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Plan Dziatalnosci Agencji Badan Medycznych tworzony jest na podstawie art. 14
ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz.U. z 2020 r.
poz. 2150, z 2021 r. poz. 1559). Plan Dziatalnosci ma charakter dokumentu
planistycznego i okre$la zakres konkurséw oraz wtasnych badan naukowych
i prac rozwojowych Agencji.

Zakres Planu
Dziatania

Plan Dziatalnosci obejmuje zatozenia nastepujgcych postepowan konkursowych:
1.

Konkurs otwarty na niekomercyjne badania kliniczne. Konkurs numer
ABM/2022/1.

Konkurs dla przedsiebiorstw na finansowanie opracowania, oceny dziatania,
oceny klinicznej innowacyjnych wyrobdw medycznych, premiujacy wyroby
medyczne oparte o sztuczng inteligencje oraz wyroby z zakresu robotyki.
Konkurs numer ABM/2022/2.

Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne oceniajgce efektywnosc kliniczng
i kosztowg roznych produktéow leczniczych w tym samym wskazaniu — badania
typu head-to-head. Konkurs numer ABM/2022/3.

Konkurs na opracowywanie i rozwijanie innowacyjnych rozwigzan w obszarze
nowych postaci farmaceutycznych i rozwoju technologii substancji aktywnych
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu (generykdw) oraz lekow
biopodobnych. Konkurs numer ABM/2022/4.

Rozwdj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie terapii
komdrkowych lub produktéw biatkowych. Konkurs numer ABM/2022/5.

Rozwdj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie produktow]
leczniczych  opartych  na  kwasach  nukleinowych i  zwigzkach
drobnoczasteczkowych. Konkurs numer ABM/2022/6.

Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie innowacyjnych wyrobdw
medycznych opartych o sztuczng inteligencje do koordynowania diagnostyki
i leczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej i leczeniu szpitalnym.
Konkurs numer ABM/2022/7.
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Karta konkursu numer ABM/2022/1

Konkurs otwarty na niekomercyjne badania kliniczne

Uzasadnienie W 2022 r. Agencja Badan Medycznych planuje uruchomienie otwartego
konkursu na niekomercyjne badania kliniczne, w szczegdlnosci w oparciu o
liste obszaréw badawczych wynikajgcych z tresci rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 czerwca 2020 r. w sprawie okreslenia priorytetowych
dziedzin medycyny (Dz. U. poz. 1156). Katalog ten dodatkowo planuje sie
rozszerzy¢ o choroby o podtozu immunologicznym, ktérych znaczny wzrost
obserwuije sie w ostatnim czasie.

Wspieranie dziatann prowadzacych do intensyfikacji badan nad diagnostyka
i procesem leczniczym jest obecnie szczegdlnie istotne, w zwigzku
z pandemig COVID-19, ktéra okazata sie dotkliwa w skutkach dla stanu
zdrowia polskich pacjentéow. Pandemia uwydatnita potrzeby systemu opieki
zdrowotnej i konieczno$¢ wdrazania nowoczesnych rozwigzan w polskiej
medycynie. Ponizej wymieniono kilka przyktadowych dziedzin medycyny,
ktore mogg stanowi¢ potencjalny obszar naukowy projektéw sktadanych
w ramach niniejszego konkursu.

Choroby onkologiczne to obszar medycyny dynamicznie rozwijajacy sie, ale
takze niezwykle kosztochtonny. Ze wzgledu na ztozonoS¢ procesow
nowotworzenia i ciggty brak optymalnych diagnostyk, a przede wszystkim
terapii umozliwiajgcych catkowity powrdt do zdrowia, w dziedzinie onkologii
prowadzonych jest wiele badan klinicznych. W ostatnich latach przemyst
farmaceutyczny aktywnie prowadzi zakrojone na ogromng skale,
miedzynarodowe, badania kliniczne gtdwnie w obszarze produktow
leczniczych, w tym terapii celowanej. Jednakze nadal niezbadane lub
niewystarczajgco zbadane pozostajg np. czynniki ryzyka, jakie determinujg
rozwdj danej postaci choroby, odpowiedz albo jej brak na obecnie dostepne
formy terapii.

Z uwagi na fakt wystepowania zmian ztosliwych, ktore ze wzgledu na swojg
lokalizacje bardzo trudno poddaja sie leczeniu (m.in.: nowotwory centralnego
uktadu nerwowego, czy tez inne typy nowotwordw opornych na leczenie, jak.:
miesaki kosci, miesaki tkanek miekkich) i jednoczesne mnigjsze
zainteresowanie przemystu farmaceutycznego podejmowaniem badan
klinicznych w tym obszarze, wsparcie niekomercyjnych badan klinicznych
w tym zakresie ma ogromne znaczenie i daje szanse na wypetnienie tej luki.

Choroby wieku dzieciecego (z wigczeniem okresu niemowlecego,
noworodkowego oraz prenatalnego) to obszar wymagajgcy szczegdinego
zaangazowania w zakresie poprawy dostepu do wtasciwie przebadanych metod
diagnostycznych i terapeutycznych ze wzgledu na liczne trudnosci, zaréwno
kliniczne (wynikajace ze znaczacych zmian w funkcjonowaniu organizmu wraz
ze wzrostem i dojrzewaniem), jak i regulacyjne — zwiekszone wymagania
formalne w prowadzeniu badan klinicznych na populacjach pediatrycznych i
szczegolnej grupie kobiet w cigzy.
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Mozliwo$¢ poszukiwania metod diagnostyki i leczenia jest niezwykle istotna w
przypadku populacji pediatrycznej. Szybki wzrost i dojrzewanie dziecka, w
poréwnaniu z organizmem dorostego cztowieka, mogg mie¢ znaczacy wptyw
na parametry farmakologiczne danego produktu leczniczego. Powyzsze ma
szczegdlne znaczenie, poniewaz nieprzebadany odpowiednio lek moze
spowodowac ciezkie dziatania niepozgdane w populacji pediatrycznej, co jest
istotnym etycznie argumentem, przemawiajgcym za koniecznoscig
prowadzenia badan klinicznych w tej szczegdlnej grupie pacjentéw.

Analogiczng sytuacje mozna zaobserwowac w odniesieniu do_chorob wieku
podesztego. Wynika to m.in. z obecnosci wielu wspdtistniejgcych choréb  w
populacji geriatrycznej, wystepowania réznych patofizjologicznych zmian
organizmu jako nastepstwa podesztego wieku, powiktan polekowych, czestej
w tej populacji polifarmakoterapii czy stabych funkcji poznawczych, w tym
stabszej wspdtpracy z personelem medycznym. Powyzsze aspekty mogq
przektada¢ sie na efektywnos$¢ diagnostyki i terapii. W konsekwenciji,
interwencje medyczne mogg w tej grupie pacjentéw wykazywaé inny
mechanizm dziatania w zakresie farmakokinetyki, niz obserwowany
w populacji pacjentéw dorostych w wieku produkcyjnym.

Przewazajagcy udziat w badaniach klinicznych osdb dorostych w  wieku
produkcyjnym wynika z kolei z restrykcyjnych kryteriow wigczenia
i wyfaczenia, najczesciej uniemozliwiajgcych wziecie w nich udziatu pacjentom
w wieku podesztym. Taka konstrukcja kryteridow wynika z kolei, szczegdlnie w
odniesieniu do komercyjnych badan klinicznych, z potrzeby uzyskania jak
najpetniejszych danych od oséb, ktére majg najwiekszeszanse na ukonczenie
badania. Do takich pacjenci geriatryczni, ze wzgleddw opisanych powyzej, nie
nalezg — nawet w przypadku wigczenia odpowiednio duzej populacji oséb
starszych do badania, w ich przypadku zachodzi znaczne ryzyko pogorszenia
stanu zdrowia, uniemozliwiajgcego kontynuacje badania. Wobec tego,
efektywnos¢ kosztowa badania klinicznego, w ktdérym populacje stanowia
osoby w wieku podesztym, nie sg atrakcyjne dla potencjalnego sponsora
komercyjnego badania klinicznego.

W obliczu starzenia sie spoteczenstwa, niezbedne jest zwiekszenie udziatu
populacji os6b w wieku podesztym w badaniach klinicznych, a w konsekwencji
zoptymalizowanie ich diagnostyki i terapii. Wobec niewielkiej liczby osob ~ w
wieku podesztym wigczanych do komercyjnych badan klinicznych, realizacja
tego celu moze nastgpi¢ poprzez finansowanie niekomercyjnych badan
klinicznych obejmujacych te grupe pacjentéw.

Choroby zakazne, w zwigzku z panujgcg od poczatku 2020 roku pandemig
COVID-19, staly sie kluczowym watkiem w dyskusji publicznej dotyczacej
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zagrozen, w obliczu ktérych stoi obecnie Swiat medycyny. W zwigzku
z fatwoscig rozprzestrzeniania sie chorob zakaznych, trudnosciami w zakresie
ich profilaktyki i leczenia, co jest istotne takze z punktu widzenia wptywu na
funkcjonowanie gospodarki, niezwykle wazne jest podjecie badan w tym
obszarze. Agencja Badan Medycznych od momentu rozpoczecia pandemii
COVID-19 finansuje liczne projekty naukowe nakierowane na walke
z wirusem SARS-CoV-2, jakkolwiek wraz ze wzrostem wiedzy na jej temat
pojawiajg sie kolejne, nowe obszary badawcze jak np. badanie wptywu ko-
infekcji COVID-19 innymi patogenami, np. wirusem grypy czy pneumokokami.
Bardzo istotnym problemem wspétczesnej medycyny jest zjawisko nabywania
lekoopornosci przez mikroorganizmy, przy jednoczesnym niedostatecznym
postepie w zakresie opracowywania np. nowych antybiotykdw wspierajacych
walke z zakazeniami bakteryjnymi, lekdéw przeciwgrzybiczych czy
przeciwwirusowych. Stanowi to szczegdlne zagrozenie dla oséb poddawanych
leczeniu immunosupresyjnemu, gdy brakuje skutecznych i bezpiecznych opcji
terapeutycznych w postaci dostepnych antybiotykdw, chemioterapeutykéow
lub lekow przeciwwirusowych. W konsekwencji rokowanie dla osoby poddanej
temu leczeniu moze znacznie sie pogorszyc.

Dotychczasowe doswiadczenia wskazujg, ze pomimo znacznego postepu
medycyny w wielu obszarach, choroby zakazne nadal stanowig obszar
wymagajacy intensywnych badan.

Liczne obserwacje i badania wskazujg réwniez, ze w najblizszym czasie
istotnym obcigzeniem dla systemu opieki zdrowotnej beda dtugofalowe skutki
zakazenia wirusem SARS-CoV-2. Wsrdd odlegtych komplikacji pojawiajgcych
sie u osdb, ktére miaty zdiagnozowany COVID-19 w postaci bez- lub
skapoobjawowej, wylicza sie m.in. zaburzenia psychiczne, immunologiczne,
kardiologiczne i neurologiczne. Wspdlnie okreslane sg one jako tzw. dtugi
COVID (ang. /ong-COVID) lub zespot postcovidowy, a ze wzgledu na czesto
ztozony obraz kliniczny wymagaja one podejscia interdyscyplinarnego. W celu
ograniczenia skutkéw pandemii COVID-19 wazne jest zatem skoncentrowanie
sie nie tylko na profilaktyce i leczeniu tej choroby, ale takze na badaniu i
leczeniu jej odlegtych skutkow.

W odniesieniu do_choréb o podtozu immunologicznym, w ostatnich latach
obserwuje sie znaczny wzrost liczby osdb dotknietych takimi schorzeniami,
CO przypisuje sie np. zanieczyszczeniu Srodowiska czy starzeniu
sie spoteczenstwa. Co istotne, choroby te czesto nie zmniejszajq
przezywalnosci w krétkim badz dtugofalowym horyzoncie, natomiast ze
wzgledu na swojg specyfike negatywnie wptywajg na jakos¢ zycia pacjentow,
a w konsekwencji — na ich funkcjonowanie prywatne oraz zawodowe,
doprowadzajac do niepetnosprawnosci, ograniczenia mozliwosci zarobkowych
i spotecznych. Jednocze$nie uwage zwraca konieczno$¢ zwiekszania
dostepnosci do $wiadczen w zakresie diagnozowania i leczenia takich chordb.
Ma to szczegdlne znaczenie w odniesieniu do rzadkich chordb
autoagresywnych.
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Cel konkursu

Oczekiwane
rezultaty

Wskazniki
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W ostatnich latach zaobserwowaé mozna istotny wzrost liczby terapii
biologicznych nakierowanych na choroby autoimmunologiczne, przy czym
terapie te w przewazajgcej wiekszosci sg opracowywane i finansowane na
etapie badan klinicznych przez przemyst farmaceutyczny. Dostepne leki
biologiczne nie odpowiadajg w petni na potrzeby pacjentow z chorobami
autozapalnymi — z uwagi na ograniczong skutecznos¢ i obcigzenie istotnymi
efektami ubocznymi ze wzgledu na ich immunomodulujgcy mechanizm
dziatania.

Prowadzenie niekomercyjnych badan klinicznych w obszarze chordb
0 podtozu immunologicznym przyczyni sie do poprawy sytuacji pacjentow
dotknietych tymi chorobami, a w konsekwencji umozliwi opracowanie nowych
lub ulepszenie starych schematdw diagnostycznych lub terapeutycznych.

Wsparcie ww. obszaréw przez ABM przyczyni sie do poprawy sytuacji
pacjentow przede wszystkim poprzez zwiekszenie dostepnosci do diagnostyki
i leczenia, w tym rehabilitacji medycznej, a w dalszej perspektywie -
przyspieszenie prac zmierzajagcych do opracowania lepszych metod
diagnostycznych i terapeutycznych.

Gtdbwnym celem konkursu jest opracowanie nowych procedur
diagnostycznych i terapeutycznych w rdéznych obszarach medycyny,
w szczegdlnosci w zakresie obszardw wskazanych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 30 czerwca 2020 r. w sprawie okreslenia priorytetowych
dziedzin medycyny oraz chordb o podtozu immunologicznym w_ramach
niekomercyjnych badan klinicznych produktéw leczniczych.

PoSrednim celem konkursu bedzie zwiekszenie dostepu pacjentéw do
kompleksowej, wielospecjalistycznej opieki medycznej, a takze konsolidacja
$rodowiska klinicystow.

Rezultaty w okresie realizacji projektu:

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

2. Opracowanie zwalidowanych innowacyjnych metod diagnostycznych lub
terapeutycznych.

3. Zwiekszenie liczby niekomercyjnych badan klinicznych prowadzonych w
Polsce.

4, Zwiekszenie liczby osrodkéw realizujgcych niekomercyjne badania
kliniczne w Polsce.

5. Poprawa opieki nad pacjentami wynikajgca z podniesienia kompetengji
$rodowiska medycznego i poszerzenia wiedzy w eksplorowanych
obszarach.

Wskazniki w okresie realizacji projektu:
1. Liczba pacjentow objetych niekomercyjnymi badaniami klinicznymi.
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2. Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod diagnostycznych lub
terapeutycznych opracowanych w ramach niekomercyjnych badan
klinicznych.

3. Liczba uruchomionych niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce
zgodnie z wymogami regulacyjnymi.

4. Liczba osrodkow realizujgcych niekomercyjne badania kliniczne w Polsce.

5. Liczba wspdlnych publikacji, doniesien konferencyjnych itp. raportujgcych
o postepach w opiece nad pacjentami.

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 o
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 ktdrych 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 2019r. o
Sieci Badawczej tukasiewicz).

7. Inne niz ww. podmioty prowadzace gtdwnie dziatalno$¢ naukowg w
sposéb 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 wrzes$nia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia
Podyplomowego.

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

Wszystkie  wyzej wymienione podmioty mogg sktada¢  wnioski
o dofinansowanie projektu indywidualnie badz w ramach konsorcjéw.
Ponadto, w ramach konsorcjdw dopuszczany jest rowniez udziat
nastepujgcych podmiotdw pod warunkiem, Ze liderem konsorcjum (bedgcym
jednoczesnie sponsorem niekomercyjnego badania klinicznego) jest podmiot
wymieniony w punktach 1-9:

10. 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).
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11. Prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe jednostki organizacyjne
posiadajgce osobowo$¢ prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (o ktdrych mowa w art. 17 ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy 21 lutego 2019

r. o Agencji Badan Medycznych).

12. Prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe przedsiebiorcy
prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz okreslone w pkt 9 i
10 (o ktérych mowa w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. b ustawy 21 lutego 2019 r. o
Agencji Badan Medycznych).

I\ ET BRI P Gl 200 miliondw ztotych podzielone na dwie tury konkursowe.
na konkurs

Data ogtoszenia Nabor bedzie prowadzony w II turach:
naboru 1. Pierwsza tura — I kwartat 2022 roku.
2. Druga tura — II kwartat 2022 roku.
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Uzasadnienie

Cel konkursu
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Karta konkursu numer ABM/2022/2

Konkurs dla przedsiebiorstw na finansowanie opracowania, oceny dzialania, oceny
klinicznej innowacyjnych wyrobéw medycznych, premiujacy wyroby medyczne oparte o
sztuczng inteligencje oraz wyroby z zakresu robotyki

Analiza rynku biomedycznego wskazuje, ze na terenie Polski funkcjonuje
wiele podmiotdw, m.in. o charakterze start-updw, ktore majg duzy potencjat
w kierunku rozwoju wyrobéw medycznych, jednakze nie dysponujg one
wystarczajgcymi Srodkami umozliwiajgcymi sfinansowanie oceny dziatania
i certyfikacji wymaganych regulacjami w celu wprowadzenia ich na rynek.

W ostatnim czasie Srodowisko medyczne poktada nadzieje w sztucznej
inteligencji (ang. Artificial Intelligence — Al), jako narzedziu umozliwiajgcemu
analize duzych zbioréw zaréwno aktualnych jak i historycznych danych
medycznych. Al moze mieC szczegdlnie istotne znaczenie w odniesieniu do
choréb trudnych w diagnozie i leczeniu ze wzgledu na ich bardzo
zroznicowany przebieg lub mate rozpowszechnienie, jak ma to miejsce
w przypadku tzw. chordb rzadkich czy ultrarzadkich, a takze innych chordb,
m.in. onkologicznych, w ramach ktérych prowadzona jest wieloetapowa
diagnostyka obrazowa i molekularna oraz ocena efektow leczenia. Narzedzia
oparte o Al majg potencjat do wspierania personelu medycznego
w podejmowaniu decyzji terapeutycznych, dlatego tez wyroby medyczne
oparte o sztuczng inteligencje w ramach przedmiotowego konkursu bedg
dodatkowo premiowane.

Drugim obszarem dodatkowo premiowanym w konkursie sg wyroby
medyczne z zakresu robotyki. Ta dynamicznie rozwijajaca sie dziedzina ma za
zadanie utatwienie pracy lekarzom wielu specjalnosci poprzez wspomaganie
wykonywania czynnosci medycznych. Poza wykorzystywanymi juz robotami
chirurgicznymi, rehabilitacyjnymi czy wspomagajgcymi opieke nad chorym
obserwowane sg pierwsze proby wykorzystania nanorobotéw np. wobszarze
diagnostyki, dostarczania lekow czy mniej inwazyjnej chirurgii. Wraz
z rozwojem nanotechnologii bedzie nastepowatl proces intensywnego
rozpowszechniania efektow tej dziedziny, ktére mogg skutkowac
potencjalnym wdrozeniem polskich wyrobéw medycznych na rynki Swiatowe.

Wsparcie rynku wyrobéw medycznych w Polsce przez ABM przyczyni sie do
poprawy sytuacji polskich pacjentéw poprzez udostepnienie im nowoczesnych
metod diagnostyki i leczenia, a takze wzmocni wspotprace instytucjonalng i
pozycje o$rodkéw Kklinicznych lub polskich podmiotéw dziatajgcych
w obszarze wyrobdw medycznych.

Celem konkursu jest wsparcie finansowe prac badawczo-rozwojowych
w zakresie opracowania nowych wyrobdw medycznych, oceny dziatania,
oceny klinicznej wyrobdw oraz ich certyfikacji, w szczegdlnosci nowych
rozwigzan opartych o sztuczng inteligencje i robotyke. W dalszej




perspektywie, dzieki temu mozliwe bedzie skomercjalizowanie tych produktow|
i wprowadzenie na rynek wyrobéw medycznych.

Ponadto celem konkursu jest przeprowadzenie dalszej oceny wyrobow
medycznych juz wprowadzonych do obrotu w danym zastosowaniu,
aby zgromadzi¢ dodatkowe dane o ich efektywnosci. Dopuszcza sie ocene
dziatania, np. w oparciu o badania kliniczne, wyrobéw medycznych
juz dostepnych na rynku, w innym, dotad niezbadanym zastosowaniu,
np. w innym wskazaniu, w innej populacji.

Poprzez realizacje celu konkursu mozliwe bedzie zwiekszenie dostepu polskich
pacjentow do nowoczesnej diagnostyki i terapii, a takze konsolidacja
$rodowiska przedsiebiorcow i naukowcow dziedzin Scistych zajmujgcych sie
opracowywaniem i badaniem wyrobéw medycznych.

Oczekiwane Rezultaty w okresie realizacji projektu:

rezultaty 1. Zwiekszenie dostepu pacjentow do innowacyjnych rozwigzan
diagnostycznych i terapeutycznych.

2. Zwalidowanie innowacyjnych wyrobdw medycznych.

3. Podniesienie poziomu innowacyjnosci polskich podmiotéw z branzy wyrobdw
medycznych.

4. Zwiekszenie liczby ocen klinicznych, a w szczegdlnosci badan klinicznych
wyrobdw medycznych w Polsce.

5. Zwiekszenie liczby osrodkéw realizujgcych ocene kliniczng wyrobow
medycznych w Polsce.

6. Poprawa opieki nad pacjentami, wynikajgca z podniesienia kompetencji
Srodowiska medycznego i poszerzenia wiedzy w zakresie stosowania
wyrobdw medycznych.

7. Zwiekszenie zaangazowania polskich instytucji naukowych wocene kliniczng
wyrobdw medycznych.

Wskazniki Wskazniki w okresie realizacji projektu:

1. Liczba pacjentdéw uczestniczacych w ocenie klinicznej wyrobdw
medycznych.

2. Liczba zwalidowanych innowacyjnych wyrobéw medycznych.

3. Liczba projektéw B+R dotyczacych innowacyjnych wyrobdéw
medycznych prowadzonych przez polskie przedsiebiorstwa.

4. Liczba uruchomionych komercyjnych badan wyrobéw medycznych
w Polsce, zgodnie z wymogami regulacyjnymi.

5. Liczba osrodkéw realizujgcych komercyjne badania wyrobdw medycznych
w Polsce.

6. Liczba publikacji, doniesien konferencyjnych, itp. raportujgcych
0 postepach w opiece nad pacjentami.

Whnioskodawca 1. Mikro-, mate lub Srednie przedsiebiorstwa spetniajgce kryteria okreslone
w Zatgczniku nr I do Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17
czerwca 2014 r. uznajgcego niektdre rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem
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wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu oraz
przedsiebiorstwa inne niz mikro-, mate lub $rednie przedsiebiorstwa (duze
przedsiebiorstwa).

2. Przedsiebiorcy prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe oraz ich
jednostki organizacyjne posiadajgce osobowosS¢ prawng i siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 pkt
4i 5 lit. b ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych).

3. Konsorcja, w ktérych Liderem Konsorcjum jest podmiot, ktérym mowa
w pkt 1 lub 2, a pozostali Konsorcjanci mogg by¢ podmiotami, o ktérych
mowa w art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych (m.in. uczelnie, instytuty badawcze i podmioty lecznicze).

N\ ETGEN T PG 100 miliondw ztotych.
HERCLIUTS

Data ogtoszenia I kwartat 2022 roku.
naboru
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Karta konkursu numer ABM/2022/3

Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne oceniajace efektywnosc kliniczng i kosztowq
réznych produktow leczniczych w tym samym wskazaniu

W ramach linii leczenia konkretnej jednostki chorobowej czesto moze mieé
zastosowanie kilka produktéw leczniczych oraz schematéw terapeutycznych.
Powyzsze powoduje potrzebe podejmowania badan bezposrednio
poréwnujacych ze sobg produkty lecznicze w aspekcie zaréwno klinicznym,
jak i efektywnosci kosztowej (head-to-head).

Obecnie na rynku dostepnych jest takze wiele produktéw leczniczych o tym
samym sktadzie chemicznym lub biologicznym, co jest spowodowane m.in.
utratg przez leki oryginalne wytacznosci rynkowej i sukcesywnym
wprowadzaniem do obrotu lekédw generycznych.

Powyzsze powoduje, ze na rynku dostepne sg produkty lecznicze o tejsamej
zawartosci jakosciowej i ilosciowej, ktére w danym wskazaniu nie miaty
przeprowadzonych stosownych poréwnan w odniesieniu do m.in. ich
efektywnosci klinicznej, a tym bardziej — kosztowej.

Innym obszarem wartym eksploracji w ramach badan klinicznych jest nie
tylko poréwnanie efektywnosci klinicznej i kosztowej leku oryginalnego do
danego leku generycznego, ale takze poréwnanie efektywnosci lekow
generycznych w ramach badan bezposrednich.

Wsparcie przez ABM badan typu head-to-head miedzy produktami leczniczymi
stosowanymi w ramach tego samego wskazania przyczyni sie do poprawy
sytuacji pacjentdw, przede wszystkim poprzez zwiekszenie wiedzy dotyczacej
najbardziej optymalnej klinicznie diagnostyki lub terapii. Umozliwi takze
wskazanie, ktdry z dostepnych preparatéw w odpowiednio dtugim horyzoncie
czasowym jest najbardziej efektywny kosztowo zaréwno dla pacjenta, jak
i ptatnika.

Dostarczenie dla ptatnika publicznego, srodowiska medycznego i pacjentéw
informacji dotyczacych najbardziej optymalniej klinicznie
i kosztowo terapii lub diagnostyki.

Wytonienie produktdw leczniczych:

e najefektywniejszych w danej chorobie na danym etapie jej diagnozy lub
leczenia,

e biordwnowaznych  farmakokinetycznie, ale nie  wykazujacych
rownowaznosci terapeutycznej,

e réwnowaznych terapeutycznie w jednym przebadanym wskazaniu, przy
jednoczesnej nierdwnowaznosci w innych wskazaniach, w ktorych
przeprowadzono ekstrapolacje ze wskazania przebadanego,

— a w konsekwencji modyfikacja zapisow wytycznych praktyki klinicznej
i list refundacyjnych.
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Oczekiwane
rezultaty

Wskazniki

Whnioskodawca
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Rezultaty w okresie realizacji projektu:

1.

Zwiekszenie dostepu pacjentdw do najefektywniejszych klinicznie
i kosztowo rozwigzan diagnostycznych i terapeutycznych.

Wskazanie najefektywniejszych klinicznie i kosztowo produktow
leczniczych stosowanych w danej chorobie na tym samym etapie leczenia
lub diagnostyki.

Zwiekszenie liczby niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce.
Zwiekszenie liczby os$rodkéw realizujgcych niekomercyjne badania
kliniczne w Polsce.

Optymalizacja zapiséw wytycznych praktyki klinicznej poprzez wskazanie
najefektywniejszych klinicznie (i kosztowo) produktéw leczniczych
stosowanych w danej chorobie na tym samym etapie diagnostyki lub
leczenia. W konsekwencji — wprowadzenie ulepszonych procedur
medycznych.

Poprawa opieki nad pacjentami wynikajgca z uzyskania wiedzy
o najefektywniejszych produktach leczniczych stosowanych w danej
chorobie na danym etapie diagnostyki lub leczenia oraz podniesienia
kompetencji  $rodowiska medycznego i  poszerzenia  wiedzy
w eksplorowanych obszarach.

Wskazniki w okresie realizacji projektu:

1. Liczba pacjentow objetych niekomercyjnymi badaniami klinicznymi.

2. Liczba zoptymalizowanych metod diagnostycznych lub terapii.

3. Liczba uruchomionych niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce
zgodnie z wymaganiami regulatorowymi.

4. Liczba osrodkow realizujgcych niekomercyjne badania kliniczne w Polsce.

5. Liczba zoptymalizowanych wytycznych praktyki klinicznej wskazujgcych
najefektywniejsze klinicznie (i kosztowo) produkty lecznicze stosowane w
danej chorobie na tym samym etapie diagnostyki i/lub leczenia.
W konsekwencji — liczba wprowadzonych ulepszonych procedur
medycznych.

6. Liczba wspdlnych publikacji, doniesier konferencyjnych itp. raportujgcych
o postepach w opiece nad pacjentami.

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 hauce).

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

12




Alokacja budzetowa
na konkurs

Data ogtoszenia
naboru

Plan Dziatalnosci Agencji Badari Medycznych na rok 2022, wersja 2022/3.

art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce).

6. Centrum tukasiewicz i instytuty dziatajagce 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 gtdéwnie dziatalno$¢ naukowa
w sposdb samodzielny i ciggty (o ktdérych 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 ktorym 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 ktérych podmiotem tworzacym jest
publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalnos¢
dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum
Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego.

Wszystkie  wyzej wymienione podmioty mogg sktada¢  wnioski
o dofinansowanie projektu indywidualnie badz w ramach konsorcjow.
Ponadto, w ramach konsorcjow dopuszczany jest rowniez udziat
nastepujacych podmiotéw pod warunkiem, ze liderem takiego konsorcjum
(bedacym sponsorem badania  klinicznego) jest podmiot wymieniony
w punktach 1-9:

10. 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).

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

12. Prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe przedsiebiorcy
prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz okre$lone w pkt 9 i
10 (o ktérych mowa w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. b ustawy 21 lutego 2019 r. o
Agencji Badan Medycznych).

100 milionéw ztotych.

ITI kwartat 2022 roku.

13




Uzasadnienie

Plan Dziatalnosci Agencji Badari Medycznych na rok 2022, wersja 2022/3.

Karta konkursu numer ABM/2022/4

Konkurs na opracowywanie i rozwijanie innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych
postaci farmaceutycznych i rozwoju technologii substancji aktywnych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu (generykow) oraz lekéw biopodobnych

W Polsce od lat toczy sie dyskusja na temat bezpieczenstwa lekowego
rozumianego jako brak dostepu do niektdrych lekéw, przerywanego tancucha
dostaw substancji czynnych z rynku azjatyckiego, koniecznosci intensywnego
rozwoju sektora badawczo-rozwojowego czy prob wzmocnienia polskiej
branzy farmaceutycznej poprzez wdrozenie korzystnych dla producentéw
regulacji prawnych i systemu zachet gospodarczych. 40% lekéw
sprzedawanych w Unii Europejskiej pochodzi z Azji, a 80% substancji
aktywnych jest produkowanych w Chinach i Indiach. W Polsce tylko okoto
30% lekdw sprzedawanych w aptekach pochodzi z produkcji polskiej.
Pandemia SARS-CoV-2 ujawnita szereg probleméw zwigzanych z systemem
opieki zdrowotnej. Pokazata, ze w warunkach kryzysowych, tancuchy dostaw
od producentdw zagranicznych mogg ulec przerwaniu i doprowadzi¢ do
deficytdw stwarzajgc dodatkowe zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentdw.
Ponadto oprocz kryzysu wywotanego przez Covid-19 pojawity sie
udokumentowane zastrzezenia w zakresie jakosci azjatyckiej produkcji.

Pandemia udowodnita, ze bezpieczenstwo lekowe moze zagwarantowac tylko
produkcja podstawowych lekdw w kraju. Dlatego tez kluczowe jest stworzenie
w Polsce odpowiednich warunkéw dla przemystu farmaceutycznego, aby
zacheci¢ do zainwestowania w produkcje gotowych lekéw, zwiaszcza
generycznych oraz biopodobnych.

Istotne jest réwniez poszerzenie dostepu do produktdw leczniczych
stosowanych w chorobach stanowigcych najwieksze wyzwania, m.in.
w chorobach cywilizacyjnych czy chorobach rzadkich. Istnieje wiec
bezwzgledna konieczno$¢ wzmocnienia systemu opieki zdrowotnej m.in.
poprzez uniezaleznienie Polski od zagranicznych producentéw i dostawcow
lekow. Produkty te majg kluczowe znaczenie dla zapewnienia ochrony
zdrowia i dobrostanu obywateli, zapewniajg mozliwos¢ szybkiego reagowania
na zmieniajgce sie warunki epidemiologiczne oraz beda wspieraty
mechanizmy zwigzane z utrzymaniem konkurencyjnosci, innowacyjnosci
i zrébwnowazonej produkcji farmaceutycznej, przy uwzglednieniu potrzeb
pacjentow i systemu opieki zdrowotnej.

Takie podejscie umozliwi zwiekszenie bezpieczenstwa farmaceutycznego
Polski i uzyskanie suwerennosci lekowej. Bedzie to mozliwe poprzez rozwoj
technologii lekowych opisanych w Strategii Farmaceutycznej dla Europy,
ktora zostata przyjeta przez Komisje Europejska 25 listopada 2020 r. Strategia
kladzie nacisk na konieczno$¢ uzyskania zdolnosSci zaspokajania
zapotrzebowania na leki, réwniez w czasach kryzysu. Zainicjowanie dialogu
pomiedzy organami publicznymi oraz podmiotami z branzy farmaceutycznej,
majace na celu okreslenie stabych punktéw w globalnym tancuchu dostaw,
pofgczone z przewidzianymi na to duzymi Srodkami finansowymi, powinno
pozytywnie wptyng¢ na europejski rynek farmaceutyczny.

Polskie firmy farmaceutyczne bazujg na produkcji lekéw generycznych. Jest
to spowodowane tym, Ze nie majg Srodkéw finansowych na rozwdj nowych
czasteczek jak miedzynarodowe koncerny, ktére na globalnym rynku
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farmaceutycznym majg wyzsze obroty niz PKB niejednego panstwa na
Swiecie, wiec konkurencja w tym sektorze jest silna i wymaga
zagospodarowania odpowiednich nisz. Polskie firmy farmaceutyczne
wyspecjalizowaty sie w tzw. matych i $rednich innowacjach (np. faczenie
roznych substancji czynnych w jednej tabletce, korzystnigjszy profil
uwalniania sie substancji czynnych), ktére sg z powodzeniem wdrazane przez
polski przemyst farmaceutyczny.

Warto takze podkresli¢ olbrzymi potencjat rodzimego przemystu do tworzenia
lekdw  biologicznych i biopodobnych stosowanych w chorobach
cywilizacyjnych takich jak nowotwory, cukrzyca, choroby serca, choroby
rzadkie zwlaszcza o podtozu genetycznym, a takze choroby zakazne. Leki
biopodobne s3 bardziej efektywne ekonomicznie i pozwalajg za te samg cene
zapewni¢ terapie dla wiekszej liczby pacjentdw niz z uzyciem lekow
oryginalnych. Nizsza cena leku biopodobnego zwieksza zatem dostepnosc¢
pacjentow do leczenia biologicznego, ktére niejednokrotnie jest jedyna
skuteczng terapig dla ciezko chorych pacjentéw. Intensyfikacja tworzenia
lekdw biopodobnych pozwolitaby odcigzy¢ system opieki zdrowotnej, dajac
oszczednosci finansowe i gwarantujgc zréwnowazony dostep do leczenia
pacjentom.

Przewaga konkurencyjna rodzimego przemystu farmaceutycznego powinna
by¢ budowana nie tylko na etapie prac badawczo-rozwojowych, ale réwniez
produkcji produktow leczniczych. Sektor farmaceutyczny ma szczegdlne
trudnosci w kontekscie rozwoju nowych rozwigzan ze wzgledu na wieksze
koszty poczatkowe ponoszone przez instytucje i przedsiebiorstwa w tym
obszarze. Obecnie w Polsce jest niewystarczajgcy dostep do réznych
instrumentow wsparcia dedykowanych temu sektorowi. Odpowiadajac na te
potrzeby bedg podejmowane dziatania majgce na celu utworzenie
i poprawienie warunkow dla rozwoju lekéw biopodobnych i generycznych.
Dzieki wyzej opisanemu wsparciu sektor bedzie lepiej przygotowany
i bardziej odporny na przyszte wyzwania. Dodatkowg wartoscig bedzie
promowanie bardziej ekologicznej produkcji lekdw oraz ich stosowania
i utylizacji z poszanowaniem Srodowiska naturalnego.

Projekt ma na celu wsparcie finansowe prac badawczo-rozwojowych
w zakresie opracowywania i rozwijania innowacyjnych rozwigzan w obszarze
nowych postaci farmaceutycznych lekdw dopuszczonych do obrotu, lekéw
generycznych oraz lekdéw biopodobnych.
Cel ten bedzie osiggniety poprzez:
e Opracowanie nowych postaci lekow o modyfikowanym uwalnianiu
(modified release dosage forms);
e Opracowanie i rozwdj nowych postaci farmaceutycznych produktow
leczniczych opartych o dopuszczone do obrotu substancje czynne;
e Opracowanie i rozwoj produktdw leczniczych ztozonych
(fixed combination products);
e Opracowanie i rozwoj lekéw generycznych;
e Opracowanie i rozwoj lekdéw biopodobnych.
Dzieki temu mozliwe bedzie takze zwiekszenie dostepu pacjentdw do tanszej
terapii, wdrozenie na rynek nowych postaci farmaceutycznych, lekow
o modyfikowanym uwalnianiu, produktow leczniczych ztozonych.

Rezultaty w okresie realizacji projektu:
1. Opracowanie i rozwdj nowych postaci farmaceutycznych produktow
opartych o substancje czynne kluczowe dla zdrowia publicznego;
2. Opracowanie nowych postaci lekow o modyfikowanym uwalnianiu
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(modified release dosage forms);

3. Opracowanie i rozwdj produktéw leczniczych ztozonych (fixed
combination products);

4. Rozwoj produktdw generycznych i biopodobnych w celu
wprowadzenia do obrotu na rynek polski i/lub rynki europejskie;

5. Opracowanie zwalidowanych metod analitycznych wykorzystywanych
w procesie rozwoju technologii bedgcych przedmiotem projektu;

6. Zwiekszenie liczby komercyjnych badan klinicznych, z
uwzglednieniem badan biordwnowaznosci w Polsce.

Wskazniki Wskazniki w okresie realizacji projektu:

1. Liczba przedsiebiorstw otrzymujgcych dofinansowanie;

2. Liczba zrealizowanych prac B+R;

3. Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych kontroli
jakosci, w tym uwalniania substancji czynnej do wykazania
réwnowaznosci biologicznej;

4. Liczba opracowanych nowych postaci farmaceutycznych;

5. Liczba produktéw generycznych, hybrydowych i/lub biopodobnych
opracowanych w wyniku realizacji projektu;

6. Liczba przeprowadzonych badan klinicznych uwzgledniajgc badania
bioréwnowaznosci;

7. Liczba produktéw wprowadzonych do obrotu w procedurze
europejskiej w wyniku realizacji projektu;

8. Liczba ztozonych zgtoszen patentowych w wyniku realizacji projektu;

9. Liczba przedsiebiorstw objetych wsparciem w celu wprowadzenia
produktow leczniczych nowych dla rynku;

10. Liczba przedsiebiorstw objetych wsparciem w celu wprowadzenia
produktéw leczniczych nowych dla firmy.

Whnioskodawca 1. Mikro-, mate lub $rednie przedsiebiorstwa spetniajgce kryteria
okreslone w Zatgczniku nr I do Rozporzadzenia Komisji (UE) nr
651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajgcego niektore rodzaje
pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107
i 108 Traktatu oraz przedsiebiorstwa inne niz mikro-, mate lub
Srednie przedsiebiorstwa (duze przedsiebiorstwa).

2. Przedsiebiorcy prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe oraz
ich jednostki organizacyjne posiadajgce osobowos¢ prawng i siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktdrych mowa w art. 17
ust. 1 pkt 4i 5 lit. b ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych).

3. Konsorcja, w ktorych Liderem Konsorcjum jest podmiot, ktérym
mowa w pkt 1 lub 2, a pozostali Konsorcjanci mogg by¢ podmiotami,
0 ktérych mowa w art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o
Agencji Badan Medycznych (m.in. uczelnie, instytuty badawcze i
podmioty lecznicze).

ALY ET ERL I PGl 150 miliondw ztotych
na konkurs

Data ogloszenia IT kwartat 2022 r.
naboru
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Uzasadnienie

Plan Dziatalnosci Agencji Badari Medycznych na rok 2022, wersja 2022/3.

Karta konkursu numer ABM/2022/5

Rozwoj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie terapii komorkowych
lub produktow biatkowych

Medycyna celowana i personalizowana stanowig alternatywne podejscie do
tradycyjnego paradygmatu medycyny opartego na projektowaniu terapii
i lekéw w oparciu o zaobserwowane symptomy jednostki chorobowe;j.

Coraz liczniej opracowywane terapie celowane opierajg sie na danych
wskazujgcych, ze dana jednostka chorobowa jest heterogennym zbiorem
przypadkéw, ktére mimo wielu podobienstw sg zréznicowane zaréwno ze
wzgledu na przyczyne, moment manifestacji objawow, dynamike przebiegu
oraz odpowiedz na leczenie. Terapie komdrkowe lub produkty biatkowe moga
zapewni¢ spersonalizowane podejscie. Ze wzgledu na indywidualne
i populacyjne roznice, zindywidualizowana terapia komdrkowa musi byc
dostosowana do konkretnego profilu pacjenta, aby osiggna¢ najlepsze wyniki
terapeutyczne. Ideg medycyny spersonalizowanej jest poprawa opieki nad
pacjentem poprzez zapewnienie mu najbardziej korzystnej interwencji
medycznej w optymalnym oknie terapeutycznym.
W konsekwengcji, leki spersonalizowane powinny réwniez obnizaé koszty
opieki zdrowotnej, zapewniajgc ich efektywne stosowanie przy jednoczesnej
maksymalizacji korzysci dla pacjenta. Medycyna personalizowana dzieki
indywidualnemu podejsSciu do pacjenta ogranicza uzycie nieskutecznych
terapii, skracajac czas leczenia, zmniejszajac liczbe zdarzeh niepozadanych
i hospitalizacji, czego przykladem mogg byc celowane terapie onkologiczne.
W przeciggu ostatnich lat nastgpit szybki rozwdj zaawansowanych terapii
medycznych i medycyny spersonalizowanej. Szacuje sie, iz rynek produktow
zwigzanych z medycyng spersonalizowang wzrosnie z 2,12 tryliona dolaréw
w 2021 roku do 57 tryliona dolarow
w 2030 roku. Duzy udziat w tym rynku bedg miaty celowane/personalizowane
terapie, w tym oparte na produktach komdrkowych oraz innowacyjnych
produktach biatkowych.

Autologiczne terapie komoérkowe sg prawdopodobnie jedng z najbardziej
spersonalizowanych form medycyny, wykorzystujgcg wiasne komorki
pacjenta do wytworzenia produktu na zamdwienie, ktory jest podawany tylko
pierwotnemu dawcy. Terapia komdrkowa to szybko rozwijajgca sie dziedzina,
ktora obecnie rewolucjonizuje leczenie choréb u ludzi.

Terapia komdrkowa jest najczesciej stosowana w schorzeniach dla ktérych
nie ma obecnie dostepnego skutecznego leczenia lub w schorzeniach
opornych na konwencjonalne terapie oraz w sytuacji, gdy obecne strategie
terapeutyczne wymagajg inwazyjnych procedur i dtugotrwatego podawania
lekow wywotujacych szkodliwe skutki uboczne. Pomimo obiecujgcych
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rezultatow badan nad terapiami komdrkowymi, podmioty biotechnologiczne
i biofarmaceutyczne stojg przed kilkoma wyzwaniami, ktdére wymagajg
innowacyjnych rozwigzan technologicznych w celu utatwienia efektywnego
i sprawnego podejscia do opracowywania i dostarczania terapii komorkowych.
Terapie komodrkami niemodyfikowanymi genetycznie stanowig 23%
wszystkich badan z zakresu terapii zaawansowanych na $wiecie. Posrod nich
wiekszos¢ stanowig terapie choréb rzadkich
i onkologicznych oraz medycyna regeneracyjna. Terapia komdrkowa moze nie
tylko obejmowac pobranie i ponowne wprowadzenie pozadanych typéw
komdrek pacjentowi, ale takze wymagac pewnej formy inzynierii genetycznej
izolowanych komorek lub selekcji komorek macierzystych
i progenitorowych w celu indukcji lub wygenerowania prawidtowego fenotypu
komdrkowego. W zakresie terapii komdrkami modyfikowanymi genetycznie,
najwiecej terapii, bo az 48% badan przedklinicznych
i przedrejestracyjnych obejmuje terapie CAR-T, z czego 98% dotyczy chordb
onkologicznych. Dominujgcym rynkiem badan w tym obszarze pozostaje
Ameryka POtnocna, a nastepnie szybko rozwijajacy sie rynek azjatycki
i rynek europejski. W zakresie medycyny regeneracyjnej Ameryka Pétnocna
posiada 50% rynku badan, Azja - okoto 23 %, podczas gdy Europa ma udziat
w okoto 20% badan w tym zakresie. Obecne trendy w obszarze terapii
komdrkowych wskazujg, ze pomimo dominacji personalizowanej medycyny
regeneracyjnej oraz celowanych terapii przeciwnowotworowych rozwijanych
jest rowniez szereg terapii chordb nieonkologicznych, takich jak m.in. zespot
ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS), choroba przeszczep przeciw
gospodarzowi (GVHD), stwardnienie zanikowe boczne (ALS). W Polsce obszar
terapii zaawansowanych, w tym terapii komérkowych, dopiero sie rozwija, a
jego wiekszo$¢ obejmujg badania przedkliniczne oraz kliniczne w zakresie
medycyny regeneracyjnej oraz CAR-T.

Terapia biatkowa ma na celu wspieranie waznych proceséw komdrkowych
poprzez naprawe lub dostarczanie okreSlonego biatka, czesto
zmodyfikowanego genetycznie lub na poziomie struktury biatkowej,
wprowadzajac modyfikacje w budowie czy funkcjach biatek. Wytwarzajac
hormony, enzymy i inne substancje, terapie te mogg radykalnie poprawic
jako$¢ zycia pacjenta. Biatka terapeutyczne mozna pogrupowac w oparciu
o ich typy molekularne, ktdre obejmujg np. leki oparte na przeciwciatach,
biatka fuzyjne Fc, antykoagulanty, czynniki krwi, czynniki wzrostu,
zmodyfikowane rusztowania biatkowe, enzymy, hormony, interferony,
interleukiny czy leki trombolityczne. W tym zakresie medycyna precyzyjna
stara sie uwzglednic fizjologie komorkowa, Srodowisko i historie medyczng
danej osoby, aby stworzy¢ indywidualny plan leczenia, unikalny dla kazdej
osoby i dla kazdego schorzenia. W ciggu ostatniego roku 28% wszystkich
nowych czasteczek molekularnych i terapeutycznych lekéw biologicznych
zatwierdzonych przez FDA zostato zdefiniowanych jako leki spersonalizowane,
ktérych etykieta zawiera odniesienie do markeréw biologicznych.
Najwiekszym wyzwaniem podmiotéw sektora biofarmaceutycznego, jest nie
tylko stworzenie funkcjonalnej czasteczki o okreslonych wiasciwosciach, ale
w wielu przypadkach réwniez dostarczenie odpowiednich czgsteczek do
konkretnego miejsca docelowego

1

Plan Dziatalnosci Agencji Badari Medycznych na rok 2022, wersja 2022/3.



w organizmie. Wymaga to odpowiedniej modyfikacji czasteczek, tak aby np.
taczyty sie z konkretnymi receptorami komdrkowymi badz zaprojektowania
specyficznych  nosnikdw, lub procedur umozliwiajgcych celowane
dostarczanie lekéw. Dodatkowo rozwdj szeroko pojetych metod
bioinformatycznych pozwoli wykorzystat obserwacje poczynione na
podstawie danych pozyskanych od wielu pacjentdw do opracowania
zindywidualizowanych $ciezek diagnostycznych i terapeutycznych opartych
o algorytmy sztucznej inteligencji.

Typowe zadania bioinformatyczne w scenariuszu medycyny precyzyjnej
obejmuja:

e wdrazanie i organizacje danych, w celu przetwarzania danych
omicznych pacjenta,

e stosowanie metod obliczeniowych do wykrywania:

— zmienionych gendw (zmutowanych, wzmocnionych/usunietych,
zmienionej ekspresiji itp.),

— zaburzonych szlakdw proteomicznych, w celu interpretagji
biologicznego i klinicznego wptywu takich zmian, ktére moga
postuzy¢ do ustalenia wytycznych terapeutycznych opartych na
indywidualnym profilu pacjenta oraz do uzyskania oceny
klinicznej po eksploracji danych z dokumentacji medycznej.

Dzieki realizacji celu konkursu mozliwe bedzie zwiekszenie dostepu pacjentow
do kompleksowej, wielospecjalistycznej, a przede wszystkim innowacyjnej
diagnostyki i terapii. Ponadto powinna roéwniez nastgpi¢ konsolidacja
Srodowiska naukowcow i klinicystéw. Precyzyjna strategia ma na celu wybor
najlepszej terapii dla konkretnego pacjenta poprzez uwzglednienie zmiennych
zwigzanych zaréwno ze specyficznymi cechami okreslonej choroby, jak i
stanem zdrowia danego pacjenta.

Gtownym celem konkursu jest wsparcie innowacyjnych rozwigzan
w obszarze celowanego/personalizowanego leczenia opartego o terapie
komorkowe lub produkty biatkowe z wykorzystaniem narzedzi i rozwigzan
bioinformatycznych w rdéznych obszarach terapeutycznych i wskazaniach
medycznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem terapii nowotworowych oraz
choréb metabolicznych.

Cel gtéwny bedzie osiggniety poprzez:

— opracowanie  technologii na bazie terapii komdrkowych
lub produktow biatkowych stosowanych w medycynie celowanej
lub personalizowanej;

— opracowanie nowych wskazan dla produktéw biatkowych
i produktéw leczniczych terapii zaawansowanych;

— wdrozenie procesu rozwoju (rozwdj przedkliniczny i kliniczny)
produktow leczniczych terapii zaawansowanych;

— wypracowanie i wdrozenie zdefiniowanej Sciezki certyfikacji oraz
uzyskanie zgdd organdw regulacyjnych w zakresie badan klinicznych i
dopuszczenia produktdw leczniczych opartych o opracowane
technologie do obrotu;

— ocena bezpieczenstwa i skuteczno$ci nowoopracowanych terapii
w ramach co najmniej wczesnej fazy badan klinicznych na ludziach.

Plan Dziatalnosci Agencji Badari Medycznych na rok 2022, wersja 2022/3.
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Oczekiwane 1. Opracowanie strategii opartych na personalizowanych/celowanych

rezultaty konkursu metodach leczenia z wykorzystaniem terapii komdrkowych lub
produktéw biatkowych.

2. Zwiekszenie dostepu pacjentéw do innowacyjnych rozwigzan
diagnostycznych lub terapeutycznych.

3. Opracowanie wczesnych biomarkerdéw jako paneli diagnostycznych.

4. Wykorzystanie nowej wiedzy, mechanizmdw i technik generowanych
przez postepy w badaniach naukowych w nowym podejsciu do
profilaktyki, diagnozowania i leczenia choréb.

5. Zwiekszenie liczby komercyjnych badan klinicznych, z uwzglednieniem
badan medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie terapii
komdrkowych i produktéw biatkowych.

Wskazniki realizacji 1. Liczba przedsiebiorstw otrzymujacych dofinansowanie.

projektu 2. Liczba zrealizowanych prac B+R.

3. Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych kontroli
jakosci i stabilnosci produktu do celéw zwigzanych ze zwolnieniem
produktu leczniczego.

4. Liczba wypracowanych i wdrozonych S$ciezek certyfikacji oraz
uzyskiwania zgdéd organdéw regulacyjnych w zakresie badan
klinicznych i dopuszczenia do obrotu produktdw leczniczych opartych
o0 personalizowane/celowane strategie terapeutyczne.

5. Liczba wynikéw prac B+R, ktdore weszly co najmniej do badania
klinicznego I fazy w wyniku realizacji projektu.

6. Liczba nowych kandydatéw na produkty lecznicze oparte
o personalizowane/celowane metody leczenia.

7. Liczba zarejestrowanych badan klinicznych dotyczacych produktéw
leczniczych opartych na personalizowanych/celowanych strategiach
terapeutycznych.

8. Liczba osdb witgczonych do badania klinicznego w ramach projektu.

9. Liczba zgtoszen patentowych opracowanych w wyniku realizacji
projektu.

10. Liczba publikacji, doniesien konferencyjnych lub innych wystgpien
naukowych prezentujgcych wyniki prac badawczych wykonanych
w ramach projektu.

11. Liczba serii badanych produktéw leczniczych wyprodukowanych
w Polsce w ramach projektu.

Whnioskodawca 1. Mikro-, mate lub $rednie przedsiebiorstwa spetniajgce kryteria
okreSlone w Zatgczniku nr I do Rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajgcego niektore rodzaje
pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107
i 108 Traktatu oraz przedsiebiorstwa inne niz mikro-, mate lub Srednie
przedsiebiorstwa (duze przedsiebiorstwa).

2. Przedsiebiorcy prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe oraz
ich jednostki organizacyjne posiadajgce osobowo$¢ prawng
i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktorych mowa w
art. 17 ust. 1 pkt 4 i 5 lit. b ustawy z dnia 21 lutego 2019 r.
o Agencji Badan Medycznych).
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Maksymalny czas
trwania projektu

Alokacja

Data ogloszenia
naboru

3. Konsorcja, w ktdérych Liderem Konsorcjum jest podmiot, ktorym
mowa w pkt 1 lub 2, a pozostali Konsorcjanci mogg by¢ podmiotami,
o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o
Agencji Badan Medycznych (m.in. uczelnie, instytuty badawcze i
podmioty lecznicze).

72 miesigce

250 milionéw ztotych

ITI kwartat 2022 roku
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Karta konkursu numer ABM/2022/6

Rozwdj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie produktow leczniczych

opartych na kwasach nukleinowych i zwigzkach drobnoczasteczkowych

Uzasadnienie

Plan Dziatalnosci Agencji Badari Medycznych na rok 2022, wersja 2022/3.

Polska obecnie nie nalezy do czotéwki krajow o wysokiej innowacyjnosci.
Wskazniki wg Europejskiej Karty Wynikdéw Innowacyjnosci (2019) obrazuja
istnienie wyraznej luki w zakresie innowacyjnosci polskiej gospodarki
w stosunku do wartosci Sredniej. Wskaznik intensywnosci badan
i innowacji dla Polski, odnoszacy sie do catkowitych wewnetrznych
wydatkéw na badania i rozwoj jako odsetek PKB, wynosi 1%, przy $redniej
unijnej wynoszacej 2,1%. Poziom wskaznika lokuje Polske na 20 miejscu
w Unii Europejskiej. W Polsce 29,5% zatrudnionych to osoby pracujgce
w zawodach opartych na wiedzy, natomiast $rednia dla UE jest wyzsza
0 ok. 7 punktéw procentowych i wynosi 36,1%. Wedtug Eurostatu (dane
CIS) tylko 23,7% polskich przedsiebiorstw to przedsiebiorstwa innowacyjne.
Jest to wartoS¢ zdecydowanie ponizej Sredniej  wynoszacej
w UE 27 - 50,3%. W Niemczech ten wskaznik wynosi 67,8%, w Czechach
46,8%, a na Wegrzech 28,7%. Kluczowym, a zarazem wzorcowym rynkiem,
stanowigcym punkt odniesienia sg Stany Zjednoczone. Rozwdj
amerykanskiej biogospodarki opiera sie w gtdwnej mierze na rozwoju trzech
podstawowych technologii: inzynierii genetycznej, sekwencjonowaniu DNA
i biomolekutach. RAOwnocze$nie pojawia sie obecnie wiele nowych
mozliwosci zwigzanych z m.in. biologig syntetyczng, proteomika,
bioinformatyka. Rozwoj produktdw leczniczych opartych na kwasach
nukleinowych (m.in. RNA, DNA, syntetyczne oligonukleotydy) to obecnie
jeden z najbardziej obiecujgcych trendow wspodtczesnej, innowacyjnej
biotechnologii. Produkty rozwijane z wykorzystaniem tych technologii
pozwalajg na leczenie m.in. chordb onkologicznych, chordb rzadkich,
metabolicznych badz zakaznych o ztozonym podtozu molekularnym. Terapie
przy pomocy kwasow nukleinowych obejmuja wykorzystanie np. RNAI:
siRNA, shRNA i miRNA; aplikacji opartych na nukleotydach antysensownych
(analogi [ modyfikacje nukleozyddw
i nukleotydéw); peptydowych kwaséw nukleinowych; terapii genowych
opartych na modyfikowanych kwasach nukleinowych czy nanoczgsteczek na
bazie kwaséw nukleinowych. Najbardziej obiecujgce interwencje
terapeutyczne powstajg obecnie m.in. dzieki zaprzegnieciu sztucznej
inteligencji do modelowania proceséw na poziomie genomu.

Drugim rynkiem rozwijajgcym sie intensywnie i dajgcym mozliwosci
wprowadzenia innowacyjnych spersonalizowanych terapii leczniczych, sg
zwigzki drobnoczasteczkowe. Wspodtczesne innowacyjne produkty lecznicze
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oparte na zwigzkach drobnoczasteczkowych projektowane sg, aby
precyzyjnie dziata¢ na okresSlone cele terapeutyczne, czego przyktadem
mogg by¢ terapie onkologiczne. Do  opracowywanych  oraz
wykorzystywanych lekédw mozna zaliczy¢ zaréwno wielokierunkowe, jak i
wysoce selektywne inhibitory kinaz
serynowych/treoninowych/tyrozynowych stosowane w zaawansowanych
nowotworach opornych na leczenie np. w nie drobnokomorkowym
nowotworze ptuc, trzustki i piersi, czy tez inhibitory proteasomu, a takze
inne klasy inhibitoréw blokujgcych komdrkowe szlaki sygnatowe w celu
zapobiegania rozwojowi i rozprzestrzenianiu sie komorek nowotworowych.
Istotnymi opcjami terapeutycznymi dla pacjentdw pozostajg takze
immunomodulujgce produkty lecznicze ze wskazaniami gtéwnie do chordb
autoimmunologicznych, takich jak choroba Le$niowskiego-Crohna czy
reumatoidalne  zapalenie  stawdw. Perspektywg rozwoju lekdw
drobnoczagsteczkowych  jest  zastosowanie  predykcyjnych  modeli
nieklinicznych w celu wyselekcjonowania obiecujgcych kandydatéw na leki
do oceny u ludzi oraz zastosowania nowoczesnych rozwigzan
biotechnologicznych w celu precyzyjnego ich dostarczania.

Innowacyjne schematy terapeutyczne wykorzystujgce produkty lecznicze
bazujgce na kwasach nukleinowych oraz zwigzkach drobnoczgsteczkowych
w terapiach celowanych i personalizowanych dajg nadzieje na
skuteczniejsze leczenie obarczone nizszym ryzykiem powiktan i nawrotow
choroby. Ponadto wraz ze wzrostem liczby konkurencyjnych terapii i
postepem biotechnologicznym, dostepnos¢ i koszty tych terapii bedg ulegac
obnizeniu.

Wykorzystywanie réznych rodzajéw kwasow nukleinowych lub zwigzkéw
drobnoczasteczkowych i ich modyfikacji jako produktéw leczniczych przy
wsparciu narzedzi bioinformatycznych, genomicznych, epigenetycznych,
proteomicznych, transkryptomicznych, metabolomicznych czy
farmakogenomicznych stwarza nowe mozliwosci dla twércow lekdw oraz
umozliwia opracowanie nowych spersonalizowanych/celowanych terapii
dziatajgcych na cele molekularne, ktére dotad byty uznawane przez
przemyst farmaceutyczny za nieosiggalne w oparciu o klasyczne terapie.

Gtdwnym celem konkursu jest wsparcie prac nad rozwojem na terenie Polski
innowacyjnych produktéw leczniczych opartych na kwasach nukleinowych
lub zwigzkach drobnoczgsteczkowych wykorzystywanych w terapiach
celowanych lub  personalizowanych z  wykorzystaniem narzedzi
bioinformatycznych, genomicznych, epigenetycznych, transkryptomicznych,
proteomicznych, metabolomicznych lub farmakogenomicznych.

Dzieki realizacji konkursu mozliwy bedzie rozwdj przedsiebiorstw
biofarmaceutycznych we wspotpracy ze Srodowiskiem naukowym,
skutkujacy zapewnieniem polskiemu pacjentowi innowacyjnych terapii oraz
gwarantujgcy systemowi ochrony zdrowia niezalezny i stabilny dostep
do produktéw i terapii biofarmaceutycznych nowej generacji opartych
na kwasach nukleinowych lub zwigzkach drobnoczasteczkowych
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Oczekiwane rezultaty
konkursu
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stosowanych do leczenia lub prewencji chordb, m.in. w terapiach genowych,
, terapiach z wykorzystaniem konstruktdw RNA, szczepieniach czy terapiach
z uzyciem immunomodulatoréw.

Celem dodatkowym jest konsolidacja Srodowiska naukowcdw, klinicystow
i przedsiebiorcow oraz stworzenie platformy wspdtpracy naukowo-
badawczej skutkujgcej wzrostem innowacyjnosci  polskiej branzy
biofarmaceutycznej w oparciu o terapie z wykorzystaniem kwasow
nukleinowych lub zwigzkéw drobnoczasteczkowych.

1. Wzrost dostepu pacjentow do nowoczesnych
i innowacyjnych rozwigzan na bazie produktdw leczniczych opartych
na kwasach nukleinowych lub zwigzkach drobnoczasteczkowych.

2. Wzrost dostepnosci strategii terapeutycznych opartych na
personalizowanych/celowanych metodach leczenia
z wykorzystaniem produktdw leczniczych opartych na kwasach
nukleinowych lub zwigzkach drobnoczgsteczkowych.

3. Wzrost liczby zespotdw badawczych zdolnych do rozwoju
i wytwarzania na terenie Polski zaawansowanych terapii opartych na
technologii kwasow nukleinowych lub zwigzkach
drobnoczasteczkowych oraz rutynowego stosowania opracowanych
lekéw w terapiach personalizowanych/ celowanych.

4. Wzrost liczby badan klinicznych, ktérych efektywnoS¢ jest
monitorowana z wykorzystaniem nowoczesnych technologii
z zakresu biologii systemowej i obliczeniowej, genomiki, proteomiki,
metabolomiki, farmakogenomiki, transkryptomiki oraz
wysokoprzepustowej analizy obrazow.

5. Wzrost liczby projektdw badawczo-rozwojowych zakonczonych
badaniami klinicznymi w zakresie technologii lekowych opartych na
kwasach nukleinowych lub zwigzkach drobnoczasteczkowych.

6. Rozwiniecie dziatalnosci badawczo-rozwojowej przez podmioty
biofarmaceutyczne (w tym we wsplipracy z partnerami
zagranicznymi), ktéra umozliwi zastosowanie technologii opartych
na kwasach nukleinowych lub zwigzkach drobnoczasteczkowych do
leczenia lub prewencji choréb oraz wdrazanie innowacji w obszarze
technologii kwasow nukleinowych/zwigzkow
drobnoczasteczkowych.

7. Wzrost potencjatu technologicznego opartego o nowe molekuty
(czasteczki) potencjalnych, przysztych produktdw leczniczych
zwigzanych z personalizowanymi/celowanymi metodami leczenia
realizowanymi w ramach projektow.

8. Wazrost liczby zgtoszen patentowych opracowanych
w wyniku realizacji projektéw sfinansowanych w ramach konkursu.

9. Wazrost potencjatu naukowego zwigzanego z mozliwoscig prezentacji
wynikow prac badawczych prowadzonych
w ramach projektu.
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Wskazniki 1. Liczba oséb wigczonych do badania klinicznego w ramach projektu.
Liczba nowych strategii terapeutycznych  opartych na
personalizowanych/celowanych metodach leczenia
z wykorzystaniem produktow leczniczych stanowigcych oceniang
interwencje w projekcie.

3. Liczba zespotdw badawczych, utworzonych w ramach projektu
powotanych do opracowywania
i wytwarzania nowych produktdw leczniczych  opartych
o personalizowane/celowane strategie terapeutyczne.

4, Liczba zarejestrowanych badan klinicznych dotyczacych produktéw
leczniczych opartych na personalizowanych/celowanych strategiach
terapeutycznych.

5. Liczba zrealizowanych projektow B+R.

6. Liczba projektdw B+R, ktore osiggnety status co najmniej badania
klinicznego I fazy w wyniku realizacji projektu.

7. Liczba podmiotdw badawczych otrzymujacych dofinansowanie
w ramach konkursu.

8. Liczba nowych molekut (czasteczek) potencjalnych, przysztych
produktdw leczniczych opartych o personalizowane/celowane
metody leczenia.

9. Liczba zgtoszen patentowych opracowanych w wyniku realizacji
projektu.

10. Liczba publikacji, konferencji lub innych wystgpien naukowych
prezentujgcych wyniki prac badawczych wykonanych w ramach
projektu.

Whnioskodawca 1. Mikro-, mate lub $rednie przedsiebiorstwa spetniajgce kryteria

okreSlone w Zatgczniku nr I do Rozporzadzenia Komisji (UE) nr
651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajgcego niektore rodzaje
pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107
i 108 Traktatu oraz przedsiebiorstwa inne niz mikro-, mate lub
$rednie przedsiebiorstwa (duze przedsiebiorstwa).
2. Przedsiebiorcy prowadzacy badania naukowe i prace
rozwojowe oraz ich jednostki organizacyjne posiadajgce osobowosc¢
prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktdrych
mowa w art. 17 ust. 1 pkt 4 i 5 lit. b ustawy z dnia 21 lutego 2019
r. o Agencji Badan Medycznych).
3. Konsorcja, w ktorych Liderem Konsorcjum jest podmiot,
ktorym mowa w pkt 1 lub 2, a pozostali Konsorcjanci mogg by¢
podmiotami, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 21 lutego
2019 r. o Agencji Badan Medycznych (m.in. uczelnie, instytuty
badawcze i podmioty lecznicze).

Maksymalny czas 72 miesigce
trwanie projektu

N
op
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Alokacja 250 milionéw ztotych

Data ogtoszenia IV kwartat 2022 roku
naboru
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Karta konkursu numer ABM/2022/7

Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie innowacyjnych wyrobéw medycznych opartych
o sztucznag inteligencje do koordynowania diagnostyki [ leczenia
w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej i leczeniu szpitalnym

Uzasadnienie Sprawna opieka nad pacjentem w warunkach ambulatoryjnych i w lecznictwie
szpitalnym wymaga dostepu do informagji o stanie zdrowia pacjenta, ktéremu
udzielane sg $wiadczenia zdrowotne.

Obecnie dane te sg rozproszone, co wydtuza proces stawiania diagnozy
i wigczenia whasciwego leczenia, co moze mie¢ kluczowy wptyw na rokowania
pacjenta zwlaszcza w dziedzinach medycyny wymagajgcych podejmowania
szybkich decyzji co do kierunku terapii takich jak onkologia (np. konsylia
wielospedjalistyczne w trakcie leczenia onkologicznego), kardiologia (np. leczenie
ostrych epizodéw wiencowych oraz ich powiktan), neurologia (np. leczenie
udaréw) oraz nowych wyzwan zdrowotnych takich jak leczenie long-COVID.
Poprzez realizacje konkursu bedzie mozliwe umozliwienie dostepu do wyrobow
medycznych opartych o sztuczng inteligencje jako narzedzi wykorzystywanych
w procesie diagnostyczno-terapeutycznym utatwiajgcych kompleksowg analize
danych klinicznych pacjenta poczawszy od wynikéw laboratoryjnych do analizy
wynikéw skomplikowanych badan obrazowych.

Wdrozona w szpitalu czy w ambulatorium kompleksowa baza informagji
medycznej o pacjencie (zawierajgca petng dotychczasowg historie choroby
i chordb wspdtistniejgcych) poprawi dostep do opieki zdrowotnej, prowadzenie
dziatain profilaktycznych ukierunkowanych na danego pacjenta oraz szybkiej
i wplynie na wydajnos¢ diagnostyki i leczenia.

Wsparcie w skali mikro, rynku innowacyjnych wyrobéw medycznych opartych
0 sztuczng inteligencje w Polsce przyczyni sie do poprawy sytuacji polskich
pacjentow dzieki skoordynowaniu procesu diagnostyki i leczenia w zakresie
leczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej (AOS) i opiece szpitalnej, a
takze wzmocni wspotprace instytucjonalng i pozycje osrodkéw klinicznych i
przedsiebiorcéw.

Cel konkursu Celem konkursu jest opracowanie rozwigzania w skali mikro do
koordynowania diagnostyki i leczenia w AOS i opiece szpitalnej poprzez
zastosowanie innowacyjnego wyrobu medycznego opartego o sztuczng
inteligencje (w postaci oprogramowania stanowigcego samodzielny wyréb
medyczny lub oprogramowania stanowigcego wyposazenie wyrobu
medycznego /pomocniczego w stosunku do dziatania wyrobu), w procesie
leczenia specjalistycznego i szpitalnego miedzy innymi w obszarze: onkologii,
kardiologii, neurologii, choréb cywilizacyjnych oraz tzw. long-COVID, a w
dalszej perspektywie - skomercjalizowanie i wprowadzenie takich wyrobdéw
medycznych na rynek.

W zwigzku z powyzszym udzielone zostanie wsparcie wytworcom wyrobdw
medycznych w ramach pomocy publicznej w zakresie prowadzenia badan
podstawowych, badan  przemystowych, (eksperymentalnych) prac
rozwojowych, ustug doradczych oraz wdrozenia i komercjalizacji nowo
opracowanego rozwigzania do koordynowania diagnostyki i leczenia na
poziomie mikro w AOS i opiece szpitalnej.

(o Tor 71 (\WET LW (VAT = 1aVAl Rezultaty w okresie realizacji projektu:
1. Zwiekszenie dostepu pacjentdw do innowacyjnych  rozwigzan

diagnostycznych i terapeutycznych.
2. Podniesienie innowacyjnosci polskich firm z branzy wyrobéw medycznych.
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3. Poprawa opieki nad pacjentami wynikajgca z podniesienia dostepnosci
$rodowiska medycznego do innowacyjnych wyrobéw medycznych opartych
0 Al i poszerzenie wiedzy w zakresie stosowania wyrobéw medycznych.

4. Poprawa koordynacji diagnostyki i leczenia pacjentdw w AQS i opiece
szpitalnej wynikajgca ze stosowania innowacyjnego wyrobu medycznego.

5. Poprawa opieki nad pacjentami wynikajagca z zebrania rozproszonych
danych o pacjentach oraz ich analiza z wykorzystaniem sztucznej inteligendiji.

6. Racjonalizacja kosztdw opieki zdrowotnej z uwagi na poprawe koordynadji
diagnostyki i leczenia pacjentow.

Wskazniki Wskazniki w okresie realizacji projektu:
1. Liczba przedsiebiorstw otrzymujacych dofinansowanie.

2. Liczba zakonczonych prac B+R.

3. Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych do kontroli
jakosci produktu zwigzanych z dopuszczeniem wyrobu medycznego do
obrotu.

4. Liczba konsorcjéw ustanowionych w celu realizacji projektu.

5. Liczba publikacji, konferencji lub innych wystgpien naukowych
prezentujgcych wyniki prac badawczych wykonanych w ramach projektu.

Whnioskodawca 1. Mikro-, mate lub $rednie przedsiebiorstwa spetniajgce kryteria
okreSlone w Zatgczniku nr I do Rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajacego niektdre rodzaje
pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107
i 108 Traktatu oraz przedsiebiorstwa inne niz mikro-, mate lub Srednie
przedsiebiorstwa (duze przedsiebiorstwa).

2. Przedsiebiorcy prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe oraz
ich jednostki organizacyjne posiadajgce osobowosS¢ prawng i siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 pkt
4i 5 lit. b ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych).
3. Konsorcja, w ktdrych Liderem Konsorcjum jest podmiot, ktdrym mowa
w pkt 1 lub 2, a pozostali Konsorcjanci mogg by¢ podmiotami,
0 ktérych mowa w art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r.
o Agencji Badan Medycznych (m.in. uczelnie, instytuty badawcze
i podmioty lecznicze).

Alokacja budzetowa 30 milionéw ztotych.
na konkurs

Data ogtoszenia IV kwartat 2022 roku.
naboru
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