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Wstep

Agencja Badan Medycznych (ABM) jest panstwowg osobg prawng, utworzong na mocy
ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 451) (dalej
takze jako: ,Ustawa”). Kierunki dziatan ABM na najblizsze lata zostaly okreslone w Planie
Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025 (PRBK), przyjetego uchwatg nr 90 Rady
Ministréw z dnia 20 wrzes$nia 2019 r. (M.P. poz. 1024), ktéry stanowi plan dziatan do podjecia
przez ABM oraz inne instytucje majgce na celu zwiekszenie udziatu badan klinicznych
w ochronie zdrowia. Idgc w Slady najlepiej rozwinietych systeméw ochrony zdrowia, aktywnos¢
ABM ma na celu wsparcie rozwoju rodzimej biotechnologii, poprzez zwiekszenie
zaangazowania w badania kliniczne jednostek naukowych posiadajgcych zdolno$ci
wdrozeniowe.

Zestawienie dziatan ustawowych

Dziatalnosé ustawowa ABM (art. 2 Ustawy), polega na:

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

2) wydawaniu opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz
organow administracji publicznej lub innych podmiotéw w wyniku realizacji zawartych
umow;

3) inicjowaniu i rozwijaniu wspoétpracy miedzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu na podstawie programoéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1 Ustawy;

4) inicjowaniu i realizacji wkasnych badan naukowych i prac rozwojowych.

Do zadan Agenciji w zakresie dziatalnosci okreslonej w art. 2 nalezy:

1) tworzenie i zarzgdzanie programami, na podstawie ktérych bedg dofinansowywane
projekty, w tym projekty interdyscyplinarne;

2) upowszechnianie informacji o planowanych lub ogtaszanych konkursach;

3) ocena wnioskéw i zawieranie umow z beneficjentami;

4) nadzér i kontrola realizacji projektéw, w tym projektow interdyscyplinarnych;

5) prowadzenie wiasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

6) dofinansowanie projektéw niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentow
badawczych;

7) dofinansowywanie projektow, w tym projektdéw interdyscyplinarnych, zgodnych
z programem, wytonionych w drodze konkursu;

8) organizacja i finansowanie badan naukowych lub prac rozwojowych ad hoc w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan
klinicznych, obserwacyjnych i epidemiologicznych oraz eksperymentéw badawczych, w
tym projektow interdyscyplinarnych;

9) upowszechnianie efektéw zrealizowanych zadan;

Agencja Badan Medycznych,
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10) wspieranie przedsiebiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci innowacyjne;j
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych.

Agencja zobowigzana jest rowniez do dziatan okreslonych art. 22 pkt. 2 oraz art. 23
Ustawy:

1) nadzér nad realizacjg projektu obejmujgcy kontrole u beneficjenta lub podmiotu
wykonujgcego projekt,

2) systematyczna ewaluacja finansowanych projektéw i przeprowadzonych na ich
podstawie badan naukowych oraz prac rozwojowych oraz innych zadan Agenciji, w tym
w zakresie korzysci finansowych dla budzetu pahstwa i systemu ochrony zdrowia
z prowadzonych badan i analiz.

Tabelaryczny wykaz zadan realizowanych w roku 2022

Rodzaj zadania

lub grupy
najwazniejszych

zadan okres$lonych

Ustawag

Planowane efekty

realizacji zadan

Osiggniete efekty
realizacji zadan

Art. 2 pkt 1 Ustawy o Agencji Badan Medycznych

Przyczyny
odchylen
od planu

Planowana alokacja:

Wartos¢é Umow

Zgodnie z Art.

100 000 000 zt zakontraktowanych 19 ust. 7
w 2022 r.: Ustawy
107 606 252,02 zt zwiekszono
Przeprowadzenie Przeprowadzono Srodki
oceny merytorycznej ocene merytoryczng finansowe
ztozonych wnioskow ztozonych wnioskéw przeznaczone
ABM/2021/3 —— :
Konkurs Wylonienie Wytoniono na konkurs o
na niekomercyjne Beneficjentow poprzez | Beneficjentéw poprzez = kwote
ogtoszenie listy ogtoszenie listy 7 606 252,02 zt

badania kliniczne

1 , rankingowej rankingowej
w obszarze chorob , -
. : Rozpatrzenie Brak protestow
cywilizacyjnych —
: ewentualnych

kontynuacja testow od wyniké

dziatan z 2021 r. protestow od wynikow
konkursu
Podpisanie uméw na Podpisano 11 Umoéw
realizacje i
dofinansowanie
projektu (dalej:
~,UJmowy”)
z Beneficjentami

ABM/2021/6 Planowana alokacja: Wartos¢ Umow Zgodnie z Art.

5 Konkurs na tworzenie 45 000 000,00 zt zakontraktowanych 19 ust. 7
i rozwoj w 2022 r.: Ustawy

Onkologicznych

47 792 247,54 zt
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Centrow Wsparcia Przeprowadzenie Przeprowadzono zwiekszono
Badan Klinicznych — oceny merytorycznej ocene merytoryczng Srodki
kontynuacja dziatan z ztozonych wnioskow ztozonych wnioskow finansowe
2021 r. Wytonienie Wytoniono 7 przeznaczone
Beneficjentow poprzez | Beneficjentéw poprzez | na konkurs o
ogtoszenie listy ogtoszenie listy kwote
rankingowej rankingowej 2792 247,54 zt
Rozpatrzenie Brak protestow
ewentualnych
protestow od wynikow
konkursu
Podpisanie Uméw Podpisano 7 Uméw
z Beneficjentami
Planowana alokacja: Wartos¢ Umow Zgodnie z Art.
200 000 000 z zakontraktowanych 19 ust. 7
w 2022 r.: Ustawy
204 797 792,03 zt zwigkszono
Ogloszenie konkursu | Ogtoszono dwie rundy | Srodki
konkursu finansowe
Zorganizowanie Zorganizowano przeznaczone
webinarium webinarium na konkurs o
dla potencjalnych dla potencjalnych kwote
Whioskodawcow Whioskodawcow 4797 792,03 zt
ABM/2022/1 Przeprowadzen_i(_a Przeprowadzon(?
o Sl e bl
na niekomercyjne . , . . L
badania kliniczne ztozonych wnioskow ztozonych wnioskow
Wytonienie Wytoniono 14
Beneficjentéw poprzez | Beneficjentéw poprzez
ogtoszenie listy ogtoszenie list
rankingowej rankingowych dla obu
rund
Rozpatrzenie Rozpatrzono 3 protesty
ewentualnych
protestéw od wynikow
konkursu
Podpisanie Uméw Podpisano 14 Umoéw
Z Beneficjentami
Planowana alokacja: Wartos¢ Uméw Brak odchylen
ABM/2022/2 100 000 000 z zakontraktowanych
Konkurs
o w 2022 r.:
dla Przedsu@blc?rstw 29107 692,71 21,
4 na finansowanie

opracowania, oceny
dziatania, oceny
klinicznej

Ogtoszenie konkursu

Konkurs zostat

ogtoszony
Zorganizowanie Zorganizowano
webinarium webinarium
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innowacyjnych
wyrobéw medycznych

dla potencjalnych
Whioskodawcow

dla potencjalnych
Whioskodawcow

Przeprowadzenie Przeprowadzono
oceny formalnej i ocene formalng i
oceny merytorycznej merytoryczng
ztozonych wnioskow ztozonych wnioskow
Wytonienie Wytoniono

Beneficjentéw poprzez
ogtoszenie listy
rankingowej

Beneficjentéw poprzez
ogtoszenie listy
rankingowej

Rozpatrzenie
ewentualnych
protestow od wynikow
konkursu

Rozpatrzono 3 protesty

Podpisanie Uméw
z Beneficjentami

Podpisano 5 z 6 Uméw
(ostatnia umowa
zostanie podpisana

w | kwartale 2023 r.)

Planowana alokacja: Rozstrzygniecie Brak odchylen
100 000 000 zt wynikow Konkursu
nastgpi w | kwartale
ABM/2022/3 2023r.
Konkurs Ogtoszenie konkursu Konkurs zostat
na niekomercyjne ogtoszony
5 badania kliniczne Zorganizowanie Zorganizowano
lub eksperymenty webinarium webinarium
badawcze — badania dla potencjalnych dla potencjalnych
typu head-to-head Whioskodawcow Whnioskodawcow
Przeprowadzenie Przeprowadzono
oceny formalnej ocene formalng
ztozonych wnioskow ztozonych wnioskow
Planowana alokacja: Wartos¢ Umow Brak odchylen
150 000 000 zt zakontraktowanych
ABM/2022/4 w2022 r.:
Konkurs 100 586 694,57 zt.

na opracowanie

i rozwoj innowacyjnych
rozwigzah w obszarze
nowych postaci
farmaceutycznych
produktow leczniczych
dopuszczonych

do obrotu, lekow
generycznych i lekéw
biopodobnych

Ogtoszenie konkursu

Konkurs zostat

ogtoszony
Zorganizowanie Zorganizowano
webinarium webinarium

dla potencjalnych
Whnioskodawcoéw

dla potencjalnych
Whnioskodawcéw

Przeprowadzenie
oceny formalnej i
oceny merytorycznej
ztozonych wnioskéw

Przeprowadzono
ocene formalng

i merytoryczng
ztozonych wnioskow

Wytonienie
Beneficjentow poprzez

Wytoniono 18
Beneficjentow poprzez
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ogtoszenie listy
rankingowej

ogtoszenie listy
rankingowej

Rozpatrzenie
ewentualnych
protestéw od wynikow
konkursu

Rozpatrzono 2 protesty

Podpisanie Uméw
z Beneficjentami

Podpisano 11 z 18
Umoéw
(procedowanie
pozostatych Umow
zaplanowane jest na
| kwartat 2023 r.)

Planowana alokacja: Wartosc¢ Brak odchylen
250 000 000 zt zakontraktowanych
w 2022 r. Umow:
99 511 394,73 zi.
Ogtoszenie konkursu Konkurs zostat
ogtoszony
Zorganizowanie Zorganizowano
webinarium webinarium
dla potencjalnych dla potencjalnych
Whnioskodawcéw Whnioskodawcéw
ABM/2022/5 Przeprowadzenie Przeprowadzono
Konkurs na rozwoj oceny formalnej i ocene formalng
medycyny celowanej oceny merytorycznej i merytoryczng
7 lub personalizowanej ztozonych wnioskow ztozonych wnioskow
na bazie terapii Wylonienie Wytoniono 6
komorkowych lub Beneficjentéw poprzez | Beneficjentéw poprzez
produktéw biatkowych | ogtoszenie listy ogtoszenie listy
rankingowej rankingowe;j
Rozpatrzenie Brak protestow
ewentualnych
protestéw od wynikow
konkursu
Podpisanie Uméw Podpisano 2 z 6 Uméw
Z Beneficjentami (procedowanie
pozostatych Uméw
zaplanowane jest na
| kwartat 2023 r.)
ABM/2022/6 Planowana alokacja: Rozstrzygniecie Brak odchylen

Konkurs na rozwoj
medycyny celowanej
lub personalizowanej
na bazie produktéw
leczniczych opartych
na kwasach
nukleinowych

250 000 000 zt

konkursu planowane
jest w Il kwartale
2023 .

Ogtoszenie konkursu

Konkurs zostat
ogtoszony

Agencja Badan Medycznych,
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i zwigzkach
drobnoczgsteczkowych
ABM/2022/7 Planowana alokacja: Rozstrzygniecie Brak odchylen
Konkurs dla 30 000 000 zt konkursu planowane
przedsiebiorstw jest w | kwartale
na opracowanie 2023 r.
innowacyjnych Ogtoszenie konkursu Konkurs zostat
wyroboéw medycznych ogtoszony
9 opartych o sztuczng Zorganizowanie Zorganizowano
inteligencje webinarium webinarium
do koordynowania dla potencjalnych dla potencjalnych
diagnostyki i leczenia | Wnioskodawcow Whnioskodawcow
w ambulatoryjnej
opiece specjalistycznej
i leczeniu szpitalnym
Art. 2 pkt 2 Ustawy o Agencji Badan Medycznych
Opinie Wydanie opinii Wydano siedem opinii Brak odchylen
(definicja zgodnie na zlecenie
z Zarzadzeniem nr 49 Ministerstwa Zdrowia
Prezesa ABM z dnia (7 opinii)
10 14.09.2022.) Wydanie opinii Opinia zostata wydana | Brak odchylen
na zlecenie
Narodowego Centrum
Nauki (1 opinia)
Art. 2 pkt 3 Ustawy o Agencji Badan Medycznych
Wspétpraca Stworzenie regionalnej | Podpisanie Brak odchylen
miedzynarodowa platformy wspétpracy ~-Memorandum
(CEE), ktorej celem of Understanding”
bedzie kreowanie z totwag (07.09.2022 1)
innowacyjnych i Chorwacjg
rozwigzan dot. (09.11.2022 1)
poprawy i zwiekszenia | Powotanie platformy
efektywnosci wspotpracy regionalne;j
11 systemow opieki - Health Innovation
zdrowotnej w Europie Hubs Network.
Srodkowe;j
i Wschodniej
Organizacja wizyty Wizyta zostata Brak odchylen
polskiego sektora zorganizowana
stuzby zdrowia w 14 - 17.06.2022 r
Stanach
Zjednoczonych
Art. 2 pkt 4 Ustawy o Agencji Badan Medycznych
Projekt Wiasny — Powotanie Grupy Grupa robocza zostata | Brak odchylen

GenPol - Aktualizacja

roboczej do spraw

powofana

Agencja Badan Medycznych,
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projektu wtasnego o
nazwie ,,GenPol”

Art. 15 ust. 1 pkt 1 Ustawy o Agencji Badan Medycznych

13 | Plan rozwoju badan Opracowanie Opracowano Brak odchylen
epidemiologicznych programu i opublikowano
na lata 2023-2033 strategicznego pn. Plan rozwoju badan
Plan rozwoju badan epidemiologicznych
epidemiologicznych na | na lata 2023-2033
lata 2023-2033
14 | Plan Rozwoju Badan | Opracowanie Opracowano Brak odchylen
Klinicznych 2020- i opublikowanie i opublikowano
2030 — aktualizacja aktualizacji Planu aktualizacje Planu
Rozwoju Badan Rozwoju Badan
Klinicznych 2020-2030 | Klinicznych 2020-2030
Rzadowy Plan Projekt zarzadzenia Wprowadzono Brak odchylen
Rozwoju Sektora ministra zdrowia poprawki i uzupetnienia
Biomedycznego W sprawie powotania
na lata 2022-2031 zespotu zadaniowego
do spraw PRSB na lata
2022-2031;
wprowadzanie
poprawek i uzupetnien
do projektu dokumentu
Uchwata Rady Uchwata nr 141/2022
Ministréw w sprawie Rady Ministrow
15 przyjecia dokumentu z 21 czerwca 2022 r.
.,Rzadowy Plan W sprawie przyjecia
Rozwoju Sektora dokumentu ,Rzgdowy
Biomedycznego na Plan Rozwoju Sektora
lata 2022-20317; Biomedycznego na lata
wprowadzenie 2022-2031”
uzupetnien
i opracowanie wktadu
merytorycznego do
zgtaszanych uwag
w trakcie procesu
legislacyjnego
Krajowy Program Przygotowanie wktadu | Przygotowano wktad Brak odchylen
Reform (2022/2023) — | merytorycznego merytoryczny
16 aktualizacja w czeéci ,Ochrona
zdrowia” w zakresie
zadan realizowanych
przez ABM
Krajowy Plan Opracowanie Opracowano Brak odchylen
17 Transformacji metodologii mierzenia | metodologie mierzenia

wskaznikow
okreslonych w KPT

wskaznikow w zakresie

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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w zakresie zadah
realizowanych przez
ABM

zadan realizowanych
przez ABM

Art. 15 ust. 2 pkt 3 Ustawy o Agencji Badan Medycznych

Kongres Humanizacji = Organizacja kongresu Kongres zostat Brak odchylen
18 | Medycyny zorganizowany
09-10.06.2022 r
Kampania spoteczna @ Organizacja Kampania zostata Brak odchylen
dotyczaca i przeprowadzenie przeprowadzona
realizowanych kampanii 07.10 - 19.12.2022r
projektow B+R
19 .
z dziedziny nauk
medycznych, w tym
z obszaru chorob
cywilizacyjnych
Kampania spoteczna | Organizacja Kampania zostata Brak odchylen
dotyczaca i przeprowadzenie przeprowadzona
realizowanych kampanii 15.08 — 02.10.2022 r
20 | projektow B+R
Z dziedziny nauk
medycznych, w tym
Z obszaru onkologii
Konferencja pn. Organizacja Konferencja zostata Brak odchylen
~LAgencja Badan konferencji zorganizowana
21 | Medycznych — impuls 17.11.2022r
dla rozwoju nauki,
zdrowia i innowagji”
Nagroda Prezesa Opracowanie zatozen Opracowano zatozenia | Brak odchylen
Agencji Badan przyznania nagrody, przyznania nagrody,
Medycznych wytonienie zwyciezcéw | wytoniono zwyciezcow
22 | dla szczegdlnie i przekazanie nagrody | i przekazano nagrode
zastuzonych oséb 17.11.2022r
i instytucji dla rozwoju
badan klinicznych
Sympozjum Inicjatywy | Organizacja Sympozjum zostato Brak odchylen
23 Tréjmorza na Rzecz sympozjum zorganizowane
Onkologii (3-SEAS 18.11.2022r
CANCER INITIATIVE)
Regionalny warsztat | Organizacja Warsztat zostat Brak odchylen
pn. ,Wspétpraca i przeprowadzenie zorganizowany
publiczno-prywatna warsztatu 25.07.2022 r
24 | narzecz innowaciji

w opiece zdrowotnej
Europy Srodkowo-
Wschodniej”

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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Wideokonferencja Organizacja Konferencja zostata Brak odchylen
25 regionalna z udziatem | konferencji zorganizowana
krajéw Europy 20.12.2022r
Srodkowo-Wschodniej
Raport trzyletni Przygotowanie, Raport zostat wydany Brak odchylen
26 | z dziatalnosci Agenc;ji opracowanie i wydanie | 30.09.2022r
Badan Medycznych raportu
Art. 15 ust. 2 pkt 4 Ustawy o Agencji Badan Medycznych
Dziatalno$¢ Warsaw Rozwdéj dziatalnosci - Pozyskanie 12 Brak odchylen
Health Innovation WHIH, w tym: nowych podmiotéw.
Hub - pozyskiwanie nowych | - Realizacja 5
partneréw z sektora przedsiewziec
przedsiebiorstw - Stworzenie koncepcji
- rekomendowanie platformy
przedsiewziec mentoringowe;.
27 do realizacji w ramach | - Odbycie 10 spotkan
WHIH ze strong publiczna.
- Odbycie 12 spotkan
majgcych stuzyé
wypracowaniu
wspolnych rozwigzan
w systemie ochrony
zdrowia
Art. 22 pkt 2 Ustawy o Agencji Badan Medycznych
Kontrole projektow Przeprowadzenie Przeprowadzono 25 Brak odchylen
kontroli (planowych i kontroli planowych
28 doraznych) i 9 kontroli doraznych,
i opracowanie raportdw | sporzgdzono 34
pokontrolnych raporty pokontrolne
Art. 23 Ustawy o Agencji Badan Medycznych
Ewaluacja - wstepna analiza Wykonano wstepng Brak odchylen
formatywna projektow | danych posiadanych analize danych,
finansowanych w na temat przeprowadzono
ramach konkursu prowadzonych wywiady,
2019/ABM/01 projektow skonstruowano
- przeprowadzenie i wystano ankiete oraz
wywiadow opracowano raport
29 jakosciowych z z ewaluacji
osobami formatywnej
zaangazowanymi
w realizacje projektow
- skonstruowanie
ankiety ewaluacyjnej
- analiza danych
- utworzenie raportu
Ewaluacja naukowa - opracowanie ankiety | Opracowano ankiete Brak odchylen

projektéw

ewaluacyjnej i

ewaluacyjng

Agencja Badan Medycznych,

ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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oceniajgcych
skutecznos¢
amantadyny
w leczeniu chorych
na Covid-19

przestanie do
ekspertow

- zorganizowanie
seminarium dla
Beneficjentow

i ekspertow

- opracowanie wynikow
ankiet w postaci

i przestano

do ekspertow.
Zorganizowano
seminarium naukowe.
Opracowano raport

z ewaluacji naukowej

raportu
Ewaluacja Standardu | - opracowanie Opracowano ankiete Brak odchylen
Modelowego Centrum | ewaluacyjnej ewaluacyjng
31 Wsparcia Badan i przestanie do i przestano
Klinicznych jednostek CWBK do jednostek CWBK.
- analiza danych Wykonano analize
otrzymanych danych
Badanie ankietowe - przeprowadzenie Przeprowadzono Brak odchylen
na potrzeby konkursu spotkania z firmami spotkanie
2022/ABM/07 wytwarzajgcymi Z przedstawicielami
wyroby wykorzystujgce @ firm z branzy MedTech,
32 Al utworzono i wystano

- skonstruowanie
ankiety

- analiza danych

- utworzenie raportu

ankiete, wykonano
analize otrzymanych
danych

1.1. Dofinansowanie badan naukowych i

prac rozwojowych w dziedzinie nauk

medycznych i nauk o zdrowiu

Konkursy na dziatalno$¢ badawczo — rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych zrealizowano zgodnie z Planem Rozwoju Badan Klinicznych, w mys| ktérego
dziatalno$¢ Agencji Badan Medycznych (ABM) ma przyczyni¢ sie do wzrostu liczby
prowadzonych niekomercyjnych badan klinicznych do poziomu Sredniej europejskiej. Intencjg
konkursow byto zapewnienie wiasciwego strumienia finansowania niekomercyjnych badan
klinicznych w Polsce oraz stymulowanie wzrostu innowacyjnosci polskiego systemu ochrony
zdrowia. W ramach swojej dziatalnosci w roku 2022 oprécz badan klinicznych ABM
po raz pierwszy dopuscita do konkursu eksperymenty badawcze.

Ponadto Agencja Badan Medycznych przeprowadzita kolejne konkursy na badania
komercyjne. Dotyczyty one:

< opracowania, oceny dziatania oraz oceny klinicznej innowacyjnych wyrobéw medycznych,

< opracowania i rozwoju innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych postaci
farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekéw generycznych
i lekow biopodobnych,

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa 14
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< opracowania innowacyjnych wyrobow medycznych opartych o sztuczng inteligencje
do koordynowania diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej
i leczeniu szpitalnym,

2 rozwoju medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie terapii komérkowych
lub produktéw biatkowych,

2 rozwoju medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie produktéw leczniczych
opartych na kwasach nukleinowych i zwigzkach drobnoczgsteczkowych.

W kolejnych rozdziatach zostang krétko opisane poszczegdélne dziatania
(zgodnie z numeracja, ktéra przyjeto w Tabeli dziatan)

1. Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne w obszarze chorob cywilizacyjnych —
ABM/2021/3

W ramach konkursu do Agencji Badan Medycznych wptyneto 39 wnioskéw o dofinansowanie.
Przeprowadzono ocene merytoryczng i ogtoszono liste rankingowa, zgodnie z ktérg
10 projektow zostato rekomendowanych do dofinansowania. Wptynety 4 protesty od wynikow
oceny merytorycznej. Po rozpatrzeniu protestow i ogtoszeniu listy rankingowej dofinansowanie
otrzymato 11 projektéw na taczng kwote 107 606 252,02 zt. Podpisano 11 umow
o dofinansowanie.

2. Konkurs na tworzenie i rozwéj Onkologicznych Centrow Wsparcia Badan Klinicznych —
ABM/2021/6

Konkurs uwzgledniat postanowienia Narodowej Strategii Onkologicznej. Wptyneto 8 wnioskow
o dofinansowanie. Po dokonanej ocenie zlozonych wnioskéw do dofinansowania
rekomendowanych zostato 7 projektdw na tgczng kwote 47 792 247,54 zt.

3. Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne — ABM/2022/1

Konkurs zostat przeprowadzony w dwéch rundach.

Runda I: Nabér wnioskéw odbywat sie w dniach od 17.01.2022 r. do 17.03.2022 r. W dniu
23.02.2022 r. zorganizowano webinarium dla potencjalnych Wnioskodawcéw. W ramach
konkursu wptyneto 16 wnioskéw. Po przeprowadzeniu oceny formalnej i merytorycznej
ztozonych wnioskéw ogtoszono liste rankingowa, zgodnie z ktérg 8 projektow zostato
rekomendowanych do dofinansowania. Wplyngt jeden protest od wynikbw oceny
merytorycznej. Po rozpatrzeniu protestu i ogtoszeniu listy rankingowej dofinansowanie
otrzymato 8 projektéw, dla ktérych tgczna kwota finansowania wyniosta 98 090 559,82 zt.
Podpisano 8 Uméw o dofinansowanie.

Runda II: Nabér wnioskow odbywat sie w dniach od 17.03.2022 r. do 17.05.2022 r. W ramach
Konkursu wptynety 23 wnioski. Po przeprowadzeniu oceny formalnej i merytorycznej
ztozonych wnioskéw ogtoszono liste rankingowa, zgodnie z ktérg 6 projektéw zostato
rekomendowanych do dofinansowania. Wptynety 2 protesty od wynikow oceny merytoryczne;.

Agencja Badan Medycznych,
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Po rozpatrzeniu protestow i ogtoszeniu listy rankingowej dofinansowanie otrzymato
6 projektéw, dla ktorych tgczna kwota finansowania wyniosta 106 707 232,21 zt. Podpisano
6 Umow o dofinansowanie.

4. Konkurs dla przedsiebiorstw na finansowanie opracowania, oceny dziatania, oceny
klinicznej innowacyjnych wyrobéw medycznych — ABM/2022/2

Konkurs zorganizowany zgodnie z dziataniem PRSB 3.1. Wykorzystanie sztucznej inteligencji
i big data do poprawy efektywnosci systemu ochrony zdrowia. Nabor wnioskow w Konkursie
trwat od 30.03.2022 r. do 30.06.2022 r. W dniu 21.04.2022 r. przeprowadzono webinarium dla
potencjalnych Wnioskodawcow. Dokonano dwdch aktualizacji Regulaminu Konkursu w dniu
12.04.2022 r. oraz 28.04.2022 r. W ramach Konkursu wptynety 22 wnioski.
Po przeprowadzeniu oceny formalnej i merytorycznej ztozonych wnioskow ogtoszono liste
rankingowg, zgodnie z ktérg 5 projektow zostato rekomendowanych do dofinansowania.
Whptynety 3 protesty od wynikdw oceny merytorycznej. Po rozpatrzeniu protestéw i ogtoszeniu
listy rankingowej dofinansowanie trzymato 6 projektéw na fgczng kwote 38 322 964,71 zt.
Do konca roku 2022 udato sie zawrze¢ 5 z 6 Umow o dofinansowanie.

5. Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne lub eksperymenty badawcze — badania typu
head-to-head ABM/2022/3.

Nabor projektow w Konkursie trwat od 11.07.2022 r. do 20.10.2022 r. W dniu 09.08.2022 r.
przeprowadzono webinarium dla potencjalnych Wnioskodawcow. W ramach Konkursu
wptyneto 50 wnioskéw. Przeprowadzono ocene formalna.

6. Konkurs na opracowanie i rozwo0j innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych postaci
farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekéw generycznych
i lekow biopodobnych — ABM/2022/4

Nabér wnioskéw odbywat sie w dniach od 31.05.2022 do 31.08.2022 r. W dniu 28.06.2022 r.
zorganizowano webinarium dla potencjalnych wnioskodawcéw. Wptynety 22 wnioski
o dofinansowanie. Po przeprowadzeniu oceny formalnej i merytorycznej ztozonych wnioskéw
ogtoszono liste rankingowa, zgodnie z ktérg 19 projektow zostato rekomendowanych
do dofinansowania. Wptynety dwa protesty od wynikéw oceny merytorycznej. Po rozpatrzeniu
protestow i ogtoszeniu listy rankingowej dofinansowanie otrzymato 19 projektéw na tgczng
kwote dofinansowania 144 017 933,72 z, przy czym jeden Wnioskodawca odstgpit
od podpisania Umowy. W 2022 r. podpisano 11 z 18 Umow o dofinansowanie.

7. Konkurs na rozwdj medycyny celowane) lub personalizowanej na bazie terapii
komaérkowych lub produktéw biatkowych — ABM/2022/5

Konkurs zorganizowany zgodnie z dziataniem PRSB 2.1 Rozwdj medycyny
celowanej/personalizowanej na bazie kwaséw nukleinowych i terapii komorkowych. Nabor
wnioskéw odbywat sie od dnia 12.07.2022 r. do dnia 18.07.2022 r. W dniu 03.08.2022r.
zorganizowano webinarium dla potencjalnych wnioskodawcéw. W ramach naboru wptyneto
16 wnioskoéw. Ogtoszono liste rankingowg zgodnie z ktérg dofinansowanie otrzymato
7 projektow na taczng kwote dofinansowania 198 453 062,88 zt, jednakze jeden
Whnioskodawca odstgpit od podpisania Umowy. W 2022 r. podpisano 2 z 6 Umodw
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o dofinansowanie. Procedowanie pozostatych Uméw o dofinansowanie projektu
oraz rozpatrzenie dwoch protestow od wynikdw oceny merytorycznej zaplanowane jest
na | kwartat 2023 r.

8. Konkurs na rozwoj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie produktéw
leczniczych opartych na kwasach nukleinowych i zwigzkach drobnoczgsteczkowych —
ABM/2022/6

Konkurs zorganizowany zgodnie 2z dziataniem PRSB 2.1 Rozwdj medycyny
celowanej/personalizowanej na bazie kwasow nukleinowych i terapii komoérkowych. Nabér
wnioskéw zaplanowano na okres od 22.11.2022 r. do 23.02.2023 r.

9. Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie innowacyjnych wyrobow medycznych
opartych o sztuczng inteligencje do koordynowania diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej
opiece specjalistycznej i leczeniu szpitalnym — ABM/2022/7

Konkurs zorganizowany zgodnie z dziataniem PRSB 3.1.3: Opracowanie rozwigzania
do koordynacji procesu diagnostyki i leczenia pacjenta szczegdlnie w zakresie leczenia
specjalistycznego i szpitalnego. Nabér wnioskéw zaplanowano od 04.10.2022 r.
do 12.01.2023 r. W dniu 15.11.2022 r. zorganizowano webinarium dla potencjalnych
Whnioskodawcow.

1.2. Wydawanie opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu
na rzecz organow administracji publicznej

10. Opinie wydane przez ABM

W roku sprawozdawczym ABM przygotowata osiem opinii — siedem na zlecenie Ministerstwa
Zdrowia i jedng na zlecenie Narodowego Centrum Nauki.

2 Na zlecenie MZ wydano opinie do zapytan kierowanych od postéw i senatorow
dotyczacych:

e badan nad skutecznoscig amantadyny w leczeniu pacjentéw chorych na COVID-
19 (termin realizacji: 13.01 — 25.01 2022 r.),

e indywidualnej odpornosci na COVID-19 (termin realizacji: 16.03 — 21.03 2022 r.),

e szczegotdw rozwoju terapii na COVID-19 z wykorzystaniem immunoglobulin w
ramach projektu finansowanego przez ABM (termin realizacji: 11.04 — 14.04 2022
r.).

2 Na zlecenie MZ opracowano stanowisko ABM do rozporzgdzenia ustanawiajgcego
europejska przestrzen danych dotyczgcych zdrowia (EHDS), (termin realizacji: 14.06 —
17.06 2022 r.).

2 Na zlecenie MZ przygotowano wktad merytoryczny do ankiety OECD w zakresie zdolnosci
badawczych Polski dot. leczenia Long COVID, bedgcy anglojezycznym zestawieniem
badan prowadzonych w Polsce w zakresie tego zjawiska (termin realizacji: 22.07 — 12.08
2022r.).

2 Na zlecenie MZ opracowano opinie na temat nowoczesnego leczenia wad stuchu
na posiedzenie Podkomisji statej do spraw organizacji ochrony zdrowia i innowacyjnosci
w medycynie (termin realizacji: 13.10 — 17.10 2022 r.).

Agencja Badan Medycznych,
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2 Na zlecenie NCN opracowano stanowisko ABM do rozporzgdzenia ustanawiajgcego
europejskg przestrzen danych dotyczgcych zdrowia (EHDS), (termin realizacji: 15.11 —
23.11.2022r.).

1.3. Inicjowanie i rozwijanie wspotpracy miedzynarodowej w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu

11. Wspoitpraca miedzynarodowa

W 2022 r. w ramach rozwijania wspétpracy miedzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu Warsaw Health Innovation Hub promowat inicjatywe stworzenia regionalne;j
platformy wspotpracy (CEE), ktorej celem bedzie kreowanie innowacyjnych rozwigzan
dotyczgcych poprawy i zwiekszenia efektywnosci systemdw opieki zdrowotnej w Europie
Srodkowej i Wschodniej na arenie europejskiej i $wiatowej. Stworzong w Agencji Badan
Medycznych koncepcje zaprezentowano we Francji na konferencji naukowej poswieconej roli
przetomowych innowacji w poprawie jakosci medycyny, na konferencji we Wioszech
pn. ,Polska i Wiochy wobec kryzysow i wyzwan sektorze ochrony zdrowia — praktyka
i doswiadczenia” oraz na sympozjum w Stanach Zjednoczonych Ameryki w ramach
wydarzenia ,Poland Days in Silicon Valley”. W okresie sprawozdawczym w ramach budowania
relacji miedzynarodowych wspotorganizowano spotkanie pn. ,,The 1st CEE Workshop
on Public-Private Collaboration for Innovations in Healthcare”, w ktérym udziat wzigli
przedstawiciele sektora ochrony zdrowia z o$miu panstw Europy Srodkowowschodniej
oraz przedstawiciele najwiekszych globalnych firm nalezacych do inicjatywy Warsaw Health
Innovation Hub. Celem spotkania byto zapoczatkowanie rozméw na temat powotania
regionalnej platformy wspotpracy, ktérej celem bedzie wymiana doswiadczen i realizowanie
wspolnych projektéw majacych na celu poprawe i zwiekszenie efektywnosci systemow opieki
zdrowotnej w regionie. Kontynuacjg przedmiotowego spotkania byto podpisanie przez totwe
(07.09.2022 r) i Chorwacje (09.11.2022 r) ,Memorandum of Understanding” dotyczgcego
wzmocnienia wszechstronnej wspodtpracy regionalnej. W grudniu odbyto sie spotkanie robocze
z krajami zaproszonymi do wspotpracy. Na 2023 r. zaplanowane jest zwiekszanie liczby
sygnatariuszy porozumienia. Dziatania Warsaw Health Innovation Hub podejmowane sg
zgodnie z pierwszym obszarem Rzgdowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata
2022-2031 (nazwa obszaru: ,System zarzgdzania”).

W ramach rozwijania wspétpracy miedzynarodowej Prezes Agencji Badan Medycznych
przewodniczyt najwiekszej delegacji polskiego sektora ochrony zdrowia w Stanach
Zjednoczonych (14 — 17.06.2022 r), ztozonej z szerokiego grona wybitnych przedstawicieli
stuzby zdrowia i nauki. Celem wizyty bylo przedstawienie Polski jako atrakcyjnego
i proaktywnego partnera w Europie Srodkowo-Wschodniej w obszarze dziatalno$ci badawczo-
rozwojowej oraz zainicjowanie partnerstw, ktére skutkowatyby rozwojem wzajemnie korzystnej
polsko-amerykanskiej wspotpracy w obszarze ochrony zdrowia. Sposrdéd zrealizowanych
spotkan, m.in. w National Inistitutes of Health, Children’s National Research and Innovation
Campus, Walter Reed Military Hospital. Na szczegdlng uwage zastuguje wizyta na Harvard
Medical School, ktéra =zainicjowata dialog polsko-amerykanski na rzecz nawigzania
wspotpracy edukacyjnej w zakresie organizacji studiow podyplomowych dla polskich
Klinicystow.
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1.4. Inicjowanie i realizacja wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych

12. Aktualizacja zatozen projektu wtasnego GenPol

Na potrzeby aktualizacji i opracowania projektu GenPol Zarzgdzeniem nr 62 z dnia
8 pazdziernika 2022 r powotana zostata Grupa robocza. W ramach Grupy powotane zostaty
zespoly robocze opracowujgce zagadnienia zwigzane z projektem. Ustalono réwniez
comiesieczne spotkania Grupy roboczej majgce na celu omawianie postepéw prac
i problemow.

1.5. Tworzenie i zarzgdzanie programami, na podstawie ktérych beda dofinansowywane
projekty, w tym projekty interdyscyplinarne

13. Plan rozwoju badan epidemiologicznych na lata 2023-2033

Utworzony dokument stanowi podstawe do planowania konkursow w latach 2023-2033
w zakresie epidemiologicznym o tgcznej alokacji 600 min zt. Nabdor na pierwszy Konkurs
na realizacje badan epidemiologicznych wielochorobowos$ci rozpocznie sie w Il kwartale
2023 .

14. Plan Rozwoju Badan Klinicznych 2020-2030 — aktualizacja

Zaktualizowany dokument stanowi podstawe do planowania konkurséw obejmujgcych
badania kliniczne w latach 2020-2030. Dokument ,Plan Rozwoju Badan Klinicznych na lata
2020-2030” stanowi kontynuacje dziatan podjetych w ,Planie Rozwoju Badan Klinicznych
na lata 2020-2025" a jednoczesnie plan zwiekszenia potencjatu naukowo-badawczego
Agencji Badah Medycznych poprzez rozszerzenie jej dziatalnosci w zakresie rozwoju badan
klinicznych i eksperymentéw badawczych, a takze zwigkszenia Swiadomosci pacjentow
w obszarze badan klinicznych.

15. Rzgdowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031

W okresie sprawozdawczym Agencja Badan Medycznych uczestniczyta w pracach
legislacyjnych nad Rzgdowym Planem Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031.
ABM, na zlecenie Ministerstwa Zdrowia, odnosita sie na biezgco do uwag zgtaszanych przez
rézne podmioty w toku procesu legislacyjnego, jak rowniez — wskutek tych uwag —
wprowadzata stosowne poprawki i uzupetnienia do projektu planu, a takze oceny skutkow
regulacji, czyli dokumentu towarzyszgcego projektowi planu. Ostatecznie dokument zostat
przyjety uchwatg Rady Ministrow nr 141/2022 z 21 czerwca 2022 r. i opublikowany na stronie
internetowej ABM. Plan identyfikuje obszary priorytetowe, ktére nalezy objgé wsparciem
i je stymulowaé w ramach rozwoju rynku biomedycznego. Obszary te zostaty ujete w czterech
punktach: ,System zarzadzania”, ,Innowacyjne terapie i leki przysztosci”, ,Wyroby medyczne
i zdrowie cyfrowe”, ,Rozwdj potencjatu sektora”. ABM jest podmiotem koordynujacym
wdrazanie wszystkich czterech obszaréw planu.

W IV kwartale 2022 r. Agencja Badan Medycznych uczestniczyta rowniez w procesie
legislacyjnym dot. projektu zarzgdzenia ministra zdrowia w sprawie powotania zespotu
zadaniowego do spraw Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031.
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16. Krajowy Program Reform (2022/2023) — aktualizacja

Agencja Badan Medycznych na zlecenie Ministerstwa Zdrowia przygotowata wktad
merytoryczny do aktualizacji Krajowego Programu Reform (2022/2023) w czesci ,Ochrona
zdrowia”.

17. Krajowy Plan Transformacji

Agencja Badan Medycznych na zlecenie Ministerstwa Zdrowia opracowata metodologie
mierzenia wskaznikéw okreslonych w Krajowym Planie Transformacji w zakresie zadan
realizowanych przez Agencje.

1.6. Upowszechnianie efektéw zrealizowanych przez ABM zadan

18. Kongres Humanizacji Medycyny

Podczas zorganizowanego przez ABM wydarzenia eksperci poruszyli kwestie relacji
miedzyludzkich, roli specjalistéw i organizacji pacjenckich w podnoszeniu jakosci ustug
zdrowotnych  oraz  bezpieczenstwa pacjenta. Zagadnienia te zaprezentowano
interdyscyplinarnie odnoszac sie do kwestii organizacyjnych, etycznych i psychospotecznych.
Zwrocono rowniez uwage na istote kwestii humanizacji medycyny i podkreslono istote tego
aspektu w ksztatceniu kadr medycznych (09-10.06.2022 r.)

19. Kampania spoteczna dotyczgca realizowanych projektow B+R z dziedziny nauk
medycznych, w tym z obszaru choréb cywilizacyjnych

Do gtéwnych celdw kampanii nalezy zaliczyé:

2 podniesienie poziomu $wiadomosci spotecznej na temat dziatalnosci Agencji Badan
Medycznych, podjetych inicjatyw oraz efektéw zrealizowanych zadan, a w konsekwencji
podniesienie wiedzy na temat badan klinicznych w grupie docelowej,

< dotarcie z informacjg o badaniach klinicznych do potencjalnych pacjentow,

< zbudowanie pozytywnego wizerunku pacjenta biorgcego udziat w badaniach klinicznych.

W ramach kampanii zrealizowano ponizsze zadania:

< dokonano analizy grupy docelowej pod wzgledem poziomu $wiadomosci na temat
dziatalnosci ABM i realizowanych przez nig dziatan oraz uczestnictwa w badaniach
klinicznych,

2 opracowano kompleksowg koncepcje strategiczng oraz koncepcje kreatywng kampanii,
stanowigce podstawe wszystkich prowadzonych dziatan.

Kampanie zrealizowano poprzez:

e promocje w Internecie, w tym emisje banerdw na portalach horyzontalnych
kierowanych do os6b z grupy docelowe;j,

e dziatania influencerow/lideréw opinii publiczne;j,

e publikacje artykutéw w prasie,

e promocje outdoorowg wykorzystujgca banery wielkoformatowe,

e emisje spotow telewizyjnych,
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emisje spotow radiowych,
emisje felietonu w programie ,Pytanie na Sniadanie”,
emisje podcastow w radiu.

20. Kampania spofeczna dotyczgca realizowanych projektow B+R z dziedziny nauk
medycznych, w tym z obszaru onkologii

Gtéwnym celem kampanii byt wzrost swiadomosci spotecznej na temat dziatalnosci Agenciji
Badan Medycznych, podjetych inicjatyw, efektow zrealizowanych zadan, m.in. z zakresu
promocji badan klinicznych z obszaru onkologii, a w konsekwencji podniesienie wiedzy
w grupie docelowej na temat onkologicznych badan Kklinicznych. Cele szczegotowe
obejmowaty:

=)

wzmocnienie rozpoznawalnosci ABM, przedstawienie ABM jako podmiotu
odpowiedzialnego za rozwoj badan klinicznych w Polsce, zaangazowanego w budowe
innowacyjnego systemu ochrony zdrowia, ktéry przyniesie wymierne korzysci
dla pacjentéw, w szczegoélnosci onkologicznych,

przedstawienie podjetych inicjatyw i osiggnie¢ ABM oraz przekazanie biezgcych
informaciji na temat realizowanych projektéw badawczo-rozwojowych z dziedziny nauk
medycznych, w tym z obszaru onkologii,

zainteresowanie grupy docelowej badaniami klinicznymi, promocja innowacyjnosci
w dziedzinie zdrowia, badan i rozwoju w obszarze biotechnologii,

zwiekszenie swiadomosci pacjenta, w szczegdolnosci pacjenta onkologicznego,
dotyczgcej badan klinicznych prowadzonych w Polsce, przedstawienie badah
klinicznych jako alternatywnej mozliwosci leczenia,

dostarczenie w przystepny sposdb wiedzy na temat mozliwosci zwigzanych z udziatem
w badaniach klinicznych, bezpieczenstwa pacjenta w badaniach klinicznych oraz jego
praw,

zmiane negatywnego postrzegania badan klinicznych, konfrontacje
Z najpopularniejszymi stereotypami i watpliwosciami pojawiajgcymi sie w kontekscie
udziatu w badaniach klinicznych.

Oficjalny start kampanii nastgpit w dniu 15 sierpnia 2022 r. wraz z emisjg i publikacjg
pierwszych materiatéw.

Aktywnosci zrealizowane w ramach kampanii:

publikacja 10 artykutdw branzowych o tematyce badan Kklinicznych w prasie
ogolnopolskiej: Poradnik domowy, Chwila dla Ciebie, TV14, Polityka, Pani Domu,
Angora, Zwierciadto, Przyjaciétka, Gos¢ Niedzielny, Newsweek,

emisja spotow telewizyjnych i radiowych w stacjach ogdélnopolskich,

promocja poprzez banery wielkoformatowe w Warszawie, Wroctawiu, todzi i Krakowie,
rozmowa w telewizji Sniadaniowej ,Pytanie na sniadanie” na temat badan klinicznych
z udziatem Prezesa ABM Radostawa Sierpinskiego i wybranego specjalisty
z wieloletnim doswiadczeniem w realizacji badan,

wspotpraca z trzema Influencerami: Uwaga Naukowy Betkot, Madra Babcia i Doktor
Dorota (artykuty tematyczne, posty w mediach spotecznosciowych, filmy),
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e wspoilpraca z portalem Zwrotnik Raka (artykuty tematyczne, posty, materiaty
promocyjne na stronie internetowej i w mediach spotecznosciowych),

e produkcja dwoch podcastéow z udziatem ekspertow z branzy badan klinicznych:
prof. lIwong tugowska i prof. Janem Zauchga,

e emisja baneréw multimedialnych w warszawskim metrze,

e promocja tresci w mediach spotecznosciowych oraz emisja baneréw w krajowych
portalach informacyjnych.

W dniu 2 pazdziernika 2022 r. zakonhczyt sie okres emisji i publikacji wszystkich materiatow
w ramach kampanii. W ciggu czterech nastepnych tygodni powstat raport podsumowujgcy
aktywnosci i potwierdzajgcy realizacje wszystkich wymaganych wskaznikow.

21. Konferencja pn. ,Agencja Badan Medycznych — impuls dla rozwoju nauki, zdrowia
i innowac;ji’

Gtownymi tematami konferencji byta perspektywa rozwoju terapii personalizowanych,
wyrobéw medycznych i cyfryzaciji w polskich jednostkach polskiej ochrony zdrowia, a takze
systemowe wsparcie dla wspétpracy miedzyinstytucjonalnej. W gronie ekspertow omowiono,
réwniez proponowane zasady wspoétpracy miedzynarodowej w ramach 3-SEAS CANCER
INITIATIVE. W wydarzeniu udziat wzieli profesorowie nauk medycznych, eksperci,
przedstawiciele pacjentéw oraz przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia. Konferencja miata
miejsce 17 listopada 2022 r.

22.Nagroda Prezesa Agencji Badan Medycznych dla szczegdlnie zastuzonych osob
i instytucji dla rozwoju badan klinicznych

Podczas konferencji pn. ,Agencja Badah Medycznych — impuls dla rozwoju nauki, zdrowia
i innowacji” odbyta sie pierwsza gala wreczenia Nagrod Prezesa Agencji Badan Medycznych
.,Medycyna Jutra” w trzech kategoriach. Laureatami zostali, w kategorii — Gtéwny Badacz —
prof. Anna Raciborska, Instytucja — Gdanski Uniwersytet Medyczny, Organizacja
Pozarzadowa - Stowarzyszenie Polskiej Grupy ds. Leczenia Biataczek u dorostych.
Przekazanie symbolicznych statuetek jest wyrazem uznania dla ciezkiej, wieloletniej pracy
na rzecz ulepszenia polskiego systemu ochrony zdrowia oraz dziatan na rzecz pacjentow.

23. Sympozjum Inicjatywy Trojmorza na Rzecz Onkologii (3-SEAS CANCER INITIATIVE)

Podczas sympozjum (18.11.2022 r.), w gronie wybitnych, miedzynarodowych specjalistéw,
omoéwiono potrzebe wspdlnych, miedzynarodowych dziatan na rzecz profilaktyki oraz leczenia
nowotworow. Eksperci podzieli sie¢ swoimi doswiadczeniami z zakresu wykrywania
nowotwordow i nowych terapii. Nakreslono réwniez gtéwne zadania i cele 3-SEAS CANCER
INITIATIVE.

24. Regionalne warsztaty pn. ,Wspotpraca publiczno-prywatna na rzecz innowacji w opiece
zdrowotnej Europy Srodkowo - Wschodniej”

Kierownictwo ABM w gronie zaproszonych gosci — przedstawicieli resortéw zdrowia 9 krajow
z regionu Europy Srodkowo-Wschodniej oraz partneréw projektu Warsaw Health Innovation
Hub dyskutowato o wspdlnej idei powotfania Regional Health Innovation Hub Network
for Central & Eastern Europe. Warsztaty zostaty zorganizowane 25.07.2022 r.
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25. Wideokonferencja regionalna z udziatem krajéw Europy Srodkowo-Wschodniej

Spotkanie zostato zorganizowane 20 grudnia 2022 r. i stanowito kontynuacje rozmow
rozpoczetych w lipcu w celu zidentyfikowania wspoélnych projektéw i mozliwosci ich realizacji
w 2023 r.

26. Raport trzyletni z dziatalnosci Agencji Badan Medycznych

Wydanie raportu (30.09.2022 r), miato na celu podsumowanie dziatah zrealizowanych przez
Agencje Badan Medycznych od poczatku jej funkcjonowania. Publikacja ma charakter
informacyjno-promocyjny i prezentuje m.in. wybrane projekty zrealizowane przez ABM w ciggu
ostatnich trzech lat. Przygotowany raport dystrybuowano do kluczowych przedstawicieli
srodowiska medycznego, a takze pacjentéw. Celem wydania raportu jest lepsze dotarcie do
potencjalnych beneficjentow z informacjg o dziatalnosci ABM i mozliwosciach finansowania
projektow badawczych, edukacja pacjentéw w zakresie mozliwosci udziatu w badaniach,
a takze podsumowanie biezgcych dziatan w srodowisku medycznym.

1.7. Wspieranie przedsiebiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci innowacyjnej
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu

27. Dziatalnos¢ Warsaw Health Innovation Hub

Do inicjatywy Warsaw Health Innovation Hub w roku 2022 dotgczyto tacznie 12 nowych
partnerow: Pure Biologics, Janssen, Angelnini Pharma, VitalAire, Biomed Lublin, Servier,
Becton Dickinson, Medtronic, Roche Diagnostics, Siemens Healthineers, Chiesi Poland,
Comarch.

W okresie sprawozdawczym w ramach Warsaw Health Innovation Hub realizowano
piec projektow:

2 e-Health Hackathon w obszarze kardiologii,

2 Konkurs ,,Nephrohero — Wyscig z niewidzialnym wrogiem — jak wczesniej wykrywac
przewlektg chorobe nerek?”, ktérego celem jest wylonienie projektéw prezentujgcych
rozwigzania utatwiajgce i przyspieszajgce diagnostyke umozliwiajgcg skuteczne leczenie
w przewlekiej chorobie nerek,

< Projekt aplikacji dla niewidomych i niedowidzgcych (ADNIN),

< Telemonitoring chorych leczonych nieinwazyjng wentylacjag mechaniczng w warunkach
domowych — mozliwosci aplikacji, organizacja opieki i efektywnosci,

< Onkologiczny grant Servier (CARE).

W 2022 r. zorganizowano 12 spotkan z partnerami Warsaw Health Innovation Hub, ktérych
celem byto wypracowywanie wspolnych rozwigzan w systemie ochrony zdrowia. Zakres
przedmioty spotkan: =zarzadzanie ryzykiem przy wprowadzaniu nowych rozwigzan
technologicznych, opracowanie Sciezki certyfikacji aplikacji elektronicznych w ochronie
zdrowia, Al w diagnostyce, bezpieczenstwo lekowe, dane epidemiologiczne oraz monitoring
choréb uktadu oddechowego i chordb inwazyjnych, innowacje sektora biomedycznego, Mother
and Child Startup Challenge, Network Innovation Hub, Desing Thinking — Hub przysztosci
(dwie czesci), lek oryginalny — jak wykorzysta¢ potencjat polskich osrodkéw klinicznych,
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European Health Data Space. Jednoczesnie w okresie sprawozdawczym w ramach Warsaw
Heath Innovation Hub zorganizowano 10 spotkan ze strong publiczng w obszarach: DIGA
Roundtable, warsztaty mHealth, warsztaty Al i uczenie maszynowe, warsztaty
dot. internetowego konta pacjenta, warsztaty na temat wykorzystania technologii
przetwarzania jezyka naturalnego, spotkanie na temat wykorzystania programowania
neurolingwistycznego do zautomatyzowania badan przesiewowych wczesnych i objawéw raka
ptuca, warsztaty na temat projektu IQVIA i Microsoft, warsztaty na temat monitorowania
i analizy spotecznych determinantéw zdrowia przy uzyciu nowych technologii, warsztaty
dot. wyszczepialnosci p/HPV, warsztaty dot. programu PIMA.

W 2022 r. odbyty sie cztery posiedzenia Rady Warsaw Health Innovation Hub, w tym jedno
w Europejskim Centrum Innowacyjnych Technologii dla Zdrowia w Zabrzu.

1.8. Kontrole u beneficjenta lub podmiotu wykonujacego projekt

28. Planowane i dorazne kontrole projektéw dofinansowanych przez ABM

Kontrole planowe dotyczyty niekomercyjnych badan klinicznych (18 kontroli), projektow
zwigzanych z wsparciem, tworzeniem i rozwojem Centrow Wsparcia Badan Klinicznych
(3 kontrole) oraz projektow dot. COVID-19 (4 kontrole). Do 31.12.2022 r. przekazano
Beneficjentom 20 protokotéw z kontroli planowych i 9 protokotéw z kontroli doraznych.
W protokotach sformutowano tgcznie 124 wnioski i zalecenia pokontrolne.

1.9. Ewaluacje finansowanych projektéw i przeprowadzonych na ich podstawie badan
naukowych oraz prac rozwojowych

29. Ewaluacja formatywna projektow finansowanych w ramach konkursu 2019/ABM/01

Ewaluacji poddano 32 projekty, ktére otrzymaty dofinansowanie w ramach ogtoszonego przez
Agencje Badan Medycznych pierwszego konkursu na niekomercyjne badania kliniczne
2019/ABM/01. Na przeprowadzony proces sktadaty sie trzy czesci: wstepna analiza
podstawowych informacji o wszystkich ewaluowanych projektach, wywiady jakosciowe
z wybranymi Gtéwnymi Badaczami oraz ankieta iloSciowa przeprowadzona wsrod wszystkich
Gtoéwnych Badaczy oraz Opiekundw projektow ze strony ABM. Na podstawie analiz
otrzymanych danych wytypowano najwieksze problemy w realizacji projektéw. Agencja
podjeta szereg srodkéw zaradczych majgcych na celu z jednej strony utatwi¢ beneficjentom
realizacje zadan od strony formalnej, z drugiej strony rozpowszechni¢ informacje dotyczace
niekomercyjnych badan klinicznych wsréd potencjalnych pacjentéw i ich rodzin. Efekty
podjetych dziatan mogg okazaé sie niezmiernie przydatne do prawidlowego przebiegu
i utatwienia $ciezki realizacji niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce.

30. Ewaluacja naukowa projektow oceniajgcych skutecznos¢ amantadyny w leczeniu chorych
na Covid-19

Ewaluacji poddane zostaty dwa projekty finansowane przez ABM: ,Zastosowanie amantadyny
w zapobieganiu progres;ji i leczeniu objawéw COVID-19 u pacjentdow zarazonych wirusem
SARS-CoV-2” nr 2020/ABM/COVID19/SPSK4 oraz ,Skutecznos¢ leczenia amantadyng
chorych na COVID-19 (badanie TITAN)” nr 2021/ABM/COVID19/GCM. Ewaluacje projektow
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przeprowadzono metodg eksperckg w ramach dyskusji panelowej, po ktorej wybrani eksperci
wypetniali ankiete oceniajgcg wartos¢é naukowg projektu, jego aplikacyjnos¢ oraz zastosowane
podejscie badawcze. Ankiety ewaluacyjne wypetnito pieciu ekspertéw. Eksperci w swoich
opiniach wskazywali istotng role obu projektéw w budowaniu spotecznej wiedzy o zasadach
postepowania i optymalnych sposobach leczenia w epidemii COVID-19. Oba badania sg
przyktadem jak w naukowy sposéb powinna przebiega¢ weryfikacja hipotez funkcjonujgcych
w przestrzeni medialnej i w jaki sposéb powinny by¢é podejmowane decyzje o wyborze
postepowania w obszarze medycyny.

31. Ewaluacja Standardu Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

22.08.2022 r. Agencja przestata do beneficjentéw 3 edycji konkurséw na utworzenie i rozwgj
Centréw wsparcia Badan Klinicznych ankiete dotyczagcg Standardow Modelowego Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych. Zbieranie odpowiedzi zostato zakonczone 16.09.2022 r. Ankieta
zostata przeprowadzona metodg CAWI (Computer Assisted Web Interview). W ankiecie wzieli
udziat kierownicy i dyrektorzy 23 beneficjentéw konkurséw. W oparciu o wyniki ankiety zostata
przeprowadzona ewaluacja Standardu Modelowego CWBK. Prace zakonczono 29.12.2022 r.
Publikacja zunifikowanej wersji Standardow nastgpita 16.01.2023 r.

32. Badanie ankietowe na potrzeby konkursu 2022/ABM/07

Na potrzeby konkursu na opracowanie innowacyjnych wyrobéw medycznych opartych
0 sztuczng inteligencje Agencja Badahn Medycznych stworzyta dwie wersje ankiety, ktorej
gtbwnym celem bylo zebranie informacji (w sposéb anonimowy), na temat podstawowych
oczekiwan producentéw i uzytkownikow wyrobéw medycznych wykorzystujgcych sztuczng
inteligencje, a takze informacji, na podstawie ktérych mozna byto lepiej dopasowaé wymogi
zawarte w regulaminie konkursu. Ankieta byta pierwszg z serii krétkich ankiet, bedacych
zrédtem wiedzy zarédwno o potencjalnych obszarach, ktére bedg reprezentowane
we wnioskach konkursowych, jak i poziomie wspotpracy pomiedzy beneficjentami i ABM
na poszczegélnych etapach konkursu i realizacji projektéw.
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Dziatania pozaustawowe, zgodne z Regulaminem Organizacyjnym

2.1 Projekt pn.: ,,Akademia Badan Klinicznych”

Projekt pn.: ,Akademia Badan Klinicznych — rozwdj kompetencji zespotow badawczych
w podmiotach leczniczych $wiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych
w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej” nr POWR.05.02.00-00-0008/19, finansowany
w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020 Os$ Priorytetowa V
Wsparcie dla obszaru zdrowia Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe irozwigzania
organizacyjne w systemie ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do niedrogich, trwatych
oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych.

Projekt realizowany jest przez ABM w latach 2020-2023 na terenie catego kraju.
Celem projektu jest poprawa jakosci funkcjonowania systemu ochrony zdrowia poprzez
optymalizacje kosztéow i poprawe proceséw realizacji badanh klinicznych. Cel ten zostanie
osiggniety dzieki podniesieniu poziomu wiedzy i umiejetnosci cztonkdw zespotow badawczych
zatrudnionych w podmiotach leczniczych, ktére Swiadczg ustugi szpitalne, w podmiotach
tworzgcych podmioty lecznicze (uczelnie medyczne) oraz posrdd lekarzy pracujgcych
w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej. Projekt realizowany jest w partnerstwie
ze Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (GCPpl)
oraz z Uniwersytetem Medycznym im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu.

Aktywnosci zrealizowane w 2022 r. w ramach projektu:
Zadanie 1:

e produkcja 5 filméw edukacyjno-informacyjnych o nastepujgcej tematyce: ,Zespodt
badawczy w badaniach klinicznych", ,Kwalifikacja pacjenta i przebieg badania”,
»Rola sponsora w badaniach klinicznych", ,Badania kliniczne pediatryczne", ,Badania
kliniczne porejestracyjne";

e produkcja 5 edukacyjnych podcastow wideo poswieconych istotnym zagadnieniom
z obszaru badan klinicznych, prowadzonych przez ekspertow z branzy o nastepujgce;j
tematyce: ,Zasady tworzenia protokotu badania klinicznego — planowanie badania
klinicznego”, ,Metodologia badan empirycznych w medycynie i zastosowanie statystyki
w badaniach biomedycznych”, ,Zakup leku i placebo do badania klinicznego”, ,Kwestia
zwolnienia produktu badanego oraz placebo”, ,Dobra praktyka wytwarzania (GMP).
Osoba wykwalifikowana i jej rola”, ,Quality — wytyczne dotyczgce zapewnienia jakosci
na wszystkich etapach procesu rozwoju i rejestracji lekow”;

e realizacja dwoch cykli szkoleh dla 96 czionkow zespotow badawczych, dotyczacych
najwazniejszych aspektow prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych.
Ponadto koordynatorzy badan klinicznych uczestniczacy w spotkaniach mieli okazje
poszerzy¢ swoje kompetencje o dodatkowe zagadnienia podczas dedykowanych
dla nich seminariow;

e przeprowadzenie specjalistycznych warsztatow dla 32 farmaceutéw, w ramach ktorych
dosdwiadczeni prelegenci przedstawili tematy zwigzane z zarzgdzaniem produktem
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leczniczym w niekomercyjnych badanach klinicznych, raportowaniem zdarzen
niepozgdanych i uzyskiwaniem pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych;

e organizacja trzech edycji warsztatow z obszaru komunikacji z pacjentem
dla przedstawicieli zespotéw badawczych uczestniczgcych w prowadzeniu badan
klinicznych, w ktérych tgcznie uczestniczyto 78 oséb.

e organizacja konferencji ,Rola zespolu badawczego w badaniach klinicznych”
dla 150 osd6b rozpoczynajgcych sciezke kariery w obszarze badan klinicznych.

Zadanie 2:

e przy wspdipracy z Uniwersytetem Medycznym im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu
w czerwcu 2022 r. 135. Stuchaczy zakonczyto drugg i trzecig edycje studiow
podyplomowych pt. ,Niekomercyjne Badania Kliniczne — projektowanie, realizacja
i zarzadzanie”.

e zrealizowano kursy dla uczestnikéw Il i lll edycji studiéw: ,Kurs pisania protokotu
w badaniu klinicznym” i ,Gromadzenie danych w badaniu klinicznym (eCRF)”
oraz wydano certyfikaty uczestnictwa.

Zadanie 3:

o przeprowadzenie 3 szkoleh online z zakresu roli pracownikéw POZ w badaniach
klinicznych oraz podstawowych informacji na temat prowadzenia niekomercyjnych
badan klinicznych, dedykowanych pracownikom osrodkéw POZ, w ktérych tacznie
wzieto udziat 81 osob.

2.2 Serwis ,,Pacjent w badaniach Klinicznych”

Na mocy Porozumienia o Wspoétpracy zawartego w dniu 22 maja 2019 r. Agencja Badah
Medycznych koordynuje projekt pn. Pacjent w badaniach klinicznych, wspoétorganizowany
przez Ministerstwo Zdrowia. Partnerami w projekcie sg: Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Instytut ,Pomnik - Centrum
Zdrowia Dziecka", Naczelna Izba Aptekarska, Fundacja Urszuli Jaworskiej, Stowarzyszenie
GCPpl, Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Polski
Zwigzek Pracodawcéw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie POLCRO oraz
PZPPF — Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego. Patronami projektu sg
Rzecznik Praw Pacjenta oraz Ministerstwo Rozwoju i Technologii.

Najwazniejsze aktywnosci realizowane w 2022 r. w ramach serwisu:

e publikacja na stronie internetowej i w mediach spotecznosciowych postéw dotyczgcych
aktualnosci z obszaru badan klinicznych (208) oraz materiatow wiasnych, w tym
infografik (86), opracowanych przez zespét CRBK artykutow (81) i wywiadow
z uczestniczkg badania klinicznego oraz rodzicem pacjenta,;

e opracowanie i wydruk folderu informacyjnego dla pacjentéw;

e opracowanie i wydruk bajki o badaniach klinicznych skierowanej do dzieci w wieku
7 -9 lat;

e wykonanie gadzetéw promujgcych serwis;
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e wprowadzono zaktadke informacyjng dotyczacg procesu prowadzenia badan
klinicznych w Polsce w jezyku ukrainskim na stronie Pacjent w badaniach klinicznych
w zwigzku z pomocg dla uchodzcow.

2.3 Projekt POLCRIN

Projekt POLCRIN — polski partner naukowy sieci ECRIN-ERIC (European Clinical Research
Infrastructure Network) miedzynarodowej organizacji non-profit, wspierajgcej i taczgcej
partnerow naukowych w celu prowadzenia miedzynarodowych badan klinicznych w Europie.

Europejska Sie¢ Infrastruktury ds. Badan Klinicznych (ECRIN) to miedzynarodowa organizacja
non-profit, ktéra wspiera i fgczy partneréw naukowych w celu prowadzenia miedzynarodowych
badan klinicznych w Europie. W zwigzku z zakonczeniem w sierpniu 2022 r. roku trzyletniego
okresu przejsciowego cztonkostwa Polski jako POLCRIN w organizacji ECRIN, odbyta sie
seria spotkan i konsultacji w celu weryfikacji potencjatu sieci i mozliwych do uzyskania korzysci
ptynacych z kontynuacji wspotpracy. Na szczeblu Agencji Badan Medycznych zostata podjeta
decyzja dot. checi przediuzenia dziatalnosci w ramach ECRIN i zmiany statusu POLCRIN
(z obserwatora na czionka). W konsekwencji Polska zostata czionkiem organizacji. W dniu
17 listopada 2022 r. odbyta sie konferencja ABM, podczas ktérej oficjalnie ogtoszono decyzje
o0 przystgpieniu do ECRIN. Najwazniejsze aktywnosci realizowane w 2022 r. dotyczyty
organizacji warsztatow i konferencji przy wspotpracy z zespotem gtownym ECRIN
dedykowanych badaczom i kadrze administracyjnej os$rodkéw, promocji sieci
oraz zaciesnienia wspotpracy krajowej i miedzynarodowej

2.4 Naczelna Komisja Bioetyczna

W ramach prac nad wdrozeniem projektowanej ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi w 2022 r. zrealizowano nastepujgce dziatania:

< opracowanie modelu szkoleniowego i instrukcji wdrozeniowej dla Naczelnej Komisji
Bioetycznej do spraw badan klinicznych produktéw leczniczych oraz kadry
administracyjnej, z zakresu bioetyki i metodologii badah naukowych z udziatem ludzi lub
z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego, przy wspétpracy z ekspertem zewnetrznym;
o opracowanie zasad i systemu wyboru Komisji Bioetycznych, w tym opracowanie wnioskow
o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej
badania klinicznego, o ktérych mowa w art. 30 ust. 4 i 5 projektu ustawy o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi wraz z siedmioma Zatgcznikami
do wniosku oraz oswiadczeniem o braku konfliktu intereséw, przy wspétpracy z ekspertem
zewnetrznym;
< opracowanie projektu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Regulaminu Naczelnej
Komisji Bioetycznej;
2 opracowanie wzorow dokumentéw:
o karty zgtoszeniowej kandydata na eksperta/przedstawiciela, ktérego opinii bedzie mogt
zasiegnaC¢ przewodniczgcy zespotu opiniujgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej;
e whniosku o wpis do Bazy Kandydatow na Przedstawicieli, o ktérych mowa w art. 30 ust.
3 pkt 1-4 projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
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u ludzi, ktérego opinii bedzie mégt zasiegngé przewodniczacy zespotu opiniujgcego
Naczelnej Komisji Bioetycznej;

e wniosku o wpis do Bazy Kandydatéw na Ekspertow, o ktérych mowa w art. 30 ust. 4
i 5 projektu ustawy o badaniach Kklinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi, ktérego opinii bedzie mogt zasiegna¢ przewodniczacy zespotu opiniujgcego
Naczelnej Komisji Bioetycznej.

2 opracowanie Niezbednika Sekretariatu Naczelnej Komisji Bioetycznej, w tym m.in.:
szablonu wniosku o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania
oceny etycznej badania klinicznego, listy obecnosci czionkéw Naczelnej Komisiji
Bioetycznej na posiedzeniu dotyczacym oceny wniosku o wpis na liste komisji
bioetycznych uprawnionych do sporzgdzania oceny etycznej badania klinicznego;

2 przygotowywanie bazy ekspertow na potrzeby Naczelnej Komisji Bioetycznej;

2 opracowywanie pakietu dokumentéw niezbednych do przeprowadzenia procesu
rekrutacyjnego na stanowiska ds. obstugi administracyjnej Naczelnej Komisji Bioetycznej;

o przeprowadzenie siedmiu Posiedzen Zespotu ds. Wdrozenia Projektowanej Ustawy
o Badaniach Klinicznych Produktéw Leczniczych stosowanych u ludzi.

2.5 Nadzér nad wdrazaniem standardéw CWBK

W ramach nadzorowania wdrazania standardow Centréw Wsparcia Badan Klinicznych podjeto
szereg dziatan:

2 Zwotano Il posiedzenie Rady Biznesu PSBK
Posiedzenie miato miejsce 31.05.2022 r. Przedstawiono dotychczasowe aktywnosci,
omoéwiono planowang dziatalnosé Polskiej Sieci Badan Klinicznych, strategie Rozwoju
Dziatan Edukacyjnych na lata 2022-2025 oraz dyskutowano o systemach IT w badaniach
klinicznych. Cztonkowie Rady Biznesu brali rowniez udziat Forum CWBK i Rady Biznesu
podczas VIII Zgromadzenia Ogodlnego Polskiej Sieci Badan Klinicznych. Omowiono
mozliwosci  pogtebienia  wspotpracy pomiedzy przemystem  farmaceutycznym
a publicznymi o$rodkami prowadzgcymi badania kliniczne.

2 Powotano Cztonkéw Rady Biznesu PSBK na Il kadencje
W zwigzku z powotaniem Polskiej Sieci Badan Klinicznych przez Prezesa Agencji Badan
Medycznych, przeprowadzono rekrutacje ma Il kadencje do Rady Biznesu przy PSBK —
ciata, zajmujgcego sie doradztwem w zakresie kierunkéw rozwoju badan klinicznych
i budowaniem ptaszczyzny do ich dalszego rozwoju. Zakonczono rekrutacje do Rady
Biznesu przy PSBK, otrzymano 21 zgtoszen kandydatéw, sposrdd ktérych Prezes Agencji
powotat 20 cztonkdéw (na podstawie aktéw powotania). 16.11.2022 r. powotano Rade
Biznesu PSBK skfadajgcg sie z 20 przedstawicieli firm farmaceutycznych i organizacji
zwigzanych z badaniami klinicznymi. Il Kadencja Rady Biznesu Polskiej Sieci Badan
Klinicznych rozpoczyna sie 01.01.2023 a zakonczy sie 31.12.2025.

2 Zwotano Posiedzenie Rady Sieci
W dniu 31.05.2022 r. odbyto sie posiedzenie Rady Sieci funkcjonujgcej przy PSBK.
Na spotkaniu omowiono wiele kwestii informatyzacje systeméw do prowadzenia badan
klinicznych, tworzenie biobankéw przy CWBK, dalszego rozwoju Centréw Wsparcia Badan
Klinicznych oraz roli badan klinicznych w ochronie zdrowia.
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< Powotano Cztonkéw Rady Sieci na Il kadencje

Prezes Agencji Badan Medycznych powotat na Il kadencje 7 czionkéw Rady Sieci

funkcjonujgcej przy Polskiej Sieci Badan Klinicznych. Jej przewodniczacym zostat

Koordynator Krajowy, ktory wspoélnie z Radg Sieci podejmuje decyzje kierunkowe

odnosnie do dziatalnosci Sieci i zasad wspotpracy ze Sponsorami.

2 Zwotano Posiedzenia Zgromadzenia Ogolnego PSBK.

e VI Zgromadzenie Ogolne Polskiej Sieci Badan Klinicznych i Il Spotkanie
Monitoringowe. Spotkanie odbyto sie 30.03.2022 r w trybie on-line. Podczas
zgromadzenia przedstawiono koncepcje Grup Roboczych PSBK oraz status prac nad
systemami IT kierowanymi do PSBK. W trakcie spotkania monitoringowego
podsumowano stan realizacji projektéw oraz oméwiono problemy napotykane przez
Beneficjentéw w trakcie ich realizacji.

e VIl Zgromadzenie Ogdlne Polskiej Sieci Badan Klinicznych. Spotkanie odbyto sie
27.06.2022 r. w Swietokrzyskim Centrum Onkologii Samodzielnym Publicznym
Zaktadzie Opieki Zdrowotnej. Podczas zgromadzenia przedstawiono plany dotyczgce
wsparcia osrodkow w procesie kontraktowania badan klinicznych. Podjeto decyzje
0 przygotowaniu wzoru umowy trojstronnej. Przedstawiono strategie dziatan
edukacyjnych na rok 2023.

e VIII Zgromadzenie Ogolne Polskiej Sieci Badan Klinicznych i IV Spotkanie
Monitoringowe. Spotkanie odbyto sie 29-30.09.2022 r. na Uniwersytecie Medycznym
w Biatymstoku. Podczas zgromadzenia przedstawiono model funkcjonowania osrodka
prowadzgcego badania kliniczne, omowiono stan realizacji projektow. Przedstawiono
wyniki ankiety ewaluacyjnej Standard Modelowego Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych. Wyjasniono metodologie raportowania wskaznikbw w projektach.
Podczas drugiego dnia zorganizowano panel dyskusyjny pomiedzy przedstawicielami
o$rodkow a przedstawicielami przemystu farmaceutycznego. Omowiono problemy
z kontraktowaniem projektow oraz wskazano na obszary wymagajgce interwenciji.

e |X Zgromadzenie Ogodlne Polskiej Sieci Badan Klinicznych. Spotkanie odbyto sie
w dniach 08-09-12.2022 r. na Uniwersytecie Medyczny, im. Piastéw Slgskich
we Wroctawiu. 08.12.2022 r. Podczas zgromadzenia omowiono plan aktywnosci
narok 2023, zalety ze wspotpracy z Europejskg Organizacja na rzecz Badan
i Leczenia Raka (EORTC) oraz European Clinical Research Infrastructure Network
(ECRIN). Dyskusji zostata poddana rowniez mozliwo$¢ rozwoju Regionalnych
Centrow Medycyny Cyfrowej w oparciu o struktury beneficjentéw konkurséw na
utworzenie Centréw Wsparcia Badan Klinicznych. Podsumowano stan realizacji
projektéw CWBK oraz oméwiono problemy wytaniajgce sie podczas ich realizaciji.
Wskazano obszary wymagajgce poprawy. 09.12.2022 r. zorganizowano Forum
dyskusyjne pomiedzy CWBK a przedstawicielami fundacji pacjenckich. Omowiono
jakie wsparcie moga zapewni¢ fundacje pacjenckie CWBK oraz wskazano
na oczekiwania fundacji wobec osrodkéw badan klinicznych. Przedstawiono z jakimi
problemami spotykajg sie pacjenci w badaniach klinicznych.
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2.6 Opracowanie wzoréw dokumentow dla osrodkéw w sieci PSBK

Agencja Badan Medycznych w roku 2022 opracowata wzory nastepujgcych dokumentow
kierowanych od Polskiej Sieci Badan Klinicznych:

e Wzo6r umowy trojstronnej na prowadzenie badania klinicznego — publikacja na stronie
Agencji 24.10.2022 r.; wersja angielska 05.12.2022 r.

¢ Instrukcja jak rozpoczg¢ badanie kliniczne ,Rozpocznij badania kliniczne!” — Podrecznik
dla poczatkujgcych — publikacja 18.08.2022 r

2.7 Dziatalno$¢ edukacyjna

Dziatania edukacyjne realizowane przez Agencje Badan Medycznych stanowig istotny
element procesu rozwoju rynku badan klinicznych w Polsce. Wiedza i umiejetnosci nabyte w
trakcie szkolen przektadajg sie na wymierne korzysci — innowacyjnosé oraz wysokg jakosé
prowadzonych badan. W 2022 r. Agencja Badan Medycznych zrealizowata 18 szkolen
dedykowanych interesariuszom rynku zdrowia:

e ,Zarzadzanie zespotem w badaniu klinicznym” — 138 uczestnikow;

e | Spotkanie informacyjne dla pacjentéow z Ambasadorami Badah Klinicznych” —
36 uczestnikow;

e ,Specyfika prowadzenia badan klinicznych wczesnych faz” — 167 uczestnikow;

e ,Badania kliniczne w pediatrii” — 133 uczestnikéw;

e ,GCP —teoria w praktyce badan klinicznych” — 165 uczestnikow;

e Il Spotkanie informacyjne dla pacjentéw z Ambasadorami Badan Klinicznych” —
26 uczestnikow;

e ,Rejestracja badania klinicznego — wniosek do URPL” — 184 uczestnikdw;

e Analiza i zarzadzanie ryzykiem w badaniach klinicznych” — 155 uczestnikow;

e ,Pozyskiwanie produktu leczniczego do badan klinicznych” — 114 uczestnikow;

e Pacjent w badaniach klinicznych — rekrutacja, Swiadoma zgoda” — 124 uczestnikow;

e ,Zasady budzetowania badan klinicznych” — 172 uczestnikow;

e Ll Spotkanie informacyjne dla pacjentow z Ambasadorami Badan Klinicznych” —
27 uczestnikow;

e ,Zgtaszanie zdarzeh niepozgdanych” — 146 uczestnikéw;

e Proces koordynacji badania klinicznego” — 184 uczestnikow;

e ,Rola Sponsora, CRO i Osrodka — wobec nowych trendéw w monitorowaniu badan
klinicznych” — 200 uczestnikow;

¢ ,Kontraktowanie badan klinicznych — umowy i negocjacje” — 133 uczestnikow;

o IV Spotkanie informacyjne dla pacjentow z Ambasadorami Badan Klinicznych” —
24 uczestnikow;

e ,RODO w badaniach klinicznych” — 172 uczestnikow;

Szkolenia byty prowadzone przez doswiadczonych ekspertow i cieszyly sie duzym
zainteresowaniem. We wszystkich spotkaniach tgcznie wzigto udziat 2300 oséb.
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2.8 Pozostate dziatania w zakresie komunikacji i promocji

< W roku 2022 patronat Agencji Badan Medycznych otrzymaty:

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu - Studia Podyplomowe
Badan Klinicznych i Biomedycznych Badan Naukowych, edycja VIl

Polska Federacja Szpitali — Raport , Top Disruptors in Healthcare 2022”

Avance Galicja Agencja Reklamowa na zlecenie Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego — MEDmeetsTECH #13 #Atrtificial Intelligence

PMPG POLSKIE MEDIA S.A. - \Wizjonerzy Zdrowia Wprost 2022”

Instytut Rozwoju Spraw Spotfecznych - Konferencja ,Odporny i stabilny system ochrony
zdrowia — bezpieczenstwo zdrowotne w dobie kryzyséw”, stanowigca czes¢ cyklu
“The Best Way to Predict the Future is to Create it”.

Polskie Towarzystwo Kardiologiczne - 85. Wiosenna Konferencja Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego i XIV Konferencja ,Kardiologii Polskiej”

Uniwersytet Medyczny w todzi oraz Scientia Research Institute Sp. z o0.0. —
Studia podyplomowe ,Nowoczesne projekty badawcze - metodologia, prowadzenie
i nadzér badan klinicznych”

Koalicja Al w zdrowiu, Polsk Federacja Szpitali i zespot ekspertow wZdrowiu -
Konferencja ,Al w Zdrowiu”

Polska Federacja Szpitali, Domanski Zakrzewski Palinka sp. k oraz zespét ekspertow
wZdrowiu - ,Rodo i cyberbezpieczenstwo w Zdrowiu”

Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych - konferencja ,Polska i Wtochy wobec kryzysow
i wyzwan w sektorze ochrony zdrowia - praktyka i doswiadczenia”

Hyggio we wspotpracy z POLCRO, GCPpl, INFARMA oraz Rzecznikiem Praw Pacjenta
- inicjatywa ,Przyjacielska Pomoc Medyczna”

Instytut Matki i Dziecka w Warszawie - konkurs ,Mother and Child Startup Challenge”
Centrum Zaawansowanych Materiatdbw i Technologii CEZAMAT Politechnika
Warszawska - MedTech-Athon - ,inzynierowie dla medycyny”

Uniwersytet Medyczny im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu - Studia Podyplomowe
Badan Klinicznych i Biomedycznych Badan Naukowych, edycja IX

Rzeczpospolita - 1. edycja akcji spotecznej Rzeczpospolitej #oddychaj

Warszawski Uniwersytet Medyczny - ACCORD 2022 Interdisciplinary Conference
on Drug Science

Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych - INFARMA,
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce - GCPpl, Polski
Zwigzek Pracodawcéw Firm Prowadzgcych Badania Kliniczne na zlecenie — POLCRO
- Konferencja ,Badania Kliniczne - podgzajgc za zmiang"

Konsorcjum Warsaw Health Innovation Hub - Roche Polska oraz Janssen-Cilag -
,e Health Hackathon”

Polskie Towarzystwo Kardiologiczne - XXVI Miedzynarodowy Kongres Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

Gdanski Uniwersytet Medyczny - kurs pt. ,Przemyst lekéow biotechnologicznych”
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Uniwersytet Jagiellonski - studia podyplomowe ,Badania kliniczne - metodologia,
organizacja i zarzgdzanie, edycja Xl, rok akademicki 2022/2023”

Avance Galicja Agencja Reklamowa na zlecenie Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego - MEDmeetsTECH #14 #Blockchain

Instytut Innowacji i Odpowiedzialnego Rozwoju INNOVO oraz Szkota Gtéwna Handlowa
- V. Kongres ,Ekonomia dla zdrowia”

Centrum Zaawansowanych Materiatdw i Technologii CEZAMAT Politechniki
Warszawskie - Konferencja pt. ,Innowacje dla zdrowia”

Inicjatywa firm z branzy telemedycznej zrzeszonych w Polish Telehealth Alliance -
| branzowa konferencja podmiotéw telemedycznych "Polish Telehealth Alliance"
Klaster LifeScience Krakow - Life Science Open Space the Open Innovation Forum
Start-up Academy oraz Huawei Polska - konkurs Huawei Startup Challenge #3

< Przedstawiciele Agencji wzieli udziat w nastepujgcych kluczowych wydarzeniach roku:

|. Konferencja branzowa Polish Telehealth Alliance 2022

Konferencja MedMeetsTech #Blockchain

Debata ,Humanizacja procesu leczenia i komunikacja kliniczna pomiedzy pacjentem
a personelem medycznym przed i w czasie pandemii COVID-19”

Debata ,Wprost” pt. ,Znaczenie lekdw generycznych i biopodobnych
dla bezpieczenstwa lekowego kraju”

7. edycja konferencji ,THE BEST WAY TO PREDICT THE FUTURE IS TO CREATE
IT” Biotechnology as an engine of innovation — Polish American cooperation
Konferencja , Third Polish-German Science Meeting: Research under Pressure —
How Research Institutions and Funding Organisations react on Crises”

XVIII Forum Rynku Zdrowia

Konferencja Narodowego Instytutu Kardiologii im. Stefana kardynata Wyszynskiego
pn. ,Horyzont blizej Ciebie”

»1he Marie Sklodowska-Curie Symposium on Cancer Research and Care”

XXXI Forum Ekonomiczne w Karpaczu

Konferencji ,Polityka Zdrowotna. Innovation Day” organizowanej przez redakcje
politykazdrowotna.com i Warsaw New Tech University Foundation

Konferencja ,Polska i Wiochy wobec kryzysow i wyzwan w sektorze ochrony zdrowia”
CEBioForum 2022

Konferencja z okazji Miedzynarodowego Dnia Badan Klinicznych pt. ,Badania kliniczne
— podazajac za zmiana”

Impact’'22

Konferencja ,Wizjonerzy Zdrowia 2022”

VII Kongres Wyzwan Zdrowotnych

Konferencja ,Building a bridge between llatlian and Polish pharmaceutical industry”
XVI Forum Organizacji Pacjentéw

o Prezes ABM Radostaw Sierpinski odebrat nagrode Tygodnika WPROST -
»Wizjoner Nauki” za wspieranie dziatan, ktorych celem jest rozwoj polskiej biotechnologii i
tworzenie warunkéw dla rozwoju innowacyjnych wyrobéw medycznych, rozwigzan
telemedycznych, a w przysztosci lekdw.
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S W 2022 r. na temat Agencji Badan Medycznych pojawito sie tgcznie okoto 25 tys. publikacji
w portalach informacyjnych, mediach spotecznosciowych, telewizji, radiu i prasie.
Zwiekszylo sie rowniez grono obserwatorow na kanatach spotecznosciowych:

e Twitter — 3 094 obserwatoréw.

e Facebook — 4 400 obserwatoréw.
e LinkedIn — 12 269 obserwujgcych
e Youtube — 249 subskrypcji
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Organy ustawowe ABM

Zgodnie z ustawg o Agencji Badan Medycznych organami Agenciji sa:
Prezes Agencji Badan Medycznych.

Rada Agencji Badan Medycznych.
3.1 Prezes Agencji Badan Medycznych

Prezesem Agencji Badan Medycznych jest Pan dr hab. n. med. Radostaw Sierpinski, wybrany
na szescioletnig kadencje (12 czerwca 2021 r.).

Zastepca Prezesa do spraw finansowania badan od dnia 31 stycznia do dnia 5 czerwca 2022 r.
byt wytoniony w konkursie Pan Stawomir Gadomski.

W dniu 24 sierpnia 2022 r. Prezes Agencji Badan Medycznych ogtosit nabér na stanowisko
Zastepcy Prezesa do spraw finansowania badan. Nabor zostat rozstrzygniety 31 pazdziernika
2022 r. Nowym Zastepcg Prezesa do spraw finansowania badan w ABM zostat
Pan dr n. med. Rafat Staszewski.

3.2 Rada Agencji Badan Medycznych

Rada ABM dziata na podstawie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz Regulaminu Rady
Agencji Badan Medycznych. Kadencja Rady trwa 6 lat.

W 2022 r. Rada Agencji Badan Medycznych dziatata w sktadzie:

Przewodniczacy Rady Agencji Badan Medycznych

Prorektor ds. Nauki; Kierownik Kliniki

Alergologii i Choréb Wewnetrznych Wskazany przez
Uniwersytetu Medycznego Ministra Zdrowia
w Biatymstoku

Zastepca Przewodniczacego Rady Agencji Badan Medycznych

Prof. dr hab. n. med. Marcin Moniuszko

Z gtoszony przez
Ministerstwo
Spraw
Wewnetrznych

i Administracji

Rektor Pomorskiego Uniwersytetu

Prof. dr hab. n. med. Bogustaw Machalinski .
Medycznego w Szczecinie

Czionkowie Rady Agencji Badan Medycznych
Zgtoszony przez

Kierownik Katedry | Kliniki Choréb Konfederacje
Wewnetrznych i Chemioterapii Rektorow
Prof. dr hab. n. med. Jerzy Chudek Onkologicznej Slgskiego Uniwersytetu Akademickich
Medycznego Uczelni
Medycznych

Kierownik Katedry i Zaktadu

Farmakologii Wydziatu Lekarskiego
Prof. dr hab. n. med. Tadeusz F. Krzeminski | z Oddziatem Lekarsko-Dentystycznym
w Zabrzu Slgskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach
Kierownik Katedry Wspotczesnych
Systeméw Politycznych Wskazany przez
i Administracyjnych na Uniwersytecie Ministra Zdrowia
Kazimierza Wielkiego w Bydgoszczy

Wskazany przez
Ministra Zdrowia

Prof. dr hab. Tomasz Kuczur
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Prof. dr hab. n. med. Mirostaw Markiewicz

Professor Christopher JL Murray

Prof. dr hab. n. ekon. Alojzy Z. Nowak

Dr Aurelia Ostrowska

PhD Michael J. Pencina

Professor Waldemar Priebe

Prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski

Prof. dr hab. n. med. Leszek M. Sagan

Prof. dr hab. n. med. Maria Siemionow

Dr n. med. Konstanty Szutdrzynski

Dr n. med. Bernard Wasko

Professor George Wilding

Dr hab. n. med. Mirostaw Zgbek

Kierownik Kliniki Hematologii
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego
im. Fryderyka Chopina w Rzeszowie

The Chair and Professor of Global Health
at the University of Washington; Director
of the Institute for Health Metrics and
Evaluation (IMHE)

Rektor Uniwersytetu Warszawskiego

Dyrektor Departamentu Wojskowej
Stuzby Zdrowia w Ministerstwie Obrony
Narodowej

Vice Dean for Data Science and
Information Technology; Professor

of Biostatistics and Bioinformatics;
Duke University School of Medicine
Professor of Medicinal Chemistry;
Department of Experimental
Therapeutics; Division of Cancer
Medicine; The University of Texas MD
Anderson Cancer Center

Kierownik Kliniki Nowotworow Tkanek
Miekkich, Kosci i Czerniakow;
Centrum Onkologii - Instytut

im. Marii Sktodowskiej-Curie

Kierownik Katedry Neurochirurgii
Pomorskiego Uniwersytetu w Szczecinie

Director of Microsurgery Research
University of Illinois, Chicago

Kierownik Zespotu; Koordynator
ds. terapii pozaustrojowych Szpitala
Uniwersyteckiego w Krakowie

Zastepca Prezesa ds. Medycznych
Narodowego Funduszu Zdrowia

Former Vice President and Deputy Chief
Academic Officer/Vice Provost; Clinical
and Interdisciplinary Research;

The University of Texas MD Anderson
Cancer Centre and Professor/Director
Emeritus; University of Wisconsin
Carbone Cancer Center

Kierownik Kliniki Neurochirurgii i Urazow
Uktadu Nerwowego Centrum
Medycznego Ksztatcenia
Podyplomowego, zlokalizowanej

w Mazowieckim Szpitalu Brédnowskim

Wskazany przez
Ministra Zdrowia

Wskazany przez
Ministra Zdrowia

Wskazany przez
Ministra Nauki i
Edukacji
Zgtoszona przez
Ministerstwo
Obrony Narodowej

Wskazany przez
Ministra Zdrowia

Wskazany przez
Ministra Zdrowia

Zgtoszony jako
przedstawiciel
dyrektorow
instytutow
badawczych
nadzorowanych
przez Ministra
Zdrowia
Wskazany przez
Ministra Nauki

i Edukaciji
Wskazana przez
Prezesa Agenciji
Oceny Technologii
Medycznych

i Taryfikacji
Zgtoszony przez
Ministerstwo
Przedsigbiorczosci
i Technologii
Zgtoszony przez
Prezesa
Narodowego
Funduszu Zdrowia

Wskazany przez
Ministra Zdrowia

Wskazany przez
Ministra Finanséw

Prof. dr hab. n. med. Maria Siemionow - sSwiatowej klasy naukowiec, Dyrektor ksztatcenia
mikrochirurgii na Uniwersytecie lllinois w Chicago, zostata powotana w sktad Rady ABM przez
Ministra Zdrowia Adama Niedzielskiego 24 pazdziernika 2022 r. w Waszyngtonie podczas
delegacji do Ministra do USA.
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W 2022 r. odbyty sie cztery posiedzenia Rady ABM: 22 marca, 21 czerwca, 20 wrzesnia
oraz 15 grudnia.

3.2.1. Wykaz Uchwat podjetych przez Rade Agencji Badan Medycznych w 2022 r.

W 2022 r. Rada ABM podjefta dwanascie uchwat:

1.

10.

11.

Uchwata 1/2022 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej projektu sprawozdania
z dziatalnosci Agencji Badan Medycznych za 2021 rok

Uchwata 2/2022 — w sprawie wyrazenia opinii w sprawie zmiany rocznego planu
dziatalnosci Agencji Badan Medycznych na rok 2022

Uchwata 3/2022 — w sprawie wyrazenia opinii w sprawie zmiany rocznego planu
finansowego Agencji Badan Medycznych na rok 2022

Uchwata 4/2022 i Uchwata 5/2022 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej sprawozdania
finansowego Agencji Badan Medycznych za 2021 rok

Uchwata 6/2022 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej wynikow ewaluacji projektow
finansowanych przez Agencje Badan Medycznych w 2021 roku

Uchwata 7/2022 — w sprawie wyrazenia opinii w sprawie perspektywicznych kierunkow
zwigzanych z dziatalnoscig Agencji Badan Medycznych w zakresie rozwoju badan
epidemiologicznych, zawartych w ,Planie rozwoju badan epidemiologicznych na lata
2023 - 2033

Uchwata 8/2022 — w sprawie wyrazenia opinii w sprawie zmiany rocznego planu
finansowego Agencji Badan Medycznych na rok 2022

Uchwata 9/2022 — w sprawie wyrazenia opinii w sprawie zmiany rocznego planu
finansowego Agencji Badan Medycznych na rok 2022

Uchwata 10/2022 — w sprawie wyrazenia opinii w sprawie zmiany rocznego planu
dziatalno$ci Agencji Badan Medycznych na rok 2022

Uchwata 11/2022 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej planu dziatalnosci Agencji
Badanh Medycznych na rok 2023

Uchwata 12/2022 — w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej projektu rocznego planu
finansowego Agencji Badan Medycznych na rok 2023
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Statystyki w wykresach

Liczba konkursdw ogtaszanych w latach 2020 - 2022
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W roku 2020 wsréd 65 Uméw podpisanych z Beneficjentami na niekomercyjne badania
kliniczne 22 projekty dotyczyty badan w obszarze zwalczania skutkéw pandemii Covid — 19.
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Sumaryczne kwoty na jakie zostaty podpisane Umowy
w latach 2020-2022
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