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Jakie sa obszary dzialalno$ci Agencji Badan Medycznych (ABM)? W jaki sposob komercjalizowa¢ wyniki pracy
polskich naukowcow? Jaka role w systemie ochrony zdrowia ma odgrywac ta instytucja? - o szczegélach rozmawiamy
zdr. n. med. Radostawem Sierpinskim pelnigcym obowiazki prezesa Agencji Badan Medycznych.

Agencja Badan Medycznych hubem
i badan medycznych w Polsce

| Kiedy powotywano do zycia nowa
instytucje — Agencje Badan Medycznych,
podkreslano, ze bedzie wzorowana na
brytyjskiej Medical Research Council,
ktora dziata od 1913 r. i wspiera badania
od podstawowej nauki laboratoryjnej po
badania kliniczne. Sci$le wspétpracuje
z NHS - angielskim odpowiednikiem
NFZ - oraz brytyjskimi departamentami
zdrowia, aby nadac wysoki priorytet
badaniom, ktére moga znaczaco zmienic
praktyke kliniczng i zdrowie populacji.
Jaki model komercjalizacji nauki jest
panu najblizszy? Jaki jest wzorzec
dziatalnosci ABM?

Nadal benchmarkiem pozostaje Medical
Research Council, ktore bylo dla nas wzor-
cem do tworzenia naszej agencji. Chciatbym
podkresli¢ niezwykly potencjal gospodar-
czy MRC. Ostatnie analizy pokazaly, ze kaz-
dy funt zainwestowany w MRC spowodowat
wzrost gospodarczy na poziomie 4,5 funta.
Moéwimy zatem o wyraznych zyskach, row-
niez ekonomicznych. Z czasem, gdy ABM
w Polsce stanie si¢ instytucja dojrzala, row-
niez bedzie raczej podmiotem przynosza-
cym wplywy do budzetu anizeli instytucja
korzystajaca z niego. Mam nadzieje, ze uda
nam si¢ to osiggnac. Rozwijana wspétpraca
z Narodowym Instytutem Zdrowia w Sta-
nach Zjednoczonych wskazala kierunek,
w ktorym chciatbym zmierza¢. To interesu-
jacy model finansowania grup badawczych,
a doktadniej podejscie raczej problemo-
we niz grantodawcze, jesli chodzi o roz-
woj wiedzy w obszarze nauk medycznych.
To réwniez rola ustugowa wobec agend
rzagdowych, czyli tworzenie prognoz dla
Ministerstwa Zdrowia. Chodzi o spojrze-
nie na caly system, poniewaz ABM bedzie
miafa dostep do danych NFZ, GUS i ZUS.
Bedziemy w stanie zagregowac te dane
i w sposéb jednoznaczny pomdc decyden-
tom wydawa¢ postanowienia na podstawie
konkretnych dowodow, ktore wyptywaja
z systemu, analizujac chocby koszty posred-
nie czy bezposrednie, co dzi$ nie zawsze si¢
udaje. Jesli chodzi o przyklad z zagranicy,
to bardzo ciekawym przypadkiem jest row-
niez Dania — niewielki kraj z agencja zajmu-
jaca sie wylacznie badaniami klinicznymi,
zarowno o charakterze komercyjnym, jak
i niekomercyjnym. Dzialania tej agencji
spowodowaly, ze rynek badan klinicznych
w Danii jest jednym z najlepiej rozwinie-
tych na $wiecie. Chciatbym zwrdci¢ uwage,
ze jest to rynek innowacyjnej gospodarki,

wysoko platnych miejsc pracy. Jedli chce-
my traktowac Polske jako kraj rozwiniety,
ktéry bazuje na zaawansowanych galeziach
gospodarki, to takze musimy inwestowac
w biotechnologie.

| A propos przyktadéw zagranicznych
- w Radzie ABM, ktdéra m.in. opiniuje
kierunki dziatalnosci badawczej i zasady
podziatu srodkéw finansowych, zasiedli
eksperci nie tylko z Polski.

Zgodnie z ustawg zostala powotana Rada
ABM, ktorej jedna trzecia cztonkéw pochodzi
spoza naszego kraju. Sg to $§wiatowej stawy
naukowcy. Wierzg, ze dzigki ich wiedzy i do-
$wiadczeniu stworzymy instytucje o wielkim
potencjale badawczym, ktéra zapewni pa-
cjentom dostep do najnowszych terapii.

| Jak ocenia pan innowacyjnos¢ polskiego
systemu ochrony zdrowia w poréwnaniu
z krajami Europy Zachodniej?

Polska jako kraj niezupelnie potrafita zmie-
rzy¢ sie z problemem innowacyjnosci, row-
niez jesli chodzi o model finansowania na
poziomie europejskim. Nie do konca po-
radziliSmy sobie ze stymulowaniem inno-
wacyjnej gospodarki, co znalazto odbicie
réwniez w sektorze zdrowia. Pod wzgledem
wysokosci nakladéw na nauke dochodzimy
do 1 proc. PKB - to dwa razy mniej niz
w krajach Europy Zachodniej, wiec trudno
oczekiwac, ze innowacyjnos¢ bedzie na bar-
dzo wysokim poziomie. Nie mielismy tez
wytyczonych sciezek dla innowacji, zwlasz-
cza w ochronie zdrowia. Lancuch finanso-
wania bazujgcy na Narodowym Centrum
Nauki, pdzniej na Narodowym Centrum
Badan i Rozwoju — NCBR, wlasciwie w tym
momencie si¢ konczyl. Jesli kto§ wymy-
$lit innowacyjny produkt, po finansowaniu
z NCBR zyskiwat dzialajacy prototyp i byl
w stanie przystapi¢ do procesu produk-
cyjnego. Wiadomo byto, ze ten konkretny
produkt mozna produkowac i sprzedawac.
Natomiast w ochronie zdrowia i szeroko
rozumianej biotechnologii produkt wytwo-
rzony po finansowaniu z NCBR musi przej$§¢
proces badan klinicznych, ktory kosztuje
setki milionéw zlotych czy dolaréw. Polscy
naukowcy mimo znakomitego potencjatu,
réwniez polskich uczelni, nie byli w stanie
pojs¢ o krok dalej, czyli przeprowadzi¢ ba-
dan klinicznych i cho¢by kandydowac¢ do
wejécia do procesu refundacyjnego. To nie-
jednokrotnie wigze si¢ z sukcesem, a wiec
ze skalg przedsiewzigcia. W tym miejscu

widze role ABM, czyli przejecie z NCBR
poszczegdlnych projektow w dziedzinie
nauk medycznych, ktore chcielibysmy dalej
skierowa¢ w strone badan klinicznych. Kto
wie, moze za 5 lat powiemy o polskim inno-
wacyjnym leku.

| Dzi$ istnieja dwa gtéwne zrédta

finansowania badan medycznych

w Polsce. Wspomniat pan

o Narodowym Centrum Badan

i Rozwoju oraz o Narodowym Centrum

Nauki. Watpliwosci opinii publicznej

dotyczyly pokrywania sie kompetencji

ABM i Agencji Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji — AOTMIT.
Na ten temat przetoczyla si¢ w ostatnich
miesigcach emocjonujaca dyskusja. Chce
wyraznie podkresli¢, ze ABM jest de facto
komplementarna wobec AOTMiT. To co
my uzyskamy poprzez potencjal badawczy,
stworzenie wlasnych badan, stymulowanie
pewnej innowacyjnosci, bedzie paliwem
dla AOTMIT i bedzie przez nig oceniane.
Dopiero ta instytucja moze zweryfikowa¢,
czy dany produkt powinien znalez¢ sig
w procesie refundacyjnym, czy jest wlasci-
wy dla polskiego systemu ochrony zdrowia.
Agencja Badan Medycznych jest w stanie
ten produkt przetestowac w systemie ochro-
ny zdrowia w Polsce, sprawdzi¢, czy dana
czasteczka, urzadzenie lub procedura me-
dyczna w polskich warunkach znajduje za-
stosowanie, a takze oceni¢ koszty. Dopiero
potem AOTMiT zarekomenduje Minister-
stwu Zdrowia, czy nalezy go refundowac
czy tez nie. Uwazam, ze nasze role sg kom-
plementarne. Refundacja nie jest warun-
kiem sine qua non powodzenia pewnych
projektow. Nawet jezeli AOTMIiT po bada-
niach ABM stwierdzi, ze produkt nie jest
dla Polakéw konieczny i nie powinien by¢
refundowany, to moze on by¢ refundowany
w innych krajach i moze wej$¢ do uzytku
komercyjnego. Obie agencje na pewno sg ze
soba silnie powigzane. Mysle, ze tworzy sie
tancuch rozsadnego finansowania i wejscia
na $ciezke ochrony zdrowia, lecz oczywiscie
nie jest to powiazanie jednoznaczne.

| W jakim stopniu dzieki ABM wzrosnie
wartos¢ polskiego rynku niekomercyjnych
badan klinicznych, a w jakim aktywnos¢
agengji przetozy sie na wartos¢ polskiego
rynku badan komercyjnych?

Agencja Badan Medycznych zajmuje si¢ za-

réwno badaniami komercyjnymi, jak i nie-
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komercyjnymi. W Polsce niekomercyjnych
badan klinicznych mamy w tej chwili po-
nizej 2 proc. Realizowanych jest znacznie
ponizej 80 takich badan. W takim ukla-
dzie, kiedy kraje Europy Zachodniej maja
30 proc. udziatu w rynku niekomercyjnych
badan klinicznych, mamy do czego dazyc.
W Polsce jest ich 15 razy mniej. Niekomer-
cyjne badania kliniczne nie przekladaja
sie na konkretne zyski, co wynika z samej
ich nazwy. Sg to badania inicjowane przez
uczelnie, $rodowisko naukowe i akademic-
kie, ktore rozwijaja wiedze, a takze zwigk-
szaja dostep pacjentow do leczenia poprzez
rozszerzanie wskazan juz istniejacych te-
rapii. Jak pokazujg amerykanskie badania,
takie dziatania stymuluja takze rynek ko-
mercyjnych badan klinicznych. Badania te
tworzone s3 z kolei niejako dla firm farma-
ceutycznych, ktorych zadaniem, jak kazdego
przedsigbiorstwa, jest przynoszenie zyskow.
Efektem wtérnym jest dostepno$¢ najnowo-
czesniejszych technologii innowacyjnych.
Dzi$ w liczbach bezwzglednych prowadzimy
530 badan i zajmujemy 7. miejsce w Euro-
pie. Okazuje si¢ jednak, ze rynek w Polsce
wart jest niespetna 2 mld zt. Szacuje sie, ze
w 40-milionowym kraju powinien by¢ wart
przynajmniej trzy razy wiecej. Sam wplyw
z podatku dochodowego do budzetu pan-
stwa przy trzykrotnym zwiekszeniu rynku
spowoduje, ze badania przyniosa konkretne
zyski do budzetu, ktore potem bedzie mozna
ponownie inwestowa¢ w zdrowie.

| W 2019 r. ABM ma do dyspozycji
40 min zt, w 2020 r. juz 500 min zt,
aw 2028 r. prawie miliard. Czego dotycza
pierwsze badania?

W tym roku priorytetem s3 niekomercyj-
ne badania kliniczne, czyli to co wyma-
ga najszybszych dziatan takich instytucji
jak ABM. Pieniadze zostang bezposrednio
przetozone na konkursy w tym zakresie.
Chciatbym, aby dotyczyly one najwazniej-
szych problemdw zdrowotnych, takich jak
choroby kardiologiczne, onkologiczne czy
choroby rzadkie. Natomiast w przyszlym
roku, kiedy budzet wzrosnie 10-krotnie,
bedziemy mie¢ okreslong dotacje z NFZ
na badania niekomercyjne, a druga czes¢
pieniedzy bedziemy przekazywa¢ na bada-
nia naukowe, na szeroko zakrojona anali-
tyke systemu, by¢ moze na implementacje
sztucznej inteligencji, ktora jest przyszlo-
$cig w medycynie, jak réwniez na warto-
$ciowe przedsiewziecia miedzynarodowe.

| Wartosciowe przedsiewziecia, czyli...

Jestesmy w stalym kontakcie z partnerami
ze Stanéw Zjednoczonych, m.in. z instytu-
tem MD Anderson Cancer Center, z ktorym
podpisalismy porozumienie o bilateralnej
wspotpracy, dzigki ktérej badania klinicz-
ne, szczegolnie w zakresie np. biataczek
czy nowotwor6w zlosliwych skory, beda
prowadzone réwnoczesnie w Stanach Zjed-
noczonych i w Polsce. To gwarantuje pol-
skim pacjentom korzystanie z najlepszych
terapii, ktore by¢ moze w Polsce pojawilyby
sie za 10-15 lat, jesli w ogdle. Mam nadzie-
je, ze juz w przysztym roku bedziemy mogli
zaproponowac tego typu badania, ktére
tworzy MD Anderson Cancer Center, tak

naprawde formutujac §wiatowe zalecenia
leczenia tych choréb.

| Polski pacjent chce rozwigzan tu i teraz.
Pan méwi, co bedzie w niedalekiej
przysztosci. Szacuje sie, ze koszty
wynalezienia nowej technologii lekowej
moga siega¢ milionéw dolaréw. Jak
przekonac polskiego ptatnika, aby
zgodzit sie zainwestowac publiczne
pienigdze w badania kliniczne?
Mysle, ze kiedy pojawia sie niekomercyjne
badania kliniczne, a takze kiedy wystymulu-
jemy rynek badan komercyjnych, polscy pa-
cjenci odczujg, ze majg dostep do najnowo-
cze$niejszych terapii. Dzi$ przychodzi do nas
sporo pacjentow, ktorzy mowia, ze musieli
pojechac za granice, poniewaz dane badanie
nie toczylo si¢ w Polsce. Chcemy zachecic
réwniez firmy farmaceutyczne, aby u nas
inwestowaly i prowadzily badania kliniczne
w naszym kraju. Musimy pokaza¢, ze mamy
potencjal, czyli po pierwsze s3 pacjenci, po
drugie jest ekspertyza, czyli sg ludzie, ktérzy
potrafig badania wykona¢, przeprowadzi¢ je
w sposob wlasciwy, zapewniajac odpowied-
nig jako$¢, po trzecie — otoczenie biznesowe.
Mam tu na mysli wszystkie sprawy zwigzane
z rejestracjg badan, finansowaniem itd. To
juz jest handicap, ktory z koncem tego roku
lub poczatkiem przysztego pacjenci fizycz-
nie odczujg. Jestem gleboko przekonany, ze
kiedy namacalne dowody dzialalnosci ABM
beda widoczne dla pacjentéw, bedziemy
mogli okresli¢, ile 0sob skorzystalo z badan,
ktére nie pojawilyby sie, gdyby nie dzialal-
no$¢ ABM i inwestycje tego typu.

| Jaka ma by¢ w tym rola polskich firm
farmaceutycznych?

Konstrukcja tej wspotpracy to trudne zagad-
nienie. Jestem zwolennikiem modelu wspot-
pracy PPP, czyli partnerstwa publiczno-pry-
watnego. Sadzg, ze dotychczas w Polsce nie
potrafiliémy - szczegdlnie na rynku farma-
ceutycznym — wykorzysta¢ tych rozwigzan.
Firmy farmaceutyczne dysponuja duzym
potencjatem badawczym i wysokimi bud-
zetami, ktére warto wykorzysta¢ dla dobra
polskiego pacjenta. Dzisiaj polskie firmy far-
maceutyczne s3 w ogromnej mierze firma-
mi odtworczymi, przede wszystkim w za-
kresie generycznych lekéw biopodobnych.
Chcieliby$my, aby ten potencjal przeszedt
do kolejnego etapu - aby firmy mogty zaczaé
mysle¢ o swoich innowacyjnych lekach. To
jest zadanie ABM, jesli chodzi o przyjecie
roli mecenasa tego typu dzialan naukowych.
Z drugiej strony mam poczucie, ze firmy
farmaceutyczne juz maja pewne problemy,
ktérymi powinna si¢ zaja¢ instytucja pu-
bliczna - by¢ moze tworzy¢ wspolne metody
finansowania, tak aby polscy naukowcy mo-
gli pracowa¢ w naszym kraju. Z drugiej stro-
ny ogromny potencjat badawczy maja takze
polskie uczelnie. Wykonywanych jest wiele
badan z biotechnologii czy szeroko rozumia-
nej farmacji, ktore wlasciwie stuzg temu, aby
je »polozy¢ na potce”. Jestem zwolennikiem
modelu science on demand, gdzie biznes
proponuje cele i problemy do rozwigzania,
a uniwersytety na to odpowiadajg. Wowczas
mamy konkretny model wdrozenia nauki
do systemu ochrony zdrowia. =
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