Opis specjalizacji

KIS 1. ZDROWE SPOLECZENSTWO

Produkty lecznicze, wyroby medyczne i kosmetyki to kluczowe obszary dla
wspotczesnej gospodarki, badah naukowych, a przede wszystkim dla bezpieczehstwa
zdrowotnego spoteczenstwa. Wspieranie innowacji i zrwnowazonej europejskie;j
produkcji przystepnych cenowo lekéw, przyspieszenie rejestracji europejskich
dostawcéw, finansowanie badan i rozwoju oraz budowanie zdolnosci produkcyjnych w
zakresie produktéw krytycznych, by reagowac na kryzysy zdrowotne, a takze
uczynieniu Europy liderem w dziedzinie biofarmaceutykdw t to takze jedne z celéw i
priorytetéw UE.

Dla zapewnienia konkurencyjnosci i rozwoju tych branz konieczne jest systematyczne
eliminowanie istniejgcych barier rozwoju oraz wprowadzanie mechanizmdéw majacych
na celu aktywne promowanie dziatalnosci inwestycyjnej.

Jako najbardziej perspektywiczne obszary w obszarze zdrowego spoteczehstwa w
Polsce wskazano: nowe produkty i technologie, diagnostyka i terapie choréb oraz
wytwarzanie produktéw.

NOWE PRODUKTY | TECHNOLOGIE
* Badania i rozwdj produktéw leczniczych

Obszar obejmuje rozwdj produktoéw leczniczych od fazy odkrycia (ang. discovery),
przez przedkliniczng po faze kliniczng i rejestracje.

* Metody, narzedzia i procesy prowadzgce do uzyskania produktéw leczniczych, w
tym m.in.: lekédw matoczgsteczkowych (oryginalnych i generycznych),
biologicznych (oryginalnych i biologicznie rownowaznych (dawniej biopodobne)).

* Badania i rozwdj w zakresie substancji czynnych(API) zaréwno generycznych jak i
oryginalnych, nowe zastosowania znanych substancji czynnych i kombinacji
substancji czynnych.

* Nowe zastosowania dopuszczonych do obrotu lekéw.

* Badania i rozwdj w zakresie nowej drogi podania, formulacji, formy, postaci,
zaréwno jednosktadnikowych jak i wielosktadnikowych lekéw dopuszczonych do
obrotu.

* Opracowanie innowacyjnych formulacji, nanostruktur, nosnikéw dla lekéw.

®* Technologie ukierunkowane na uzyskanie efektu kontrolowanego, przedtuzonego
podawania, uwalniania lub dostarczania substancji leczniczej.



* Biokataliza w procesach wytwarzania produktéw leczniczych (nowe modele
komodrkowe, systemy ekspresyjne, metody selekcji klonéw, podtoza hodowlane,
procesy hodowli).

®* Metody ukierunkowane na optymalizacje farmakodynamiki lub farmakokinetyki
leku

* Technologie ukierunkowane na zwiekszenie efektywnosci lub obnizenie kosztow,
poprawe bezpieczenstwa i skutecznosci terapii, nowe technologie wspomagajgce
i kontrolujgce udziat pacjenta w procesie terapeutycznym i zwiekszajgce
prawdopodobienstwo stosowania sie pacjentéow do zalecen lekarza (ang.:
compliance).

* Zastosowanie nowych, o lepszych wiasciwosciach modeli komdérkowych, modeli
in vitro i in vivo, metod oczyszczania oraz oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
lekéw biologicznych oraz biologicznie rownowaznych (dawniej biopodobnych)

* Biologia syntetyczna w medycynie - wykorzystanie syntetycznych systemoéw
biologicznych (w tym np. zmodyfikowanych mikroorganizmow, linii
komérkowych) do otrzymywania nowych lekéw, szczepionek oraz rozwigzan
terapeutycznych (np. terapii komérkowych i terapii genowych).

®* Nowe rozwigzania technologiczne i produktowe prowadzace do ograniczenia
skutkéw ubocznych chordéb.

ll. Produkty lecznicze terapii zaawansowanych (ATMP) oraz biologiczne

Obszar obejmuje prace nad nowatorskim wykorzystaniem komorek macierzystych
i/lub progenitorowych i/lub innych komérek/tkanek podawanych zaréwno w ukfadzie
autologicznym, jak i allogenicznym. Projekty badawczo-rozwojowe moga miec
zaréwno charakter podstawowy, przedkliniczny jak i kliniczny.



* Produkty lecznicze ATMP oparte na stosowaniu komérek macierzystych,
progenitorowych i innych komérek (np. dojrzatych komérek pochodzacych z
poszczegdlnych narzgdéw, komdrek uktadu immunologicznego itp.)
dostarczanych bezposrednio do organizmu lub z wykorzystaniem nosnikéw [np.
enkapsulacji, biodegradacyjnych bton, rusztowania z substancjg czynng czy
materiatem ludzkim, zwierzecym i/lub zasiedlonego komérkami z banku tkanek -
macierzystymi i innymi; innych skafoldéw, opatrunkéw, stentéw, implantéw itp.

* Produkty biologiczne: miedzy innymi innowacyjne zastosowania produktow
biatkowych (np. cytokiny, chemokiny), hormony, przeciwciata, wektory genowe,
wirusy; produkty z komérkami obcogatunkowymi).

* |zolowane komérki ludzkie z przeznaczeniem do terapii alternatywnych.

®* Banki tkanek konieczne dla procesu wytwarzania i/lub magazynowania
produktéw leczniczych spetniajgce wymogi konieczne dla badan przedklinicznych
i klinicznych: GMP/GLP/GCP.

lll. Badania i rozwéj INNOWACY]NYCH suplementéw diety i sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Obszar obejmuje innowacyjne technologie stosowane w opracowaniu suplementéw
diety oraz srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

®* Metody, narzedzia i procesy prowadzgce do uzyskania innowacyjnych
suplementow diety i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego

* Nowe substancje bioaktywne o wiekszej biodostepnosci i tolerancji stosowane w
prewencji, w tym choréb cywilizacyjnych oraz w celu zwiekszenia efektywnosci
wtasciwej terapii.

* Nowe rozwigzania technologiczne pozwalajgce na poprawe przyswajalnosci
substancji zawartych w suplementach diety oraz srodkach spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

®* Technologie ukierunkowane na uzyskanie efektu kontrolowanego podawania,
uwalniania lub dostarczania substancji zawartych w suplementach diety oraz
srodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

IV. urzadzenia i wyroby medyczne

Obszar obejmuje urzadzenia diagnostyczne, terapeutyczne, rehabilitacyjne i
kompensacyjne.

* Rozwdj, projektowanie, wdrazanie i produkcja innowacyjnych urzadzen,
instrumentéw oraz wyrobéw medycznych, witgczajgc dentystyczne, stuzacych do
prowadzenia lub wspomagania terapii lub diagnostyki medycznej, majacych na



celu: realizacje nowych form terapii lub diagnostyki, poprawe skutecznosci terapii
lub diagnostyki, ograniczenie skutkéw ubocznych terapii, obnizenie kosztéw
terapii lub diagnostyki zmniejszenie skutkéw ograniczeh funkcjonalnych.

®* Rozwdj i wdrazanie technologii umozliwiajgcych realizacje nowych metod:
leczenia, kompensacji ograniczen funkcjonalnosci, w tym niepetnosprawnosci w
zakresie mobilnosci i percepcji, rehabilitacji, profilaktyki lub poprawe
skutecznosci metod istniejacych w tych dziedzinach.

V. Technologie Medyczne

Obszar obejmuje innowacyjne technologie medyczne, ktére znajdujg bezposrednie lub
posrednie zastosowanie w ochronie zdrowia.

®* Technologie medycyny regeneracyjne;j:

®* Opracowywanie i wdrazanie nowych technik inzynierii tkankowej i medycyny
regeneracyjnej.

* Rozwdj technologii i narzedzi zmierzajacych do procesu regeneracji narzgdoéw,
tkanek i komoérek.

* Tworzenie nowych biomateriatéw do naprawy uszkodzonych komérek i tkanek.

® Sztuczne narzady

© Innowacyjne urzadzenia, instrumentarium, wyroby medyczne, w tym
wszczepialne implanty, przeznaczone do zastgpienia lub wsparcia
uposledzonych funkcji narzadéw w celach terapeutycznych obejmujacych
zastosowania urzadzenia technicznego (protezy), jako czasowego wsparcia
niewydolnego narzadu na czas jego leczenia dla regeneracji i powrotu
wydolnej funkcji lub/i jako dtugoterminowego/lub permanentnego
wsparcia/zastgpienia funkcji uposledzonego narzadu.

© urzadzenia wsparcia technicznego, w tym monitorowania pracy sztucznych
narzgdow, niezbedne dla podniesienia bezpieczenstwa, skutecznosci,
efektywnosci oraz komfortu zycia pacjenta leczonego z zastosowaniem
sztucznych narzadéw, w szczegdlnosci wszczepialne sensory monitorujgce
prace wspomaganych narzadéw oraz innych funkcji biologicznych pacjenta
oraz prace sztucznych narzadéw;

© systemy pozwalajgce na zdalne monitorowanie pracy sztucznego narzadu
oraz stanu wspomaganego narzadui pacjenta, prowadzgce do zwiekszenia
bezpieczehstwa i skutecznosci leczenia pacjenta ze sztucznym narzagdem w
domu oraz w srodowisku pracy, systemy umozliwiajgce rekonfiguracje ich
pracy przy zachowaniu wszelkich rygoréw bezpieczenstwa.

3.Technologie materiatowe w medycynie



* opracowanie nowych materiatéw, ktére przeznaczone bedag do wytwarzania
implantéw, sztucznych narzadéw lub innych zastosowan medycznych lub nowych
technologii wytwarzania materiatéw (z uwzglednieniem technologii
przyrostowych) i funkcjonalizacji ich powierzchni ukierunkowanych na poprawe
ich biotolerancji w Srodowisku tkankowym

* inzynieria tkankowa i genetyczna pozwalajgca na wytworzenie implantéw
hybrydowych.

VI. Informatyczne narzedzia medyczne

Obszar obejmuje tworzenie i wykorzystanie innowacyjnych rozwigzan
informatycznych, programistycznych, zaawansowanych metod obliczeniowych i
symulacyjnych, w tym algorytmdw uczenia maszynowego i analizy Big Data,
opracowywanych na potrzeby i/lub przy udziale specjalistéw opieki zdrowotnej i
ptatnikéw. Obszar nie obejmuje systemoéw informatycznych, ktérych podstawowa
funkcjonalnoscia jest rozliczanie ustug medycznych lub gromadzenie i ochrona danych
wynikajgce z przepiséw prawa i niezwigzanych bezposrednio z diagnostyka, terapia,
protetyka, prewencjg lub wspomaganiem opieki.

W szczegdlnosci w ramach obszaru miesci sie:

* Opracowanie i rozwdéj rozwigzan informatycznych stuzgcych do gromadzenia i
analizy danych medycznych w celach diagnostycznych, terapeutycznych,
protetycznych, prewencyjnych i zwigzanych z opieka, w szczegdlnosci systemy
informatyczne do gromadzenia, przetwarzania i analizy danych, wynikéw
pomiardéw i informacji medycznych, poprzez analize tekstu, dZzwieku, obrazu lub
innych form niezbednych do diagnozowania, leczenia i monitorowania pacjentow.

* Opracowanie i rozwdéj rozwigzan do monitorowania epidemiologicznego oraz
wykorzystania i optymalizacji zbiorow danych do celéw modelowania zjawisk
epidemiologicznych.

* Opracowanie i rozwéj rozwigzah umozliwiajgcych standaryzacje, integracje i
interoperacyjnosc réznych systeméw informatycznych wykorzystywanych w
systemie opieki zdrowotnej, utatwiajgcych bezpieczne zbieranie, przesytanie i
przechowywanie danych medycznych, w tym danych osobowych, tworzenie
algorytméw wspierania decyzji medycznych, monitorowania procedur
medycznych, wspomagajgcych personalizacje, koordynacje i optymalizacje opieki
medycznej.

* Opracowanie i rozwdéj rozwigzan informatycznych wspomagajacych
diagnozowanie choréb,

w szczegolnosci systemoéw opartych na sztucznej inteligencji, rozbudowanych
systemow wnioskowania i systemow opartych na symulacjach komputerowych



na réznych poziomach szczegétowosci (na poziomie molekularnym,
komérkowym, organdéw i organizmu).

* Opracowanie i rozwéj rozwigzah informatycznych pozwalajagcych na wsparcie
leczenia w oparciu
o symulacje komputerowe na etapie planowania i prowadzenia terapii,
zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa, a takze wykorzystujgce modelowanie
komputerowe.

®* Modele, algorytmy i oprogramowanie do poszukiwania molekularnych celéw
terapii, modelowania molekularnego struktur, projektowania lekéw oraz
diagnostyki chorob.

* Opracowanie i rozwéj rozwigzah informatycznych umozliwiajgcych tgczenie
(fuzje) informacji z wielu modalnosci diagnostycznych i jednoczesna,
kontekstowg prezentacje i symulacje z uzyciem narzedzi rozszerzonej i wirtualnej
rzeczywistosci; opracowanie wirtualnych narzedzi symulacyjnych i szkoleniowych
w zakresie diagnostyki, terapii, rehabilitacji, pierwszej pomocy i uzycia aparatury
medycznej.

DIAGNOSTYKA | TERAPIA CHOROB
VIl. Diagnostyka obrazowa oraz oparta na innych technikach detekcji

Obszar obejmuje nowoczesng i wydajng diagnostyke choréb opartg o techniki
obrazowania i nowatorskie techniki detekcji:

* Identyfikacja, walidacja, opracowanie i wdrozenie nowych biomarkeréw na
podstawie metod diagnostyki obrazowej w grupach oséb (np. z predyspozycjg do
choroby, we wczesnej fazie choroby).

®* Rozwdj i zastosowanie nowoczesnych metod diagnostyki obrazowej oraz opartej
na innych technikach umozliwiajgce wczesng identyfikacje patologicznych zmian
strukturalnych w obrebie uktadéw i narzgdéw oraz potaczong z nig dynamiczna
oceng czynnosciowa, a takze srédzabiegowe wsparcie podejmowania decyzji

* Walidacja juz zidentyfikowanych markeréw/testéw diagnostycznych opartych na
metodach diagnostyki obrazowej w duzych populacjach grup ryzyka i/lub
populacji ogdéine;j.



Wynikiem realizowanych dziatan projektowych i wdrozeniowych powinno by¢
wprowadzenie na rynek (lub przygotowanie do takiego wprowadzenia) nowych metod
diagnostyki klinicznej oraz markeréw/testow (lub walidacja juz istniejgcych) opartych
na diagnostyce obrazowej lub opartg na innych technikach lub skuteczniejszych
algorytméw diagnostycznych.

* Markery/testy
Obszar obejmuje opracowanie innowacyjnych i skutecznych metod diagnostyki choréb:

* Markeréw/testow wczesnego wykrywania predyspozycji do wystgpienia choréb
umozliwiajgcych postepowanie zapobiegajgce rozwojowi choroby lub opdZniajace
jej wystagpienie lub spowalniajgce/tagodzace jej przebieg.

* Markerdéw/testow wczesnego wykrywania choréb umozliwiajace odpowiednio
wczesne rozpoczecie leczenia.

* Markerow/testéw umozliwiajgce prowadzenie spersonalizowanej terapii choréb
cywilizacyjnych.

Warunkiem wstepnym opracowania nowych testéw diagnostycznych jest identyfikacja
nowatorskich markeréw choréb w oparciu o badania przeprowadzone w grupach oséb
(np. z predyspozycjag do choroby lub we wczesnej fazie choroby). Projekty badawczo-
rozwojowe ukierunkowane na opracowanie na potrzeby wdrozenia w obszarze
,Diagnostyka” obejmujg nowe czute i specyficzne markery, walidacje juz
zidentyfikowanych markeréw zwigzanych z chorobami w duzych populacjach grup
ryzyka i/lub populacji ogélnej. Postep w rozwoju nowych metod diagnostyki choréb
cywilizacyjnych oparty jest o nowe modele badawcze choréb oraz o innowacyjne
technologie szczegélnie o charakterze wielkoskalowym oparte na genomice,
transkryptomice, epigenomice, proteomice, metabolomice. Wynikiem realizowanych
dziatan powinno by¢ wprowadzenie na rynek lub przygotowanie do takiego
wprowadzenia nowych markeréw/testéw diagnostycznych, wyrobéw medycznych,
skuteczniejszych algorytméw diagnostycznych lub walidacja juz istniejgcych metod i
testow.

®* Telemedycyna



Obszar obejmuje innowacyjne dziatania wykorzystujgce technologie pomiarowe,
informacyjne i komunikacyjne (ICT) w zakresie lub do wspomagania wyrobdéw
medycznych majgce na celu obnizenie kosztéw opieki zdrowotnej i/lub poprawe
jakosci udzielanych swiadczen i/lub wyréwnanie réznic oraz utatwienie i skrécenie
dostepu do systemu opieki zdrowotnej i/lub zapewnienie bezpieczehstwa zdrowotnego
osobom w wieku podesztym, z przewlektymi chorobami lub niepetnosprawnoscia oraz
wygody, prostoty i bezpieczenstwa ich stosowania przez kohcowych uzytkownikow.

W szczegdlnosci w ramach obszaru miesci sie:

* Tworzenie rozwigzanh, technologii, produktéw, narzedzi, algorytmow, aplikacji,
ktore poprzez wykorzystanie nowoczesnych technologii pomiarowych,
informacyjnych i komunikacyjnych, udoskonalg juz istniejgce, a takze obstuzg
nowe metody akwizycji, analizy, archiwizacji oraz bezpiecznej wymiany informacji
o stanie zdrowia pacjenta zaréwno pomiedzy pacjentem a profesjonalista branzy
medycznej (PBM), jak i grupami PBM, bez wzgledu na ich lokalizacje.
Bezposrednim celem tworzonych rozwigzan telemedycznych jest wsparcie
proceséw diagnostycznych i terapeutycznych zwigzane z pomiarem, bezpieczna
transmisjg danych i informacji medycznych, analiza tekstu, dzwieku, obrazu lub
innych form sygnatéw niezbednych do diagnozowania, leczenia
i monitorowania pacjentéw oraz wymiany informacji pomiedzy pacjentem a PBM
lub grupami PBM.

* Opracowanie innowacyjnych rozwigzan opartych na technologiach ICT
wykorzystywanych jako metody nieinwazyjnego i bezpiecznego gromadzenia i
wymiany na odlegtos¢ informacji o stanie zdrowia pomiedzy systemem opieki
zdrowotnej a Swiadczeniobiorcg. Proponowane rozwigzania majg zastosowanie w:
diagnostyce, terapii (w tym zabiegach inwazyjnych wykonywanych na odlegtosc),
profilaktyce, rehabilitacji medycznej, opiece koordynowanej, monitorowaniu
stanu zdrowia przy pomocy urzgdzen, czujnikdw i akcesoriéw, rejestracji i analizie
sygnatéw biologicznych
i behawioralnych o istothym znaczeniu dla zdrowia, monitorowaniu
przestrzegania zalecen (w tym realizacji planu terapeutycznego), rehabilitacji
pozabiegowej i pourazowej, rekreacyjnej aktywnosci fizycznej, edukacji i promocg;ji
zachowan prozdrowotnych, poprawie jakosci zycia chorych i/lub oséb w trakcie
diagnozy, profesjonalnym ksztatceniu pracownikéw opieki medycznej na
odlegtos¢, tworzeniu duzych baz danych medycznych, integracji i unifikacji
rozproszonych systeméw danych zdrowotnych z systemami Elektronicznych
Danych Medycznych.

* koordynowana opieka zdrowotna



Obszar obejmuje takie etapy opieki zdrowotnej, jak: promocja zdrowia i profilaktyka,
ocena ryzyka i postepu choroby, terapie i rehabilitacja, ktére majg mie¢ charakter
integrujgcy, kompleksowy i ciggty, a takze zharmonizowana edukacja dot.
koordynowanej opieki zdrowotnej na réznych poziomach ksztatcenia i kierowana do
réznych grup odbiorcéow.

Wczesne wykrywanie konstytucyjnych i somatycznych zmian genomowychi
biochemicznych pomocnych w identyfikacji grup wysokiego ryzyka zachorowania
na choroby genetyczne, jak i wykrywaniu choréb genetycznych we wczesnych
stadiach rozwoju.

Rozwdj i wdrazanie populacyjnych programéw przesiewowych oraz programow
profilaktycznych, umozliwiajacych diagnoze i rozpoczecie terapii w jak
najwczesniejszej fazie rozwoju choroby.

Identyfikowanie czynnikéw ryzyka dystresu zwigzanego z obcigzeniami
cywilizacyjnymi, ktére bezposrednio lub posrednio zwiekszajg zachorowanie na
zaburzenia psychiczne,

Zdrowe odzywianie w zdrowiu i chorobie oraz ksztattowanie zachowan
prozdrowotnych w réznych aspektach zycia z zastosowaniem koncepgcji
projektowania uniwersalnego.

Rozwdj i wdrazanie rozwigzah technologicznych umozliwiajgcych realizacje
nowych metod kompensacji ograniczen funkcjonalnosci.

Ocene ryzyka i/lub postepu choroby obejmujgaca m.in. aspekty oceny klinicznej,
spotecznej, psychologicznej, obcigzeh genetycznych oraz trybu zycia..

Dziatania zapewniajgce zachowanie lub promocje balansu pomiedzy zyciem
prywatnym a zawodowym, szczegodlnie poprzez rozpowszechnianie higieny
psychicznej i dziatan obnizajgcych poziom stresu, pozwalajgce zachowad zdrowie
fizyczne, psychiczne i ograniczajgce lub spowalniajgce postep chordb, ktére juz
wystagpity.

Metodologie oceny ryzyka w zakresie: aktywnosci ograniczajacej lub
podwyzszajgcej ryzyko choréb, zindywidualizowanych treningéw poznawczych i
mentalnych umozliwiajacych wczesne wykrywanie ryzyka pojawienia sie choroby
lub zaburzenia natury psychicznej, uwarunkowan spoteczno-ekonomicznych,
majgcych bezposredni wptyw na ryzyko chordb, oraz integracje tych czynnikow z
czynnikami medycznymi i klinicznymi procesu chorobotwérczego.

Ocene ryzyka i/lub postepu choréb, w ktérych mozliwosci poprawy skutecznosci
i/lub bezpieczenstwa farmakoterapii sg ograniczone, zawierajaca
wielospecjalistyczng i innowacyjng opieke, zapewniajgcg wydtuzenie i poprawe
jakosci zycia, przy uwzglednieniu rezultatéw ekonomicznych.

Rozwdj i wdrazanie programéw i terapii koordynowanych uwzgledniajgcych
wszystkie istotne elementy procesu leczniczego celem jego optymalizacji,



dopasowania do spersonalizowanych potrzeb pacjentéw, poprzez wigczenie do
leczenia (np.. farmakoterapii, psychoterapii, metod aktywizacji fizycznej,
wspierania kondycji i higieny psychicznej, jak i zmiany lub modyfikacji sposobow
odzywania.

* Wspdlne dziatania i programy partnerdéw takich jak m.in. pracownicy medyczni z
réznych obszardéw, pracownicy socjalni oraz pracodawcy, prowadzace do edukacji
prozdrowotnej obejmujgce réwniez produkcje potrzebnych w tym obszarze ustug
i/lub produktéw, o walorach prozdrowotnych lub psychologicznych zachowan
prozdrowotnych.

* Badania nad nowymi terapiami choréb opartymi o innowacyjne technologie
medycyny spersonalizowanej (z dziedziny genomiki, transkryptomiki,
epigenomiki, proteomiki, metabolomiki) oraz spersonalizowanej terapii opartej o
model biopsychospoteczny

* Leczenie w chorobach przewlektych, rzadkich i u 0séb z niepetnosprawnosciami
oraz niedomaganiami fizycznymi i umystowymi, obejmujgcy wielospecjalistyczng,
zintegrowang opieke nad pacjentem wraz z jego rodzing.

* Rozwdj narzedzi teleinformatycznych, ktérych celem jest wymiana informacji o
stanie zdrowia pacjenta, koordynacja dziatah pomiedzy specjalistami
medycznymi w réznych podmiotach leczniczych oraz edukacje poszczegdlnych
grup zawodowych personelu medycznego i Srodowiska spotecznego pacjenta.
Obejmuje réwniez rozwigzania teletechniczne powodujgce wzrost zaangazowania
pacjenta w proces leczenia poprzez samoocene stanu zdrowia, ocene procesu
leczenia oraz wspoétprace z zespotem medycznym sprawujgcym opieke
koordynowang nad pacjentem.

* Wdrazanie zintegrowanych dziatan i programéw rehabilitacyjnych
zapewniajgcych powrét do zdrowia i aktywnosci spotecznej i zawodowej w
ramach wspodtpracy specjalistdw tworzgcych interdyscyplinarne zespoty, min. z
zakresu medycyny, telemedycyny, inzynierii biomedycznej i technologii
kompensacyjnych, fizjoterapii, psychologii, dietetyki, doradztwa zawodowego,
lecznictwa uzdrowiskowego, prawa

®* Wdrazanie i rozwéj nowych produktéw i ustug terapeutycznych lub
rehabilitacyjnych, w tym wykorzystujgcych regionalne zasoby naturalne.

®* Nowe cele prewencyjne i/lub terapeutyczne

Warunkiem zaproponowania i przygotowania do wdrozenia terapii celowanej
(spersonalizowanej) jest mozliwie petna identyfikacja etiopatogenezy choroby w tym
podtoza genetycznego, metabolicznego itp., jak rowniez mozliwosci predykcji i oceny
skutecznosci zaproponowanej terapii na modelach linii komdrkowych, bakterii czy in
silico z jednoczesng mozliwoscig oceny skutecznosci i stabilnoSci zaproponowanej
terapii. Opracowanie i wdrozenie nowych terapii celowanych o unikatowym znaczeniu,



réwniez terapii tgczonych dajgcych mozliwosci poprawy jakosci zycia pacjenta w
chorobach wspétwystepujacych z jednoczesng oceng jej skutecznosci, monitorowania i
zmiany w trakcie prowadzenia terapii.

Postep i rozwdj nowych terapii Scisle zwigzany jest z rozwojem DIAGNOSTYKI i
wykorzystuje jej efekty, wprowadzajgc nowe, unikatowe modele oceny skutecznosci
terapii, niwelujgce negatywne skutki dla pacjenta.

Obszar dotyczy:

* Badan i rozwoju w obszarze nowych celéw terapeutycznych w patogenezie
chorob.

® Spersonalizowanych sposobdw leczenia w oparciu o wyniki diagnostyki.

* Schematéw postepowania przy doborze i walidacji skutecznosci terapeutycznej
produktu leczniczego.

* Protokotéw monitorowania i oceny skutecznosci dziatania terapeutycznego np. na
modelach linii komoérek wtasnych pacjenta.

* badania kliniczne

* Obszar badah klinicznych obejmuje: badania kliniczne prospektywne, w tym
badania randomizowane, z udziatem pacjentéw i/lub oséb zdrowych, prowadzone
dla oceny skutecznosci i/lub bezpieczehstwa nowych, innowacyjnych metod
terapeutycznych, z zastosowaniem lekéw i/lub wyrobéw medycznych. Projekty w
dziedzinie badan klinicznych mogg uwzglednia¢ modele biopsychospoteczne,
takze bez zastosowania farmakoterapii, majgce charakter terapeutyczny,
diagnostyczny, skriningowy, prewencyjny, prognostyczny czy epidemiologiczny.
Badania kliniczne wczesnych faz, ukierunkowane na ocene bezpieczenstwa,
farmakokinetyki, farmakodynamiki, okreslenie optymalnego dawkowania, itp.,
nowych lekéw i metod leczenia, oraz ocene nowych metod diagnostycznych.
Dotyczy to szczegdlnie innowacyjnych, spersonalizowanych terapii celowanych
oraz identyfikacji i weryfikacji odpowiednich biomarkeréw prognostycznych.

* Badania kliniczne dalszych faz, ukierunkowane na ocene skutecznosci interwencji
medycznej i/lub innej terapeutycznej lub metody diagnostycznej, oraz badania
obserwacyjne i epidemiologic

®* Badania kliniczne ukierunkowane na potwierdzenie terapeutycznej
rownowaznosci lekéw generycznych (ich jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa)
w stosunku do lekéw referencyjnych.

* Badania zwigzane z czynnikami biopsychospotecznymi, rehabilitacja i/lub
fizjoterapia, psychoterapig (w tym szczegdlnie metodami poznawczymi i
behawioralnymi), jakosScig zycia uwarunkowang stanem zdrowia, wsparciem
spotecznym, aktywizacjg ruchowa, zdrowym odzywianiem, efektywnoscig
kosztowg terapii niefarmakologicznych, oraz badania nad modelami



koordynowanej opieki nad chorymi.

* Badania nad technologig badah klinicznych. Opracowanie innowacyjnych
rozwigzanh technologicznych (modele, procesy i urzadzenia) stuzgcych
zwiekszania bezpieczenstwa pacjentéw, obnizania kosztéw, optymalizacji liczby
uczestnikdéw, zwiekszania precyzji oceny i skracania czasu realizacji badanh
klinicznych.

Rozwigzania powinny dotyczyc:

®* modeli i oprogramowania stuzgcego analizom masowych zbioréw danych (Big
Data) w celu profilowania badanh predykcji (p.. identyfikowania czasteczek -
kandydatéw na leki), w bioinformatyce, badaniach dotyczacych identyfikowania
innowacyjnych procedur oraz standardéw medycznych (wtérna analiza danych)
oraz w badaniach przesiewowych w ramach badah klinicznych,

* opracowywania nowych urzadzeh do wykorzystywania w badaniach klinicznych
(np. typu lab-on-the-chip, in silico) oraz urzgdzeh umozliwiajgcych zbieranie,
transmisje i przetwarzanie biosygnatéw,

*® technologii informacyjno-komunikacyjnych (ICT) do zbierania danych i
monitorowania uczestnikéw badah klinicznych,

* rozwigzanh prawnych i administracyjnych, ukierunkowanych na sprawne i szybkie
uzyskiwanie zezwolen i zawieranie umoéw umozliwiajgcych skuteczne i
bezpieczne prowadzenie badan klinicznych z poszanowaniem praw ich
uczestnikow,

* utatwieh w opracowywaniu, ocenie dokumentacji i finansowaniu badan
klinicznych wczesnych faz, dotyczacych nowych terapii opracowanych w polskich
laboratoriach Iub przez polskie instytucje.

WYTWARZANIE PRODUKTOW

Wytwarzanie produktu leczniczego to kazde dziatanie prowadzace do powstania
produktu leczniczego

XIll.Produkty LECZNICZE Biologiczne, BIOLOGICZNIE ROWNOWAZNE (dawniej
biopodobne), INNOWACYJNE, Generyczne Oraz Wyroby Medyczne oraz
Suplementy Diety i Srodki Spozywcze Specjalnego Przeznaczenia
Zywieniowego

* Wytwarzanie preparatdéw w oparciu o nowoczesne technologie farmaceutyczne:

* Rozwdj technologii wytwérczych lekéw generycznych, biologicznie réwnowaznych
(dawniej biopodobnych) i substancji czynnych



®* Opracowanie nowych technologii wytwarzania innowacyjnych i generycznych
produktéw leczniczych, lekdéw biologicznych, biologicznie rwnowaznych (dawniegj
biopodobnych) oraz wyrobéw medycznych i suplementdéw diety, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

®* Metody przeprowadzania procesu produkcyjnego, opracowywania nowych metod
produkcji lekéw biotechnologicznych w tym lekéw biologicznie réwnowaznych
(dawniej biopodobnych), czyli produktéw wytwarzanych przy wykorzystaniu
organizméw zywych.

* Nowe technologie: przechowywania (biobanki) wyselekcjonowanych klonéw linii
komorkowych wzorcowych (master clone) oraz produkcyjnych (working clone)
biokatalizy, fermentacji, oczyszczania, filtracji, pakowania, przechowywania i
badania jakosciowego lekéw biologicznych.

* Poszukiwanie i wytwarzanie innowacyjnych i bardziej wydajnych systemow
ekspresyjnych, linii komérkowych, podtozy hodowlanych oraz metod biokatalizy,
fermentacji, oczyszczania, filtracji, pakowania, przechowywania i badania
jakosciowego lekéw biologicznych

° Metody implementacji nowoczesnych technologii produkcyjnych oraz
poprawa formulacji skutkujgca zmiang wtasciwosci farmokodynamicznych i
farmakokinetycznych:

®* Nowe technologie dostarczania substancji aktywnych do organizmu pacjenta, w
tym wykorzystanie nowoczesnych nosnikéw w technologii farmaceutyczne;.

®* Technologie modyfikowanego uwalniania substancji aktywnych.

* Wytwarzanie materiatdw nanostrukturalnych do celéw medycznych.

* Technologie wytwarzania jednosktadnikowych i ztozonych produktéw

* Wytwarzanie produktéw stosowanych w nowym wskazaniu lub dawkowaniu przy
wykorzystaniu znanych substancji czynnych.

* Wytwarzanie nowych form lekéw opartych na znanych substancjach lub
wykorzystujgce zmodyfikowane bgdz ulepszone technologie ich podawania

© Rozwdj innowacyjnych technik analitycznych, metod syntezy i izolacji
zanieczyszczen produktéw leczniczych: opracowanie i walidacja nowych
metod analitycznych dla substancji aktywnych lekéw i lekéw gotowych.

* Substancje CZYNNE (AKTYWNE) produktow leczniczych (API)

Obszar obejmuje substancje o wskazanej aktywnosci biologicznej i deklarowanej
uzytecznosci farmaceutycznej, pochodzenia naturalnego,syntetycznego lub
uzyskiwanego metodami biotechnologicznymi, w szczegdélnosci: metabolity wtérne lub
ich kompozycje, materiaty o charakterze biopolimeréw, substancje naturalne
wytwarzane metodami syntezy chemicznej, konjugaty chemiczne i biokonjugaty,
substancje syntetyczne, kompleksy molekularne i supramolekularne,
nanomateriaty, radiofarmaceutyki, sondy molekularne i Diagnostyczne. W



szczegblnosci, innowacyjne formy i postacie substancji aktywnych lekéw
generycznych - w tym nanoczastki i nanoformulacje oraz nanopreparaty, nowe
farmaceutycznie dopuszczalne sole i kompleksy, o réznych stopniach rozproszenia lub
immobilizacji na docelowych powierzchniach lub czastkach.

* Technologie wytwarzania substancji aktywnychlekéw innowacyjnych,
generycznych i biologicznych.

* Nowe technologie wytwarzania substancji aktywnych lekéw ograniczajgce
negatywny wptyw na srodowisko naturalne (uwzgledniajgce zasady zielonej
chemii).

* Nowe technologie wytwarzania substancji aktywnych lekdw podnoszgce ich
jakos¢ (zawartosc i profil zanieczyszczen, w aspekcie stabilnosci substancji i
preparatéw) lub/i zmniejszajgce naktady czasowe i kosztowe.

°© dermatologiczne i kosmetyczne Produkty lecznicze do stosowania
zewnetrznego

Obszar obejmuje innowacyjnos¢ procesowa jak i produktowg w odniesieniu do
wytwarzania nowych sktadnikéw aktywnych nowatorskich receptur wykorzystywanych
w branzy kosmetycznej. W szczegdlnosci technologie wytwarzania surowcéw
aktywnych, ktore sg zréwnowazone i nie eksploatujg srodowiska naturalnego np.
hodowle komérkowe, tkankowe i ztozone (w tym hodowle komérek macierzystych,
hodowle mikroorganizméw w tym mikroalg). Poszukiwanie nowych substancji
aktywnych réznego pochodzenia, chemicznie lub biotechnologicznie modyfikowanych
oraz poszukiwanie nowych obszaréw zastosowan znanych juz sktadnikéw aktywnych.
Poszukiwanie nowych substancji aktywnych stosowanych w kosmetykach o wysokiej
aktywnosci terapeutycznej oraz opracowanie technologii ich wytwarzania.
Opracowywanie nowatorskich metod produkcji sktadnikéw aktywnych stosowanych w
kosmetykach w warunkach laboratoryjnych.

® Innowacyjne kosmetyki ochronne.

* Nowe, innowacyjne substancje aktywne stosowane w kosmetykach réznego
pochodzenia, chemicznie/biotechnologicznie modyfikowane, o wysokiej
aktywnosci biologicznej w profilaktyce i ochronie zdrowia.

®* Nowe, innowacyjne substancje bazowe mas kosmetycznych.

* Nowoczesne metody badawcze oceny bezpieczehstwa, skutecznosci i sposobu
dziatania substancji (czynnej) aktywnej stosowanej w kosmetykach i gotowego
produktu kosmetycznego, ktéry jg zawiera. Innowacyjne formy dostarczania
substancji czynnych kosmetyku.

®* Produkty lecznicze pochodzenia naturalnego



Obszar obejmuje:badania dotyczace innowacyjnych produktéw leczniczych
pochodzenia naturalnego.



