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Komunikat ws. konkursu na rozwdj innowacyjnych
rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem
technologii RNA - ABM/2021/5

Konkurs na rozwdj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii
RNA - ABM/2021/5 jest odpowiedzig na aktualne potrzeby ochrony zdrowia m.in. zwigzane ze
zwalczaniem chordb zakaznych, majacg na celu utworzenie infrastruktury poprawiajacej
bezpieczehstwo lekowe panstwa.

Gtdwnym celem konkursu jest przyspieszenie rozwoju na terenie Polski i udostepnienie pacjentom
innowacyjnych szczepionek i terapii opartych o RNA. W ramach realizacji projektéw opracowana
zostanie uniwersalna platforma szczepionkowa/lekowa oparta o RNA (kwas rybonukleinowy + nosnik),
ktdra umozliwi w dalszej perspektywie rozwoj produktéw leczniczych nowej generacji stosowanych w
roznych wskazaniach, ze szczegdlinym uwzglednieniem obecnych potrzeb epidemiologicznych
(szczepionki lub leku przeciw COVID-19).

Oczekiwane rezultaty konkursu:

1. Opracowanie i doprowadzenie do co najmniej | fazy badan klinicznych projektu polskiej
szczepionki mRNA a w dalszej perspektywie skomercjalizowanie wynikéw tych prac.

2. Osiggniecie mocy produkcyjnych produktéw opartych o technologie RNA na terenie Polski co
najmniej w skali pilotazowej (péttechnicznej).

3. Zwiekszenie dostepnosci do infrastruktury B+R oraz wytwoérczej w zakresie produktow
leczniczych opartych o RNA.

4. Zwiekszenie liczby prac wdrozeniowych i badan klinicznych w zakresie technologii lekowych
opartych o RNA.

W konkursie zostaty wybrane konsorcja z wiodgacymi osrodkami badawczymi z Polski, majgcymi
doswiadczenie w pracach nad RNA Na podstawie listy rankingowej sporzadzonej w wyniku
przeprowadzenia procedury konkursowej oraz dostepnej alokacji, finansowanie w ramach konkursu
otrzymato 5 projektéw, dla ktérych tgczna kwota dofinansowania wynosi 291 076 424,49 #, przy
cafosciowej wartosci projektdéw oscylujgcych w granicach 426 764 650,24 zt w ramach dofinansowania
ABM i wktadu wiasnego beneficjentdw. Dwie podstawowe Sciezki, na ktorych skupig sie badacze, to
rozwdj szczepionek w oparciu o technologie RNA oraz lekéw - gtdéwnie na choroby wirusowe i
nowotwory.

W ramach procesu oceny wnioskdw powotani eksperci krajowi i zagraniczni poza innowacyjnoscia,
poziomem naukowym, wptywem na poprawe zdrowia obywateli, przewidywanymi efektami
ekonomicznymi weryfikowali réwniez:



= doswiadczenie zespotow badawczych w zakresie pracy z RNA poparte publikacjami naukowymi
i zgtoszeniami patentowymi oraz doswiadczenie zespotéw w prowadzeniu badan klinicznych
produktéw leczniczych w danym obszarze terapeutycznym.

= zasoby techniczne do wytworzenia preparatu leczniczego przynajmniej w skali pilotazowej w
standardzie farmaceutycznym;

= doswiadczenie w wytwarzaniu produktéw leczniczych (jako wytwdrca API) na terenie Polski;

= posiadanie przez wnioskodawcdw jednostek organizacyjnych zajmujacych sie B+R, w tym
zatrudniania co najmniej 10 osobowego zespotu badawczego posiadajgcego udokumentowane
doswiadczenie w zakresie opracowania nowych produktéw leczniczych (innowacyjne API)
oraz/lub formulacji nowych produktéw leczniczych;

= zasadnos¢ poszczegdlnych wydatkdw planowanych do poniesienia przez wnioskodawce w
ramach poszczegélnych etapdw realizacji projektu.

Agencja Badan Medycznych w przypadku udzielania grantéw kieruje sie zasadami okreslonymi w
ustawie o Agencji Badan Medycznych, ktére stanowig, ze lista rankingowa tworzona jest na podstawie
wynikéw prac zespotu oceny wnioskdw uszeregowanych wedtug uzyskanej punktacji. Dofinansowanie
jest przyznawane wnioskodawcom do wyczerpania srodkdw przeznaczonych na konkurs, zgodnie z
pozyCjg zajmowang na liscie rankingowej.

Zgodnie z przyjetym modelem dziatania Prawa Wiasnosci Intelektualnej wytworzone w ramach
projektu pozostaje przy firmie, ktdra otrzymata grant. Zgodnie z warunkami umowy Agendji
przystuguje prawo do wykupu praw od Beneficjenta do Prawa Wiasnosci Intelektulanej
powstatego w ramach realizacji Projektu po cenach rynkowych. Uprawnienie Agencji w tym
zakresie nie jest automatyczne, a warunki ewentualnego wykupu bedg przedmiotem
uzgodnien miedzy Agencjg a Beneficjentem, w drodze zawarcia stosownej umowy.

Ponadto, ABM jako de facto wspétinwestor badania bedacego przedmiotem projektu gwarantuje sobie
rowniez prawo zakupu produktu leczniczego (konkretnych sztuk, a nie Praw Wiasnosci Intelektulanej
do nich) lub wyrobu medycznego, ktéry w przysziosci powstanie dzieki prowadzonym badaniom po
tzw. ,,godziwej cenie”. Jest to model wspdtpracy stosowany przez Komisje Europejska podczas
wsparcia badan nad szczepionkg COVID19.

Infrastruktura badawcza, ktora zostanie zakupiona przez firme w ramach grantu staje sie tzw.
infrastrukturg krytyczna. Firma moze z niej korzystac¢ do celéw komercyjnych. Jednak jesli w przysztosci
zostanie ogtoszony stan zagorzenia epidemicznego lub stan epidemii, Agencja bedzie miata prawo
zwrdcic sie do Beneficjenta o odptatne uzyczenie takiej infrastruktury na potrzeby produkcji produktu
leczniczego stuzacego zwalczaniu jednostki chorobowej bedacej przyczyng ogtoszenia stanu
zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii.
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