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Agencja Badan Medycznych
podsumowata dotychczasowe
dziatania i ogtosita plany na 2022 rok ) S

MEDYCZNYCH

Okazjg do podsumowan oraz zaprezentowania plandéw Agencii
Badan Medycznych na kolejny rok byta konferencja pn. "Priorytety
naukowe w zdrowiu na 2022 r. Rola Agencji Badan Medycznych w
kreowaniu innowacyjnego systemu ochrony
zdrowia". Wydarzenie otworzyt minister zdrowia Adam
Niedzielski - Bardzo sie ciesze, ze model rozwoju Agengji, to
model tworzenia nie tylko instytucji grantodawczej, ale i centrum
kompetencyjnego, centrum wiedzy o kierunkach rozwoju i
wyzwaniach, jakie przed nami stojg - stwierdzit minister. Wyrazit
nadzieje, ze rok 2022 r. bedzie kontynuacjg dotychczasowego
rozwoju Agencji i badan klinicznych w Polsce.

Jak dodat Minister Niedzielski - Myslenie o tym, ze sektor ochrony
zdrowia bedzie sie rozwijat bez nowych technologii, bez innowacdji,
jest mysleniem odstajacym od rzeczywistosci. Jesli popatrzymy na
nasze priorytety w najblizszych latach, widzimy, ze bedziemy mieli
zwiekszajgcy sie popyt na ustugi medyczne, co wynika m.in. ze
starzenia sie spoteczenstwa (..) a podaz jest ograniczona, bo
mamy mato specjalistow w systemie. Tylko technologia moze
pozwoli¢ na spotkanie popytu i podazy.

Zmiana na rynku badan klinicznych

Rok 2021 bedzie rekordowym pod wzgledem liczby
zarejestrowanych, a takze realizowanych badan klinicznych w
Polsce. - To ponad 800 badan Kklinicznych. Samych badan
niekomercyjnych bedzie okoto 100, a wiec méwimy o
gigantycznym przyroscie od momentu, gdy Agencja powstawata -
podkreslat Prezes Agencji Badan Medycznych dr hab. n. med.
Radostaw Sierpinski.

Agencja Badan Medycznych od poczatku swojego dziatania
przeznaczyta tacznie ponad 1,5 mid zt na wsparcie realizacji badan
klinicznych. - To ponad 130 projektéw w zakresie m.in. onkologii,
kardiologii, geriatrii, czy pediatrii. Oczywiscie kwota robi wrazenie,
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ale najwazniejsze jest to, ze 50 tys. pacjentéw skorzysta z dostepu
do innowacyjnych terapii - dodat Prezes Sierpinski.

ABM inwestuje takze w zmieniamy na poziomie infrastruktury
rynku badan klinicznych, tworzac Sie¢ Centréw Wsparcia Badan
Klinicznych, zapewniajgcych kompleksowe i systemowe wsparcie
w realizacji badan zaréwno komercyjnych jak i niekomercyjnych.
Juz wkrétce do 16 centrébw w ramach sieci dotacza kolejne
Onkologiczne Centréw Wsparcia Badan Klinicznych, ktére maja
beda wspiera¢ rozwdj innowacyjnosci medycyny w Polsce |
zwiekszenie liczby badan klinicznych.

Plany naukowe na 2022r.

Najblizszy rok bedzie intensywnym czasem rozwoju Agencji Badan
Medycznych. To czas inwestycji w nowe, dtugo wyczekiwane
projekty z zakresu wyrobdw medycznych. To takze czas
wspierania niekomercyjnych badan klinicznych w  obszarach,
podnoszonych w ramach rozmoéw ze Srodowiskami pacjenckimi i
naukowymi. Dziafania te realizowane bedg w ramach wsparcia
zatozen Narodowego Programu Zdrowia na lata 2021-2025.

Wsrdd obszaréw priorytetowych w przysztym roku znalazly sie
ponadto konkursy na badania klinicznie w zakresie wyrobdw
medycznych z uwzglednieniem sztucznej inteligencji, robotyki i
telemedycyny, a takze konkursu na badania w zakresie
epidemiologii zdrowia publicznego.

Wyroby medyczne z wykorzystaniem Al, robotyki i telemedycyny

Dziatania planowane przez Agencje Badan Medycznych w 2022
roku obejmujg granty dedykowane rozwojowi wyrobdw
medycznych, w tym sztucznej inteligencji i telemedycyny.
Konkursy te objete s jednym z priorytetowych obszaréw
finansowania przez Agencje na poziomie fgcznie ponad 500 min zt.

- Wartosc polskiego rynku wyrobéw medycznych w 2018 r. siegata
okofo 2,5 mld euro, co stanowito wzrost wzgledem roku 2017
wynoszacy az 40 proc. - informowat podczas konferencji dr Piotr
Iwanowski, Clinical Development Advisor w firmie start-upowej
Oasis Diagnostics SA, prowadzacej badania nad nowymi
technologiami w sektorze medycznym.

Jak podkreslat Arkadiusz Gradkowski - Prezes Ogdlnopolskiej Izby
Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED - Rynek wyrobéw
medycznych jest bardzo chtonny i innowacyjny. W 2018 roku tylko



w Unii Europejskiej zarejestrowano 18 tys. patentéw dotyczacych
wyrobéw medycznych. Dla poréwnania - lekéw zarejestrowanych
w Europie byto woéwczas o kilka tysiecy mniej. W Polsce jest
obecne zarejestrowanych ok. 16 tysiecy lekow, natomiast
wyrobéw medycznych - az ok. 300 tysiecy.

Z jednej strony moéwimy o tym, ze prég wejScia w ramach
wytwarzanie wyrobdéw medycznych jest niski, przez co takich
wyrobdw jest bardzo duzo, natomiast czy osiggng one swoj sukces
rynkowy i bedzie rozwigzaniem przyjetym systemowo zalezy od
wielu czynnikéw. Remedium na swego rodzaju rozproszenie rynku
wyrobéw medycznych jest préba stworzenia takich rozwigzan,
ktdre w sposob dtugofalowy umozliwityby gromadzenie danych i
ich systemowe wykorzystanie - podkreslat dr hab. Mirostaw
Kwasniewski - Kierownik Centrum Bioinformatyki i Analizy Danych
na Uniwersytecie Medycznym w Biatymstoku.

Badania epidemiologiczne

W trzecim kwartale 2022 rok, Agencja Badan Medycznych planuje
realizacje konkursu poswieconego niekomercyjnym badaniom
epidemiologicznym o alokacji na poziomie 100 min zt. Celem
konkursu jest m.in.  dostarczenie  aktualnych  danych
epidemiologicznych w  obszarach  zidentyfikowanych jako
priorytetowe ~w  ramach  Strategii  Rozwoju  Badan
Epidemiologicznych opracowanych przez ABM

Ostatnie dwa lata zmienity postrzegania i rozwdj badania
epidemiologicznych. Pojawienie sie pandemii COVID-19 ponownie
postawito stawia epidemiologie chordb zakaznych w pozycji
priorytetowej wobec innych gatezi tej dyscypliny.

Jak wskazywat dr hab. n. o zdrowiu Grzegorz Juszczyk - Dyrektor
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego
Zakfadu Higieny - W najblizszym roku bedziemy obserwowac dwa
kumulujgce sie  zjawiska. Pierwszym z nich  bedzie
najprawdopodobniej kontynuacja walki z pandemig COVID-19,
drugim zas nasilajgce sie problemy zdrowotne, ktdre mogg
wynika¢ z ograniczen w dostepie do Swiadczen, racji trwajacej
pandemii.

Nowoczesna epidemiologia nie ograniczona sie jednak tylko do
choréb zakaznych i oceny epidemii. Te same zasady mogg by¢
stosowane do oceny chorob przewlektych, takich jak choroby
serca naczynh krwionosnych, nowotwory, cukrzyca, a takze zdrowia
psychicznego, czy uzaleznien.



- W dtuzej perspektywie mozemy spodziewac sie duzej liczby
choréb przewlektych nie tylko nowotworowych, ale takze choréb
uktadu krazenia. Wynika to z wydtuzenia naszego zycia, co z kolej
generuje wiecej probleméw zdrowotnych. W zwigzku z tym,
system powinien by¢ nakierowany na ochrone oséb starszych -
podkreslata dr hab. n. med. Joanna Didkowska - Kierownik Zaktadu
Epidemiologii i Prewencji Pierwotnej Nowotwordw, Kierownik
Krajowego Rejestru Nowotworéw w Centralnym  Osrodku
Informatyki podnoszac problem wyzwan zdrowotnych czekajgcych
w najblizszych latach.

Badania head-to-head - potrzeba czy kij w mrowisko?

Szczegdlnie aktywng dyskusje podczas konferencji wywotat temat
realizacji konkursu poswieconego badaniom head-to-head.
Gtdwnym celem konkursu jest dostarczenie pfatnikowi
publicznemu, srodowisku medycznemu i pacjentom informagji
dotyczacych najbardziej optymalniej klinicznie i kosztowo terapii
lub diagnostyki.

Jak podkreslat Krzysztof Kope¢ - Prezes Polskiego Zwigzku
Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego - W badaniach head
to head nie powinnismy mowi¢ o poréwnaniu leku oryginalnego
versus generyku, tylko o poréwnaniu terapii i rodzaju interwendji,
ktére mogg dac wiekszos¢ korzys¢ w odniesieniu lepszej
efektywnosci kosztowej. (...) Wyzwaniem dla nas w badaniach
head to head powinna by¢ odpowiedzenie sobie na pytanie jak
uksztattowac efektywnosc terapii by osiggngc jak najlepszy efekt.

- Dyskusja o lekach generycznych, czy lekach biozastpeczych czy
biosymilarach to temat mniej wiecej zamkniety. Wiemy, ze sg to
substancje o podobnym dziataniu, uznajac je za leki wymienne.
(...). Natomiast jesli chodzi o badania head to head to jest to
pfaszczyzna, na ktérej mogq rozwingC sie badania poréwnawcze
jest ogromna. Kierunki warte zdefiniowania w Zzakresie
prowadzenia badan typu head to head mogtoby wskazywac
Ministerstwo Zdrowia. UmoZliwitoby to pokazanie w jakich
konkretnie obszarach te konkursy mogtyby sie odbywac. -
podkreslat prof. Marcin Czech - Prezes Polskiego Towarzystwa
Farmakoekonomicznego.

Odpowiedz na kluczowe priorytety zdrowotne

Agencja Badan Medycznych stara sie adresowal aktualne
wyzwania w systemie ochrony zdrowia. Jak podkreslat Prezes
Agencji Badan Medycznych, zamykajac tegoroczng konferencje -



Naszym globalnym celem i priorytetm ABM jest przede wszytskim
to, by liczba pacjentéw bioracych udziat w badaniach klinicznych
finansnowanych przez Agencje rok rocznie rosta. To jest
najwaznijesze co robimy - dostarczamy nowg technologie do
pacjnetéw, umoZliwiamy dtuzesze i lepsze Zycie, to jest
najwazniejszy cel ktdry stobie stawiamy.

Wskazujac priorytetowy obszar dziatan ABM na przyszty rok Prezes
Sierpinski wskazat konkurs dedykowany wyrobom medycznym z
wykorzystaniem sztucznej inteligencji, Jak podkrestat - potencjat
polskiej biotechnologii ulokowany jest w duzej mierze wiasnie w
wyrobach medycznych. Zmiana ustawy o ABM, ktéra pozwala
nam podjac ten temat, ze wzgledu na moZliwosc¢ finansownania
eksperymentéw medycznych to jest bardzo dobra droga. Chcemy
wesprze¢ badaczy i innowacyjne firmy , pokazac¢ Zze Polacy tez
potrafig i mozemy wdrazac nowe technoogie. Mam nadzieje, ze
uda sie nam sfinansowac najlepsze projekty w tym zakresie.
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