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Dr n. med. Radostaw Sierpinski — p.o. Prezesa Agencji Badan

Medycznych

Plan Dziatania Agencji Badan Medycznych tworzony jest na podstawie
art. 14 Ustawy o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. 2019, poz. 447)
Plan Dziatania ma charakter dokumentu planistycznego i okresla zakres

konkurséw oraz wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych.

Plan Dziatania obejmuje zatozenia trzech postepowan konkursowych

planowanych do uruchomienia w 2020 r.:

1. Konkurs na dziatalnos¢ badawczo - rozwojowg w zakresie
niekomercyjnych badan klinicznych - ABM/2020/1

2. Konkurs na dziatalnos¢ badawczo - rozwojowg w zakresie
opracowania  modelu  wsparcia  decyzyjnego  poprzez
zastosowanie sztucznej inteligencji w procesie diagnostyczno —
terapeutycznym w onkologii — ABM/2020/2

3. Konkurs na wsparcie tworzenia i rozwoju Centrow Wsparcia
Badan Klinicznych - ABM/2020/3

4. Projekt wiasny Agencji Badan Medycznych - Opracowanie
szczepionki na Koronawirusa (wirusa SARS-CoV-2) — udziat
polskich  o$rodkédw naukowych we wdrozeniu platformy
technologicznej generowania rekombinowanych szczepionek

nowej generacji
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5. Konkurs na dziatalno$¢ badawczo - rozwojowg w zakresie terapii
adoptywnej z wykorzystaniem komorek immunokompetentnych
modyfikowanych genetycznie — ABM/2020/4




PODSTAWOWE INFORMACIE O KONKURSIE

Cel konkursu

Celem konkursu jest dofinansowanie projektéw naukowo — badawczych
dotyczacych niekomercyjnych badan klinicznych w zakresie terapii
lekowych lub wyrobéow medycznych lub ATMP lub wypracowania
nowych schematéw/interwencyjnych metod leczenia lub rozwigzan w
zakresie medycyny cyfrowej. Ocena projektéw bedzie prowadzona w
rundach konkursowych:

I runda obejmuje ocene wnioskéw ztozonych od momentu ogtoszenia
konkursu do 30 kwietnia 2020r.;

II runda obejmuje ocene wnioskdéw ztozonych od 1 maja 2020 do 31
sierpnia 2020r.;

III runda obejmuje ocene wnioskdw ztozonych od 1 wrzesnia 2020 do
30 pazdziernika 2020r.

Planowany miesigc | 1 | 2 3 4 5 6 (7 8 9 10|11 12
ogtoszenia
konkursu X
Planowana
alokacja 200 min zi
(PLN)
taczna max. liczba punktow 160

KRYTERIA WYBORU PROJEKTOW

KRYTERIA USTAWOWE




Zgodnie z art. 16 ust 3 Ustawy o Agencji Badain Medycznych kazdy projekt oceniany bedzie

pod wzgledem nastepujacych kryteridow:
1. Warto$¢ naukowa projektu — od 0 pkt do 20 pkt

2. Wplyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci
(LACZNIE max. 40 pkt):

a. ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia — od 0 pkt do 10 pkt

b. ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia — od 0 pkt do 10 pkt

o

zapobiegania przedwczesnemu zgonowi - od 0 pkt do 10 pkt
d. poprawiania jakosci zycia - od 0 pkt do 10 pkt
3. Innowacyjno$¢ projektu — od 0 pkt do 20 pkt

4, Przewidywane efekty ekonomiczne - od 0 pkt do 20 pkt

5. Mozliwo$¢ zastosowania wynikdw projektu w systemie ochrony zdrowia - od 0 pkt do
20 pkt
6. Posiadanie przez podmiot, o ktébrym mowa w art. 17 ust. 1, zasobéw materialnych

i ludzkich niezbednych do wykonania projektu - od 0 pkt do 10 pkt

KRYTERIA SZCZEGOLOWE

1. Projekt badawczy dotyczy prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego

dotyczacego:
a. produktu leczniczego lub




b. wyboru medycznego lub

c. ATMP — (Advanced Therapy Medicinal Products) - produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, lub

d. wypracowania nowych schematéw diagnostycznych Ilub/i interwencyjnych
metod leczenia lub

e. rozwigzan w zakresie medycyny cyfrowej (telemedycyny) lub

f. pojedynczych zwigzkdw chemicznych, substancji, mieszaniny substancji lub
zwigzkdow  ztozonych o potencjalnych  wiasciwosciach  leczniczych i

potwierdzonym w fazie przedklinicznej bezpieczenstwie

Whioskodawca lub Partner posiada do$wiadczenie w przeprowadzaniu w roli o$rodka
badawczego co najmniej 2 badan klinicznych komercyjnych lub niekomercyjnych w
latach 2015-2019 w zblizonym obszarze terapeutycznym (profilaktycznym,
diagnostycznym — jesli tego dotyczy projekt) lub na podobnej populacji pacjentow.

Osoba wskazana jako gtéwny badacz posiada udokumentowany dorobek naukowy w
obszarze terapeutycznym, ktdrego dotyczy ztozony wniosek i posiada tytut doktora

nauk medycznych.

Wartos¢ dofinansowania nie moze przekroczy¢ 17,5 min zt

KRYTERIA PREMIUJACE

. Osoba wskazana jako gtdwny badacz w dniu ztozenia wniosku o dofinansowanie nie

ukoniczyta 40 r. z. — 10 pkt.

. Problem badawczy wskazany w projekcie dotyczy choroby lub chordb rzadkich lub
ultrarzadkich — 10 pkt.

. Projekt zaktada, ze wytwarzanie produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
bedacego przedmiotem niekomercyjnego badania klinicznego bedzie odbywata sie na
terenie Polski - 10 pkt.




PODSTAWOWE INFORMACIE O KONKURSIE

Cel konkursu przetestowanie modelu wsparcia decyzyjnego przy zastosowaniu

zadaniem bedzie wpracowanie

pilotazowe

Celem konkursu jest wybdr projektu lub projektow, ktorych

sztucznej inteligencji w procesie diagnostyczno — terapeutycznym

w onkologii.

Planowany miesigc 1 2 3 4 5 6 10 |11 | 12

ogtoszenia

konkursu X
Planowana alokacja

20 min zt
(PLN)
taczna max. liczba punktow 150

KRYTERIA WYBORU PROJEKTOW

KRYTERIA USTAWOWE

Zgodnie z art. 16 ust 3 Ustawy o Agencji Badan Medycznych kazdy projekt oceniany bedzie

pod wzgledem nastepujacych kryteridow:




10.

11.

12.

Warto$¢ naukowa projektu — od 0 pkt do 20 pkt

Wptyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci
(LACZNIE max. 40 pkt):

ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia — od 0 pkt do 10 pkt

ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia — od 0 pkt do 10 pkt
zapobiegania przedwczesnemu zgonowi - od 0 pkt do 10 pkt
poprawiania jakosci Zycia - od 0 pkt do 10 pkt

Innowacyjno$¢ projektu — od 0 pkt do 20 pkt

Przewidywane efekty ekonomiczne - od 0 pkt do 20 pkt

Mozliwo$¢ zastosowania wynikdw projektu w systemie ochrony zdrowia - od 0 pkt
do 20 pkt

Posiadanie przez podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zasobéw materialnych
i ludzkich niezbednych do wykonania projektu - od 0 pkt do 10 pkt

KRYTERIA SZCZEGOLOWE

1. Projekt zaktada, ze model wsparcia decyzyjnego z wykorzystaniem sztucznej

inteligencji w onkologii zostanie przetestowany co najmniej w 2 podmiotach
leczniczych posiadajgcych umowe z OW NFZ na udzielenie $wiadczen tacznie

w zakresie chemioterapii, radioterapii i chirurgii.

2. Projekt zaktada, Zze finalny (przetestowany) produkt tj. model wsparcia
decyzyjnego z wykorzystaniem sztucznej inteligencji  zostanie nieodptatnie
przekazany do wszystkich osrodkéw wchodzacych w skiad sieci onkologicznej na
okres nie krotszy niz 3 lata.

3. Projekt zaklada, ze wnioskodawca zapewni catosciowe wsparcie (przez okres 3




lat) dla podmiotdéw objetych pilotazem, w tym w szczegdlnosci zapewni:
e wsparcie szkoleniowe zwigzane z wdrozeniem modelu w podmiotach

leczniczych  objetych;

e wsparcie doradcze zwigzane z wdrozeniem modelu.

4. Whnioskodawca posiada doswiadczenie w zakresie opracowania i wdrozenia co
najmniej jednego rozwigzania IT wspomagajgcego procesy diagnostyczne w co

najmniej jednym podmiocie leczniczym.

KRYTERIA PREMIUJACE

1. Co najmniej 1 podmiot leczniczy, w ktdrym pilotazowo przetestowany bedzie model

wsparcia decyzyjnego w wykorzystaniem sztucznej inteligencji w onkologii, wchodzi
na dzien ztozenia wniosku o dofinansowanie projektu w sktad sieci onkologicznej —
10 pkt

2. Projekt jest sktadany w konsorcjum (partnerstwie) z co najmniej jednym podmiotem
gospodarczym dziatajgcym w branzy IT na terenie RP i posiadajgcym doswiadczenie

we wdrazaniu rozwigzan informatycznych w podmiotach leczniczych — 10 pkt




PODSTAWOWE INFORMACIJE O KONKURSIE

Cel konkursu

Celem konkursu jest wybor projektéw przewidujgcych utworzenie
i rozwdj Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK).

Inicjatywa ta ma na celu zwiekszenie liczby badan klinicznych w
Polsce oraz uczestnikow badan na terenie RP.

Aby zrealizowaC powyzszy cel niezbedne jest m.in. skrocenie
catkowitego czasu CZynnosSCi administracyjno-prawnych
poprzedzajacych rozpoczecie badania oraz poprawa struktur
organizacyjno-infrastrukturalnych, ktdére pozwolg na uzyskanie
lepszej jakoSci prowadzenia badan, a tym samym wptyng
pozytywnie na jako$¢ uzyskanych danych.

W celu uzyskania pozadanego efektu konieczne jest:

e stworzenie uporzadkowanej i efektywnej struktury
organizacyjnej CWBK

e zwiekszenie dostepnosci do badan klinicznych dla
pacjentéw

e ustandaryzowanie proceséw operacyjnych zwigzanych
prowadzeniem badan klinicznych

e wprowadzenie systemowych rozwigzan w zakresie IT

e zapewnienie odpowiedniej infrastruktury

e skuteczne dziatania Public Relations - dystrybucja
informacji w mediach, serwisach spotecznos$ciowych

Planowany
i 2 3 /4 5 6|7 8 9 10 11 12
miesigc
ogtoszenia
X
konkursu
Planowana
100 min
alokacja (PLN)
taczna max. liczba punktow 160




KRYTERIA WYBORU PROJEKTOW

KRYTERIA USTAWOWE

Zgodnie z art. 16 ust 3 Ustawy o Agencji Badan Medycznych kazdy projekt oceniany

bedzie pod wzgledem nastepujgcych kryteridéw:
1. Wartos¢ naukowa projektu — od 0 pkt do 20 pkt
2. Wptyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu
koniecznosci (LACZNIE max. 40 pkt):
a) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia — od 0 pkt do 10
pkt
b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia — od 0 pkt do 10
pkt

C) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi — od 0 pkt do 10 pkt
d) poprawiania jakosci zycia — od 0 pkt do 10 pkt

3. Innowacyjnos¢ projektu — od 0 pkt do 20 pkt

4. Przewidywane efekty ekonomiczne — od 0 pkt do 20 pkt

5. Mozliwo$¢ zastosowania wynikdw projektu w systemie ochrony zdrowia — od
0 pkt do 20 pkt
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6. Posiadanie przez podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zasobdw
materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania projektu — od 0 pkt do
10 pkt

KRYTERIA SZCZEGOLOWE

1. Projektodawcg moze by¢ instytut badawczy uczestniczacy w systemie ochrony

zdrowia dziatajagcy w oparciu o ustawe z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
instytutach badawczych lub publiczna uczelnia wyzsza uprawniona do
prowadzenia ksztatcenia na kierunku lekarskim lub podmiot leczniczy
posiadajgcy kontrakt z OW NFZ oraz utworzony przez ministra lub centralny

organ administracji rzagdowej lub samorzad wojewodztwa.

2. Projekt zakfada, ze Centrum Wsparcia Badan Klinicznych funkcjonuje
w modelu ustug wspdinych zapewniajgc wsparcie w zakresie planowania,
koordynacji, zarzadzania i rozliczania badan klinicznych, zaréwno
komercyjnych jak i niekomercyjnych.

Projekt zakfada, ze infrastruktura CWBK zawiera nie tylko przestrzen biurowa
ale tez cze$¢ pozwalajgca na realizacje wizyt pacjentdw w trybie

ambulatoryjnym.

3. Projekt jest zgodny ze standardami zawartymi w dokumencie ,Standardy
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych”, w tym w szczegdlnosci projekt

zakfada, ze w wyniku wdroZzenia usprawnien bedacych jego czescia:

A. dla badan komercyjnych:

a. Sredni czas odsytania formularzy dotyczacych studium wykonalnosci (ang.
feasibility) wyniesie do 5 dni kalendarzowych;

b. Sredni czas trwania negocjacji uméw na badania kliniczne pomiedzy

sponsorem/CRO a osrodkiem badawczym wyniesie do 60 dni
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kalendarzowych;
c. Sredni czas odpowiedzi na zapytania (ang. guery) nie przekracza 14 dni

kalendarzowych;

. dla badan niekomercyjnych:

a. Sredni czas na odpowiedZz udzielong Sponsorowi o mozliwosci
przeprowadzenia badania w CWBK wynosi do 14 dni kalendarzowych;

b. Sredni czas na odpowiedZ na ocene merytoryczng badania wynosi do 30
dni kalendarzowych;

c. Sredni czas na sporzadzenie budzetu badania wynosi do 14 dni
kalendarzowych;

d. Sredni czas na przygotowanie dokumentéw do badania (bez koniecznoéci

angazowania CRO) wynosi do 6-mcy;

. W przypadku, kiedy Wnioskodawcg jest uczelnia wyzsza, wniosek musi by¢
ztozony w partnerstwie (konsorcjum) z co najmniej jednym podmiotem

leczniczym Swiadczacym ustugi szpitalne.

. Wnioskodawca lub parter posiada doSwiadczenie w zakresie realizacji co
najmniej 25 badan klinicznych w latach 2010-2019.

. Wnioskodawca lub partner posiada niezbedne zasoby w postaci zaplecza
infrastrukturalnego, ktore moze ulec modernizacji dzieki wsparciu
finansowemu ABM pod warunkiem, ze przez caty okres realizacji projektu

bedzie ono wykorzystywane na dziatalnoS¢ naukowa.

. Wnioskodawca ztozyt nie wiecej niz 1 wniosek o dofinansowanie projektu —

niezaleznie jako beneficjent czy jako partner.

. Catkowita wartos¢ wnioskowanego dofinansowania nie jest wieksza niz 12

min zt

. Projekt zaktada, ze Wnioskodawca zapewni ciggto$¢ trwatosci projektu 5 lat

po zakonczeniu dofinansowania.

10.Projekt zaktada, ze w wyniku wdrozenia standardu Centrum Wsparcia Badan
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Klinicznych przecietna liczba badan realizowanych ~w okresie trwatosci
projektu zwiekszy sie o 20 %, ale nie mniej niz o 15 badan klinicznych*
wzgledem liczby badan realizowanych w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych

dzien ztozenia wniosku o dofinansowanie.

(*jesli 20% liczby badan realizowanych przez wnioskodawce stanowi mniej
niz 15 badan klinicznych, wskaznik minimalnego wzrostu ilosciowego wynosi
15 badan).

Projektodawca  jest  zobowigzany do  wskazania ~we  wniosku
o dofinansowaniem danych (za rok poprzedzajacy ztozenie wniosku o
dofinansowanie) na temat liczby realizowanych badan klinicznych, jak

rowniez przychoddw uzyskanych z tego tytutu.

11. Projekt zaktada, ze Wnioskodawca prowadzi dokumentacje w postaci
elektronicznej pozwalajgcg na weryfikacje/realizacje zatozen projektu
(kryterium 3), za wyjagtkiem pkt. 3.A.c, gdzie wymagany jest raport z CRF
wygenerowany przez zespét badawczy lub Sponsora/CRO dotyczacy zapytan

w danym badaniu, ktéry uwzglednia m.in. czas zalegania z odpowiedzia.

KRYTERIA PREMIUJACE

1. Projekt zaktada, Zze Wnioskodawca podejmie aktywng wspdtprace w zakresie

rekrutacji pacjentdw do badan klinicznych z podmiotami $wiadczacymi

podstawowa opieke zdrowotng (POZ) — 1 pkt za kazdy POZ; max. 10 pkt

2. Wnioskodawca posiada udokumentowane doswiadczenie w realizacji

niekomercyjnych badan klinicznych w partnerstwie miedzynarodowym — 10
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pkt

3. Projekt zakfada, ze w wyniku jego realizacji odsetek badaczy ponizej 40 roku

zycia obejmujgcych funkcje gtéwnego badacza bedzie nie mnigjszy niz 20% —

10 pkt
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Opracowanie szczepionki na Koronawirusa (wirusa SARS-
CoV-2) - udziat polskich osrodkéow naukowych we
wdrozeniu platformy technologicznej generowania
rekombinowanych szczepionek nowej generacji

Koronawirusy to duza grupa wirusow mogacych infekowac
zarowno ludzi jak i zwierzeta. Obecnie znanych jest siedem typow
koronawirusa, z czego cztery dajg objawy podobne do
przeziebienia, dwa powodujg Zespdt Ostrej Niewydolnosci
Oddechowej (ang. SARS - Severe Acute Respiratory Syndrom).
Siddmy najnowszy typ koronawirusa o nazwie 2019-CoV zostat na
przetomie lat 2019/2020 zidentyfikowany na terenie Chin, w
regionie Hubei, gdzie po raz pierwszy zidentyfikowano masowe
zakazenia u ludzi. Wirus przenosi sie drogg kropelkowg i jest
wysoce zakazny, gdyz jedna osoba moze zarazi¢ 3 do 5 oséb.

Z raportu WHO wynika, ze na dzien 8 marca 2020 r. w ponad 100
panstwach potwierdzono laboratoryjnie zakazenie pacjentow
koronawirusem SARS-CoV-2, a faczna liczba pacjentow siegnetfa
ponad 105 tysiecy, z czego ponad 3500 osdb zmarto. W Polsce
pacjent ,zero” zostat zidentyfikowany we Srode 4 marca 2020
roku, a po pieciu dniach stuzby epidemiologiczne informujg o
ponad 15 przypadkach zakazen wykrytych u pacjentow.

Pojawienie sie wirusa stanowi duze wyzwanie dla systeméw
ochrony zdrowia ze wzgledu na niezwykle wysokie tempo jego
rozprzestrzeniania. Smiertelnoé¢  spowodowana  powiktaniami
wywotanymi zakazeniem wirusem siega okoto 3,4%, i jest blisko
dwukrotnie wyzsza niz w przypadku wirusa grypy.

Obecnie brak jest terapii o potwierdzonej klinicznie skutecznosci.
Nie wiadomo rowniez czy wirus SARS-CoV-2 wywotuje trwatg
odpornos¢. Co wiecej, ze wzgledu na catkowity brak szczepionki,
jedynym skutecznym srodkiem prewencyjnym jest kwarantanna,
ktora wigze sie z zamykaniem dostepu do miast i catych regionow
dotknietych epidemia.

W zwigzku z lawinowym wzrostem zakazen trwajg intensywne
prace nad poznaniem biologii koronawirusa SARS-CoV-2 jak i nad
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stworzeniem skutecznej szczepionki na chorobe COVID-19.
Zarowno ze strony stuzby zdrowia jak i przemystu
farmaceutycznego obserwuje sie niezwykle duze zainteresowanie
opracowaniem preparatu, ktéry bedzie mozna zaoferowac
miliardom pacjentow na Swiecie.

Wigczenie polskich osrodkéw naukowych do ogdlnoswiatowych
badan nad skuteczng szczepionkg na koronawirusa (wirusa SARS-
CoV-2) powodujgcego zakazng chorobe COVID-19.

Gtéwne etapy planu badan prowadzacych do opracowania
szczepionki na koronawirusa (wirusa SARS-CoV-2) beda
obejmowac:

e wybdr potencjalnych antygendw np. w oparciu o analizy
bioinformatyczne sekwencji genomu koronawirusa (wirusa
SARS-CoV-2);

e przygotowanie szeregu formulacji zawierajacych lub
kodujacych potencjalnie najbardziej immunogenne epitopy
koronawirusa (wirusa SARS-CoV-2);

e opracowanie metod wytwarzania w oparciu o standardy

GMP;

e badania immunogennosci i odpornosci na patogen
(efektywnosci) uzyskanych formulacji w oparciu o model
zwierzecy;

e badania stabilnosci uzyskanych formulacji szczepionki na
koronawirusa (wirusa SARS-CoV-2);
e wejscie do wczesnych faz badan klinicznych na ludziach.

Zaktada sie, ze projekt bedzie realizowany w konsorcjum w sktad
ktérego wejdzie Agencja Badan Medycznych jako lider projektu,
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego oraz Instytut Immunologii
i Terapii Doswiadczalnej im Ludwika Hirszfelda Polskiej Akademii
Nauk. Sktad konsorcjum moze ulec zmianie. Obecnie trwajg
rozmowy W zakresie wigczenia Polski do gtéwnych badan
toczacych sie na Swiecie.

Agencja Badan Medycznych (ABM) jest panstwowag agencjg
odpowiedzialng za rozwdj badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktdrego
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celem jest budowa innowacyjnego systemu opieki zdrowotnej.
Finansowane przez ABM badania, sg szansg dla polskich
pacjentdw na dostep do najnowszych technologii réwniez w
obszarze prewencji i leczenia chordb zakaznych m.in. w zakresie
rosngcej liczby zakazen spowodowanych koronawirusem (wirusem
SARS-CoV-2), jak réwniez okazjg dla polskich naukowcow do
udziatu w $wiatowych badaniach prowadzacych do opracowania
szczepionki zabezpieczajgcej przed zakazeniami powodowanymi
przez koronawirusy.

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad
Higieny, NIZP-PZH jest panstwowym instytutem badawczym
zajmujagcym  sie  zagadnieniami  higieny,  epidemiologii,
bakteriologii, immunologii i parazytologii. Jest wiodacg jednostka
w kraju zajmujagcg sie problemem rozwoju zakazen
powodowanych koronawirusem, ktora jako pierwsza w kraju
wdrozyta molekularne testy diagnostyczne wykrywajgce obecnos¢
wirusa SARS-CoV-2 u pacjentdow z podejrzeniami zakazenia tym
patogenem.

Instytut Immunologii i Terapii Doswiadczalnej im. Ludwika
Hirszfelda Polskiej Akademii Nauk jest instytutem naukowym
Polskiej Akademii Nauk. Do jego zadan statutowych nalezy m.in.
prowadzenie badafn naukowych w zakresie immunologii,
mikrobiologii i terapii do$wiadczalnej.

Szacowany budzet projektu to 5 min zi
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PODSTAWOWE INFORMACJE O KONKURSIE

Cel konkursu

Celem konkursu jest finansowanie projektu badawczo-rozwojowego,
ktorego efektem koncowym bedzie przeprowadzenie badan
klinicznych z wykorzystaniem produktu leczniczego technologii
CAR/CAR-T opracowanej w polskiej jednostce
i wytwarzanej na terytorium RP, opartej na wykorzystaniu
modyfikowanych komdrek uktadu odpornosciowego takich jak
limfocyty T, komdrki NK etc. Realizacja projektu powinna umozliwi¢
powszechne stosowanie tej terapii w polskim systemie ochrony
zdrowia. W projekcie nalezy uwzgledni¢ dziatania majgce na celu:
utworzenie konsorcjum z polskich podmiotéw leczniczych oraz
jednostek naukowych zdolnych do prowadzenia badan (w tym
badan przedklinicznych oraz badan klinicznych), ktére doprowadzg
do:

1. Opracowania polskiej terapii CAR/CAR-T nakierowanej na
leczenie nowotworéw krwi (z uwzglednieniem mozliwosci
pozyskania z zagranicy, na zasadach wspétpracy lub nabycia na
zasadzie licencji, niektorych kluczowych elementéw koniecznych
do wdrozenia terapii CAR/CAR-T).

2. Rozwiniecia infrastruktury oraz zespotu zdolnego do
wytwarzania na terenie Polski oraz rutynowego stosowania

opracowanej terapii CAR/CAR-T.

3. Optymalizacji (procesowej i kosztowej) zastosowania polskiej
terapii CAR/CAR-T.

4. Uzyskania odpowiednich zgdd i certyfikatobw na wytwarzanie

elementéw koniecznych do prowadzenia terapii CAR/CAR-T (w
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tym certyfikacje sposobu wytwarzania, dopuszczenia do obrotu

zgodnie z obowigzujgcymi przepisami).

5. Utworzenie sieci polskich placowek opieki zdrowotnej
zarzadzajgcej leczeniem z wykorzystaniem terapii CAR/CAR-T
(uzyskanie zdolnosci kwalifikacji pacjentéw do terapii, wykonania
aferezy, opieki nad pacjentem w okresie oczekiwania na
przygotowanie komérek CAR/CAR-T, ich przygotowywania i
podawania, zapewnienie kompleksowej opieki i monitorowania
pacjenta po leczeniu terapig
CAR/CAR-T).

6. Opracowania ujednoliconego systemu procedur oraz szkolen
personelu, pozwalajgcych na statg weryfikacie poziomu
merytorycznego placowek opieki zdrowotnej juz funkcjonujgcych
w programie, jak i przygotowanie placowek dotgczajgcych do

konsorcjum.

7. Rozwiniecia i prowadzenia dziatalnosci naukowej (w tym we
wspotpracy z partnerami  zagranicznymi), ktéra umozliwi
zastosowanie technologii CAR w innych wskazaniach
(np. nowotworach litych, chorobach zakaznych,
autoimmunologicznych czy zwyrodnieniowych) oraz innowacje

w technologii CAR.

Uwzgledniajgc, iz waznym elementem sukcesu terapii pacjentéw
z uzyciem komérek CAR/CAR-T jest czas, ktory uptywa miedzy
aferezg a dostarczeniem i podaniem produktu leczniczego,
wskazane jest by projekt uwzgledniat mozliwosé skrocenia tego
czasu poprzez optymalizacje proceséw kontroli  jakosci
i przechowywania komorek. W projekcje nalezy uwzgledni¢ takze
analize kosztéw jednostkowych opracowywanej terapii CAR/CAR-T
w odniesieniu do aktualnych kosztow dostepnych preparatow celem

jej optymalizacji.
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Dopuszcza sie w projekcie finansowanie dziatalnosci leczniczej
z uzyciem komorek CAR/CAR-T na podstawie zakupionej licenciji
przez pierwsze 3 lata realizacji projektu, to jest od momentu
podpisania umowy o dofinansowanie do momentu rejestracji
badania klinicznego zaprojektowanego przez Konsorcjum.
Ewentualna dziatalno$¢ lecznicza na zasadzie licencji ma na celu
zdobycie = doswiadczenia  pozwalajgcego na  odpowiednie

przygotowanie Konsorcjum wiasnego badania klinicznego.

Zaktada sie, ze dofinasowanie na przeprowadzenie badania
klinicznego otrzyma tylko jeden projekt, ktory uzyska najwiekszg

liczbe punktéw.

Planowany
miesigc
ogtoszenia

konkursu

Planowana
alokacja
(PLN)

100 min zt

taczna maksymalna liczba punktéw 260

KRYTERIA WYBORU PROJEKTOW

KRYTERIA USTAWOWE




Zgodnie z art. 16 ust. 3 Ustawy o Agencji Badan Medycznych, kazdy projekt
oceniany bedzie pod wzgledem nastepujgcych kryteriow:
7. Wartos¢ naukowa projektu — od 0 pkt do 20 pkt

8. Wplyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu
koniecznosci (LACZNIE maksymalnie 40 pkt):

a) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia — od 0 pkt do
10 pkt
b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia — od 0 pkt do

10 pkt
c) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi — od 0 pkt do 10 pkt
d) poprawiania jakosci zycia — od 0 pkt do 10 pkt
9. Innowacyjnos$¢ projektu — od 0 pkt do 20 pkt
10.Przewidywane efekty ekonomiczne — od 0 pkt do 20 pkt

11.Mozliwos¢ zastosowania wynikow projektu w systemie ochrony zdrowia —

od 0 pkt do 20 pkt

12.Posiadanie przez podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zasobow
materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania projektu — od O pkt
do 10 pkt

KRYTERIA SZCZEGOLOWE
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Whnioskodawcg jest instytut badawczy uczestniczacy w systemie ochrony
zdrowia, dziatajgcy w oparciu o Ustawe z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o instytutach badawczych Ilub publiczng uczelnig wyzszg ksztatcgca

na kierunku lekarskim lub konsorcjum naukowe z udziatem ww. podmiotow

b)

c)

Whniosek o dofinansowanie jest sktadany w Konsorcjum sktadajgcym sie z:

co najmniej jednego podmiotu leczniczego odpowiedzialnego za produkcje na
terenie Polski preparatow komérek CAR/CAR-T (oraz ewentualnie jego
podanie pacjentom), przy czym podmiot ten moze uczestniczy¢é w pracach
badawczych prowadzonych w ramach projektu,

co najmniej trzech innych podmiotéw leczniczych, z udokumentowanym
doswiadczeniem podawania komoérek krwiotwdérczych, ktdre bedg wykonywaty
procedury zwigzane z podaniem komorek CAR/CAR-T, sprawujgc
kompleksowa opieke nad pacjentami u ktérych zastosowano leczenie oparte
na technologii CAR. Przy czym podmioty te mogg uczestniczy¢ w pracach
badawczych prowadzonych w ramach projektu.

W sktad konsorcjum powinny rowniez wchodzi¢ podmioty i jednostki naukowe
o ktorych mowa w art. 17 Ustawy o Agencji Badan Medycznych majgce
doswiadczenie w immunologii, onkologii, biologii molekularnej, badaniach

przedklinicznych etc.

Jednocze$nie Konsorcjum ma charakter otwarty, tzn. na kazdym etapie wdrozenia

projektu mozliwe jest rozszerzenie jego sktadu o ile bedzie to uzasadnione i

uzgodnione z ABM. Dopuszcza sie w trakcie realizacji projektu na dotgczanie do

Konsorcjum:

kolejnych podmiotéw leczniczych, posiadajgcych zespdt i niezbedne
doswiadczenie w wykonywaniu przeszczepow komorek krwiotworczych;
kolejnych polskich jednostek naukowych o ktérych mowa w Pkt 2c powyzej;
zagranicznych jednostek naukowych o ktérych mowa w punkcie ¢ powyzej,
pod warunkiem, ze Lider konsorcjum zapewni stosowanymi umowami aby
witasnos¢ intelektualna wypracowana w ramach takiej wspétpracy bedzie

nalezata do strony polskiej lub co najmniej zostanie wspdlna.
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W przypadku wydania zgody przez ABM na dotgczenie konsorcjanta do projektu
decyzje odnosnie budzetu (np. przesuniecia srodkdw pomiedzy zaplanowanymi

zadaniami lub pomiedzy partnerami) bedg rozpatrywane indywidualnie.

3. Kazdy z podmiotow leczniczych wchodzagcych w skfad Konsorcjum
sktadajgcego wniosek powinien posiada¢ zespdt, infrastrukture oraz
doswiadczenie w wykonywaniu przeszczepow komorek krwiotworczych
(co najmniej 50 przeszczepow komorek krwiotworczych rocznie u pacjentéw

dorostych lub 50 przeszczepdw rocznie u pacjentéw pediatrycznych).

4. Projektodawca moze ztozy¢ tylko jeden wniosek o dofinansowanie w ramach
konkursu niezaleznie, czy wystgpi w roli wnioskodawcy czy partnera

w projekcie (cztonek konsorcjum).

5. Projekt zaktada, ze calos¢ procesu technologicznego zwigzanego
z przygotowaniem komorek CAR/CAR-T bedzie odbywata sie na terytorium
Polski. Dopuszcza sie produkcje poza terytorium Polski wektoréw koniecznych

do przygotowania komérek CAR/CAR-T.

6. Projekt zakfada, ze wtasnosc intelektualna (IP) opracowanej terapii CAR/CAR-
T pozostang w trwatym (i niezbywalnym w Zzadnym zakresie) posiadaniu

instytucji panstwowe;.

7. Maksymalny czas trwania projektu wynosi 6 lat.

8. Projekt zaktada, Ze rejestracja badania klinicznego zwigzanego z komaorkami
CAR/CAR-T w ramach projektu nastgpi najpdzniej 3 lata po podpisaniu

umowy o dofinansowanie. Badanie kliniczne powinno by¢ wieloosrodkowe.

9. Projekt zaktada, ze z opracowanej terapii CAR/CAR-T skorzysta co najmniegj
150 osob spetniajgcych kryteria medyczne, uprawnionych do sSwiadczen
opieki zdrowotnej w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia na terenie
RP.

10.Projekt zaktada, ze wydatki ksztattowac sie bedg w nastepujgcy sposob:

a) Maksymalnie do 30% wartosci projektu przeznaczono na wydatki
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infrastrukturalne,

b) Maksymalnie do 65% wartosci projektu przeznaczono na procedury

zwigzane z wytworzeniem preparatu,

c) Maksymalnie do 35% wartosci projektu przeznaczono na procedury

rejestracyjne oraz medyczne zwigzane z prowadzeniem badan

klinicznych;

Powyzszy podziat procentowy ma charakter szacunkowy i moze ulec zmianie w

uzasadnionych przez Wnioskodawce sytuacjach.

11. W projekcie przewidziano co najmniej nastepujgce dziatania:

a.

utworzenie sieci polskich placéwek opieki zdrowotnej (na drodze
adaptacji istniejgcej badz/i budowy nowej infrastruktury) zdolnej
do zarzadzania technologig CAR/CAR-T (uzyskanie zdolnosci
kwalifikacji pacjentéw do terapii, wykonania aferezy, opieki nad
pacjentem w okresie oczekiwania na przygotowanie komorek
CAR/CAR-T, przygotowania i podawania modyfikowanych genetycznie
komoérek, zapewnienia kompleksowej opieki i monitorowania pacjenta
po podaniu komoérek CAR/CAR-T),

opracowanie i optymalizacje zastosowania terapii CAR/CAR-T
w leczeniu nowotworéw krwi w Polsce poprzez rozwiniecie
infrastruktury i zespotu zdolnego do wytwarzania oraz podawania
komoérek CAR/CAR-T,

uzyskanie odpowiednich zgdd i certyfikatow na wytwarzanie komorek
CAR/CAR-T i ich stosowanie w terapii pacjentdw (opracowanie

sposobu produkcji i dopuszczenia do obrotu),

prowadzenie dziatalnosci naukowej, ktéra umozliwi zastosowanie
terapii CAR/CAR-T w innych wskazaniach (np. nowotworach litych,
chorobach zakaznych, autoimmunologicznych czy zwyrodnieniowych)

oraz innowacje w obszarze technologii CAR,

opracowanie i wdrozenie programu szkolenia personelu medycznego
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zaangazowanego w leczenie pacjentéw z wykorzystaniem komoérek
CAR/CAR-T, celem osiggniecia i) najwyzszych kompetencji zespotow,
optymalizacji terapii, zapewnienie bezpieczenstwa pacjentom; ii)
umozliwienie nowym osrodkom na dotgczanie do sieci polskich

placéwek zdrowotnych oferujgcych terapie CAR/CAR-T,

f. utworzenie elektronicznej bazy danych medycznych w celu pomiaru
efektu klinicznego i bezpieczenstwa terapii w praktyce klinicznej;

12. Proces rozwiniety w projekcie powinien prowadzi¢ do maksymalnego

skrécenia czasu pomiedzy miedzy aferezg a dostarczeniem i podaniem

produktu pacjentowi i powinien wynosic¢ srednio nie wiecej niz 4 tygodnie.

13. Projekt zawiera opis proceséw kontroli jakosci, transportu i przechowywania

komorek, ktéry zapewnia wysokg jakosc i bezpieczenstwo terapii CAR/CAR-T

dla pacjenta.

1.

KRYTERIA PREMIUJACE

Osoba wskazana jako gtéwny badacz posiada udokumentowany dorobek

naukowy (co najmniej 2 publikacje - jako gtbwny autor -
w dziedzinie immunoterapii nowotworéw w ciggu ostatnich 5 lat
w czasopismach z listy ,A” Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego) —
10 pkt za kazda publikacje (maksymalnie 20 pkt)

2.

Whnioskodawca posiada udokumentowang miedzynarodowg wspoétprace

naukowg (wspdlne projekty/publikacje) celem prowadzenia badan w zakresie

immunoterapii nowotworéw — 10 pkt
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. Wnioskodawca posiada udokumentowane doswiadczenie w prowadzeniu
badan klinicznych testujgcych produkty terapii zaawansowanej ATMP —
10 pkt

. Projekt obejmuje rozwijanie i prowadzenie badan (do etapu badan
przedklinicznych witgcznie) w co najmniej jednym dodatkowym wskazaniu,
poza obligatoryjne dla Projektu zwalczanie nowotworéw krwi. Za kazde
kolejne wskazanie terapeutyczne Wnioskodawca otrzyma — 10 pkt
(maksymalnie 20 pkt)

. Liczba pacjentéw objetych projektem jest wieksza od okreslonej w kryterium

nr 6 — za kazdych 10 dodatkowych pacjentow — 10 pkt (maksymalnie 30 pkt)

. Projekt zaktada utworzenie w ramach konsorcjum ,Core Facility”’/zaplecza
badawczego (inkubatora), dla polskich naukowcow/zespotow
miedzynarodowych z udziatem polskich naukowcow, celem realizacji

projektéw badawczych majgcych za cel rozwoj technologii CAR — 20 pkt

Wydatki zaplanowane na infrastrukture stanowig mniej niz 25% kosztéw
projektu ogdotem — za obnizenie o kazdy punkt procentowy tej kategorii

wydatkéw, projekt otrzymuje 2 pkt (maksymalnie 20 pkt)
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