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1.

ABM/2023/1 - Konkurs na badania head-to-head w zakresie
niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych -
edycja II.

ABM/2023/2 - Konkurs na tworzenie i rozwdj Regionalnych Centrow
Medycyny Cyfrowej w ramach powstania Sieci Centrow Medycyny Cyfrowej.

ABM/2023/3 - Konkurs otwarty na realizacje badan epidemiologicznych
dotyczacych wielochorobowosci.

ABM/2023/4 - Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie lub adaptacje
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uwzglednieniem medycyny pola walki.

ABM/2023/5 - Konkurs otwarty dla przedsiebiorstw na opracowanie
nowych lub ulepszonych antybiotykdéw, chemioterapeutykéw badz
preparatow skojarzonych, a takze terapii fagowych stosowanych w leczeniu
zakazen bakteryjnych.
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Karta konkursu numer ABM/2023/1

Konkurs na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub
eksperymentow badawczych — edycja II

Uzasadnienie Postep naukowy wigze sie z sukcesywnym pojawianiem sie na rynku wielu
roznych technologii medycznych, ktére mogg mie¢ zastosowanie w ramach
leczenia tej samej jednostki chorobowej, co z jednej strony rozszerza
mozliwosci terapeutyczne - z drugiej jednak stawia przed decydentami i
klinicystami trudne zadanie oceny i wyboru najskuteczniejszej terapii w
danym wskazaniu.

Zgodnie z zasadami medycyny opartej na dowodach (ang. Evidence-Based
Medicine, EBM), wybor terapii stosowanej w praktyce klinicznej powinien by¢
podejmowany w oparciu o wiarygodne, wysokiej jakosci dane kliniczne,
pozyskane w pierwszej kolejnosci z badan umozliwiajgcych bezposrednie
porownanie  skutecznoéci i bezpieczenstwa alternatywnych  opdji
terapeutycznych, tj. badan typu head to head.

Gtdbwnym celem badan head-to-head jest bezposSrednie porownanie
efektywnosci leczenia pomiedzy grupami pacjentdéw stosujgcymi badang
interwencje, a pacjentami stosujgcymi rézne opcje terapeutyczne, stanowigce
zwykle standard terapii w danym wskazaniu. Dopiero wyniki bezposredniego
poréwnania réznych metod leczenia pozwalajg na podjecie wiarygodnych
decyzji o wyborze najlepszego sposobu leczenia.

Zastosowanie metodologii bezposrednio poréwnujacej rézne technologie
medyczne mozliwe jest do przeprowadzenia zaréwno w badaniach klinicznych
ukierunkowanych na ocene skutecznosci produktdw leczniczych, ale réwniez
w innego rodzaju badaniach naukowych, takich jak eksperymenty badawcze
dostarczajgce wiedzy naukowej na temat procedur terapeutycznych,
diagnostycznych i rehabilitacyjnych. Celem prowadzenia eksperymentow
badawczych nie jest ocena skutecznoSci i bezpieczenstwa produktow
leczniczych/wyrobow medycznych lecz rozszerzenie wiedzy medycznej przy
zapewnieniu szczegodlnej troski o bezpieczenstwo i najwyzszych korzysci
klinicznych dla biorgcych w nim udziat pacjentéw.

Konieczno$¢ wsparcia niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentow
badawczych dostarczajgcych bezposrednich poréwnan alternatywnych
technologii medycznych wynika z potrzeby identyfikowania
najefektywniejszych klinicznie produktdw leczniczych/procedur medycznych
sposréd dostepnych na rynku, a takze stanowi niezbedne narzedzie
pomocnicze przy podejmowaniu decyzji refundacyjnych przez ptatnika
publicznego, ktéry z powodu ograniczonych zasobdéw finansowych,
niejednokrotnie musi dokonywaé wyboru pomiedzy alternatywnymi
technologiami medycznymi.

Gtéwne korzysci ptyngce z prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych
lub eksperymentéw badawczych:

1. wylonienie produktdw leczniczych najefektywniejszych klinicznie
sposréd dostepnych technologii alternatywnych stosowanych w danej
chorobie;

2. udostepnienie nowoczesnych metod diagnostyki i leczenia dla polskich
pacjentdw uczestniczacych w badaniach klinicznych i eksperymentach
badawczych w ramach ogtaszanego przez ABM Konkursu;

3. optymalizacje zapisdw wytycznych praktyki klinicznej poprzez
wskazanie najefektywniejszych Kklinicznie procedur medycznych
stosowanych w danej chorobie na tym samym etapie diagnostyki lub
leczenia;

4. dostarczanie informacji o najlepszych procedurach medycznych,
charakteryzujacych sie skutecznoscig kliniczng, bezpieczenstwem
stosowania;




Cel konkursu

Oczekiwane
rezultaty

Wskazniki

Whnioskodawca

5. rozwdj wspltpracy miedzyinstytucjonalnej w  Polsce oraz
miedzynarodowej poprzez powstanie interdyscyplinarnych konsorcjow
realizujgcych projekty finansowane przez ABM.

Gtownym celem Konkursu jest opracowanie nowych standardéw leczenia,
diagnostyki lub rehabilitacji w ramach prowadzonych niekomercyjnych badan
klinicznych lub eksperymentéw badawczych, a takze zwiekszenie wiedzy o
najbardziej optymalnych klinicznie terapiach.
Dodatkowo konkurs moze przyczynic sie do:

e aktualizacji wytycznych praktyki klinicznej tworzac nowe algorytmy
postepowania w danej jednostce chorobowej;

e wsparcia systemu ochrony zdrowia w Polsce poprzez dostarczanie
wiarygodnych dowodéw naukowych, umozliwiajgcych finansowanie
ze $rodkéw publicznych terapii skutecznych klinicznie;

e podniesienia i ujednolicenia standarddéw rejestracji, prowadzenia i
zbierania danych w eksperymentach badawczych.

Rezultaty w okresie realizacji projektu:

1. Wzrost liczby pacjentdw objetych niekomercyjnymi badaniami
klinicznymi lub eksperymentami badawczymi.

2. Wzrost liczby uruchomionych niekomercyjnych badan klinicznych lub
eksperymentébw badawczych w Polsce zgodnie z wymaganiami
regulatorowymi.

3. Wzrost liczby osrodkéw realizujgcych niekomercyjne badania kliniczne
lub eksperymenty badawcze w Polsce.

4, Wzrost liczby wspdlnych publikacji, doniesien konferencyjnych, itp.
raportujgcych o postepach w opiece nad pacjentami.

5. Wzrost liczby bankowanych probek materiatu genetycznego
(umozliwiajgcych sekwencjonowanie catogenomowe lub sekwencjonowanie
eksomow).

Wskazniki w okresie realizacji projektu:

1. Liczba pacjentéw objetych niekomercyjnym badaniem klinicznym lub
eksperymentem badawczym.
2. Liczba uruchomionych niekomercyjnych badan klinicznych lub

eksperymentéw badawczych w Polsce zgodnie z wymaganiami
regulatorowymi.

3. Liczba osrodkéw realizujgcych niekomercyjne badania kliniczne lub
eksperymenty badawcze w Polsce.

4. Liczba wspolnych publikacji, doniesien konferencyjnych itp.
raportujacych o postepach w opiece nad pacjentami.

5. Liczba bankowanych prébek materiatu genetycznego
(umozliwiajacych sekwencjonowanie catogenomowe lub sekwencjonowanie
eksomow).

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 (dziatajagce 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).




Alokacja budzetowa
na konkurs

Data ogtoszenia
naboru

5. Miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie
odrebnych ustaw dziatajagce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
(o ktérych 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 gtownie 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 hauce).

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

o Podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej), dla ktérych podmiotem tworzgcym 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 sklada¢  wnioski
o dofinansowanie projektu indywidualnie badz w ramach konsorcjéw.
Ponadto, w ramach konsorcjow dopuszczany jest rowniez udziat
nastepujacych podmiotéw pod warunkiem, ze liderem takiego konsorcjum
jest podmiot wymieniony w punktach 1-9:

— Przedsiebiorcy majgcy status centrum badawczo-rozwojowego
(w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych
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
prowadzacy dziatalnos$¢ 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).

200 min zt

Nabor bedzie prowadzony w II turach:
1. Pierwsza tura — I kwartat 2023 roku.
2. Druga tura — I/II kwartat 2023 roku.




Karta konkursu numer ABM/2023/2

Konkurs na tworzenie i rozwoj Regionalnych Centrow Medycyny Cyfrowej w ramach
powstania Sieci Centrow Medycyny Cyfrowej

Uzasadnienie Definicja zdrowia wg. WHO przedstawia ten stan jako dynamiczny,
zmieniajacy sie w czasie, zalezny od wielu czynnikdw, co sprawia, ze
wspotczesne spojrzenie na problemy zdrowotne musi by¢ holistyczne.
W ciggu ostatniej dekady nastgpit wzrost iloSci danych zwigzanych z opieka
zdrowotng, ktory byt nastepstwem cyfryzacji dokumentacji medycznej,
rosngcej popularnosci oraz dostepnosci testébw genetycznych, ulepszeniem
narzedzi informatyki medycznej i coraz czestszym wykorzystaniem osobistych
urzadzen monitorujgcych (tzw. wereables; np. smartwatche monitorujgce
tetno). Sama medycyna cyfrowa jest pojeciem bardzo szerokim i obejmuje
swoim obszarem zaréwno m-zdrowie, jak i e-zdrowie, zatem zawiera w sobie
takie dziedziny jak mobile health, technologie health information (HIT),
wearables, telezdrowie i telemedycyne oraz medycyne spersonalizowang
(Balci S; 2022). Zwiekszenie ustug cyfrowych zostato uznane za priorytet
polskiej polityki zdrowotnej w sektorowych dokumentach strategicznych tj.
Zdrowa Przyszto$¢. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na
lata 2021-2027 oraz Krajowy Plan Transformacji na lata 2022-2026. Analiza
danych medycznych na duzg skale ma potencjat by pomdc w identyfikacji
nowych i nieznanych wzorcéw i trendéw, ktore z kolei mogg stanowi¢ przetom
w poznaniu patogenezy chordb, ich klasyfikacji, diagnozowaniu, jak
i opracowywaniu nowych schematéw terapeutycznych. Dane medyczne majg
unikalne cechy w zestawieniu z danymi wielkoformatowymi (ang. Big Data)
pozyskiwanymi w ramach rozwoju innych dziedzin. (Rumsfeld JS; 2016).
Dane medyczne mogg pochodzi¢ z analizy konkretnego organu i przyktadowo
dotyczy¢ obecnosci charakterystycznych dla choroby autoimmunologicznej,
badz onkologicznej narzgdowo-specyficznych markeréw, jak rowniez dotyczy¢
wynikéw badania catego organizmu, jak to ma miejsce w przypadku analizy
MRI (obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego). Analizom zazwyczaj
podlegajg wyniki badan krwi oraz ocena pracy serca lub pomiar ci$nienia krwi.
Dane te sg taczone z typem wykonanych procedur medycznych,
zastosowanymi interwencjami oraz podanymi lekami. Analizy wykonywane na
poziomie molekularnym reprezentuja wiele réznych typdw danych omicznych
(genetyczne, epigenetyczne, transkryptomiczne, proteomiczne,
metabolomiczne) (Mason CE; 2014). Dodatkowo coraz czesciej integralng
czescig analiz omicznych staty sie analizy danych dotyczacych mikrobiomu
cztowieka (Cho I; 2012), czy tez analizy danych zintegrowanych tgczacych
grupy podstawowych badan omicznych, np. kinomika tgczy dane genomiczne
i proteomiczne w obszarze fosforylacji kluczowych biatek. Dane te sg czesto
analizowane w zestawieniu z takimi parametrami jak czynniki demograficzne,
Srodowiskowe, socjoekonomiczne, antropometryczne, preferencje i styl zycia.
Czes¢ danych moze pochodzi¢ z urzadzen wiasnych pacjentéw, takich jak
smartwatche czy telefony. Réznorodnos¢ danych stanowi powazne wyzwanie
w aspekcie ich integracji, analizy i interpretacji. Medycyna cyfrowa, pomimo
swojej wielowymiarowosci, stata sie integralng czescig systemu ochrony
zdrowia, w tym obszaru badan klinicznych. Uwaza sie, ze wdrozenie analiz
big data zrewolucjonizowato badania kliniczne, czynigc je wydajniejszymi,
doktadniejszymi i tanszymi. Sama analiza duzych wolumendéw danych
W czasie rzeczywistym pozwala na wczesne wykrycie m.in. btedéw lub
niepokojacych trenddw, jednak tego typu analiza wigze sie réwniez z duzymi
wyzwaniami logistycznymi, prawnymi i instytucjonalnymi. Aby w pelni




wykorzystac¢ potencjat duzych zbioréw danych klinicznych, systemy uczenia
maszynowego muszg zyska¢ mozliwos¢ do przekazywania wiedzy/danych
ponad granicami instytucjonalnymi (Nicholson Price II; 2019). Aspekt ten jest
jednym z najwazniejszych zagadnien medycyny na catym $wiecie — priorytety
jednolitego rynku cyfrowego w zakresie cyfrowej transformacji zdrowia
i opieki (DTHC) okreSlono juz w komunikacie Komisji Europejskiej z 2018 r.
Obecnie w Komisji Europejskiej prowadzone sg prace nad standaryzacjg
legislacji dotyczacej przetwarzania i udostepniania danych w ramach
Europejskiej Przestrzeni Danych dotyczacych Zdrowia majgcej stanowic
podwaliny przysztej wspdtpracy europejskiej w obszarze zdrowia cyfrowego.
Z Raportu DESI 2022 (Digital Economy and Society Index), $ledzacego
postepy poczynione w panstwach cztonkowskich UE w dziedzinie cyfrowej
wynika, ze podczas pandemii COVID-19 panstwa cztonkowskie przedsiewziety
duze wysitki na rzecz cyfryzacji, ale nadal majg trudnosci z wypetnieniem luk
cyfrowej transformacji. Poszczegdlne kraje przyjmujg rézne modele
implementacji medycyny cyfrowej jako narzedzia fgczacego badania kliniczne
z potrzebami ochrony zdrowia. Przyktadowo Niemieckie Federalne
Ministerstwo Edukacji i Badan Naukowych (BMBF) zainwestuje okoto 300
miliondbw euro do 2026 roku w program polegajacy na potgczeniu sit
niemieckich szpitali uniwersyteckich z instytucjami badawczymi, firmami,
ubezpieczycielami zdrowotnymi i grupami wsparcia pacjentéw, celem
stworzenia zdecentralizowanej, rozporoszonej sieci analiz i wymiany danych
w ramach przedsiewziecia Medical Informatics Initiative.

ABM w ramach swojej dziatalnosci sfinansowata powstanie Centréw Wsparcia
Badan Klinicznych. Kolejnym etapem jest utworzenie na terenie preznie
funkcjonujgcych jednostek CWBK infrastruktury wspierajgcej rozwdj
cyfryzacji badan klinicznych oraz umozliwiajgcej maksymalne wykorzystanie
danych zdrowotnych pacjentéw i 0séb, ktore chciatyby wigczy¢ sie do szeroko
zakrojonego programu rozwoju medycyny cyfrowej. Regionalne Centra
Medycyny Cyfrowej zrzeszone w Sie¢ Centrow Medycyny Cyfrowej
z nadrzedna rolg ABM, docelowo w postaci Centrali Medycyny Cyfrowej ABM,
bedga stuzyty zaréwno analizie danych w czasie rzeczywistym, wsparciu badan
klinicznych i opieki szpitalnej w obszarze rozwigzan cyfrowych, jak i analizie
retrospektywnej. Rodzaj gromadzonych danych bedzie obejmowat m.in. dane
dotyczgce stanu zdrowia (np. rozpoznania), dane omiczne pozyskane
z prébek poddawanych biobankowaniu, dane omiczne z wczesniejszych
projektow badawczych ABM, jak i dane pochodzace z badan klinicznych (m.in.
dane obrazowe, dane dotyczace wykonywanych procedur). Dane beda
kolekcjonowane zgodnie z istniejgcymi standardami jakosci, zapewniajac ich
przydatnos$¢ do analiz, zachowujac jednocze$nie gwarancje bezpieczenstwa
udostepniania i przechowywania. W dalszej kolejnosci ABM podejmie wysitki,
aby zbierane dane byly mozliwe do wykorzystania przez rzadowe,
akademickie i komercyjne podmioty zewnetrzne z zachowaniem
miedzynarodowych standardéw, bezpieczefistwa danych oraz tworzonej
nowej legislatury UE.

Wtdrna analiza zanonimizowanych danych w dalszym ciggu stanowi powazne
wyzwanie logistyczno-prawne, ale moze stanowi¢ przetom w ocenie
rozwigzan diagnostycznych i terapeutycznych, zardwno na poziomie
pojedynczego Regionalnego Centrum Medycyny Cyfrowej, przy wspotpracy
poszczegdinych Centrow w Sieci, jak i docelowo w przypadku analiz
zbiorczych w ramach Centrali Medycyny Cyfrowej ABM.




Cel konkursu

Realizacja konkursu jest planowana w ramach Planu Rozwoju Badan
Klinicznych — cel strategiczny 3. Zwiekszenie wydajnosci systemu organizacji
badan klinicznych.

Gtownym celem konkursu jest powstanie Sieci Centréw Medycyny Cyfrowej,
ztozonej z Regionalnych Centrow Medycyny Cyfrowej, w ramach istniejgcej
infrastruktury Centrow Wsparcia Badan Klinicznych ABM.

Cel gtowny bedzie wspierany przez realizacje ponizszych celdw
pomocniczych:

- Pomoc RCMC w projektowaniu badan klinicznych (np. przy
opracowaniu zatozen statystycznych), magazynowaniu danych i ich
analizie
W czasie rzeczywistym, zgodnie z istniejgcymi standardami, jak
rowniez odpowiedzialno$¢ za retrospektywng analize danych, ich
anonimizacje i transfer, przy Scistej wspotpracy z ABM.

- Opracowanie przez RCMC technicznych standardéw udostepniania
danych i analizy danych wtérnych w porozumieniu z ABM.

- Powstanie w RCMC algorytmow i narzedzi pozwalajacych na analizy
zintegrowanych danych oraz wydajnego oprogramowania do
zabezpieczania i udostepniania danych.

- Powstanie w RCMC zaplecza pozwalajgcego na analize danych (m.in.
danych omicznych) bezposrednio na bazie prébek biologicznych
pochodzacych od uczestnikdbw badan klinicznych lub o0sob, ktore
chciatyby wiaczy¢ sie do programu rozwoju medycyny cyfrowe;.

- Swiadczenie ustug Medycyny Cyfrowej dla Beneficjentow w ramach
projektéw badawczych finansowanych przez ABM, m.in. z zakresie
analizy wynikdw badan genetycznych, projektowania badan
w aspekcie cyfryzacji czy analizy danych.

Centra Medycyny Cyfrowej beda petnity role jednostki organizacyjnej
w strukturach Wnioskodawcy, odpowiedzialnej za procesy zwigzane
z wdrozeniem innowacyjnych instrumentéw w zakresie cyfryzaciji.
Przyktadowe zadania RCMC:

1. Tworzenie, rozwoj, upowszechnianie i wdrozenie inteligentnych
rozwigzan, w tym sztucznej inteligencji m.in. w zakresie:
. algorytmow dawkowania lekow,
. algorytmoéw generujgcych ostrzezenia o niepozadanych
skutkach przy przepisywaniu kombinacji wielolekowych,
. algorytmow poprawiajgcych monitoring pacjenta,
. algorytmow poprawiajgcych zarzgdzanie procesem leczniczym,
. Systemy PACS (Picture Archiving and Communication System)
stuzace do archiwizacji i udostepniania obrazowej
dokumentacji medycznej z réznych zrddet,
. Systemy CAD (Computer-Assisted Diagnosis) umozliwiajgce
diagnoze na podstawie obrazowania,
o Systemy wspomagania decyzji lekarskich,
2. Rozwdj systemow wewnetrznych IT jednostki umozliwiajgcych

digitalizacje dokumentacji medycznej, tworzenie algorytméw Al
wspomagajacych procesy zarzadcze w jednostce.

3. Wsparcie prac badawczo — rozwojowych zwigzanych z medycyng
cyfrowa.

4, Koordynacja wspdtpracy pomiedzy lekarzami, informatykami
i biostatystykami w celu rozwijania algorytmu Al

5. Tworzenie lokalnych baz danych, ktére z tatwoscig moga zostac

wigczone w budowane rozwigzania systemowe.




6. Koordynacja prac zwigzanych z tworzeniem i rozwojem
ustandaryzowanych biobankow.

Celem poprawy jakosci pozyskiwanych danych przewiduje sie réwniez

doposazanie wspotpracujgcych z Centrami Wspar¢ Badan Klinicznych

biobankdw, tak aby przechowywane probki, a nastepnie pozyskiwane z nich

dane spetniaty standardy niezbedne do dalszej sprawnej wymiany informacji

i analiz w ramach Sieci CMC.

Oczekiwane Rezultaty w okresie realizacji projektu:

rezultaty 1. Pomoc w projektowaniu badania (m.in. obliczaniu mocy badania,
implementacji narzedzi cyfrowych) — polepszenie jakosci badania na
etapie projektowym (quality by design),

2. Analiza danych w czasie rzeczywistym — poprawa bezpieczenstwa
pacjentdw oraz jakosci uzyskanych wynikow,

3. Analiza danych po ukonczeniu badania klinicznego — nadzér nad
jakoscig danych od poczatku do konca badania i uzyskanie
wiarygodnych wynikdw badan o duzym potencjale publikacyjnym,

4. Magazynowanie danych z badan klinicznych realizowanych w ramach
umoéw z ABM i nadzor nad ich integralnoscig i bezpieczenstwem we
wspotpracy z ABM,

5. Praca z danymi w oparciu o miedzynarodowe standardy oraz
wypracowywanie dobrych praktyk we wspdtpracy z ABM,

6. Ujednolicenie standardéw analiz i jakosci uzyskiwanych danych,

7. Wypracowanie rozwigzan dotyczacych integracji, zabezpieczania
i transferu danych zgodnie z obowigzujgcymi standardami,
ustawodawstwem i we wspotpracy z ABM,

8. Transferowanie danych w ramach Sieci, w tym do Centrali Medycyny
Cyfrowej ABM, celem realizacji analiz wtérnych,

9. Opracowanie standarddw udostepniania danych zewnetrznym
podmiotom komercyjnym i akademickim celem poprawy dostepnosci
do danych w Scistej wspdtpracy i pod przewodnictwem ABM,

10. Opracowanie infrastruktury i zasad analizy danych dla prdbek
biologicznych pochodzacych z badan klinicznych, biobankéw i od
dawcow-ochotnikdéw,

11. Promowanie realizowanego programu medycyny cyfrowej za granicg
i nawigzanie wspotpracy miedzynarodowej w zakresie standaryzacji
i analiz danych.

Wskazniki Wskazniki w okresie realizacji konkurséw:

1. Liczba uruchomionych Regionalnych Centréw Medycyny Cyfrowej

w Polsce,

2. Liczba opracowanych nowych i udoskonalonych rozwigzan zarzadzania
danymi, ich bezpieczenstwem i transferem,

3. Liczba wypracowanych rozwigzan cyfrowych, w tym aplikacji

i algorytmow Al, dotyczacych wtdrnych analiz danych oraz ich udostepniania,
4. Liczba badan klinicznych objetych pomocg RCMC na etapie m.in.
projektowania, analizy, magazynowania lub oceny jakosci danych,

5. Liczba przeprowadzonych, zunifikowanych analiz zgodnie z opracowanymi
i obowigzujgcymi standardami,

6. Liczba doposazonych biobankéw wspdtpracujgcych z CWBK i RCMC,

7. Liczba dawcéw-wolontariuszy, ktdrzy oddali materiat biologiczny do analiz
oraz liczba przeprowadzonych na ich podstawie analiz,

8. Liczba prac naukowych opublikowanych na podstawie analiz
przeprowadzonych w ramach Sieci Centrow Medycyny Cyfrowej.

Whioskodawca Ponizsze jednostki lub konsorcja tych jednostek posiadajgce w swej strukturze
jedno Centrum Wsparcia Badan Klinicznych:




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

2. Federacja podmiotéw 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 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 gtdwnie dziatalno$¢ naukowa
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 hauce).

8. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktorym mowa
w ustawie z dnia 13 wrze$nia 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
dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych,
albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego.

10. Podmioty lecznicze utworzone przez Skarb Panstwa reprezentowane
przez ministra lub centralny organ administracji rzadowej posiadajace
kontrakt z OW NFZ oraz udzielajgce $wiadczen szpitalnych w
rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci

leczniczej
Alokacja budzetowa ge{o[0Rylls!
na konkurs
Data ogtoszenia I kwartat 2023 r.
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Uzasadnienie

Cel konkursu

Oczekiwane
rezultaty

Karta konkursu numer ABM/2023/3
Konkurs otwarty na realizacje badan epidemiologicznych dotyczacych wielochorobowosci

Epidemiologia jest istotnym elementem zdrowia publicznego, ktéry pomaga
w ksztattowaniu polityki zdrowotnej. Badania epidemiologiczne pozwalajg na
ocene przyczyn, rozpowszechnienia, przebiegu, skutkéw i kontrole chordb
oraz innych zjawisk zdrowotnych zachodzgcych w populacji ludzkie;j.

Ze wzgledu na postepujace starzenie sie spoteczenstwa oraz wydtuzenie
oczekiwanej dtugosci zycia, coraz czesciej pacjenci cierpig na wiecej niz jedng
chorobe. Zjawisko wielochorobowosci dotyka szczegdlnie osoby starsze
z chorobami przewlektymi. Wigze sie ono z trudnosciami diagnostyczno-
terapeutycznymi, a co za tym idzie gorszg jakoscig i krotszg dtugoscig zycia
pacjentdw. Osoby z wielochorobowoscig konsumujg wiecej $wiadczen opieki
zdrowotnej w porédwnaniu z pacjentami z pojedynczymi chorobami, co
przektada sie na wieksze zapotrzebowanie finansowe i organizacyjne ze
strony sytemu ochrony zdrowia. Ponadto wiekszos¢ zalecen przekazywanych
przez lekarzy specjalistbw ma na celu leczenie pojedynczej choroby i nie
uwzglednia potencjalnych problemoéw zwigzanych z politerapig, co staje sie
powszechnym i niezaadresowanym problemem. Niewfasciwie kontrolowana
wielolekowos$¢ moze zwiekszac ryzyko wystgpienia niebezpiecznych interakcji
miedzy przyjmowanymi produktami, a spodziewany efekt terapeutyczny nie
przewyzszaC ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych. Mogg takze
wystepowaé trudnosci w  przestrzeganiu zalecen lekarskich, co
w konsekwencji moze doprowadzi¢ do zaprzestania terapii i narazenia zycia
i zdrowia pacjenta.

Wielochorobowo$¢ w Polsce jest w niewystarczajgcym stopniu poznanym
zjawiskiem, a biorgc pod uwage jej konsekwencje zarowno w wymiarze
spotecznym, jak i finansowym, jej eksploracja powinna stanowic priorytet.
W zwigzku z powyzszym istnieje duza potrzeba rozwoju wysokiej jakosci,
badan epidemiologicznych o zasiegu ogdlnopolskim, a nawet szerszym.
Badania te mogtyby by¢é oparte o dane gromadzone w systemach
informatycznych i/lub dane zbierane w ramach, np. badan kohortowych,
przekrojowych. Wykorzystanie nowych technologii oraz zintegrowanie zrédet
informacji pozwalajacych na przykfad: na agregacje danych z zakresu
zarowno wielochorobowosci bedacej skutkiem ekspozycji na czynniki ryzyka,
jak i skutkdw powiktan polekowych stanowigcych  nastepstwo
wielochorobowosci moze stanowi¢ nowy element w obszarze badan
epidemiologicznych. W tego typu dziataniach niezbedna jest skoordynowana
wspOtpraca wielu jednostek gromadzacych réznego rodzaju dane, np.:
epidemiologiczne, o stanie zdrowia i leczeniu pacjentdéw, aby uzyskac jak
najobszerniejszy obraz badanego problemu.

Realizacja konkursu jest planowana w ramach narzedzia Plan Rozwoju Badan
Epidemiologicznych — Finansowanie projektéw z zakresu epidemiologii
i badan populacyjnych dotyczacych istotnych probleméw zdrowotnych, cel
strategiczny 1.

Gtdwnym celem konkursu jest zbadanie czestosci wystepowania
wielochorobowosci, ocena jej wptywu na stan zdrowia polskiej populacji,
wykorzystanie narzedzi do modelowania trendéw, a takze zastosowanie
uzyskanej wiedzy do poprawy postepowania diagnostyczno-terapeutycznego.
Niniejszy cel bedzie realizowany poprzez rozwoj jakosciowych, ogdlnopolskich
(a nawet miedzynarodowych) badan epidemiologicznych.

Rezultaty w okresie realizacji konkursow:

1. Zwiekszenie liczby badan  epidemiologicznych  dotyczacych
wielochorobowosci w Polsce.

2. Zwiekszenie zaangazowania podmiotdw publicznych i prywatnych do
podejmowania wspotpracy w zakresie badan epidemiologicznych.




3. Opracowanie schematow postepowania Z pacjentem
z wielochorobowoscia w ramach ambulatoryjnej i szpitalnej opieki
zdrowotnej.

4. Poprawa skutecznego i bezpiecznego leczenia oraz opieki nad
pacjentami, wynikajgca z poszerzenia wiedzy w eksplorowanych
obszarach.

5. Rozwdj i efektywne wykorzystanie rejestrow medycznych oraz BIG
DATA.

6. Poznanie rzeczywistych potrzeb zdrowotnych i organizacyjnych oraz
skutkéw ekonomicznych w ochronie zdrowia, a takze mozliwos¢ ich
prognozowania.

Wskazniki Wskazniki w okresie realizacji konkurséw:

1. Liczba uruchomionych badan epidemiologicznych w Polsce dotyczacych
wielochorobowosci, zgodnie z wymogami regulatorowymi.

2. Liczba uwzglednionych osdb lub pacjentéw, ktérych dane wykorzystano
w ww. badaniach.

3. Liczba jednostek chorobowych bedacych przedmiotem ww. badan.

4. Liczba wykorzystanych lub opracowanych narzedzi do eksplorowania
danych.

5. Liczba wspdinych publikacji, doniesien konferencyjnych raportujgcych
o postepach w badaniach.

6. Liczba opracowanych lub uaktualnionych wytycznych klinicznych.

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 podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki

(w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o0 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 ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. —
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).

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

7. Inne niz ww. podmioty prowadzace gtéwnie dziatalno$¢ naukowa
w sposdb samodzielny i ciggty (o ktdrych 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 ktorych 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 badZz w ramach konsorcjow.
Ponadto, w ramach konsorcjow dopuszczany jest rowniez udziat
nastepujgcych podmiotéw pod warunkiem, ze liderem takiego
konsorcjum 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 ktorych 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
prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz okreslone w
pkt 9 (o ktérych mowa w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. b ustawy 21 lutego 2019
r. o Agencji Badan Medycznych).
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Karta konkursu numer ABM/2023/4
Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie lub adaptacje wyrobow medycznych na

potrzeby medycyny wojskowej ze szczegolnym uwzglednieniem medycyny pola walki.

Uzasadnienie

Postepujacy w ostatnim dziesiecioleciu wzrost zagrozen militarnych w regionie
Europy Wschodniej i érodkowo-Wschodniej, z kulminacjg w postaci otwartego
konfliktu zbrojnego na Ukrainie od 2014 r skutkuje koniecznoscig reorientacja
na potrzeby w zakresie zwiekszenia zdolnosci obronnych Polski, w tym
w obszarze medycyny wojennej. Historycznie szereg postepéw w medycynie
dokonat sie lub zostato rozpropagowanych podczas dziatan zbrojnych i do
dzisiaj sg wykorzystywane w medycynie konwencjonalnej. Analiza przyczyn
zgondw wsrdd czionkow armii USA na przestrzeni 16 lat wykazata, ze
przezycie wsrod krytycznie rannych ofiar wzrosto 3-krotnie w tym czasie, co
powodowane byto 3 kluczowymi interwencjami, takimi jak wczesne
stosowanie staz taktycznych, transfuzji krwi oraz transport z pola walki nie
przekraczajagcy 60 minut (ztota godzina). Przyczynity sie do tego réwniez
lepsze $rodki stosowane do kontroli krwawienia. Ewoluujgce wytyczne
dotyczace taktycznej opieki nad ofiarami (tactical combat casualty care;
TCCC) doprowadzity do skrocenia czasu leczenia poprzez promowanie
rozmieszczania zasobow i przeszkolonego personelu ratowniczego blisko
miejsca zranienia na polu bitwy (Jeffrey TH, 2019). Jest to szczegdlnie istotne
w przypadku tamowanie krwawienia i uzupetnianie utraconej krwi. Produkcja
wyrobow medycznych hemostatycznych o duzej skutecznosci, dobrej
biokompatybilnosci, odpowiednim profilu bezpieczenstwa, a przy tym
wysokiej stabilnosci jest trudnym zadaniem (Yu L, 2022). W przypadku
hamowania masywnej utraty krwi moéwi sie nawet o platynowych 10
minutach, a projektowane wyroby majg zastosowanie nie tylko do
zabezpieczania wojskowych, ale réwniez cywildw, jak réwniez
wykorzystywane sg do ratowania zycia ofiar wypadkdw komunikacyjnych.
Obecnie szczegdlng uwage poswieca sie masowemu, przedtuzonemu
udzielaniu pomocy w miejscu zdarzenia (PFC — Prolonged Field Care), ze
szczegdlnym uwzglednieniem sytuacji typu MASCAL. Srodki lub gotowe
zestawy pozwalajgce na dtugoterminowg opieke nad poszkodowanym, ktory
nie moze zosta¢ ewakuowany z miejsca zdarzenia, pozwalajg na zwiekszenie
przezycia zarowno wsrod ludnosci cywilnej, jak i cztonkdw armii. W zwigzku
z powyzszym szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na opracowanie wyrobow
medycznych podwdjnego zastosowania (ang. dual use goods), czyli wyrobow
z mozliwoscig wykorzystania nie tylko na polu walki czy w przypadku ataku
terrorystycznego, ale réwniez w stanach klesk zywiotowych i wypadkéw.
Srodki pozwalajace na odpowiednie zabezpieczenie poszkodowanego na czas
transportu oraz wyroby zwigzane z transportem pacjenta rowniez w sposob
znaczacy wptywajg na poziom sukcesu terapeutycznego. Podsumowujac,
medycyna pola walki w dobie istniejgcych zagrozen stata sie koniecznoscia,
z ktorej efektow bedzie mogta skorzystaé réwniez ludnosS¢ cywilna
poszkodowana w wyniku wypadkéw i zdarzen masowych.

Niniejszy konkurs bedzie ukierunkowany na wyroby majgce na celu
zapewnienie wzrostu przezywalnosci bezposrednio podczas kontaktu
ogniowego (ang. Care Under Fire, CUF), opieki taktycznej na polu walki (ang.
Tactical Field Care, TFC), przedtuzonej opieki medycznej pola walki (PFC —
Prolonged Field Care) czy opieki podczas ewakuacji z pola walki (ang. Tactical
Evacuation, TE). Poprzez skoncentrowanie na dziataniach ukierunkowanych
na udzielenie pomocy poszkodowanym przed dotarciem do placowki




Cel konkursu

Oczekiwane
rezultaty

Wskazniki

Whnioskodawca

medycznej konkurs bedzie w sposdb posredni i bezposredni wptywac na
poprawe ochrony zdrowia podczas konfliktéw zbrojnych.

Celem konkursu jest powstanie wyrobdw medycznych majgcych bezposredni
wplyw na zwiekszenie szans przezycia sit wtasnych biorgcych udziat w walce
zbrojnej oraz ludnosci cywilnej w warunkach konfliktu zbrojnego, poprzez
tworzenie produktdw ratujgcych zycie oraz pozwalajgcych na przedtuzong
opieke nad poszkodowanym, ktory nie moze by¢c ewakuowany
z bezposredniego zaplecza pola walki.

Rezultaty w okresie realizacji projektu:
1. Zwiekszenie dostepu zotnierzy i ludnosci cywilnej obecnej na polu walki

do nowych, innowacyjnych wyrobéw medycznych lub rozwigzan
diagnostycznych.

2. Opracowanie i wprowadzenie na rynek nowych wyrobdw medycznych
pola walki lub modyfikacja badz adaptacja cywilnych wyrobéw do
standardéw militarnych.

3. Zwiekszenie zaangazowania polskiego Srodowiska naukowego
medycyng pola walki.

4. Poprawa skutecznosci leczenia i opieki nad pacjentami wynikajgca
z uzyskania nowych wyrobéw medycznych pola walki.

5. Zwiekszenie liczby i zakresu badan klinicznych dotyczacych wyrobéw
medycznych pola walki.

6. Zawigzanie konsorcjow z przedsiebiorstwami w zakresie projektowania
i wytwarzania wyrobow medycznych pola walki, a co za tym idzie
zwiekszone zainteresowanie sektora tego typu wyrobami.

Wskazniki w okresie realizacji konkurséw:

1. Liczba uruchomionych badan nad wyrobami medycznymi w Polsce,
w tym wielosrodkowych, zgodnie z wymogami regulatorowymi

2. Liczba opracowanych nowych wyrobdw medycznych pola walki.

3. Liczba istniejgcych wyrobdw medycznych, ktdre zostaty udoskonalone
lub dostosowane do zastosowan pola walki.

4. Liczba uaktualnionych schematéw diagnostyki i leczenia ratujgcego
zycie w obrebie pola walki.

5. Liczba wspdlnych publikacji, doniesierr konferencyjnych raportujgcych
0 postepach w badaniach.

Konsorcja podmiotdw obejmujgcych m.in.:

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
o0 szkolnictwie wyzszym i nauce).

3. Polskg Akademie 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 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).

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 ktérych podmiotem tworzacym
jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca
dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych,
albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego.

10. Mikro-, mate lub $rednie przedsiebiorstwa spetniajgce kryteria
okreslone w Zatgczniku nr I do Rozporzadzenia 651/2014 oraz
przedsiebiorstwa inne niz mikro-, mate lub $rednie przedsiebiorstwa
(duze przedsiebiorstwa).

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

Alokacja budzetowa RIV0RyllaW4
na konkurs

Data ogtoszenia IT kwartat 2023 r.
naboru




Karta konkursu numer ABM/2023/5

Konkurs otwarty dla przedsiebiorstw na opracowanie nowych Ilub ulepszonych
antybiotykéw, chemioterapeutykow badz preparatow skojarzonych, a takze terapii
fagowych stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych.

Uzasadnienie Oporno$¢ mikroorganizméw na antybiotyki stata sie obecnie problemem
globalnym. Eskalacja opornosci na antybiotyki stanowi powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego na Swiecie. W 2019 r. niemal 1,3 min ludzi zmarto
z powodu antybiotykoopornych infekcji — to wiecej niz liczba zgondw
spowodowanych malarig lub AIDS. Naukowcy szacujg, ze do 2050 r.
antybiotykooporno$¢ moze zabi¢ nawet 10 min oséb, co w konsekwencji moze
doprowadzi¢ do braku mozliwosci leczenia wiekszosci chordb. Z tego powodu
istnieje zasadnicza potrzeba wdrozenia nowych produktéw leczniczych do
zwalczania infekcji bakteryjnych, szczegdlnie tych wielolekoopornych.

W ciggu ostatnich kilku lat amerykafiska Agencja Zywnosci i Lekéw FDA
i Europejska Agencja Lekdw zarejestrowaly zaledwie 11 antybiotykdw,
z ktoérych tylko 3 sg aktualnie dostepne w Polsce. Trzeba jednak zwrdci¢
uwage, ze wsrdod 11 nowo zarejestrowanych antybiotykéw az 9 (czyli ponad
80%) wywodzi sie z juz istniejgcych klas, co oznacza, ze opornos¢ na nie juz
istnieje lub jest kwestig niedalekiej przysztosci. Zgodnie z raportem OECD
z 2019 roku, jesli nie zostang podjete zadne skuteczne dziatania, oporno$¢
drobnoustrojow na antybiotyki drugiego rzutu bedzie o 72% wyzsza w 2030
w poréwnaniu do 2005 w UE/EOG. Natomiast opornos¢ drobnoustrojow na
ostatnig linig leczenia, w tym samym okresie zwigkszy sig ponad dwukrotnie.
Sredni koszt opracowania jednego antybiotyku wynosi od 2 do 3 miliardow
dolaréw, a czas niezbedny do ich opracowywania wraz z badaniami
klinicznymi przekracza 10 lat, dlatego tez wiele firm farmaceutycznych
zaprzestato prac badawczych. Zgodnie z raportem NIK w Polsce liczbe
wieloopornych zakazen szacuje sie na od ok. 300 tys. do ok. 500 tys. Roczne
koszty bezposrednie ponoszone przez S$wiadczeniodawcow, w zwigzku
z przedtuzeniem hospitalizacji z powodu zakazen, szacuje sie na ok. 800 min
zt. Wkrétce moze sie okaza¢, iz skuteczne leczenie powszechnie
wystepujacych infekcji bakteryjnych bedzie wysoce problematyczne,
a choroby, ktére obecnie w fatwy sposdb mozemy leczy¢ antybiotykami beda
stanowi¢ przyczyne wielu zgondw.

Wiele duzych firm farmaceutycznych przez lata rezygnowato
z antybiotykowego ramienia swojej dziatalnosci, poniewaz sprzedaz
antybiotykéw czy chemioterapeutykéw jest mato opfacalna. Dzienny koszt
leczenia nowymi antybiotykami nie przekracza zazwyczaj 1 tys. dol. lub 10
tys. dol. za cate leczenie. W przypadku lekéw przeciwnowotworowych roczny
koszt to ok. 100 tys. dolaréw. Dlatego tez firmy farmaceutyczne preferujg
bardziej optacalne badania i produkcje innych produktéw leczniczych.
Konieczne jest wdrozenie dziatan zaradczych, ktére zapobiegng upadkowi tak
kluczcowego z punktu widzenia publicznego  zdrowia  sektora
farmaceutycznego, zwiekszg mozliwos$¢ badan klinicznych, zwtaszcza I, 11 i III
fazy, nad nowymi antybakteryjnymi produktami leczniczymi i umozliwig
wprowadzenie na rynek nowych antybiotykdéw i chemioterapeutykéw, badz
preparatow skojarzonych zawierajgcych potgczenia kilku antybiotykéw lub
antybiotykdw z innymi zwigzkami. Realizacja konkursu jest realizowana
w ramach dziatania PRSB 2.2: Zapewnienie bezpieczenstwa lekowego polski
poprzez rozwdj i produkcje substancji czynnych, rozwdj nowych postaci
farmaceutycznych lekéw dopuszczonych do obrotu oraz lekéw biopodobnych.
Cel konkursu Projekt ma na celu wsparcie finansowe prac badawczo-rozwojowych
w zakresie opracowywania i rozwijania innowacyjnych rozwigzan w
obszarze nowych lub ulepszonych antybiotykdw, chemioterapeutykow i
produktow leczniczych o dziataniu antybakteryjnym.
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Cel ten bedzie osiggniety poprzez:

. Opracowanie nowych antybiotykéw badz antybakteryjnych

chemioterapeutykdow.

Modyfikacje istniejgcych juz antybiotykdw badz chemioterapeutykow.
Opracowanie i rozwdj skojarzonych preparatow kilku antybiotykéw badz
antybiotykow z innymi zwigzkami.

Opracowanie i rozwoj preparatow fagowych.

Rezultaty w okresie realizacji projektu:

. Zwiekszenie dostepu pacjentdw do nowych, innowacyjnych antybiotykdw

i antybakteryjnych chemioterapeutykdw.

Opracowanie i wprowadzenie na rynek nowych antybiotykéw
i antybakteryjnych  chemioterapeutykow badz antybakteryjnych
preparatow skojarzonych.

Opracowanie i wprowadzenie na rynek terapii fagowych jako alternatywy
dla antybiotykdw.

Zwiekszenie zaangazowania polskich firm farmaceutycznych w produkcje
antybakteryjnych produktdw leczniczych.

Poprawa skutecznosci leczenia i opieki nad pacjentami wynikajaca
z uzyskania nowych opcji terapeutycznych w przypadku bakterii
antybiotykoopornych.

Opracowanie nowych antybiotykéw stosowanych w terapii zakazen
szpitalnych, ze szczegélnym uwzglednieniem bakterii wielolekoopornych.
Zwiekszenie liczby i zakresu badan klinicznych  dotyczacych
antybakteryjnych produktéw leczniczych.

Wskazniki w okresie realizacji projektu:

vk

©No

. Liczba przedsiebiorstw otrzymujgcych dofinansowanie.

Liczcba  opracowanych i  wdrozonych  nowych  antybiotykdw
i chemioterapeutykdw lub antybakteryjnych preparatéw skojarzonych.
Liczba opracowanych zmodyfikowanych antybiotykow
i chemioterapeutykow.

Liczba opracowanych i wdrozonych terapii fagowych.

Liczba projektow B+R nad innowacyjnymi, nowymi antybiotykami,

chemioterapeutykami i antybakteryjnymi preparatami skojarzonymi.
Liczba projektow B+R nad terapiami fagowymi.

Liczba komercjalizowanych badan klinicznych.

Liczba wspdlnych publikacji, doniesien konferencyjnych itp.

(R

Przedsiebiorcy prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe oraz ich
jednostki organizacyjne posiadajgce osobowos$¢ 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).
Konsorcja w ktorych liderem jest przedsiebiorstwo a pozostali cztonkowie
mogg stanowi¢ podmioty, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 ustawy z dnia
21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (m.in. instytucje naukowe
i podmioty lecznicze).
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