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

badan naukowych i prac rozwojowych.

Plan Dziatania obejmuje zatozenia czterech postepowan konkursowych

planowanych do uruchomienia w 2021 roku:

1. Konkurs na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg w zakresie opracowania nowych
procedur terapeutycznych w obszarze chordb rzadkich. Konkurs numer

ABM/2021/1.

2. Konkurs na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg w zakresie opracowania nowych

Zakres Planu procedur terapeutycznych w obszarze psychiatrii i neurologii. Konkurs numer
Dziatania ABM/2021/2.

3. Konkurs na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg w zakresie niekomercyjnych
badan klinicznych dotyczacych profilaktyki i leczenia choréb cywilizacyjnych.
Konkurs numer ABM/2021/3.

4. Konkurs na wsparcie tworzenia i rozwoju Centréw Wsparcia Badan
Klinicznych. Konkurs numer ABM/2021/4.
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Karta konkursu numer ABM/2021/1

Opracowanie nowych procedur terapeutycznych w obszarze chordb rzadkich

Uzasadnienie Choroby rzadkie stanowig istotne wyzwanie opieki zdrowotnej i spotecznej,
dotykajgc 6-8% populacji kazdego kraju. Obecnie, w ramach Zespotu Ministra
Zdrowia ds. wypracowania rozwigzan w zakresie chorob rzadkich, trwajg
prace nad Narodowym Planem dla Choréb Rzadkich (NPCR). Jednym z
priorytetow tego Planu jest m.in. poprawa diagnostyki oraz leczenia choréb
rzadkich w Polsce. Tylko dla 4% sposrod 8000 znanych jednostek
chorobowych dostepne sg zarejestrowane leki na choroby rzadkie w Polsce.

Uruchomienie przez ABM programu badawczego poswieconego chorobom
rzadkim, jest dziataniem komplementarnym do prac podejmowanych przez
zespot pracujgcy nad NPCR. Wsparcie tego obszaru przez ABM przyczyni sie do
poprawy sytuacji pacjentdw z chorobami rzadkimi m.in. poprzez
udostepnienie nowoczesnych metod diagnostyki i leczenia polskim
pacjentom. Dodatkowym  skutkiem programu badawczego ABM
poswieconego chorobom rzadkim powinno by¢ wzmocnienie wspédtpracy
instytucjonalnej i pozycji osrodkéw klinicznych, ktére bedg mogty stac sie
osrodkami referencyjnymi. Taki scenariusz bedzie realny dzieki skupieniu w
osrodku pacjentdw z konkretng jednostka chorobowa, badang w ramach
finansowanego przez ABM projektu, co moze spowodowal takze poszerzenie
wykfalifikowanej kadry danego osrodka oraz przygotowanie dodatkowego
specjalistycznego zaplecza laboratoryjnego.

Cel konkursu Gtdbwnym celem konkursu jest opracowanie nowych procedur
terapeutycznych w obszarze chordb rzadkich. Dzieki realizacji celu konkursu
mozliwe bedzie zwiekszenie dostepu pacjentdw do kompleksowej,
wielospecjalistycznej, a przede wszystkim innowacyjnej diagnostyki, opieki i
terapii. Ponadto powinna réwniez nastgpi¢, konsolidacja S$rodowiska
naukowcdw i klinicystow.

Oczekiwane Rezultaty krotkoterminowe (okres realizacji projektu):

rezultaty konkursu ) )
1. Zwiekszenie dostepu pacjentow do innowacyjnych rozwigzan

diagnostycznych i terapeutycznych.
2. Opracowanie co najmniej 2 nowych schematoéw terapeutycznych lub
diagnostyczno-terapeutycznych.

Rezultaty dtugoterminowe (w ciggu 6 lat po zakonczeniu projektu):

1. Poprawa opieki nad pacjentami z chorobami rzadkimi wynikajgca z
podniesienia kompetencji i poszerzenia wiedzy w obszarze chordb
rzadkich w ramach szeroko rozumianego Srodowiska medycznego (to
znaczy lekarzy, personel okoto medyczny oraz naukowcéw).

2. Kontynuacja wspOtpracy miedzy podmiotami realizujgcymi projekt w
zakresie diagnostyki i leczenia chordb rzadkich mierzona liczbg wspdlnych
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publikaciji, realizowanych grantéw badawczych, organizacjg konferencji
lub innych wydarzen naukowych.

3. Zacie$nienie wspdtpracy Srodowiska naukowego z organizacjami
pacjenckimi.

4. Wzmocnienie wizerunku ABM poprzez zwiekszanie S$wiadomosci
potencjalnych Wnioskodawcow oraz opinii publicznej o dziataniach
podejmowanych przez Agencje.

Wskazniki Rezultaty krotkoterminowe (okres realizacji projektu):

1. Liczba chorych objetych badaniem klinicznym.
2. Liczba zoptymalizowanych terapii.

Rezultaty dtugoterminowe (w ciggu 6 lat po zakonczeniu projektu):

1. Liczba zarejestrowanych badan klinicznych, liczba o$rodkow
realizujgcych niekomercyjne badanie kliniczne.

2. Liczba wspdinych publikacji, realizowanych grantéw badawczych,
konferencji lub innych wydarzen naukowych do 3-5 lat po zakonczeniu
projektu.

3. Liczba organizacji pacjenckich uczestniczacych w niekomercyjnym
badaniu klinicznym.

4. Liczba badan zgtoszonych do bazy Pacjent w badaniach z zakresu
chordb  rzadkich, liczba doniesien popularno-naukowych o
prowadzonych badania finansowanych z programu ABM.

Whioskodawca 1. Uczelnie (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018
r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).

2. Federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki (w
rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
0 szkolnictwie wyzszym i nauce).

3. Polska Akademia Nauk i instytuty naukowe PAN (dziatajgce na
podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii
Nauk).

4. Instytuty badawcze (dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych).

5. Miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie
odrebnych ustaw dziatajgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o
ktorych mowa art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. —
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).

6. Centrum tukasiewicz i instytuty dziatajgce w ramach Sieci Badawczej
tukasiewicz (dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r.
o Sieci Badawczej tukasiewicz).

7. Inne niz ww. podmioty prowadzace gtéwnie dziatalnos¢ naukowg w
sposob samodzielny i ciggty (o ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 8 ustawy
z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).
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8. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w
ustawie z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia
Podyplomowego.

9. Podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej), dla ktorych podmiotem tworzgcym
jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca
dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych,
albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego.

10. Wszystkie wyzej wymienione podmioty mogg sktadaé wnioski o
dofinansowanie projektu indywidualnie badz w ramach konsorcjow/
partnerstw. Ponadto, w ramach konsorcjéw/ partnerstw dopuszczany
jest rowniez udziat nastepujgcych podmiotdw pod warunkiem, ze
liderem takiego konsorcjum/ partnerstwa jest podmiot wymieniony w
punktach 1-9:

- Przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego (w
rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektdrych
formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej).

- Prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe jednostki
organizacyjne posiadajgce osobowos¢ prawng i siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (o ktérych mowa w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. a
ustawy 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych).

- Prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe przedsiebiorcy (o
ktorych mowa w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. b ustawy 21 lutego 2019 r. o
Agencji Badan Medycznych) prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie
organizacyjnej niz podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej) i w innej formie niz
przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego (w
rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektdrych
formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej).

Maksymalny czas 72 miesigce.
realizacji projektu

Alokacja 100 milionéw ztotych.
budzetowa na
konkurs

Dofinasowanie do Maksymalna kwota dofinansowania (dofinansowanie na poziomie 100%) — 10
jednego projektu miliondw ztotych.

e e e I I kwartat 2021 roku.
naboru
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Zaktadana liczba Proponowana wysokos$¢ alokacji pozwoli na sfinansowanie 10 projektéw o
beneficjentow wartosci okoto 10 milionéw ztotych.

programu

Plan Dziatania Agencji Badari Medycznych na rok 2021 5



Karta konkursu numer ABM/2021/2

Opracowanie nowych procedur terapeutycznych w obszarze psychiatrii i neurologii

Uzasadnienie

Zaburzenia psychiczne sg powaznym i narastajgcym problemem na catym
$wiecie. Swiatowa Organizacja Zdrowia oraz Parlament Europejski wskazat
promowanie zdrowia psychicznego jako jedne z priorytetdw na najblizsze lata.
Wigze sie to z koniecznoScia wzmocnienia systeméw informacji, dowodow
naukowych i badan dotyczacych zdrowia psychicznego. W Polsce zaburzenia
psychiczne i zaburzenia zachowania znajdujg sie w czotdwce chordb
powodujgcych niezdolno$¢ do pracy. Pomimo tego faktu, osoby z
zaburzeniami psychicznymi czesto nie majg dostepu do odpowiedniej opieki
medycznej. Jest to efektem wielu lat zaniedban i niedofinansowania w tej
sferze.

Wspieranie dziatan prowadzacych do intensyfikacji badan i optymalizacji
opieki w obszarze psychiatrii powinno obejmowac réwniez obszar neurologii.
W planach strategicznych Komisji Europejskiej podkre$la sie koniecznosc¢
wiekszych inwestycji w badania naukowe w dziedzinie zaburzen
neurodegeneracyjnych i innych chordb psychicznych zwigzanych z wiekiem,
akcentujgc koniecznos¢ odrdznienia choroby Alzheimera i pokrewnych choréb
neurodegeneracyjnych od innych zaburzen psychicznych. Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2020 r. wskazuje, ze psychiatria a w
szczegblnosci  psychiatria ale nie neurologia, znalazta sie na liscie
priorytetowych dziedzin medycyny. Wsparcie obu tych obszaréw przez ABM
przyczyni sie do poprawy sytuacji pacjentéw przede wszystkim poprzez
zwiekszenie dostepnosci nowoczesnych metod diagnostyki i leczenia, a w
dalszej perspektywie poprzez przyspieszenie prac zmierzajgcych do
opracowania nowych lekéw oraz metod terapeutycznych i diagnostycznych.

Cel konkursu

Gtdwnym celem konkursu jest opracowanie nowych procedur
terapeutycznych w obszarze psychiatrii i neurologii. Dzieki temu mozliwe
bedzie takze zwiekszenie dostepu pacjentdw do kompleksowej,
wielospecjalistycznej diagnostyki, opieki i terapii, a takze konsolidacja
Srodowiska naukowcdw i klinicystow.

Oczekiwane
rezultaty konkursu

Rezultaty krotkoterminowe (okres realizacji projektu):

1. Zwiekszenie dostepu pacjentdw do innowacyjnych  rozwigzan
diagnostycznych i terapeutycznych.

2. Opracowanie co najmniej 2 nowych schematdéw terapeutycznych lub
diagnostyczno-terapeutycznych.

Rezultaty dtugoterminowe (w ciggu 6 lat po zakonczeniu projektu):
1. Poprawa opieki nad pacjentami z chorobami rzadkimi wynikajgca z

podniesienia kompetencji Srodowiska medycznego i poszerzenia wiedzy w
obszarze choréb rzadkich.
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2. Kontynuacja wspOtpracy miedzy podmiotami realizujgcymi projekt w

zakresie diagnostyki i leczenia chordb rzadkich mierzona liczbg wspélnych
publikacji, realizowanych grantéw badawczych, organizacjg konferencji
lub innych wydarzen naukowych.

. Zaciesnienie  wspOfpracy  Srodowiska  naukowego  z organizacjami

pacjenckimi.

. Wzmocnienie wizerunku ABM poprzez zwiekszanie $wiadomosci

potencjalnych Wnioskodawcow oraz opinii publicznej o dziataniach
podejmowanych przez Agencje.

Wskazniki

Rezultaty krétkoterminowe (okres realizacji projektu):

1. Liczba chorych objetych badaniem klinicznym.
2. Liczba zoptymalizowanych terapii.

Rezultaty dtugoterminowe (w ciggu 6 lat po zakonczeniu projektu):

1. Liczba zarejestrowanych badan klinicznych, liczba osrodkow
realizujgcych niekomercyjne badanie kliniczne.

2. Liczba wspodlnych publikacji, realizowanych grantéw badawczych,
konferencji lub innych wydarzen naukowych do 3-5 lat po zakonczeniu
projektu.

3. Liczba organizacji pacjenckich uczestniczacych w niekomercyjnym
badaniu klinicznym.

4. Liczba badan zgtoszonych do bazy Pacjent w badaniach z zakresu
choréb rzadkich, liczba doniesien popularno-naukowych o
prowadzonych badania finansowanych z programu ABM.

Whnioskodawca

1. Uczelnie (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018
r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).

2. Federacje podmiotdw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki (w
rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
0 szkolnictwie wyzszym i nauce).

3. Polska Akademia Nauk i instytuty naukowe PAN (dziatajgce na
podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii
Nauk).

4. Instytuty badawcze (dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych).

5. Miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie
odrebnych ustaw dziatajgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o
ktorych mowa art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. —
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).

6. Centrum tukasiewicz i instytuty dziatajgce w ramach Sieci Badawczej
tukasiewicz (dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 .
o Sieci Badawczej tukasiewicz).
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7.

10.

Inne niz ww. podmioty prowadzace gtdwnie dziatalno$¢ naukowg w
sposOb samodzielny i ciggty (o ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 8 ustawy
z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).
Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w
ustawie z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia
Podyplomowego.

Podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej), dla ktorych podmiotem tworzgcym
jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca
dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych,
albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego.

Wszystkie wyzej wymienione podmioty mogg sktadaé wnioski o
dofinansowanie projektu indywidualnie badZz w ramach konsorcjéw/
partnerstw. Ponadto, w ramach konsorcjow/ partnerstw dopuszczany
jest rowniez udziat nastepujgcych podmiotdw pod warunkiem, ze
liderem takiego konsorcjum/ partnerstwa jest podmiot wymieniony w
punktach 1-9:

- Przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego (w
rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektdrych
formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej).

- Prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe jednostki
organizacyjne posiadajgce osobowos¢ prawng i siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (o ktérych mowa w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. a
ustawy 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych).

- Prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe przedsiebiorcy (o
ktorych mowa w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. b ustawy 21 lutego 2019 r. o
Agencji Badan Medycznych) prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie
organizacyjnej niz podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej) i w innej formie niz
przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego (w
rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektdrych
formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej).

Maksymalny czas
realizacji projektu

72 miesigce.

Alokacja
budzetowa na
konkurs

100 milionéw ztotych.

Dofinasowanie do
jednego projektu

Maksymalna kwota dofinansowania (dofinansowanie na poziomie 100%) —
10 milionéw ztotych.

Data ogtoszenia
naboru

IT kwartat 2021 roku.
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Zaktadana liczba Proponowana wysokosS¢ alokacji pozwoli na sfinansowanie 10 projektéw o
beneficjentow wartosci okoto 10 milionéw ztotych.
programu
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Uzasadnienie

Cel konkursu

Oczekiwane
rezultaty konkursu

Karta konkursu numer ABM/2021/3

Konkurs na dziatalnoé¢ badawczo-rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych dotyczacych profilaktyki i leczenia chorob cywilizacyjnych

Choroby cywilizacyjne zwane réwniez chorobami przewlektymi to schorzenia
niezakazne, o dtugotrwatym przebiegu, bedace skutkiem oddziatywania
czynnikdow  $rodowiskowych,  behawioralnych,  psychologicznych i
genetycznych. Sg one okreslane wyzwaniem medycznym XXI wieku. Wedtug
danych WHO ponad 71% wszystkich zgondw na catym $wiecie (41 min osdb)
powodowanych jest przez te choroby . W grupie tej przodujg choroby uktadu
krazenia, nowotwory, choroby uktadu oddechowego oraz cukrzyca, ktére
odpowiadajg za 80% przypadkdw przedwczesnej Smierci wsrdod 0sob
cierpigcych na choroby cywilizacyjne. Tak znaczne rozprzestrzenienie tych
schorzen wigze sie przede wszystkim z postepujgcym rozwojem
przemystowym, zanieczyszczeniem Srodowiska, niezdrowym stylem Zzycia
(niewtasciwa dieta i stosowanie uzywek oraz brak ruchu) oraz starzeniem
spoteczenstw. Priorytetem staje sie wiec poza ochrong Srodowiska i zmiang
stylu zycia wdrazanie coraz nowoczes$niejszych form profilaktyki, wczesnego
wykrywania, diagnostyki i leczenia choréb cywilizacyjnych, a takze rozwdj
roznych form opieki paliatywnej.

Zwiekszenie dostepnosci dla pacjentdéw lub osdb zagrozonych chorobami
cywilizacyjnymi innowacyjnych rozwigzan w ochronie zdrowia poprzez
finasowanie badan klinicznych nowych produktdw leczniczych, wyrobdw
medycznych, znanych produktow leczniczych lub wyrobdéw medycznych w
nowych wskazaniach lub nowych programéw terapeutycznych ze
szczeg6lnym uwzglednieniem projektow opartych o wyniki wczesniejszych
badan uzyskanych w polskich osrodkach naukowych.

Rezultaty krotkoterminowe (okres realizacji projektu):

1. Zwiekszenie dostepu pacjentow do innowacyjnych rozwigzan
diagnostycznych i terapeutycznych w zakresie profilaktyki i leczenia
chorob cywilizacyjnych.

2. Zwiekszenie zasobow medycznych baz danych (opisowych,
liczbowych, obrazowych)

Rezultaty dtugoterminowe (w ciggu 6 lat po zakonczeniu projektu):

1. Poprawa opieki nad pacjentami z chorobami cywilizacyjnymi
wynikajagca z podniesienia kompetencji $rodowiska medycznego i
poszerzenia wiedzy w obszarze chordb cywilizacyjnych.

2. Kontynuacja wspédtpracy miedzy podmiotami realizujgcymi projekt w
zakresie diagnostyki i leczenia choréb cywilizacyjnych mierzona liczbg
wspdlnych  publikacji, realizowanych  grantow  badawczych,
organizacjg konferencji lub innych wydarzeh naukowych.

3. Zwiekszenie dostepu do wczesnej diagnostyki schorzen cywilizacyjnych.
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Wskazniki

Whnioskodawca

4.

5.

Zwieszenie wiedzy na temat epidemiologii i czestosci wystepowania
czynnikéw ryzyka poszczegdlnych schorzen cywilizacyjnych.
Zwiekszenie liczby powstatych na bazie wynikéw projektu stanowisk
typu good practice statements pozwalajgcych na rozwigzanie danego
problemu klinicznego na bazie powstatych wytycznych

Wzmocnienie wizerunku ABM poprzez zwiekszanie $wiadomosci
potencjalnych Wnioskodawcdw oraz opinii publicznej o dziataniach
podejmowanych przez Agencje.

Rezultaty krotkoterminowe (okres realizacji projektu):

1.
2.

Rezultaty dtugoterminowe (w ciggu 6 lat po zakonczeniu projektu):

1.

Liczba chorych objetych badaniem klinicznym.
Liczba nowych baz danych lub nowych rekordéw w dotychczasowych
bazach danych.

Liczba zarejestrowanych badan Kklinicznych, liczba os$rodkéw
realizujgcych niekomercyjne badanie kliniczne.

Liczba wspolnych publikacji ze szczegdlnym uwzglednieniem
przegladow systematycznych i metaanaliz, liczba realizowanych
grantow badawczych, konferencji lub innych wydarzeh naukowych do
3-5 lat po zakonczeniu projektu.

Liczba nowych, udostepnionych pacjentom technologii do wczesnej
diagnostyki schorzen cywilizacyjnych.

Liczba publikacji o charakterze przegladéw systematycznych i
metaanaliz wigczajgcych uzyskane wyniki z projektu.

Liczba powstatych na bazie wynikdw projektu stanowisk typu good
practice statements.

Liczba badan zgtoszonych do bazy Pacjent w badaniach z zakresu
chordb rzadkich, liczba doniesien popularno-naukowych o
prowadzonych badania finansowanych z programu ABM.

Uczelnie (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018
r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).

Federacje podmiotdw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki (w
rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
0 szkolnictwie wyzszym i nauce).

Polska Akademia Nauk i instytuty naukowe PAN (dziatajagce na
podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii
Nauk).

Instytuty badawcze (dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych).

Miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie
odrebnych ustaw dziatajgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o
ktorych mowa art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. —
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).
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6. Centrum tukasiewicz i instytuty dziatajgce w ramach Sieci Badawczej
tukasiewicz (dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 .
o Sieci Badawczej tukasiewicz).

7. Inne niz ww. podmioty prowadzace gtéwnie dziatalno$¢ naukowg w
sposdb samodzielny i ciggty (o ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 8 ustawy
z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).

8. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w
ustawie z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia
Podyplomowego.

9. Podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej), dla ktorych podmiotem tworzgcym
jest publiczna uczelnia medyczna albo wuczelnia prowadzaca
dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych,
albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego.

10. Wszystkie wyzej wymienione podmioty moga sktada¢ wnioski o
dofinansowanie projektu indywidualnie badz w ramach konsorcjow/
partnerstw. Ponadto, w ramach konsorcjéw/ partnerstw dopuszczany
jest rowniez udziat nastepujgcych podmiotdw pod warunkiem, ze
liderem takiego konsorcjum/ partnerstwa jest podmiot wymieniony w
punktach 1-9:

- Przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego (w
rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektdrych
formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej).

- Prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe jednostki
organizacyjne posiadajgce osobowo$¢ prawng i siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (o ktérych mowa w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. a
ustawy 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych).

- Prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe przedsiebiorcy (o
ktorych mowa w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. b ustawy 21 lutego 2019 r. o
Agencji Badan Medycznych) prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie
organizacyjnej niz podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej) i w innej formie niz
przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego (w
rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych
formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej).

Maksymalny czas 72 miesigce.
realizacji projektu

Alokacja 100 milionéw ztotych.
budzetowa na
konkurs

Dofinasowanie do Maksymalna kwota dofinansowania (dofinansowanie na poziomie 100%) — 10
jednego projektu milionéw ztotych.
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Data ogtoszenia III kwartat 2021 roku.
naboru

Zaktadana liczba Proponowana wysoko$¢ alokacji pozwoli na sfinansowanie 10 projektow o

beneficjentow wartosci okoto 10 milionéw ztotych.
programu
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Karta konkursu numer ABM/2021/4

Wsparcie tworzenia i rozwoju Centrow Wsparcia Badan Klinicznych

Uzasadnienie

Rozwdj badan klinicznych w Polsce wymusza koniecznoS¢ podjecia dziatan
optymalizacyjnych w zakresie efektywnosci i skutecznosci zarzadzania
badaniami klinicznymi, walidacje dostepnych rozwigzan w zakresie
prowadzenia badan lekowych i nielekowych oraz rozwijanie nowych
technologii z tym zwigzanych.

W Polsce nie wykorzystuje sie w petni istniejgcego potencjatu w obszarze
badan klinicznych. Potwierdzeniem skali problemu jest np. liczba
prowadzonych badan niekomercyjnych. W 2019 r. do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych wpisano 603 badania kliniczne, w tym 15 badan sponsorow
niekomercyjnych, co stanowi 2,5% catkowitej liczby wpisanych badan. Do
obecnych przeszkdd w wykorzystaniu petnego potencjatu w zakresie
prowadzenia badan klinicznych w Polsce nalezg m.in.:

» brak w wiekszosci osrodkéw badawczych efektywnie dziatajgcych jednostek
koordynujacych procesy administracyjne i logistyczne zwigzane z badaniami
klinicznymi;

= zwykle dtugotrwaty proces negocjowania umoéw;

= brak dostatecznej liczby wyspecjalizowanej kadry w prowadzeniu badan
klinicznych w os$rodkach;

= brak jednego punktu kontaktowego na poziomie osrodka dla sponsoréw
odnosnie studium wykonalnosci (ang. feasibility);

= brak w o$rodkach systemdéw m.in. do zarzadzania projektem czy budzetem
badania;

« brak w wielu osrodkach wprowadzonych przejrzystych standardowych
procedur operacyjnych;

= niewystraczajgca wspdtpraca miedzy osrodkami badawczymi a lekarzami
POZ w procesie rekrutacji pacjenta do badania;

niski poziom zaangazowania $rodowiska akademickiego w proces
wyznaczania innowacyjnych trendébw naukowo-badawczych poprzez
inicjowanie i realizacje badan klinicznych o najwyzszej wartosci dla pacjenta.

Z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia rownego dostepu pacjentom z catej
Polski do udziatu w badaniach klinicznych oraz jednakowej jakosci leczenia
niezaleznie od regionu zamieszkania, istnieje uzasadniona koniecznos¢
zorganizowania drugiej rundy konkursu na CWBK w roku 2021. Jak pokazata
analiza wnioskow ztozonych w rundzie pierwszej tego konkursu, wcigz istnieje
istotna potrzeba dalszego rozwoju podmiotoéw w obszarze badan klinicznych,
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a potencjalni beneficjenci prezentujg duzy potencjat rozwojowy, ktory
powinien zostaC wykorzystany, aby polskie osrodki mogty prowadzi¢ wiecej
badan klinicznych i w przysztosci stanowic silng sie¢ osrodkéw , stworzong na
bazie szpitali publicznych.

Cel konkursu

Celem konkursu jest wybdr projektéw przewidujgcych utworzenie i rozwdj
sieci oSrodkéw pod wspdlnym szyldem Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
(CWBK).

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

Aby zrealizowal powyzszy cel niezbedne jest m.in. skrécenie catkowitego
czasu czynnosci administracyjno-prawnych  poprzedzajgcych rozpoczecie
badania oraz poprawa struktur organizacyjno-infrastrukturalnych, ktére
pozwolg na uzyskanie lepszej jakosci prowadzenia badan, a tym samym
wptyng pozytywnie na jakos¢ uzyskanych danych.

W celu uzyskania pozadanego efektu konieczne jest:

e stworzenie uporzadkowanej i efektywnej struktury organizacyjnej
CWBK

e zwiekszenie dostepnosci do badan klinicznych dla pacjentow

e ustandaryzowanie procesdw operacyjnych zwigzanych prowadzeniem
badan klinicznych

e wprowadzenie systemowych rozwigzan w zakresie IT

e zapewnienie odpowiedniej infrastruktury

e skuteczne dziatania Public Relations - dystrybucja kontentu w
mediach, serwisach spotecznosciowych

Oczekiwane
rezultaty konkursu

Rezultaty krotkoterminowe (okres realizacji projektu):

1. stworzenie uporzadkowanej i efektywnej struktury organizacyjnej
CWBK;

2. zwiekszenie dostepnosci do badan klinicznych dla pacjentow;

3. ustandaryzowanie proceséw operacyjnych zwigzanych z
prowadzeniem badan klinicznych;

4. wprowadzenie systemdw jakosciowych i innych systemow
wspierajacych;

5. zapewnienie zmodernizowanej infrastruktury;

6. skuteczne dziatania promocyjne - dystrybucja informacji w mediach,
serwisach spotecznosciowych.

Rezultaty dtugoterminowe (w ciggu 5 lat po zakonczeniu projektu):

1. Zwiekszenie liczby badan  klinicznych  (komercyjnych i
niekomercyjnych).

2. Zapewnienie wihasciwego strumienia finansowania komercyjnych i
niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce oraz stymulowanie
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wzrostu innowacyjnosci polskiego systemu ochrony zdrowia poprzez
m.in. stworzenie warunkow dla zwiekszenia liczby prowadzonych
badan klinicznych.

3. Skrocenie catkowitego czasu przeprowadzenia badania (koszt badania
jest zwigzany z dlugoscia jego trwania, wiec niezbedna jest
maksymalizacja  efektywnosci  podejmowanych  dziatan oraz
optymalizacja proceséw) oraz wyzsza jakos$¢ uzyskanych danych. Te
zmiany pozwolg na uatrakcyjnienie rynku badan klinicznych w Polsce,
co przyczyni sie do czestszego wyboru przez sponsoréw polskich
osrodkéw badawczych, a tym samym wptynie na wzrost liczby badan,
co w konsekwencji da szanse pacjentom na lepszy dostep do
nowoczesnych, innowacyjnych terapii.

4. Spozycjonowanie badan klinicznych jako istotnego i integralnego
elementu systemu ochrony zdrowia.

5. Zbudowanie zespotéw wysoko wykwalifikowanej i do$wiadczonej
kadry niezbednej do prawidtowej realizacji badan klinicznych
komercyjnych i niekomercyjnych.

Whnioskodawca

Projektodawcg moze byc:

1. instytut badawczy uczestniczacy w systemie ochrony zdrowia, dziatajgcy w
oparciu o ustawe z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych;

2. publiczna uczelnia wyzsza uprawniona do prowadzenia ksztatcenia na
kierunku lekarskim;

3. podmiot leczniczy posiadajacy kontrakt z OW NFZ oraz utworzony przez
ministra lub centralny organ administracji rzadowe;j.

Whioskodawcg nie moze by¢ Beneficjent I edycji konkursu na utworzenie
CWBK.

Maksymalny czas
realizacji projektu

60 miesiecy.

Alokacja
budzetowa na
konkurs

50 milionéw ztotych.

Dofinasowanie do
jednego projektu

Maksymalna kwota dofinansowania (dofinansowanie na poziomie 100%) —
10 milionéw ztotych.

Data ogtoszenia
naboru

I kwartat 2021 roku.

Zaktadana liczba
beneficjentow
programu

Proponowana wysoko$¢ alokacji pozwoli na sfinansowanie 5 projektow o
wartosci okoto 10 milionéw ztotych.
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