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Zakres dziatania

Dofinansowanie badan naukowych
| prac rozwojowych w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu

Inicjowanie i realizacji wtasnych badan
naukowych i prac rozwojowych

Wydawanie opinii i ekspertyz w
dziedzinie nauk medycznych i nauk
0 zdrowiu na rzecz organow
administracji publicznej

Inicjowanie i rozwijaniu wspotpracy
miedzynarodowej w dziedzinie nauk
medycznych 1 nauk o zdrowiu

Edukacja
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Rada Agencji Badan Medycznych

Kadencja Rady trwa 6 lat. W sktad Rady wchodzi 16 cztonkow
powotywanych przez Ministra Zdrowia.
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Prof. George Wilding
MD Anderson
Cancer Center

Prof. Michael J. Pencina
Duke University
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Szuldrzynski
SU Krakow




Rada Agencji Badan Medycznych
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Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych
(CWBK)

Legislacja

Konkursy na
niekomercyjne badania
kliniczne

Program
edukacji

PRZYSZLOSC ?

Sciezka dla innowac;ji

Analizy systemowe
Inicjatywy
miedzynarodowe
Sciezka dla
zaawansowanych
terapii medycznych
(ATMP)

Konferencje naukowe
z serii ,,ABM
Highlights”



Cancer
Prevention 2020

Celem konferencji byta wymiana doswiadczen
I wiedzy w zakresie realizowanych strategii walki
z rakiem, ze szczegélnym uwzglednieniem dziatan

w obszarze profilaktyki onkologicznej.






PLAN ROZWOJU
BADAN KLINICZNYCH (PRBK)

Centrum Wsparcia » stworzenie Sieci wyspecjalizowanych
Badan Klinicznych CBK
(CWBK) » szacowany budzet 100 min zi

» prace nad Ustawg o Badaniach
Legislacja klinicznych

» wprowadzenie europejskich
standardow prawnych na polski rynek
badan klinicznych.

Niekomercyjne
badania kliniczne » wsparcie finansowe w zakresie
(NKBK) konkurséw

» szacunkowo - ok. 2 mld zt (2020-25)

Edukacja » 3,5 min zt ze srodkow europejskich
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EUROPEAN CLINICAL RESEARCH

INFRASTRUCTURE NETWORK

Korzysci:

v’ znalezienia partnera do projektu miedzynarodowego
v opiniowanie protokotéw oraz pomystéw na badanie kliniczne

Europejska Siec€ Infrastruktur
Badan Klinicznych (ECRIN)

ECRIN jest miedzynarodowg
organizacjg non-profit, ktéra wspiera i
taczy partnerow naukowych w celu
prowadzenie miedzynarodowych badan
klinicznych w Europie.



Kontakt do korespondenta
w Polsce

kontakt do Korespondenta Europejskiego
dla organizacji ECRIN-ERIC
BERNADETTA WISNIEWSKA
Bernadetta.wisniewska@abm.gov.pl
+48 22 270 70 68




Partnerzy Agencji Badan Medycznych

@ Miedzynarodowe projekty
badawcze

%XE&TEXAS
MDAnderson B ECRIN

&nter . EUROPEAN CLINICAL RESEARCH

Ny . . INFRASTRUCTURE NETWORK
Making Cancer History

o

\ Wymiana wiedz
-0 y y

Wspoélne badania kliniczne
| populacyjne

Medical
Research INSTITUT
MRC Council @NA‘“ONAL
pu CANCER

3o

Rozwdoj wspoipracy w
zakresie rozwoju bio-tech
w obrebie UE

3



PRZEJECIE PROJEKTU



https://pacjentwbadaniach.pl/

Centra Badan Klinicznych -
stworzenie krajowej siecli
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Pierwszy Konkurs

24.09-29.11.2019r.

Celem konkursu jest wsparcie
rozwoj niekomercyjnych badan
Klinicznych w zakresie:

. Pediatrii

(ej Neonatologii

ig Neurologii

6‘ Hematologi
‘i. Radioterapii
¢ Onkologii

K Kardiologii



GLOWNE INFORMACJE
O KONKURSIE

O1 100000 000,00 PLN

Kompleksowe wsparcie dla
O 2 najlepszych osrodkéw badawczych
w Polsce

Pierwszy tak duzy program
03 wsparcia dla niekomercyjnych

badan klinicznych w Europie

Srodkowo — Wschodniegj

04 100 % dofinasowania



Odbywa sie na
podstawie
Regulaminu
Konkursu,
okresla m.in.
Kryteria oceny
wnioskow

Przeprowadzany
jest za pomoca
systemu
teleinformatycznego
ABM, ktéry bedzie
dostepny stronie
www.abm.gov.pl

Whniosek musi
mieC forme
dokumentu

elektronicznego

@ @ ® o0

Whniosek o
dofinansowanie
nalezy ztozy¢ w

terminie od

16.09.2019 .
do 29.11.2019 r.

do godz. 12.00




KRYTERIA OCENY

Kryteria oceny
projektu

ol e Merytoryczne

Kryteria Kryteria Kryteria
ustawowe szczegoiowe premiujace




KRYTERIA USTAWOWE

Wplyw projektu na poprawe zdrowia
obywateli
Wartos¢é naukowa projektu

Innowacyjnos¢ projektu

Mozliwos¢ zastosowania wynikow

projektu w systemie ochrony zdrowia ﬁ Ocena zasobéw materialnych
i ludzkich niezbednych

do wykonania proje

Przewidywane efekty ekonomiczne



Kryteria
szczegotowe

Projekt musi dotyczy¢ zastosowania leku lub
lekobw poza wskazaniami rejestracyjnymi

Whnioskodawca musi posiada¢ doswiadczenie
w przeprowadzaniu co najmniej 3 badan
klinicznych

Whnioskodawca musi posiadac
udokumentowane doswiadczenie w leczeniu
pacjentéw z wybranym schorzeniem, ktérego
dotyczy wniosek o dofinansowanie.

Osoba wskazana jako giéwny badacz musi
posiada¢ udokumentowany dorobek naukowy w
obszarze terapeutycznym, ktérego dotyczy wniosek
i co najmniej tytut dr hab. n. med.



Kryteria premiujace

20 pkt.

20 pkt.

15 pkt. 10 pkt.

5 pkt.
. . . Whnioskodawca lub podmiot leczniczy,
Projekt zaktada, ze wytwarzanie
. ktory udostepni pacjentow do badania
produktu leczniczego bedacego
. : . realizowal (tj. z sukcesem przeprowadzit
przedmiotem niekomercyjnego
W projekcie wystepuje | . nabor pacjentéw do badania) w latach
badania klinicznego bedzie
partner zagraniczny . . . 2014-2019 niekomercyjne badanie
odbywala sie na terenie Polski
posiadajacy kliniczne — 5 pkt za kazde
doswiadczenie Whnioskodawca lub podmiot Whnioskodawca lub podmiot niekomercyjne badanie kliniczne,
w realizacji badan leczniczy, ktory udostepni leczniczy, ktéry udostepni niemniej jednak nie wigcej niz tacznie -
klinicznych pacjentéw do badania pacjentéw do badania byt w 20 pkt.
posiada w swoich latach 2014-2019 sponsorem
strukturach co najmniej jednego

do prowadzenia badan klinicznego.



Zapraszamy do wspoipracy

Oczekiwania:

co najmniej stopien naukowy
doktora ~w  dziedzinie  nauk
medycznych | nauk o zdrowi
(lub wyzszy stopien/tytut naukowy

lub

co najmniej wyksztatcenie wyzsze
(uzyskany tytut co najmniej mgr,
mgr  inz. lub  réwnowazny)
w dziedzinie nauk Scistych i
przyrodniczych lub nauk
inzynieryjno-technicznych lub nauk
spotecznych, w szczegolnosci w
dyscyplinie ekonomii i finansow |
nauk prawnych.

oraz

» udokumentowane co najmniej
5-letnie doswiadczenie zawodowe
w obszarze naukowym,
gospodarczym lub finansowym

Wiecej informaciji:
http://abm.gov.pl/dla-ekspertow/




LEGISLACJA

MINISTRA ZDROWIA

Aktualnie prowadzone sg prace nad projektem

Warszawa. dnin 16 sicrpnia 2019 ¢ tmr s gy L0
R o
WD ueen

Poz. 62 ustawy o badaniach klinicznych

ZARZADZENIE

MINISTRA ZOROW 1A produktow leczniczych

2 dma 14 sierpoun 2019 ¢

w sprawie pewolanin Zespolu do spraw epracowania projektu ustawy o badaninch klinicznych produktow
leczniczych stosownnych u hudzi




ZADANIA ZESPOLU

Opracowanie rozwigzan legislacyjnych w zakresie badan klinicznych
produktow leczniczych, w szczegdlnosci opracowanie rozwigzan
dostosowujgcych  polskie przepisy prawne do wymogow
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1)

- )




Grupy robocze

- )



Zakonczenie prac zespotu

Przewodniczgcy przedstawia ministrowi
wilasciwemu
~do spraw zdrowia opracowany przez Zespot
- projekt ustawy.
Zespot ulega rozwigzaniu z dniem zrealizowania
- zadania, nie pozniej niz z dniem
| 31 grudnia 2019 r.
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Media spotecznosciowe

Facebook
https://twitter.com/AgencjaBadanMed

Twitter

https://www.facebook.com/agencjabadanm
edycznych/

Linked-in
https://www.linkedin.com/company/agencja-
badan-medycznych/

Strona www
https://abm.gov.pl/
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