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Terazniejszos¢ i przysztosc
O kierunkach rozwoju Agencji Badan Naukowych rozmawiamy z nowym jej prezesem -
prof. dr. hab. n. med. Wojciechem Fendlerem, lekarzem medycyny, specjalista
w dziedzinie biostatystyki i medycyny translacyjnej.

PANACEUM: Moze zacznijmy od poczatku - skad u pana profesora takie
zamitowanie do nauki?

W trakcie studiéw medycznych trafitem na wspaniatych mentoréw - prof. Andrzeja
Piotrowskiego i prof. Wojciecha Mtynarskiego, ktérzy pokazali mi, w jaki sposdb
identyfikowac luki w wiedzy medycznej, jak projektowac badania, jak zbiera¢ dane i jak
pisac artykuty naukowe. Po rozmowach ze statystykami zorientowatem sie, ze analiza
danych jest jedng z kluczowych umiejetnosci w pracy naukowej, ktérg zaczatem u siebie
intensywnie rozwijac... i tak juz zostato. Wkrétce po studiach stangtem przed wyborem -
praca naukowa czy kliniczna i po ciezkich dyskusjach z prof. Mtynarskim udato mi sie go
przekonad, ze bede dla zespotu cenniejszy przy komputerze i w laboratorium niz przy
tézku pacjenta.

Jaka droga prowadzita pana profesora do objecia kierownictwa Agencji Badan
Naukowych?

Ekosystem dla mtodych naukowcdw, jaki pojawit sie i rozwijat réwnolegle z kolejnymi
etapami mojej pracy naukowej, pozwolit mi rozwing¢ skrzydta i realizowac ciekawe
projekty badawcze, poszerzy¢ zakres swoich umiejetnosci i poznac rézne obszary badan.
Zostatem zaangazowany w procesy oceny wnioskéw, ewaluacji jednostek i czasopism
naukowych oraz duze projekty krajowe i miedzynarodowe. Kiedy osiggnatem niezaleznos¢
naukowa i chwile pdzniej pojawita sie Agencja, okazato sie, ze dzieki szerokiemu profilowi
dziatalnosci i uniwersalnosci analizy danych méj zespét jest bardzo przydatny na etapie
tworzenia protokotéw badan klinicznych. Zaangazowalismy sie w tworzenie Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK), a pdzniej Regionalnego Centrum Medycyny Cyfrowej
(RCMC). Po drodze wpadlisSmy na wszystkie mozliwe problemy administracyjne i prawne -
wiedza ta procentuje teraz, kiedy mam narzedzia, by sprébowac przynajmniej czes¢ z nich
rozwigzac od strony systemu. Rekrutacja do Agencji byta prowadzona w otwartym
konkursie, uznatem wéwczas, ze to bytoby ciekawe wyzwanie i szansa na wzmochienie tej
instytucji poprzez nadanie jej bardziej naukowego i niezaleznego charakteru. Cieszy mnie
zaufanie Ministry Zdrowia, ktéra te misje zdecydowata sie powierzy¢ mnie.

Jaka jest struktura Agencji? Agencja posiada 6 wydziatdw merytorycznych. Aktywnie
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dostosowujemy strukture do potrzeb i ustawowych zadan. Dazymy do tego, by konkursy
na badania niekomercyjne oraz komercyjne miaty swoje dedykowane wydziaty. Wydziat
Badan Miedzynarodowych zostanie - mam nadzieje - utworzony pod koniec tego roku.
Ewaluacjg i badaniami wtasnymi zajmuje sie Wydziat Nauki i Ewaluacji. Odrebng jednostka
jest Centrum Rozwoju Badan Klinicznych, ktére koordynuje dziatania CWBK i RCMC oraz
organizacji pacjenckich. Powotalismy Krajowe Centrum Bioetyki (KCB), ktdrego zadaniem
bedzie kreowanie wytycznych i standardow w tym obszarze i wsparcie Naczelnej Komisji
Bioetycznej. Wydziat Finansowy koordynuje plany, wydatki i aktywnie reaguje

na przesuniecia w projektach oraz dziataniach wtasnych agencji. Dyrektorzy wydziatéw to
wybitni specjalisci w swoich obszarach, wspierani przez kilkunastoosobowe zespoty
specjalistéw pracujgcych w dedykowanych poszczegdlnym zadaniom dziatach
tematycznych. Dziatalnos¢ administracyjna Agencji podlega dyrektor Biura Agencji

i obejmuje zamdwienia publiczne, kadry, dziat prawny, IT, ptace, IODO, archiwum i inne
sprawy zapewniajgce funkcjonowanie i bezpieczehnstwo biura.

Jakie ogdlnie zadania petni Agencja Badan Naukowych?

Zadaniami Agencji jest organizowanie konkurséw na badania kliniczne i eksperymenty
badawcze w obszarze nauk biomedycznych. Prowadzimy réwniez dziatalnos¢ edukacyjna
oraz badania wtasne. W biezagcym roku, powierzona nam realizacja konkurséw

z Krajowego Planu Odbudowy i Wzrostu Odpornosci pozwala nam réwniez wesprzec
infrastrukture jednostek typu CWBK oraz dziatania przedsiebiorstw w zakresie produkcji
lekow i certyfikacji wyrobdw medycznych.

Jakie sa obszary badan naukowych, ktore moga by¢ wspierane przez ABM?

Nie ograniczamy sie do konkretnych obszaréw medycyny. Natomiast co roku
identyfikowane sg obszary, w ktérych wsparcia brakuje - albo z racji nieatrakcyjnosci
biznesowej obszaru (pediatria), albo epidemiologicznego znaczenia problemu (kardiologia,
neurologia). W sytuacjach kryzysowych Agencja ma mozliwosc¢ inicjowania projektéw ad
hoc - tak jak to miato miejsce w pandemii. Praktyka pokazuje jednak, ze lepiej sprawdzaja
sie konkursy o formule, ktdrg mozna byto szerzej przedyskutowac i zidentyfikowad
realnos¢ wykonania projektow.

Do kogo skierowane sa konkursy ?

Klasycznie katalog podmiotow jest zamkniety do wymienionych w ustawie, ale jest to pula
dos¢ szeroka i obejmuje zaréwno uczelnie, instytuty, centra onkologii i szpitale.

W konkursach komercyjnych pojawiajg sie tez przedsiebiorstwa. Zalezy nam przede
wszystkim na wykonalnosci projektow, a instytucja i badacz prowadzacy projekt jest
jednym z kluczowych elementéw oceny wnioskow. W projektach edukacyjnych



rekrutujemy indywidualnych naukowcdw, w badaniach wtasnych Agencji natomiast -
konsorcjum badawcze jest kreowane przez Agencje jako sponsora badania.

Czy ABM zajmuje sie tylko projektami z zakresu medycyny?

W ogdlnym zatozeniu tak - obejmuja zarédwno obszar tworzenia innowacji (nowych form
farmaceutycznych, lekéw biologicznych, wyrobdw), rozwoju sektora biomedycznego (leki
generyczne, wsparcie badan bioréwnowaznosci) i badan niekomercyjnych inicjowanych
przez badaczy. Agencja prowadzi réwniez analizy systemowe majace odpowiedziec

na pytania, ktére procedury sg skuteczne w systemie ochrony zdrowia, a ktére nie - ten
obszar bedziemy intensywnie rozwija¢. W zatozeniu, wszystkie projekty Agencji maja
stuzy¢ pacjentom - bezposrednio lub poprzez wsparcie systemu. Oczywiscie w projektach
pojawia sie komponenta naukowa - czesto bardzo skomplikowana, polegajaca

na wykorzystaniu technik molekularnych lub zaawansowanej informatyki, ale sa to
dziatania poboczne wzgledem gtéwnych tematéw badan klinicznych i eksperymentow,
jakie Agencja finansuje. Widzgc duzy potencjat badan, ktére trudno jest w systemie
finansowania jednoznacznie umiescié, jesienig uruchomimy pierwsza edycje programu
TransMed z zakresu medycyny translacyjnej. Obejmowac bedzie wyraznie okreslong
komponente badah podstawowych i czas na rozwoj technologii oraz faze zastosowania
wynikdw u pacjentéw. Wiecej szczegotéw przedstawie juz wkroétce.

Jakiego rodzaju wsparcia udziela Agencja badaczom?

Katalog kosztéw jest bardzo szeroki i obejmuje sprzet, wynagrodzenia, koszty leku

I koszty zapewnienia rezimu badania klinicznego. Limitujemy je wedtug taryfikatora
wskazujgcego racjonalne limity w poszczegdlnych kategoriach, ale w aktualnie otwartym
konkursie wprowadzilismy mechanizm dopuszczajacy negocjacje z beneficjentami, tak
aby uwzglednic realnie wyzsze potrzeby w szczegoélnie uzasadnionych przypadkach.
Wynika to ze specyfiki niektérych obszardw i procedur, w ktérych to samo stanowisko
moze faktycznie wymagac znacznie bardziej zaawansowanych umiejetnosci lub
poswiecenia dtuzszego czasu. W ten sposdb wspieramy beneficjentéw, ktérych pomysty
wkraczajg na obszary zaniedbane lub trudne badawczo.

Od 2023 roku ramach Agencji dziata Naczelna Komisja Bioetyczna, jakie spetnia
zadania?

Opiniuje wnioski dotyczace badan klinicznych. Ustawa narzuca na nig obowigzek
terminowej realizacji zadania polegajgcego na wydaniu uchwaty. Moze wspierac sie
udziatem ekspertéw zewnetrznych i wyznaczonych komisji lokalnych. Niestety,
konstrukcja ustawy sprawia, ze wspieranie sie lokalnymi komisjami odbywa sie ze szkoda
finansowa dla ich funkcjonowania. Prowadzimy dziatania, by te przepisy zmienic



i umozliwi¢ komisjom partycypacje w kosztach administracyjnych obstugi wnioskdw.
Agencja wspiera NKB, zapewniajac funkcjonowanie sekretariatu, ktéry w chwili obecnej
wchodzi w sktad Krajowego Centrum Bioetyki. Idea jest taka, by wyjs¢ naprzeciw
oczekiwaniom sponsoréw i wytworzy¢ pewne ramowe standardy oraz interpretacje
utatwiajgce przygotowanie wnioskdw oraz transparentnie opisujgce mechanizmy oceny
i kluczowe aspekty wnioskdw. Poniewaz rolg NKB jest wydawanie uchwat, uznalismy ze
stopien rozdziatu jest tu niezbedny i za tworzenie standardéw odpowiadac¢ bedzie wydziat
merytoryczny Agencji, tak by NKB mogto w sposéb niezalezny wydawac uchwaty
uwzgledniajgc ramowe standardy, ale tez zwraca¢ uwage na niuanse konkretnych
przypadkow. Taka niezalezno$¢ pozwoli wesprzec sponsorow, jednoczesnie zapewniajac
konieczng niezaleznos¢ oceny etyczne;j.

A czym jest fundusz kompensacyjny ?

Jest to fundusz zasilany wptatami sponsoréw badan klinicznych oraz niewykorzystanymi
srodkami budzetu funkcjonowania NBK. Praktyka pokazuje, ze Srodki przekazywane przez
sponsoréw sg wystarczajgce do zabezpieczenia roszczen odszkodowawczych pacjentéw
w badaniach klinicznych. Z tego powodu prowadzimy dyskusje na temat mechanizmu
zabezpieczenia finansowania NKB po to, by zapewni¢ ptynnos¢ i terminowos¢ wydawania
uchwat, kluczowa dla bezpieczenstwa pacjentéw w badaniach.

W jakim kierunku planuje pan profesor rozwija¢ dziatalnos¢ ABM?

Umiedzynarodowienia procesu oceny wnioskow, poprawie standardéw recenzji poprzez
mechanizm paneli eksperckich, wtgczenie sie w inicjatywy unijne dotyczace personalizacji
leczenia nowotwordw i nowotwordw zaleznych od zakazeh wirusowych, uruchomienia
badan wtasnych w trzech istotnych obszarach oraz rozbudowie oferty edukacyjnej

0 program wsparcia metodologicznego epidemiologii. Kluczowym obszarem dziatan
bedzie rola Agencji w harmonizacji obiegu danych medycznych i umocowanie jej jako
punktu kontaktowego dla badaczy i miejsca integracji danych z réznych zrédet. Planujemy
réwniez szeroki dialog z biznesem za pomocg platformy Warsaw Health Innovation Hub,
tak aby w transparentny i czytelny sposdb identyfikowac potrzeby krajowego

i Swiatowego biznesu oraz wspiera¢ administracje w procesach podwyzszajgcych
atrakcyjnosc naszego kraju do lokowania duzych inwestycji i kluczowych dla rozwoju
medycyny badan klinicznych.

Bardzo dziekuje za rozmowe i zycze dalszych sukcesow.
Rozmawiata Patrycja Proc
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