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narodowg specjalnoscia

Rozmowa z dr. hab. Radostawem Sierpifiskim, prezesem Agencji Badan
Medycznych

Rok 2021 byt rekordowy, jesli chodzi o liczbe
badan klinicznych — zaréwno komercyjnych, jak
i niekomercyjnych. Bylo to mozliwe dzieki finan-
sowemu wsparciu Agencji Badan Medycznych
(ABM).

Niewatpliwie 2021 r. byt bardzo udany pod tym wzgle-
dem i mam nadzieje, ze 2022 tez taki bedzie. Cieszy
rozwdj badan niekomercyjnych, na ktére bezposredni
wplyw ma ABM, przekazujaca w znacznym stopniu
srodki na ich realizacje. Jeste$my takze bardzo zado-
woleni ze zwickszajacej si¢ liczby

przedsiewzie¢ komercyjnych.

Dlaczego rozwdj badan jest taki
wazny?
Z dwo6ch powodow. Pierwszy jest
natury spolecznej — chyba nikt
juz nie ma watpliwosci co do tego,
ze badania kliniczne zwiekszaja
dostep do nowoczesnych terapii.
Terapii, ktére by¢ moze nigdy nie
beda w Polsce refundowane, na
przyktad ze wzgledu na wysokie
koszty, albo pojawia si¢ na listach
refundacyjnych za trzy, pie¢ lub
siedem lat. Tymczasem juz dzisiaj
niektdrzy pacjenci, szczegélnie ze
schorzeniami onkologicznymi i he-
matologicznymi, majg okazje sko-
rzystaé z badan, ktére moga zmie-
ni¢ ich zycie. Musimy pamietaé,
ze bez badan klinicznych nie mozna méwic o rozwoju
medycyny. Z drugiej strony w przypadku badan klinicz-
nych wazny jest kontekst ekonomiczny — miedzy innymi
zwickszenie liczby miejsc pracy i wyzsze podatki wplywa-
jace do budzetu. W panstwach z najlepszymi systemami
ochrony zdrowia, takich jak kraje Beneluksu czy Dania,
przemyst badan klinicznych i biotechnologii jest poréw-
nywalny z branzami motoryzacyjna i paliwowa, jesli cho-
dzi o wplywy do budzetu. To wielomiliardowy rynek.
Poza tym, jak wskazuja szacunki, Narodowy Fundusz
Zdrowia oszczedza co roku kilkaset milionéw ztotych na
$wiadczeniach, ktére sa wykonywane w trakcie badan.
Warto przypominaé, ze pacjenci bioracy udziat
w badaniu klinicznym to niejednokrotnie najlepiej
otoczeni opieka chorzy w kraju. To osoby majace
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13 Dzieki ABM Polska
staje sie przyjaznym
Srodowiskiem
do prowadzenia
badan klinicznych.
Staramy sie tworzyc
wtasciwa legislacje,
a jednoczesnie
wzmacniamy rozwoj
nauk medycznych?

kontakt z wybitnymi specjalistami. Badania klinicz-
ne prowadzg najlepsi profesorowie, najlepsi lekarze
w swojej dziedzinie.

Czes¢ ekspertow uwaza, ze w Polsce dostep do
nowoczesnych terapii wciaz jest ograniczony. Czy
zgadza sie pan z tym stwierdzeniem? I czy moze
pan zapewnié, ze bedzie lepiej?
Niewatpliwie badania kliniczne nie rozwiaza wszyst-
kich probleméw ochrony zdrowia. Zdajemy sobie
w pelni sprawe, ze nie jest to naj-
wickszy wycinek wykresu koto-
wego przedstawiajacego dostep
do nowoczesnych metod leczenia.
Powiem jednak, ze w ostatnich
latach duzo si¢ zmienito na lep-
sze. Podczas rozméw z przedsta-
wicielami rynku ochrony zdrowia
z krajéw zachodniej Europy cze-
sto sltysze, ze wlasciwie dostepnosé
nowoczesnych terapii w Polsce jest
podobna jak u nich. To ogromna
zmiana, ktdra nastapita w ostat-
nich kilkudziesieciu latach. Bywa-
to tak, Ze ciezko chory Polak miat
o wiele mniejsze szanse na dobre
leczenie w poréwnaniu z obywa-
telami Niemiec, Hiszpanii lub
Wielkiej Brytanii. Dzisiaj w wie-
lu aspektach ta réznica si¢ zatarta
i jako§¢ terapii jest zblizona.
Badania kliniczne sa jednym z elementéw umozli-
wiajacych dostep do innowacyjnych terapii. Zmierzamy
w dobrym kierunku. Pieniadze na ochrone zdrowia wy-
raznie sie zwiekszyly, nie ma co do tego watpliwosci, ale
jeszcze sporo pracy przed nami.

Przejdzmy do oceny dokonait ABM. Agencja roz-
poczeta dziatalno§¢ w marcu 2019 r. To oznacza,
ze kilka miesiecy temu obchodzila trzecia roczni-
ce powstania. Prosze o podsumowanie tego czasu.
Ktére badania finansowane do tej pory przez ABM
byly szczegblnie wazne? Co zyskali polscy pacjen-
ci, a co polskie firmy?

Faktycznie, ABM to najmlodsza agencja w systemie
ochrony zdrowia. Ostatnie trzy lata to byt czas nie-
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zwykle ciezkiej pracy — méwiac po angielsku: shapingu
instytucji. TworzyliSmy podwaliny, ksztaltowalismy
jej role w systemie ochrony zdrowia. Efektywnie wy-
korzystali$my ten okres, szczegélnie majac na uwadze
dobro polskich pacjentéw. Mysle, ze przez te trzy lata
udato nam sie dokona¢ realnej zmiany w systemie
ochrony zdrowia, jezeli chodzi o badania kliniczne
i dostepnos¢ nowoczesnych terapii. Warto wymienié¢
choéby niezwykle wazny infrastrukturalnie projekt,
ktoéry jest wlasciwie w polowie realizacji. Mam na my-
§li rozwdj Polskiej Sieci Badan Klinicznych zrzeszaja-
cej wybrane w konkursach ABM centra wsparcia ba-
dan klinicznych. Te o$rodki powstaly przy szpitalach
akademickich i instytutach naukowo-badawczych,
czyli podmiotach, w ktérych bezposrednio pomaga
sie pacjentom. Dzieki temu chory we Wroctawiu, Po-
znaniu czy Szczecinie, przychodzac do centrum, uzy-
skuje dostep do nowoczesnej terapii w bardzo dobrym
europejskim standardzie. W tych osrodkach pacjent
moze spokojnie porozmawiaé z lekarzem w kameral-
nych warunkach. Biorac pod uwage ped pracy i oblo-
zenie ochrony zdrowia, to naprawde istotna kwestia.
Kazdy, kto miat okazje uczestniczy¢ w badaniach kli-
nicznych, potwierdzi, ze to jest bardzo wazne, dlatego
ktadziemy duzy nacisk na ten aspekt. Powotali$my
23 centra wsparcia badan klinicznych w calym kraju.
Jedenascie z nich juz dziala.

Naktady, jakie udato sie przeznaczy¢ na realizacje
projektéw przez polskich badaczy i osrodki naukowe,
przekladaja si¢ na liczbe niemal 50 tys. ludzi, ktérzy
wezma udzial w niekomercyjnych badaniach klinicz-
nych. To wielka zmiana. Przed powstaniem ABM ta-
kich badan byto kilka lub kilkanascie, a w 2021 .
zarejestrowano w URPL 46, przy czym 40 z nich to
projekty finansowane przez ABM. Dziecki ABM Pol-
ska staje sie przyjaznym $rodowiskiem do prowadze-
nia badan klinicznych. Staramy sie tworzy¢ wlasciwg
legislacje, a jednocze$nie wzmacniamy rozwdj nauk
medycznych.

W lipcu Rada Ministréw przyjeta Rzadowy Plan
Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022
2031. Co sie w nim znalazto? Co osiaggniemy dzie-
ki tej strategii?

Niewatpliwie to kamiefi milowy — wsparcie polskie-
go rzadu dla biotechnologii, ktéra dotychczas byta
traktowana po macoszemu. Realizacja planu przy-
gotowanego przez ABM bedzie ukierunkowana na
poszukiwanie rozwiazaf o najwickszym potencjale,
ktére moga mie¢ szybka $ciezke komercjalizacji i re-
alny wplyw na poprawe sytuacji sektora. To miedzy
innymi wyzsza wyleczalnos§é, nizsze koszty, poprawa
jako$ci zycia. Agencja bedzie dazy¢ do tego, aby do
2031 r. dokonywal si¢ ciagly rozwoj sektora biome-
dycznego w Polsce oraz aby nasz kraj osiagnal pozycje
lidera w tej dziedzinie w Europie Srodkowo-Wschod-
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niej. Bedziemy zmierzali do powstania pierwszego
polskiego innowacyjnego leku.

Niezwykle waznym celem jest takze poprawa bez-
pieczeistwa lekowego w Polsce, zwiekszenie dostep-
no$ci innowacyjnych terapii, poprawa stanu zdrowia
pacjentdéw, optymalizacja systemu ochrony zdrowia
oraz rozwdj potencjalu naukowego i gospodarczego
kraju.

Kiedy$ méwilismy, ze to gry komputerowe moga
zostal ,flagowcem”, jesli chodzi o innowacyjna pol-
ska gospodarke, o gospodarke smart. Pokusitbym sie
o stwierdzenie, ze niewykluczone, ze biotechnologia
moze sie sta¢ nasza narodowa specjalnoscia. Wyroby
medyczne i sztuczna inteligencja w medycynie to jest
co$, na czym naprawde dobrze sie znamy.

Plan bedzie realizowany przez ABM, rzad chce na
to przeznaczy¢ 2 mld zI. Pieniadze trafia do polskich
start-upoéw oraz do innowacyjnych przedsiebiorstw.
Wszystko po to, abySmy byli jeszcze bardziej kon-
kurencyjni w Europie. Umozliwi to utworzenie ko-
lejnych centréw wsparcia badan klinicznych, a takze
wzmocnienie przedsiebiorcéw, ktdérzy przez lata mu-
sieli wykonywa¢ badania kliniczne za granicg. Na-
prawde wiele sie zmieni. Ciesze sig¢, ze mozemy liczy¢
na wsparcie rzadzacych.

W lipcu ABM oglosila dwa konkursy — pierw-
szy na badanie head-to-head, ktérego celem jest
dostarczenie danych naukowych na temat naj-
skuteczniejszych lekéw i procedur medycznych
dostepnych dla pacjentéw. Drugi dotyczy roz-
woju medycyny celowanej lub personalizowanej
na bazie terapii komérkowych lub produktéw
biatkowych.

Whioski do wspomnianych konkurséw sg przyjmo-
wane do 19 wrze$nia 2022 r. Trwaja one réwnolegle,
a alokacja, ktéra wstepnie zalozylismy, opiewa na po-
nad 350 mln zl. Jesli spojrzymy na skale innowacyj-
nosci, to te dwa projekty znajduja si¢ na jej dwoch
koficach.

Z jednej strony konkurs head-to-head czarno
na bialym pokaze, ktéra metoda jest efektywniej-
sza. Dzieki niemu uzyskamy odpowiedZ na pyta-
nie, czy faktycznie bardzo drogie leki uznawane za
nowoczesne sa lepsze od terapii standardowych. To
niezwykle interesujace, réwniez naukowo. Moze sie
okazadl, ze terapie, ktoére sg dzisiaj bardzo drogie
— szczegblnie obserwujemy to w chorobach rzadkich
— wecale nie sg znacznie efektywniejsze, a ich dlugofa-
lowe efekty sa niewielkie, za to kosztuja polski system
ochrony zdrowia kilkaset milionéw ztotych. Wnioski
beda ciekawe. Gléwnym celem pierwszego konkursu
jest dostarczenie danych naukowych na temat najsku-
teczniejszych lekéw i procedur medycznych, a takze
opracowanie nowych standardéw leczenia, diagnosty-
ki, rehabilitacji lub profilaktyki w trakcie niekomer-

wrzesiehn 5-6/2022



1YW najblizszych miesigcach
ogtosimy kilka duzych konkurséw
dotyczacych wykorzystania

sztucznej inteligencji,

a w kolejnych latach — realizacj
Rzadowego Planu Rozwoju
Sektora Biomedycznego ¥’

cyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw ba-
dawczych. Projekty sktadane w konkursie musza mie¢
status niekomercyjnych badan klinicznych produktu
leczniczego lub eksperymentéw badawczych. W przy-
padku ubiegania sie o dofinansowanie projektu eks-
perymentu badawczego jako obowiazkowy zalacznik
do wniosku nalezy przedstawi¢ pozytywna opinie ko-
misji bioetycznej. Naboér jest adresowany do takich
podmiotéw, jak uczelnie wyzsze, federacje podmio-
téw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki, instytuty
naukowe PAN, instytuty badawcze, migdzynarodowe
instytuty naukowe, Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego, podmioty lecznicze, ktérych pod-
miotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna
albo uczelnia prowadzgca dziatalnos¢ dydaktyczng
i badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo Cen-
trum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, przed-
siebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojo-
wego, placéwki prowadzgce badania naukowe i prace
rozwojowe, ktére podejma sie realizacji projektu
w formie niekomercyjnych badan klinicznych. Kwo-
ta przeznaczona na dofinansowanie projektéw wyto-
nionych w konkursie wynosi 100 mln zt — maksy-
malna warto$¢ projektu eksperymentu badawczego to
5 mln zl, a projekty badan klinicznych nie sa objete
limitami dofinansowania.

Drugi konkurs — dotyczacy medycyny spersonali-
zowanej — to innowacje przez duze ,,i”. Chodzi o tera-
pie onkologiczne, takze z wykorzystaniem sztucznej
inteligencji, ktore beda bazowaly na strukturze ge-
netycznej pacjenta. Kiedy$§ méwilismy na przyktad,
ze rak pluca to jest jedna choroba. Dzisiaj wiemy, ze
okreslenie to obejmuje wiele réznych schorzed. Bardzo
czesto to, co dziala na pacjenta X, nie bedzie dziatalo
na pacjenta Y. By¢ moze zanim rozpoczniemy okre-
slona linie terapii onkologicznej, nalezatoby spraw-
dzié, czy w danym przypadku bedzie ona skutecz-
na. Dzisiaj podchodzimy do tego w ogdlny sposéb,
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a moze trzeba personalizowac te terapie. To jest trend
$wiatowy. Mysle, ze w krajach skandynawskich i Sta-
nach Zjednoczonych przygladanie si¢ indywidualnie
kazdemu pacjentowi jest juz pewnym standardem
opieki. Nadal funkcjonujemy na poziomie zalecefi
czy ogblnikéw, a wiec réwniez bedziemy chcieli takie
podejscie terapeutyczne zaproponowaé. W konkursie
dopuszczalne bedzie sktadanie wnioskéw dotyczacych
projektéw znajdujacych sie¢ w réznych fazach rozwo-
ju produktu leczniczego — pierwszej, drugiej, trze-
ciej fazie badania klinicznego — na podstawie terapii
komoérkowych oraz produktéw biatkowych, ale przy
zalozeniu przeprowadzenia co najmniej jednej pelne;
fazy badania klinicznego. Zakres dziataf objetych
konkursem to opracowanie produktu leczniczego lub
innowacyjnego rozwigzania w obszarze medycyny
celowanej i spersonalizowanej stuzgcego zwiekszeniu
dostepu pacjentéw do kompleksowej, wielospecjali-
stycznej, a przede wszystkim innowacyjnej diagno-
styki i terapii, mozliwej do wdrozenia we wlasnej
dziatalno$ci gospodarczej. Dofinansowanie bedzie
mozna uzyskaé na realizacj¢ badan podstawowych
— maksymalnie 12 miesiecy w poczatkowym etapie
projektu, badan przemystowych, prac rozwojowych
oraz na ustugi doradcze. Niezaleznie od poziomu za-
awansowania realizacji projektu w momencie zlozenia
wniosku o dofinansowanie bedzie si¢ on musial za-
koficzy¢ komercjalizacja. Nabér bedzie skierowany do
mikroprzedsiebiorstw, a takze matych, $rednich i du-
zych przedsiebiorstw prowadzacych badania nauko-
we i prace rozwojowe, konsorcjow, ktérych liderem
jest przedsigbiorstwo, a pozostatymi czlonkami takie
podmioty, jak uczelnie wyzsze, federacje podmiotéw
systemu szkolnictwa wyzszego i nauki, instytuty na-
ukowe PAN, instytuty badawcze, miedzynarodowe
instytuty naukowe, Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego, podmioty lecznicze, ktérych pod-
miotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna
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1YW panstwach z najlepszymi systemami ochrony zdrowia przemyst badan
klinicznych i biotechnologii jest porownywalny z branzami motoryzacyjna
i paliwowa, jesli chodzi o wptywy do budzetu??

albo uczelnia prowadzaca dzialalnos¢ dydaktyczng
i badawczg w dziedzinie nauk medycznych, albo Cen-
trum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, przed-
sigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojo-
wego oraz podmioty prowadzace badania naukowe
i prace rozwojowe. Kwota przeznaczona na konkurs
to 250 mln zl.

Jakie sa inne plany ABM na 2022 r. i najblizsze
lata?

Planéw jest duzo — pod koniec tego roku lub w pierw-
szym kwartale 2023 r. oglosimy konkurs w zakre-
sie epidemiologii i zdrowia publicznego. Dotychczas
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w Polsce mieli$my klopot z danymi. Mam na mys$li
informacje z wielkich kohort bazujacych na kilkuna-
stu lub kilkudziesigciu tysiacach pacjentéw, na przy-
ktad dane o wplywie zanieczyszczenia §rodowiska na
choroby onkologiczne lub o realnym dostepie do me-
tod terapii i wplywie na przezywalno$¢. Czesto zatem
korzystalismy z danych z Europy Zachodniej i Stanéw
Zjednoczonych. W najblizszych miesigcach oglosimy
tez kilka duzych konkurséw dotyczacych wykorzy-
stania sztucznej inteligencji, a w kolejnych latach —
realizacji Rzadowego Planu Rozwoju Sektora Biome-
dycznego. Sporo pracy przed nami.

Rozmawiat Krystian Lurka
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