedzysektorowej i interdyscyplinarnej platformy z udziatem
kluczowych interesariuszy systemu ochrony zdrowia, tak aby stac¢ sie liderem innowaciji
w regionie Europy Srodkowo-Wschodniej w badaniach biomedycznych.

Aktywnosci WHIH w 2026 r.:
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1. Przytaczenie nowych podmiotéw do WHIH - dalsze budowanie sieci wspotpracy

Partnerzy WHIH - przedsiebiorstwa sektora biomedycznego
Cztonkowie WHIH - m.in. towarzystwa naukowe i organizacje pozarzadowe, fundacje
w obszarze: nauki i zdrowia

2. Nowe whnioski projektowe - weryfikacja fiszek, spotkania z Partnerami WHIH, warsztaty

projektowe

3. Cykliczne spotkania tematyczne, ktére wspierajg tworzenie sieci pomiedzy Partnerami
WHIH, Cztonkami WHIH, uczelniami, przedsiebiorcami i instytucjami publicznymi. Celem

jest spotkan jest wymiana wiedzy, doswiadczen i najlepszych praktyk, przyczyniajaca sie

do pobudzenia wspétpracy i generowania nowych pomystéw na rzecz rozwoju systemu

ochrony zdrowia w Polsce. Spotkania beda odbywaty sie kwartalnie w tematycznych

grupach roboczych:

Dane w ochronie zdrowia
Badania kliniczne
Onkologia

4. HIH Network - dalsza rozbudowa i kolejne inicjatywy;

Celem HIH Network jest stworzenie europejskiej platformy wymiany mysli, wspétpracy

i projektéow skupionych na poprawie efektywnosci systeméw opieki zdrowotnej w regionie

Europy Srodkowo-Wschodniej. Dziatania obejmujg réwniez przytaczenie kolejnych krajow

do inicjatywy i opracowanie wspodlnych planéw aktywnosci w obszarze rozwoju B+R, badan

klinicznych szczegdlnie niekomercyjnych wspotpracy wzmocnienie rozwoju badan klinicznych

w regionie Europy Srodkowo-Wschodnie;j.

5. Autorskie programy WHIH:

Platforma Mentoringowa WHIH - |l 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 2026.

Career development in the healthcare -program stazowy realizowany we wspotpracy
z MSD Polska z udziatem Dziekanéw Wydziatéw Farmaceutycznych uczelni wyzszych
w Polsce; program docelowo ma wesprzeé¢ rozwdj 10 wybitnych studentéw kierunku
farmacja.

Kobiety w ochronie zdrowia - jednodniowe wydarzenie z liderkami w ochronie zdrowia.
Spotkania bedg prowadzone raz w roku w formie otwartego panelu dyskusyjnego.
Spotkanie skierowane bedg do studentek i pracownic uczelni medycznych i prowadzone
beda przez kobiety zaangazowane w system ochrony zdrowia w Polsce.

Liderzy w ochronie zdrowia- cykliczne spotkania dla studentéw uczelni medycznych
z przedstawicielami sektora publicznego i prywatnego. Spotkania beds prowadzone
4 razy w roku w formie otwartej dyskus;ji.

,Sniadanie z WHIH” - porozmawiajmy o innowacjach i wspétpracy PPP - planowane sa
3 spotkania majgce na celu przedstawienie realizowanych w ramach WHIH projektéw
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oraz wypracowanych wzorcach wspbdtpracy opartej na partnerstwie publiczno-
prywatnym.

e Spotkania pt. ,,Porozmawiajmy o lekach” - spotkania organizowane minimum raz
w miesigcu podczas, ktérych bedziemy dzieli¢ sie wiedza na temat produktéow
leczniczych first in class. Spotkania bedg odbywaé sie zdalnie i bedg dedykowane
wszystkim zainteresowanym zaréwno studentom jak i profesjonalistom.

e Cykliczne rozmowy z polskim przemystem farmaceutycznym i technologicznym -
celem cyklicznych spotkan jest stworzenie trwatej platformy dialogu. Spotkania maja na
celu wymiane wiedzy doswiadczen w zakresie innowacji, badan i rozwoju, identyfikacje
wspoélnych wyzwan i mozliwosci wspdtpracy oraz budowanie sieci kontaktéw
i wzmacnianie relacji miedzysektorowych. Spotkania bedg odbywac sie cyklicznie
w formie hybrydowej.

6. Udziat w wydarzeniach krajowych i miedzynarodowych - np. Konferencja o badaniach
klinicznych organizowana corocznie przez Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce (GCP PL); wydarzenia promujace i wspierajagce rozwoj inwestycji
i handlu zagranicznego organizowane przez Polska Agencje Inwestycji i Handlu S.A (PAIH).
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4. Pozostata aktywnos¢

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

Rozwadj Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK) w 2026 roku pozostaje kluczowym elementem
strategii umacniania pozycji Polski jako jednego z wiodacych ekosystemédw badan klinicznych
w Europie. PSBK, jako kompleksowa sie¢ wspdétpracujacych ze sobag publicznych o$rodkéw
badawczych - szpitali, instytutow oraz jednostek akademickich - odgrywa coraz wazniejsza
role w procesie poszukiwania i badania nowych technologii medycznych.

W obliczu wyzwan zdrowotnych - starzejacej sie populacji, wzrostu liczby choréb przewlektych
oraz globalnych zagrozehn epidemiologicznych - rozwdéj PSBK nabiera jeszcze wiekszego
znaczenia. Wspotpraca w ramach sieci pozwala na efektywne wykorzystanie zasobow,
wymiane wiedzy oraz doswiadczen pomiedzy os$rodkami badawczymi. Przektada sie to
na wyzsza jakos$é¢ i innowacyjnosé badan klinicznych, co ma kluczowe znaczenie zaréwno
dla ochrony zdrowia publicznego, jak i dla zwiekszania konkurencyjnosci Polski na globalnym
rynku.

W 2026 roku kluczowym priorytetem pozostanie podnoszenie jakosci realizowanych badan
klinicznych oraz wdrazanie rozwigzan usprawniajacych i przyspieszajacych procesy przez
osrodki nalezace do sieci - w szczegélnosci w obszarze kontraktowania i organizacji badan.
Usprawnienia te przetozg sie bezposrednio na wieksze zainteresowanie Polskg ze strony
sponsoréw komercyjnych i partneréw zagranicznych, a w konsekwencji - na dalszy wzrost
liczby prowadzonych badan klinicznych. W efekcie pacjenci w Polsce uzyskajg szybszy dostep
do innowacyjnych terapii. Dalsza promocja PSBK na arenie krajowej i miedzynarodowej pozwoli
na budowanie silnej marki, budzacej zainteresowanie wsrod sponsoréw badan, przyczyniajac
sie do dynamicznego rozwoju ekosystemu badan klinicznych w Polsce.

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 s3g nieodzowne dla optymalizacji proceséw badawczych. Inwestycje
w systemy IT umozliwig efektywne zarzadzanie danymi, ich szybkie przetwarzanie oraz
bezpieczne przechowywanie.

Kluczowym zadaniem w ramach realizacji celu na 2026 rok jest dodatkowy rozwdj
funkcjonalnosci elektronicznej Karty Obserwacji Klinicznej (eCRF), ktéry umozliwi
efektywniejsze zarzadzanie danymi z badan klinicznych. System, uruchomiony w IV kwartale
2023 roku, zostat zaprojektowany do realizacji niekomercyjnych badan klinicznych, ktére
otrzymaty dofinansowanie w ramach konkurséw organizowanych przez Agencje. Od momentu
wdrozenia systemu, w trakcie biezacej administracji zidentyfikowano obszary wymagajace
usprawnien oraz rozbudowy

Oczekiwane rezultaty:

o Efektywne zarzadzanie danymi z badan klinicznych - rozwdj elektronicznej Karty
Obserwac;ji Klinicznej (eCRF) pozwola na centralizacje i usprawnienie zarzadzania
danymi z badan klinicznych, co znaczaco przyspieszy ich przetwarzanie i analize;
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o Zwiekszenie bezpieczenstwa danych - w ramach rozwoju eCRF ABM zostanie
dodany nowy modut zarzadzania dostepami, umozliwiajacy bardziej precyzyjne
i sprawne kontrolowanie uprawnien uzytkownikéw w projektach;

2 Automatyzacja proceséw administracyjnych - w ramach eCRF ABM zostanie
wdrozony modut automatycznego monitorowania danych w czasie rzeczywistym,
np. tempa rekrutacji, statuséw wizyt czy realizacji kamieni milowych projektu;

2 Zwiekszenie doktadnosci i przejrzystosci danych - w ramach rozwoju zaplanowano
wprowadzenie mozliwosci przenoszenia badania z wers;ji szkoleniowej eCRF ABM
do wersji produkcyjnej co pozwoli zmniejszy¢ ryzyko bteddw.

2 Rozszerzenie zakresu danych do celéw statystycznych i naukowych - eCRF ABM
zyska mozliwo$é integracji z systemami eCRF wykorzystywanymi w Centrach
Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK). Dzieki stworzeniu APl mozliwe bedzie
automatyczne przesytanie danych w réznych zakresach i modelach, co poszerzy
baze informacji dostepnych do analiz statystycznych.

Wskazniki:

2 Liczba projektéw niekomercyjnych badan klinicznych wykorzystujgcych eCRF ABM:
10

4.1.2. Wzmocnienie potencjatu i rozwéj zasoboéw Polskiej Sieci Badan Klinicznych

W 2026 roku dziatalnosé PSBK koncentrowac sie bedzie na zapewnieniu trwatosci i stabilnosci
wypracowanego standardu funkcjonowania Centréw Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK).
Znaczaca czesc¢ projektow sieci wechodzi w tym okresie w faze trwatoéci, co wymaga utrzymania
jakosci oraz konsekwentnego stosowania Modelowego Standardu CWBK. Szczegdlne
znaczenie beda miaty dziatania ukierunkowane na biezgce monitorowanie jakosci oraz rozwaj
narzedzi wspierajacych kontrole realizowanych w osrodkach badan klinicznych. Ponadto,
z poczatkiem roku zakoncza sie przedsiewziecia realizowane w ramach Krajowego Planu
Odbudowy, dlatego szczegdlnego znaczenia nabierze zapewnienie im dalszego wsparcia
organizacyjnego i merytorycznego w ramach sieci.

Waznym obszarem aktywnosci PSBK w 2026 roku bedzie rowniez wdrazanie rozwigzan
usprawniajgcych procesy kontraktowania, rozliczen i wspotpracy z ptatnikiem publicznym oraz
sponsorami komercyjnymi. Zwiekszenie przejrzystosci i efektywnosci tych procesdéw przyczyni
sie do dalszego wzrostu atrakcyjnosci Polski jako miejsca prowadzenia badan klinicznych.

Sie¢ bedzie kontynuowaé rozwdj, aktywnie wiaczajac nowe osrodki i wspierajgc je
w dostosowaniu do Modelowego Standardu CWBK. Regularne Zgromadzenia Ogélne oraz
cykliczne spotkania Grup Roboczych pozostang kluczowym miejscem wymiany doswiadczen
i doskonalenia wspolnych praktyk.

Oczekiwane rezultaty:

2 Rozwdj i ekspansja sieci badawczej - Powiekszenie sieci o nowe publiczne osrodki,
zaréwno doswiadczone, jak i nowe w obszarze badan klinicznych, zwiekszy zasieg
i efektywnosé realizowanych badan oraz umozliwi lepsze wykorzystanie krajowych
zasobow badawczych.
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2 Wozrost jakosci zarzadzania badaniami - Systematyczne organizowanie Zgromadzen
Ogolnych, spotkan 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 Partneréw PSBK: 2

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

W 2026 roku PSBK bedzie kontynuowac dziatania promocyjne prowadzone w latach
wczesdniejszych, koncentrujgc sie na systematycznej obecnos$ci na  krajowych
i miedzynarodowych wydarzeniach branzowych oraz stopniowym umacnianiu swojej pozycji
jako rozpoznawalnego i wiarygodnego partnera w obszarze badan klinicznych.

Konsekwentne uczestnictwo przedstawicieli PSBK w  konferencjach krajowych
i miedzynarodowych oraz panelach eksperckich, stanowi wtasciwy kierunek w budowaniu
wizerunku sieci. Rownolegle PSBK bedzie rozwija¢ dziatania komunikacyjne w mediach
spotecznosciowych, wykorzystujac je do prezentacji dziatan sieci oraz upowszechniania wiedzy
o badaniach klinicznych w spoteczenistwie. Takie podejscie, oparte na sukcesywnym i spéjnym
wzmachianiu widocznosci, pozwoli utrwali¢ postrzeganie PSBK jako struktury nadajacej ton
rozwojowi badan klinicznych w Polsce oraz zapewni stabilne podstawy do dalszego poszerzania
wspoétpracy miedzynarodowe;j.

Oczekiwane rezultaty:

2 Budowa pozytywnego wizerunku - aktywna promocja dziatalno$ci PSBK w mediach
spotecznosciowych przyczyni sie do zbudowania pozytywnego wizerunku i reputacji
PSBK.

2 Przyciagniecie nowych partneréw - skuteczna promocja na arenie krajowej zwiekszy
zainteresowanie wspétpracg z PSBK, co moze prowadzi¢ do nawigzywania nowych
partnerstw oraz wspotpracy z fundacjami oraz organizacjami pacjenckimi.

Wskazniki:

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

2 Liczba wydarzen branzowych, w ktérych przedstawiciel PSBK uczestniczyt
jako panelista: 2

2 taczna liczba uzytkownikow $ledzacych social media PSBK: 4 000

4.2. Utworzenie bazy osrodkéw realizujgcych badania kliniczne

Agencja odpowiadajac na potrzeby interesariuszy rynku badan klinicznych, w szczegdlnosci
sponsoréw badan, inicjuje projekt utworzenia i wdrozenia ogélnodostepnej bazy danych
zawierajacej informacje o osrodkach prowadzacych badania kliniczne na terenie Polski.
Celem przedsiewziecia jest usprawnienie procesu identyfikacji jednostek badawczych,
z ktérymi mozliwa jest wspotpraca w zakresie realizacji projektow naukowych, zaréwno przez
sponsoréw krajowych, jak i miedzynarodowych.
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Pomimo posiadania przez sponsoréw wtasnych zasobdéw informacyjnych oraz wewnetrznych
procedur wyboru os$rodkéw, centralna, wystandaryzowana baza danych stanowi¢ bedzie
dodatkowe, wiarygodne zZrédto informacji, szczegdlnie przydatne w przypadku nowych
wskazan terapeutycznych lub dla podmiotéw nieprowadzacych dotychczas badan na terenie
Polski. Baza bedzie rowniez petni¢ funkcje promocyjng dla nowych oérodkéw, w tym jednostek
rozpoczynajacych dziatalno$¢ w obszarze badan klinicznych, zwtaszcza w zakresie choréb
rzadkich.

Zakres informacji dostepnych w bazie obejmowac bedzie m.in.:

2 Zasoby infrastrukturalne, techniczne i kadrowe,

o Zakres $wiadczonych ustug oraz stosowanych procedur diagnostycznych
i terapeutycznych,

2 Doswiadczenie w wybranych obszarach terapeutycznych,

2 Aktualnie prowadzone badania kliniczne,

2 Przewidywane terminy odpowiedzi na zapytania dotyczace wykonalnosci badania oraz
kontraktowania.

W celu zapewnienia aktualnosci i wiarygodnosci danych, w systemie zostanie wdrozony
mechanizm ich weryfikacji i aktualizacji, oparty na narzedziu raportujgcym umozliwiajgcym
sponsorom zgtaszanie nieaktualnych informacji bezpos$rednio do Agencji.

Projekt realizowany bedzie etapowo, z wykorzystaniem istniejacej infrastruktury
informatycznej, w szczegdlnosci Platformy Komunikacyjnej Polskiej Sieci Badan Klinicznych
(PSBK). W pierwszej fazie baza obejmowaé bedzie osrodki nalezagce do PSBK, a nastepnie
zostanie rozszerzona o pozostate jednostki publiczne oraz podmioty prywatne.

Oczekiwane rezultaty wdrozenia narzedzia:

2 Zwiekszenie zaangazowania osrodkéw w realizacje badan klinicznych,

2 Wozrost liczby osrodkéw uczestniczacych w projektach sponsorowanych na terenie
Polski,

2 Skrécenie czasu kontraktowania i zwiekszenie efektywnosci procesu start-up badania,

2 Utatwienie dostepu do informacji dla sponsoréw, CRO oraz innych interesariuszy rynku
badan klinicznych.

4.3. Dziatania komunikacyjne i promocyjne

4.3.1. Serwis ,Pacjent w Badaniach Klinicznych”

Pacjent w Badaniach Klinicznych*#® to serwis informacyjno-edukacyjny, skierowany
do pacjentdéw 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 oséb, ktore nie posiadajg wyksztatcenia
medycznego, nie sg zwigzane z branzg medyczng lub chcg poszerzy¢ swoje kompetencje z tego
obszaru. Pacjenci, lekarze oraz organizacje pozarzagdowe dziatajgce na rzecz ochrony zdrowia
korzystajac z serwisu majg mozliwosé zapoznacé sie ze szczegdétowymi informacjami na temat

47 https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl
48 https://www.facebook.com/pacjentwbadaniach
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obowiazujacych standardéw, procedur i wymagan dotyczacych procesu prowadzenia badan
klinicznych, wskazéwkami dotyczacymi przystgpienia do badan klinicznych, historiami
pacjentéw oraz odpowiedziami na najczesciej zadawane pytania. Celem serwisu jest
zwiekszenie $wiadomosci potencjalnych uczestnikow badan klinicznych oraz poprawa wiedzy
na temat badan klinicznych i zmiana negatywnego nastawienia zwigzanego z potencjalnym
uczestnictwem w badaniach klinicznych.

Wskazniki:

2 Liczba postow na Facebooku Serwisu ,Pacjent w Badaniach Klinicznych”: 100

2 Wozrost liczby oséb obserwujgcych na Facebooku Serwisu ,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 2026

Cze$¢ A Plan finansowy w uktadzie memoriatowym

Projekt planu
na
Wyszczegdlnienie
2026 r.
w tys. zt

1 2 3
| STAN NA POCZATEK ROKU: X
1 Srodki obrotowe, w tym: 490.689
1.1 Srodki pieniezne 490.689
12 Naleznosci krétkoterminowe: 0
2 Nalezno$ci dtugoterminowe: 0
Zobowigzania: 3.961
Il PRZYCHODY OGOtEM 901.580
1 Przychody z prowadzonej dziatalnosci, z tego: 553.042
1.1 Przychody z odpisu NFZ 553.042
111 odpis z NFZ 553.042
2 Dotacje i subwencje z budzetu panstwa 281.176
3 Srodki otrzymane z Unii Europejskiej 729
4 Srodki od innych jednostek sektora finanséw publicznych 2.166
5 Pozostate przychody, w tym: 64.467
5.1 Odsetki (np. z tytutu udzielonych pozyczek), w tym: 35.000
5.1.1 od depozytédw u Ministra Finansdw lub z tytutu skarbowych papieréw wartosciowych 35.000
5.2 Srodki otrzymane od jednostek spoza sektora finanséw publicznych 21.748
53 Réwnowartosé odpiséw amortyzacyjnych 1.628
I KOSZTY OGOLEM 866.580
1 Koszty funkcjonowania 81.384
1.1 Amortyzacja 7.719
1.2 Materiaty i energia 827
13 Ustugi obce 21.472
1.4 Wynagrodzenia i uposazenia, z tego: 36.573
1.4.1 wynagrodzenia osobowe 25.939
1.4.2 wynagrodzenia bezosobowe 10.634
1.5 Swiadczenia na rzecz oséb fizycznych 55
1.6 Sktadki, z tego na: 6.894
1.6.1 ubezpieczenie spoteczne 5.949
1.6.2 Fundusz Pracy oraz Fundusz Solidarnosciowy 815
1.6.3 Fundusz Emerytur Pomostowych 0
1.6.4 Whtaty na pracownicze plany kapitatowe 130
1.7 Podatki i optaty, w tym: 367
1.7.1 optaty na rzecz budzetu panstwa 302
1.8 Pozostate koszty funkcjonowania 7.477
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2 Koszty realizacji zadan, w tym: 785.196

2.1 - $rodki przekazane innym podmiotom 781.235
2.2 - $rodki przekazane na Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych 3.961
\ WYNIK BRUTTO (poz. II - 1ll) 35.000

V OBOWIAZKOWE OBCIAZENIA WYNIKU FINANSOWEGO X
VI WYNIK NETTO (poz. IV - V) 35.000
Vil DOTACIJE | SUBWENCIJE Z BUDZETU PANSTWA X

1 Dotacje i subwencje ogétem, z tego: 281.176
1.1 - podmiotowa 50.382
1.2 - przedmiotowa 0
13 - celowa 230.640
1.4 - celowa na finansowanie projektéw z udziatem $rodkéw UE - biezgce 154

14.1 w tym: na wspétfinansowanie 154
15 - celowa na finansowanie projektdw z udziatem $rodkéw UE - majgtkowe 0
151 w tym: na wspétfinansowanie 0
1.6 - celowa na finansowanie projektdw z udziatem $rodkéw EFTA - biezgce 0
l16.1 w tym: na wspétfinansowanie 0
1.7 - celowa na finansowanie projektdw z udziatem $rodkéw EFTA - majgtkowe 0
1.7.1 w tym: na wspétfinansowanie 0
1.8 - subwencje 0
1.9 - na inwestycje i zakupy inwestycyjne 0
1.10 - na pierwsze wyposazenie w $rodki obrotowe 0
VI SRODKI NA WYDATKI MAJATKOWE (naktady na rzeczowe aktywa trwate i wartosci 7740
niematerialne i prawne) '

1 Srodki na wydatki majatkowe, w tym: 7.740
1.1 Whtasne $rodki finansowe - Fundusz rezerwowy 7.740
IX SRODKI PRZYZNANE INNYM PODMIOTOM 934.110
X STAN NA KONIEC ROKU: X

1 Srodki obrotowe, w tym: 517.949
1.1 Srodki pieniezne 517.949
1.2 Naleznosci krétkoterminowe: 0

Nalezno$ci dtugoterminowe: 0
Zobowiagzania: 3.961
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Cze$¢ B Plan finansowy w uktadzie kasowym

Projekt planu
na
Wyszczegdlnienie
2026 .
w tys. zt

1 2 3
| STAN SRODKOW PIENIEZNYCH NA POCZATEK ROKU 490.689
Il DOCHODY 893.861
1 Dotacje i subwencje z budzetu paristwa ogdtem, z tego: 281.176
1.1 - podmiotowa 50.382
1.2 - przedmiotowa 0
13 - celowa 230.640
1.4 - celowa na finansowanie projektéw z udziatem $rodkéw UE - biezace 154
1.4.1 w tym na wspétfinansowanie 154
15 - celowa na finansowanie projektéw z udziatem $rodkéw UE - majatkowe 0
15.1 w tym na wspétfinansowanie 0
1.6 - celowa na finansowanie projektow z udziatem érodkéw EFTA - biezgce 0
1.6.1 w tym: na wspdtfinansowanie 0
17 - celowa na finansowanie projektéw z udziatem $rodkéw EFTA - majgtkowe 0
171 w tym: na wspdtfinansowanie 0
1.8 - subwencje 0
19 - dotacje na inwestycje i zakupy inwestycyjne 0
1.10 - na pierwsze wyposazenie w $rodki obrotowe 0
2 Srodki otrzymane z Unii Europejskiej 729
3 Srodki otrzymane od innych jednostek sektora finanséw publicznych 555.208
4 Pozostate dochody, z tego: 56.748
4.1 Odsetki (np. z tytutu udzielonych pozyczek), w tym: 35.000
4.1.1 od depozytéw u Ministra Finanséw lub z tytutu skarbowych papieréw wartosciowych 35.000
4.2 Srodki otrzymane od jednostek spoza sektora finanséw publicznych 21.748
1] WYDATKI 866.601
w tym na realizacje programéw finansowanych z udziatem srodkdw, o ktérych mowa w art. 833

5 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych

IN.A - finansowanie z UE pochodzace z BP 729
1.B - finansowanie z UE pochodzace z BSE 0
ln.c - finansowanie z EFTA pochodzace z BP 0
1.D - finansowanie z EFTA pochodzace z BSE 0
I.E - finansowanie zadan w ramach KPO - cze$¢ grantowa 0
I.F - wspdtfinansowanie krajowe z BP w ramach projektéw UE 154
.G - wspdtfinansowanie krajowe z BP w ramach projektéw EFTA 0
InH - wspodtfinansowanie krajowe z innych zrédet w ramach projektéw UE 0
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1 Wydatki na funkcjonowanie, z tego: 73.665
1.1 Materiaty i energia 827
1.2 Ustugi obce 21.472
13 Wynagrodzenia i uposazenia, z tego: 36.573

13.1 wynagrodzenia osobowe 25.939
1.3.2 wynagrodzenia bezosobowe 10.634
1.4 Swiadczenia na rzecz 0séb fizycznych 55

1.5 Sktadki, z tego na: 6.894

151 ubezpieczenie spoteczne 5.949
1.5.2 Fundusz Pracy oraz Fundusz Solidarnosciowy 815
153 Fundusz Emerytur Pomostowych 0
154 Whptaty na pracownicze plany kapitatowe 130
1.6 Podatki i optaty, w tym: 367

l16.1 optaty na rzecz budzetu panstwa 302
1.7 Pozostate wydatki na funkcjonowanie 7.477

Wydatki majatkowe 7.740

3 Woydatki na realizacje zadan, w tym: 785.196
3.1 - $rodki przyznane innym podmiotom 781.235
3.2 - $rodki przekazane na Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych 3.961
\ Kasowo zrealizowane przychody 0
\% Kasowo zrealizowane rozchody 0
\ STAN SRODKOW PIENIEZNYCH NA KONIEC ROKU (I+1I-ll1+IV-V) 517.949
VI Zatrudnienie w przeliczeniu na petne etaty 145

Czes$¢ D Dane uzupetniajace

Projekt planu
na
Wyszczegdlnienie
2026 r.
w tys. zt
2 3
Wolne srodki finansowe przekazane w zarzadzanie lub depozyt u Ministra Finanséw 517.949
1.1 - depozyty overnight (O/N) 482.949
1.2 - depozyty terminowe 35.000
2 Skarbowe papiery wartosciowe, w tym: 0
2.1 - otrzymane nieodptatnie 0

5.2. Planowane zatrudnienie
taczna liczba planowanego zatrudnienia: 145 etatéw, w tym odpowiednio Zrodto

finansowania:
2 Dotacja podmiotowa - 140 etatow,

2 Optaty Sponsoréw badania klinicznego wnoszone na rachunek Agencji Badan

Medycznych prowadzony dla Naczelnej Komisji Bioetycznej - 5 etatow.
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5.3. Planowane inwestycje w zasoby techniczne

Planowana wysokos¢ srodkéw finansowych na wydatki majatkowe, w tym: Wtasne
srodki finansowe - Fundusz rezerwowy wynosi 7 740 tys. zt z przeznaczeniem na:

Kwota
Nazwa asortymentu planowanego do zakupu
planowana
2 Macierz dyskowa - ABM, dostawa, wdrozenie, gwarancja i serwis
700.000,00 zt
2 Macierz dyskowa - OPI, dostawa, wdrozenie, gwarancja i serwis.
600.000,00 zt
2 Backup ABM, dostawa, wdrozenie, gwarancja, wsparcie
820.000,00 zt
2 Windows Server DataCenter 2025.
120.000,00 zt
2 Ustugi projektowe i wdrozeniowe dla oprogramowania Multi eCRF ABM
2.500.000,00 zt
2 System teleinformatyczny ABM - nowe funkcjonalnosci.
3.000.000,00 zt
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