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ABM-sek-446/2020/WFP

Dr n. med. Radostaw Sierpinski
p.o. Prezesa Agencji Badan

Medycznych

Szanowny Panie Prezesie,

W zwigzku z zakonczeniem procedury odwotawczej od wynikdw oceny merytorycznej
wnioskéw ztozonych w konkursie na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg w zakresie
niekomercyjnych badan klinicznych nr ABM/2019/1, na podstawie art. 19 ust. 1 oraz ust. 12
ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 447 oraz
z 2020 r. poz. 567), dalej: ,ustawa”, petnigc role Przewodniczgcego Zespotu Oceny Wnioskow,
przedktadam w zatgczeniu zaktualizowang liste rankingowg wnioskow uszeregowanych

wedtug uzyskanej sredniej punktaciji.

W trakcie procedury odwotawczej rozpatrzeniu podlegato 17 protestow od wynikéw

przedmiotowego konkursu, w tym:

+ 5 protestbw dotyczylo wnioskdw rekomendowanych do dofinansowania, jednakze
oprotestowana zostata kwota przyznanych sSrodkow publicznych — réznica pomiedzy
proponowang kwotg dofinansowania a wnioskowang kwotg dofinansowania, ktéra powstata
w wyniku przeprowadzenia analizy finansowej dokonanej w dokumencie ,,Ocena racjonalnosci

zatozen budzetowej;

* 12 protestdow dotyczyto wnioskéw nierekomendowanych do dofinansowania, ktorych

przedmiotem byly uwagi do wynikdw oceny merytorycznej.

W efekcie rozpatrzenia zlozonych protestow, dodatkowych 5 projektow zostato

rekomendowanych do dofinansowania tj.:
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Numer wniosku Whioskodawca | Tytut projektu Srednia | Proponowana
pkt. kwota
dofinansowania
2019/ABM/01/00049 | Krakowski Wptyw 178,5 28 650 280,00 zt
Szpital sakubitrylu/walsartanu
Specjalistyczny | w poréwnaniu z ramiprylem
im. Jana Pawta | na przebudowe i funkcje
Il lewej komory u pacjentéw
z niewydolnoscig serca
o etiologii niedokrwiennej
i posrednig frakcjg
wyrzutowa.
2019/ABM/01/00052 | Instytut Badanie 1 fazy nad 173,5 22 410 577,00 zt
Hematologii i bezpieczenstwem
Transfuzjologii | i farmakokinetykg
w Warszawie trametinibu, ewerolimusu
lub gilteritinibu
z deksametazonem
u chorych z nawrotowg
ALL i identyfikacja
biomarkeréw w oparciu
0 badania proteomiczne
2019/ABM/01/00082 | WarszawskKi Ocena skutecznosci i 162 12 360 590,00 z
Uniwersytet bezpieczenstwa nebiwololu
Medyczny w leczeniu nadcisnienia
tetniczego u nastolatkéw
2019/ABM/01/00062 | Slgski Ocena odpowiedzi 156,5 8 382 800,00 z
Uniwersytet immunologicznej u chorych
Medyczny leczonych
pembrolizumabem z nowo
zdiagnozowanym glejakiem
wielopostaciowym mézgu
(PIRG)
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2019/ABM/01/00058 | Warszawski Ocena czestosci 1545 14 814 484,00 zt
Uniwersytet wystepowania
Medyczny przetrwatego nadcisnienia

ptucnhego noworodkow w
grupie noworodkéw
urodzonych pomiedzy 32
a 42 tygodniem cigzy

leczonych salbutamolem

Ponadto, w wyniku rozpatrzenia dwéch protestéw, w ramach ktorych oprotestowana zostata

kwota przyznanych $rodkoéw publicznych dokonano zmiany kwoty przyznanych sSrodkéw

publicznych. tj.

w wyniku rozpatrzenia protestu dotyczacego projektu Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego nr 2019/ABM/01/00014 pn. Leczenie dzieci w wieku 6 — 18 lat
z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C przy uzyciu pangenotypowego
leku o bezposrednim dziataniu przeciwwirusowym (sofosbuwir/ welpataswir)
Rekomendowana kwota dofinansowania po protescie ulegta zmianie na : 11 542
620,00 z.

w wyniku rozpatrzenia protestu dotyczacego projektu Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego nr 2019/ABM/01/00047, pn. A multicenter, randomized, double-blind,
placebo-controlled study to evaluate the efficacy of immunosuppressionin biopsy-
proven virus negative myocarditis or inflammatory cardiomyopathy (IMPROVE-MC).
Rekomendowana kwota dofinansowania po protescie ulegta zmianie na 12 832 586,40

zt.

Majgc powyzsze na uwadze na podstawie art. 19 ust. 7 ustawy zwracam sie z prosba
o podjecie decyzji o dodatkowym zwiekszeniu alokacji z 462 997 769,97 zt na 552 128 304,07
zt, tj. 0 89 130 534,10 zt.

Zgodnie z przywotanym przepisem Prezes Agencji moze zwiekszy¢ kwote Srodkow

finansowych przeznaczonych na konkurs na kazdym etapie jego realizacji przy zachowaniu

nieprzekraczalnej kwoty srodkow na program, o ktorym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1 ustawy,

lub do kwoty przeznaczonej na zadanie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2 ustawy.
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Zwiekszenie kwoty Srodkow finansowych przeznaczonych na przedmiotowy konkurs

w ww. wysokosci pozwoli na dofinansowanie projektéw, ktére w wyniku rozpatrzenia

protestow otrzymaty srednig punktacje rowna i wyzszg od 143,5 pkt.

Zwiekszenie alokacji do wskazanego poziomu pozwoli na sfinansowanie 33 projektow

Z nastepujgcych obszarow:

o Hematologia — 3 projekty;
e Kardiologia — 12 projektow;
¢ Neurologia — 3 projekty;

e Onkologia — 9 projektow;

¢ Neonatologia — 1 projekt

e Pediatria — 5 projektéw.
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Zalacznik:

1. Lista rankingowa konkursu na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych

NUMER: ABM/2019/1 po rozstrzygnieciu postepowan odwotawczych.
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