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Agencja Badan Medycznych swietuje drugie urodziny

Agencja Badan Medycznych obchodzi dwulecie swojej pracy. Okres ten zbiega sie z
przypadajgcym 20 maja Miedzynarodowym Dniem Badan Klinicznych. To szczegdlny czas, w
ktérym skupiamy sie na popularyzowaniu kwestii zwigzanych z badaniami klinicznymi,
przekazywaniu wiarygodnych informacji na ich temat oraz wsparciu tego obszaru.

Od momentu powstania, Agencja Badahn Medycznych wspiera rozwdj niekomercyjnych badan
klinicznych w kraju. W 2020 roku zakontraktowata na ten cel blisko miliard ztotych, co przetozyto sie
bezposrednio na zarejestrowanie niemal trzy krotnie wiekszej liczby niekomercyjnych badanh
klinicznych niz w poprzednich latach. Ponadto, dzieki tym srodkom kilkadziesiat tysiecy pacjentéw
zyska dostep do nowych, badanych terapii.

Wsparcie dla choréb cywilizacyjnych

Pierwszy konkurs na niekomercyjne badania kliniczne, ogtoszony w 2019 roku uwydatnit wieloletnig
luke w wykorzystaniu tego rynku i jego potencjatu. Ogromne zainteresowanie konkursem i blisko
pietnastokrotne przekroczenie alokowanego budzetu na poziomiel00 min zt, pokazato jak bardzo jest
to potrzebne dziatanie. W ramach pierwszego konkursu udato sie dofinansowac¢ 32 badania kliniczne
na taczng kwote ponad 543 min zt. W 2020 r. ogtoszono az trzy rundy konkursu, dzieki ktdrym
wsparcie otrzymato 34 projekty. tgczna kwota na ten cel przekroczyta 370 min zt. Zdecydowana
wiekszos¢ projektdw ztozonych w konkursach dotyczyta onkologii/hematologii i kardiologii, czyli
najczesciej wystepujacych chordb cywilizacyjnych.

W ciggu ostatnich lat zapadalnos¢ i umieralnos¢ zwigzana z chorobami cywilizacyjnymi ulegta
niewielkiej poprawie. Niestety sytuacje te pogorszyta dodatkowo trwajgca pandemia COVID-19. W
zwigzku z tym ogromnym zapotrzebowaniem, Agencja Badan Medycznych w trzecim kwartale roku
ogtosi Il edycje konkursu z budzetem na kolejne 100 min zt. Celem konkursu jest zwiekszenie
dostepnosci dla pacjentdw lub oséb zagrozonych chorobami cywilizacyjnymi do innowacyjnych
rozwigzan diagnostycznych i terapeutycznych w tym obszarze, a takze poprawa opieki nad pacjentami
z chorobami cywilizacyjnymi wynikajgca z podniesienia kompetencji srodowiska medycznego i
poszerzenia wiedzy w tej dziedzinie.

Programem szczegdlnie istotnym pod katem podnoszenia kompetenciji, rozwoju kadr i infrastruktury
biotechnologicznej w naszym kraju jest takze utworzenie Polskiej Sieci Badan Klinicznych zrzeszajace;
beneficjentéw tworzacych Centra Wsparcia Badan Klinicznych. Dzieki 100 min zt przekazanym na ten
cel, polskie placowki zaangazowane w prowadzenie badan klinicznych otrzymaty wsparcie na rozwdj i
doposazenie. W 2021 do Sieci dotaczy kolejnych pie¢ osrodkéw. To nie tylko wazna inicjatywa
pozwalajgca na rozbudowe krajowej infrastruktury biotechnologicznej, ale co najwazniejsze dostepu do
badan prowadzonych na najwyzszym poziomie.

Programy dla zapomnianych obszaréw



Waznym programem wspartym przez ABM jest rozwdj technologii CAR-T, dedykowanej pacjentom
leczonym hematoonkologicznie. Obecnie duze polskie konsorcjum, ktérego liderem jest Warszawski
Uniwersytet Medyczny, przygotowuje te technologie do wdrozenia w naszym kraju. Srodki uzyskane w
ramach 100 min zt grantu od ABM pozwolg na wyposazenie polskich laboratoridéw, by w ciggu kilku lat
byty w stanie zaproponowac polskg technologie wielokrotnie tanszg i szerzej dostepna.

Odpowiadajaca na kolejne potrzeby zdrowotne, na poczatku 2021 roku Agencja Badah Medycznych
ogtosita takze konkurs na niekomercyjne badania kliniczne w zakresie chordb rzadkich oraz badania w
chorobach neurologicznych i psychiatrycznych - obszarze przez wiele lat niedocenianym. Szczegoing
role w procesie decyzji o dofinansowaniu tych obszaréw odegraty gtosy srodowiska, alarmujace o pilnej
potrzebie wsparcia dla tych kierunkéw.

Gtos Pacjentow

Od momentu powstania, Agencja Badan Medycznych wstuchuje sie w postulaty zgtaszane przez
organizacje pacjenckie, Srodowisko medyczne, jak i akademickie. Wychodzac naprzeciw potrzebom
pacjentéw i ich interesom, Prezes Agencji Badan Medycznych powotat specjalng grupe roboczg ds.
potrzeb pacjentdw.

Utworzona grupa bedzie petnic¢ funkcje doradcza w ramach obszaréw aktywnosci ABM. Ponadto swoje
dziatania bedzie skupia¢ na wyrazaniu najpilniejszych potrzeb Srodowiska oraz budowaniu
Swiadomosci pacjentéw na temat udziatu w badaniach klinicznych.

Ustawa o badaniach klinicznych

Jednym z niezwykle waznych dziatan zrealizowanych przez Agencje Badan Medycznych jest
opracowanie projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
przygotowany przez zespét ds. opracowania projektu ustawy, powotany przez Ministra Zdrowia. Projekt
ustawy trafit obecnie do konsultacji publicznych.

To niezwykle wazny dokument pozwalajgcy dostosowac polskie prawo do regulacji unijnych, ale
przede wszystkim uporzadkowac rynek badan klinicznych w naszym kraju, uczyni¢ go atrakcyjnym dla
podmiotow niekomercyjnych i komercyjnych, a jednoczesnie bezpieczniejszym i bardziej dostepnym
dla pacjentdw. Przyjecie ustawy bedzie krokiem milowym w kierunku zwiekszajgce konkurencyjnos¢
Polski jako miejsca prowadzenia badan klinicznych.
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