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Wstep

Agencja Badan Medycznych (ABM) jest panstwowg osobg prawng, utworzong na mocy
ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. poz. 447). Kierunki
dziatan ABM na najblizsze lata zostaty okreslone w Planie Rozwoju Badan Klinicznych na lata
2020-2025 (PRBK), przyjetego uchwatg nr 90 Rady Ministrow z dnia 20 wrze$nia 2019 r.
(M.P. poz. 1024), ktory stanowi plan dziatan do podjecia przez ABM oraz inne instytucje
majgce na celu zwiekszenie udziatu badan klinicznych w ochronie zdrowia. Idgc w slady
najlepiej rozwinietych systemow ochrony zdrowia, aktywno$¢ ABM ma na celu wsparcie
rozwoju rodzimej biotechnologii, poprzez zwiekszenie zaangazowania w badania kliniczne,

w szczegolnosci w badania niekomercyjne.
Dziatalnos$¢ ustawowa ABM polega na:

1) dofinansowaniu badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych wytonionych w drodze konkursu,
ze szczegdlnym uwzglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych oraz
epidemiologicznych;

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 wspotpracy miedzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu na podstawie programéw, na podstawie ktérych bedg
dofinansowywane projekty, w tym projekty interdyscyplinarne;

4) inicjowaniu, prowadzeniu i realizacji wlasnych badah naukowych i prac rozwojowych;

5) tworzeniu i zarzadzaniu programami, na podstawie ktérych beda dofinansowywane
projekty, w tym projekty interdyscyplinarne;

6) upowszechnianiu informacji o planowanych lub ogtaszanych konkursach;

7) ocenie wnioskow i zawieraniu umow z beneficjentami;

8) nadzorze i kontroli realizacji projektow, w tym projektéw interdyscyplinarnych;

9) dofinansowaniu projektéw niekomercyjnych badan klinicznych.

10) organizacji i finansowaniu badan naukowych lub prac rozwojowych ad hoc w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ze szczegolnym uwzglednieniem badan
klinicznych,  obserwacyjnych i  epidemiologicznych, w tym  projektéw
interdyscyplinarnych;

11) upowszechnianiu efektéw zrealizowanych zadan;

12) wspieraniu przedsiebiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci innowacyjne;j

w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych.



1. Realizacja zadan ustawowych

W 2019 r. Agencja Badah Medycznych zrealizowata szereg dziatan w ramach swoich zadan

ustawowych:

1) Ogloszenie konkursu na dzialalnos¢ badawczo-rozwojowa w zakresie

niekomercyjnych badan klinicznych ABM/2019/1

Inauguracyjny konkurs ogtoszono 24 wrzesnia 2019 r. Nabor wnioskow trwat do 29 listopada
2019 r. Celem konkursu byto finansowanie projektéw naukowo-badawczych w zakresie

niekomercyjnych badan klinicznych w obszarze:

o pediatrii,

e neonatologii,

e neurologii,

¢ hematologii,

¢ radioterapii,

¢ onkologii,

e kardiologii.
Konkurs ogtoszono zgodnie z Planem Rozwoju Badan Klinicznych, w mys$| ktérego dziatalnosé
Agencji Badan Medycznych ma przyczyni¢ sie do wzrostu liczby prowadzonych
niekomercyjnych badan klinicznych do poziomu $redniej europejskiej tj. 40%. Intencjg
konkursu byto zapewnienie wtasciwego strumienia finansowania niekomercyjnych badan
klinicznych w Polsce oraz stymulowanie wzrostu innowacyjnosci polskiego systemu ochrony

zdrowia.

W ramach naboru wptyneto 78 wnioskéw na tgczng wartos¢ 1 366 897 966,28 PLN.

Ponizsza tabela przedstawia podziat wnioskéw i ich wartosci w podziale na obszary:

liczba % w ogolnej liczbie % w ogélnym
obszar wartos¢ .
whnioskéw whnioskéw budzecie
onkologia 32 573 584 015,05 41,03% 41,96%
kardiologia 22 433 335 263,37 28,21% 31,70%
neonatologia 2 31 238 490,00 2,56% 2,29%
pediatria 13 135 640 026,32 16,67% 9,92%
neurologia 9 193100 171,54 11,54% 14,13%
78 1 366 897 966,28 100,00% 100,00%




Do oceny merytorycznej skierowano 77 projektow. Planowany termin ogtoszenia wynikow

konkursu: marzec 2020.

Obstuga konkursu na dziatalnos¢ badawczo-rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych ABM/2019/1 odbyta sie w ramach systemu teleinformatycznego przygotowanego
przez Osrodek Przetwarzania Informacji (OPI), z ktérym ABM zawarta umowe na opracowanie
i wdrozenie systemu teleinformatycznego, niezbednego do przeprowadzenia konkurséw,

o ktorych mowa w ustawie o Agencji Badan Medycznych.

2) Opracowanie Planu Rozwoju Badan Klinicznych

Agencja Badan Medycznych opracowata Plan Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025
(PRBK), ktory stanowi plan dziatan do podjecia przez Agencje Badan Medycznych oraz inne

instytucje majgce na celu zwigkszenie udziatu badan klinicznych w ochronie zdrowia.

ABM przedstawita PRBK podczas XXIX Forum w Krynicy-Zdroju Agencja Badan Medycznych,
w celu zaprezentowania planéw rozwoju tego sektora w Polsce w wieloletniej perspektywie.

PRBK zostat takze pozytywnie zaopiniowany przez Rade ABM.

PRBK zostat przyjety przez Rade Ministrow uchwatg nr 90 z dnia 20 wrzes$nia 2019 r.

w sprawie przyjecia Planu Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025.

3) Opracowanie projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi w wykonaniu zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
14 sierpnia 2019 r. (Dz. Urz. M. Zdr. z 2019 r. poz. 62)

Minister Zdrowia role przewodniczgcego Zespotu powierzyt Panu dr. Jakubowi

Berezowskiemu — Zastepcy Prezesa ABM. ds. finansowania badan klinicznych.

Ponadto do prac w Zespole zostali zaangazowani pracownicy ABM w osobie:

o Pana dr n. med. Radostawa Sierpinskiego — p.o. Prezesa Agencji Badan
Medycznych;

° Pani Anny Bajery — Dyrektora Centrum Rozwoju Badan Klinicznych ABM,;

o Pani Euniki Ksigzkiewicz — specjalisty ds. obstugi prawnej projektow naukowych
ABM.

Role w Zespole powierzone przedstawicielom Agencji Badan Medycznych byty motywowane
ustawowym celem dziatalnosci Agenciji, ktorym jest wspieranie dziatalnosci innowacyjnej
w ochronie zdrowia, ze szczegolnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan

klinicznych.



Zadaniem Zespotu byto opracowanie rozwigzan legislacyjnych w zakresie badan klinicznych
produktow leczniczych, w szczegdlnosci opracowanie rozwigzan dostosowujgcych polskie
przepisy prawne do wymogéw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014,
str. 1).

4) Organizacja seminariow dotyczacych niekomercyjnych badan klinicznych

Agencja Badan Medycznych we wspoipracy ze Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki

Badan Klinicznych w Polsce (GCPpl) zorganizowata:

. 25.10.2019 r. - seminarium dedykowane cztonkom zespotéw badawczych,

. 26.10.2019 r. — seminarium dla lekarzy.

Tematem przewodnim seminaridw byto planowanie i realizacja niekomercyjnego badania
klinicznego, regulacje i wymogi prawne. Ponadto, zostaty przedstawione informacje dotyczace
zrédet finansowania i raportowania niekomercyjnych badan klinicznych. Wartoscig dodang obu
seminariow byto przedstawienie praktycznej strony badan klinicznych przez doswiadczone

osrodki w Polsce.

5) Udziat w pracach majacych na celu udostepnianie oraz wymiane danych

medycznych na potrzeby badan naukowych

Na podstawie zarzgdzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 25 wrzesnia 2019r.
w sprawie powofania Zespotu doradczego do spraw dostepnosci danych medycznych na
potrzeby badan naukowych (Dz. Urz. MNiSW poz. 66) w sktad ww. Zespotu zostat powotany

przedstawiciel Agencji Badan Medycznych. Zadaniem Zespotu byto m. in:

e opracowanie modelu funkcjonowania systemu informatycznego integrujgcego bazy
danych zawierajgcych dane naukowe i medyczne;

e przygotowanie rekomendacji w zakresie standardow interoperacyjnosci baz danych
zawierajgcych dane naukowe i medyczne;

e przygotowanie propozycji rozwigzan prawnych majgcych na celu stworzenie systemu

integrujgcego bazy.

Zespdt wypracowat wstepng koncepcje powotania centralnej jednostki dedykowanej
pozyskiwaniu, gromadzeniu, udostepnianiu i przetwarzaniu danych medycznych do celéw
naukowych oraz do prowadzenia badan naukowych we wtasnym zakresie i na zlecenie innych
jednostek. Zespét rekomendowat finansowanie powotanej jednostki ze srodkéw Ministerstwa
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego przy udziale wptywow z administrowania posiadanymi danymi,

z udostepniania gromadzonych danych oraz ich dostarczania.



6) Uruchomienie projektu Akademia Badan Klinicznych realizowanego w ramach
programu PO WER

Majgc na uwadze konieczno$¢ poprawy jakosci funkcjonowania systemu ochrony zdrowia,
Agencja Badah Medycznych zainicjowata prace nad realizacjg projektu pod nazwa ,,Akademia
Badan Klinicznych - rozwoéj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczgcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki
zdrowotnej”, nr POWR.05.02.00-00-0008/19. Projekt ten bedzie realizowany w ramach
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwo¢j 2014-2020 Os Priorytetowa V Wsparcie
dla obszaru zdrowia Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe i rozwigzania organizacyjne
w systemie ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci
ustug zdrowotnych. Projekt Akademia Badarn Klinicznych realizowany bedzie przez ABM

w latach 2020- 2022 na terenie catego kraju.

Celem projektu jest poprawa jakosci funkcjonowania systemu ochrony zdrowia poprzez
optymalizacje kosztow i poprawe proceséw realizacji badanh klinicznych. Cel ten zostanie
zrealizowany poprzez podniesienie poziomu wiedzy i umiejetnosci czionkdw zespotow
badawczych zatrudnionych w podmiotach leczniczych, ktére swiadczg ustugi szpitalne,
w organach zatozycielskich podmiotéw leczniczych (uczelnie medyczne) oraz posrod lekarzy
pracujgcych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej. Zakres dziatah w projekcie bedzie
obejmowac szkolenia, konferencje, warsztaty, studia podyplomowe, a takze wyjazd studyjny.
W celu realizacji projektu zostanie opracowany indywidualny program merytoryczny
dostosowany do wszystkich uczestnikéw i grup docelowych obejmujgcy tematyke dotyczgca
planowania, metodologii oraz prowadzenia badan klinicznych z unikatowym programem
ksztatcenia podyplomowego z zakresu niekomercyjnych badan klinicznych. Wiekszo$¢ zadan
przedmiotowego projektu skierowana bedzie do pracownikéw administracyjnych oraz
do lekarzy POZ. tgcznie dziataniami edukacyjnymi zostang objete 632 osoby nalezgce
do poszczegdlnych grup docelowych projektu. Szacowany budzet projektu to okoto 3,5 min

Ztotych.

7) Uruchomienie projektu dotyczacego rozwoju Centrow Wsparcia Badan
Klinicznych (CWBK)

W 2019 r. Agencja Badan Medycznych dokonata analizy przeszkdéd w rozwoju badan
klinicznych w Polsce na podstawie informaciji uzyskanych m.in. podczas spotkan panelowych,
wizyt przedstawicieli ABM w os$rodkach prowadzacych badania kliniczne, konferencjach
poswieconych badaniom Kklinicznym. Dodatkowe dane uzyskano z ankiet, ktdre zostaty

wypetnione przez uczestnikdw seminariow organizowanych przez ABM.



Po okresleniu przeszkdd zaplanowano dziatania zmierzajgce do ich likwidacji. Jednym
z kluczowych narzedzi realizacji tego planu jest stworzenie wyspecjalizowanych osrodkow
prowadzgcych badania kliniczne w Polsce. W tym celu ABM zainicjowata projekt dotyczgcy

rozwoju Centréw Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK).

CWBK bedzie funkcjonowa¢ w modelu ustug wspdlnych, zapewniajgcych kompleksowe

i systemowe wsparcie realizacji badan.

Pierwszym krokiem w projekcie bylo opracowanie standardéw modelowego Centrum

Wsparcia Badan Klinicznych, ktére powinno posiadac:

e odpowiednig infrastrukture;

o uporzgdkowang efektywng strukture organizacyjna;

e jasno okre$lone procesy zapewniajgce funkcjonalno$¢, ciggtosé i integralno$é¢ dziatan
CWBK,;

e odpowiednie rozwigzania systemowe;

e skuteczny Public Relations.

W celu wypracowania najlepszych standardow, przedstawiciele ABM odbyli spotkania
m.in. z przedstawicielami stowarzyszenia GCPpl oraz osrodkéw prowadzgcych badania
kliniczne w Polsce, z osobami pracujagcymi w obszarze badan klinicznych w Danii i lzraelu

oraz z zarzgdem sieci ECRIN.

8) Przejecie od Polskiego Funduszu Rozwoju projektu ,,Pacjent w badaniach

klinicznych”

Na mocy Porozumienia o Wspétpracy zawartego w dniu 22 maja 2019 r. pomiedzy Agencjg
Badan Medycznych a Polskim Funduszem Rozwoju (PFR), koordynacja projektu pn. ,Pacjent
w badaniach klinicznych” zostata przekazana Agencji Badan Medycznych. Partnerami
z sektora publicznego w tym projekcie sg: Ministerstwo Zdrowia, Urzgd Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych oraz Instytut ,Pomnik - Centrum
Zdrowia Dziecka". Pacjentow w projekcie reprezentujg Fundacja Urszuli Jaworskiej, Polska
Unia Organizacji Pacjentow ,Obywatele dla Zdrowia’. Pozostali partnerzy z branzy
biotechnologicznej i farmaceutycznej to: Stowarzyszenie GCPpl, Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Polski Zwigzek Pracodawcéw Firm
Prowadzgcych Badania Kliniczne na Zlecenie POLCRO oraz PZPPF - Polski Zwigzek
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego. Projekt zostat objety patronatem honorowym
przez Rzecznika Praw Pacjenta oraz Ministerstwo Rozwoju (do 15.11.2019 r. Ministerstwo

Przedsiebiorczosci i Technologii).



9) Wstapienie Polski do Europejskiej Sieci Infrastruktury Badan Klinicznych
(ECRIN)

Europejska Sie¢ Infrastruktury ds. badan Klinicznych (ECRIN) to miedzynarodowa organizacja
non-profit, ktéra wspiera i tgczy partneréw naukowych w celu prowadzenie miedzynarodowych
badan klinicznych w Europie. Agencja Badan Medycznych zostata wyznaczona przez Ministra
Zdrowia do reprezentowania Polski w ramach ECRIN pismem z dnia 24 lipca 2019 r.
(znak: KN.080.1.2019).

W zwigzku z przyjeciem Polski do ECRIN z dniem 23 sierpnia 2019 r., na okres trzech lat
w charakterze obserwatora, Agencja Badah Medycznych utworzyta jednostke POLCRIN
(eng. Polish Clinical Research Infrastructure Network). Reprezentantem krajowym ds. sieci
zostat dr hab. n. med. Tomasz Hryniewiecki (Dyrektor Narodowego Instytutu Kardiologii
w Warszawie). Jego zastepcami zostali: prof. dr hab. n. med. Marcin Moniuszko (Prorektor
ds. Nauki i Rozwoju Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku) oraz prof. dr hab. med. Jan
Maciej Zaucha (Kierownik Katedry i Kliniki Hematologii i Transplantologii Gdanskiego
Uniwersytetu Medycznego). Dr n. med. Marek Migdat (Dyrektor Instytutu ,Pomnik — Centrum
Zdrowia Dziecka” w Warszawie) zostat Koordynatorem Krajowym ds. Badan Pediatrycznych,
na stanowisko korespondenta powotano Panig Bernadette Wisniewskg (specjalista ds. badan
klinicznych w ABM), a na reprezentanta w zgromadzeniu czionkdéw — Panig Anne Bajere

(Dyrektora Centrum Rozwoju Badan Klinicznych w ABM).

10) Podpisanie Porozumienia o Wspétpracy (Memorandum of Understanding)

z MD Anderson Cancer Center

MD Anderson Cancer Center, majgcy swojg siedzibe w Houston (w Stanie Texas, Stany

Zjednoczone Ameryki), jest jednym z najbardziej cenionych centrow leczenia raka na swiecie.

W dniu 27 marca 2019 r. Porozumienie o wspotpracy zostato podpisane przez Ministra Zdrowia
Pana tukasza Szumowskiego (jako organu petnigcego nadzér nad ABM), petnigcego
obowigzki Prezesa Agencji Badan Medycznych Pana dr. n. med. Radostawa Sierpinskiego
oraz wiceprezesa MD Anderson Cancer Center Pana Prof. George’a Wilding'a.
Na podstawie tego porozumienia ABM i MD Anderson Cancer Center bedg prowadzi¢ wspolne

badania biomedyczne oraz w zakresie technologii medycznej.

2. Dzialania promujace realizacje zadan ustawowych Agencji Badan Medycznych

Agencja Badah Medycznych w 2019 roku podjefa szereg dziatan promocyjnych wspierajgcych
rozpoznawalnos¢ nowo powotanej instytucji, a takze stuzgcych rozpowszechnianiu wiedzy
i informacji na temat badan klinicznych, ze szczegélnym uwzglednieniem badan

niekomercyjnych.



1)

2)

3)

4)

5)

ABM zorganizowata Konferencje ,Medical Research Agency Highlights Cancer
Prevention 2020” pod honorowym patronatem Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej
Pana Andrzeja Dudy. Celem konferencji byta wymiana doswiadczen i wiedzy
w zakresie realizowanych strategii walki z rakiem, ze szczegdlnym uwzglednieniem
dzialan w obszarze profilaktyki onkologicznej. W wydarzeniu udziat wzieto

ok. 200 uczestnikow.

W ramach podsumowania dotychczasowej dziatalnosci, Agencja Badan Medycznych
zorganizowata w listopadzie konferencje pt. ,Nowe mozZliwosci rozwoju nauk
medycznych i nauk o zdrowiu. GDZIE JESTESMY? DOKAD ZMIERZAMY?”. Ponadto,
w ramach wydarzenia, przedstawiciele Agencji zaprezentowali Plan Dziatania na 2020

rok. W wydarzeniu wzieto udziat ok. 150 oséb.

W zwigzku z ogtoszeniem pierwszego konkursu na realizacje projektow badawczo —
naukowych dotyczgcych niekomercyjnych badan klinicznych, przedstawiciele Agencji
zorganizowali cykl spotkah z badaczami, podczas ktérych odbyli 18 spotkan
indywidualnych, organizowanych w ramach dni otwartych w siedzibie Agencji Badan
Medycznych oraz 13 spotkan grupowych, w ktérych udziat wzieto tgcznie okoto 1000

uczestnikow.

Udziat w XXIX Forum Ekonomicznym w Krynicy-Zdroju. Agencja Badan Medycznych
podpisata list intencyjny deklarujgcy wspétprace z przedstawicielami kluczowych firm
farmaceutycznych w Polsce w zakresie rozwoju innowacyjnosci polskiej medycyny.
Porozumienie zawarte pomiedzy Agencjg Badan Medycznych i firmami
farmaceutycznymi dotyczy wspierania przedsiebiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu
dziatalnosci innowacyjnej w dziedzinie nauk medycznych, nauk o zdrowiu oraz
projektow interdyscyplinarnych w ochronie zdrowia, ze szczegdélnym uwzglednieniem
sztucznej inteligencji, a takze obejmuje wspodlne dziatania ukierunkowane na rozwo;j

nowych technologii i badan naukowych w ochronie zdrowia.

Konferencje krajowe — przedstawiciele ABM wzieli udziat rowniez w branzowych
konferencjach i spotkaniach, podczas ktérych promowano dziatania Agenciji,
ze szczegolnym uwzglednieniem konkursu na realizacje niekomercyjnych badan

klinicznych (najwazniejsze wystgpienia):

o 24-25.04.2019 Il Miedzynarodowy Kongres Patient Empowerment,

e 8.05.2019 VI Konferencja Debaty ,Wspdlnie dla Zdrowia” — "Innowacje,
Technologie, Efektywnosc",

e 13-15.05.2019 XI Europejski Kongres Gospodarczy,

e 16.05.2019 CEBio Forum,

10



e 21-22.05.2019 Impact’19,

o 23.05.2019 Konferencja z okazji Miedzynarodowego Dnia Badan Klinicznych
2019 ,Badania kliniczne — u progu zmian”,

e 9-10.09.2019 V. Kongres Klastrow Polskich,

e 17-18.10.2019 XVIIlI Forum Szpitali,

e 27-28.10.2019 Central and Southeastern Perspectives on Cancer,

e 4.11.2019 Nowe mozliwosci i wyzwania w badaniach klinicznych u dzieci",

e 7.11.2019 MEDmeetsTECH,

e 18.11.2019 VIII konferencja "Polityka lekowa".

6) Przedstawiciele ABM wzieli udziat oraz aktywnie uczestniczyli w organizaciji
polsko-amerykanskiej konferencji “The best way to predict the future is to create it. The
next 100 years of relations with the U.S. — the case study of Poland”, ktéra odbyta sie
w Waszyngtonie w dniach 26-27.09.2019 r. Jednym prelegentéw w panelu pt. ,Badania
i rozwéj w ochronie zdrowia i biotechnologii — szansa dla polskiej i amerykanskiej

gospodarki” byt p.o. Prezesa ABM, Pan dr n.med. Radostaw Sierpinski.

2.1. Pozostate dzialania w zakresie komunikacji i promocji

1. Uruchomiono profil Agencji Badan Medycznych w mediach spotecznosciowych:

Twitter, Facebook, Linked-in oraz Youtube.

2. Uruchomiono strone internetowg Agencji Badan Medycznych: https://abm.gov.pl

3. Organy ustawowe ABM

Zgodnie z ustawg o Agencji Badan Medycznych organami Agencji sa:

1) Prezes Agencji Badah Medycznych;
2) Rada Agencji Badan Medycznych.

3.1. Prezes Agenciji Badan Medycznych
W dniu 22 marca 2019 r. Minister Zdrowia, w trybie art. 42 ust. 1 ustawy o Agencji Badan
Medycznych, powotat Pana dr. n. med. Radostawa Sierpifskiego na stanowisko osoby

petnigcej obowigzki Prezesa Agencji Badan Medycznych.

Z dniem 1 pazdziernika 2019 r. Minister Zdrowia powofat na stanowisko Prezesa Agencji
Badan Medycznych Pana Prof. dr hab. n. med. Piotra Czauderne, ktory - w zwigzku ze ztozong

rezygnacjg - penit te funkcje do dnia 10 grudnia 2019 r.

Od dnia 11 grudnia 2019 r., na podstawie powotania przez Ministra Zdrowia, dziatalnoscig
ABM Kkieruje, petnigc obowigzki Prezesa Agencji Badan Medycznych - Pan dr n. med.

Radostaw Sierpinski.
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Prezes ABM w drodze konkursu powotat w dniu 7 listopada 2019 r.:

1) Panadr. n. med. Radostawa Sierpinskiego na stanowisko Zastepcy Prezesa do spraw
medycznych.
2) Pana dr. Jakuba Berezowskiego na stanowisko Zastepcy Prezesa do spraw

finansowania badan.

3.2. Rada Agencji Badan Medycznych
Rada ABM dziata na podstawie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz Regulaminu Rady

Agencji Badan Medycznych. Kadencja Rady trwa 6 lat.
W 2019 r. Rada Agencji Badan Medycznych dziatata w skiadzie:

Prof. dr hab. n. med. Marcin Moniuszko - Prorektor ds. Nauki; Kierownik Kliniki Alergologii
i Choréb Wewnetrznych Uniwersytetu Medycznego w Bialymstoku [Wskazany przez
Ministra Zdrowia] - Przewodniczacy Rady Agencji Badan Medycznych,;

Prof. dr hab. n. med. Bogustaw Machaliinski - Rektor Pomorskiego Uniwersytetu
Medycznego w Szczecinie [Zgloszony przez Ministerstwo Spraw Wewnetrznych
i Administracji] - Zastepca Przewodniczacego Rady Agencji Badan Medycznych;

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Chudek - Kierownik Katedry | Kliniki Choréb Wewnetrznych
i Chemioterapii Onkologicznej Slgskiego Uniwersytetu Medycznego [Zgtoszony
przez Konfederacja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznychl;

Prof. dr hab. n. med. Tadeusz Faustyn Krzeminski- Katedra i Zaktad Farmakologii
Wydziatu Lekarskiego z Oddziatem Lekarsko-Dentystycznym w Zabrzu Slgskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach [Wskazany przez Ministra Zdrowia];

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Maksymowicz - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego [Zgtoszony przez Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego];
Prof. dr hab. n. med. Mirostaw Markiewicz - p.o. Kierownika Kliniki Hematologii
Klinicznego Szpitala Wojewddzkiego nr 1 im. Fryderyka Chopina w Rzeszowie [Wskazany
przez Ministra Zdrowia];

Professor Christopher JL Murray - The Chair and Professor of Global Health at the
University of Washington; Director of the Institute for Health Metrics and Evaluation
(IMHE) [Wskazany przez Ministra Zdrowia];

Dr Aurelia Ostrowska - Dyrektor Departamentu Wojskowej Stuzby Zdrowia w Ministerstwie
Obrony Narodowej [Zgtoszona przez Ministerstwo Obrony Narodowej];

Michael J. Pencina, PhD - Vice Dean for Data Science and Information Technology;
Professor of Biostatistics and Bioinformatics; Duke University School of Medicine

[Wskazany przez Ministra Zdrowia];
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Professor Waldemar Priebe- Professor of Medicinal Chemistry; Department
of Experimental Therapeutics; Division of Cancer Medicine; The University of Texas MD
Anderson Cancer Center [Wskazany przez Ministra Zdrowia];

Prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski - Kierownik Kliniki Nowotworéw Tkanek Miekkich,
Kosci i Czerniakdw; Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie [Zgtoszony
jako przedstawiciel dyrektoréw instytutow badawczych nadzorowanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia];

Dr hab. n. med. prof. nadzw. Jerzy Sienko - Pomorski Uniwersytet Medyczny
w Szczecinie [Zgtoszony przez Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego]

Dr n. med. Rafat Staszewski- Kanclerz Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu [Zgtoszony przez Organizacje Pacjencka - Fundacje Urszuli
Jaworskiej];

Dr n. med. Konstanty Szuldrzynski- Kierownik Zespotu; Koordynator ds. terapii
pozaustrojowych Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie [Zgtoszony przez Ministerstwo
Przedsiebiorczosci i Technologii];

Dr hab. n. med. prof. nadzw. Joanna Wierzbowska - Wojskowy Instytut Medyczny
w Warszawie [Zgtoszona przez Ministerstwo Finanséwl;

Professor George Wilding - Vice President and Deputy Chief Academic Officer; Clinical
and Interdisciplinary Research; The University of Texas MD Anderson Cancer Center

[Wskazany przez Ministra Zdrowia).

W 2019 r. odbyty sie dwa posiedzenia Rady ABM: w dniu 19 wrzesnia oraz w dniu 19 listopada.
Niezaleznie od tego trybu prac Rady, organ ten podejmuje uchwaty w trybie pisemnym,

obiegowym lub z wykorzystaniem srodkéw bezposredniego porozumiewania sie na odlegtosc.

3.2.1. Wykaz Uchwalt podjetych przez Rade Agencji Badan Medycznych w 2019 r.
W 2019 r. Rada ABM podjeta osiem uchwat:

1) Uchwata nr 1/2019 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 19 wrzesnia 2019 roku
w sprawie ustalenia Regulaminu Rady Agencji Badan Medycznych;

2) Uchwata nr 2/2019 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 19 wrzesnia 2019 roku
w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej projektu statutu Agencji Badan Medycznych;

3) Uchwata nr 3/2019 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 19 wrzesnia 2019 roku
w sprawie wyrazenia opinii nt. Programu Rozwoju Badan Klinicznych;

4) Uchwata nr 4/2019 r. Rady Agencji Badah Medycznych z dnia 19 wrze$nia 2019 roku
w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej rocznego planu finansowego Agencji Badan
Medycznych oraz zasad podziatu srodkéw finansowych ujmowanych w rocznym planie

finansowym Agenciji;
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5)

6)

7

8)

Uchwata nr 5/2019 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 19 listopada 2019 roku
w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej zmiany rocznego planu finansowego Agencji
Badan Medycznych za 2019 rok;

Uchwata nr 6/2019 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 19 listopada 2019 roku
w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej projektu rocznego planu dziatalnosci Agenciji
Badan Medycznych na 2020 rok;

Uchwata nr 7/2019 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 4 grudnia 2019 roku
w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej zmiany rocznego planu finansowego Agencji
Badan Medycznych za 2019 rok;

Uchwata nr 8/2019 r. Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 11 grudnia 2019 roku
w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej projektu rocznego planu finansowego Agenciji

Badan Medycznych na 2020 rok.
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