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Z upowaznienia Marszatka Sejmu, uprzejmie przekazuje — na podstawie
art. 529 wst. 1 pkt 2 w zwigzku z ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U.2018.1668) - rzadowy
projekt ustawy o Agencji Badan Medycznych, z prosbg o przedstawienie

opinii.
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PREZES RADY MINISTROW Warszawa, dnia 11 grudnia 2018 r.
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SEKRETARIAT
MARSZALKA SEJMU

WELYNEEO Pan Marek KUCHCINSKI
12 12. 2018 Marszatek Sejmu

Szanowny Panie Marszathu
Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam
Sejmowi

projekt ustawy o Agencji Badan Medycznych.
W zalgczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci proponowanych
regulacji z prawem Unii Europe;j skiej.
Jednoczesnie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w tej sprawie

w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.
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Minister
Spraw Zagranicznych
DPUE.920.1278.2018 / 33 /MM
dot.: RM-10-187-18 2 10.12.2018 .
Pan Jacek Sasin
Sekretarz Rady Ministrow
Oéirﬁa

0 zgodnosci z prawem Unit Europejskie) prqjekw ustawy o Agencji Badari Medycznych,
wyrazona przez ministra wiasciwego do spta\)r czlonkostwa Rzeczypospolltej Polskie] w Unii
Euro@efskiej :

Szanowny Panje Ministrze,
W zwigzku z przediozonym projektem ustawy quzv;;alam sobie wyrazi¢ Ponizszg opinie.
Projekt ustawy nie Jest Sprzeczny z prawem; Unéi E:uropejskiej.
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Projekt
USTAWA

z dnia

0 Agencji Badan Medycznych”

Rozdziat 1
Przepisy ogélne

Art. 1. 1. Agencja Badan Medycznych, zwana dalej »Agencjg”, jest pafistwowa osobag
prawna, o ktoérej mowa w art. 9 pkt 14 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 2077 oraz z 2018 r. poz. 62, 1000, 1366, 1669, 1693
12245).

2. Agencja dziata na podstawie niniejszej ustawy i statutu. Statut okresla szczegolowy
zakres zadan organéw Agencji oraz liczbg i zakres zadah zastepcow Prezesa Agencji,
strukturg organizacyjng Agencji, a takze gléwne procesy zarzadcze.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zatwierdza, w formie zarzadzenia, statut
Agencji.

4. Siedzibg Agenciji jest miasto stoleczne Warszawa.

5. Agencja moze uzywaé wizerunku orla ustalonego dla gbdla Rzeczypospolitej Polskiej
oraz pieczgci urzedowe;.

6. Nazwa ,,Agencja Badan Medycznych” przystuguje wytgcznie Agencji.

7. Celem dzialalnosci Agencji jest wspieranie dziatalno$ci innowacyjnej w ochronie

zdrowia, ze szczeg6lnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badaf klinicznych.

Art. 2. Dziatalno$¢ Agencji polega na:
1)  dofinansowaniu badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych

inauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych wylonionych w drodze konkursu,

D Niniejszg ustawg zmienia sig ustawy: ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, ustawe z dnia 18 paZdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji
o dokumentach organéw bezpieczefstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tredci tych dokumentéw, ustawe
zdnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 20 maja 2010 r.
0 wyrobach medycznych, ustawe z dnia 11 wrze¢nia 2015 r. o zdrowiu publicznym, ustawe z dnia 16 grudnia
2016 r. o zasadach zarzadzania mieniem pafistwowym oraz ustawe z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce.



2)

3)

4)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

ze  szezegolnym  uwzglednieniem  badafn  klinicznych, | obserwacyjnych
i epidemiologicznych;

wydawaniu opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz
organéw administracji publicznej lub innych podmiotéw w wyniku realizacji zawartych
umow;

inicjowaniu i rozwijaniu wspélpracy migdzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu na podstawie programéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1;

inicjowaniu i realizacji wiasnych badah naukowych i prac rozwojowych.

Art. 3. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

badaniu naukowym — nalezy przez to rozumie¢ badanie naukowe w rozumieniu art. 4
ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U.
poz. 1668, 2024 i 2245) w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub badanie
interdyscyplinarne 1gczace co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktorych jedna to
dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu,

beneficjencie — nalezy przez to rozumie¢ podmiot, ktéry zawart umowe z Agencja na
realizacje i dofinansowanie projektu;

konkursie — nalezy przez to rozumie¢ ogloszone i przeprowadzane przez Agencje
postepowanie naborowe wnioskow na realizacje i dofinansowanie projektu; |
pracach rozwojowych — nalezy przez to rozumieé prace rozwojowe w rozumieniu art. 4
ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce;
programie — nalezy przez to rozumie¢ instrument realizacji zadan Agencii,
wyznaczajacy strategiczne cele w zakresie rozwoju innowacji w obszarze ochrony
zdrowia i dziatania niezbedne do ich osiagnigcia oraz definiujacy w sposéb mierzalny
oczekiwane efekty;

projekcie — nalezy przez to rozumieé przedsigwzigcie realizowane w ramach zadan
Agengji, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2, o okreslonej warto$ci finansowej, prowadzone
w ustalonych ramach czasowych na podstawie umowy albo badanie naukowe lub prace
rozwojowe, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 51 6;

projekcie interdyscyplinarnym — nalezy przez to rozumie¢ projekt o celach medycznych,
ktéry laczy co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych jedna to dziedzina nauk

medycznych i nauk o zdrowiu,



—3_

8)  wniosku — nalezy przez to rozumieé¢ wniosek na realizacj¢ i dofinansowanie projektu

ztozony w konkursie.
Rozdziat 2

Organy i organizacja Agencji

Art. 4. Organami Agencji sa:

1) Prezes Agencji, zwany dalej ,,Prezesem”;

2) Rada Agencji, zwana dalej »Radg”.

Art. 5. 1. Prezes jest powolywany na okres 6 lat przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia.

2. Ta sama osoba moze petnié funkcje Prezesa nie diuzej niz przez dwie nastgpujace po
sobie kadencje.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje Prezesa w przypadku:

1)  zaprzestania spetniania przez Prezesa ktoéregokolwiek z wymagan okreslonych w art. 6
ust. 1 pkt 1-3;

2) utraty zdolnodci do pelnienia obowigzkéw z powodu choroby lub innej przeszkody
trwale uniemozliwiajgcej pelnienie obowiazkéw przez co najmmniej 6 miesiecy;

3)  rezygnacji z pelnionej funkcji;

4)  dziatania niezgodnego z zasadami rzetelnosci i gospodarnosci;

5) niezatwierdzenia  rocznego sprawozdania  finansowego Agencji  lub jego
nieprzedstawienia w terminie;

6) zlozenia niezgodnego z prawda o$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy
z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organow
bezpieczefistwa pafistwa z lat 19441990 oraz tresci tych dokumentéw (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2186, z pbin. zm.z)), albo informacji, o ktérej mowa w art. 7 ust. 3a tej ustawy,
stwierdzonego prawomocnym orzeczeniem sgdu.

4. Zastepcéw Prezesa, w liczbie nie wigkszej niz trzech, powotuje i odwohije Prezes.
5. Powotanie, o ktorym mowa w ust. 1 i 4, stanowi nawigzanie stosunku pracy na
podstawie powolania, o ktérym mowa w przepisach ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. —

Kodeks pracy (Dz. U. z 2018 1. poz. 917, 1000, 1076, 1608, 1629, 2215, 2244 i 2245).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 538, 650, 651,
730, 1000, 1349, 1669, 1735 1 2270.



1)
2)

6. Wynagrodzenie:
Prezesa — ustala minister wiasciwy do spraw zdrowia;
zastepcOw Prezesa — ustala Prezes.

7. Prezes oraz zastgpcy Prezesa, za zgoda odpowiednio ministra wlasciwego do spraw

zdrowia lub Prezesa, mogg podejmowaé dodatkowe zatrudnienie, jezeli wykonywanie tego

zatrudnienia nie przeszkadza w pelieniu obowigzkéw Prezesa lub zastgpcy Prezesa.

1)

2)

1
2)

3)
4)

5)

6)

1)

2)

1)
2)

8. Prezes, zastepcy Prezesa oraz pracownicy Agencji nie moga:

obejmowaé, nabywaé ani posiadaé akcji lub udziatow spolek, w ktorych Agencja
posiada akcje lub udzialy;

pozostawaé w stosunku pracy lub $wiadczy¢ na innej podstawie ustug na rzecz spolek,
o ktérych mowa w pkt 1, oraz zasiada¢ w ich radach nadzorczych lub komisjach

rewizyjnych.

Art. 6. 1. Prezesem moze by¢ osoba, ktora:

korzysta z pelni praw publicznych;

nie byla skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umySlne przestgpstwo lub
przestepstwo skarbowe;

posiada co najmniej stopiefi doktora habilitowanego nauk medycznych;

zna jezyk angielski w stopniu umozliwiajagcym swobodne porozumiewanie sie, réwniez
w sprawach dotyczacych dziatalno$ci badawczo-rozwojowej;

posiada co najmniej 5-letnie do§wiadczenie zawodowe, w tym 3-letnie doswiadczenie
zawodowe w zarzadzaniu zasobami ludzkimi;

w okresie od dnia 22 lipca 1944 r. do dnia 31 lipca 1990 r. nie pracowata i nie shuzyla
w organach bezpieczefistwa pafistwa w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika
2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organéw bezpieczefistwa pafistwa z lat
1944-1990 oraz tresci tych dokumentéw oraz nie wspotpracowata z tymi organami.

2. Zastepcg Prezesa do spraw medycznych moze byé osoba, ktora:

spetnia wymagania, o ktérych mowa wust. 1 pkt 1,2,416;

posiada prawo wykonywania zawodu lekarza i co najmniej stopiefi doktora nauk
medycznych.

3. Zastepca Prezesa do spraw finansowania badan moze by¢ osoba, ktora:

spetnia wymagania, o ktorych mowa wust. 1 pkt 1,2,416;

posiada co najmniej tytut zawodowy magistra lub réwnorzgdny;
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3) posiada co najmniej 5-letnie do§wiadczenie w sektorze gospodarczym, finansowym lub
administracji publicznej lub w obszarze badafi naukowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu.

4. Zastepcg Prezesa do spraw analiz i badaf wiasnych moze byé osoba, ktéra:

1)  spelnia wymagania, o ktérych mowa wust. 1 pkt 1,2, 4 i 6;

2)  posiada co najmnie;j tytul zawodowy magistra lub réwnorzedny;

3) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w sektorze gospodarczym, finansowym lub
administracji publicznej.

5. Warunkiem powolania na stanowisko Prezesa oraz zastepey Prezesa jest ztozenie pod
rygorem odpowiedzialnosci karnej pisemnego o$wiadczenia o spelnianiu odpowiednio
wymagan, o ktérych mowa w ust. 1-4. Skiadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia
w nim klauzuli o nastepujgcej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnodci karnej za ztozenie
falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci

karnej za skladanie falszywych o$wiadczefi.

Art.7. 1. Prezes kieruje dziatalnoscia Agencji oraz podejmuje rozstrzygnigcia
w sprawach zwigzanych z realizacja i podziatem srodkéw finansowych na realizacje
programow oraz realizacjg innych zadan Agencji.

2. Prezes jest odpowiedzialny za gospodarke finansowa Agencji oraz za zarzgdzanie
i gospodarowanie majatkiem Agencji.

3. Prezes samodzielnie dokonuje czynnosci prawnych w imieniu Agencji i reprezentuje
Jjana zewnatrz.

4. Prezes dziata przy pomocy zastepcow Prezesa, dyrektora biura Agencji, gléwnego
ksiggowego, dyrektoréw komérek organizacyjnych i pracownikéw Agencji.

5. Prezes moze ustanawiaé petnomocnikéw do dokonywania czynno$ci prawnych.

Art. 8. 1. Prezes, po zasiggnieciu opinii Rady, sporzadza:

1) roczny plan finansowy Agencii i Jjego zmiany;

2)  roczny plan dziatalnosci Agencii i Jjego zmiany;

3) roczne sprawozdanie finansowe Agencji;

4) roczne sprawozdanie z dziatalnoéci Agencji wraz z informacjg o wynikach ewaluacji,
o ktérej mowa w art. 23;

5)  perspektywiczne kierunki dzialalnosci Agencji;



6)

statut Agencji i jego zmiany oraz przedstawia je do zatwierdzenia ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia.

2. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1, podlegaja publikacji na stronie podmiotowej

Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej Agencji.

Art.9. 1. W sklad Rady wchodzi od 15 do 20 czlonkéw powolywanych

i odwolywanych przez ministra wlagciwego do spraw zdrowia. Cztonkow Rady w liczbie nie

wiekszej niz o$miu wskazuje minister wlasciwy do spraw zdrowia. Pozostatych cztonkow

Rady minister wasciwy do spraw zdrowia powotuje sposrod kandydatow, ktorych zglaszajg:

1)
2)

1)
2)

3)
4)

dwéch — minister wlasciwy do spraw szkolnictwa wyZszego i nauki;

po jednym:

a) minister wlasciwy do spraw gospodarki,

b) Minister Obrony Narodowej,

¢) minister wlasciwy do spraw wewngtrznych,

d) minister wlagciwy do spraw finanséw publicznych,

€) Konférencja Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych,

f) dyrektorzy instytutéw badawczych nadzorowanych przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia,

g) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

h) Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

i)  dyrektor jednostki podleglej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wiasciwej
w zakresie monitorowania jako$ci §$wiadczen zdrowotnych,

j)  organizacje, do ktérych celéw statutowych nalezy ochrona praw pacjenta.

2. Czionkiem Rady moze by¢ osoba, ktora:

korzysta z petni praw publicznych;

nie byla skazana prawomocnym wyrokiem sgdu za umySlne przestepstwo lub

przestepstwo skarbowe;

posiada wiedze i do§wiadczenie zawodowe w dziedzinie badan naukowych;

w okresie od dnia 22 lipca 1944 r. do dnia 31 lipca 1990 r. nie pracowata i nie shuzyta

w organach bezpieczefistwa pafistwa w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika

2006 r. 0 ujawnianiu informacji o dokumentach organéw bezpieczefistwa pafistwa z lat

1944-1990 oraz treéci tych dokumentéw oraz nie wspotpracowata z tymi organami.



3. Warunkiem powotania na czlonka Rady jest ztozenie pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej pisemnego o$wiadczenia o spelnianiu wymagaf, o ktérych mowa w ust. 2. Sktadajgcy
oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem
$wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta

zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen.

Art. 10. 1. Kadencja Rady trwa 6 lat.

2. Ta sama osoba moze pemié funkcje czlonka Rady nie dtuzej niz przez dwie
nastgpujgce po sobie kadencje. Funkcji czlonka Rady nie mozna taczyé z funkcja eksperta,
o0 ktérym mowa w art. 18.

3. Minister wiagciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady w przypadku:

1)  rezygnacji z pelnionej funkcji;

2) utraty zdolnosci do pelnienia obowiazkéw z powodu choroby lub innej przeszkody
trwale uniemozliwiajacej pelienie obowigzkéw przez co najmniej 6 miesigcy;

3)  zaprzestania spelniania ktéregokolwiek z wymagan okreslonych w art. 9 ust. 2.

4. W przypadku odwotania lub $mierci cztonka Rady przed uptywem kadencji minister
wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie powoluje na jego miejsce inng osobe na okres do
kofica kadencji Rady, z uwzglednieniem art. 9 ust. 1.

5. Kadencja cztonka Rady rozpoczyna si¢ z dniem jego powolania i koficzy wraz

z uptywem kadencji Rady.

Art. 11. 1. Rada podejmuje rozstrzygniecia zwykla wigkszodcig gtoséw w glosowaniu
jawnym, w obecnosci co najmniej 8 czlonkow Rady.

2. Na zaproszenie Przewodniczacego bez prawa udziatu w glosowaniach w pracach
Rady mogg bra¢ udziat osoby niebedace jej cztonkami.

3. Rada ustala w formie uchwaty regulamin okreslajacy tryb jej dziatania.

Art. 12. 1. Pracami Rady kieruje Przewodniczacy wybrany przez Rade bezwzgledna
wigkszoscig gloséw sposréd czlonkéw Rady w obecnosci co najmniej polowy czlonkéw
Rady.

2. Jezeli Rada w dwoch kolejnych glosowaniach nie wybierze Przewodniczgcego,
Zostaje on Wskazany przez ministra wlaciwego do spraw zdrowia sposréd jej cztonkow.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala wynagrodzenie miesigczne

Przewodniczacego i cztonk6w Rady.



1)

2)

1)
2)

3)
4)
5)
6)

7)
8)

4. W przypadku Przewodniczgcego i cztonkéw Rady:

bedacych jednoczesnie cztonkami korpusu shuzby cywilnej, wynagrodzenie, o ktérym
mowa w ust. 3, nie moze przekroczyé jednokrotnosci przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplat nagréd z zysku, oglaszanego
przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzgdowym Rzeézypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”;

innych niz okresleni w pkt 1, wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 3, nie moze
przekroczyé dwukrotno§ci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w  sektorze
przedsicbiorstw bez wyplat nagrod z zysku, oglaszanego przez Prezesa Glownego
Urzedu Statystycznego, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym

Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

Art. 13. 1. Dzialalno$¢ Rady ma charakter opiniodawczy.

2. Do zadan Rady nalezy wyrazanie opinii w sprawach:

perspektywicznych kierunkéw dziatalno$ci Agencji;

zasad podziatu $rodkéw finansowych ujmowanych w rocznym planie finansowym
Agencji;

rocznego planu finansowego Agencji i jego zmiany;

rocznego planu dzialalno$ci Agencji i jego zmiany;

rocznego sprawozdania finansowego Agencji;

rocznego sprawozdania z dzialalno$ci Agencji wraz z informacjg o wynikach ewaluacji,
o0 ktérej mowa w art. 23;

proi ektu statutu Agencji i projektow jego zmian;

wynikajgcych z ustawy innych niz okreslone w pkt 1-7.

3. Rada w celu wykonania swoich zadan ma prawo wgladu do dokumentacji finansowej

prowadzonej przez Agencjg oraz zadania niezbednych informacji od Prezesa dotyczacych tej

dokumentacji.

4. Opinie w sprawach, o ktérych mowa w ust. 2, s3 wydawane w terminie 30 dni od dnia

otrzymania wniosku o ich wydanie.

Art.14. 1. Agencja dziata zgodnie z rocznym planem dziatalnosci Agencji, ktory

okregla zakres konkurséw oraz wlasnych badan naukowych i prac rozwojowych na dany rok

kalendarzowy.
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2. Prezes, w terminie do dnia 1 grudnia kazdego roku, przekazuje ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia projekt rocznego planu dziatalnosci Agencji na nastepny rok
wraz z opinig Rady.

3. W przypadku koniecznosci zmiany rocznego planu dziatalnosci Agencji Prezes
przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zmieniony plan dzialalno$ci Agencji
wraz z opinig Rady. |

4. Roczny plan dziatalnoéci Agencji oraz jego zmiany sg publikowane na stronie

podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz stronie internetowej Agencji.
Rozdziat 3
Szczegélowe zadania Agencji

Art. 15. 1. Do zadas Agencji w zakresie dziatalnosci okre$lonej w art. 2 nalezy:

1) tworzenie i zarzadzanie programami, na podstawie ktérych bgda dofinansowywane
projekty, w tym projekty interdyscyplinarne;

2)  upowszechnianie informacji o planowanych lub ogtaszanych konkursach;

3) ocena wnioskéw i zawieranie uméw z beneficjentami;

4)  nadzér i kontrola realizacji projektéw, w tym projektéw interdyscyplinarnych;

5) prowadzenie wlasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

6) dofinansowanie projektéw niekomercyjnych badan klinicznych.

2. Do zadafi Agencji w zakresie dziatalnogci okre$lonej w art. 2 nalezy takze:

1)  dofinansowywanie projektow, w tym projektéw interdyscyplinarnych, zgodnych
z programem, wylonionych w drodze konkursu;

2) ' organizacja i finansowanie badah naukowych lub prac rozwojowych ad hoc,
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ze szczegélnym uwzglqdniem'em
badani klinicznych, obserwacyjnych i epidemiologicznych, w tym projektow
interdyscyplinarnych;

3) upowszechnianie efektéw zrealizowanych zadan;

4) wspieranie przedsigbiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnoéci innowacyjnej
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych.
3. Agencja przetwarza nastepujace dane osobowe niezb¢dne do prowadzenia badan

naukowych i prac rozwojowych:

1) numer PESEL osoby uczestniczacej w badaniu naukowym lub pracy rozwojowej lub

$wiadczeniobiorcy w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
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o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018 r. poz. 1510, z pdzn. zm.”), a w przypadku jego braku — rodzaj, seri¢ i numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢;

2) numer kodu pocztowego adresu miejsca zamieszkania osoby uczestniczacej w badaniu
naukowym lub pracy rozwojowej lub $wiadczeniobiorcy;

3) informacje o udzielonych $wiadczeniach finansowanych ze Srodkow publicznych
udzielonych na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §$rodkéw publicznych lub na podstawie badania
naukowego finansowanego przez Agencjg. '

4. W zakresie danych osobowych, o ktérym mowa w ust. 3, Agencja ma prawo dostepu
do:

1) danych gromadzonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz do baz danych
dotyczacych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych
prowadzonych przez podmioty inne niz Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) rejestréw medycznych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0 systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845 oraz z 2018 r. poz. 697,
1515, 1544 1 2219);

3) dokumentacji medycznej.

5. Agencja przetwarza nastgpujgce dane osobowe w zakresie wdrazania konkurséw

i rozliczania projektow:

1) imi¢ i nazwisko osoby uprawnionej do reprezentowania wnioskodawcow
i beneficjentow;

2) imie i nazwisko osoby wskazanej do kontaktéw roboczych ze strony beneficjenta;

3) imi¢ i nazwisko, adres zamieszkania oraz numer PESEL oséb otrzymujacych
wynagrodzenie w ramach realizacji projektu, a w przypadku braku numeru PESEL —
rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc.

6. Przy przetwarzaniu danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 3, administrator
danych wdraza odpowiednie zabezpieczenia techniczne i organizacyjne praw i wolnosci oséb
fizycznych, ktorych dane osobowe sg przetwarzane, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu

¥ e

Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b

»  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 1. poz. 1515, 1532, 1544,
1552, 1669, 19251 2192.
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fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogllne rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pézn. zm.Y), w szczegdlnosci
przez pseudonimizacje albo szyfrowanie danych, nadawanie uprawniefi do przetwarzania
minimalnej liczbie os6b niezbednych do prowadzenia badaf naukowych i prac rozwojowych,
kontrole dostgpu do pomieszczen, w ktérych przechowywane sg dokumenty zawierajgce dane
osobowe, oraz opracowanie procedury okreslajacej $posob zabezpieczenia danych.

7. Dane osobowe, o ktérych mowa w ust. 3, poddaje sig anonimizacji niezwlocznie po
osiggnigciu celu badar naukowych lub prac rozwojowych. Do tego czasu dane, ktére mozna
wykorzysta¢ do identyfikacji danej osoby fizycznej, zapisuje si¢ osobno. Mozna je laczyé
z informacjami szczegblowymi dotyczacymi danej osoby fizycznej wylacznie, jezeli wymaga

tego cel badan naukowych lub prac rozwojowych.

Art. 16. 1. Wybér projektéw nastepuje w drodze konkursu oglaszanego przez Prezesa.

2. Agencja jest obowigzana zapewni¢ w konkursie réwne traktowanie podmiotéw,
oktérych mowa w art. 17 ust. 1, oraz przestrzeganie zasad uczeiwej konkurencji
1 przejrzystosci.

3. Przy wyborze projektéw ocenie podlegajg nastgpujace kryteria:

1)  warto$¢ naukowa projektu;
2)  wplyw projektu na poprawg zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:

a) ratowania Zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia,

b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia,

¢) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi,

d) poprawiania jakosci zycia;

3) innowacyjnosé projektu;

4) przewidywane efekty ekonomiczne;

5)  mozliwo$¢ zastosowania wynikéw projektu w systemie ochrony zdrowia;

6) posiadanie przez podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zasobéw materialnych

1 ludzkich niezbgdnych do wykonania projektu.

4. Prezes ustala regulamin konkursu, ktéry okre§la: termin, miejsce i forme skiadania

wnioskow, wzér wniosku i dokumenty do niego dolgczane, wzér umowy na realizacje

9 Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostala ogloszona w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.
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1 dofinansowanie projektu, szczegblowe kryteria wyboru projektéw wraz z podaniem ich
Znaczenia.

5. Ogloszenie o konkursie, w tym regulamin konkursu, zamieszcza si¢ na stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz stronie internetowej Agencji.
Termin sktadania wnioskow okre§lony w ogloszeniu o konkursie nie moze by¢ krétszy niz

30 dni kalendarzowych od dnia opublikowania ogloszenia.

Art. 17. 1. W konkursie mogg braé udziat:

1) podmioty, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. —
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce;

2) Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia
13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego (Dz. U.
poz. 2024);

3) podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie
nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego;

4) przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 2
ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalno$ci
innowacyjnej (Dz. U. z 2018 r. poz. 141 i 1669);

5) prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe:

a) jednostki organizacyjne posiadajace osobowo$¢ prawng i siedzibg na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,
b) przedsiebiorcy prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz okreslone
wpkt3i4.
2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, przystepujac do konkursu, sg obowigzane
przedstawi¢ oSwiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan

objetych wnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych zrodet.

Art. 18. 1. Dla kazdego konkursu Prezes powoluje zespdt oceny wnioskow, w sklad
ktérego wchodzg pracownicy Agencji lub eksperci powotani przez Prezesa.

2. Eksperci, o ktérych mowa w ust. 1, s3 powotywani spo$rod przedstawicieli srodowisk
naukowych, gospodarczych i finansowych posiadajacych co najmniej 5-letnie do§wiadczenie,

w obszarze ktorego dotyczy konkurs.
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3. Do prac zespolu oceny wnioskéw moga byé powotywani eksperci zagraniczni
spelniajgcy wymagania, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Prezes okresla liczb¢ cztonkéw zespotu oceny wnioskéw, biorgc pod uwage liczbe
wnioskow zlozonych w konkursie.

5. Prezes wyznacza przewodniczacego zespolu oceny wnioskdw sposrod czlonkow
zespohu.

6. Czlonkowie zespotu oceny wnioskéw dokonujg oceny formalnej i merytorycznej
ztozonych wnioskow.

7. W przypadku brakéw formalnych wniosku Prezes wzywa do ich uzupeienia
w terminie 7 dni pod rygorem pozostawienia bez rozpoznania.

8. Czlonek zespotu oceny wnioskéw nie moze pozostawaé z podmiotem, ktéry ztozyt
wniosek, zwanym dalej »wnioskodawcg”, w:

1)  stosunku stuzbowym lub innej formie wspolpracy w okresie pracy w zespole i 3 lat
poprzedzajacych ztozenie wniosku lub dokonanie oceny;

2) takim stosunku prawnym i faktycznym, ze wynik oceny moze mie¢ wplyw na jego
prawa lub obowigzki.

9. Przed przystapieniem do oceny wnioskéw czionkowie zespolu oceny wnioskow
sktadajg o$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 7. Sktadajacy
oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,Jestem
$wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego os$wiadczenia.”. Klauzula ta
zastc;pﬁj € pouczenie organu o odpowiedzialnoci karnej za skladanie falszywych o§wiadczen.

10. Prezes wytgcza czlonka zespoh ocenvaniosk(’)w z udzialu w pracach zespohu oceny
wnioskéw w przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 7.

11. Prezes moze zlecié¢ przeprowadzenie zewngtrznego audytu w zakresie prawidtowosci
irzetelno$ci wykonywania zadan przez zespot oceny wnioskéw.

12. Eksperci, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, otrzymujg wynagrodzenie w wysokosci
okreslonej przez Prezesa.

13. Ekspertom, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, zamieszkatym poza miejscowoscis,
Wk.térej odbywa sig¢ posiedzenie zespol: oceny wnioskéw, przystuguje zwrot kosztéw
podrozy i noclegu na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77°
§ 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.
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Art. 19. 1. Na podstawie wynikdw prac zespotu oceny wnioskéw jego przewodniczacy
tworzy liste rankingowa wnioskow uszeregowanych wedtug uzyskanej punktacji i przedklada
ja Prezesowi.

2. Prezes w terminie 14 dni od dnia przedtozenia listy rankingowej, o ktérej mowa
w ust. 1:

1) akceptuje ja;
2) przedstawia przewodniczacemu zespolu oceny wnioskéw zastrzezenia do tej listy wraz

z uzasadnieniem;

3) odmawia jej akceptacji w przypadku wykrycia istotnych bledéw formalnych lub

merytorycznych i na tej podstawie uniewaznia konkurs w trybie okre§lonym w ust. 3.

3. Prezes moze, po zasiggnieciu opinii Rady, uniewazni¢ konkurs przed podpisaniem
pierwszej umowy na realizacj¢ i dofinansowanie projektu w ramach danego konkursu,
informujgc o tym na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz
stronie internetowej Agencji.

4. Po zaakceptowaniu przez Prezesa listy rankingowej, o ktérej mowa w ust. 1, na
stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz stronie internetowej
Agencji publikuje sie ogloszenie o wynikach konkursu zawierajace dane okre$lajace:

1) nazwy wnioskodawcow;

2) liczbe otrzymanych przez wniosek punktow;

3) tytul projektu;

4)  informacje o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu projektu do dofinansowania;
5) przyznang kwote Srodkéw publicznych;

6) imiona i nazwiska oraz miejsca zamieszkania cztonkdéw zespotu oceny wnioskow.

5. Wnioskodawcy sg pisemnie informowani o wynikach konkursu.

6. Dofinansowanie jest przyznawane wnioskodawcom do wyczerpania $rodkéw
przeznaczonych na konkurs, zgodnie z pozycja zajmowana na liScie rankingowej, o ktorej
mowa w ust. 1.

7. Prezes moze zwigkszy¢ kwote $rodkow finansowych przeznaczonych na konkurs na
kazdym etapie jego realizacji przy zachowaniu nieprzekraczalnej kwoty $rodkow na program,
0 ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1, lub do kwoty przeznaczonej na zadanie, o ktérym
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2. W wyniku zwiekszenia kwoty §rodkéw finansowych na dany
konkurs Prezes moze dokonaé aktualizacji listy rankingowej, o ktérej mowa w ust. 1,

w zakresie informacji o rekomendowaniu projektu do dofinansowania.
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8. Whnioskodawcy od wynikéw konkursu przystuguje prawo zlozenia protestu do
Prezesa. Protest jest skladany w terminie 14 dni od dnia dorgczenia pisma o wynikach
konkursu wnioskéw. Protest skladany jest w formie pisemnej. Prezes w terminie 30 dnj od
dnia otrzymania protestu moze go uwzglednié albo odrzucié. W celu rozpatrzenia protestu
Prezes moze skierowaé wniosek, ktérego dotyczy protest, do ponownej oceny przez komisje
odwolawczg.

9. W sklad komisji odwotawczej wchodzg pracownicy Agenciji Iub eksperci inni niz
powolani do zespolu oceny wnioskéw, w ramach ktérego prowadzona byta ocena wniosku,
ktérego dotyczy protest. Przepisy art. 18 ust. 4, 5 i 8-10 stosuje sie odpowiednio.

10. Whiesienie protestu nie wstrzymuje zakoficzenia procedury podpisywania uméw na
realizacj¢ i dofinansowanie projektu.

11. Prezes tworzy rezerwe finansowa w ramach alokacji $rodkéw finansowych danego
konkursu z przeznaczeniem na uwzglednienie protestow, biorac pod uwage kwote Srodkow
objetych projektami nierekomendowanymi do dofinansowania.

12. W przypadku uwzglednienia protestéw przepisy ust. 4-6 stosuje sie.

13. Do wylaczenia pracownikéw Agencji, ekspertéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1
13, w zakresie nieuregulowanym ustawy, dorgczei oraz sposobu obliczania terminéw
W sprawach rozpatrywania protestu stosuje 8i¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 . —
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 . poz. 2096) dotyczace wylaczenia

pracownik6w organu, dorgczen i sposobu obliczania terminéw.

Art. 20, 1. Prezes zawiera z beneficjentem umowe na realizacje i dofinansowanie
projektu.
2. Umowa na realizacje i dofinansowanie projektu okresla, w szczegdlnosci:

1) zakres tematyczny projektu oraz termin i warunki Jjego wykonania;

2)  wysoko$é srodkow finansowych i tryb ich przekazywania;

3)  sposéb i tryb sprawowania przez Agencj¢ nadzoru nad wykonaniem projektu;

4) termin i sposéb rozliczenia finansowego projektu;

5)  sposéb i zakres koficowej oceny mefytorycznej projektu;

6) sposéb i warunki udostepniania i rozpowszechniania  efektéw projektu,
z uwzglednieniem przepis6w ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r. poz. 4191 1637);

7)  tryb kontroli wykonywania projektu;
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8) termin zwrotu niewykorzystanych $rodkéw, nie diuzszy niz 30 dni od okre$lonego
w umowie dnia zakonczenia realizacji projektu, a w przypadku projektu realizowanego
za granicg — 60 dni od okre$§lonego w umowie dnia zakoficzenia jego realizacji;

9)  zakres praw stron do praw autorskich, patentowych i pokrewnych oraz praw wlasnosci
przemystowej, w tym sposoby i warunki rozporzadzania tymi prawami oraz ich
wykorzystania dla celow komercyjnych i do dalszych badan.

Art.21. 1. Agencja prowadzi system teleinformatyczny w rozumieniu art. 3 pkt 3
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw realizujacych
zadania publiczne (Dz. U. z 2017 1. poz. 570 oraz z 2018 r. poz. 1000, 1544 1 1669), zwany
dalej ,,systemem teleinformatycznym”.

2. System teleinformatyczny zapewnia elektroniczng realizacje zadan, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 1 i 2, w tym skladanie wnioskow, dokonywanie oceny formalnej
i merytorycznej tych wnioskéw, rozliczanie uméw oraz dorgczanie pism.

3. Skladanie wnioskéw na formularzu elektronicznym za posrednictwem systemu
teleinformatycznego odbywa si¢ za pomocg konta w systemie zatozonego dla wnioskodawcy
przez Agencje.

4. W przypadku braku mozliwosci technicznych realizacji zadan za po$rednictwem
systemu teleinformatycznego Prezes moze zarzadzi¢ inny sposob ich realizacji.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa, moze:

1) zlecié¢ jednostce podleglej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia administrowanie
systemem teleinformatycznym, zapewniajac $rodki finansowe na ten cel;

2) zawrzeé porozumienie z ministrem wiasciwym do spraw szkolnictwa wyzszego 1 nauki
w celu zlecenia przez tego ministra jednostce nadzorowanej przez ministra wiasciwego
do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki administrowania systemem teleinformatycznym,
zapewniajac $rodki finansowe na ten cel.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 2, $rodki finansowe na administrowanie
systemem teleinformatycznym sg przekazywane na podstawie porozumienia, o ktérym mowa
w ust. 5 pkt 2.

7. Prezes jest administratorem danych przetwarzanych w systemie teleinformatycznym.

Art. 22. Nadzér Agencji nad realizacja projektu obejmuje:
1)  oceng raportéw okresowych z wykonania projektu;
2) kontrolg u beneficjenta lub podmiotu wykonujacego proj ekt;
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3) uprawnienie Prezesa, po zasiggnigciu opinii Rady, do wstrzymania finansowania
projektu w przypadku wydatkowania przez wykonawce §rodkéw finansowych
niezgodnie z umowa na realizacj¢ i dofinansowanie projektu lub nieosiggniecia
wynikéw zaplanowanych na danym etapie realizacji projektu lub badania naukowego
lub prac rozwojowych do czasu wyjasnienia nieprawidlowosci;

4) uprawnienie Prezesa, po zasiegnieciu opinii Rady, do przerwania finansowania projektu
w przypadku nieterminowego lub nienalezytego wykonywania umowy na realizacje
i dofinansowanie projektu;

5) uprawnienie Prezesa, po zasiggni¢ciu opinii Rady, do zakoficzenia finansowania
projektu lub badania naukowego i pracy rozwojowej i uznania wydatkéw poniesionych
zarozliczone, na wniosek beneficjenta w sytuacji wysokiego ryzyka braku

spodziewanych i zaplanowanych rezultatéw.

Art.23. Agencja prowadzi systematyczng ewaluacje finansowanych projektow
i przeprowadzonych na ich podstawie badaf naukowych oraz prac rozwojowych oraz innych
zadan Agencji, w tym w zakresie korzysci finansowych dla budzetu pafstwa i systemu

ochrony zdrowia z prowadzonych badati i analiz.

Art. 24. 1. Za posrednictwem Agencji moze byé udzielana pomoc publiczna i pomoc
de minimis beneficjentom w zwigzku z realizacjg zadan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki i tryb
udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agencji, w tym:
1)  przeznaczenie pomocy,
2)  rodzaje kosztéw kwalifikujacych si¢ do objecia pomoca,
3) sposéb kumulowania pomocy,
4) maksymalne wielkosci pomocy
— uwzgledniajgc  warunki  dotyczace dopuszczalnej pomocy publicznej okreslone
w przepisach prawa Unii Europejskiej oraz konieczno$é zapewnienia efektywnego
i skutecznego wykorzystania pomocy publicznej i pomocy de minimis oraz przejrzysto$ci jej

udzielania.

Art. 25. 1. Prezes Rady Ministrow, minister wilasciwy do spraw zdrowia, minister
wlasciwy do spraw rolnictwa, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezes Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dyrektor jednostki podleglej ministrowi
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wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwe] w zakresie monitorowania jako$ci $wiadczen
zdrowotnych moga wystapi¢ do Agencji z inicjatywa prowadzenia badania naukowego
w zakresie dziatalno$ci Agencji.

2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, moga udzieli¢ dofinansowania Agencji na rzecz
prowadzenia zainicjowanego przez nich badania naukowego na podstawie umowy zawartej

z Agencja.

Art. 26. Dzialalno$¢ Agencji dotyczaca inicjowania i rozwijania wspolpracy
mig¢dzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu jest realizowana
w obszarach wskazanych przez program, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1, i polega na:

1) inicjowaniu zawierania porozumien dotyczacych wspolpracy migdzynarodowe;j;
2) pomocy podmiotom, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca

2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, w realizacji miedzynarodowych

projektéw badawczych;

3) organizacji wydarzen naukowych i propagowaniu dziatalnosci naukowe;j.
Rozdziat 4
Gospodarka finansowa Agencji

Art.27. 1. Agencja prowadzi samodzielng gospodarke finansowa na podstawie
rocznego planu finansowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2009 r.
o finansach publicznych. |

2. Roczny plan finansowy Agencji zawiera inforniacje o:

1) przychodach, w tym dotacji, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1 1 2, oraz odpisie,

o ktérym mowa w art. 28 ust. 1 pkt 3;

2) kosztach, w tym wynagrodzeniach pracownikow Agencji, jej organéw oraz ekspertéw,

o ktérych mowa wart. 18 ust. 11 3, i sktadkach od nich naliczanych;

3) platnosciach odsetkowych wynikajacych z zaciggnigtych zobowigzan;
4) zakupach towaréw i ustug;

5) $rodkach na wydatki majatkowe;

6) $rodkach przyznanych innym podmiotom;

7)  stanie naleznosci i zobowigzaf na poczatek i koniec roku.

3. Rokiem obrotowym Agencji jest rok kalendarzowy.



19—

4. Projekt rocznego planu finansowego Agencji, po zaopiniowaniu przez Rade
iuzgodnieniu z ministrem wlagciwym do spraw finanséw publicznych, jest zatwierdzany
przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia i przekazywany ministrowi wiasciwemu do
spraw finanséw publicznych w trybie i terminie okre$lonych w przepisach dotyczacych prac
nad projektem ustawy budzetowe;j.

5. Do dnia zatwierdzenia rocznego planu finansowego Agencja dziala na podstawie
projektu tego planu.

6. Prezes, w terminie do dnia 30 kwietnia, przedstawia ministrowi wiagciwemu do spraw
zdrowia nastgpujace dokumenty dotyczace poprzedniego roku obrotowego:

1)  roczne sprawozdanie finansowe Agencji wraz ze sprawozdaniem z badania, o ktérym

mowa w art. 32 ust. 1;

2)  roczne sprawozdanie z dzialalno$ci Agencji;
3) opinie Rady dotyczace sprawozdaf, o ktérych mowa w pkt1i2.
7. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 6, podlegajg publikacji na stronie podmiotowe;j

Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz stronie internetowej Agencji.

Art. 28. 1. Przychodami Agencji s3:

1) dotacja celowa na realizacjg i finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt5
oraz ust. 2 pkt 1-4;

2) dotacja podmiotowa na pokrycie biezacych kosztow Agencji zwigzanych z realizacjg
zadaf okre$lonych w ustawie, w tym zwigzanych z realizacja zadafi, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 1 pkt 1-4;

3) odpis, o ktérym mowa w art. 97 ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, na
realizacj¢ i finansowanie zadania, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 6;

4)  $rodki finansowe pochodzgce z innych zrodel, w szczegblnosci z:

a) budzetu Unii Europejskiej,

b) miedzynarodowych programéw badawczych,

¢) odsetek od wolnych $rodkéw przekazanych w depozyt zgodnie z przepisami
o finansach publicznych,

d) zapiséw i darowizn,

e) dzialalnosci gospodarczej,

f) komercjalizacji wynikéw badaf naukowych i prac rozwoj owych.
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2. Dotacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 1 2, sa przekazywane Agencji z budzetu

panistwa z czescei, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

1y

2)
3)
4)
5)
6)

3. Kosztami Agencji sa koszty:

dzialalnosci Agencji, w szczegdlno$ci koszty amortyzacji, koszty zwigzane
z utrzymaniem nieruchomosci oraz infrastruktury technicznej, koszty wynagrodzen,
o ktérych mowa w art. 27 ust. 2 pkt 2;

realizacji zadan zleconych w zakresie okreSlonym w ustawie;

dziatania Rady;

pozyskiwania danych niezbg¢dnych do realizacji zadan wynikajacych z ustawy;
inicjowania i realizacji wiasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

prowadzenia systemu teleinformatycznego.

Art. 29. Agencja jest uprawniona za zgoda Prezesa Rady Ministréw oraz ministra

whasciwego do spraw zdrowia do tworzenia spdtek, obejmowania lub nabywania udziatéw

i akcji w spétkach majgcych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub za granica,

w zwigzku z dziatalno$cig badawczg Agencji.

1)

2)

1)

2)

3)

4)
5)

Art. 30. 1. Agencja moze prowadzi¢ dzialalnoé¢ gospodarcza, pod warunkiem Ze:

nie jest ona finansowana ze $rodkow, o ktorych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1-3 oraz pkt 4
lit. ¢;

dochéd osiggany z jej prowadzenia jest przeznaczany wylacznie na realizacj¢ zadan
Agencii.

2. Agencja moze prowadzié dziatalno$é gospodarcza w zakresie:

$wiadczenia ustug doradczych i eksperckich;

organizowania konferencji, zjazdéw, sympozjoéw i innych przedsigwzie¢ o charakterze
szkoleniowym lub informacyjnym,;

dziatalnosci wydawniczej;

komercjalizacji wynikéw badan naukowych i prac rozwojowych;

organizacji lub prowadzenia badaf naukowch i prac rozwojowych.

3. Dziatalnoéé gospodarcza prowadzona przez Agencje jest wyodrebniona pod

wzgledem finansowym i rachunkowym z dziatalnosci, o ktérej mowa w art. 2.

1)
2)

Art. 31. 1. Agencja tworzy:
fundusz podstawowy;

fundusz rezerwowy.
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2. Fundusz podstawowy odzwierciedla rownowarto$é netto $rodkéw trwatych, warto$ci
niematerialnych i prawnych oraz innych skladnikéw majatku, stanowigcych wyposazenie
Agencji na dziefi rozpoczecia przez nig dzialalnosci.

3. Fundusz rezerwowy tworzy si¢ z zysku netto z przeznaczeniem na finansowanie
inwestycji lub pokrycie straty netto.

4. Zatwierdzony zysk netto za dany rok obrotowy w pierwszej kolejnosci pokrywa strate
z lat ubiegtych.

Art. 32. 1. Roczne sprawozdanie finansowe Agencji podlega badaniu przez firme

audytorskg.
2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje wyboru firmy audytorskie;.

Rozdziat 5
Nadzér nad dzialalnoscia Agencji

Art. 33. 1. Minister whasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzér nad dziatalno$cig

Agencji z punktu widzenia legalnosci, gospodarnosci, celowodci i rzetelnosci.
2. W ramach nadzoru minister wiasciwy do spraw zdrowia:

1)  moze dokonywaé kontroli Agencji na zasadach i w trybie okreslonych w ustawie z dnia
15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej (Dz. U. poz. 1092);

2)  zatwierdza roczne sprawozdanie finansowe Agencji;

3) akceptuje corocznie podziat $rodkéw okreslonych w rocznym planie finansowym
Agencji na zadania zlecone i wlasne oraz zadania realizowane w trybie konkursu;

4)  przyjmuje roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Agencji wraz z informacja o wynikach
ewaluacji, o ktérej mowa w art. 23 ;

5) moze zadaé udostepnienia dokumentéw zwigzanych z dzialalnoscia Agencji Iub ich
kopii oraz zapoznawania sie z ich trescia, a takze przekazania wszelkich informacji
1 wyjasnierr dotyczacych dzialalnogci Agencji, od Prezesa, zastgpcow Prezesa, Rady,
pracownikéw Agencji oraz podmiotéw z nig wépélpracujqcych, ktére otrzymaty $rodki
finansowe od Agencji.
3. Dokumenty, informacje lub wyjasnienia, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5, przedstawia

si¢ w terminie wskazanym w zadaniu, nie pézniej niz w terminie 30 dni od dnia zgloszenia

23dania.
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Rozdziat 6
Przepisy zmieniajgce

Art. 34. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z pdzn. zm.”)
wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) wart. 1 wpkt 7 kropke zastgpuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:
,,8) wysoko$¢ odpisu dla Agencji Badan Medycznych.”;
2) wart. 97:
a) wust. 3 wpkt 13 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 14 w brzmieniu:
,,14) finansowanie zadafi, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia ...
o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. poz. ...) przez przekazywanie §rodkow
finansowych Agencji Badan Medycznych w postaci odpisu, o ktérym mowa
w ust. 3e.”,

b) po ust. 3d dodaje sig ust. 3¢ i 3f w brzmieniu:

,3e. W celu realizacji zadania, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 14, Fundusz
przekazuje Agencji Badafi Medycznych érodki finansowe w postaci odpisu
w wysokosci 0,3% planowanych naleznych przychodéw z tytutu skiadek na
ubezpieczenie zdrowotne na ten rok okre§lonych w planie finansowym Funduszu
zatwierdzonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4, albo ustalonym
w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 5, albo w trybie, o ktérym mowa
w art. 123 ust. 3.

3f. Odpis jest przekazywany do Agencji Badaf Medycznych przez Fundusz
do dnia 30 stycznia roku kalendarzowego. Od kwoty nieprzekazanego przez
Fundusz w terminie odpisu dla Agencji przystugujg odsetki za zwioke, na zasadach
i w wysokosci okreslonych dla zaleglosci podatkowych.”;

3) w art. 131c w ust. 3 w pkt 7 kropke zastepuje sie $rednikiem i dodaje sig pkt 8

w brzmieniu:

,8) odpis dla Agencji Badafi Medycznych, o ktérym mowa w art. 97 ust. 3e, ujety

w planie finansowym Funduszu.”.

9 Patrz odno$nik nr 3.
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Art.35. W ustawie z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji

o dokumentach organéw bezpieczefistwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tredci tych

dokumentéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 2186, z p6zn. zm.?) wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1y

2)

w art. 4 po pkt 65 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje sie pkt 66 i 67 w brzmieniu:

»,00) Prezes 1 zastgpcy Prezesa Agencji Badan Medycznych oraz osoba pelniaca
obowigzki Prezesa Agencji Badah Medycznych;

67) czlonkowie Rady Agencji Badaf Medycznych.”;

w art. 8 po pkt 61 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 62 w brzmieniu:

»02) pkt 66 i 67 — minister wlasciwy do spraw zdrowia.”.

Art. 36. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 i 1524 oraz z 2018 r. poz. 1115, 1515 i 2219)

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1y

2)

w art. 26 w ust. 3 po pkt 2¢ dodaje si¢ pkt 2d w brzmieniu:
»2d) Agencji Badani Medycznych w zakresie okre$lonym ustawa z dnia ... o Agencji
Badafi Medycznych (Dz. U. poz. ...);”;
w art. 28 ust. 2b otrzymuje brzmienie:
»2b. Oplaty, o ktérych mowa w ust. 1, nie pobiera si¢ w przypadku udostgpnienia
dokumentacji medycznej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz
Agencji Badafi Medycznych.”.

Art. 37. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 .

poz. 211 oraz z 2018 r. poz. 650) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

2)

w art. 70 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»3. Prezes Urzedu moze zleci¢ badania lub weryfikacje prébek, o ktérych mowa
wust. 4 pkt 2, Agencji Badaf Medycznych, instytutom badawczym, uczelniom,
Jjednostkom certyfikujagcym wyroby lub laboratoriom.”;

w art. 74 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Importerzy i dystrybutorzy wyrobow, laboratoria badawcze, Agencja Badan
Medycznych, instytuty badawcze oraz podmioty §wiadczace ustugi w zakresie napraw,
serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobéw, ktérzy podczas wykonywania swojej

dziatalnodci stwierdzili incydent medyczny, ktéry zdarzyt si¢ na terytorium

®  Patrz odnoénik nr 2.
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Rzeczypospolitej Polskiej, sa obowigzani zglosi¢é go niezwlocznie wytworcy lub
autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopi¢ zgloszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu,
jezeli nie powzieli informacji, ze incydent ten zostal juz zgloszony wytwércy lub
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzedu.”,

3) wart. 82 w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) niezalezne laboratoria, Agencj¢ Badah Medycznych oraz instytuty badawcze, ktére

powinny wykona¢ badania, analizy i weryfikacje wyrobu;”.

Art. 38. W ustawie z dnia 11 wrzeénia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1492) w art. 2 pkt 7 otrzymuje brzmienie:
»7) inicjowanie i prowadzenie:
a) dziatalnosci naukowej w zakresie zdrowia publicznego,
b) wspoéltpracy migdzynarodowej dotyczacej dziatalno$ci naukowej w zakresie

zdrowia publicznego;”.

Art.39. W ustawie z dnia 16 grudnia 2016 r. o zasadach zarzgdzania mieniem
panstwowym (Dz. U. z 2018 r. poz. 1182, 1669, 1735, 2024, 2243 i 2270) w art. 3 w ust. 1
w pkt 31 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 32 w brzmieniu:

»32) Agencja Badaf Medycznych.”.

Art. 40. W ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(Dz. U. poz. 1668, 2024 i 2245) w art. 7 w ust. 2 w pkt 3 kropke zastepuje sie $rednikiem
i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
»4) Agencja Badaf Medycznych, dziatajaca na podstawie ustawy z dnia ... o Agencji
Badan Medycznych (Dz. U. poz. ...).”.

Rozdzial 7
Przepisy przejSciowe, dostosowujace i przepis koncowy
Art. 41. Tworzy si¢ Agencje.

Art. 42. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w terminie 14 dni od wejscia
w zycie niniejszej ustawy, powola¢ na okres nie diuzszy niz 12 miesigcy osobe petigca
obowigzki Prezesa, ktora:

1)  spelnia wymagania okre$lone w art. 6 ust. 1 pkt 1, 2,41 6;
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2)  posiada co najmniej stopiefi naukowy doktora nauk medycznych.

2. Warunkiem powolania, o ktérym mowa w ust. 1, jest ztozenie pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej pisemnego o$wiadczenia o spetnianiu wymagan, o ktérych mowa
w ust. 1. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nast¢pujacej
tresci: ,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”.
Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnoci karnej za skladanie falszywych
o$wiadczen. |

3. Do osoby, o ktérej mowa w ust. 1, w zakresie nieuregulowanym w ust. 1 i 2, stosuje
sig przepisy art. 7, art. 8, art. 13 ust. 3, art. 14 ust. 2 i 3, art. 16, art. 18-22, art. 27 ust. 6 oraz
art. 33 ust. 2 pkt 5.

Art. 43. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, w terminie do 30 dnia od dnia
wejScia w zycie niniejszej ustawy, zglosza ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
kandydatéw na czlonkéw Rady.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w terminie do 30 dni od dnia uptywu terminu

okreSlonego w ust. 1, powotuje czlonkéw Rady.

Art. 44. Prezes, w terminie 30 dni od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy:

1) sporzadzi i przedstawi ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia do zatwierdzenia
roczny plan finansowy Agencji,

2)  sporzadzi roczny plan dzialalno$ci Agencji

— obowigzujacy do konca 2019 r.

Art. 45. 1. W 2019 r. dotacje, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1 i 2, wynosza lacznie
50 000 tys. zt i sg przeznaczone na pokrycie kosztéw utworzenia Agencji, w tym wydatki
majagtkowe, oraz na pokrycie biezgcych kosztéw Agencji zwigzanych z realizacjg zadah
okreslonych w ustawie.

2. W latach 2019-2029 maksymalny limit wydatkéw bedacych skutkiem finansowym
niniejszej ustawy bedzie wynosié:
1) 50000 tys. zt —w 2019 r.;
2) 366 000 tys. 2L — w 2020 r.;
3) 480000 tys. zt —w 2021 r.;
4) 544 000 tys. zt —w 2022 r.;
5) 609 000 tys. zt —w 2023 r.;
6) 674000 tys. zt — w 2024 r.;
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7) 741000 tys. zt — w 2025 r.;
8) 808 000 tys. zt — w 2026 1.;
9) 876 000 tys. zt —w 2027 r,;
10) 944 000 tys. zt —w 2028 r.

3. W przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy
maksymalnego limitu wydatkéw, o ktérym mowa w ust. 2, zostanie zastosowany mechanizm
korygujacy polegajacy na zaprzestaniu realizacji przez Agencj¢ nowych zadan wynikajacych
Z niniejszej ustawy oraz na zmniejszeniu kosztow rzeczowych ponoszonych przez Agencjg,
zwigzanych z realizacjg zadan wynikajgcych z niniejszej ustawy.

4. Organem odpowiedzialnym za:

1) monitorowanie wykorzystania wydatkéw, o ktéorych mowa w ust. 2, jest minister
wiladciwy do spraw zdrowia;

2) wdrozenie mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w ust. 3, jest Prezes.

Art. 46. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

I. Potrzeba i cel wydania ustawy

Powstanie Agencji Badafh Medycznych, zwanej dalej ,,Agencjg”, jest uzasadnione
koﬁiecznos’ciq zapewnienia instytucjonalnego wsparcia dla finansowania analiz oraz
badan naukowych w ochronie zdrowia. Jej powstanie zapewni rozwdj nauk
medycznych i nauk o zdrowiu, a takze przyczyni si¢ do wzrostu innowacyjnosci
polskiej medycyny. Rola Agencji bedzie zapewnienie wlasciwego Zrédia finansowania
dla badai stanowigcych podstawe zarzadzania opieka medyczng i zdrowotng w oparciu
o dowody naukowe. Agencja bedzie wspierala rozwéj badan w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu oraz technologii medycznych, w tym
m.in. nickomercyjnych badaf klinicznych produktéw leczniczych oraz wyrobéw
medycznych, jak réwniez badaf procesow leczniczych, a takze badaf i interwencji
epidemiologicznych, analiz i modelowania duzych publicznych zbioréw danych
w ochronie zdrowia oraz badan dotyczacych zarzadzania, rozwoju i optymalizacji
systemu ochrony zdrowia. KluczoWym zadaniem Agencji bedzie tworzenie rozwigzaf
kompleksowych na potrzeby opracowania i zmiany modelu systemu ochrony zdrowia

zgodnego z uwarunkowaniami spotecznymi i prawnymi w Rzeczypospolitej Polskie;.

Finansowanie systemu ochrony zdrowia nie powinno ograniczaé si¢ do $wiadczen
opieki zdrowotnej oraz zapewnienia szeroko rozumianego bezpieczefistwa
zdrowotnego. Kazdy system ochrony zdrowia powinien dostarczaé $wiadczef
zdrowotnych o najwyzszym stopniu efektywnosci. Oznacza to, ze $wiadczenia powinny
by¢ oparte o najnowsze technologie medyczne oraz produkty lecznicze i wyroby
medyczne. Takie zobowigzanie wymaga prowadzenia badafi, ktére dostarczg nowych
rozwigzaf systemowych. Nie jest wystarczajace ani wladciwe oparcie krajowego
systemu ochrony zdrowia jedynie o rozwigzania importowane lub zakupywane od
zewngtrznych dostawcow. Warunkiem efektywnosci systemu jest poszukiwanie
wlasnych rozwigzan i stymulowanie innowacyjnego kierunku badan, ktére zapewnia

dhugofalowy rozwéj medycyny.

Decyzje co do kierunku rozwoju systemu ochrony zdrowia w skali kraju powinny byé
podejmowane w oparciu o twarde dane wynikajace z poglebionych analiz systemu.
Dlatego coraz wicksza role znajduje EBM (evidence based medicine) medycyna oparta

na dowodach oraz analiza efektywnosci kosztowej, ktéra pozwala na prognozowanie



zmian w systemie wynikajacych z podjetych decyzji oraz przewidzenie ich efektéw.
Analiza efektywnosci kosztowej (CEA) szacuje koszty i korzysci zdrowotne
alternatywnych interwencji. CEA zapewnia metode priorytetyzacji alokacji zasobéw na
interwencje Srodowiskowe i zdrowotne przez identyfikacje projektéw, ktére mogg
przynie$¢ jak najwigksza poprawg stanu zdrowia przy optymalizacji wykorzystania

dostepnych zasobdow.

Analiza efektywnosci kosztowej okre§la ilo§ciowo korzy$ci lub niepowodzenia
w zakresie zdrowia populacji w wyniku okre$lonej polityki lub interwencji. Zyski sg
zwykle mierzone w latach Zycia skorygowanych o niepelnosprawno$é (DALY), co
stanowi wazong kombinacje efektéw $miertelno$ci i zachorowalnosci w wyniku
interwencji. CEA zapewnia ponadto kwantyfikacje kosztéw netto poszczegdlnych
interwencji (dziatania promocyjne, profilaktyczne, lecznicze lub rehabilitacyjne) oraz
oceng tych kosztéw na rok zycia skorygowany o niepelnosprawno$é. Analiza
efektywnosci kosztowej jest stosunkowo nowym narzedziem i wcigz jest udoskonalana.
W ostatnich latach intensywnie korzystano z niej na $wiecie, by decydowaé
o oplacalnych interwencjach zdrowotnych w obszarach takich jak polityka szczepien

1 zapobiegawcze lub lecznicze interwencje zdrowotne.

Szczegllne znaczenie dla rozwoju medycyny majg obecnie badania kliniczne, ktére
warunkujg dostarczenie nowych lekéw i wyrobéw medycznych. Szczegdlnie wazng role
spelniajg tzw. badania niekomercyjne, zwane réwniez wtérnymi, ktére potwierdzajg lub
sprawdzajg skuteczno$¢ produktéw leczniczych i technologii medycznych.
Rzeczpospolita Polska jest krajem o wyjatkowym potencjale rozwojowym w zakresie
mozliwo$ci prowadzenia ww. badaf. Stawiane wymagania sa wysokie, jednakze
z pewnoscig sg one mozliwe do wypelnienia. Mocna strong polskiego systemu ochrony
zdrowia jest wykwalifikowana kadra medyczna, ktéra dysponuje duzym potencjalem
badawczym, oraz dobrze rozwinigta infrastruktura badawcza. Ksztatcenie lekarzy
w Rzeczypospolitej Polskiej jest oparte na najwyzszych standardach. Réwniez rozwdj
naukowy kadry lekarskiej jest imponujacy, a liczba lekarzy i lekarzy specjalistow
zwigksza si¢ w sposob systematyczny. Osiggnigcie takich efektéw jest dowodem
przygotowania do przeprowadzania badafi o najwyzszym stopniu zaawansowania.
Wysoki stopiefi gotowosci osiggneta rowniez infrastruktura niezbedna w tym zakresie.
Zaplecze badawcze polskich instytutdw oraz szpitali klinicznych zmienito sig

diametralnie, osiggajgc $wiatowy poziom.



Spehienie warunkéw do prowadzenia badan nie przetozylo si¢ niestety na wzrost ich
liczby. Dopiero zmiany w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 1. poz. 2211, z pézn. zm.) dokonane w 2015 r. pozwolily Narodowemu
Funduszowi Zdrowia jako platnikowi publicznemu wspotfinansowaé czg$¢ procesdow w
ramach tych badan, bez udziatu firm farmaceutycznych. W naszym kraju tego typu
- badania to wcigz nisza stanowigca 1-2% badan klinicznych, podczas gdy w krajach
Europy Zachodniej czy Stanach Zjednoczonych Ameryki stanowig one co najmniej
30% wszystkich prob klinicznych. Wynika to ze standardéw, ktore funkcjonuja w tych
krajach juz od wielu lat — platnik publiczny bierze tam na sicbie obowiazek pokrycia
kosztéw pracy bezposrednio z pacjentem i doskonale rozumie swoja role w systemie. W
naszym kraju w dalszym ciggu nie wykonuje si¢ znaczacej liczby badan klinicznych, w
szczegOlnosci badah I fazy — jak wynika z raportu Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w 2017 r.
stanowily one jedynie 7,5% wszystkich wnioskéw o wydanie pozwolenia na
rozpoczecie badania klinicznego. Problemem pozostaje w szczegélnosci brak
wyraznego Zrédla finansowania dla tych badah poza systemem sponsoréw
komercyjnych — koncernéw farmaceutycznych. Takie #rédla finansowania nie
prowadzg do dostarczania rozwigzan dla rodzimego rynku, a s3 jedynie realizacja
polityki prowadzonej przez korporacje o czgsto globalnym zasiggu.

W zwigzku z powyzszym, jak réwniez w odpowiedzi na wyzwania, przed ktérymi stoja
polska medycyna i system ochrony zdrowia, konieczne jest utworzenie podmiotu

realizujgcego te zadania, tj. Agencji.

Celem projektowanej ustawy jest zatem okreélenie zasad funkcjonowania instytucji
finansujgcej i wspierajgcej organizacyjnie badania w ochronie zdrowia inicjowane m.in.
przez instytucje zarzadzajace systemem opieki zdrowotnej i zapewnienie dynamicznego
rozwoju nauk medycznych i nauk o zdrowiu i Zwigzanej z tym poprawy
funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej oraz wzrostu innowacyjnosci polskiej
medycyny dla dobra pacjentéw. Dlatego tez rolag Agenciji powinno by¢ zapewnienie
wiasciwego Zrodta finansowania dla badan stanowiacych podstawe zarzadzania opieka
medyczng w oparciu o dowody naukowe. Agencja powinna zapewniaé wlasciwe Zrodta
finansowania szeroko rozumianych badad w dziedzinie nauk medycznych i nauk
o zdrowiu oraz technologii medycznych, w tym m.in. niekomercyjnych badan

klinicznych.



1L Stan obecny

Aktywna polityka pafistwa powinna umozliwi¢é poprawe funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia przez finansowanie badafi bezposrednio i posrednio wptywajgcych na
efektywnos¢ finansowanych przez pafstwo interwencji. Obecnie minister wiasciwy do
spraw zdrowia, zwany dalej ,Ministrem”, nie dysponuje bezposrednio takim
narzedziem. Schemat finansowania publicznych jednostek naukowych w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu powoduje, ze koncentrujg si¢ one na dzialalnosci
klinicznej, nie dostarczajagc danych, niezbednych dla zarzadzania systemem

i wprowadzania innowacyjnych rozwigzan.

Podstawe do =zarzgdzania polskim systemem ochrony zdrowia, dysponujacym
sumarycznym budzetem niemal 100 miliardéw z& rocznie, powinny stanowié
prowadzone w kraju badania kliniczne, epidemiologiczne i populacyjne oraz zwigzane
z nimi analizy eksperckie oparte na glebokiej analizie naukowej opartej na dowodach.
Brak takich badafi w znaczgcym stopniu ogranicza miedzy innymi mozliwosci oceny,
czy alokacja $rodkow w systemie jest wlasciwa, powodujac nieefektywne
wydatkowanie posiadanych $rodkéw publicznych oraz trudno$ci z okreSleniem
kierunku wydatkowania $rodkéw w skali dziesigcioleci. W warunkach polskich istotne
jest zatem zapewnienie proporcjonalnego finansowania nauk medycznych i nauk
o zdrowiu we wszystkich istotnych zakresach: nauk podstawowych, badaf klinicznych,
programéw epidemiologicznych oraz badafi stosowanych (obecnie dwa zasadnicze
strumienie finansowania — Narodowe Centrum Nauki i Narodowe Centrum Badan
i Rozwoju, w ograniczonym zakresie zapewniajg finansowanie przede wszystkim badafi
podstawowych i prac badawczo-rozwojowych). Brak jest wiasciwych Zrodet
finansowania badafi klinicznych i epidemiologicznych, populacyjnych oraz badan
dotyczacych zarzadzania, rozwoju i optymalizacji systemu ochrony zdrowia. Zasadne
jest zatem utworzenie podmiotu realizujgcego zadania w tym zakresie — Agencji.
Wiasciwe wzory w tym zakresie stanowi¢ mogg czg¢Sciowo amerykanski National
Institutes of Health i brytyjski Medical Research Council, z powodzeniem
przyczyniajgce si¢ do rozwoju nauki i opracowania innowacyjnych technologii
medycznych, zmieniajacych praktyke kliniczng i sposob zarzgdzania systemami

ochrony zdrowia.



I1I. Rozwigzania proponowane w projekcie ustawy

Wychodzae naprzeciw  zidentyfikowanym problemom, w projekcie ustawy
rekomenduje si¢ utworzenie Agencji, ktérej celem bedzie przede wszystkim

finasowanie projektéw badawczych w dziedzinie nauk medycznych i1 nauk o zdrowiu.

Agencja begdzie pafistwows osobg prawna, nadzorowang przez Ministra. Odwotanie si¢
do tej formuly sprawia, iz z jednej strony uwydatnia ;i¢ publiczny charakter zadaﬁA
Agencji, a z drugiej — tworzy sie podstawe do funkcjonowania samodzielnego
podmiotu, zdolnego do efektywnej realizacji zadaf. Osobowosé prawna jest w tym
wzgledzie niezbednym warunkiem do tego, aby Agencja mogla dysponowaé
organizacyjng i finansowa samodzielnoscig. Utworzenie Agencji jako paﬁstwowej
osoby prawnej wynika réwniez z koniecznoéci zapewnienia jej odpowiedniej
elastycznosci w dzialaniu oraz ograniczenia do minimum biurokracji w obrebie zasad
jej funkcjonowania oraz realizacji projektowanych zadas. Proponuje sig, aby siedziba
Agencji bylo miasto stoleczne Warszawa, co bedzie sprzyjalo jej sprawnemu
funkcjonowaniu, przede wszystkim w aspekcie wspélpracy z Ministrem i instytucjami,

ktére sg usytuowane w stolicy.

Projekt ustawy nadaje Agencji uprawnienie do uzywania wizerunku orta ustalonego dla
godia Rzeczypospolitej Polskiej oraz pieczeci urzedowej, ft. pieczeci okraglej
z wizerunkiem orfa ustalonego dla godia Rzeczypdspoiitej Polskiej posrodku i nazwa
»Agencja Badan Medycznych” w otoku. Regulacja ta wynika z unormowan zawartych
w ustawie z dnia 31 stycznia 1980 r. o godle, barwach i hymnie Rzeczypospolitej
Polskiej oraz o pieczgciach pafistwowych (Dz. U. z 2018 r. poz. 441, z pozn. zm.).
W art. 2a tejze ustawy zawarty jest katalog podmiotéw, ktére moga uzywaé wizerunku
orfa ustalonego dla godta. Z racji tego, ze Agencja nie bedzie miescita si¢ w Zadnej
z kategorii podmiotéw wprost wymienionych w tym katalogu, jedynym rozwigzaniem
pozwalajacym na uzywanie wizerunku orfa ustalonego dla godla w tym przypadku jest
okreSlenie takiego uprawnienia wprost w akcie normatywnym tworzagcym Agencje
(zgodnie z art. 2a pkt 13 ww. ustawy uprawnienie tego rodzaju przystuguje rOwniez
innym podmiotom, jezeli przepisy szczegdlne uprawniaja je do uzywania wizerunku

orla).



Projekt ustawy przewiduje, ze celem dziatalnoci Agencji bedzie wspieranie
dziatalnoéci innowacyjnej w ochronie zdrowia, ze szczegélnym uwzglgdnieniem
rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych. Cel Agencji bedzie realizowany przez:

1) dofinansowanie badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych wylonionych
wdrodze konkursu, ze szczeglnym uwzglednieniem badad klinicznych,
obserwacyjnych i epidemiologicznych;

2) wydawanie opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na
rzecz organéw administracji publicznej lub innych podmiotéw w wyniku realizacji
zawartych umow;

3) inicjowanie 1 rozwijanie wspolpracy migdzynarodowej w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu na podstawie programéw, o ktédrych mowa w art. 15
ust. 1 pkt 1;

4) inicjowanie i realizacj¢ wlasnych badan naukowych i prac rozwojowych.

Utworzenie Agencji stanowi zatem odpowiedZ na potrzebe wsparcia Ministra we

wlasciwej realizacji polityki pafistwa w zakresie ochrony zdrowia.
Organami Agencji bedg Prezes i Rada Agenciji.

Prezes Agencji bedzie powolywany przez Ministra na okres 6 lat. Prezes Agencji bedzie
dziatat przy wsparciu powotywanych przez siebie zastgpcéw Prezesa. Minister bedzie
rowniez ustalal wynagrodzenie Prezesa Agencji, a wynagrodzenie zast¢pcéw Prezesa
bedzie ustalat Prezes. W projekcie ustawy okreslono wymagania dla kandydatow na
Prezesa i zastgpcOw Prezesa Agencji. Poza wymaganiami, ktére zazwyczaj pojawiaja
sie¢ w przypadku kandydatéw na stanowiska kierownicze, takimi jak korzystanie z pelni
praw publicznych oraz niekaralnos$é, Prezes Agencji oraz jego zast¢pcy beda musieli
wykazaC si¢ znajomoscia jezyka angielskiego, rowniez specjalistycznego w zakresie
dziatalnosci badawczo-rozwojowej. Ponadto Prezes Agencji bedzie musial posiada¢ co
najmniej stopien doktora habilitowanego naﬁk medycznych. Dodatkowo, z uwagi na
zakres dzialalno$ci Agencji, projektowana ustawa przewiduje, ze zastgpca Prezesa do
spraw badan medycznych bedzie musiat posiadaé prawo wykonywania zawodu lekarza

i co najmnie;j stopien doktora nauk medycznych.

W projekcie ustawy ujgto réwniez przestanki do odwotania Prezesa Agencji. Bedzie on

odwolywany w wyniku utraty zdolno$ci do pelnienia obowigzkéw z powodu choroby



lub innej przeszkody trwale uniemozliwiajacej petnienie obowiazkéw przez co najmniej
6 miesiecy, rezygnacji z peiionej funkcji, dziatania niezgodnego z zasadami
rzetelnosci i gospodarnosci, niezatwierdzenia rocznego sprawozdania finansowego
Agencji lub jego nieprzedstawienia w terminie, zloZenia niezgodnego z prawda
oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 .
o yjawnianiu informacji o dokumentach organéw bezpieczefistwa panstwa z lat
1944-1990 oraz treéci tych dokumentéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 2186, z p6zn. zm.), albo
informacji, o ktérej mowa w art. 7 ust. 3a tej ustawy, stwierdzonego prawomocnym
orzeczeniem sgdu. Natomiast w odniesieniu do zastepcéw Prezesa wskazano, ze beda

oni odwolywani przez Prezesa Agencji.

Zgodnie z projektem ustawy Prezes bedzie kierowal dziatalnoscia Agencji oraz
reprezentowal ja na zewnatrz. Prezes bedzie podejmowat decyzje w sprawach
zwigzanych z realizacjg i podzialem $rodkéw finansowych programéw badaf, jak
rowniez bedzie odpowiedzialny za gospodarke finansowa Agencji oraz za zarzadzanie
i gospodarowanie jej majgtkiem. Prezes bedzie odpowiedzialny za przygotowanie
Kluczowych dokumentéw, takich jak m.in.: roczny plan finansowy i roczny plan
dziatalnosci Agencji, roczne sprawozdanie finansowe Agencji, roczne sprawozdanie
z dzialalnosci Agenciji czy perspektywiczne kierunki dziatalno$ci oraz zasady podziatu
srodkéw finansowych. Dodatkowo . Prezes bgdzie obowigzany do przedkladania
Ministrowi celem zatwierdzenia m.in. rocznego sprawozdania z dziatalnoci Agencji
ijego zmiany, rocznego planu dzialalnosci Agencji i jego zmiany, rocznego

sprawozdania finansowego Agencji, przy zachowaniu terminéw okreslonych w ustawie.

W sklad drugiego z organéw Agencji, Rady Agencji, wejdzie od 15 do 20 cztonkéw
powotywanych i odwotywanych przez Ministra. Prawo do zglaszania kandydatéw na
czlonkéw Rady beda posiadali: minister wiasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego
1 nauki, minister wiagciwy do spraw gospodarki, Minister Obrony Narodowej, minister
wiasciwy do spraw wewngtrznych, minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych,
Konferencja Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych, dyrektorzy instytutéw
badawczych nadzorowanych przez Ministra, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,
Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej ,, AOTMiT>,
dyrektor jednostki podleglej Ministrowi wlasciwej w zakresie monitorowania jakosci

$wiadczen zdrowotnych oraz Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,



Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz organizacje, do ktérych celow

statutowych nalezy ochrona praw pacjenta.

Kadencja Rady bedzie trwala 6 lat, analogicznie do kadencji Prezesa Agencji. Pracami
Rady bedzie kierowal przewodniczacy. W celu wigkszego zaangazowania w prace¢ Rady
czlonkom Rady bedzie przystugiwaé wynagrodzenie ustalane przez Ministra. W mys$l
projektu ustawy Rada Agencji bedzie posiada¢ kompetencje zwigzane z opiniowaniem
dokumentéw przygotowywanych przez Prezesa Agencji. Rada bedzie opiniowala m.in.
perspektywiczne kierunki dziatalno$ci badawczej Agencji, zasady podzialu $rodkéw
finansowych ujmowanych w rocznym planie finansowym Agencji czy roczne plany
dzialalnosci Agencji. W celu wykonywania ww. zadafh Rada bedzie miata ustawowo
zapewnione prawo wgladu do dokumentacji finansowej prowadzonej przez Agencje

oraz prawo do zadania od Prezesa niezbednych informacji.

Projekt ustawy przewiduje, ze Agencja bedzie dziatala zgodnie z rocznym planem
dziatania. Przewiduje si¢, ze do zadafi Agencji w zakresie finansowania projektow
badawczych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu bedzie nalezalo przede
wszystkim tworzenie programdéw, na podstawie ktérych finansowane bgda projekty

badawcze, w tym projekty interdyscyplinarne, wytaniane w drodze konkursu.

W zwigzku z powyzszym zadaniem Agencji bedzie rowniez ocena ztozonych wnioskow
1 zawieranie uméw z beneficjentami, ktérych projekty zostaly wybrane w wyniku
konkursu. Konkurs bedzie oglaszany przez Prezesa Agencji. Prezes Agencji bedzie
rowniez ustalal regulamin przedmiotowego konkursu. Ogloszenie o konkursie, w tym
regulamin konkursu, bedzie zamieszczane na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej Agencji. Projektowana ustawa okresla
ogblne kryteria wyboru projéktéw. Szczegdlowe kryteria beda okreslane przez Prezesa
w regulaminie danego konkursu. Ocena wnioskéw na realizacj¢ i dofinansowanie
projektu bedzie prowadzona przez pracownikow Agencji oraz ekspertow, w tym
ekspertéw zagranicznych. Wymagania dla ekspertow oraz zasady ich wynagradzania
beda jednolite dla wszystkich niezaleznie od kraju pochodzenia eksperta.

W projekcie ustawy wskazane zostaly rodzaje podmiotow, ktére beda mogly braé udziat
w konkursie oglaszanym przez Agencje. Wnioski, ktéore wptyng w tym konkursie,
kazdorazowo beda podlegaly ocenie dokonywanej przez zesp6t oceny wnioskéw.

W sktad przedmiotowego zespolu beda mogli wchodzi¢ pracownicy Agencji lub



eksperci powolani przez Prezesa Agencji spo$réd przedstawicieli $§rodowisk
naukowych, gospodarczych i finansowych, w tym eksperci zagraniczni. Zaklada sig, Ze
ekspertom powolanym przez Prezesa Agencji bedzie przyshugiwalo wynagrodzenie

przez niego ustalane.

W celu uniknigcia konfliktu intereséw przy ocenie wnioskéw projekt ustawy zawiera
odpowiednie regulacje w art. 18 ust. 8-10. Dotycza one pracownikéw Agencji oraz
wszystkich ekspertéw, wchodzacych w sktad zespohu oceny wnioskéw oraz komisji

odwolawczej, i majg na celu zapewnienie bezstronnosci i przejrzystosci konkursu.

Od wynikéw konkursu wnioskodawcy bedzie przyshugiwala mozliwos’év ztozenia
protestu do Prezesa Agencji. Przedmiotowy protest bedzie sktadany w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia pisma Prezesa Agencji o rozstrzygnieciu. W celu uniknigcia
rozbieznosci interpretacyjnych zaklada sig, ze do procedury protestu beda miaty
zastosowanie niektére przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) dbtyczqce wylaczenia
pracownikéw organu, dorgczen i sposobu obliczania terminéw. Od rozstrzygnigcia
W sprawie protestu wnioskodawca, z uwagi na to, ze w wyniku konkursu jest zawierana
umowa na realizacj¢ i dofinansowanie projektu (ktéra jest umowa o charakterze
cywilnoprawnym), bedzie mogt wnies¢ powédztwo do sadu powszechnego o ustalenie
albo o odszkodowanie. Takie rozwigzanie, w przeciwiefistwie do skargi do sadu
administracyjnego, zabezpiecza interes wnioskodawcy, gdyz pozwala mu albo na mocy
orzeczenia sgdu uzyska¢ pozytywne rozstrzygnigcie konkursu, albo uzyskaé
odszkodowanie (np.: gdy sad oceni, ze byty uchybienia w konkursie).

Po rozstrzygnigciu konkursu i wylonieniu najlepszego podmiotu, ktory be;dzié
realizowal dany projekt, Prezes Agencji bedzie zawieral z tym podmiotem
(beneficjentem) umows na realizacj¢ i dofinansowanie projektu. W niniejszej umowie
bedzie musiat zostaé okreslony:

1) zakres tematyczny projektu oraz termin i warunki jego wykonania;

2) wysoko$¢ srodkow finansowych i tryb ich przekazywania;

3) sposéb i tryb sprawowania przez Agencje nadzoru nad wykonaniem projektu;

4) termin i sposéb rozliczenia finansowego projektu;

5) sposob i zakres koficowej oceny merytorycznej projektu;



6) sposéb i warunki udostepniania i rozpowszechniania efektéw projektu,
z uwzglednieniem przepiséw ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r. poz. 4191 1637);

7) tryb kontroli wykonywania projektu;

8) termin zwrotu niewykorzystanych $rodkéw, nie diuzszy niz 30 dni od okreslonego
wumowie dnia zakohczenia realizacji projektu, a w przypadku projektu
realizowanego za granicg — 60 dni od okre§lonego w umowie dnia zakofczenia jego
realizacji;

9) zakres praw stron do praw autorskich, patentowych i pokrewnych oraz praw
wlasnosci przemystowej, w tym sposoby i warunki rozporzadzania tymi prawami

oraz ich wykorzystania dla celéw komercyjnych i do dalszych badan.

Projekt ustawy zaklada, ze do zadafh Agencji bedzie nalezalo rdwniez upowszechnianie
w Srodowisku naukowym i gospodarczym informacji o planowanych i oglaszanych
przez Agencj¢ konkursach oraz popularyzowanie efektow zrealizowanych zadafi,
atakze prowadzenie wlasnych badaf naukowych oraz wspieranie przedsigbiorstw

w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalno$ci innowacyjne;j.

Zaklada si¢, ze dane niezbgedne do przeprowadzenia konkursu beda przetwarzane
w prowadzonym przez Agencj¢ systemie teleinformatycznym w rozumieniu art. 3 pkt 3
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotéw realizujgcych
zadania publiczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 570, z pézn. zm.). System ten zapewni
elektroniczng realizacj¢ konkursu, w tym sktadanie wnioskéw, dokonywanie oceny

formalnej i merytorycznej tych wnioskéw oraz dorgczanie niezbgdnych pism.

Administratorem danych przetwarzanych w systemie teleinformatycznym bedzie Prezes
Agencji. Projekt ustawy zaklada, ze Minister, na wniosek Prezesa, moze zlecié
jednostce podleglej Ministrowi administrowanie systemem  teleinformatycznym
Agencji, zapewniajgc $rodki finansowe na ten cel, lub moze zawrze¢ porozumienie
z ministrem wlasciwym do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki w celu zlecenia przez
tego ministra jednostce podleglej ministrowi wilasciwemu do spraw szkolnictwa
wyzszego 1 nauki administrowania systemem teleinformatycznym Agencji, zapewniajac

jednoczesnie srodki na ten cel.

W celu oceny, czy dany projekt wykonany zostal prawidlowo, zaklada sie, ze jego

realizacja bedzie podlegata nadzorowi Agencji. Ponadto, w przypadku gdy s$rodki
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finansowe przyznane na realizacj¢ danego projektu wydatkowane bedg niezgodnie
zumowa, Prezes Agencji bedzie mégt wstrzymaé finansowanie takiego projektu.
Wstrzymanie finansowania projektu bedzie moglo nastapié réwniez w sytuacji, gdy
nicosiggniete zostang wyniki realizacji projektu zaplanowane na danym jego etapie.
Projekt wyposaza Prezesa Agencji w uprawnienie do przerwania finansowania projektu
w przypadku wydatkowania przez wykonawce érodkéw finansowych niezgodnie
zumowy lub nieterminowego albo nienalezytego wykonywania umowy na realizacje

i dofinasowanie projektu.

Projekt zaklada, ze Agencja bedzie przetwarzaé dane osobowe, ktérych zakres
1warunki przetwarzania, w tym dotyczace zabezpieczenia danych, zostaly okreslone
w art. 15 ust. 3-7. Agencja w celu prowadzenia ww. badan bedzie miata réwniez dostep
do danych gromadzonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, jak réwniez do innych
baz danych dotyczacych $wiadczefi opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw

publicznych, rejestréw medycznych oraz dokumentacji medycznej.

Dostep do danych osobowych w ww. celu i zakresie wskazany w ustawie uzasadniony
jest koniecznoscia prowadzenia analiz, jak réwniez do prowadzenia niekomercyjnych
badafi klinicznych. Specyfika tych zagadnieh wymaga posiadania dostgpu do danych
0s0b, ktére potencjalnie bgdzie mozna objaé procedurami badawczymi, a nastepnie
rozszerzy¢ zastosowanie pozytywnych rezultatéw badarh na osoby, ktore nie zostaly
nimi objgte. Pozyskanie danych osobowych warunkuje rzetelne okrelenie skali
wystgpowania probleméw badawczych bedacych przedmiotem dziatalnosci Agencji,
a takze trwalo$¢ rezultatéw badawczych. Korzystajac z danych osobowych pacjentow,
bedzie moina $ledzié bezposredni wplyw interwencji medycznych na ich proces
rekonwalescencji, przezywalno§¢, szeroko rozumiang jako$é zycia, konsumpcje
$wiadczen towarzyszacych oraz podtrzymujacych stan zdrowia. W szczegblnosci bedzie
to stanowito cenne narzedzie porwnawcze réznych metod interwencji w leczeniu takiej
samej jednostki chorobowej w ujeciu jakosciowym i ekonomicznym. Nie tylko
umoZzliwi analize skutecznosci wybranej metody, ale takze pozwoli na ocene wplywu

zastosowania danej interwencji na konsumpcje dodatkowych $wiadczes.

Z uwagi na fakt, ze Agencja nie bedzie podlegata ewaluacji jakos$ci dziatalnosci
naukowej, o ktérej mowa w ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. ~ Prawo o szkolnictwie

wyzszym 1 nauce (Dz. U. poz. 1668, z p6zn. zm.), proponuje sie, aby finansowane
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programy badan, jak réwniez inne zadania Agencji, podlegaty ocenie, w tym ocenie ich
wplywu na rozwdj nauki, gospodarki i systemu ochrony zdrowia. Ocena ta dokonywana

bytaby przez Agencje w formie ewaluacji.

Projekt ustawy przewiduje, ze z inicjatywa badafh naukowych, ktore miatyby zostac
zrealizowane przez Agencje, beda mogli wystapi¢: Prezes Rady Ministréw, Minister,
minister wlasciwy do spraw rolnictwa, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezes
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT), Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
oraz dyrektor jednostki podlegltej Ministrowi w zakresie monitorowania jakosci

$wiadczen zdrowotnych. Podmioty te beda mogly dofinansowaé zainicjowane badanie.

Agencja bedzie penila role komplementarng wobec instytucji o zblizonym profilu
dzialania, takich jak AOTMIT oraz Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego —
Pafistwowego Zakladu Higieny. W przypadku AOTMIT nie posiada ona mozliwosci
finansowania badaf medycznych. Na zlecenie Ministra ocenia istniejgce juz technologie
medyczne, nie pracuje nad opracowaniem nowych rozwigzan, ocenia skutecznos¢
terapii na podstawie istniejgcych juz danych pochodzacych z prowadzonych badan
naukowych. Gtéwnym celem AOTMIT jest peinienie roli krajowej jednostki
wyspecjalizowanej w health technology assessment oraz rekomendowanie Ministrowi
najefektywniejszych technologii medycznych w ujgciu kosztowo-jakosciowym.
Agencja stymulowataby badania i rozwéj nad nowymi technologiami, organizowataby
konkursy na prowadzenie tych badan, za§ AOTMiT wydawatby rekomendacje odno$nie
do zasadno$ci objecia danej technologii refundacja. W przypadku za§ Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakladu Higieny, jego zadaniem jest
prowadzenie badaf naukowych, prac rozwojowych i prac ushigowo-badawczych
z zakresu zdrowia publicznego dostosowanych do potrzeb ochrony zdrowia ludnosci,
a takze wdrazanie i upowszechnianie wynikoéw prowadzonych badan naukowych i prac
rozwojowych. Zgodnie z definicija WHO zdrowie publiczne jest to zorganizowany
wysitek spoleczny, realizowany glownie przez wspOlne dziatania instytucji
publicznych, majacy na celu polepszenie, promocj¢, ochrong i przywracanie zdrowia
Judnosci. Obejmuje, miedzy innymi, takie rodzaje dziatalno$ci jak analizg sytuacii
zdrowotnej, nadzér zdrowotny, promocje¢ zdrowia, zapobieganie, zwalczanie choréb
zakaznych, ochrong¢ $rodowiska i sanitacj¢, dziatania przygotowawcze na wypadek

katastrof i naglych sytuacji zdrowotnych i medycyne pracy. Ministrowi jest potrzebna
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wyspecjalizowana, nowoczesna jednostka zrzeszajgca krajowych i migdzynarodowych
ekspertéw, ktérzy beds w stanie w realny sposéb skupié si¢ na zwiekszeniu
innowacyjnosci polskiej medycyny. Jest to niezwykle istotne w kontekscie wilasciwego
przekazania strumienia finansowania na odpowiednie obszary, ktére przyniosg realng
korzy$¢ dla polskich pacjentéw, a w przysziosci dla budzetu panstwa, zZmniejszajgc
koszty ochrony zdrowia.

W projekcie ustawy zaktada sie mozliwo$¢ udzielania pomocy publicznej i pomocy de
minimis, ktére beda mogly byé udzielane w ramach prowadzonych przez Agencje
konkurséw. Wniosek na realizacj¢ i dofinansowanie projektu zostanie tak
skonstruowany, aby byt réwnoczesnie wnioskiem o ewentualne udzielenie pomocy
publicznej i pomocy de minimis, co ma na celu zmniejszenie wymagan
administracyjnych i utrudnien biurokratycznych dla potencjalnych beneficjentow.

Poza powyzszymi zadaniami projekt przewiduje, ze do zadah Agencji nalezeé bedzie
réwniez inicjowanie i rozwijanie wspolpracy migdzynarodowej w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu. Dzialalno$é ta bedzie polegala na inicjowaniu
zawierania porozumiefi dotyczacych wspolpracy miedzynarodowej czy organizacji
wydarzef naukowych i propagowaniu dziatalnosci naukowe;j. Ponadto Agencja bedzie
mogla pomagaé w realizacji migdzynarodowych projektéw badawczych podmiotom,
o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce. Dziatalno$¢ ta nie bedzie polegala na przekazywaniu
srodkéw finansowych na prowadzenie wspolpracy miedzynarodowej, a jedynie na
wymianie informacji, inicjowaniu i organizacji spotkaf oraz konferencji o charakterze
migdzynarodowym shizacym nawigzywaniu wspolpracy miedzy polskimi o$rodkami
naukowymi o profilu medycznym z partnerami zagranicznymi.

Agencja jako panstwowa osoba prawna bedzie prowadzila samodzielng gospodarke
finansowga opartg na podstawie rocznego planu finansowego, o ktérym mowa w ustawie
z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 2077,
z p6zn. zm.). Projekt rocznego planu finansowego Agencji, po zaopiniowaniu przez
Radg i zatwierdzeniu przez Ministra, bedzie przekazywany ministrowi whasciwemu do
spraw finanséw publicznych w trybie i terminie okreslonych w przepisach dotyczacych
prac nad projektem ustawy budzetowej. Do dnia zatwierdzenia rocznego planu

finansowego Agencja bedzie dziataé na podstawie projektu ww. planu.
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Zgodnie z projektowanymi przepisami, Prezes Agencji, w terminie do dnia 30 kwietnia,
bedzie przedstawial Ministrowi celem zatwierdzenia dokumenty dotyczace
poprzedniego roku obrotowego: roczne sprawozdanie finansowe Agencji wraz ze
sprawozdaniem z badafi i roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Agencji oraz opinie Rady

dotyczace tych sprawozdan.

Projekt ustawy przewiduje, ze podstawowymi przychodami Agencji beda: dotacja
podmiotowa oraz dotacja celowa z budzetu pafistwa oraz odpis w kwocie stanowiacej
0,3% przychodéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Przychodami Agencji bedg rowniez
§rodki finansowe pochodzace m. in. z budzetu Unii Europejskiej, migdzynarodowych

programéw badawczych, jak réwniez z innych tytutow.

$rodki finansowe pochodzace z odpisu z Narodowego Funduszu Zdrowia beda
przeznaczane na dofinansowanie niekomercyjnych badan klinicznych. Natomiast
w ramach dotacji celowej beda finansowane projekty zwigzane z zadaniami zlecanymi
(wskazanymi) Agencji przez Ministra w trybie badan ad hoc. Badania ad hoc be¢da
polegaty na organizacji i finansowaniu badan naukowych i prac rozwojowych
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub projektow interdyscyplinarnych,
w sytuacjach zaistnienia zagrozenia epidemiologicznego lub waznych potrzeb
zwigzanych z funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia, ze szczegllnym
uwzglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych 1 epidemiologicznych. Badania te
beda zwigzane =z weryfikacja mnp. skutecznosci konkretnego rozwigzania

terapeutycznego.

Zaklada si¢, ze w ramach dotacji celowej beda finansowane nastepujace zadania (typy

projektow):

1) dotyczace rozwoju robotyki w medycynie;

2) innowacyjne badania w zakresie nowych technologii lekowych i nielekowych;

3) badania naukowe zwiazane z medycyng prewencyjna;

4) inkubacja i akceleracja badah aplikacyjnych oraz tworzenie partnerstwa
publiczno-prywatnego w zakresie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu oraz
projektow badawczych i rozwojowych;

5) badania i analizy w zakresie ekonomiki ochrony zdrowia.

W ramach dotacji celowej finansowane bgdg réwniez projekty dotyczace

upowszechniania zrealizowanych przez Agencj¢ badan, a takze te z zakresu wspierania
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przedsigbiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci innowacyjnej w dziedzinie

nauk medycznych i nauk o zdrowiu, w tym projekty interdyscypliname.

Wydatki zwigzane z dotacjami dla Agencji w 2019 r. w kwocie lacznej 50 min z1
zostang sfinansowane w ramach dotychczasowego limitu wydatkow budzetu czesci,
ktérej dysponentem jest Minister, i dziatanie to nie wplynie na zwiekszenie wysoko$ci

wydatkéw budzetu panstwa.

Szacunkowy rociny koszt funkcjonowania Agencji wynosi 9 min zt. Koszty te sg
zwigzane m.in. z zatrudnieniem personelu Agencji, wynajmem powierzchni biurowe;j,
zakupem wyposazenia komputerowego oraz systemu informatycznego itp. W kolejnych
latach koszty utrzymania Agencji beds zwiekszone proporcjonalnie do wzrostu
zatrudnienia. Nalezy podkreslié, ze szacunki te nie majg charakteru ostatecznego.
Dotyczy to w szczegolnosci kosztéw organizacji. Projektodawca przewiduje takze
mozliwo$¢ realizowania w przysziosci przez Agencj¢ projektéw finansowanych badz
wspotfinansowanych z budzetu Unii Europejskiej oraz finansowanych z innych Zrodet
budzetu parstwa. Zadaniem Agencji bedzie aktywne pozyskiwanie §rodkéw z tych
irodel. Przewiduje si¢ systematyczny wzrost dotacji budzetowych na dziatalnoé

ustawowg Agencji.

Projekt ustawy zaktada réwniez, ze Agencja, za zgoda Prezesa Rady Ministréw oraz
Ministra, bedzie uprawniona do tworzenia spolek, obejmowania lub nabywania
udzialéw i akcji w spotkach majgcych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub za granica, w zwigzku z dziatalnoscia badawczg Agencji. Przewiduje sie, Ze
Agencja bedzie mogla prowadzi¢ dzialalno$é gospodarczg. Jednakze dzialalno$¢ ta nie
bedzie mogta byé finansowana ze $rodkéw pochodzacych z budzetu pafistwa oraz
odpisu z Narodowego Funduszu Zdrowia, a dochéd osiggany z prowadzenia tej
dziatalnodci bedzie mogt byé przeznaczany wylgcznie na dzialalno§é Agencii.
Dodatkowo dziatalno$¢ gospodarcza Agencji bedzie wyodrgbniona pod wzgledem
finansowym i rachunkowym z dzialalnoéci zwigzanej z realizacjg zadan pionu

badawczego oraz pionu finansowania badan Agencji.

W Agencji zostanie utworzony fundusz podstawowy i fundusz rezerwowy. Fundusz
podstawowy Agencji bgdzie odzwierciedlal réwnowarto$é netto $rodkow trwatych,

wartosci niematerialnych i prawnych oraz innych skladnikéw aktyWéw stanowigcych
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wyposazenie Agencji na dzieh rozpoczecia przez nig dziatalno$ci. Natomiast fundusz

rezerwowy bedzie zwigkszat si¢ 0 zysk netto i zmniejszat o strate netto.

Roczne sprawozdanie finansowe Agencji bedzie podlegalo badaniu przez firmg

audytorska, a jej wyboru bedzie dokonywat Minister.

Finansowanie Agencji nie wigze si¢ z ograniczaniem funduszy dla Narodowego
Centrum Badaf i Rozwoju oraz Narodowego Centrum.Nauki. Instytucje te pelnia
kluczowa role w dziedzinie badan podstawowych oraz wdrozeniowych
przygotowujacych do komercjalizacji wynikow. Fundusze na dziatalno$¢ Agencji
wypelnig luke w finansowaniu badan, ktérych wymienione instytucje dotychczas nie

realizowaly lub wykonywaty w niewielkim zakresie.

Nadzér nad dzialalno$cig Agencji bedzie sprawowal Minister. Nadzér ten bedzie
sprawowany z punktu widzenia legalno$ci, gospodarnosci, celowosci i rzetelno$ci.
Uprawnienia nadzorcze Ministra beda obejmowaé takze m.in. zatwierdzanie rocznego
planu dziatalno$ci i przyjmowanie rocznego sprawozdania z dziatalnos$ci Agencji,
zatwierdzanie rocznego planu finansowego i rocznego sprawozdania finansowego
Agencji. Minister zostanie réwniez wyposazony w uprawnienie do dokonywania
kontroli Agencji na zasadach i w trybie okre§lonych w ustawie z dnia 15 lipca 2011 r.
o kontroli w administracji rzadowej (Dz. U. poz. 1092).

Projekt przewiduje réwniez, ze Minister begdzie moégt zadaé udostgpnienia mu
dokumentéw zwigzanych z dzialalno$cig Agencji, a takze przekazywania wszelkich
informacji 1 wﬁasinieﬁ dotyczacych funkcjonowania Agencji, ktore bedg przekazywane

w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia zgloszenia ich zadania.

W zwigzku z konieczno$cig dostosowania przepisdéw w stosunku do regulowane;j

materii konieczne jest wprowadzenie zmian w nizej wymienionych aktach:

1) ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.);

2) ustawie z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach
organéw bezpieczenstwa pafistwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentow;

3) ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 22017 r. poz. 1318, z pézn. zm.);

4) ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211
oraz z 2018 r. poz. 650);
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5) ustawie z dnia 11 wrzes$nia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1492);

6) ustawie z dnia 16 grudnia 2016 r. o zasadach zarzgdzania mieniem pafstwowym
(Dz. U. 22018 r. poz. 1182, z p6zn. zm.);

7) ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie WYZSzym i nauce.

Przepisy przejSciowe i dostosowujgce projektowanej ustawy reguluja kwestie
zwigzane z rozpoczeciem funkcjonowania Agencii. Projekt ustawy przewiduje, ze
Minister moze, w terminie 14 dni od wejscia w Zycie niniejszej ustawy, powolaé na
okres nie dhuzszy niz 12 miesigcy osobe pelnigcg obowigzki Prezesa, ktora spelnia
wymagania okre$lone w art. 6 ust. 1 pkt 1, 2, 41 6 projektu ustawy oraz posiada co
najmniej stopiefi doktora nauk medycznych. Osoba petnigca obowigzki Prezesa ze
wzélqdu na ograniczony w ustawie czas, na jaki moze zostaé powolana, bedzie miala za
zadanie dokona¢ wszelkich niezbednych czynnosci zmierzajacych do umozliwienia
rozpoczgcia funkcjonowania struktur Agencji. Giéwnym zadaniem osoby powotanej do
peinienia obowigzkéw Prezesa bedzie organizacja prac Agencji, w tym wybér
konkretnej siedziby, zatrudnienie pracownikéw oraz opracowanie wewnetrznych
procedur. Majac na uwadze jedynie przejéciowy charakter roli pelnionej przez tg osobe,
ZIeZygnowano z wymogu:

1) posiadania co najmniej stopnia ‘naukowego doktora habilitowanego nauk
medycznych,
2) dotyczacego S5-letniego doswiadczenia zawodowego, W tym 3-letniego
- doswiadczenia zawodowego w zarzadzaniu zasobami ludzkimi
— pozostajgc przy wymogu posiadania stopnia doktora nauk medycznych. Takie
rozwigzanie motywowane jest przejéciowym charakterem funkcji osoby pemigcej
obowigzki Prezesa. Osoba ta bedzie mogta byé powotana czasowo, maksymalnie na
12 miesigcy, i bedzie miala za zadanie przygotowanie struktur i zaplecza Agencji.
Warunkiem powotania osoby pelnigcej funkcje Prezesa bedzie zlozenie pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej pisemnego o§wiadczenia o spelnianiu wymagan okreslonych
w ustawie. Skiadajacy o$wiadczenie bedzie obowigzany do zawarcia w nim klauzuli
o nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy odpowiedzialnoci karnej za zlozenie
falszywego  o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje  pouczenie  organu
o odpowiedzialnosci karnej za skladanie fatszywych o§wiadczen. Do osoby pelnigcej

obowigzki Prezesa bedg si¢ stosowaé przepisy art. 7, art. 8, art. 13 ust. 3, art. 14 ust. 2
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i3, art. 16, art. 18-22, art. 27 ust. 6 oraz art. 33 ust. 2 pkt 5 projektu ustawy dotyczace

Prezesa.

W terminie do 30 dni od dnia wejécia w Zycie niniejszej ustawy powolani zostang
czlonkowie Rady Agencji. Rowniez, w tym terminie, Prezes Agencji albo ww. osoba,
w celu usprawnienia procesu tworzenia Agencji, sporzadzi roczny plan finansowy

Agenciji na 2019 r. i roczny plan dziatalno$ci Agencji na 20191. -

Zaklada si¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia

ogloszenia.

Przyjete w projekcie ustawy rozwigzania beda miaty pozytywny wplyw na dziatalno$¢
mikroprzedsiebiorcow oraz matych i §rednich przedsigbiorcow przez odziatywanie na

rozwdj innowacyjnych rozwigzan w tych przedsigbiorstwach.

Projektowana ustawa nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U.

poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej i nie wymaga
przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom Unii Europejskiej, w tym
Europejskiemu Bankowi Centralnemu, celem uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwodci podjgcia alternatywnych
w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy $rodkéw umozliwiajacych osiggnigcie

zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:

Projekt ustawy o Agencji Badanh Medycznych 30.11.2018r.
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspdlpracujace Zrodio:
Ministerstwo Zdrowia Inicjatywa wiasna

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nr w Wykazie prac Rady Ministrow:
Stanu lub Podsekretarza Stanu UD436
Pan Yukasz Szumowski, Minister Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Pan Radostaw Sierpifiski — Pelnomocnik Ministra Zdrowia do spraw
utworzenia Agencji Badafi Medycznych, e-mail: r.sierpinski@mz.gov.pl

Powstanie Agencji Badafi Medycznych, zwanej dalej ,,Agencjg” albo ,,ABM”, jest uzasadnione niesatysfakcjonujgcym
poziomem finansowania badafi naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz koniecznoscig
zapewnienia instytucjonalnego wsparcia dla finansowania analiz oraz badan naukowych w ochronie zdrowia. Jej
powstanie zapewni rozwdj nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz przyczyni si¢ do wzrostu innowacyjnosci polskiej
medycyny. Rola Agencji bedzie zapewnienie wlasciwego Zrédia finansowania dla badan stanowigcych podstawe
zarzadzania opieka medyczng i zdrowotng w oparciu o dowody naukowe. Agencja bedzie wspicrala rozw¢j badafi
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz technologii medycznych, w tym m.in. niekomercyjnych badan
Klinicznych. Istotnym obszarem dziatalno$ci ABM beda m.in. wsparcie badan niekomercyjnych w zakresie choréb
rzadkich. Kluczowym zadaniem Agencji bedzie tworzenie rozwigzan kompleksowych na potrzeby opracowania i zmiany
modelu systemu ochrony zdrowia zgodnego z uwarunkowaniami spolecznymi i prawnymi w naszym kraju. Istniejace
kompetencje instytucjonalne dostarczaja informacji, ktére powinny by¢ wykorzystane w celu tworzenia modelowych
rozwigzan o charakterze systemowym.

W obecnym systemie instytucjonalnym ochrony zdrowia nie istnieje wyspecjalizowana instytucja zajmujgca sie
wspieraniem i rozwojem badaf medycznych, co przekiada si¢ na liczbg prowadzonych badafh w kraju. Problem ten
widoczny jest w szczeg6lnosci w przypadku niekomercyjnych badaf klinicznych (NKBK). W Rzeczypospolitej Polskiej
badania te stanowig zaledwie ok. 2% wszystkich zarejestrowanych badan klinicznych, W krajach Europy Zachodniej
okolo 40% wszystkich badan klinicznych jest realizowanych w formie NKBK, ktére obejmujg akademickie projekty
naukowobadawcze w medycynie lub badania inicjowane przez badaczy realizowane przez uniwersytety, towarzystwa
naukowe, naukowe grupy badawcze lub instytuty naukowo-badawcze. Dla przyktadu w Austrii NKBK stanowig ponad
jedng trzecig wszystkich badan klinicznych. W Finlandii ponad potowe. Wsréd podstawowych barier w prowadzeniu
nickomercyjnych badan klinicznych w naszym kraju wymienia si¢ m.in. brak sprawnego mechanizmu finansowania tego
typu przedsiewzigd.

Bariera w finansowaniu badaf medycznych, w tym badan Klinicznych, przyczynia si¢ do powstania istotnych strat dla
budzetu. Szacuje sig (zgodnie z raportem PricewaterhouseCoopers (PWC) z 2015 1.), ze tylko w 2014 r. ok. 70 badas nie
doszto do skutku. W rezultacie polski rynek mogt stracié nawet ok. 170 min z}, a budzet panstwa ok. 54 min zt. Straty,
Jakie ponosi polska gospodarka w perspektywie diugoterminowej, mogly byé znacznie wigksze, gdyz dotycza one nie
tylko utraconych wplywéw budzetowych, ale takze innych korzysci niematerialnych, tj. transferu technologii, know-how.
Ponadto postrzeganie Rzeczypospolitej Polskiej jako kraju, ktéry nie jest zaangazowany w aktywne wspieranie
innowacyjnych dziedzin gospodarki (do ktérych zalicza si¢ dziedzing nauk medycznych i nauk o zdrowiu), moze
w przysziosci wplywaé na ogélng opini¢ o naszym pafistwie Jako o miejscu nieatrakcyjnym z punktu widzenia
potencjalnych inwestoréw. Zaklada sig, ze pierwsze granty na prowadzenie niekomercyjnych badan klinicznych zostang
przyznane w 2019 r. Pierwszych efektéw tych badafi bedzie mozna spodziewaé si¢ po ok. 4 latach. Oczekiwanym
efektem badafi moze by¢ obnizenie w perspektywie diugoterminowej kosztéw poszczegdlnych terapii, w tym
w szczegllnosci w obszarze onkologii i kardiologii.

Obecnie w Rzeczypospolitej Polskiej nie wykorzystuje si¢ potencjatu dla rozwoju badan medycznych i nauk o zdrowiu,
W tym w szczegOlnosci z obszaru niekomercyjnych badari klinicznych, ktorych liczba wciaz pozostaje bardzo mata.

Niekomercyjne badania kliniczne mogg byé prowadzone przez instytuty badawcze uczestniczace w systemie ochrony
zdrowia lub inne wysokospecjalistyczne placéwki medyczne, a ich celem jest m.in. poszukiwanie nowych metod
leczenia chor6b, w tym choréb onkologicznych, kardiologicznych oraz rzadkich, a takze rozw6j wiedzy i nauki. Badania
te mogg réwniez shuzy¢ ocenie skutecznosci produktéw leczniczych istniejacych juz na rynku. Taka ocena moze by¢
przydatna np. dla urzedéw administracji publicznej przy podejmowaniu decyzji dotyczgcych refundacji z budzetu
pafistwa cen produktéw leczniczych dostgpnych na rynku. Od wiehu lat badania niekomercyjne stanowig niewielka czgsé
wszystkich badan klinicznych w kraju. W 2011 r. zarejestrowano 3 takie badania, 2012 1. — 8, 2013 r. — 2, 2014 1. - 8,




2015 r. — 15, 2016 r. — 14, 2017 r. — 24. W 2017 r. Rzeczpospolita Polska byta 15 krajem w Europie pod wzgledem
liczby niekomercyjnych badan klinicznych. Jest to odlegla pozycja w stosunku to czolowki europejskiej, gdzie
realizowano do 197 takich badan (w Holandii).

Liczba niekomercyjnych badan klinicznych realizowanych w kraju w stosunku do liczby badafi komercyjnych pokazuje
niewykorzystany potencjat polskich o§rodkéw oraz potrzebg dzialania w tym zakresie.

ABM przez swojg dziatalno$¢ bedzie dazyé do osiagnigcia wzrostu liczby prowadzonych niekomercyjnych badan
klinicznych na poziomie $redniej europejskiej. Badania beda prowadzone m.in. w takich obszarach terapeutycznych jak
choroby rzadkie, onkologia, neurologia, pulmonologia, kardiologia, reumatologia, pediatria, gastrologia oraz choroby
zakaZne.

Oszacowanie finansowego wplywu tych badan na budzet pafistwa jest trudne. Niemniej jednak szacuje sig, ze w 2014 r.

do budzetu pafistwa z tytulu realizacji gléwnie badan komercyjnych wptyngto 300 min zt w formie podatkéw

i odprowadzanych oplat z tytulu realizacji badan. Bezposrednie korzysci dla budzetu pafistwa z realizacji badafi

klinicznych sg widoczne na nastepujacych przyktadach:

1) onkologia — w wyniku finansowania badafi przez sponsoréw w 2014 r. budzet pafistwa zaoszczgdzil nawet
160 mln zt. Z racji istnienia wyzszych standardéw zapewnianych przez prywatnych sponsoréw rzeczywiste
oszczgdnosci dla jednostek sektora finanséw publicznych mogly by¢ wyzsze. Biorgc pod uwagg réznice w jakosci
i poziomie zaawansowania terapii, rzeczywista warto$¢ leczenia finansowanego z budzetu badan klinicznych moze
wynosi¢ w praktyce nawet 600 min zl, co stanowiloby ok. 11% catkowitego planu finansowego Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) na onkologig;

2) osteoporoza — w nastepstwie realizacji 133 tys. badan densytometrycznych przez sie¢ przychodni skierowano na
dodatkowe badania 40 tys. pacjentek. Koszt jednego badania to ok. 95 zi, co przelozyto si¢ na oszczgdnosci NFZ na
kwote 3,5 min zt. Ryzyko ztamania dla kobiety w wieku powyzej 60 lat z osteoporoza wynosi ok. 20%. Produkty
lecznicze zmniejszaja czesto$é zlaman o okolo polowe. Mozna zatem unikngé ztamania oraz hospitalizacji
w przypadku ok. 3 tys. pacjentéw z przebadanej grupy. Generuje to oszczgdnosci dla NFZ na poziomie
ok. 3-5 min zt. Wskutek badan stala opieka lekarska poza standardowymi strukturami opieki zdrowotnej objeto
1000 pacjentek. Tym samym zwolnione zostaly zasoby na leczenie innych pacjentéw. Oszczgdnosci NFZ z tego
tytuhu to 0,4 min zt. E.3czne szacunkowe oszczgdnosci wyniosty okoto 7,2-9,2 min zt rocznie.

Sredni okres migdzy badaniami a rzeczywistym wptywem na leczenie jest zalezny od rodzaju badania. Ewaluacja badan
brytyjskiego Medical Research Council wskazuje, iz zyski netto wygenerowane dzigki dzialalnosci instytucji tylko
w Wielkiej Brytanii w obszarze kardiologii to okolo 9% zyskéw calego brytyjskiego systemu ochrony zdrowia. Medical
Research Council okreslito, iz wydatek 1 funta ze $rodkéw publicznych na badania medyczne przynosi zwrot na
poziomie 0.39 funta rocznie.

Obecnie istniejg dwa zasadnicze Zrédla finansowania badan naukowych i prac rozwojowych w naszym kraju: Narodowe
Centrum Nauki (NCN) oraz Narodowe Centrum Badah i Rozwoju (NCBiR), ktére w niewystarczajagcym zakresie
zapewniajg finansowanie medycznych badan podstawowych i aplikacyjnych. Brak odpowiedniej reprezentacii ekspertow
z zakresu nauk medycznych w gremiach obu agencji rzadowych powoduje, ze wptyw na ksztaltowanie strategicznych
dziatah kierunkowych zwigzanych z finansowaniem nauki jest niesatysfakcjonujacy. Dla przyktadu $redni roczny udziat
budzetéw jednostek o profilu medycznym w ogdlnym budzecie NCN wynosi 20%. ‘

Zgodnie z danymi Gtéwnego Urzedu Statystycznego w 2016 r. taczne naktady na badania i prace rozwojowe wyniosty
ok. 18 mld zt; $rodki publiczne przekazane w 2016 r. na rzecz jednostek o profilu medycznym wyniosty 709,22 min zi
(ok. 4% Iacznych nakladéw na badania naukowe i prace rozwojowe). Dla przyktadu budzet brytyjskiego Medical
Research Council na lata 20162018 wynosi 814,1 min £ (3,9 mid z1).

Konieczno$é stworzenia instytucyjnego wsparcia rozwoju badafi naukowych w obszarze medycyny i nauk o zdrowiu
potwierdzaja wyniki kontroli Najwyzszej Izby Kontroli (NIK) programu ,,Profilaktyka i leczenie choréb cywilizacyjnych
— STRATEGMED?”, ktéry zostat zatwierdzony przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego w dniu 21 czerwca 2012 r.
Warto$é tego programu to 800 min zi. Zgodnie z raportem NIK program ten opracowano nieprawidtowo w zakresie
okre$lenia celéw i wskaznikéw oraz realizowano niezgodnie z przijtym harmonogramem i planem ﬁnansowym
Ponadto w ramach ww. programu doszlo do nadmiernego rozproszenia §rodkéw przez ich podziat bez wyraznych
priorytetéw, a rola ministra wlasciwego do spraw zdrowia, zwanego dalej ,Ministrem”, miala systemowo charakter
jedynie doradczy. W ocenie NIK oznacza to, ze osiagnigcie zasadniczego postgpu w zwalczaniu choréb cywilizacyjnych
— celu gtéwnego programu — bedzie bardzo trudne lub wrgcz niemozliwe.

W raporcie NIK dotyczacym programu ,,Profilaktyka i leczenie choréb cywilizacyjnych — STRATEGMED” czytamy:
Relatywnie nieznaczny udzial Ministra Zdrowia w opracowaniu STRATEGMED wynikajgcy z ustawy o NCBiR oraz
przyjetego sposobu dziatania przy opracowaniu Programu, ograniczal skutecznosé interwencji publicznej podjetej w celu
uzyskania zasadniczego postgpu w zwalczaniu chordob cywilizacyjnych. Program STRATEGMED nie zostal
m.in. dedykowany potrzebom zdefiniowanym wprost przez Ministra Zdrowia w zakresie zwalczania chorob
cywilizacyjnych. Zgodnie z art. 12 ust. 1 ustawy o NCBIR przedstawiciel Ministra Zdrowia jest jednym z czionkow
trzydziestoosobowej Rady Centrum, jako jeden z dziesigciu przedstawicieli wiasciwych ministrow.”.

Oznacza to, ze obecny system instytucjonalny w zakresic wsparcia nauk medycznych i nauk o zdrowiu jest
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niewystarczajacy, a Minister powinien wzmocnié swoja aktywno$¢ w zakresie wsparcia badan naukowych i prac
rozwojowych.

Finansowanie systemu ochrony zdrowia nie powinno ograniczaé si¢ do $wiadczen opieki zdrowotnej oraz zapewnienia
szeroko rozumianego bezpieczefistwa zdrowotnego. Kazdy system ochrony zdrowia powinien dostarczaé §wiadczen
zdrowotnych o najwyzszym stopniu efektywnosci. Oznacza to, ze $wiadczenia powinny by€ oparte o najnowsze
technologie medyczne, produkty lecznicze oraz wyroby medyczne. Takie zobowigzanie wymaga prowadzenia badar,
ktére dostarczag nowych rozwigza. Nie jest wystarczajgce ani wlasciwe oparcie wlasnego systemu ochrony zdrowia
jedynie o rozwigzania importowane lub zakupywane od zewnetrznych dostawcéw. Warunkiem efektywnoéci systemu
Jest poszukiwanie wlasnych rozwigzaf i stymulowanie okreslonego kierunku badan, ktére zapewnia dhigofalowy rozwoj
medycyny. Szczegélne znaczenie dla rozwoju medycyny maja obecnie badania kliniczne, w tym badania kliniczne
niekomercyjne, ktére warunkujg dostarczenie nowych produkt6éw leczniczych i wyrobéw medycznych.

Podstawe zarzgdzania polskim systemem ochrony zdrowia powinny stanowi¢ m.in. badania kliniczne, epidemiologiczne
lub populacyjne i zwigzane z nimi analizy eksperckie. Brak takich badaf w znaczgcym stopniu ogranicza mozliwosci
oceny, czy alokacja srodkéw w systemie jest wlagciwa. Istotne Jest zatem zapewnienie proporcjonalnego finansowania
nauk medycznych i navk o zdrowiu we wszystkich istotnych zakresach: badafi podstawowych, badan aplikacyjnych
1prac rozwojowych. Aktualnie s3 dwa zasadnicze strumienie finansowania badar naukowych — NCN i NCBIR, ktére
W ograniczonym zakresie zapewniajg finansowanie przede wszystkim badan podstawowych, badafi naukowych i prac
rozwojowych. Brak jest wlasciwych Zrédel finansowania badah klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych, epidemiologicznych lub populacyjnych oraz badan dotyczacych zarzadzania, rozwoju i optymalizacji
systemu ochrony zdrowia. Zasadne jest zatem utworzenie podmiotu realizujgcego zadania w tym zakresie.

Dziatalno$¢ Agencji bedzie komplementarna w stosunku do istniejgcych instytucji systemu ochrony zdrowia. Luka

w systemie ochrony zdrowia polegajgca na braku wyspecjalizowanej instytucji skoncentrowanej w swojej ustawowej

dzialalnoéci tylko na badaniach naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz interdyscyplinarnych

o celach medycznych zostanie zniwelowana przez powstanie Agenciji.

Zgodnie z projektowanymi rozwigzaniami Agencja odpowiedzialna bedzie za:

1)  tworzenie i zarzadzanie programami, na podstawie ktérych beda finansowane projekty badawcze i prace rozwojowe
w obszarze nauk medycznych i nauk o zdrowiu, w tym projekty interdyscypliname;

2)  upowszechnianie informacji o planowanych lub ogtaszanych konkursach;

3)  oceng wniosk6w i zawieranie uméw z beneficjentami wylonionymi w drodze konkursu;

4)  dofinansowanie projektéw niekomercyjnych badan klinicznych;

5) prowadzenie wiasnych badaf naukowych i prac rozwojowych;

6) organizacj¢ i finansowanie badat naukowych i prac rozwojowych ad hoc, w obszarach z zakresu nauk medycznych
i nauk o zdrowiu, w tym projektéw interdyscyplinarnych; :

7)  popularyzowanie efektéw zrealizowanych zadag;

8) wspieranie przedsigbiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dzialalnogci innowacyjnej w dziedzinie nauk medycznych
1 nauk o zdrowiu.

Agencja uzupelni'w szezegélno$ci dzialania Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), jak

réwniez Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Paiistwowego Zakladu Higieny (NIZP-PZH).

AOTMIT jest panistwows jednostka organizacyjng, pehni funkcjg¢ opiniodawczo-doradczg w szezegélnosci w zakresie:

1) zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem
poziomu Iub sposobu jego finansowania;

2) niezasadno$ci zakwalifikowania danego §wiadczenia opieki zdrowotnej jako §wiadczenia gwarantowanego;

3) usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych;

4) zmiany poziomu lub sposobu finansowania §wiadczenia gwarantowanego;

5) objecia refundacja danego leku, $rodka SpoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego;

6) niezasadnosci objecia refundacja danego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego;

7} wydawania opinii w sprawie projektéw programéw zdrowotnych ministréw i jednostek samorzadu terytorialnego;

8) okreslenia poziomu taryfikacji (wyceny) danego $wiadczenia opieki zdrowotne;.

AOTMIT nie zajmuje si¢ wspieraniem badaii medycznych. Nie posiada réwniez §rodkéw finansowych na ten cel.

AOTMIT na zlecenie Ministra ocenia istniejace juz technologie medyczne, nie pracuje nad opracowaniem nowych

rozwigzafi, ocenia skuteczno$¢ terapii na podstawie istniejacych juz danych pochodzacych z prowadzonych badan

naukowych. Gléwnym celem AOTMIT jest pelienie roli krajowej jednostki wyspecjalizowanej w health technology

assessment  oraz  rekomendowanie Ministrowi najefektywniejszych technologii medycznych w  ujeciu

kosztowo-jako$ciowym. Natomiast Agencja bedzie stymulowala badania i rozwdj nad nowymi technologiami, za$

AOTMIT wydawataby rekomendacje odnosnie do zasadnosci objecia danej technologii refundacja.

NIZP-PZH zajmuje si¢ problematyks zapobiegania chorobom zakaznym i niezakaZnym, monitorowaniem sytuacji
2drowotnej oraz poprawg warunkéw sanitarnych i higienicznych.
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Do szczegdlowych zadan NIZP-PZH naleza:

1) projektowanie, organizowanie i prowadzenie badafi oraz opracowywanie naukowych podstaw dziatania
w nastepujacych dziedzinach: bakteriologia, bromatologia, entomologia, epidemiologia, immunopatologia,
mikologia, parazytologia, promocja zdrowia, statystyka medyczna, toksykologia oraz wirusologia;

2) prowadzenie badafi stosowanych i dzialalno$ci opiniodawczej w obszarach: badania nowych antybiotykow
i zwigzkéw biologicznie czynnych, bezpieczefistwa przedmiotéw uzytku, bezpieczenstwa zywnosci, ekonomiki
zdrowia, oceny jakosci i bezpieczefistwa produkiéw immunologicznych i produktéw krwiopochodnych, oceny
jako$ci naturalnych tworzyw uzdrowiskowych, oceny skazen §rodowiska, ochrony radiologicznej i radiobiologii,
oceny ryzyka w zakresie kompetencji NIZP-PZH, organizacji ochrony zdrowia, edukacji zdrowotnej, stanu zdrowia
wybranych populacji i jego uwarunkowan, zdrowia $rodowiskowego oraz w innych obszarach i specjalno$ciach
medycyny zapobiegawczej;

3) opracowywanie analiz i ocen dzialalno$ci ochrony zdrowia oraz stanu i rozwoju nauki w dziedzinach objgtych
problematyka NIZP-PZH; .

4) inicjowanie i projektowanie prac w zakresie doskonalenia metod prowadzenia badain naukowych i prac
badawczo-rozwojowych, w szczegdlnosci §$ledzenie rozwoju nauk bedacych przedmiotem zainteresowania
NIZP-PZH oraz inicjowanie prac w celu przystosowania najnowszych zdobyczy wiedzy do potrzeb ochromy
zdrowia ludnosci;

5) podnoszenie naukowych i zawodowych kwalifikacji pracownikéw NIZP-PZH oraz nadawanie stopni naukowych
i wystepowanie z wnioskami o nadanie tytulu naukowego na podstawie odrgbnych przepiséw;

6) sprawowanie specjalistycznego nadzoru w dziedzinie epidemiologii, mikrobiologii sanitarnej i higieny;

7) dzialalno$é edukacyjna w zakresie zdrowia publicznego z uwzglednieniem studidéw podyplomowych
i doktoranckich, kurséw specjalizacyjnych oraz innych form ksztalcenia;

8) okre$lanie kierunkéw i zakresu promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej, opracowywanie zalozeh programow
o$wiaty zdrowotnej oraz konsultowanie i opiniowanie wydawnictw i materialéw z tej dziedziny;

9) upowszechnianie wynikéw badan naukowych i prac rozwojowych, w szczegdlnosci opracowywanie dokumentacji
i informacji naukowo-technicznej oraz prowadzenie dzialalno$ci wydawniczej w dziedzinach zainteresowan
NIZP-PZH;

10) prowadzenie prac normalizacyjnych i unifikacyjnych w zakresie ustalonym przez Ministra.

NIZP-PZH nie prowadzi dzialalno$ci wspierajacej badania naukowe w obszarze medycyny i nauk o zdrowiu.

W ramach ustawy z dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2018 r. poz. 1492), zgodnie
z rozporzagdzeniem Rady Ministréw z dnia 4 sierpnia 2016 r. w sprawie Narodowego Programu Zdrowia na lata
2016-2020 (Dz. U. poz. 1492) realizowanych jest kilka ogélnopolskich badan epidemiologicznych, ktérych celem jest
ocena aktualnego stanu zdrowia psychicznego polskiej populacji i jej uwarunkowan, sytuacji zdrowotnej i spotecznej
0s6b starszych oraz ocena stanu odzywienia i sposobu zywienia w réznych grupach spotecznych 1 wiekowych. Ich
realizacja zakonczy si¢ w 2020 r., wraz z zakoficzeniem obecnie obowigzujacego Narodowego Programu Zdrowia.
Woezesniejsze zakoficzenie tych badan lub zmiana sposobu realizacji z uwagi na obecny etap ich zaawansowania nie jest
mozliwa. Po 2020 r. badania epidemiologiczne beda mogly by¢ realizowane przez Agencjg.
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Wychodzac naprzeciw zidentyfikowanym problemom, rekomendowane jest utworzenie Agencji.
Celem projektowanej ustawy jest zatem okreslenie zasad funkcjonowania instytucji finansujgcej i wspierajacej
organizacyjnie badania naukowe w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, m.in. inicjowane przez instytucje
zarzadzajgce systemem opieki zdrowotnej, i w ten spos6b zapewnienie dynamicznego rozwoju nauk medycznych oraz
nauk o zdrowiu i zwigzanej z tym poprawy funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej oraz wzrostu innowacyjnosci
polskiej medycyny dla dobra pacjentow.
Gléwnym celem dzialania Agencji bedzie finansowanie projektow badawczych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych o celach medycznych, ktére wylaniane beda
w drodze konkursu. Ponadto zadaniem Agencji bedzie wydawanie opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych
inauk o zdrowiu na rzecz podmiotéw administracji publicznej lub innych oraz inicjowanie i rozwijanie wspoipracy
miedzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. W wyniku powolania Agencji nie jest planowane
obnizenie z tego tytutu budzetéw NCBIR oraz NCN.

W zasadniczej wigkszosci krajéw Unii Europejskiej oraz w Stanach Zjednoczonych Ameryki Pétnocnej juz przed 20 laty
dostrzezono potrzebe utworzenia centralnej jednostki finansujgcej badania biomedyczne (dedykowanej tylko tej branzy)
oraz konieczno$é podejmowania decyzji w systemie ochrony zdrowia w oparciu o dowody medyczne. Rzady
poszczegélnych panstw maja do dyspozycji instytucje analityczne moggce przeprowadzi¢ badania populacyjne czy
epidemiologiczne, ktére pomagaja ksztaltowaé polityke zdrowotng kraju lub odpowiadajg na systemowe pytania.
Jednoczesnie jednostki te pozwalajg na zamodelowanie skutkéw zdrowotnych podjetych decyzji w skali kilku-kilkunastu
lat. Stanowig nieocenione narzedzie wspierajace decyzje centralne majace wptyw na stan zdrowia populacji.




Wielka Brytania — Medical Research Council

Medical Research Council dziata od 1913 r. Misjg tej instytucji jest poprawa zdrowia ludzkiego przez $wiatowej klasy
badania medyczne, ktére maja na celu dostarczenie nowych technologii. Instytucja wspiera badania obejmujace spektrum
biomedyczne, od podstawowej nauki laboratoryjnej po badania kliniczne we wszystkich gléwnych obszarach
chorobowych. Scisle wspolpracuje z National Health Service i brytyjskimi departamentami zdrowia, aby realizowaé
misje i nadaé wysoki priorytet badaniom, ktére moga znaczaco zmieni¢ praktyke kliniczng i zdrowie populacii.

Stany Zjednoczone Ameryki — National Institutes of Health

National Institutes of Health zostat utworzony w 1887 r. Podmiot ten Jest amerykariska instytucjg rzagdows, ki6ra zajmuje
si¢ badaniami medycznymi i stanowi cze$¢ Departamentu Zdrowia i Opieki Spolecznej Stanéw Zjednoczonych Ameryki
Pénocne;j. Jej celem jest wspieranie podstawowych kreatywnych odkryé, mnowacyjnych strategii badawczych i ich
zastosowan, jako podstawy ostatecznej ochrony i poprawy zdrowia; opracowywanie, utrzymywanie i odnawianie
naukowe zasob6w ludzkich i fizycznych, ktére zapewnig zdolno$¢ do zapobiegania chorobom cywilizacyjnym. National
Institutes of Health skiada si¢ z 27 réznych komponentéw zwanych instytutami i centrami. Kazdy ma swdj wlasny
program badan, czgsto koncentrujgcy sig na konkretnych chorobach lub ukladach ciata.

Belgia — Innovative Medicines Initiative (IMI)

IMI jest podmiotem odpowiedzialnym za koordynacje i finansowanie badan od 2005 r. Powstat na bazie Europejskiej
Platformy Technologicznej (EPT) w zakresie lekow mnowacyjnych. Od 2007 r. jest wspblnym przedsigwzigciem
w zakresie lekéw innowacyjnych, partnerstwa publiczno-prywatnego (PPP) migdzy Unig Europejskg, reprezentowang
przez Komisj¢ Europejska i Europejskg Federacje Przemystu Farmaceutycznego i Stowarzyszeniami EFPIA. IMI pracuje
nad poprawg zdrowia przez przyspieszenie rozwoju innowacyjnych lekéw, szczegélnie w obszarach, w ktorych istnieje
niezaspokojona potrzeba medyczna lub spoleczna, w zakresie zdrowia publicznego.

Dania — Danish Medicines Agency

Autoryzuje i kontroluje firmy farmaceutyczne. Monitoruje dziatania niepozgdane produktéw leczniczych i zatwierdza
badania kliniczne. Decyduje, ktore leki kwalifikujg si¢ do refundacji. Monitoruje urzadzenia medyczne dostepne w Danii
i nadzoruje niepozadane incydenty zwigzane z urzadzeniami medycznymi. Organizuje strukture aptek oraz nadzoruje
apteki i sklepy detaliczne.

Wigkszo$¢ zadah realizuje w $cistej wspolpracy z organami regulacyjnymi i organizaciami w innych krajach Unii
Europejskie;j.

Szwecja — FORTE

FORTE dziata od 2010 r. Zajmuje si¢ opracowywaniem rozwigzafi majacych na celu pomoc osrodkom badawczym
w uwolnieniu ich potencjatu badawczego. Celem jej dziatalnosci jest dostarczenie kluczowych rozwiazan dla ogrodkéw
onkologicznych, akademickich centréw medycznych i systeméw opieki zdrowotnej, w tym technologii, doradztwa
i optymalizacji oraz ustug administracyjnych (kliniczne raportowanie prébami, zarzgdzanie danymi klinicznymi,
administracja badawcza).

Finlandia — Fimea

Fimea jako centralna agencja administracyjna dzialajgca w ramach Ministerstwa Spraw Spotecznych i Zdrowia promuje
zdrowie i bezpieczenstwo ludnosci przez regulacje produktéw leczniczych, krwi i tkanek oraz rozwdj sektora
farmaceutycznego.” Fimea wydaje licencje i inne zezwolenia producentom produktéw leczniczych, hurtownikom
iaptekom. Przeprowadza inspekcje w celu zapewnienia, ze produkty lecznicze dostgpne na fifiskich rynkach 53
prawidlowo wytwarzane i dystrybuowane, tatwo dostepne i bezpieczne w uzyciu. Wspiera rozwéj nowych lekéw i badani
nad lekami w Finlandii przez regulacje i nadzér. Produkuje i zapewnia pracownikom stuzby zdrowia, uzytkownikom
medycyny i spoleczenstwu bezstronne i aktualne informacje na temat lekéw i ich stosowania. Bada i ocenia
terapeutyczng i ekonomiczng warto§é lekéw oraz koordynuje badania lekéw w sektorze farmaceutycznym, aby
przyczyni€ si¢ do podejmowania decyzji w spoleczenstwie. :

Francja — Inserm
Inserm dziata od 1964 r. Jest publicznym instytutem naukowym i technologicznym dziatajacym pod wspolng wiadzg

ministerstwa zdrowia i ministerstwa badan. Instytut jest dedykowany badaniom biomedycznym i zdrowiu ludzkiemu.
Jest on zaangazowany w caly zakres dziatan, od laboratorium do t6zka pacjenta. Wspélpracuje réwniez z najbardziej
prestizowymi instytucjami badawczymi na $wiecie, ktére §q zaangazowane w wyzwania naukowe i postepy w tych
dziedzinach. Jego misjg jest wspieranie pracy 9 instytutéw tematycznych, ktérych rola Jest monitorowanie postepu
i kierowanie badaniami w swoich dziedzinach.

Irlandia — Health Research Board

Health Research Board dziala od 1986 1. na mocy ustawy, w wyniku polgczenia Rady ds. Badan Medyczno-Spotecznych
i Rady ds. Badanh Medycznych w Irlandii. Zarzadza czterema krajowymi systemami informacji na temat zdrowia; tworzy
przeglady danych dla Departamentu Zdrowia w celu informowania o tworzeniu polityki zdrowotnej. Zarzadza HRB
National Drug Library, specjalnym zrédtem informacii dla lekarzy, naukowcow i decydentéw w dziedzinie narkotykéw
i alkoholu. Kazdego roku nadzoruje inwestycje o wartosci 45 milionéw euro w dzialalno$¢ badawcza w dziedzinie

zdrowia.
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finansowe od Agencji,
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na czZionkéw Rady Agencji
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badania naukowego

w zakresie dziatalnosci
Agencji

Minister
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powolywanie organoéw
Agencji,

moze wystapi¢ do Agencji
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Agencji,

powotywanie i odwolywanie
organdéw Agencji

minister wlasciwy do
spraw szkolnictwa
wyzszego 1 nauki

proponowanie kandydatow
na cztonkéw Rady Agencji

NFZ

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22018 r. poz. 1510, z pézn. zm.)

proponowanie kandydatow
na cztonkéw Rady Agencji,
podmiot przekazujacy czg$é
przychod6w na rzecz
Agencji,

moze wystapi¢ do Agencji
z inicjatywsa prowadzenia
badania naukowego

w zakresie dzialalnosci
Agencji

minister wlasciwy do
spraw gospodarki

proponowanie kandydatéw
na czlonkéw Rady Agencji

Minister Obrony
Narodowej

proponowanie kandydatow
na cztonkéw Rady Agencji

minister wlasciwy do
spraw wewnetrznych

proponowanie kandydatéw
na czionkéw Rady Agencji

minister wlasciwy do
spraw rolnictwa

moze wystapi¢ do Agencji
z inicjatywa prowadzenia
badania naukowego

w zakresie dziatalno$ci
Agencji

Prezes Urzedu Rejestracji
Lekow, Wyrobow
Medycznych i Produktéw
Biobojczych (URPL)

proponowanie kandydatow
na czionkéw Rady Agencji,
moze wystapi¢ do Agencji
z inicjatywa prowadzenia
badania naukowego

w zakresie dziatalno$ci
Agencji

Konferencja Rektorow
Akademickich Uczelni
Medycznych

proponowanie kandydatow
na czlonkéw Rady Agencji




dyrektorzy instytutow 16 - proponowanie kandydatéw
badawczych na cztonkéw Rady Agencji
nadzorowanych przez
Ministra
dyrektor jednostki 1 — proponowanie kandydatéw
podleglej Ministrowi na cztonké6w Rady Agencji,
wiadciwej w zakresie v — moze wystgpi¢ do Agencji
monitorowania jako$ci z inicjatywa prowadzenia
$wiadczen zdrowotnych badania naukowego
w zakresie dzialalno$ci
Agencji
organizacje pacjenckie : — proponowanie kandydatow
na czlonkéw Rady Agencji
AOTMIT 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. ~ proponowanie kandydatéw
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej na czlonkéw Rady Agencji,
finansowanych ze §rodkéw publicznych | — moze wystapié do Agenciji
z inicjatywg prowadzenia
badania naukowego
w zakresie dziatalno$ci
Agencji
sady powszechne 374 Ministerstwo Sprawiedliwosci — rozpatrywanie spraw
(rejonowe, okregowe, sadowych zwiazanych
j ' z konkursami

Pre-konsultacje nie byly przeprowadzane.
Projekt ustawy w ramach konsultacji publicznych i opiniowania zostat przestany, z 21-dniowym terminem zglaszania
uwag, do nastepujgcych podmiotéw i organizacji:

1) Narodowego Funduszu Zdrowia;

2)  Agengcji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

3) Narodowego Centrum Badari i Rozwoju;

4) Narodowego Centrum Nauki;

5) Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie;

6) Instytutu ,,Centrum Zdrowia Matki Polki™;

7) Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu;

8) Imstytutu Gruzlicy i Choréb Phuc;

9) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

10) Instytutu Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego;

11) Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie;

12) Instytutu Medycyny Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera w Lodzi;

13) Instytutu Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu,

14) Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie;

15) Narodowego Instytutu Lekéw w Warszawie;

16) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Pafistwowego Zakladu Higieny w Warszawie;
17) Instytutu ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

18) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

19) Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie;
20) Instytutu Zywnoéci i Zywienia im. prof. dr. med. Aleksandra Szczygla w Warszawie;

21) Konferencji Rektor6w Akademickich Uczelni Medycznych;

22) Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach;

23) Uniwersytetu Rzeszowskiego;

24) Uniwersytetu Zielonogorskiego;

25) Krakowskiej Akademii im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego;

26) Uczelni Lazarskiego;

27) Uniwersytetu Opolskiego;

28) Uniwersytetu Technologiczno-Humanistycznego im. Kazimierza Putaskiego w Radomiu;
29) Rady Dialogu Spotecznego;

30) Zwiazku Przedsiebiorcéw i Pracodawcow;

31) marszatkéw wojewodztw;

32) Zwigzku Powiatoéw Polskich;

33) Ogélnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

34) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Poloznych;
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35) Ogolnopolskiej Konfederacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
36) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Potoznych;

37) Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikdéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
38) Porozumienia Rezydentéw OZZL;

39) Pracodawcéw Zdrowia;

40) Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;,

41) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogérskie;
42) Porozumienia Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

43) Zwiazku Pracodawcow Stuzby Zdrowia MSWiA;

44) Porozumienia Pracodawcow Stuzby Zdrowia,

45) Pracodawcdw Rzeczpospolitej Polskiej;

46) Konfederacji Lewiatan;

47) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

48) NSZZ ,Solidarnos$é”; |

49) NSZZ ,Solidarnos¢ 80,

50) Ogoblnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

51) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

52) Zwiazku Pracodawcoéw — Business Centre Club;

53) Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
54) Naczelnej Izby Lekarskiej;

55) Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych;

56) Naczelnej Izby Aptekarskiej;

57) Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych;

58) Krajowej Izby Fizjoterapeutow;

59) Kolegium Lekarzy Rodzinnych;

60) Kolegium Pielegniarek i Poloznych w Polsce;

61) Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego;,

62) Towarzystwa Chirurgéw Polskich;

63) Polskiego Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej;

64) Polskiego Towarzystwa Otolaryngologéw Chirurgéw Glowy i Szyi;
65) Polskiego Towarzystwa Neurochirurgow;

66) Polskiego Towarzystwa Anestezjologii i Intensywnej Terapii;

67) Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego;

68) Polskiego Towarzystwa Hematologéw i Transfuzjologéw;

69) Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego;

70) Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej;

71) Polskiego Towarzystwa Onkologicznego;

72) Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologiczne;j;

73) Polskiego Towarzystwa Onkologii i Hematologii Dzieciece;;

74) Polskiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej;

75) Polskiego Towarzystwa Onkologii Kliniczne;j;

76) Polskiej Grupy Badafi Nowotwordéw Glowy i Szyi;

77) Polskiej Unii Onkologii.

Projekt zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie
zart. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnogci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 1.

poz. 248).

Projekt zostal udostepniony réwniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministréw z dnia

29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pdzn. zm.).

Wiyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaly oméwione w raporcie z konsultacji i opiniowania, ktéry zostal

dolagczony do niniejszej oceny skutkéw regulacii.

(ceny state Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [min z1]

Z...1) 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

10

Lacznie
(0-10)

Dochody

. 1,5 4.6 4,6 4.6 4,6 4,6 4,6 4,6 4,6 4,6
ogoblem

46

47,5

budzet panstwa
(z tytulu
podatkéw od 0,255 | 0,816 0,816 0,816 0,816 0,816 | 0,816 0,816 0,816 0,816

wynagrodzen
pracownikow

0,816

8,415




Agencji)

JST 0,245

0,784 0,784 0,784 0,784 0,784 | 0,784 0,784 0,784 0,784 0,784 8,085

Zaklad
Ubezpieczen
Spolecznych —-
z tytutu sktadek
placonych od
wynagrodzen
pracownikéw
Agencji

0,776

2,284 | 2,284 2,284 2,284 2,284 | 2,284 2,284 2,284 2,284 2,284 23,616

NFZ (skladka

4
zdrowotna) 0,22

0,716 0,716 0,716 0,716 0,716 | 0,716 0,716 0,716 0,716 0,716 7,384

Wydatki

< 0
ogélem

100,0 200,0 | 250,0 300,0 350,0 | 400,0 450,0 500,0 550,0 600,0 3700,0

budzet panstwa 0,00

1000,0 ¢ 200,0 250,0 | "300,0 350,0 | 4000 450,0 500,0 550,0 600,0 3700,0

JST

Saldo ogélem 1,500

-95,400 | 195,400 |-245,400f -295,400 |-345,400{-395,400( -445,400 {-495,400] -545,400 | -595,400 | -3652,50

budzet panstwa 0,255

-99,184 | -199,184 [-249,184| -299,184 |-349,184/-399,184] -449,184 |-499,184| -549,184 | -599,184 |-3691,585

IST 0,245 | 0,784 0,784 0,784 0,784 0,784 | 0,784 0,784 0,784 0,784 0,784 8,085
Zaktad »

Ubezpieczen 0,776 | 2,284 2,284 2,284 2,284 2,284 | 2,284 2,284 2,284 2,284 2,284 23,616
Spolecznych

NFZ 0,224 | 0,716 0,716 0,716 0,716 0,716 | 0,716 0,716 0,716 0,716 0,716 7,384

Zrodia finansowania

Budzet pafistwa — cze$¢ 46, plan finansowy NFZ

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie Zrodel
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

1. Wskazanie Zrodel finansowania Agencji Badan Medycznych:

1. Odpis w kwocie stanowigcej 0,3% przychodéw NFZ (niewykazany w tabeli z uwagi na
fakt, ze rozwigzanie przedstawione w projektowanej ustawie ma neutralny wplyw na
sektor finanséw publicznych transfer z NFZ do ABM)

Zgodnie z dokumentem pn. ,,Prognoza przychodéw Narodowego Funduszu Zdrowia na lata
2019-2021” przychody NFZ w latach 2019-2021 z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne
Wyniosa:

1) 2019r.: 84 255511 tys. z;

2) 2020r.: 88 750 238 tys. zl;

3) 2021r.:93432627 tys. z1.

Trzyletnia prognoza przychodéw NFZ jest sporzadzona zgodnie z art. 120 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.
Na podstawie tego przepisu Prezes NFZ, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
finansé6w publicznych oraz z Ministrem, w terminie do dnia 1 czerwca sporzadza coroczng -
prognozg przychodéw na kolejne 3 lata.

Do wyliczefi 10-letnich przychodéw Agencji przyjgto zalozenie, ze przychody NFZ z tytutu
skladek na ubezpieczenie zdrowotne, od ktérych zgodnie z projektowang ustawa dokonywany
jest przez NFZ odpis na rzecz Agencji, bedg wzrastaly corocznie o 5%.

Inwestycje w badania naukowe w obszarze medycyny i nauk o zdrowiu przyczynig si¢ do
wzrostu jakoSci wykonywanych $wiadczeni medycznych, a tym samym do poprawy
bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen i wystepowania zjawisk niepozadanych, przez co
potencjalna konsumpcja dodatkowych §wiadczen wynikajaca z tych zdarzen bedzie mniejsza.

2. Dotacja z budzetu panstwa
W 2019 r. na rzecz Agencji Badan Medycznych zostanie przekazana z budzetu panstwa dotacja

celowa przeznaczona na pokrycie kosztow utworzenia Agencji oraz na jej ustawows
dziatalno$¢ zwigzang z finansowaniem projektow badawczych i prac rozwojowych w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych o celach medycznych.
Wydatki zwigzane z dotacjami dla ABM w 2019 r. w kwocie lacznej 50 mln zt zostang
sfinansowane w ramach dotychczasowego limitu wydatkéw budzetu z cze$ci, ktérej
dysponentem jest Minister, i1 dziatanie to nie wplynie na zwiekszenie wysokosci wydatkow
budzetu panstwa.




W kolejnych latach przewiduje si¢ systematyczny wzrost dotacji wynikajacych ze zwigkszenia
ilosci realizowanych przez Agencje zadan. Wskazane z tego tytutu wydatki stanowig
maksymalne limity, a rzeczywiste zapotrzebowanie na $rodki dotacji w kolejnych latach bedzie
uzaleznione od prognozowanych potrzeb na dany rok i bedzie przedmiotem uzgodnien na etapie
tworzenia projektu planu migdzy ABM, Ministrem i ministrem wia$ciwym do spraw finanséw
publicznych.

Srodki finansowe pochodzace: z odpisu z NFZ beda przeznaczane na dofinansowanie

niekomercyjnych badani klinicznych. Natomiast w ramach dotacji celowej beda finansowane

projekty zwigzane z programami innymi niz te dotyczgce badan niekomercyjnych oraz zadania
zlecane (wskazane) Agencji przez Ministra w trybie badan ad hoc. Badania ad hoc beda
polegaly na organizacji i finansowaniu badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub projektéw interdyscyplinamych, w sytuacjach
zaistnienia  zagrozenia  epidemiologicznego lub  waimych potrzeb  zwiazanych

z funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia. Badania te bedg zwigzane z weryfikacja

np. skutecznosci konkretnego rozwiazania terapeutycznego.

Zaklada sig, 2ze w ramach dotacji celowej finansowane beda nastgpujgce zadania (typy

projektow):

1) rozwdj robotyki w medycynie;

2) innowacyjne badania w zakresie nowych technologii lekowych i nielekowych;

3) badania naukowe zwigzane z medycyna prewencyjng;

4) inkubacja i akceleracja badan aplikacyjnych oraz tworzenie partnerstwa
publiczno-prywatnego w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektéw
badawczych i rozwojowych (B+R);

5) badaniai analizy w zakresie ekonomiki ochrony zdrowia.

W ramach dotacji celowej finansowane beda réwniez projekty dotyczace upowszechniania

zrealizowanych przez Agencje badan, a takze te z zakresu wspierania przedsigbiorstw

w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci innowacyjnej w dziedzinie nauk medycznych i nauk

o zdrowiu, w tym projekty interdyscypliname.

Do wyliczenia kwoty §rodkéw planowanych do wsparcia rozwoju badan w dziedzinie nauk

medycznych i nauk o zdrowiu z dotacji celowej przyjeto zalozenie, Zze §rednie roczne

dofinansowanie jednego projektu w tym zakresie wyniesie 10 min zt. Przyjeto zalozenie, ze

liczba projektéw dofinansowanych w pierwszym roku funkcjonowania ABM wyniesie 4

ibedzie systematycznie wzrastat, az do ok. 58 projektéw w 2028 r. Powyzsze zalozenia

przyjgto w oparciu o oceng¢ potencjatu i mozliwosci sektora ochrony zdrowia, jak réwniez
danych URPL w zakresie liczby rejestrowanych niekomercyjnych badan klinicznych oraz
danych pochodzacych z raportu PWC, ktéry wskazuje na niewykorzystany potencjat rozwoju
badan klinicznych w naszym kraju. Rozw¢j badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowin sprzyja rozwojowi gospodarek krajéw rozwinietych.

Rozw¢j badafi klinicznych wigze sig takze ze stymulowaniem dziedzin pokrewnych takich jak

rozw6j kadr medycznych, polepszenie infrastruktury niezbednej do prowadzenia badafi

naukowych, sektora farmaceutycznego.

Proponowana maksymalna wysokos$¢ dotacji z budzetu bedacego w dyspozycji Ministra w:

1) 2019r.: 50 000 tys. zt;

2) 2020r.: 100 000 tys. zi;

3) 2021 r.:200 000 tys. zt;

4) 2022r.: 250 000 tys. z1;

5) 2023 r.:300 000 tys. zt;

6) 2024 r.:350 000 tys. zi;

7) 2025 r.: 400 000 tys. zk;

8) 20261r.: 450 000 tys. zk;

9 2027 r.: 500 000 tys. zk;

10) 2028 r.: 550 000 tys. z1.

Prognozowane wielkosci odpisu z NFZ na rzecz ABM:

1) 2019r.: 0 tys. zi;

2) 202071.: 266 000 tys. zt;

3) 2021r.: 280 000 tys. zt;

4) 2022 r1.: 294 000 tys. zi;

5) 2023 r.:309 000 tys. zi;

6) 2024 r.:324 000 tys. zt;

7)  2025r.: 341 000 tys. zi;

8) 2026r.: 358 000 tys. zi;
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9) 2027r.:376 000 tys. z;

10) 2028 r.: 394 000 tys. zt.
W latach 2019-2028 szacunkowe calo$ciowe koszty Agencji finansowane z odpisu NFZ oraz
budzetu panstwa z czgéci pozostajacej w dyspozycji Ministra przedstawiajg sie nastgpujaco w:

1) 2019r.: 50 000 tys. z1;

2) 2020r.: 366 000 tys. zt;

3) 2021r.:480 000 tys. zt;

4) 2022 r.: 544 000 tys. zi;

5) 2023 r.: 609 000 tys. zt;

6) 2024 r.: 674 000 tys. zt;

7)  2025r.: 741 000 tys, z1;

8) 2026r.: 808 000 tys. z;

9) 2027r.: 876 000 tys. zt;

10) 2028 r.: 944 000 tys. z.
Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ zwigkszenia wysokosci kosztéw Agencji w przypadku pozyskania
zrédet finansowych innych niz odpis z NFZ i budzet pafistwa w czgéci pozostajacej w decyzji
Ministra. Niemniej jednak ich oszacowanie obecnie nie jest mozliwe.

IL. Analiza potencjalu potencjalnych beneficjentéw do prowadzenia badan

Potencjat rozwoju nauk medycznych tkwi gléwnie w uczelniach ksztatcacych na kierunkach
medycznych, w szpitalach klinicznych oraz w 16 instytutach badawczych uczestniczgcych
w systemie ochrony zdrowia nadzorowanych przez Ministra. Do kompetencji ministra
wiasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki nalezy ocena poziomu dzialalnodci
naukowej instytutu oraz zgodno$ci dzialalnodci instytutu z zadaniami ustawowymi. Podstawy
oceny jest ewaluacja jakosci dzialalno$ci naukowej przeprowadzana przez komisje, w trybie
okreslonym w ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U.
poz. 1668 i 2024).

Jak wynika z danych przekazanych przez instytuty badawcze uczestniczace w systemie ochrony
zdrowia nadzorowane przez Ministra, w latach 20132015 jednostki te przeznaczaly na nauke
Srednio 20% przychodéw ogétem. Poziom przychodéw przeznaczanych na dziatalno$é
naukowg jest jednak bardzo zréznicowany — podczas gdy Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki
Polki” przeznaczal w latach 2013-2015 na ten cel w przyblizeniu po 2% przychodéw
catkowitych, a Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie ok. 3%, NIZP-PZH
w tym samym okresie dedykowal nauce migdzy 60% a 80% przychodéw ogolem, a Instytut
Medycyny Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera — ok. 74%. Poréwnujgc pod tym wzgledem
2015 r. 2 2014 r., osiem instytutow zwigkszylo procent przychodéw przeznaczanych na nauke,
szes¢ jednostek zmniejszylo, natomiast jeden instytut nie dokonat zmian w tym zakresie.
Analiza powyzszych danych wskazuje, Ze realizacja zadafi statutowych, a zatem prowadzenie
badafi naukowych oraz prac rozwojowych, wymaga od czesci instytutéw wyraznego
zwigkszenia nakladéw na nauke. Przewazajaca czg$é srodkéw finansowych, ktérymi dysponuja
instytuty, przeznaczana jest przede wszystkim na realizacje §wiadczen zdrowotnych.
Innowacyjno$¢ gospodarki jest silnie powigzana z wydatkami na badania i rozwdj. Jednakze
innowacyjno$¢ kraju nie zalezy tylko od wydatkéw ponoszonych na projekty B+R. Czynniki
instytucjonalne, takie jak otoczenie instytucjonalne i prawne, réwniez majg na to wplyw.
Biotechnologia stanowi jeden z najbardziej innowacyjnych sektoréw gospodarki na §wiecie.
Warto$¢ rynku biotechnologii na koniec 2017 r. szacuje si¢ na 414 mld USD, podczas gdy
w2013 r. wynosita 270,5 mid USD. Warto$¢ rynku lekéw biotechnologicznych w 1999 r.
wynosita jedynie 5%, w 2004 r. juz 20%, a w 2010 r. osiggneta 50% To pokazuje bardzo
dynamiczny trend rozwojowy. Zgodnie z nowym raportem Grand View Research szacuje sie,
ze do 2025 r. swiatowy rynek biotechnologii osiggnie 727,1 mld USD, z czego okolo 60%
generowac bedzie branza farmaceutyczna. Rozwdj sektora biotechnologicznego wpisuje si¢
w podstawowe zatozenia Strategii na Rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju. W 2015 1. w naszym
kraju prowadzilo dziatalno$¢ w dziedzinie biotechnologii 160 przedsigbiorstw, a naklady
poniesione na dziatalno$¢ w zakresie projektéw B+R wyniosty 850 milionéw ztotych. Polskie
przedsigbiorstwa biotechnologiczne to w wigkszosci male firmy — jest ich obecnie 92 na rynku,
43 firmy to firmy $rednie, a tylko 25 jest przedsiebiorstw duzych. Pod wzgledem produkcji
najwigkszy odsetek stanowig przedsigbiorstwa biotechnologiczne prowadzace dzialalnoé
w zakresie Srodowiska i ekologii (pomad 30%). Na drugim miejscu znalazly sig
przedsigbiorstwa biotechnologiczne zwigzane z ochrong zdrowia (niespetna 20%), a na trzecim
przemystowe (ok. 16%). Firmy farmaceutyczne w Europie przeznaczaja na badania i rozwéj
ok. 16% przychodéw na badania i rozwdj, z czego duza czgsé to inwestycje w biotechnologie.
Jak wynika z badania ,Biotechnologia w Polsce. Branzowy punkt widzenia” przeprowadzonego
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przez firme doradcza Deloitte 2016 r., wedlug 60% przedstawicieli firm z sektora biotech
najwigkszym czynnikiem ryzyka dla dziatalno$ci branzy jest dostep do finansowania, w tym do
§rodkéw publicznych i funduszy unijnych. Problem dostepu do §rodkéw pienieznych jest
barierg w rozwoju branzy biotechnologicznej. Dostep do kapitalu byt najczesciej wymienianym
czynnikiem ryzyka rynkowego. Wskazalo na niego 57,1% przedstawicieli spélek
biotechnologicznych. Na drugim miejscu w tym kontekécie wymieniano regulacje prawne,
wtym te dotyczace przepisow podatkowych. O tym problemie wspomniato
14,6% respondentéw.

Wg raportu Deloitte z 2018 r., podobnie jak w 2016 r., przedsiebiorstwa wskazuja na
dostgpnos¢ zréznicowanego wsparcia (63%) 1 wykwalifikowanej kadry badawczej (62%), jako
gtéwnych czynnikow, ktére moga przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia inwestycji w badania 1 rozwéj.
Najwigkszym problemem w systemie wsparcia badaf i rozwoju, wskazanym przez 29% firm,
jest identyfikowanie dziatalnosci badawczo-rozwojowej kwalifikujacej sie do zachet, co wynika
m.in. z niejasnych przepiséw i interpretacji organéw zaangazowanych w dystrybucje wsparcia
na dziatalno$§¢ badawczo-rozwojowa. Wedlug badania przeprowadzonego przez KPMG w kraju
za 2017 r. jedynie 14% firm skorzystalo z ulgi badawczo-rozwojowej za 2017 r. Ponad 1/3 firm
korzystajacych z ulgi projekty B+R (36% wskazan) uznata, ze jej wprowadzenie bylo bodZcem,
ktory sprawil, ze podjely decyzje o rozpoczgciu Iub rozszerzeniu dziatalno$ci
badawczo-rozwojowej. Wirdd korzyscei ptynacych z odliczania ulgi polowa przedsiebiorstw
wymienia zaréwno mozliwo§¢ wykorzystania zaoszczedzonych srodkéw na realizacje nowych
projektow, jak rowniez doposaZzenia organizacji w sprzet badawczy. Z badania wynika, Ze
43% przedsigbiorstw zaoszczedzone $rodki przeznacza na inne cele (np. rozwdj firmy lub
finansowanie biezacej dziatalnodci), a 29% ankietowanych zatrudnia nowych specjalistéw od
projektéw B+R. Pozytywny réwniez jest fakt, ze wiekszo§é badanych przedsiebiorstw planuje
zwiekszy¢ wydatki na projekty B+R w ciggu najblizszych 3 lat.

Srednig warto§é dofinansowania projektu oszacowano w oparciu o analize kwot dofinasowania
projektéw w ramach programu sektorowego InnoNeuroPharm oraz INNOMED. Kwoty
dofinansowania projektéw w ww. programach sg zalezne od ich zakresu merytorycznego
1 wynosza od 2,5 min zt do 28 min zt.

III. Koszty funkcjonowania Agencji

Koszty biezacej dzialalno$ci Agencji beda finansowane z dotacji podmiotowej udzielonej

z budzetu panstwa, z czesci 46 — Zdrowie.

Szacunkowo roczny koszt funkcjonowania Agencji w pierwszym roku jej dziatalno$ci wyniesie

ok. 9 min zt.

Koszty dziatalnosdci Agencji zostaty skalkulowane przy nastepujacych zatozeniach:

1) zatrudnienie w Agencji: plan zatrudnienia w ABM obejmuje zatrudnienie w 2019 r.
ok. 30 osob, co wyniesie ok. 3,4 min z1;

2) inne $wiadczenia pracownicze: obejmujg koszty rozwoju zawodowego pracownikow,
w tym szkolen pracowniczych, badafi medycyny pracy i inne (ok. 42 tys. zi);

3) koszty wynagrodzen bezosobowych w zakresie ekspertyz i analiz realizowanych na
zewnatrz (ok. 200 tys. z});

4) koszty utworzenia i wyposazenia stanowiska pracy: zakupu sprzetu komputerowego,
urzagdzei wielofunkcyjnych, wyposazenia biurowego oraz adaptacji pomieszczen
(ok. 650 tys. z});

5) koszty zakupu infrastruktury IT, tj. serwera, oprogramowania, niezbgdnych licencji do
wykonywania zadan z zakresu skladania wnioskéw aplikacyjnych, ich rozliczania, a takze
mnych programéw zwigzanych z funkcjonowaniem Agencji, tj. program
finansowo-ksiegowy oraz z zakresu kadr i plac (ok. 2 min 1),

6) koszty wyjazdow i delegacji shuzbowych pracownikéw w celu realizacji zadan zwigzanych
Z opracowaniem programéw, a takze w nawigzaniu wspdlpracy z ekspertami w dziedzinie
nauk medycznych oraz instytucjami o podobnym charakterze wsparcia, oraz koszty
przejazdu czlonkéw Rady zwigzane z wykonywaniem ich obowigzkow (ok. 470 tys. z1);

7) koszty wynajmu powierzchni biurowej skalkulowano, biorgc pod uwage stawki
w budynkach w niedalekiej odleglosci od ul. Miodowej 15 (siedziba Ministerstwa Zdrowia)
(1520 euro za 1 metr kwadratowy). Do kalkulacji przyjeto, Zze na potrzeby Agencji
wynajete zostanie ok. 600 metréw kwadratowych (ok. 600 tys. z});

8) inne koszty administracyjne obejmuja: koszty medidow, ustlug telekomunikacyjnych,
ochrony mienia, sprzgtania pomieszczeri, zakupu materialéw i wyposazenia, ushug
pocztowych i kurierskich, thumaczeni, ustug informatycznych (ok. 600 tys. zi).

W kolejnych latach koszty utrzymania Agencji wzrosna proporcjonalnie do zwigkszajgcego sie

stanu zatrudnienia (maksymalnie 100 os6b) i wyniosa maks. 22 min zt. Nalezy podkreslié, ze
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szacunki te nie majg charakteru ostatecznego. Dotyczy to w szczeg6Inosci kosztéw organizacji.

Projektodawca przewiduje takze mozliwo$€ realizowania w przyszloSci przez Agencjg

projektéw finansowanych badZ wspélfinansowanych z budzetu Unii Europejskiej oraz

finansowanych z innych Zrédet (np. przez zainicjowanie realizacji badaf przez Prezesa Rady

Ministrow, ministra wla$ciwego do spraw rolnictwa, Prezesa NFZ, Prezesa AOTMIiT, Prezesa

URPL, Dyrektora Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia). Zadaniem Agencji

bedzie aktywne pozyskiwanie §rodkéw z tych Zrédel. Jednakze na obecnym etapie prac

niemozliwe jest wskazanie wysoko$ci tych §rodkéw oraz wskazanie lat, w ktorych takie zadania
bylyby realizowane.

W 2019 r. Agencja zatrudni ok. 30 oséb, a docelowo maksymalnie 100 oséb. Poziom

zatrudnienia bedzie wzrastal proporcjonalnie do zwigkszajacych si¢ zadan Agencji. Miedzy

innymi zaklada sie, ze poczawszy od 2021 r. ABM przejmowaé bedzie finansowanie czgsci
zadafi finansowanych z Narodowego Programu Zdrowia zwigzanych z badaniami
epidemiologicznymi. Wielkoé§é zatrudnienia zostala oszacowana na podstawie analizy
planowanej struktury Agencji oraz na podstawie struktur organizacyjnych innych agencji,
tj. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, gdzie zatrudnionych jest facznie 529 pracownikéw,

Narodowej Agencji Wymiany Akademickiej — 126 pracownikéw oraz Narodowego Centrum

Nauki — 43 pracownikéw. Nalezy wyjasnié, iz do pracy w Agencji konieczne bedzie

pozyskiwanie m.in. lekarzy posiadajacych specjalizacj¢ z poszczegolnych dziedzin medycyny,

jak réwniez specjalistow z zakresu ekonomii i zarzadzania projektami, w tym w szczego6lnosci
dotyczgcych zarzadzania badaniami klinicznymi. Osoby te zostang pozyskane z rynku pracy

w trybie konkursu. Wynagrodzenie oséb zatrudnionych w farmacji i badaniach klinicznych

wynosi od 14 tys. zt do 28 tys. zt. Sa to wynagrodzenia znaczaco wyzsze od jednostek

panstwowej sfery budzetowej, lecz w celu zapewnienia jakosci i sprawnosci funkcjonowania

Agencji jest niezbedne pozyskanie profesjonalnej kadry posiadajacej odpowiednie

do$wiadczenie, Wedtug raportu HAYS z 2018 r. osoby zatrudnione na przewidzianych przez

Agencje stanowiskach otrzymujag wynagrodzenie w przytoczonym powyzej przedziale.

Szczegblowa struktura dziatalnosci Agencji zostanie okre§lona w statucie tej instytucji. Szacuje

sie, ze docelowo ok. 20 osdb zajmowaé si¢ bedzie kwestiami organizacyjno-technicznymi,

natomiast pozostate osoby — ok. 80 0séb — bedzie realizowato zadania merytoryczne. Proporcje
miedzy pracownikami merytorycznymi a administracyjnymi sa podobne jak w przypadku
innych instytucji (np. AOTMIT).

W latach 2019-2028 wydatki na wynagrodzenia pracownikéw ABM sg prognozowane

w nastepujacych kwotach:

1) $rednie miesieczne wynagrodzenie brutto pracownikow ABM bedzie wynosito 9700,00 zt
(bez dodatkéw stazowych i dodatkowego wynagrodzenia rocznego). Catkowite wydatki na
wynagrodzenia przy zalozeniu 20% dodatku stazowego w 2019 r. wyniosg ok. 4,5 min zi,
a docelowo wyniosa ok. 14,9 min zi;

2) wynagrodzenie ekspertéw bedzie zalezne od stopnia skomplikowania merytorycznego
wniosku, ktéry bedzie podlegat ocenie, niemniej jednak zaktada sig, ze bedzie ono miescito
si¢ w przedziale od 400 zt do 3000 z za wniosek. Przewidywany czas oceny jednego
wniosku to ok. 1 miesigca. Wymagania dla ekspertéw oraz zasady ich wynagradzania bgda
jednolite dla wszystkich ekspertéw, niezaleznie od kraju pochodzenia eksperta.

IV. Wplyw na sady powszechne
Podmiot niezadowolony z rozpatrzenia protestu bedzie mégt wnie§€ odpowiednie powodztwo
(o ustalenie lub odszkodowanie) do sadu powszechnego (sadu cywilnego). Rozwigzanie to nie
wywota dodatkowych skutkéw dla wymiaru sprawiedliwodci, gdyz juz obecnie kwestie
dofinasowania badann w obszarze ochrony zdrowia mogg by¢ przedmiotem spraw sadowych
(chociazby w ramach uméw z NCN i NCBiR)

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 2 3 5 10  |Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych
(w min z, 1 $rednich
ceny state przedsigbiorstw
Z...1) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
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W yjeciu duze przedsiebiorstwa
niepienieznym

Projektowane rozwigzania bgdg miaty wplyw na rozwéj innowacyjnych
rozwigzan w przedsiebiorstwach.

sektor mikro-, matych

Projektowane rozwigzania bgdg mialy wplyw na rozwéj innowacyjnych

i §rednich rozwigzan w przedsiebiorstwach.

przedsiebiorstw

rodzina, obywatele Projektowane rozwigzanie bgdzie miato wplyw na rozw¢j badan naukowych
oraz gospodarstwa w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, a tym samym na rozwoj
domowe nowoczesnych technologii medycznych, ktére beds wykorzystywane

W procesie terapeutycznym.

Srednie, szacunkowe wynagrodzenie netto w Agencji bedzie wynosito
ok. 6700,00 zt. Planowane regulacje beda mialy neutralny wplyw na sytuacje
rodzin. Przez inwestowanie w badania i nowe technologie medyczne wplyna
pozytywnie na skuteczno$¢ oferowanych pacjentom terapii, a tym samym
pozytywnie wplyng na sytuacje osob niepetnosprawnych i oséb starszych.
Analiza korzy§ci spoleczno-gospodarczych

Korzysci z badah naukowych kofczace si¢ rejestracja nowoczesnych
produktéw leczniczych to najbardziej oczywista korzy$é wynikajgca
z prowadzenia badania. Dla niektérych pacjentéw uczestnictwo w badaniu

klinicznym moze si¢ okaza¢ najlepszym lub jedynym dostgpnym sposobem

terapii.

Funkcjonowanie Agencji bgdzie mialo pozytywny wplyw na caly obszar
badan medycznych, w tym badafi klinicznych, a ich rozw6j wplynie na
koniunktur¢ wielu galezi polskiej gospodarki. Oczywiscie najwigksza skale
korzy$ci odczuje sektor medyczny. Jednak w ushugi na rzecz podmiotéw
prowadzacych badania zaangazowane s takze réne firmy spoza branzy
medycznej, w tym kancelarie prawne, firmy transportowe (np.: transport
probek do badania etc.), ksiggowe, dostawcy sprzetu medycznego etc.
Szacuje sig, ze firmy farmaceutyczne przez podatki i oplaty rejestracyjne
rocznie zasilajg polski budzet kwotg okoto 240 min zt. Rozwéj sektora badafi
medycznych i nauk o zdrowiu to takze rozw6j kapitatu ludzkiego, dostep do
know-how 1 wigksze mozliwosci rozwoju zawodowego personelu
medycznego.

Dostgp do innowacyjnego leczenia ma bezposredni wplyw na poprawe stanu
zdrowia spoleczefistwa. Szeroki dostep do nowoczesne;j terapii przeklada sie
z kolei na zmniejszenie wydatkéw zwigzanych z ochrona zdrowia
iubezpieczeniami spolecznymi. Zdrowa i konkurencyjna gospodarka
potrzebuje  zdrowego  spoleczefistwa.  Branza  biotechnologiczna
i biomedyczna w naszym kraju moga sta¢ si¢ jednym z motoréw polskiej
gospodarki, jednak aby do tego doszto, sg potrzebne dziatania ze strony
panstwa, kt6re bylyby zacheta dla przedsigbiorcow.

Jednym z takich dzialan jest stworzenie Agencji, co ma wzmocnié dziatania
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu w Rzeczypospolitej
Polskiej przez wzrost liczby prowadzonych badan, stuzacych rozwojowi
i stworzeniu nowych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz
terapii.

Niemierzalne

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie Zrodet
danych i przyjetych do
obliczefi zalozeh

nie dotyczy

Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie [ tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwréconej ] nie

tabeli zgodnogci). O nie dotyczy
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[J zmniejszenie liczby dokumentow [J zwigkszenie liczby dokumentéw
[J zmniejszenie liczby procedur [} zwigkszenie liczby procedur
[ skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [J wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ inne: ... 0 inne:
Wprowadzane obcigZzenia sg przystosowane do ich O tak
elektronizacji. ] nie
[ nie dotyczy
Komentarz:

Nadzdr nad dzialalno$cia Agencji bedzie sprawowat Minister. Nadzor ten bedzie realizowany w ramach obecnego stanu
zatrudnienia.

Projekt bedzie mial pozytywny wptyw na rynek pracy. Dzigki dziatalnodci Agencji, w szczegdlnosci w zakresie badafi
klinicznych, nastgpi rozwdj istniejacych o$rodkéw badawczych, jak réwniez przyspieszy sie proces tworzenia nowych.
Oznacza to rozwdj medycznego rynku pracy, zardwno dla lekarzy, pielegniarek, potoznych, a takze absolwentéw
zdrowia publicznego. Wdrazanie projektéw zwigzanych z badaniami klinicznymi spowoduje réwniez wzrost liczby
miejsc pracy dla oséb zajmujgcych si¢ koordynowaniem i administrowaniem badan klinicznych.

[0 srodowisko naturalne

[ sytuacja i rozwdj O demografia [J informatyzacja
regionalny O mienie panstwowe O Xzdrowie

[ inne: szkolnictwo wyzsze

Oméwienie Przez wsparcie dzialalno$ci naukowej w obszarze medycyny i nauk o zdrowiu przewidziany
WP jest pozytywny wplyw proponowanych rozwigzan na zdrowie publiczne.

I kwartat 2019 r.

Przewiduje si¢ ewaluacje efektow projektu po czterech latach od wejécia w Zzycie ustawy przy zastosowaniu
nastgpujgcych miernikéw:

1) liczba niekomercyjnych badan klinicznych realizowanych w kraju;

2) liczba nowych o§rodkow badan klinicznych;

3) liczba chordb rzadkich objetych niekomercyjnymi badaniami klinicznymi.

Raport z opiniowania i konsultacji publicznych projektu.
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