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VI kadencja
Prezes Rady Ministrow
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Pan
Marek Kuchcinski

Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 Agencji Badan Medycznych.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczacag zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Jednocze$nie informuj¢, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w tej
sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Mateusz Morawiecki



Projekt
USTAWA

z dnia

o Agencji Badan Medycznych"

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 1. 1. Agencja Badan Medycznych, zwana dalej ,,Agencja”, jest panstwowg osoba
prawnag, o ktorej 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 1 2245).

2. Agencja dziala na podstawie niniejszej ustawy i statutu. Statut okresla szczegotowy
zakres zadan organdw Agencji oraz liczbe i zakres zadan zastepcoéw Prezesa Agencji, strukture
organizacyjng Agencji, a takze gldbwne procesy zarzadcze.

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

4. Siedziba Agencji jest miasto stoteczne Warszawa.

5. Agencja moze uzywac¢ wizerunku orla ustalonego dla godta Rzeczypospolitej Polskiej
oraz pieczect urzedowej.

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

7. Celem dziatalnosci Agencji jest wspieranie dzialalno$ci innowacyjnej w ochronie

zdrowia, ze szczeg6lnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych.

Art. 2. Dzialalno$¢ Agencji polega na:

1) dofinansowaniu badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych wylonionych w drodze konkursu,
ze szczegldlnym uwzglednieniem  badan  klinicznych, obserwacyjnych

1 epidemiologicznych;

D Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkow publicznych, ustawe z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji
0 dokumentach organdw bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentoéw, ustawe z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych, ustawe z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu publicznym, ustawe z dnia 16 grudnia 2016 r. o
zasadach zarzgdzania mieniem panstwowym oraz ustawe z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
WyZszym i nauce.



2)

3)

4)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

wydawaniu opinii 1 ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz
organdéw administracji publicznej lub innych podmiotéw w wyniku realizacji zawartych
umow;

inicjowaniu i1 rozwijaniu wspolpracy miedzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych
1 nauk o zdrowiu na podstawie programéw, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1;

inicjowaniu i realizacji wtasnych badan naukowych 1 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 1 2245) w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub badanie
interdyscyplinarne taczace co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych jedna to dziedzina
nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

beneficjencie — nalezy przez to rozumie¢ podmiot, ktory zawarl umowe z Agencja na
realizacje 1 dofinansowanie projektu;

konkursie — nalezy przez to rozumie¢ ogloszone i przeprowadzane przez Agencje
postgpowanie naborowe wnioskéw na realizacj¢ i dofinansowanie projektu;

pracach rozwojowych — nalezy przez to rozumie¢ prace rozwojowe w rozumieniu art. 4
ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce;
programie — nalezy przez to rozumie¢ instrument realizacji zadan Agencji, wyznaczajacy
strategiczne cele w zakresie rozwoju innowacji w obszarze ochrony zdrowia 1 dziatania
niezbedne do ich osiggnigcia oraz definiujacy w sposdb mierzalny oczekiwane efekty;
projekcie — nalezy przez to rozumie¢ przedsigwzigcie realizowane w ramach zadan
Agencji, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone
w ustalonych ramach czasowych na podstawie umowy albo badanie naukowe lub prace
rozwojowe, o ktorych 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 1 nauk o zdrowiu;

wniosku — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje¢ 1 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 powotywany na okres 6 lat przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

2. Ta sama osoba moze petni¢ funkcje Prezesa nie dluzej niz przez dwie nastgpujace po
sobie kadencje.

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

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

2) utraty zdolnos$ci do petnienia obowigzkéw z powodu choroby lub innej przeszkody trwale
uniemozliwiajacej petnienie obowigzkow przez co najmniej 6 miesiecy;

3) rezygnacji z petnionej funkcji;

4)  dzialania niezgodnego z zasadami rzetelnosci 1 gospodarnosci;

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

6) zlozenia niezgodnego z prawda o$§wiadczenia, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy
z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organow
bezpieczenstwa panstwa z lat 1944—-1990 oraz tresci tych dokumentow (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2186, z pézn. zm.?), albo informacji, o ktorej mowa w art. 7 ust. 3a tej ustawy,
stwierdzonego prawomocnym orzeczeniem sadu.

4. Zastgpcow Prezesa, w liczbie nie wigkszej niz trzech, powotuje 1 odwotuje Prezes.

5. Powotanie, o ktorym mowa w ust. 1 1 4, stanowi nawigzanie stosunku pracy na
podstawie powotania, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy (Dz. U. z 2018 r. poz. 917, 1000, 1076, 1608, 1629, 2215, 2244 i 2245).

6. Wynagrodzenie:

1) Prezesa — ustala minister wlasciwy do spraw zdrowia;

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



2)

zastepcoOw Prezesa — ustala Prezes.

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

zdrowia lub Prezesa, moga podejmowaé¢ dodatkowe zatrudnienie, jezeli wykonywanie tego

zatrudnienia nie przeszkadza w pelnieniu obowigzkow Prezesa lub zastepcy Prezesa.

1)

2)

1)
2)

3)
4)

5)

6)

1)

2)

1)
2)

8. Prezes, zast¢pcy Prezesa oraz pracownicy Agencji nie moga:

obejmowac, nabywac ani posiada¢ akcji lub udziatow spotek, w ktorych Agencja posiada
akcje lub udziaty;

pozostawaé w stosunku pracy lub §wiadczy¢ na innej podstawie ustug na rzecz spotek,
o ktéorych mowa w pkt 1, oraz zasiada¢ w ich radach nadzorczych lub komisjach

rewizyjnych.

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

korzysta z petni praw publicznych;

nie byla skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe;

posiada co najmniej stopien doktora habilitowanego nauk medycznych;

zna jezyk angielski w stopniu umozliwiajacym swobodne porozumiewanie si¢, rowniez
w sprawach dotyczacych dziatalnosci badawczo-rozwojowe;;

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

w okresie od dnia 22 lipca 1944 r. do dnia 31 lipca 1990 r. nie pracowala i nie stuzyla
w organach bezpieczenstwa panstwa w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika
2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organéw bezpieczenstwa panstwa z lat
1944-1990 oraz tresci tych dokumentdéw oraz nie wspolpracowala z tymi organami.

2. Zastgpca Prezesa do spraw medycznych moze by¢ osoba, ktora:

spetnia wymagania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 2, 41 6;

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

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

spetnia wymagania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 2, 41 6;

posiada co najmniej tytut zawodowy magistra lub rownorzedny;



3) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w sektorze gospodarczym, finansowym lub
administracji publicznej lub w obszarze badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych

i nauk o zdrowiu.

4. Zastegpca Prezesa do spraw analiz i badan wiasnych moze by¢ osoba, ktora:

1) spelnia wymagania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 2, 41 6;

2) posiada co najmniej tytut zawodowy magistra lub réwnorzedny;

3) posiada co najmniej S-letnie do§wiadczenie w sektorze gospodarczym, finansowym lub
administracji publiczne;.

5. Warunkiem powolania na stanowisko Prezesa oraz zastepcy Prezesa jest ztozenie pod
rygorem odpowiedzialno$ci karnej pisemnego os$wiadczenia o spetnianiu odpowiednio
wymagan, o ktorych mowa w ust. 1-4. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia
w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie
falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci

karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen.

Art.7. 1. Prezes kieruje dziatalno$cia Agencji oraz podejmuje rozstrzygniecia
w sprawach zwigzanych z realizacja i1 podziatem S$rodkéw finansowych na realizacje
programéw oraz realizacjg innych zadan Agencji.

2. Prezes jest odpowiedzialny za gospodarke finansowa Agencji oraz za zarzadzanie
1 gospodarowanie majatkiem Agencji.

3. Prezes samodzielnie dokonuje czynno$ci prawnych w imieniu Agencji i reprezentuje ja
na zewnatrz.

4. Prezes dziata przy pomocy zastgpcoOw Prezesa, dyrektora biura Agencji, gtdéwnego
ksiggowego, dyrektoréw komorek organizacyjnych i pracownikéw Agencji.

5. Prezes moze ustanawia¢ pelnomocnikéw do dokonywania czynnos$ci prawnych.

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

1) roczny plan finansowy Agencji i jego zmiany;

2) roczny plan dziatalno$ci Agencji i jego zmiany;

3) roczne sprawozdanie finansowe Agencji;

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

5) perspektywiczne kierunki dziatalno$ci Agencji;



6)

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

2. Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1, podlegaja publikacji na stronie podmiotowe;j

Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej Agencji.

Art. 9. 1. W sktad Rady wchodzi od 15 do 20 cztonkéw powolywanych 1 odwolywanych

przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Cztonkéw Rady w liczbie nie wigkszej niz o§miu

wskazuje minister wlasciwy do spraw zdrowia. Pozostatych cztonkow Rady minister wlasciwy

do spraw zdrowia powotuje spos$rod kandydatow, ktorych zglaszaja:

1)
2)

1)
2)

3)
4)

dwodch — minister wiasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego 1 nauki;

po jednym:

a) minister wtasciwy do spraw gospodarki,

b) Minister Obrony Narodowej,

c) minister wlasciwy do spraw wewnetrznych,

d) minister wlasciwy do spraw finanso6w publicznych,

e) Konferencja Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych,

f)  dyrektorzy instytutow badawczych nadzorowanych przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia,

g) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

h) Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

1)  dyrektor jednostki podlegtej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w
zakresie monitorowania jakosci §wiadczen zdrowotnych,

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

2. Cztonkiem Rady moze by¢ osoba, ktora:

korzysta z petni praw publicznych;

nie byla skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umysSlne przestgpstwo 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 stuzyla

w organach bezpieczenstwa panstwa w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika

2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organéw bezpieczenstwa panstwa z lat

1944-1990 oraz tresci tych dokumentdéw oraz nie wspoOlpracowala z tymi organami.



3. Warunkiem powotania na cztonka Rady jest ztozenie pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej pisemnego o$wiadczenia o speilnianiu wymagan, o ktorych mowa w ust. 2. Sktadajacy
o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem
swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta

zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

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

2. Ta sama osoba moze petic¢ funkcje cztonka Rady nie dtuzej niz przez dwie nastepujace
po sobie kadencje. Funkcji cztonka Rady nie mozna taczy¢ z funkcjg eksperta, o ktorym mowa
w art. 18.

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

1) rezygnacji z petnionej funkcji;

2) utraty zdolnos$ci do petnienia obowiazkoéw z powodu choroby lub innej przeszkody trwale
uniemozliwiajacej petnienie obowigzkow przez co najmniej 6 miesiecy;

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

4. W przypadku odwotania lub $§mierci czlonka Rady przed uptywem kadencji minister
wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie powotuje na jego miejsce inng osobg na okres do
konca kadencji Rady, z uwzglednieniem art. 9 ust. 1.

5. Kadencja cztonka Rady rozpoczyna si¢ z dniem jego powotania i konczy wraz

z uplywem kadencji Rady.

Art. 11. 1. Rada podejmuje rozstrzygniecia zwykla wiekszoscig glosow w glosowaniu
jawnym, w obecnosci co najmniej 8 cztonkoéw Rady.

2. Na zaproszenie Przewodniczacego bez prawa udziatu w glosowaniach w pracach Rady
moga bra¢ udzial osoby niebgdace jej cztonkami.

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

Art. 12. 1. Pracami Rady kieruje Przewodniczacy wybrany przez Rade bezwzgledng
wiekszoscig gtosow sposrdd cztonkéw Rady w obecnosci co najmniej potowy cztonkow Rady.

2. Jezeli Rada w dwoch kolejnych glosowaniach nie wybierze Przewodniczacego, zostaje
on wskazany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia sposrod jej cztonkow.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala wynagrodzenie miesi¢czne

Przewodniczacego i cztonkéw Rady.



1)

2)

1)
2)

3)
4)
5)
6)

7)
8)

4. W przypadku Przewodniczacego i cztonkow Rady:

bedacych jednoczesnie cztonkami korpusu stuzby cywilnej, wynagrodzenie, o ktorym
mowa w ust. 3, nie moze przekroczy¢ jednokrotno$ci przecietnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagréd z zysku, oglaszanego przez
Prezesa Gloéwnego Urzedu Statystycznego, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”;

innych niz okresleni w pkt 1, wynagrodzenie, o ktorym mowa w ust. 3, nie moze
przekroczy¢ dwukrotno$ci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w  sektorze
przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku, oglaszanego przez Prezesa Gtoéwnego Urzgdu
Statystycznego, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej

Polskiej ,,Monitor Polski”.

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

2. Do zadan Rady nalezy wyrazanie opinii w sprawach:

perspektywicznych kierunkéw dziatalnosci Agenciji;

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

rocznego planu finansowego Agencji 1 jego zmiany;

rocznego planu dziatalnos$ci Agencji i jego zmiany;

rocznego sprawozdania finansowego Agencji;

rocznego sprawozdania z dziatalnoSci Agencji wraz z informacja o wynikach ewaluacji,
o ktorej mowa w art. 23;

projektu statutu Agencji i projektow jego zmian;

wynikajacych z ustawy innych niz okre$lone w pkt 1-7.

3. Rada w celu wykonania swoich zadan ma prawo wgladu do dokumentacji finansowe;j

prowadzonej przez Agencje oraz zadania niezbednych informacji od Prezesa dotyczacych tej

dokumentacji.

4. Opinie w sprawach, o ktérych mowa w ust. 2, s3g wydawane w terminie 30 dni od dnia

otrzymania wniosku o ich wydanie.

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

zakres konkurséw oraz wiasnych badan naukowych i prac rozwojowych na dany rok

kalendarzowy.



2. Prezes, w terminie do dnia 1 grudnia kazdego roku, przekazuje ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia projekt rocznego planu dziatalno$ci Agencji na nastepny rok wraz z opinig
Rady.

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

4. Roczny plan dzialalno$ci Agencji oraz jego zmiany s3 publikowane na stronie

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

Art. 15. 1. Do zadan Agencji w zakresie dziatalnosci okreslonej w art. 2 nalezy:

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

2) upowszechnianie informacji o planowanych lub ogtaszanych konkursach;

3) ocena wnioskow i zawieranie uméw z beneficjentami;

4) nadzor 1 kontrola realizacji projektow, w tym projektow interdyscyplinarnych;

5) prowadzenie wlasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

6) dofinansowanie projektow niekomercyjnych badan klinicznych.

2. Do zadan Agencji w zakresie dziatalnosci okreslonej w art. 2 nalezy takze:

1) dofinansowywanie projektdéw, w tym projektéw interdyscyplinarnych, zgodnych
z programem, wytonionych w drodze konkursu;

2) organizacja i finansowanie badan naukowych lub prac rozwojowych ad hoc, w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ze szczegdélnym uwzglednieniem badan klinicznych,
obserwacyjnych 1 epidemiologicznych, w tym projektow interdyscyplinarnych;

3) upowszechnianie efektow zrealizowanych zadan;

4) wspieranie przedsigbiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalno$ci innowacyjnej
w dziedzinie nauk medycznych i1 nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych.
3. Agencja przetwarza nast¢pujace dane osobowe niezbedne do prowadzenia badan

naukowych 1 prac rozwojowych:

1) numer PESEL osoby uczestniczacej w badaniu naukowym lub pracy rozwojowej lub
Swiadczeniobiorcy w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
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22018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.”)), a w przypadku jego braku — rodzaj, seri¢ i numer

dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc¢;

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

3) informacje o udzielonych $wiadczeniach finansowanych ze $rodkéw publicznych
udzielonych na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych lub na podstawie badania naukowego
finansowanego przez Agencje.

4. W zakresie danych osobowych, o ktorym 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 $rodkéw publicznych
prowadzonych przez podmioty inne niz Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) rejestrow medycznych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845 oraz z 2018 r. poz. 697, 1515,
1544 12219);

3) dokumentacji medyczne;.

5. Agencja przetwarza nastgpujace dane osobowe w zakresie wdrazania konkurséw
1 rozliczania projektow:

1) 1imieinazwisko osoby uprawnionej do reprezentowania wnioskodawcodw 1 beneficjentow;

2) 1imi¢ 1 nazwisko osoby wskazanej do kontaktow roboczych ze strony beneficjenta;

3) 1imi¢ 1 nazwisko, adres zamieszkania oraz numer PESEL o0s6b otrzymujacych
wynagrodzenie w ramach realizacji projektu, a w przypadku braku numeru PESEL —
rodzaj, seri¢ 1 numer dokumentu potwierdzajgacego tozsamos¢.

6. Przy przetwarzaniu danych osobowych, o ktorych mowa w ust. 3, administrator danych
wdraza odpowiednie zabezpieczenia techniczne i organizacyjne praw i wolno$ci 0sob
fizycznych, ktérych dane osobowe s3 przetwarzane, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego

przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie

9  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532, 1544,

1552, 1669, 1925 i 2192.
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o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z poézn. zm.?), w szczegolnosci
przez pseudonimizacj¢ albo szyfrowanie danych, nadawanie uprawnien do przetwarzania
minimalnej liczbie 0séb niezbednych do prowadzenia badan naukowych i prac rozwojowych,
kontrole dostepu do pomieszczen, w ktdrych przechowywane sa dokumenty zawierajace dane
osobowe, oraz opracowanie procedury okreslajacej sposob zabezpieczenia danych.

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

tego cel badan naukowych lub prac rozwojowych.

Art. 16. 1. Wybor projektow nastepuje w drodze konkursu oglaszanego przez Prezesa.
2. Agencja jest obowigzana zapewni¢ w konkursie réwne traktowanie podmiotow,
o ktorych mowa w art. 17 ust. 1, oraz przestrzeganie zasad uczciwej konkurencji
1 przejrzystosci.
3. Przy wyborze projektow ocenie podlegaja nastepujace kryteria:
1) warto$¢ naukowa projektu;
2)  wplyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:
a) ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia,
b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia,
c) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi,
d) poprawiania jako$ci zycia;
3) innowacyjnos$¢ projektu;
4) przewidywane efekty ekonomiczne;
5) mozliwos¢ zastosowania wynikow projektu w systemie ochrony zdrowia;
6) posiadanie przez podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1, zasobéw materialnych
i ludzkich niezbe¢dnych do wykonania projektu.
4. Prezes ustala regulamin konkursu, ktory okresla: termin, miejsce 1 forme sktadania
wnioskow, wzdér wniosku i dokumenty do niego dofgczane, wzér umowy na realizacje
1 dofinansowanie projektu, szczegdtowe kryteria wyboru projektow wraz z podaniem ich

znaczenia.

4 Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogloszona w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.
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5. Ogtoszenie o konkursie, w tym regulamin konkursu, zamieszcza si¢ na stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz stronie internetowej Agencji.
Termin sktadania wnioskéw okreslony w ogloszeniu o konkursie nie moze by¢ krotszy niz

30 dni kalendarzowych od dnia opublikowania ogloszenia.

Art. 17. 1. W konkursie mogg bra¢ udziat:

1) podmioty, o ktorych 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 Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia
13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego (Dz. U.
poz. 2024);

3) podmioty lecznicze, dla ktorych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna
albo uczelnia prowadzaca dziatalno$¢ dydaktyczng i badawcza 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 1 1669);

5) prowadzace badania naukowe 1 prace rozwojowe:

a) jednostki organizacyjne posiadajace osobowoS$¢ prawng i siedzib¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j,
b) przedsigbiorcy prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz okreslone
w pkt 314.
2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, przystepujac do konkursu, sa obowigzane
przedstawi¢ o§wiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan objetych

wnioskiem ze srodkéw publicznych pochodzacych z innych zrdodet.

Art. 18. 1. Dla kazdego konkursu Prezes powotuje zespot oceny wnioskow, w sktad
ktérego wchodza pracownicy Agencji lub eksperci powolani przez Prezesa.

2. Eksperci, o ktorych mowa w ust. 1, sg powotywani sposrdd przedstawicieli sSrodowisk
naukowych, gospodarczych i finansowych posiadajgcych co najmniej 5-letnie doswiadczenie,
w obszarze ktorego dotyczy konkurs.

3. Do prac zespotu oceny wnioskdw moga by¢ powotywani eksperci zagraniczni

spetniajacy wymagania, o ktorych mowa w ust. 2.
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4. Prezes okresla liczbe czlonkéw zespotu oceny wnioskow, biorgc pod uwage liczbe
wnioskow ztozonych w konkursie.

5. Prezes wyznacza przewodniczacego zespolu oceny wnioskéw sposrod czionkow
zespotu.

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

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

8. Czlonek zespotu oceny wnioskOw nie moze pozostawac¢ z podmiotem, ktory ztozyt
wniosek, zwanym dalej ,,wnioskodawcg”, w:

1) stosunku stuzbowym lub innej formie wspotpracy 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¢ wptyw na jego prawa
lub obowiagzki.

9. Przed przystgpieniem do oceny wnioskéw cztonkowie zespotu oceny wnioskow
sktadajg o§wiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 7. Sktadajacy
oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem
swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta
zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.

10. Prezes wylacza cztonka zespotu oceny wnioskow z udzialu w pracach zespotu oceny
wnioskow w przypadku zaistnienia okolicznos$ci, o ktorych mowa w ust. 7.

11. Prezes moze zleci¢ przeprowadzenie zewngtrznego audytu w zakresie prawidtowosci
1 rzetelno$ci wykonywania zadan przez zespot oceny wnioskow.

12. Eksperci, o ktorych mowa w ust. 1 1 3, otrzymujg wynagrodzenie w wysokos$ci
okreslonej przez Prezesa.

13. Ekspertom, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, zamieszkalym poza miejscowoscia, w ktorej
odbywa si¢ posiedzenie zespolu 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.

Art. 19. 1. Na podstawie wynikow prac zespolu oceny wnioskdw jego przewodniczacy
tworzy liste rankingowa wnioskow uszeregowanych wedlug uzyskanej punktacji i przedktada

ja Prezesowi.
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2. Prezes w terminie 14 dni od dnia przedtozenia listy rankingowej, o ktorej mowa w ust.

1) akceptujg ja;
2) przedstawia przewodniczacemu zespotu oceny wnioskéw zastrzezenia do tej listy wraz

z uzasadnieniem,;

3) odmawia jej akceptacji w przypadku wykrycia istotnych btedow formalnych Ilub

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

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

4. Po zaakceptowaniu przez Prezesa listy rankingowej, o ktorej mowa w ust. 1, na stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz stronie internetowej Agencji
publikuje si¢ ogtoszenie o wynikach konkursu zawierajace dane okreslajace:

1) nazwy wnioskodawcow;

2) liczbe otrzymanych przez wniosek punktow;

3) tytul projektu;

4) informacj¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu projektu do dofinansowania;
5) przyznang kwote sSrodkow publicznych;

6) 1imiona 1 nazwiska oraz miejsca zamieszkania cztonkow zespotu oceny wnioskow.

5. Wnioskodawcy sg pisemnie informowani o wynikach konkursu.

6. Dofinansowanie jest przyznawane wnioskodawcom do wyczerpania S$rodkéw
przeznaczonych na konkurs, zgodnie z pozycja zajmowang na li§cie rankingowej, o ktore;j
mowa w ust. 1.

7. Prezes moze zwigkszy¢ kwote Srodkéw finansowych przeznaczonych na konkurs na
kazdym etapie jego realizacji przy zachowaniu nieprzekraczalnej kwoty $srodkow na program,
o ktorym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1, lub do kwoty przeznaczonej na zadanie, o ktorym mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 2. W wyniku zwigkszenia kwoty srodkéw finansowych na dany konkurs
Prezes moze dokona¢ aktualizacji listy rankingowej, o ktorej mowa w ust. 1, w zakresie
informacji o rekomendowaniu projektu do dofinansowania.

8. Wnioskodawcy od wynikéw konkursu przystuguje prawo ztozenia protestu do Prezesa.
Protest jest sktadany w terminie 14 dni od dnia dorgczenia pisma o wynikach konkursu

wnioskow. Protest sktadany jest w formie pisemnej. Prezes w terminie 30 dni od dnia
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otrzymania protestu moze go uwzgledni¢ albo odrzuci¢. W celu rozpatrzenia protestu Prezes
moze skierowa¢ wniosek, ktérego dotyczy protest, do ponownej oceny przez komisje
odwotawczg.

9. W sklad komisji odwotawczej wchodza pracownicy Agencji lub eksperci inni niz
powotani do zespolu oceny wnioskow, w ramach ktérego prowadzona byla ocena wniosku,
ktorego dotyczy protest. Przepisy art. 18 ust. 4, 5 1 8—10 stosuje si¢ odpowiednio.

10. Wniesienie protestu nie wstrzymuje zakonczenia procedury podpisywania umow na
realizacj¢ 1 dofinansowanie projektu.

11. Prezes tworzy rezerwe finansowg w ramach alokacji §rodkow finansowych danego
konkursu z przeznaczeniem na uwzglednienie protestow, bioragc pod uwage kwote sSrodkoéw
objetych projektami nierekomendowanymi do dofinansowania.

12. W przypadku uwzglednienia protestow przepisy ust. 4—6 stosuje si¢.

13. Do wytaczenia pracownikow Agencji, ekspertéw, o ktorych mowa w art. 18 ust. 11 3,
w zakresie nieuregulowanym ustawg, dorgczen oraz sposobu obliczania termindw w sprawach
rozpatrywania protestu stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) dotyczace wylaczenia

pracownikow organu, dorgczen 1 sposobu obliczania terminow.

Art. 20. 1. Prezes zawiera z beneficjentem umow¢ na realizacj¢ i dofinansowanie

projektu.
2. Umowa na realizacj¢ 1 dofinansowanie projektu okresla, w szczegdlnosci:

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

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

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

4)  termin i sposoOb rozliczenia finansowego projektu;

5) sposob i zakres koncowej oceny merytorycznej projektu;

6)  sposob i warunki udostegpniania i rozpowszechniania efektow 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 $rodkoéw, nie dtuzszy niz 30 dni od okreslonego
w umowie dnia zakonczenia realizacji projektu, a w przypadku projektu realizowanego

za granicg — 60 dni od okreslonego w umowie dnia zakonczenia jego realizacji;
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9) zakres praw stron do praw autorskich, patentowych i pokrewnych oraz praw wtasnosci
przemystowej, w tym sposoby i warunki rozporzadzania tymi prawami oraz ich

wykorzystania dla celéw 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 realizujgcych zadania
publiczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 570 oraz z 2018 r. poz. 1000, 1544 i 1669), zwany dalej
»systemem teleinformatycznym”.

2. System teleinformatyczny zapewnia elektroniczng realizacj¢ zadan, o ktérych mowa w
art. 15 ust. 11 2, w tym skladanie wnioskow, dokonywanie oceny formalnej i merytorycznej
tych wnioskow, rozliczanie umow oraz dorgczanie pism.

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

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

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

1) zleci¢ jednostce podlegle; ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia administrowanie
systemem teleinformatycznym, zapewniajac srodki finansowe na ten cel;

2)  zawrze¢ porozumienie z ministrem wlasciwym do spraw szkolnictwa wyzszego 1 nauki w
celu zlecenia przez tego ministra jednostce nadzorowanej przez ministra wlasciwego do
spraw szkolnictwa wyzszego 1 nauki administrowania systemem teleinformatycznym,
zapewniajac srodki finansowe na ten cel.

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

7. Prezes jest administratorem danych przetwarzanych w systemie teleinformatycznym.

Art. 22. Nadzor Agencji nad realizacja projektu obejmuje:

1) oceng raportow okresowych z wykonania projektu,

2) kontrolg u beneficjenta lub podmiotu wykonujacego projekt;

3) uprawnienie Prezesa, po zasi¢gni¢ciu opinii Rady, do wstrzymania finansowania projektu
w przypadku wydatkowania przez wykonawce $rodkéw finansowych niezgodnie z

umowg na realizacj¢ 1 dofinansowanie projektu lub nieosiggnigcia wynikow
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zaplanowanych na danym etapie realizacji projektu lub badania naukowego lub prac
rozwojowych do czasu wyjasnienia nieprawidtowosci;

4) uprawnienie Prezesa, po zasi¢gnieciu opinii Rady, do przerwania finansowania projektu
w przypadku nieterminowego lub nienalezytego wykonywania umowy na realizacje
1 dofinansowanie projektu;

5) uprawnienie Prezesa, po zasiggnieciu opinii Rady, do zakonczenia finansowania projektu
lub badania naukowego i1 pracy rozwojowej i uznania wydatkdw poniesionych
zarozliczone, na wniosek beneficjenta w sytuacji wysokiego ryzyka braku

spodziewanych i1 zaplanowanych rezultatow.

Art. 23. Agencja prowadzi systematyczng ewaluacj¢ finansowanych projektow
i przeprowadzonych na ich podstawie badan naukowych oraz prac rozwojowych oraz innych
zadan Agencji, w tym w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony

zdrowia z prowadzonych badan i analiz.

Art. 24. 1. Za posrednictwem Agencji moze by¢ udzielana pomoc publiczna 1 pomoc
de minimis beneficjentom w zwiazku z realizacja zadan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki i tryb
udzielania pomocy publicznej 1 pomocy de minimis za posrednictwem Agencji, w tym:
1) przeznaczenie pomocy,
2) rodzaje kosztow kwalifikujacych si¢ do objecia pomoca,
3) sposob kumulowania pomocy,
4) maksymalne wielko$ci pomocy
— uwzgledniajac warunki dotyczace dopuszczalnej pomocy publicznej okreslone w przepisach
prawa Unii Europejskiej oraz konieczno$¢ zapewnienia efektywnego 1 skutecznego

wykorzystania pomocy publicznej 1 pomocy de minimis oraz przejrzystosci jej udzielania.

Art. 25. 1. Prezes Rady Ministrow, minister wlasciwy do spraw zdrowia, minister
wlasciwy do spraw rolnictwa, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezes Agencji Oceny
Technologii Medycznych i1 Taryfikacji, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, dyrektor jednostki podlegtej ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia wlasciwe] w zakresie monitorowania jakosci $wiadczen
zdrowotnych moga wystapi¢ do Agencji z inicjatywa prowadzenia badania naukowego

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

z Agencja.

Art. 26. Dziatalnos¢ Agencji dotyczaca inicjowania 1 rozwijania wspoOlpracy
mi¢dzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu jest realizowana
w obszarach wskazanych przez program, o ktorym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1, i polega na:

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

2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce, w realizacji mi¢dzynarodowych

projektéw badawczych;

3) organizacji wydarzen naukowych i propagowaniu dziatalno$ci naukowe;.
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 informacje o:

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

o ktorym mowa w art. 28 ust. 1 pkt 3;

2)  kosztach, w tym wynagrodzeniach pracownikow Agencji, jej organdw oraz ekspertow,

o ktorych mowa w art. 18 ust. 11 3, 1 sktadkach od nich naliczanych;

3) platnosciach odsetkowych wynikajacych z zaciagnigtych zobowigzan;
4)  zakupach towarow i ustug;

5) s$rodkach na wydatki majatkowe;

6) srodkach przyznanych innym podmiotom;

7) stanie naleznosci 1 zobowigzan na poczatek i koniec roku.

3. Rokiem obrotowym Agencji jest rok kalendarzowy.

4. Projekt rocznego planu finansowego Agencji, po zaopiniowaniu przez Radg
1 uzgodnieniu z ministrem wtasciwym do spraw finansow publicznych, jest zatwierdzany przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia i przekazywany ministrowi wlasciwemu do spraw
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finanséw publicznych w trybie i terminie okreslonych w przepisach dotyczacych prac nad

projektem ustawy budzetowe;.

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

projektu tego planu.

6. Prezes, w terminie do dnia 30 kwietnia, przedstawia ministrowi wiasciwemu do spraw

zdrowia nastepujace dokumenty dotyczace poprzedniego roku obrotowego:

1)

2)
3)

roczne sprawozdanie finansowe Agencji wraz ze sprawozdaniem z badania, o ktorym
mowa w art. 32 ust. 1;

roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Agencji;

opinie Rady dotyczace sprawozdan, o ktorych mowa w pkt 11 2.

7. Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 6, podlegaja publikacji na stronie podmiotowej

Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz stronie internetowej Agencji.

1)

2)

3)

4)

Art. 28. 1. Przychodami Agencji sa:

dotacja celowa na realizacje¢ 1 finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 5

oraz ust. 2 pkt 1-4;

dotacja podmiotowa na pokrycie biezacych kosztoéw Agencji zwigzanych z realizacja

zadan okreslonych w ustawie, w tym zwigzanych z realizacjg zadan, o ktorych mowa

w art. 15 ust. 1 pkt 1-4;

odpis, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, na realizacj¢ 1 finansowanie

zadania, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 6;

srodki finansowe pochodzace z innych Zrddel, w szczegdlnosci z:

a) budzetu Unii Europejskie;j,

b) migdzynarodowych programow badawczych,

c) odsetek od wolnych srodkow przekazanych w depozyt zgodnie z przepisami
o finansach publicznych,

d) zapiséw i1 darowizn,

e) dzialalnos$ci gospodarcze;,

f)  komercjalizacji wynikow badan naukowych i prac rozwojowych.

2. Dotacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112, sg przekazywane Agencji z budzetu panstwa

z czes$cl, ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.
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3)
4)
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3. Kosztami Agencji sg koszty:

dziatalnosci Agencji, w szczegélnosci koszty amortyzacji, koszty zwigzane
z utrzymaniem nieruchomosci oraz infrastruktury technicznej, koszty wynagrodzen,
o ktorych mowa w art. 27 ust. 2 pkt 2;

realizacji zadan zleconych w zakresie okreslonym w ustawie;

dziatania Rady;

pozyskiwania danych niezbednych do realizacji zadan wynikajacych z ustawy;
inicjowania i realizacji wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

prowadzenia systemu teleinformatycznego.

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

wlasciwego do spraw zdrowia do tworzenia spolek, obejmowania lub nabywania udziatow

1 akcji w spotkach majacych siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub za granica,

w zwigzku z dziatalno$cig badawcza Agencji.

1)

2)

1))

2)

3)

4)
5)

Art. 30. 1. Agencja moze prowadzi¢ dziatalno§¢ gospodarcza, pod warunkiem ze:

nie jest ona finansowana ze srodkow, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1-3 oraz pkt 4
lit. c;

dochod osiggany z jej prowadzenia jest przeznaczany wylacznie na realizacje zadan
Agencji.

2. Agencja moze prowadzié¢ dzialalno$é gospodarcza w zakresie:

swiadczenia ustug doradczych 1 eksperckich;

organizowania konferencji, zjazdow, sympozjow 1 innych przedsigwzie¢ o charakterze
szkoleniowym lub informacyjnym,;

dziatalnosci wydawniczej;

komercjalizacji wynikow badan naukowych i prac rozwojowych;

organizacji lub prowadzenia badan naukowch 1 prac rozwojowych.

3. Dziatalno$é gospodarcza prowadzona przez Agencije jest wyodrgbniona pod wzgledem

finansowym 1 rachunkowym z dziatalnosci, o ktorej mowa w art. 2.

1)
2)

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

fundusz rezerwowy.
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2. Fundusz podstawowy odzwierciedla réwnowartos¢ netto srodkow trwatych, wartosci
niematerialnych 1 prawnych oraz innych sktadnikow majatku, stanowigcych wyposazenie
Agencji na dzien rozpoczecia przez nig dziatalnosci.

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 stratg

z lat ubieglych.

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

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje wyboru firmy audytorskie;j.
Rozdziat 5
Nadzor nad dzialalnoScia Agencji

Art. 33. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad dziatalno$cia

Agencji z punktu widzenia legalnos$ci, gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci.

2. W ramach nadzoru minister wtasciwy do spraw zdrowia:

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

2) zatwierdza roczne sprawozdanie finansowe Agencji;

3) akceptuje corocznie podziat sSrodkow okreslonych w rocznym planie finansowym Agencji
na zadania zlecone i1 wlasne oraz zadania realizowane w trybie konkursu;

4) przyjmuje roczne sprawozdanie z dzialalnosci Agencji wraz z informacjg o wynikach
ewaluacji, o ktorej mowa w art. 23;

5) moze zada¢ udostgpnienia dokumentéw zwigzanych z dzialalno$cia Agencji lub ich kopii
oraz zapoznawania si¢ z ich trescig, a takze przekazania wszelkich informacji 1 wyjasnien
dotyczacych dziatalnosci Agencji, od Prezesa, zastepcoOw Prezesa, Rady, pracownikéw
Agencji oraz podmiotéw z nig wspolpracujacych, ktore otrzymaty $rodki finansowe od
Agencji.

3. Dokumenty, informacje lub wyjasnienia, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5, przedstawia
si¢ w terminie wskazanym w zadaniu, nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia zgloszenia

zadania.
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Rozdzial 6

Przepisy zmieniajgce

Art. 34. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.>) wprowadza

si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 1 w pkt 7 kropke zast¢puje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,»8) Wwysokos$¢ odpisu dla Agencji Badan Medycznych.”;

w art. 97:

a)

b)

w ust. 3 w pkt 13 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 14 w brzmieniu:
,»14) finansowanie zadan, 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.”,
po ust. 3d dodaje si¢ ust. 3e i 3f w brzmieniu:

»3€. W celu realizacji zadania, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 14, Fundusz
przekazuje Agencji Badan Medycznych s$rodki finansowe w postaci odpisu
w wysokosci 0,3% planowanych naleznych przychodoéw z tytutu sktadek na
ubezpieczenie zdrowotne na ten rok okreslonych w planie finansowym Funduszu
zatwierdzonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 4, albo ustalonym w trybie,
o ktorym mowa w art. 121 ust. 5, albo w trybie, o ktorym mowa w art. 123 ust. 3.

3f. Odpis jest przekazywany do Agencji Badan Medycznych przez Fundusz do
dnia 30 stycznia roku kalendarzowego. Od kwoty nieprzekazanego przez Fundusz w
terminie odpisu dla Agencji przystuguja odsetki za zwloke, na zasadach 1 w

wysokosci okreslonych dla zaleglosci podatkowych.”;

w art. 131c w ust. 3 w pkt 7 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 8

w brzmieniu:

,»8) odpis dla Agencji Badan Medycznych, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3e, ujety

w planie finansowym Funduszu.”.

5)

Patrz odnosnik nr 3.
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Art.35. W ustawie z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji
o dokumentach organéw bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych
dokumentoéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 2186, z poézn. zm.?) wprowadza sie nastepujace zmiany:
1) wart. 4 po pkt 65 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 66 1 67 w brzmieniu:

,00) Prezes 1 zastgpcy Prezesa Agencji Badan Medycznych oraz osoba penigca

obowiagzki Prezesa Agencji Badan Medycznych;

67) cztonkowie Rady Agencji Badan Medycznych.”;

2) wart. 8 po pkt 61 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 62 w brzmieniu:

,»02) pkt 66 1 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 1 1524 oraz z 2018 r. poz. 1115, 1515 12219) wprowadza
si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 26 w ust. 3 po pkt 2¢ dodaje si¢ pkt 2d w brzmieniu:
,»2d) Agencji Badan Medycznych w zakresie okreslonym ustawa z dnia ... o Agencji
Badan Medycznych (Dz. U. poz. ...);”;
2) wart. 28 ust. 2b otrzymuje brzmienie:
,»2b. Optlaty, o ktérych mowa w ust. 1, nie pobiera si¢ w przypadku udostepnienia
dokumentacji medycznej Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji oraz

Agencji Badan Medycznych.”.

Art. 37. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz.
211 oraz z 2018 r. poz. 650) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) wart. 70 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Prezes Urzedu moze zleci¢ badania lub weryfikacje probek, o ktorych mowa
wust. 4 pkt 2, Agencji Badan Medycznych, instytutom badawczym, uczelniom,
jednostkom certyfikujacym wyroby lub laboratoriom.”;

2) 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 1 kalibracji wyrobow, ktérzy podczas wykonywania swojej

dziatalnosci stwierdzili incydent medyczny, ktory zdarzyl si¢ na terytorium

®  Patrz odno$nik nr 2.
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Rzeczypospolitej Polskiej, sa obowigzani zglosi¢ go niezwlocznie wytwoércy lub
autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopi¢ zgloszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu, jezeli
nie powzigli informacji, ze incydent ten zostal juz zgloszony wytworcy lub
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzedu.”;

3) wart. 82 w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) niezalezne laboratoria, Agencje Badan Medycznych oraz instytuty badawcze, ktore

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

Art. 38. W ustawie z dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1492) w art. 2 pkt 7 otrzymuje brzmienie:
,»7) 1nicjowanie 1 prowadzenie:
a) dziatalnos$ci naukowej w zakresie zdrowia publicznego,
b) wspotpracy miedzynarodowej dotyczacej dzialalnosci naukowej w zakresie

zdrowia publicznego;”.

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

»32) Agencja Badan Medycznych.”.

Art. 40. W ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.
U. poz. 1668, 2024 1 2245) w art. 7 w ust. 2 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje
si¢ pkt 4 w brzmieniu:

»4) Agencja Badan Medycznych, dziatajaca na podstawie ustawy z dnia ... o Agencji

Badan Medycznych (Dz. U. poz. ...).”.

Rozdziat 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
Ww zycie niniejszej ustawy, powota¢ na okres nie dtuzszy niz 12 miesigcy osobe petnigca
obowiazki Prezesa, ktora:

1) speilnia wymagania okreslone w art. 6 ust. 1 pkt 1,2, 41 6;



—25—

2) posiada co najmniej stopien naukowy doktora nauk medycznych.

2. Warunkiem powotania, o ktérym mowa w ust. 1, jest zlozenie pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej pisemnego o$wiadczenia o spelnianiu wymagan, o ktérych mowa
w ust. 1. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej
tresci: ,,Jestem $Swiadomy odpowiedzialnos$ci karnej za zltozenie fatszywego o$wiadczenia.”.
Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych
o$wiadczen.

3. Do osoby, o ktérej mowa w ust. 1, w zakresie nieuregulowanym w ust. 1 i 2, stosuje si¢
przepisy art. 7, art. 8, art. 13 ust. 3, art. 14 ust. 21 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 wilasciwemu do spraw zdrowia
kandydatow na cztonkow Rady.

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

okreslonego w ust. 1, powotuje cztonkow Rady.

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

1) sporzadziiprzedstawi ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia do zatwierdzenia roczny
plan finansowy Agencji,

2)  sporzadzi roczny plan dziatalnos$ci Agencji

— obowigzujacy do konca 2019 r.

Art. 45. 1. W 2019 r. dotacje, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1 1 2, wynoszg facznie
50 000 tys. zt i sa przeznaczone na pokrycie kosztow utworzenia Agencji, w tym wydatki
majatkowe, oraz na pokrycie biezacych kosztow Agencji zwigzanych z realizacjg zadan
okreslonych w ustawie.

2. W latach 2019-2029 maksymalny limit wydatkow begdacych skutkiem finansowym
niniejszej ustawy bedzie wynosic:
1) 50000 tys. zt —w 2019 r.;
2) 366 000 tys. zt —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) 876000 tys. zt —w 2027 r.;
10) 944 000 tys. zt —w 2028 1.

3. W przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy
maksymalnego limitu wydatkow, o ktorym 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 Agencje,
zwigzanych z realizacja zadan wynikajacych z niniejszej ustawy.

4. Organem odpowiedzialnym za:

1) monitorowanie wykorzystania wydatkoéw, o ktéorych mowa w ust. 2, jest minister
wlasciwy 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 Badan Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja”, jest uzasadnione
koniecznos$cig zapewnienia instytucjonalnego wsparcia dla finansowania analiz oraz
badan naukowych w ochronie zdrowia. Jej powstanie zapewni rozwoj nauk
medycznych i nauk o zdrowiu, a takze przyczyni si¢ do wzrostu innowacyjnosci
polskiej medycyny. Rola Agencji bedzie zapewnienie wlasciwego zrodta finansowania
dla badan stanowigcych podstawe zarzadzania opiekg medyczng i zdrowotng W oparciu
o dowody naukowe. Agencja bedzie wspierata rozw6j badan w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu oraz technologii medycznych, w tym
m.in. niekomercyjnych badan Klinicznych produktow leczniczych oraz wyrobow
medycznych, jak réwniez badan procesow leczniczych, a takze badan 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 rozwigzan
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 ogranicza¢ si¢ do $wiadczen
opieki zdrowotnej oraz zapewnienia szeroko rozumianego bezpieczenstwa
zdrowotnego. Kazdy system ochrony zdrowia powinien dostarcza¢ $wiadczen
zdrowotnych 0 najwyzszym stopniu efektywnosci. Oznacza to, ze Swiadczenia powinny
by¢ oparte o najnowsze technologie medyczne oraz produkty lecznicze i wyroby
medyczne. Takie zobowigzanie wymaga prowadzenia badan, ktore dostarcza nowych
rozwigzan systemowych. Nie jest wystarczajagce ani wiasciwe oparcie krajowego
systemu ochrony zdrowia jedynie 0 rozwigzania importowane lub zakupywane od
zewngtrznych dostawcow. Warunkiem efektywnosci systemu jest poszukiwanie
wlasnych rozwigzan i stymulowanie innowacyjnego kierunku badan, ktére zapewnia

dhugofalowy rozwoj medycyny.

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

na dowodach oraz analiza efektywnosci kosztowej, ktoéra pozwala na prognozowanie



zmian w systemie wynikajacych z podjetych decyzji oraz przewidzenie ich efektow.
Analiza efektywnoséci kosztowej (CEA) szacuje koszty i korzy$ci zdrowotne
alternatywnych interwencji. CEA zapewnia metode priorytetyzacji alokacji zasobéw na
interwencje srodowiskowe i zdrowotne przez identyfikacj¢ projektéw, ktére moga
przynie$¢ jak najwicksza poprawe stanu zdrowia przy optymalizacji wykorzystania

dostepnych zasobow.

Analiza efektywnosci kosztowej okresla iloSciowo korzysci lub niepowodzenia
w zakresie zdrowia populacji w wyniku okreslonej polityki lub interwencji. Zyski sa
zwykle mierzone w latach zycia skorygowanych o niepelnosprawnos¢ (DALY), co
stanowi wazong kombinacj¢ efektow $miertelnosci 1 zachorowalnosci w wyniku
interwencji. CEA zapewnia ponadto kwantyfikacj¢ kosztow netto poszczegdlnych
interwencji (dzialania promocyjne, profilaktyczne, lecznicze lub rehabilitacyjne) oraz
oceng tych kosztow na rok zycia skorygowany o niepetlnosprawnos¢. Analiza
efektywnosci kosztowej jest stosunkowo nowym narzedziem i1 Wciaz jest udoskonalana.
W ostatnich latach intensywnie korzystano z niej na S$wiecie, by decydowac
0 optacalnych interwencjach zdrowotnych w obszarach takich jak polityka szczepien

I zapobiegawcze lub lecznicze interwencje zdrowotne.

Szczegblne znaczenie dla rozwoju medycyny maja obecnie badania kliniczne, ktore
warunkujg dostarczenie nowych lekow i wyrobow medycznych. Szczegdlnie wazng role
spelniajg tzw. badania niekomercyjne, zwane roéwniez wtornymi, ktore potwierdzajg lub
sprawdzaja  skuteczno$¢ produktéow leczniczych i technologii medycznych.
Rzeczpospolita Polska jest krajem o wyjatkowym potencjale rozwojowym w zakresie
mozliwosci prowadzenia ww. badan. Stawiane wymagania sa wysokie, jednakze
Z pewnoscig sa one mozliwe do wypelnienia. Mocng strong polskiego systemu ochrony
zdrowia jest wykwalifikowana kadra medyczna, ktora dysponuje duzym potencjatem
badawczym, oraz dobrze rozwinigta infrastruktura badawcza. Ksztalcenie lekarzy
w Rzeczypospolitej Polskiej jest oparte na najwyzszych standardach. Réwniez rozwoj
naukowy kadry lekarskiej jest imponujacy, a liczba lekarzy i lekarzy specjalistow
zwigksza si¢ W sposOb systematyczny. Osiggniecie takich efektow jest dowodem
przygotowania do przeprowadzania badan 0 najwyzszym stopniu zaawansowania.
Wysoki stopien gotowosci osiggneta rowniez infrastruktura niezbgdna w tym zakresie.
Zaplecze badawcze polskich instytutow oraz szpitali klinicznych zmienito si¢

diametralnie, osiagajac $wiatowy poziom.



Spetienie warunkow do prowadzenia badan nie przetozyto si¢ niestety na wzrost ich
liczby. Dopiero zmiany w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z p6zn. zm.) dokonane w 2015 r. pozwolity Narodowemu
Funduszowi Zdrowia jako ptatnikowi publicznemu wspétfinansowac cze$é procesow 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 stanowia one co najmniej
30% wszystkich prob klinicznych. Wynika to ze standardow, ktore funkcjonuja w tych
krajach juz od wielu lat — ptatnik publiczny bierze tam na siebie obowigzek pokrycia
kosztéw pracy bezposrednio z pacjentem i doskonale rozumie swoja rolg w systemie. W
naszym kraju w dalszym ciagu nie wykonuje si¢ znaczacej liczby badan klinicznych, w
szczegolnosci badan | fazy — jak wynika z raportu Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w 2017 r.
stanowity one jedynie 7,5% wszystkich wnioskow 0 wydanie pozwolenia na
rozpoczgcie badania Klinicznego. Problemem pozostaje w szczegdlnosci brak
wyraznego zrodta finansowania dla tych badan poza systemem sponsorow
komercyjnych — koncernéw farmaceutycznych. Takie Zrédia finansowania nie
prowadza do dostarczania rozwigzan dla rodzimego rynku, a sa jedynie realizacja

polityki prowadzonej przez korporacje o0 czesto globalnym zasiegu.

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

realizujacego te zadania, tj. Agencji.

Celem projektowanej ustawy jest zatem okreslenie zasad funkcjonowania instytucji
finansujacej | wspierajacej organizacyjnie badania w ochronie zdrowia inicjowane m.in.
przez instytucje zarzadzajace systemem opieki zdrowotnej | 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 pacjentow. Dlatego tez rola Agencji powinno by¢ zapewnienie
wlasciwego Zrodla finansowania dla badan stanowigcych podstawe zarzadzania opieka
medyczng w oparciu o dowody naukowe. Agencja powinna zapewnia¢ wlasciwe zrodta
finansowania szeroko rozumianych badan w dziedzinie nauk medycznych i nauk
0 zdrowiu oraz technologii medycznych, w tym m.in. nickomercyjnych badan

Klinicznych.



I1. Stan obecny

Aktywna polityka panstwa powinna umozliwi¢ poprawe funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia przez finansowanie badan bezposrednio i posrednio wpltywajacych na
efektywnos$¢ finansowanych przez panstwo interwencji. Obecnie minister wiasciwy do
spraw zdrowia, zwany dalej ,Ministrem”, nie dysponuje bezposrednio takim
narz¢dziem. Schemat finansowania publicznych jednostek naukowych w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu powoduje, ze koncentruja si¢ one na dziatalnosci
klinicznej, nie dostarczajac danych, niezbednych dla zarzadzania systemem

| wprowadzania innowacyjnych rozwigzan.

Podstawe do zarzadzania polskim systemem ochrony zdrowia, dysponujacym
sumarycznym budzetem niemal 100 miliardow zt rocznie, powinny stanowié
prowadzone w kraju badania kliniczne, epidemiologiczne i populacyjne oraz zwiazane
z nimi analizy eksperckie oparte na glebokiej analizie naukowej opartej na dowodach.
Brak takich badan w znaczacym stopniu ogranicza mi¢dzy innymi mozliwosci oceny,
czy alokacja $rodkow w systemie jest wlasciwa, powodujac nieefektywne
wydatkowanie posiadanych §rodkéw publicznych oraz trudno$ci z okresleniem
kierunku wydatkowania srodkow w skali dziesigcioleci. W warunkach polskich istotne
jest zatem zapewnienie proporcjonalnego finansowania nauk medycznych i nauk
0 zdrowiu we wszystkich istotnych zakresach: nauk podstawowych, badan klinicznych,
programow epidemiologicznych oraz badan stosowanych (obecnie dwa zasadnicze
strumienie finansowania — Narodowe Centrum Nauki i Narodowe Centrum Badan
I Rozwoju, w ograniczonym zakresie zapewniajg finansowanie przede wszystkim badan
podstawowych i prac badawczo-rozwojowych). Brak jest wiasciwych Zrodet
finansowania badan klinicznych i epidemiologicznych, populacyjnych oraz badan
dotyczacych zarzadzania, rozwoju i optymalizacji systemu ochrony zdrowia. Zasadne
jest zatem utworzenie podmiotu realizujacego zadania w tym zakresie — Agencji.
Wiasciwe wzory w tym zakresie stanowi¢ moga czg¢éciowo amerykanski National
Institutes of Health i brytyjski Medical Research Council, z powodzeniem
przyczyniajace si¢ do rozwoju nauki i1 opracowania innowacyjnych technologii
medycznych, zmieniajacych praktyke kliniczng 1 sposdb zarzadzania systemami

ochrony zdrowia.



I11. Rozwiazania proponowane w projekcie ustawy

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

finasowanie projektow badawczych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

Agencja bedzie panstwowa osobg prawng, nadzorowang przez Ministra. Odwotanie si¢
do tej formuty sprawia, iz z jednej strony uwydatnia si¢ publiczny charakter zadan
Agencji, a z drugiej — tworzy si¢ podstawe do funkcjonowania samodzielnego
podmiotu, zdolnego do efektywnej realizacji zadan. Osobowo$¢é prawna jest w tym
wzgledzie niezb¢dnym warunkiem do tego, aby Agencja mogta dysponowac
organizacyjng i finansowa samodzielnos$cig. Utworzenie Agencji jako panstwowej
osoby prawnej wynika rowniez z konieczno$ci zapewnienia jej odpowiedniej
elastyczno$ci w dziataniu oraz ograniczenia do minimum biurokracji w obrgbie zasad
jej funkcjonowania oraz realizacji projektowanych zadan. Proponuje si¢, aby siedzibg
Agencji bylo miasto stoteczne Warszawa, co bedzie sprzyjato jej sprawnemu
funkcjonowaniu, przede wszystkim w aspekcie wspotpracy z Ministrem i instytucjami,

ktore sg usytuowane w stolicy.

Projekt ustawy nadaje Agencji uprawnienie do uzywania wizerunku orfa ustalonego dla
godla Rzeczypospolitej Polskiej oraz pieczgei urzedowej, tj. pieczeci okraglej
z wizerunkiem orta ustalonego dla godta Rzeczypospolitej Polskiej posrodku 1 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 pieczeciach panstwowych (Dz. U. z 2018 r. poz. 441, z p6zn. zm.).
W art. 2a tejze ustawy zawarty jest katalog podmiotéw, ktore mogg uzywaé wizerunku
orla ustalonego dla godta. Z racji tego, ze Agencja nie bedzie miescita si¢ w zadnej
Z kategorii podmiotow wprost wymienionych w tym katalogu, jedynym rozwigzaniem
pozwalajacym na uzywanie wizerunku orla ustalonego dla godta w tym przypadku jest
okreslenie takiego uprawnienia wprost w akcie normatywnym tworzacym Agencje
(zgodnie z art. 2a pkt 13 ww. ustawy uprawnienie tego rodzaju przystuguje rowniez
innym podmiotom, jezeli przepisy szczegdlne uprawniaja je do uzywania wizerunku

ortfa).



Projekt ustawy przewiduje, ze celem dziatalnosci Agencji bedzie wspieranie
dziatalno$ci innowacyjnej w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem
rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych. Cel Agencji bedzie realizowany przez:

1) dofinansowanie badan naukowych 1 prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych 1 nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych wylonionych
w drodze konkursu, ze szczegélnym uwzglednieniem badan 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 miedzynarodowej w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu na podstawie programéw, o ktorych mowa w art. 15
ust. 1 pkt 1;

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

Utworzenie Agencji stanowi zatem odpowiedZz na potrzebe wsparcia Ministra we

wlasciwej realizacji polityki panstwa w zakresie ochrony zdrowia.
Organami Agencji beda Prezes i Rada Agencji.

Prezes Agencji bedzie powolywany przez Ministra na okres 6 lat. Prezes Agencji bedzie
dziatat przy wsparciu powotywanych przez siebie zastgpcow Prezesa. Minister bedzie
roOwniez ustalal wynagrodzenie Prezesa Agencji, a wynagrodzenie zastepcow Prezesa
bedzie ustalat Prezes. W projekcie ustawy okre$lono wymagania dla kandydatow na
Prezesa 1 zastgpcOw Prezesa Agencji. Poza wymaganiami, ktére zazwyczaj pojawiaja
si¢ w przypadku kandydatow na stanowiska kierownicze, takimi jak korzystanie z pelni
praw publicznych oraz niekaralno$¢, Prezes Agencji oraz jego zastgpcy beda musieli
wykaza¢ si¢ znajomoscig jezyka angielskiego, rowniez specjalistycznego w zakresie
dziatalno$ci badawczo-rozwojowej. Ponadto Prezes Agencji bedzie musiat posiadac¢ co
najmniej stopien doktora habilitowanego nauk medycznych. Dodatkowo, z uwagi na
zakres dziatalnosci Agencji, projektowana ustawa przewiduje, ze zastepca Prezesa do
spraw badan medycznych bedzie musiat posiada¢ prawo wykonywania zawodu lekarza

i co najmniej stopien doktora nauk medycznych.

W projekcie ustawy ujeto rowniez przestanki do odwotania Prezesa Agencji. Bedzie on

odwolywany w wyniku utraty zdolnosci do pelnienia obowiazkéw z powodu choroby



lub innej przeszkody trwale uniemozliwiajacej pelnienie obowigzkdéw przez co najmnie;j
6 miesiecy, rezygnacji z peklionej funkcji, dzialania niezgodnego z zasadami
rzetelnosci 1 gospodarnosci, nhiezatwierdzenia 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 r.
0 yjawnianiu informacji o dokumentach organdéw bezpieczenstwa panstwa z lat
1944-1990 oraz tresci tych dokumentéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 2186, z pdzn. zm.), albo
informacji, o ktérej mowa w art. 7 ust. 3a tej ustawy, stwierdzonego prawomocnym
orzeczeniem sgdu. Natomiast w odniesieniu do zastepcoOw Prezesa wskazano, ze beda

oni odwotywani przez Prezesa Agencji.

Zgodnie z projektem ustawy Prezes begdzie kierowal dziatalnos$cia Agencji oraz
reprezentowal ja na zewnatrz. Prezes bedzie podejmowal decyzje w sprawach
zwigzanych z realizacja i podzialem $rodkéw finansowych programéw badan, jak
rowniez bedzie odpowiedzialny za gospodarke finansowa Agencji oraz za zarzadzanie
i gospodarowanie jej majatkiem. Prezes bedzie odpowiedzialny za przygotowanie
kluczowych dokumentow, takich jak m.in.: roczny plan finansowy i roczny plan
dziatalno$ci Agencji, roczne sprawozdanie finansowe Agencji, roczne sprawozdanie
z dziatalnosci Agencji czy perspektywiczne kierunki dziatalnosci oraz zasady podziatu
srodkéw finansowych. Dodatkowo Prezes bedzie obowigzany do przedktadania
Ministrowi celem zatwierdzenia m.in. rocznego sprawozdania z dziatalnosci Agencji
i jego zmiany, rocznego planu dziatalno$ci Agencji i jego zmiany, rocznego

sprawozdania finansowego Agencji, przy zachowaniu terminéw okre$lonych w ustawie.

W sktad drugiego z organow Agencji, Rady Agencji, wejdzie od 15 do 20 czlonkow
powolywanych i odwotywanych przez Ministra. Prawo do zgtaszania kandydatow na
cztonkow Rady beda posiadali: minister wlasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego
I nauki, minister wtasciwy do spraw gospodarki, Minister Obrony Narodowej, minister
wlasciwy do spraw wewngtrznych, minister wtasciwy do spraw finanséw publicznych,
Konferencja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych, dyrektorzy instytutow
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

swiadczen zdrowotnych oraz Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,



Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych oraz organizacje, do ktorych celow

statutowych nalezy ochrona praw pacjenta.

Kadencja Rady bedzie trwala 6 lat, analogicznie do kadencji Prezesa Agencji. Pracami
Rady bedzie kierowatl przewodniczacy. W celu wickszego zaangazowania w pracg Rady
cztonkom Rady bedzie przystugiwa¢ wynagrodzenie ustalane przez Ministra. W mysl
projektu ustawy Rada Agencji bedzie posiada¢ kompetencje zwigzane z opiniowaniem
dokumentéw przygotowywanych przez Prezesa Agencji. Rada bedzie opiniowata m.in.
perspektywiczne kierunki dziatalno$ci badawczej Agencji, zasady podzialu $rodkow
finansowych ujmowanych w rocznym planie finansowym Agencji czy roczne plany
dziatalnosci Agencji. W celu wykonywania ww. zadah 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 dziatata zgodnie z rocznym planem
dziatania. Przewiduje si¢, ze do zadan Agencji w zakresie finansowania projektow
badawczych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu bedzie nalezato przede
wszystkim tworzenie programéw, na podstawie ktorych finansowane beda projekty
badawcze, w tym projekty interdyscyplinarne, wytaniane w drodze konkursu.

W zwigzku z powyzszym zadaniem Agencji bedzie réwniez ocena ztozonych wnioskoéw
i zawieranie umow z beneficjentami, ktorych projekty zostaty 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
ogolne kryteria wyboru projektow. Szczegdtowe kryteria beda okreslane przez Prezesa
w regulaminie danego konkursu. Ocena wnioskéw na realizacj¢ i dofinansowanie
projektu bedzie prowadzona przez pracownikéw Agencji oraz ekspertow, w tym
ekspertow zagranicznych. Wymagania dla ekspertow oraz zasady ich wynagradzania

bedg jednolite dla wszystkich niezaleznie od kraju pochodzenia eksperta.

W projekcie ustawy wskazane zostaty rodzaje podmiotdéw, ktore beda mogly bra¢ udziat
w konkursie oglaszanym przez Agencje. Wnioski, ktore wplyng w tym konkursie,
kazdorazowo beda podlegaty ocenie dokonywanej przez zesp6t oceny wnioskow.

W sktad przedmiotowego zespolu bedg mogli wchodzi¢ pracownicy Agencji lub



eksperci powotani przez Prezesa Agencji sposréd przedstawicieli $rodowisk
naukowych, gospodarczych i finansowych, w tym eksperci zagraniczni. Zaktada sie, ze
ekspertom powotanym przez Prezesa Agencji bedzie przystugiwalo wynagrodzenie

przez niego ustalane.

W celu unikniecia konfliktu interesow przy ocenie wnioskéw projekt ustawy zawiera
odpowiednie regulacje w art. 18 ust. 8-10. Dotycza one pracownikow Agencji oraz
wszystkich ekspertéw, wchodzacych w sklad zespolu oceny wnioskéw oraz komisji

odwotawczej, i maja na celu zapewnienie bezstronnosci i przejrzystosci konkursu.

Od wynikéw konkursu wnioskodawcy bedzie przystugiwata mozliwos¢ ztozenia
protestu do Prezesa Agencji. Przedmiotowy protest bedzie sktadany w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia pisma Prezesa Agencji 0 rozstrzygnigciu. W celu uniknigcia
rozbiezno$ci interpretacyjnych zaklada si¢, ze do procedury protestu beda mialy
zastosowanie niektore przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) dotyczace wylaczenia
pracownikow 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 umowag o charakterze
cywilnoprawnym), bedzie mogt wnie§¢ powddztwo do sadu powszechnego o ustalenie
albo o odszkodowanie. Takie rozwigzanie, w przeciwienstwie do skargi do sadu
administracyjnego, zabezpiecza interes wnioskodawcy, gdyz pozwala mu albo na mocy
orzeczenia sadu uzyska¢ pozytywne rozstrzygniecie konkursu, albo uzyskaé

odszkodowanie (np.: gdy sad oceni, ze byty uchybienia w konkursie).

Po rozstrzygnieciu konkursu i wylonieniu najlepszego podmiotu, ktory bedzie
realizowal dany projekt, Prezes Agencji bedzie zawieral z tym podmiotem
(beneficjentem) umowe na realizacje i dofinansowanie projektu. W niniejszej umowie
bedzie musiatl zosta¢ okreslony:

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

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

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

4) termin i sposob rozliczenia finansowego projektu;

5) sposob i zakres koncowej oceny merytorycznej projektu;



6) sposob i warunki udostepniania i rozpowszechniania efektow projektu,
Z uwzglednieniem przepisOw ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r. poz. 419 i 1637);

7) tryb kontroli wykonywania projektu;

8) termin zwrotu niewykorzystanych $rodkow, nie dtuzszy niz 30 dni od okre$lonego
wumowie dnia zakonczenia realizacji projektu, a w przypadku projektu
realizowanego za granica — 60 dni od okreslonego w umowie dnia zakonczenia jego
realizacji;

9) zakres praw stron do praw autorskich, patentowych i pokrewnych oraz praw
wlasnosci przemystowej, w tym sposoby 1 warunki rozporzadzania tymi prawami

oraz ich wykorzystania dla celow komercyjnych i do dalszych badan.

Projekt ustawy zaktada, ze do zadan Agencji bedzie nalezalo rowniez upowszechnianie
w $rodowisku naukowym i gospodarczym informacji o planowanych i ogtaszanych
przez Agencje konkursach oraz popularyzowanie efektow zrealizowanych zadan,
atakze prowadzenie wilasnych badan naukowych oraz wspieranie przedsi¢biorstw

w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci innowacyjnej.

Zaktada si¢, ze dane niezbedne do przeprowadzenia konkursu begdg przetwarzane
w prowadzonym przez Agencje¢ systemie teleinformatycznym w rozumieniu art. 3 pkt 3
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych
zadania publiczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 570, z p6zn. zm.). System ten zapewni
elektroniczng realizacje konkursu, w tym sktadanie wnioskow, dokonywanie oceny

formalnej i merytorycznej tych wnioskow oraz dorgczanie niezbgdnych pism.

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

jednoczes$nie $rodki na ten cel.

W celu oceny, czy dany projekt wykonany zostat prawidlowo, zaktada si¢, ze jego
realizacja bedzie podlegata nadzorowi Agencji. Ponadto, w przypadku gdy $rodki

10



finansowe przyznane na realizacje danego projektu wydatkowane beda niezgodnie
zZzumowg, Prezes Agencji bedzie mogl wstrzymaé finansowanie takiego projektu.
Wstrzymanie finansowania projektu bedzie moglo nastapi¢ réwniez w sytuacji, gdy
nieosiaggnigte zostang wyniki realizacji projektu zaplanowane na danym jego etapie.
Projekt wyposaza Prezesa Agencji w uprawnienic do przerwania finansowania projektu
w przypadku wydatkowania przez wykonawce S$rodkow finansowych niezgodnie
Z umowg lub nieterminowego albo nienalezytego wykonywania umowy na realizacje

I dofinasowanie projektu.

Projekt zaklada, Zze Agencja bedzie przetwarza¢ dane osobowe, ktorych zakres
i warunki przetwarzania, w tym dotyczace zabezpieczenia danych, zostaty okre$lone
w art. 15 ust. 3—7. Agencja w celu prowadzenia ww. badan bedzie miata réwniez dostep
do danych gromadzonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, jak rowniez do innych
baz danych dotyczacych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw

publicznych, rejestréw medycznych oraz dokumentacji medycznej.

Dostep do danych osobowych w ww. celu i zakresie wskazany w ustawie uzasadniony
jest konieczno$cig prowadzenia analiz, jak rowniez do prowadzenia niekomercyjnych
badan klinicznych. Specyfika tych zagadnien wymaga posiadania dostepu do danych
osoOb, ktore potencjalnie bedzie mozna obja¢ procedurami badawczymi, a nastgpnie
rozszerzy¢ zastosowanie pozytywnych rezultatow badan na osoby, ktore nie zostaty
nimi objete. Pozyskanie danych osobowych warunkuje rzetelne okreslenie skali
wystepowania problemow badawczych bedacych przedmiotem dziatalno$ci Agencji,
a takze trwato$¢ rezultatdéw badawczych. Korzystajac z danych osobowych pacjentow,
bedzie mozna $ledzi¢ bezposredni wpltyw interwencji medycznych na ich proces
rekonwalescencji, przezywalnos¢, szeroko rozumiang jako§¢ zZycia, konsumpcje
swiadczen towarzyszacych oraz podtrzymujacych stan zdrowia. W szczegdlnosci bedzie
to stanowilo cenne narzedzie porownawcze roznych metod interwencji w leczeniu takiej
samej jednostki chorobowej w ujeciu jakosciowym i ekonomicznym. Nie tylko
umozliwi analize¢ skutecznosci wybranej metody, ale takze pozwoli na oceng¢ wplywu

zastosowania danej interwencji na konsumpcje¢ dodatkowych swiadczen.

Z uwagi na fakt, ze Agencja nie bedzie podlegala ewaluacji jakosci dziatalnosci
naukowej, o ktorej mowa w ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie

wyzszym i nauce (Dz. U. poz. 1668, z pézn. zm.), proponuje si¢, aby finansowane
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programy badan, jak rowniez inne zadania Agencji, podlegaty ocenie, w tym ocenie ich
wplywu na rozw6j nauki, gospodarki i systemu ochrony zdrowia. Ocena ta dokonywana

bylaby przez Agencje w formie ewaluacji.

Projekt ustawy przewiduje, ze z inicjatywa badan naukowych, ktére miatyby zostaé
zrealizowane przez Agencje, beda mogli wystgpi¢: Prezes Rady Ministrow, Minister,
minister wlasciwy do spraw rolnictwa, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezes
Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji (AOTMIT), Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
oraz dyrektor jednostki podleglej Ministrowi w zakresie monitorowania jakosci

$wiadczen zdrowotnych. Podmioty te bedg mogty dofinansowa¢ zainicjowane badanie.

Agencja bedzie pehita role komplementarng wobec instytucji o zblizonym profilu
dziatania, takich jak AOTMIT oraz Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego —
Panstwowego Zaktadu Higieny. W przypadku AOTMIiT nie posiada ona mozliwosci
finansowania badan medycznych. Na zlecenie Ministra ocenia istniejace juz technologie
medyczne, nie pracuje nad opracowaniem nowych rozwigzan, ocenia skuteczno$é
terapii na podstawie istniejgcych juz danych pochodzacych z prowadzonych badan
naukowych. Glownym celem AOTMIT jest petlnienie roli krajowej jednostki
wyspecjalizowanej w health technology assessment oraz rekomendowanie Ministrowi
najefektywniejszych technologii medycznych w ujgciu  kosztowo-jakosciowym.
Agencja stymulowataby badania i rozw6j nad nowymi technologiami, organizowataby
konkursy na prowadzenie tych badan, zas§ AOTMIT wydawalby rekomendacje odno$nie
do zasadnosci objecia danej technologii refundacjg. W przypadku za$ Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny, jego zadaniem jest
prowadzenie badan naukowych, prac rozwojowych i prac ustlugowo-badawczych
z zakresu zdrowia publicznego dostosowanych do potrzeb ochrony zdrowia ludnosci,
a takze wdrazanie i upowszechnianie wynikow prowadzonych badan naukowych i prac
rozwojowych. Zgodnie z definicja WHO zdrowie publiczne jest to zorganizowany
wysitek spoleczny, realizowany glownie przez wspdlne dziatania instytucji
publicznych, majacy na celu polepszenie, promocj¢, ochron¢ i przywracanie zdrowia
ludnoséci. Obejmuje, miedzy innymi, takie rodzaje dziatalno$ci jak analiz¢ sytuacji
zdrowotnej, nadzor zdrowotny, promocj¢ zdrowia, zapobieganie, zwalczanie chorob
zakaznych, ochron¢ $rodowiska i sanitacje, dziatania przygotowawcze na wypadek

katastrof i nagtych sytuacji zdrowotnych i medycyne pracy. Ministrowi jest potrzebna

12



wyspecjalizowana, nowoczesna jednostka zrzeszajaca krajowych 1 miedzynarodowych
ekspertow, ktorzy beda w stanie w realny sposob skupi¢ sie na zwiekszeniu
innowacyjnosci polskiej medycyny. Jest to niezwykle istotne w kontekscie wlasciwego
przekazania strumienia finansowania na odpowiednie obszary, ktore przyniosa realng
korzys¢ dla polskich pacjentow, a w przysztosci dla budzetu panstwa, zmniejszajac

koszty ochrony zdrowia.

W projekcie ustawy zaklada si¢ mozliwos¢ udzielania pomocy publicznej i pomocy de
minimis, ktore beda mogly by¢ udzielane w ramach prowadzonych przez Agencje
konkursow. Wniosek na realizacje i dofinansowanie projektu zostanie tak
skonstruowany, aby byl réwnocze$nie 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 zadan Agencji naleze¢ bedzie
roOwniez inicjowanie 1 rozwijanie wspotpracy mig¢dzynarodowej w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu. Dzialalnos¢ ta bedzie polegala na inicjowaniu
zawierania porozumien dotyczacych wspotpracy migdzynarodowej czy organizacji
wydarzen naukowych 1 propagowaniu dziatalno$ci naukowej. Ponadto Agencja bedzie
mogla pomaga¢ w realizacji mi¢dzynarodowych projektow badawczych podmiotom,
0 ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
0 szkolnictwie wyzszym 1 nauce. Dziatalno$¢ ta nie bgdzie polegala na przekazywaniu
srodkow finansowych na prowadzenie wspotpracy mi¢dzynarodowej, a jedynie na
wymianie informacji, inicjowaniu i organizacji spotkan oraz konferencji o charakterze
mig¢dzynarodowym stuzacym nawigzywaniu wspolpracy miedzy polskimi osrodkami

naukowymi o profilu medycznym z partnerami zagranicznymi.

Agencja jako panstwowa osoba prawna bedzie prowadzila samodzielng gospodarke
finansowg opartg na podstawie rocznego planu finansowego, o ktdrym 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, b¢dzie przekazywany ministrowi wlasciwemu 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 dziata¢ na podstawie projektu ww. planu.
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Zgodnie z projektowanymi przepisami, Prezes Agencji, w terminie do dnia 30 kwietnia,
bedzie przedstawiat Ministrowi celem zatwierdzenia dokumenty dotyczace
poprzedniego roku obrotowego: roczne sprawozdanie finansowe Agencji wraz ze
sprawozdaniem z badan i roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Agencji oraz opinie Rady

dotyczace tych sprawozdan.

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

programéw badawczych, jak réwniez z innych tytulow.

Srodki finansowe pochodzace z odpisu z Narodowego Funduszu Zdrowia beda
przeznaczane na dofinansowanie niekomercyjnych badan klinicznych. Natomiast
w ramach dotacji celowej bedg finansowane projekty zwigzane z zadaniami zlecanymi
(wskazanymi) Agencji przez Ministra w trybie badan ad hoc. Badania ad hoc b¢da
polegaly 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 szczegdlnym
uwzglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych i epidemiologicznych. Badania te
beda zwigzane z weryfikacja np. skutecznos$ci konkretnego rozwigzania

terapeutycznego.

Zaktada 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 zwigzane z medycyng prewencyjna;

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

5) badania i 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
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przedsigbiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalno$ci innowacyjnej w dziedzinie

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

Wydatki zwigzane z dotacjami dla Agencji w 2019 r. w kwocie tacznej 50 min zt
zostang sfinansowane w ramach dotychczasowego limitu wydatkow budzetu czeéci,
ktorej dysponentem jest Minister, i dziatanie to nie wptynie na zwigkszenie wysokos$ci

wydatkéw budzetu panstwa.

Szacunkowy roczny koszt funkcjonowania Agencji wynosi 9 min zt. Koszty te sg
zwigzane m.in. z zatrudnieniem personelu Agencji, wynajmem powierzchni biurowej,
zakupem wyposazenia komputerowego oraz systemu informatycznego itp. W kolejnych
latach koszty utrzymania Agencji beda zwigkszone proporcjonalnie do wzrostu
zatrudnienia. Nalezy podkresli¢, ze szacunki te nie majg charakteru ostatecznego.
Dotyczy to w szczegdlnosci kosztéw organizacji. Projektodawca przewiduje takze
mozliwo$¢ realizowania w przysztosci przez Agencje projektow finansowanych badz
wspotfinansowanych z budzetu Unii Europejskiej oraz finansowanych z innych Zrodet
budzetu panstwa. Zadaniem Agencji bedzie aktywne pozyskiwanie §rodkow z tych
zrodet. Przewiduje si¢ systematyczny wzrost dotacji budzetowych na dziatalno$¢

ustawowa Agencji.

Projekt ustawy zaktada réwniez, ze Agencja, za zgoda Prezesa Rady Ministrow oraz
Ministra, bedzie uprawniona do tworzenia spolek, obejmowania lub nabywania
udziatow 1 akcji w spotkach majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub za granica, w zwigzku z dziatalno$cig badawcza Agencji. Przewiduje sig, ze
Agencja bedzie mogta prowadzi¢ dzialalno$¢ gospodarcza. Jednakze dzialalnos¢ ta nie
bedzie mogta by¢ finansowana ze $rodkdéw pochodzacych z budzetu panstwa oraz
odpisu z Narodowego Funduszu Zdrowia, a dochdd osiggany z prowadzenia tej
dziatalnosci bedzie mogt by¢ przeznaczany wylacznie na dziatalno$¢ Agencii.
Dodatkowo dziatalno$§¢ gospodarcza Agencji bedzie wyodrgbniona pod wzglgdem
finansowym i rachunkowym z dziatalno$ci zwigzanej z realizacja zadan pionu

badawczego oraz pionu finansowania badan Agencji.

W Agencji zostanie utworzony fundusz podstawowy i fundusz rezerwowy. Fundusz
podstawowy Agencji bedzie odzwierciedlat rownowarto$¢ netto $rodkow trwatych,

warto$ci niematerialnych i prawnych oraz innych sktadnikow aktywow stanowiacych
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wyposazenie Agencji na dzien rozpoczecia przez nig dzialalno$ci. Natomiast fundusz

rezerwowy bedzie zwigkszat si¢ o zysk netto 1 zmniejszat o strate netto.

Roczne sprawozdanie finansowe Agencji bedzie podlegalo badaniu przez firmg

audytorska, a jej wyboru bedzie dokonywat Minister.

Finansowanie Agencji nic wigze si¢ z ograniczaniem funduszy dla Narodowego
Centrum Badan i Rozwoju oraz Narodowego Centrum Nauki. Instytucje te pelnig
kluczowa role w dziedzinie badan podstawowych oraz wdrozeniowych
przygotowujacych do komercjalizacji wynikéw. Fundusze na dzialalno$¢ Agencji
wypehia luke¢ w finansowaniu badan, ktérych wymienione instytucje dotychczas nie

realizowaty lub wykonywaty w niewielkim zakresie.

Nadzor nad dziatalnoscig Agencji bedzie sprawowal Minister. Nadzor ten bedzie
sprawowany z punktu widzenia legalnosci, gospodarno$ci, celowosci i rzetelnosci.
Uprawnienia nadzorcze Ministra beda obejmowac takze m.in. zatwierdzanie rocznego
planu dziatalno$ci 1 przyjmowanie rocznego sprawozdania z dziatalno$ci Agencii,
zatwierdzanie rocznego planu finansowego i rocznego sprawozdania finansowego
Agencji. Minister zostanie rowniez wyposazony w uprawnienie do dokonywania
kontroli Agencji na zasadach i w trybie okreslonych w ustawie z dnia 15 lipca 2011 r.

0 kontroli w administracji rzadowej (Dz. U. poz. 1092).

Projekt przewiduje rowniez, ze Minister bedzie mogt zada¢ udostgpnienia mu
dokumentow zwigzanych z dziatalnoScig Agencji, a takze przekazywania wszelkich
informacji 1 wyjasnien dotyczacych funkcjonowania Agencji, ktore bedg przekazywane

w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia zgloszenia ich Zadania.

W zwiagzku z koniecznosécig dostosowania przepisow W stosunku do regulowanej

materii konieczne jest wprowadzenie zmian w nizej wymienionych aktach:

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

2) ustawie z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach
organdéw bezpieczenstwa panstwa 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.z 2017 r. poz. 1318, z p6zn. 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 wrze$nia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1492);

6) ustawie z dnia 16 grudnia 2016 r. o zasadach zarzadzania mieniem panstwowym
(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 1 dostosowujgce projektowanej ustawy reguluja kwestie
zwigzane z rozpoczgciem funkcjonowania Agencji. Projekt ustawy przewiduje, ze
Minister moze, w terminie 14 dni od wejscia W zycie niniejszej ustawy, powota¢ na
okres nie dluzszy niz 12 miesiecy osobe pelnigca obowiazki Prezesa, ktora speinia
wymagania okreslone w art. 6 ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 6 projektu ustawy oraz posiada co
najmniej stopien doktora nauk medycznych. Osoba peilnigca obowigzki Prezesa ze
wzgledu na ograniczony w ustawie czas, na jaki moze zosta¢ powotana, bedzie miata za
zadanie dokona¢ wszelkich niezbednych czynnosci zmierzajacych do umozliwienia
rozpoczgcia funkcjonowania struktur Agencji. Gtownym zadaniem osoby powotanej do
pelnienia obowigzkow Prezesa bedzie organizacja prac Agencji, w tym wybor
konkretnej siedziby, zatrudnienie pracownikéw oraz opracowanie wewnetrznych
procedur. Majac na uwadze jedynie przejsciowy charakter roli pelnionej przez te osobg,
zrezygnowano z wymogu:

1) posiadania co najmniej stopnia naukowego doktora habilitowanego nauk
medycznych,
2) dotyczacego 5-letniego  doswiadczenia zawodowego, w tym  3-letniego
doswiadczenia zawodowego W zarzadzaniu zasobami ludzkimi
— pozostajac przy wymogu posiadania stopnia doktora nauk medycznych. Takie
rozwigzanie motywowane jest przejsciowym charakterem funkcji osoby pelnigcej
obowigzki Prezesa. Osoba ta bedzie mogla by¢ powotana czasowo, maksymalnie na
12 miesi¢cy, | bedzie miala za zadanie przygotowanie struktur i zaplecza Agencji.
Warunkiem powotania 0soby petnigcej funkcj¢ Prezesa bedzie ztozenie pod rygorem
odpowiedzialno$ci karnej pisemnego o$wiadczenia 0 spelnianiu wymagan okreslonych
w ustawie. Sktadajagcy oswiadczenie bedzie obowigzany do zawarcia w nim klauzuli
0 nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie
falszywego  oswiadczenia.”.  Klauzula ta  zastgpuje  pouczenie  organu
0 odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen. Do osoby pehigcej

obowigzki Prezesa bedg si¢ stosowaé przepisy art. 7, art. 8, art. 13 ust. 3, art. 14 ust. 2
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i 3, 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 wejscia W zycie niniejszej ustawy powotani zostang
cztonkowie Rady Agencji. Rowniez, w tym terminie, Prezes Agencji albo ww. osoba,
w celu usprawnienia procesu tworzenia Agencji, sporzadzi roczny plan finansowy

Agencji na 2019 r. i roczny plan dziatalnosci Agencji na 2019 r.

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

ogloszenia.

Przyjete w projekcie ustawy rozwigzania beda miaty pozytywny wptyw na dziatalnos¢
mikroprzedsigbiorcéw oraz matych i $rednich przedsigbiorcow przez odziatywanie na

rozwoj innowacyjnych rozwigzan w tych przedsigbiorstwach.

Projektowana ustawa nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow 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 1 organom Unii Europejskiej, w tym
Europejskiemu  Bankowi Centralnemu, celem uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy srodkow umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:

Projekt ustawy 0 Agencji Badan Medycznych 30.11.2018 r.

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace Zrédlo:

Ministerstwo Zdrowia Inicjatywa wiasna

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nr w Wykazie prac Rady Ministréow:
Stanu lub Podsekretarza Stanu UD436

Pan Lukasz Szumowski, Minister Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pan Radostaw Sierpinski — Petnomocnik Ministra Zdrowia do spraw
utworzenia Agencji Badan Medycznych, e-mail: r.sierpinski@mz.gov.pl
tel. (22) 63 49 699

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Powstanie Agencji Badan Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja” albo ,,ABM”, jest uzasadnione niesatysfakcjonujacym
poziomem finansowania badan 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 rozwoj nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz przyczyni si¢ do wzrostu innowacyjnosci polskiej
medycyny. Rola Agencji bedzie zapewnienie wiasciwego zrodta finansowania dla badan stanowiacych podstawe
zarzadzania opiekg medyczng i zdrowotng w oparciu o dowody naukowe. Agencja bedzie wspierata rozwdj badan
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz technologii medycznych, w tym m.in. niekomercyjnych badan
Klinicznych. Istotnym obszarem dziatalnosci ABM beda m.in. wsparcie badan niekomercyjnych w zakresie chorob
rzadkich. Kluczowym zadaniem Agencji bedzie tworzenie rozwigzan kompleksowych na potrzeby opracowania i zmiany
modelu systemu ochrony zdrowia zgodnego z uwarunkowaniami spotecznymi i prawnymi w naszym Kkraju. Istniejace
kompetencje instytucjonalne dostarczajg informacji, ktore powinny by¢ wykorzystane w celu tworzenia modelowych
rozwigzan o charakterze systemowym.

W obecnym systemie instytucjonalnym ochrony zdrowia nie istnieje wyspecjalizowana instytucja zajmujaca si¢
wspieraniem i rozwojem badan medycznych, co przektada si¢ na liczbe prowadzonych badan w kraju. Problem ten
widoczny jest w szczegolnosci w przypadku niekomercyjnych badan klinicznych (NKBK). W Rzeczypospolitej Polskiej
badania te stanowig zaledwie ok. 2% wszystkich zarejestrowanych badan klinicznych. W krajach Europy Zachodniej
okoto 40% wszystkich badan klinicznych jest realizowanych w formie NKBK, ktére obejmuja 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
jedna trzecig wszystkich badan klinicznych. W Finlandii ponad potowe. Wérdd podstawowych barier w prowadzeniu
niekomercyjnych badan klinicznych w naszym kraju wymienia si¢ m.in. brak sprawnego mechanizmu finansowania tego
typu przedsiewziec.

Bariera w finansowaniu badan medycznych, w tym badan klinicznych, przyczynia si¢ do powstania istotnych strat dla
budzetu. Szacuje si¢ (zgodnie z raportem PricewaterhouseCoopers (PWC) z 2015 r.), ze tylko w 2014 r. ok. 70 badan nie
doszto do skutku. W rezultacie polski rynek mogt straci¢ nawet ok. 170 mln zt, a budzet panstwa ok. 54 min zt. Straty,
jakie ponosi polska gospodarka w perspektywie dlugoterminowej, mogly by¢ znacznie wigksze, gdyz dotyczg one nie
tylko utraconych wpltywoéw budzetowych, ale takze innych korzy$ci niematerialnych, tj. transferu technologii, know-how.
Ponadto postrzeganie Rzeczypospolitej Polskiej jako kraju, ktéry nie jest zaangazowany w aktywne wspieranie
innowacyjnych dziedzin gospodarki (do ktorych zalicza si¢ dziedzing nauk medycznych i nauk o zdrowiu), moze
W przysztosci wptywaé na ogélng opini¢ o naszym panstwie jako 0 miejscu nieatrakcyjnym z punktu widzenia
potencjalnych inwestorow. Zaktada sie¢, ze pierwsze granty na prowadzenie niekomercyjnych badan klinicznych zostang
przyznane w 2019 r. Pierwszych efektow tych badan begdzie mozna spodziewaé si¢ po ok. 4 latach. Oczekiwanym
efektem badan moze by¢ obnizenie W perspektywie dlugoterminowej kosztow poszczegdlnych terapii, w tym
W szczegolnosci w obszarze onkologii i kardiologii.

Obecnie w Rzeczypospolitej Polskiej nie wykorzystuje si¢ potencjatu dla rozwoju badan medycznych i nauk o zdrowiu,
w tym w szczegdlno$ci z obszaru niekomercyjnych badan klinicznych, ktorych liczba wcigz pozostaje bardzo mata.

Niekomercyjne badania kliniczne mogg by¢ prowadzone przez instytuty badawcze uczestniczgce w systemie ochrony
zdrowia lub inne wysokospecjalistyczne placowki medyczne, a ich celem jest m.in. poszukiwanie nowych metod
leczenia chordb, w tym chordb onkologicznych, kardiologicznych oraz rzadkich, a takze rozw6j wiedzy i nauki. Badania
te mogg réwniez stuzy¢ ocenie skutecznosci produktow leczniczych istniejacych juz na rynku. Taka ocena moze by¢
przydatna np. dla urzedow administracji publicznej przy podejmowaniu decyzji dotyczacych refundacji z budzetu
panstwa cen produktow leczniczych dostepnych na rynku. Od wielu lat badania niekomercyjne stanowig niewielka czes¢
wszystkich badan klinicznych w kraju. W 2011 r. zarejestrowano 3 takie badania, 2012 r. — 8, 2013 r. — 2, 2014 r. — 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 czotéwki europejskiej, gdzie
realizowano do 197 takich badan (w Holandii).

Liczba niekomercyjnych badan klinicznych realizowanych w kraju w stosunku do liczby badan komercyjnych pokazuje
niewykorzystany potencjal polskich o$rodkow oraz potrzebe dziatania w tym zakresie.

ABM przez swoja dzialalno$¢ bedzie dazy¢ do osiagniecia 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 wptywu tych badan na budzet panstwa jest trudne. Niemniej jednak szacuje sie, ze w 2014 r.

do budzetu panstwa z tytulu realizacji gléwnie badan komercyjnych wptyngto 300 miln zt w formie podatkow

i odprowadzanych optat z tytutu realizacji badan. Bezposrednie korzysci dla budzetu panstwa z realizacji badan

klinicznych sa widoczne na nastgpujacych przyktadach:

1) onkologia — w wyniku finansowania badan przez sponsoréw w 2014 r. budzet panstwa zaoszczedzit nawet
160 min zt. Z racji istnienia wyzszych standardow zapewnianych przez prywatnych sponsoréw rzeczywiste
oszczednosci dla jednostek sektora finansow publicznych mogly by¢ wyzsze. Biorac pod uwage réznice w jakosci
i poziomie zaawansowania terapii, rzeczywista warto$¢ leczenia finansowanego z budzetu badan klinicznych moze
wynosi¢ w praktyce nawet 600 min zi, co stanowitoby ok. 11% catkowitego planu finansowego Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) na onkologig;

2) osteoporoza — w nastgpstwie realizacji 133 tys. badan densytometrycznych przez sie¢ przychodni skierowano na
dodatkowe badania 40 tys. pacjentek. Koszt jednego badania to ok. 95 74, co przetozylo si¢ na oszczedno$ci NFZ na
kwote 3,5 min zt. Ryzyko ztamania dla kobiety w wieku powyzej 60 lat z osteoporoza wynosi ok. 20%. Produkty
lecznicze zmniejszaja czesto$¢ ztaman o okolo potowg. Mozna zatem unikng¢ ztamania oraz hospitalizacji
w przypadku ok. 3 tys. pacjentdéw z przebadanej grupy. Generuje to oszczednosci dla NFZ na poziomie
ok. 3-5 min zt. Wskutek badan statg opiekg lekarska poza standardowymi strukturami opieki zdrowotnej objeto
1000 pacjentek. Tym samym zwolnione zostaly zasoby na leczenie innych pacjentéw. Oszczednosci NFZ z tego
tytutu to 0,4 mln zt. Laczne szacunkowe oszczednosci wyniosty okoto 7,2-9,2 min zt rocznie.

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

Obecnie istniejg dwa zasadnicze Zrodta finansowania badan naukowych i prac rozwojowych w naszym kraju: Narodowe
Centrum Nauki (NCN) oraz Narodowe Centrum Badan i Rozwoju (NCBIR), ktére W niewystarczajacym zakresie
zapewniaja finansowanie medycznych badan podstawowych i aplikacyjnych. Brak odpowiedniej reprezentacji ekspertow
z zakresu nauk medycznych w gremiach obu agencji rzadowych powoduje, ze wplyw na ksztattowanie strategicznych
dziatan kierunkowych zwigzanych z finansowaniem nauki jest niesatysfakcjonujacy. Dla przyktadu sredni roczny udziat
budzetéw jednostek o profilu medycznym w ogdlnym budzecie NCN wynosi 20%.

Zgodnie z danymi Glownego Urzedu Statystycznego w 2016 r. taczne naktady na badania i prace rozwojowe wyniosty
ok. 18 mld zt; srodki publiczne przekazane w 2016 r. na rzecz jednostek o profilu medycznym wyniosty 709,22 min zt
(ok. 4% tacznych naktadow na badania naukowe i prace rozwojowe). Dla przyktadu budzet brytyjskiego Medical
Research Council na lata 20162018 wynosi 814,1 mln £ (3,9 mld z}).

Konieczno$¢ stworzenia instytucyjnego wsparcia rozwoju badan naukowych w obszarze medycyny i nauk o zdrowiu
potwierdzaja wyniki kontroli Najwyzszej 1zby Kontroli (NIK) programu ,,Profilaktyka i leczenie chorob cywilizacyjnych
— STRATEGMED?”, ktéry zostal zatwierdzony przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego w dniu 21 czerwca 2012 r.
Wartos¢ tego programu to 800 min zt. Zgodnie z raportem NIK program ten opracowano nieprawidlowo w zakresie
okreslenia celow i wskaznikow oraz realizowano niezgodnie z przyjetym harmonogramem i planem finansowym.
Ponadto w ramach ww. programu doszto do nadmiernego rozproszenia $rodkow przez ich podziat bez wyraznych
priorytetow, a rola ministra wtasciwego do spraw zdrowia, zwanego dalej ,,Ministrem”, miata systemowo charakter
jedynie doradczy. W ocenie NIK oznacza to, ze osiagni¢cie zasadniczego postepu w zwalczaniu chorob cywilizacyjnych
— celu gléwnego programu — bedzie bardzo trudne lub wrecz niemozliwe.

W raporcie NIK dotyczacym programu ,,Profilaktyka i leczenie chorob cywilizacyjnych — STRATEGMED” czytamy:
»Relatywnie nieznaczny udzial Ministra Zdrowia w opracowaniu STRATEGMED wynikajgcy z ustawy o NCBIR oraz
przyjetego sposobu dziatania przy opracowaniu Programu, ograniczat skutecznosc¢ interwencji publicznej podjetej w celu
uzyskania zasadniczego postepu w zwalczaniu chorob 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 dziesieciu przedstawicieli wlasciwych ministrow.”.

Oznacza to, Zze obecny system instytucjonalny w zakresie wsparcia nauk medycznych i nauk o zdrowiu jest
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niewystarczajacy, a Minister powinien wzmocni¢ swoja aktywnos$¢ w zakresie wsparcia badan naukowych 1 prac
rozwojowych.

Finansowanie systemu ochrony zdrowia nie powinno ogranicza¢ sie do swiadczen opieki zdrowotnej oraz zapewnienia
szeroko rozumianego bezpieczenstwa zdrowotnego. Kazdy system ochrony zdrowia powinien dostarcza¢ $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 badan,
ktore dostarcza nowych rozwigzan. Nie jest wystarczajace ani wlasciwe oparcie wilasnego systemu ochrony zdrowia
jedynie o rozwigzania importowane lub zakupywane od zewnetrznych dostawcoéw. Warunkiem efektywnosci systemu
jest poszukiwanie wtasnych rozwigzan i stymulowanie okreslonego kierunku badan, ktore zapewnia dlugofalowy rozwoj
medycyny. Szczegdlne znaczenie dla rozwoju medycyny maja obecnie badania kliniczne, w tym badania kliniczne
niekomercyjne, ktore warunkuja dostarczenie nowych produktow leczniczych i wyrobow medycznych.

Podstawe zarzadzania polskim systemem ochrony zdrowia powinny stanowi¢ m.in. badania kliniczne, epidemiologiczne
lub populacyjne i zwigzane z nimi analizy eksperckie. Brak takich badan w znaczacym stopniu ogranicza mozliwosci
oceny, czy alokacja srodkow w systemie jest wlasciwa. Istotne jest zatem zapewnienie proporcjonalnego finansowania
nauk medycznych i nauk o zdrowiu we wszystkich istotnych zakresach: badan podstawowych, badan aplikacyjnych
i prac rozwojowych. Aktualnie sg dwa zasadnicze strumienie finansowania badan naukowych — NCN i NCBIR, ktore
W ograniczonym zakresie zapewniajg finansowanie przede wszystkim badan podstawowych, badan naukowych i prac
rozwojowych. Brak jest wlasciwych zrodet finansowania badan klinicznych produktow leczniczych i wyrobow
medycznych, epidemiologicznych lub populacyjnych oraz badan dotyczacych zarzadzania, rozwoju i optymalizacji
systemu ochrony zdrowia. Zasadne jest zatem utworzenie podmiotu realizujacego zadania w tym zakresie.

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

W systemie ochrony zdrowia polegajaca na braku wyspecjalizowanej instytucji skoncentrowanej w swojej ustawowej

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

o celach medycznych zostanie zniwelowana przez powstanie Agencji.

Zgodnie z projektowanymi rozwigzaniami Agencja odpowiedzialna bedzie za:

1) tworzenie i zarzgdzanie programami, na podstawie ktorych beda finansowane projekty badawcze i prace rozwojowe
w obszarze nauk medycznych i nauk o zdrowiu, w tym projekty interdyscyplinarne;

2) upowszechnianie informacji o planowanych lub ogltaszanych konkursach;

3) oceng wnioskOow i zawieranie umow z beneficjentami wytonionymi w drodze konkursu;

4)  dofinansowanie projektow nickomercyjnych badan klinicznych;

5) prowadzenie wiasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

6) organizacje¢ i finansowanie badan naukowych i prac rozwojowych ad hoc, w obszarach z zakresu nauk medycznych
i nauk o zdrowiu, w tym projektow interdyscyplinarnych;

7)  popularyzowanie efektow zrealizowanych zadan;

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

Agencja uzupelni w szczegélnosci dzialania Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), jak

rowniez Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakladu Higieny (NI1ZP-PZH).

AOTMIT jest panstwowa jednostka organizacyjna, pelni funkcje¢ opiniodawczo-doradcza W szczegdlnosci w zakresie:

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

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

3) usuniecia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych;

4)  zmiany poziomu lub sposobu finansowania swiadczenia gwarantowanego;

5) objecia refundacja danego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyrobu
medycznego;

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

7) wydawania opinii w sprawie projektow programéw zdrowotnych ministrow i jednostek samorzadu terytorialnego;

8) okreslenia poziomu taryfikacji (wyceny) danego swiadczenia opieki zdrowotnej.

AOTMIT nie zajmuje si¢ wspieraniem badan medycznych. Nie posiada rowniez srodkéw finansowych na ten cel.

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

rozwigzan, ocenia skuteczno$¢ terapii na podstawie istniejagcych juz danych pochodzacych z prowadzonych badan

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

assessment oraz rekomendowanie Ministrowi najefektywniejszych technologii medycznych w  ujeciu

kosztowo-jakosciowym. Natomiast Agencja bedzie stymulowata badania i rozwo6j nad nowymi technologiami, zas

AOTMIT wydawataby rekomendacje odnosnie do zasadno$ci objecia danej technologii refundacja.

NIZP-PZH zajmuje si¢ problematyka zapobiegania chorobom zakaznym i niezakaznym, monitorowaniem sytuacji
zdrowotnej oraz poprawa warunkéw sanitarnych i higienicznych.
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Do szczegdtowych zadan NIZP-PZH naleza:

1) projektowanie, organizowanie i prowadzenie badan oraz opracowywanie naukowych podstaw dzialania
W nast¢pujgcych dziedzinach: bakteriologia, bromatologia, entomologia, epidemiologia, immunopatologia,
mikologia, parazytologia, promocja zdrowia, statystyka medyczna, toksykologia oraz wirusologia;

2) prowadzenie badan stosowanych i dziatalnosci opiniodawczej w obszarach: badania nowych antybiotykow
i zwigzkéw biologicznie czynnych, bezpieczenstwa przedmiotow uzytku, bezpieczenstwa zywnosci, ekonomiki
zdrowia, oceny jakosci i bezpieczenstwa produktow immunologicznych i produktow krwiopochodnych, oceny
jakos$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 srodowiskowego oraz w innych obszarach i specjalnosciach
medycyny zapobiegawczej;

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

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

5) podnoszenie naukowych i zawodowych kwalifikacji pracownikoéw NIZP-PZH oraz nadawanie stopni naukowych
i wystgpowanie z wnioskami o nadanie tytutu naukowego na podstawie odrgbnych przepisow;

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

7) dziatalno$§¢ edukacyjna w zakresie zdrowia publicznego z uwzglednieniem studidéw podyplomowych
i doktoranckich, kursow specjalizacyjnych oraz innych form ksztatcenia;

8) okreslanie kierunkow i zakresu promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej, opracowywanie zalozen programow
oswiaty 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 dziatalnosci 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 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2018 r. poz. 1492), zgodnie
z rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 4 sierpnia 2016 r. w sprawie Narodowego Programu Zdrowia na lata
20162020 (Dz. U. poz. 1492) realizowanych jest kilka ogolnopolskich badan epidemiologicznych, ktorych celem jest
ocena aktualnego stanu zdrowia psychicznego polskiej populacji i jej uwarunkowan, sytuacji zdrowotnej i spotecznej
0sOb starszych oraz ocena stanu odzywienia i sposobu zywienia w réznych grupach spolecznych i wiekowych. Ich
realizacja zakonczy si¢ w 2020 r., wraz z zakonczeniem obecnie obowigzujacego Narodowego Programu Zdrowia.
Weczesniejsze zakonczenie 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.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Wychodzac naprzeciw zidentyfikowanym problemom, rekomendowane jest utworzenie Agencji.

Celem projektowanej ustawy jest zatem okre$lenie zasad funkcjonowania instytucji finansujacej i wspierajacej
organizacyjnie badania naukowe w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, m.in. inicjowane przez instytucje
zarzadzajace systemem opieki zdrowotnej, i w ten sposob 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.

Glownym celem dziatania Agencji bedzie finansowanie projektow badawczych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych o celach medycznych, ktére wytaniane beda
w drodze konkursu. Ponadto zadaniem Agencji bgdzie wydawanie opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu na rzecz podmiotéw administracji publicznej lub innych oraz inicjowanie i rozwijanie wspolpracy
mi¢dzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. W wyniku powotania Agencji nie jest planowane
obnizenie z tego tytulu budzetow NCBIR oraz NCN.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

W zasadniczej wiekszo$ci krajow Unii Europejskiej oraz w Stanach Zjednoczonych Ameryki Pétnocnej juz przed 20 laty
dostrzezono potrzebg utworzenia centralnej jednostki finansujacej badania biomedyczne (dedykowanej tylko tej branzy)
oraz konieczno$¢ podejmowania decyzji w systemie ochrony zdrowia w oparciu o dowody medyczne. Rzady
poszczegblnych panstw majg do dyspozycji instytucje analityczne mogace przeprowadzi¢ badania populacyjne czy
epidemiologiczne, ktore pomagaja ksztaltowac polityke zdrowotng kraju lub odpowiadaja na systemowe pytania.
Jednoczesnie jednostki te pozwalaja na zamodelowanie skutkow zdrowotnych podjetych decyzji w skali kilku-kilkunastu
lat. Stanowig nicocenione narzedzie wspierajace decyzje centralne majgce wplyw na stan zdrowia populacji.




Wielka Brytania — Medical Research Council

Medical Research Council dziata od 1913 r. Misja tej instytucji jest poprawa zdrowia ludzkiego przez swiatowej 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 glownych obszarach
chorobowych. Scisle wspotpracuje z National Health Service i brytyjskimi departamentami zdrowia, aby realizowaé
misje i nada¢ wysoki priorytet badaniom, ktére moga znaczaco zmieni¢ praktyke kliniczng i zdrowie populacji.

Stany Zjednoczone Ameryki — National Institutes of Health

National Institutes of Health zostal utworzony w 1887 r. Podmiot ten jest amerykanska instytucja rzadowa, ktora zajmuje
si¢ badaniami medycznymi i stanowi cz¢s¢ Departamentu Zdrowia i Opieki Spotecznej Standow Zjednoczonych AmeryKi
Potnocnej. Jej celem jest wspieranie podstawowych kreatywnych odkry¢, innowacyjnych strategii badawczych i ich
zastosowan, jako podstawy ostatecznej ochrony i poprawy zdrowia; opracowywanie, utrzymywanie i odnawianie
naukowe zasobow ludzkich i fizycznych, ktore zapewnig zdolnos¢ do zapobiegania chorobom cywilizacyjnym. National
Institutes of Health sktada si¢ z 27 réznych komponentéw zwanych instytutami i centrami. Kazdy ma swoj wilasny
program badan, czesto koncentrujacy si¢ na konkretnych chorobach lub uktadach 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 innowacyjnych. Od 2007 r. jest wspdlnym przedsigwzigciem
w zakresie lekéw innowacyjnych, partnerstwa publiczno-prywatnego (PPP) miedzy Unig Europejska, reprezentowang
przez Komisj¢ Europejska i Europejska Federacje Przemystu Farmaceutycznego i Stowarzyszeniami EFPIA. IMI pracuje
nad poprawa zdrowia przez przyspieszenie rozwoju innowacyjnych lekow, szczegdlnie w obszarach, w ktérych istnieje
niezaspokojona potrzeba medyczna lub spoteczna, w zakresie zdrowia publicznego.

Dania — Danish Medicines Agency

Autoryzuje i kontroluje firmy farmaceutyczne. Monitoruje dziatania niepozadane 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 struktur¢ aptek oraz nadzoruje
apteki i sklepy detaliczne.

Wigkszo$¢ zadan realizuje w $cistej wspotpracy z organami regulacyjnymi i organizacjami w innych krajach Unii
Europejskiej.

Szwecja — FORTE

FORTE dziata od 2010 r. Zajmuje sie opracowywaniem rozwigzan majacych na celu pomoc o$rodkom badawczym
w uwolnieniu ich potencjatu badawczego. Celem jej dziatalnosci jest dostarczenie kluczowych rozwigzan dla osrodkéw
onkologicznych, akademickich centréw medycznych i systemow opieki zdrowotnej, w tym technologii, doradztwa
i optymalizacji oraz ustug administracyjnych (kliniczne raportowanie probami, zarzadzanie danymi klinicznymi,
administracja badawcza).

Finlandia — Fimea

Fimea jako centralna agencja administracyjna dziatajagca w ramach Ministerstwa Spraw Spotecznych i Zdrowia promuje
zdrowie 1 bezpieczenstwo ludnosci przez regulacje produktow leczniczych, krwi i tkanek oraz rozwoj sektora
farmaceutycznego. Fimea wydaje licencje i inne zezwolenia producentom produktéw leczniczych, hurtownikom
i aptekom. Przeprowadza inspekcje w celu zapewnienia, ze produkty lecznicze dostgpne na finskich rynkach sa
prawidtowo wytwarzane i dystrybuowane, tatwo dostepne i bezpieczne w uzyciu. Wspiera rozwoj nowych lekoéw i badan
nad lekami w Finlandii przez regulacje i nadzor. Produkuje i zapewnia pracownikom stuzby zdrowia, uzytkownikom
medycyny i spoteczenstwu bezstronne i aktualne informacje na temat lekow i ich stosowania. Bada i ocenia
terapeutyczng i ekonomiczng warto$¢ lekow oraz koordynuje badania lekow w sektorze farmaceutycznym, aby
przyczyni¢ si¢ do podejmowania decyzji w spoteczenstwie.

Francja — Inserm

Inserm dziata od 1964 r. Jest publicznym instytutem naukowym i technologicznym dziatajacym pod wspolng wtadza
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. Wspoélpracuje rowniez z najbardziej
prestizowymi instytucjami badawczymi na $wiecie, ktore sg zaangazowane w wyzwania naukowe 1 postepy w tych
dziedzinach. Jego misja jest wspieranie pracy 9 instytutow tematycznych, ktorych rola jest monitorowanie postepu
i kierowanie badaniami w swoich dziedzinach.

Irlandia — Health Research Board

Health Research Board dziata od 1986 r. na mocy ustawy, w wyniku potaczenia Rady ds. Badan Medyczno-Spotecznych
i Rady ds. Badan 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 Zrédlem informacji dla lekarzy, naukowcow i decydentow w dziedzinie narkotykow
i alkoholu. Kazdego roku nadzoruje inwestycje o wartosci 45 milionow euro w dziatalno$¢ badawcza w dziedzinie
zdrowia.




4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddziatywanie
instytuty badawcze 16 Zintegrowany System Informacji o Nauce | — potencjalni beneficjenci
funkcjonujace w systemie i Szkolnictwie Wyzszym ,,POL-on” otrzymujacy $rodki
ochrony zdrowia finansowe od Agencji
uczelnie medyczne 9 Zintegrowany System Informacji o Nauce | — potencjalni beneficjenci

i Szkolnictwie Wyzszym ,,POL-on” otrzymujacy srodki

finansowe od Agencji,
— proponowanie kandydatow
na cztonkéw Rady Agencji

Prezes Rady Ministrow 1 — moze wystgpi¢ do Agencji
Z inicjatywa prowadzenia
badania naukowego

W zakresie dziatalno$ci
Agencji

Minister 1 — petnienie nadzoru nad
dziatalnoscig Agencji,

— powotywanie organow
Agencji,

— moze wystgpi¢ do Agencji
Z inicjatywa prowadzenia
badania naukowego
w zakresie dziatalno$ci
Agencji,

— powotywanie i odwolywanie
organdw Agencji

1 — proponowanie kandydatow
na czlonkéw Rady Agencji

Minister wtasciwy do
spraw szkolnictwa
wyzszego i nauki

NFZ 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. — proponowanie kandydatow
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej na czlonkéw Rady Agencji,
finansowanych ze srodkéw publicznych — podmiot przekazujacy czes¢

(Dz. U.z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.) przychodow na rzecz

Agencji,

— moze wystgpi¢ do Agencji
Z inicjatywa prowadzenia
badania naukowego
w zakresie dziatalno$ci
Agencji

minister wiasciwy do 1 — proponowanie kandydatow
spraw gospodarki na cztonkéw Rady Agencji
Minister Obrony 1 — proponowanie kandydatow
Narodowej na cztonkéw Rady Agencji
Minister wlasciwy do 1 — proponowanie kandydatow
spraw wewnetrznych na cztonkéw Rady Agencji
minister wtasciwy do — moze wystgpi¢ do Agencji
spraw rolnictwa Z inicjatywa prowadzenia
badania naukowego
w zakresie dziatalno$ci
Agencji
Prezes Urzedu Rejestracji 1 — proponowanie kandydatow
Lekow, Wyrobow na cztonkéw Rady Agencji,
Medycznych i Produktow — moze wystgpi¢ do Agencji
Biobdjczych (URPL) Z inicjatywa prowadzenia
badania naukowego
w zakresie dziatalno$ci
Agencji
Konferencja Rektorow 1 — proponowanie kandydatow

Akademickich Uczelni
Medycznych

na cztonkdéw Rady Agencji




dyrektorzy instytutow 16 — proponowanie kandydatow
badawczych na cztonkéw Rady Agencji
nadzorowanych przez
Ministra
dyrektor jednostki 1 — proponowanie kandydatow
podlegtej Ministrowi na cztonkow Rady Agencji,
wlasciwej w zakresie — moze wystgpi¢ do Agencji
monitorowania jakosci Z inicjatywa prowadzenia
$wiadczen zdrowotnych badania naukowego
W zakresie dziatalno$ci
Agencji
organizacje pacjenckie — proponowanie kandydatow
na czlonkéw Rady Agencji
AOTMIT 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. — proponowanie kandydatow
0 $wiadczeniach opieki zdrowotne;j na cztonkéw Rady Agencji,
finansowanych ze $rodkéw publicznych — moze wystgpi¢ do Agencji
Z inicjatywa prowadzenia
badania naukowego
w zakresie dziatalnosci
Agencji
sady powszechne 374 Ministerstwo Sprawiedliwos$ci — rozpatrywanie spraw
(rejonowe, okregowe, sadowych zwiazanych
apelacyjne) z konkursami

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

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

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie;

Instytutu Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego;
Instytutu Medycyny Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera w Lodzi;

Instytutu Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu;

Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie;

Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny w Warszawie;
Instytutu ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie;
Instytutu Zywnosci i Zywienia im. prof. dr. med. Aleksandra Szczygta w Warszawie;
Konferencji Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych;

Krakowskiej Akademii im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego;

Uniwersytetu Technologiczno-Humanistycznego im. Kazimierza Putaskiego w Radomiu;

1) Narodowego Funduszu Zdrowiga;

2)

3) Narodowego Centrum Badan i Rozwoju;

4) Narodowego Centrum Nauki;

5)

6) Instytutu ,,Centrum Zdrowia Matki Polki”;
7) Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu;

8) Instytutu Gruzlicy i Chorob Phuc;

9) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

10)

11) Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie;

12)

13)

14)

15) Narodowego Instytutu Lekoéw w Warszawie;
16)

17)

18) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;
19)

20)

21)

22) Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach;
23) Uniwersytetu Rzeszowskiego;

24) Uniwersytetu Zielonogorskiego;

25)

26) Uczelni Lazarskiego;

27) Uniwersytetu Opolskiego;

28)

29) Rady Dialogu Spotecznego;

30) Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
31) marszatkéw wojewddztw;

32) Zwiazku Powiatow Polskich;

33) Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowego Lekarzy;
34)

Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowego Pielggniarek i Potoznych;
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35)
36)
37)
38)
39)
40)
41)
42)
43)
44)
45)
46)
47)
48)
49)
50)
51)
52)
53)
54)
55)
56)
57)
58)
59)
60)
61)
62)
63)
64)
65)
66)
67)
68)
69)
70)
71)
72)
73)
74)
75)
76)
77)

Ogolnopolskiej Konfederacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;
Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Potoznych;

Federacji Zwigzkoéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
Porozumienia Rezydentow OZZL;

Pracodawcow Zdrowia;

Zwiazku Przedsiebiorcéw 1 Pracodawcow;

Federacji Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogorskie;
Porozumienia Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

Zwiazku Pracodawcow Stuzby Zdrowia MSWiA;

Porozumienia Pracodawcow Stuzby Zdrowia;

Pracodawcow Rzeczpospolitej Polskiej;

Konfederacji Lewiatan;

Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

NSZZ ,,Solidarnos¢”;

NSZZ ,,Solidarnos¢ 807;

Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

Forum Zwigzkéw Zawodowych;

Zwiazku Pracodawcow — Business Centre Club;

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

Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych;

Naczelnej 1zby Aptekarskiej;

Krajowej 1zby Diagnostoéw Laboratoryjnych;

Krajowej Izby Fizjoterapeutow;

Kolegium Lekarzy Rodzinnych;

Kolegium Pielegniarek i Potoznych w Polsce;

Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego;

Towarzystwa Chirurgdéw Polskich;

Polskiego Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej;

Polskiego Towarzystwa Otolaryngologow Chirurgow Glowy i Szyi;
Polskiego Towarzystwa Neurochirurgdw;

Polskiego Towarzystwa Anestezjologii i Intensywnej Terapii;
Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego;

Polskiego Towarzystwa Hematologow i Transfuzjologow;
Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego;

Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej;

Polskiego Towarzystwa Onkologicznego;

Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej;

Polskiego Towarzystwa Onkologii i Hematologii Dziecigcej;
Polskiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej;

Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej;

Polskiej Grupy Badan Nowotworéw Glowy i Szyi;

Polskiej Unii Onkologii.

Projekt zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie
zart. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r.
poz. 248).
Projekt zostat udostgpniony rowniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
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dotaczony do niniejszej oceny skutkow regulacji.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny state Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [min zt]

z..1) 0 1 2 3 4 5 6 7 8

9

10

Lacznie
(0-10)

Dochody
ogolem

1,5 4,6 4,6 4,6 4,6 4,6 4,6 4,6 4,6

4,6

4,6

47,5

budzet panstwa
(z tytutu

podatkow od 0,255 | 0,816 0,816 0,816 0,816 0,816 | 0,816 0,816 0,816
wynagrodzen
pracownikow

0,816

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

Zaktad
Ubezpieczen
Spotecznych —
Z tytuhu sktadek
ptaconych od
wynagrodzen
pracownikow
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 (sktadka

zdrowotna) 0.224

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

Wydatki

A 0
ogolem

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 | 400,0 450,0 500,0 550,0 600,0 3700,0

JST

Saldo ogolem 1,500

-95,400 | -195,400 |-245,400| -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

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
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
Spotecznych

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

Zréodta finansowania

Budzet panstwa — czes¢ 46, plan finansowy NFZ

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

I. Wskazanie Zrédel finansowania Agencji Badan Medycznych:

1. Odpis w kwocie stanowiacej 0,3% przychodow NFZ (niewykazany w tabeli z uwagi na
fakt, ze rozwiazanie przedstawione w projektowanej ustawie ma neutralny wplyw na
sektor finansow publicznych transfer z NFZ do ABM)

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

1) 2019r.: 84 255 511 tys. zk;

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

3) 2021r.:93 432 627 tys. zt.

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

Do wyliczen 10-letnich przychodow Agencji przyjeto zatozenie, ze przychody NFZ z tytulu
sktadek na ubezpieczenie zdrowotne, od ktorych zgodnie z projektowang ustawa dokonywany
jest przez NFZ odpis na rzecz Agencji, beda wzrastaty corocznie o 5%.

Inwestycje w badania naukowe w obszarze medycyny i nauk o zdrowiu przyczynia si¢ do
wzrostu jakosci wykonywanych $§wiadczen medycznych, a tym samym do poprawy
bezpieczenstwa udzielanych $§wiadczen i wystepowania zjawisk niepozadanych, przez co
potencjalna konsumpcja dodatkowych swiadczen 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 kosztdw utworzenia Agencji oraz na jej ustawowsg
dziatalnos$¢ zwigzang z finansowaniem projektéw badawczych i prac rozwojowych w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych o celach medycznych.
Wydatki zwigzane z dotacjami dla ABM w 2019 r. w kwocie tacznej 50 min zt zostang
sfinansowane w ramach dotychczasowego limitu wydatkéw budzetu z cze$ci, ktorej
dysponentem jest Minister, i dziatanie to nie wpltynie na zwiekszenie wysoko$ci wydatkoéw
budzetu panstwa.




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

Srodki finansowe pochodzace z odpisu z NFZ beda przeznaczane na dofinansowanie

niekomercyjnych badan klinicznych. Natomiast w ramach dotacji celowej beda finansowane

projekty zwiazane z programami innymi niz te dotyczace 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 projektoéw interdyscyplinarnych, w sytuacjach
zaistnienia  zagrozenia  epidemiologicznego lub  waznych  potrzeb  zwiazanych

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

np. skutecznosci konkretnego rozwigzania terapeutycznego.

Zaktada si¢, ze w ramach dotacji celowej finansowane beda nastgpujace zadania (typy

projektow):

1) rozwoj robotyki w medycynie;

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

3) badania naukowe zwigzane z medycyng prewencyjna;

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

5) badania i analizy w zakresie ekonomiki ochrony zdrowia.

W ramach dotacji celowej finansowane beda réwniez projekty dotyczace upowszechniania

zrealizowanych przez Agencj¢ badan, a takze te z zakresu wspierania przedsigbiorstw

W prowadzeniu i rozwijaniu dzialalno$ci innowacyjnej w dziedzinie nauk medycznych i nauk

0 zdrowiu, w tym projekty interdyscyplinarne.

Do wyliczenia kwoty $rodkow planowanych do wsparcia rozwoju badan w dziedzinie nauk

medycznych i nauk o zdrowiu z dotacji celowej przyjeto zalozenie, ze S$rednie roczne

dofinansowanie jednego projektu w tym zakresie wyniesie 10 mln zt. Przyjeto zatozenie, ze

liczba projektow dofinansowanych w pierwszym roku funkcjonowania ABM wyniesie 4

i bedzie systematycznie wzrastaé, az do ok. 58 projektow w 2028 r. Powyzsze zalozenia

przyjeto w oparciu o ocen¢ potencjatu i mozliwosci sektora ochrony zdrowia, jak rowniez

danych URPL w zakresie liczby rejestrowanych niekomercyjnych badan klinicznych oraz
danych pochodzacych z raportu PWC, ktory wskazuje na niewykorzystany potencjat rozwoju
badan klinicznych w naszym kraju. Rozwoj badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu sprzyja rozwojowi gospodarek krajow rozwinigtych.

Rozwdj badan klinicznych wigze si¢ takze ze stymulowaniem dziedzin pokrewnych takich jak

rozwoj kadr medycznych, polepszenie infrastruktury niezbednej do prowadzenia badan

naukowych, sektora farmaceutycznego.

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

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

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

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

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

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

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

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

8) 2026 r.: 450 000 tys. zt;

9) 2027 r.: 500 000 tys. zt;

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

Prognozowane wielko$ci odpisu z NFZ na rzecz ABM:

1) 2019r.: 0 tys. zk;

2) 2020 r.: 266 000 tys. zt;

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

4) 2022 r.: 294 000 tys. zt;

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

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

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

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

10) 2028 r.: 394 000 tys. zt.

W latach 2019-2028 szacunkowe catosciowe koszty Agencji finansowane z odpisu NFZ oraz
budzetu panstwa z czesci pozostajacej w dyspozycji Ministra przedstawiajg si¢ nastgpujaco W:
1) 2019r.: 50 000 tys. z;

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

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

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

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

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

7) 2025r.: 741 000 tys. zt;

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

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

10) 2028 r.: 944 000 tys. zt.

Dopuszcza si¢ mozliwos¢ zwigkszenia wysokos$ci kosztow Agencji w przypadku pozyskania
zrddet finansowych innych niz odpis z NFZ i budzet panstwa w cze$ci pozostajacej w decyzji
Ministra. Niemniej jednak ich oszacowanie obecnie nie jest mozliwe.

I1. Analiza potencjalu potencjalnych beneficjentow do prowadzenia badan

Potencjat rozwoju nauk medycznych tkwi gléwnie w uczelniach ksztalcacych na kierunkach
medycznych, w szpitalach klinicznych oraz w 16 instytutach badawczych uczestniczacych
w systemie ochrony zdrowia nadzorowanych przez Ministra. Do kompetencji ministra
wlasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki nalezy ocena poziomu dziatalno$ci
naukowej instytutu oraz zgodnos$ci dziatalno$ci instytutu z zadaniami ustawowymi. Podstawa
oceny jest ewaluacja jakosci dziatalno$ci naukowej przeprowadzana przez Komisj¢, w trybie
okreslonym w ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo 0 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 2013-2015 jednostki te przeznaczaty na nauke
$rednio 20% przychodow ogdétem. Poziom przychodéw przeznaczanych na dziatalnos¢
naukowa jest jednak bardzo zréznicowany — podczas gdy Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki
Polki” przeznaczal w latach 2013-2015 na ten cel w przyblizeniu po 2% przychodoéw
catkowitych, a Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie ok. 3%, NI1ZP-PZH
w tym samym okresie dedykowatl nauce migdzy 60% a 80% przychodow ogotem, a Instytut
Medycyny Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera — ok. 74%. Poréwnujac pod tym wzgledem
2015 r. z 2014 r., osiem instytutow zwigkszyto procent przychodéw przeznaczanych na nauke,
sze$¢ jednostek zmniejszylo, natomiast jeden instytut nie dokonat zmian w tym zakresie.
Analiza powyzszych danych wskazuje, ze realizacja zadan statutowych, a zatem prowadzenie
badan naukowych oraz prac rozwojowych, wymaga od cze$ci instytutow wyraznego
zwigkszenia naktadow na nauke. Przewazajaca czgs¢ srodkow finansowych, ktérymi dysponuja
instytuty, przeznaczana jest przede wszystkim na realizacj¢ $wiadczen zdrowotnych.
Innowacyjnos$¢ gospodarki jest silnie powigzana z wydatkami na badania i rozw¢j. Jednakze
innowacyjnos¢ kraju nie zalezy tylko od wydatkow ponoszonych na projekty B+R. Czynniki
instytucjonalne, takie jak otoczenie instytucjonalne i prawne, rowniez maja na to wptyw.
Biotechnologia stanowi jeden z najbardziej innowacyjnych sektorow gospodarki na Swiecie.
Warto$¢ rynku biotechnologii na koniec 2017 r. szacuje sie na 414 mld USD, podczas gdy
w2013 r. wynosita 270,5 mld USD. Warto$¢ rynku lekow biotechnologicznych w 1999 r.
wynosita jedynie 5%, w 2004 r. juz 20%, a w 2010 r. osiagngta 50% To pokazuje bardzo
dynamiczny trend rozwojowy. Zgodnie z nowym raportem Grand View Research szacuje sig,
ze do 2025 r. $wiatowy rynek biotechnologii osiggnie 727,1 mld USD, z czego okolo 60%
generowac bedzie branza farmaceutyczna. Rozwoj sektora biotechnologicznego wpisuje si¢
w podstawowe zatozenia Strategii na Rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju. W 2015 r. w naszym
kraju prowadzito dziatalno$¢ w dziedzinie biotechnologii 160 przedsiebiorstw, a naktady
poniesione na dziatalno$¢ w zakresie projektow B+R wyniosty 850 milionéw ztotych. Polskie
przedsiebiorstwa biotechnologiczne to w wiekszo$ci mate firmy — jest ich obecnie 92 na rynku,
43 firmy to firmy $rednie, a tylko 25 jest przedsigbiorstw duzych. Pod wzgledem produkcji
najwickszy odsetek stanowig przedsigbiorstwa biotechnologiczne prowadzace dzialalnosé
w zakresie $srodowiska 1 ekologii (ponad 30%). Na drugim miejscu znalazty si¢
przedsiebiorstwa biotechnologiczne zwigzane z ochrong zdrowia (niespetna 20%), a na trzecim
przemystowe (ok. 16%). Firmy farmaceutyczne w Europie przeznaczaja na badania i rozwoj
ok. 16% przychodéw na badania i rozwoj, z czego duza cze$¢ to inwestycje w biotechnologie.
Jak wynika z badania ,,Biotechnologia w Polsce. Branzowy punkt widzenia” przeprowadzonego
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przez firm¢ doradcza Deloitte 2016 r., wedlug 60% przedstawicieli firm z sektora biotech
najwickszym czynnikiem ryzyka dla dziatalno$ci branzy jest dostep do finansowania, w tym do
srodkow publicznych i funduszy unijnych. Problem dostepu do srodkow pieni¢znych jest
barierg w rozwoju branzy biotechnologicznej. Dostep do kapitatu byt najczeséciej wymienianym
czynnikiem ryzyka rynkowego. Wskazalo na niego 57,1% przedstawicieli spotek
biotechnologicznych. Na drugim miejscu w tym kontek$cie wymieniano regulacje prawne,
wtym te dotyczace przepisow podatkowych. O tym problemie wspomniato
14,6% respondentow.

Wg raportu Deloitte z 2018 r., podobnie jak w 2016 r., przedsigbiorstwa wskazuja na
dostepnos¢ zréznicowanego wsparcia (63%) 1 wykwalifikowanej kadry badawczej (62%), jako
glownych czynnikow, ktére moga przyczyni¢ si¢ do zwickszenia inwestycji w badania i rozwdj.
Najwigkszym problemem w systemie wsparcia badan i rozwoju, wskazanym przez 29% firm,
jest identyfikowanie dziatalno$ci badawczo-rozwojowej kwalifikujacej sie do zachet, co wynika
m.in. z niejasnych przepisow i interpretacji organéw zaangazowanych w dystrybucje wsparcia
na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa. Wedhlug badania przeprowadzonego przez KPMG w kraju
za 2017 r. jedynie 14% firm skorzystato z ulgi badawczo-rozwojowej za 2017 r. Ponad 1/3 firm
korzystajacych z ulgi projekty B+R (36% wskazan) uznata, ze jej wprowadzenie byto bodzcem,
ktory sprawil, ze podjely decyzj¢ o rozpoczeciu lub rozszerzeniu dziatalno$ci
badawczo-rozwojowej. Wsrdd korzysci ptynacych z odliczania ulgi potowa przedsigbiorstw
wymienia zar6wno mozliwo$¢ wykorzystania zaoszczedzonych srodkdéw na realizacj¢ nowych
projektow, jak réwniez doposazenia organizacji w sprzet badawczy. Z badania wynika, ze
43% przedsigbiorstw zaoszczedzone $rodki przeznacza na inne cele (np. rozwdj firmy lub
finansowanie biezacej dziatalno$ci), a 29% ankietowanych zatrudnia nowych specjalistow od
projektéw B+R. Pozytywny réwniez jest fakt, ze wigkszos¢ badanych przedsiebiorstw planuje
zwickszy¢ wydatki na projekty B+R w ciagu najblizszych 3 lat.

Srednia warto$é dofinansowania projektu oszacowano w oparciu o analize¢ kwot dofinasowania
projektow w ramach programu sektorowego InnoNeuroPharm oraz INNOMED. Kwoty
dofinansowania projektow w ww. programach sg zalezne od ich zakresu merytorycznego
i wynosza od 2,5 min zt do 28 min zt.

I11. Koszty funkcjonowania Agencji

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

Z budzetu panstwa, z czgsci 46 — Zdrowie.

Szacunkowo roczny koszt funkcjonowania Agencji w pierwszym roku jej dziatalnosci wyniesie

ok. 9 min zt.

Koszty dziatalnosci Agencji zostaty skalkulowane przy nastgpujgcych zatozeniach:

1) zatrudnienie w Agencji: plan zatrudnienia w ABM obejmuje zatrudnienie w 2019 r.
ok. 30 0sob, co wyniesie ok. 3,4 min zi;

2) inne $wiadczenia pracownicze: obejmujg koszty rozwoju zawodowego pracownikow,
w tym szkolen pracowniczych, badan medycyny pracy i inne (0k. 42 tys. zt);

3) koszty wynagrodzen bezosobowych w zakresie ekspertyz i analiz realizowanych na
zewnatrz (ok. 200 tys. z1);

4) Koszty utworzenia i wyposazenia stanowiska pracy: zakupu sprz¢tu komputerowego,
urzadzen wielofunkcyjnych, wyposazenia biurowego oraz adaptacji pomieszczen
(ok. 650 tys. z1);

5) koszty zakupu infrastruktury IT, tj. serwera, oprogramowania, niezbednych licencji do
wykonywania zadan z zakresu sktadania wnioskow aplikacyjnych, ich rozliczania, a takze
innych  programéw  zwigzanych z funkcjonowaniem Agencji, tj. program
finansowo-ksiggowy oraz z zakresu kadr i ptac (0k. 2 mln zt);

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

7) koszty wynajmu powierzchni biurowej skalkulowano, biorac pod uwagg stawki
w budynkach w niedalekiej odlegtosci od ul. Miodowej 15 (siedziba Ministerstwa Zdrowia)
(15-20 euro za 1 metr kwadratowy). Do kalkulacji przyjeto, ze na potrzeby Agencji
wynajete zostanie ok. 600 metrow kwadratowych (ok. 600 tys. z});

8) inne koszty administracyjne obejmuja: koszty mediéw, ushug telekomunikacyjnych,
ochrony mienia, sprzgtania pomieSzCzen, zakupu materialdbw i wyposazenia, ustug
pocztowych i kurierskich, thumaczen, ustug informatycznych (ok. 600 tys. zt).

W kolejnych latach koszty utrzymania Agencji wzrosng proporcjonalnie do zwigkszajacego si¢

stanu zatrudnienia (maksymalnie 100 osob) i wyniosg maks. 22 min zt. Nalezy podkresli¢, ze

12




szacunki te nie majg charakteru ostatecznego. Dotyczy to w szczegolnosci kosztow organizacji.

Projektodawca przewiduje takze mozliwo$¢ realizowania w przysztoSci przez Agencje

projektéw finansowanych badz wspoétfinansowanych z budzetu Unii Europejskiej oraz

finansowanych z innych zrodet (np. przez zainicjowanie realizacji badan przez Prezesa Rady

Ministrow, ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, Prezesa NFZ, Prezesa AOTMIT, Prezesa

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

bedzie aktywne pozyskiwanie srodkow z tych zrodet. Jednakze na obecnym etapie prac

niemozliwe jest wskazanie wysokosci tych srodkow oraz wskazanie lat, w ktorych takie zadania
bytyby realizowane.

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

zatrudnienia bg¢dzie wzrastal proporcjonalnie do zwigkszajacych si¢ zadan Agencji. Miedzy

innymi zaklada sig, ze poczawszy od 2021 r. ABM przejmowaé bedzie finansowanie czg$ci
zadan finansowanych z Narodowego Programu Zdrowia zwigzanych z badaniami
epidemiologicznymi. Wielko$¢ zatrudnienia zostala o0szacowana na podstawie analizy
planowanej struktury Agencji oraz na podstawie struktur organizacyjnych innych agencji,
tj. Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, gdzie zatrudnionych jest tacznie 529 pracownikéw,

Narodowej Agencji Wymiany Akademickiej — 126 pracownikow oraz Narodowego Centrum

Nauki — 43 pracownikow. Nalezy wyjasni¢, iz do pracy w Agencji konieczne bedzie

pozyskiwanie m.in. lekarzy posiadajacych specjalizacj¢ z poszczeg6élnych dziedzin medycyny,

jak réwniez specjalistow z zakresu ekonomii i zarzadzania projektami, w tym w szczegolnosci
dotyczacych 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. zl. Sg to wynagrodzenia znaczaco wyzsze od jednostek

panstwowej sfery budzetowej, lecz w celu zapewnienia jako$ci i sprawnos$ci funkcjonowania

Agencji  jest niezbedne pozyskanie profesjonalnej kadry posiadajgcej odpowiednie

doswiadczenie. Wedtug raportu HAYS z 2018 r. osoby zatrudnione na przewidzianych przez

Agencje stanowiskach otrzymuja wynagrodzenie w przytoczonym powyzej przedziale.

Szczegotowa struktura dziatalno$ci Agencji zostanie okreslona w Statucie tej instytucji. Szacuje

si¢, ze docelowo ok. 20 osob zajmowac si¢ bedzie kwestiami organizacyjno-technicznymi,

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

W latach 2019-2028 wydatki na wynagrodzenia pracownikow ABM sa prognozowane

w nastepujacych kwotach:

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

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

IV. Wplyw na sady powszechne

Podmiot niezadowolony z rozpatrzenia protestu bedzie mogt wnies¢ odpowiednie powddztwo
(o ustalenie lub odszkodowanie) do sadu powszechnego (sadu cywilnego). Rozwiazanie to nie
wywota dodatkowych skutkow dla wymiaru sprawiedliwosci, gdyz juz obecnie kwestie
dofinasowania badan w obszarze ochrony zdrowia mogg by¢ przedmiotem spraw sgdowych
(chociazby w ramach umow z NCN i NCBIR).

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10  |Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych
(w mln z1, i $rednich
ceny stale przedsigbiorstw
z...r) rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa
domowe
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W ujeciu
niepieni¢znym

duze przedsi¢biorstwa

Projektowane rozwiazania bgda mialy wplyw na rozwdj innowacyjnych
rozwigzan w przedsi¢biorstwach.

sektor mikro-, matych
i $rednich
przedsiebiorstw

Projektowane rozwigzania bedg mialty wplyw na rozwdj innowacyjnych
rozwigzan w przedsigbiorstwach.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Projektowane rozwigzanie bedzie miato wplyw na rozwdj badan naukowych
W dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, a tym samym na rozwoj
nowoczesnych technologii medycznych, ktore bedg 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 wptyna na sytuacje osob niepelnosprawnych i 0sob starszych.

Analiza korzysci spoteczno-gospodarczych

Korzysci z badan naukowych konczace si¢ rejestracja nowoczesnych
produktow leczniczych to najbardziej oczywista korzy$¢ wynikajaca
z prowadzenia badania. Dla niektérych pacjentow uczestnictwo w badaniu
klinicznym moze si¢ okaza¢ najlepszym lub jedynym dostgpnym sposobem
terapii.

Funkcjonowanie Agencji be¢dzie miato pozytywny wplyw na caly obszar
badan medycznych, w tym badan klinicznych, a ich rozwdj wptynie na
koniunkture wielu galezi polskiej gospodarki. Oczywiscie najwigksza skale
korzysci odczuje sektor medyczny. Jednak w ustugi na rzecz podmiotow
prowadzacych badania zaangazowane sa takze rézne firmy spoza branzy
medycznej, w tym kancelarie prawne, firmy transportowe (np.: transport
proébek do badania etc.), ksiegowe, dostawcy sprzetu medycznego etc.
Szacuje sie, ze firmy farmaceutyczne przez podatki i oplaty rejestracyjne
rocznie zasilajg polski budzet kwotg okoto 240 min zt. Rozwoj sektora badan
medycznych i nauk o zdrowiu to takze rozwdj kapitatu ludzkiego, dostep do
know-how 1 wigksze mozliwosci rozwoju zawodowego personelu
medycznego.

Dostep do innowacyjnego leczenia ma bezposredni wplyw na poprawe stanu
zdrowia spoteczenstwa. Szeroki dostgp do nowoczesnej terapii przektada si¢
z kolei na zmniejszenie wydatkow zwigzanych z ochrong zdrowia
i ubezpieczeniami spotecznymi. Zdrowa i konkurencyjna gospodarka
potrzebuje  zdrowego  spoleczenstwa.  Branza  biotechnologiczna
i biomedyczna w naszym kraju moga sta¢ si¢ jednym z motordéw polskiej
gospodarki, jednak aby do tego doszto, sg potrzebne dziatania ze strony
panstwa, ktore bylyby zacheta dla przedsigbiorcow.

Jednym z takich dziatan jest stworzenie Agencji, co ma wzmocni¢ dzialania
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu w Rzeczypospolitej
Polskiej przez wzrost liczby prowadzonych badan, stuzacych rozwojowi
I stworzeniu nowych produktow leczniczych i wyrobéw medycznych oraz
terapii.

Niemierzalne

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej ] nie

tabeli zgodnosci).

[ nie dotyczy
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[ zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwigkszenie liczby dokumentow
(1 zmniejszenie liczby procedur [ zwigkszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[] inne: ... L1 inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich ] tak
elektronizacji. 1 nie
U1 nie dotyczy

Komentarz:
Nadzor nad dziatalno$cig Agencji bedzie sprawowal Minister. Nadzor ten bgdzie realizowany w ramach obecnego stanu
zatrudnienia.

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt bedzie miat pozytywny wplyw na rynek pracy. Dzigki dziatalno$ci Agencji, w szczegdlnosci w zakresie badan
klinicznych, nastgpi rozwoj istniejacych osrodkdéw badawczych, jak rowniez przyspieszy si¢ proces tworzenia nowych.
Oznacza to rozwdj medycznego rynku pracy, zarowno dla lekarzy, pielegniarek, poloznych, a takze absolwentow
zdrowia publicznego. Wdrazanie projektow zwigzanych z badaniami klinicznymi spowoduje réwniez wzrost liczby
miejsc pracy dla osob zajmujacych si¢ koordynowaniem i administrowaniem badan klinicznych.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ $rodowisko naturalne
[J sytuacja i rozwdj [ demografia UJ informatyzacja
regionalny [ mienie panstwowe L] Xzdrowie

[J inne: szkolnictwo wyzsze

Przez wsparcie dziatalnosci naukowej w obszarze medycyny i nauk o zdrowiu przewidziany

Oméwienie wplywu jest pozytywny wplyw proponowanych rozwiazan na zdrowie publiczne.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

I kwartat 2019 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Przewiduje si¢ ewaluacje efektow projektu po czterech latach od wejscia w zZycie ustawy przy zastosowaniu
nastepujacych miernikow:

1) liczba niekomercyjnych badan klinicznych realizowanych w kraju;

2) liczba nowych osrodkow badan klinicznych;

3) liczba chorob rzadkich objetych niekomercyjnymi badaniami klinicznymi.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Raport z opiniowania i konsultacji publicznych projektu.
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Zatgcznik do OSR
Raport z konsultacji publicznych i opiniowania projektu ustawy o Agencji Badan Medycznych

Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz.
1006, z p6zn. zm.) projekt rozporzgdzenia zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji w zaktadce
Rzgdowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) zaden
z podmiotow nie zgtosit zainteresowania pracami nad projektem ustawy.

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt zostat przestany do:

1) Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii;
3) Narodowego Centrum Badan 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) Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc;

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 todzi;

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 — Panstwowego Zaktadu 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 Zywnosci i Zywienia im. prof. dr. med. Aleksandra Szczygta w Warszawie;

21) Konferencji Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych;

22) Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach;

23)  Uniwersytetu Rzeszowskiego;

24) Uniwersytetu Zielonogérskiego;



25)
26)
27)
28)
29)
30)
31)
32)
33)
34)
35)
36)
37)
38)
39)
40)
41)
42)
43)
44)
45)
46)
47)
48)
49)
50)
51)
52)
53)
54)
55)
56)
57)
58)
59)

Krakowskiej Akademii im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego;

Uczelni Lazarskiego;

Uniwersytetu Opolskiego;

Uniwersytetu Technologiczno- -Humanistyczny im. Kazimierza Putaskiego w Radomiu;
Rady Dialogu Spotecznego;

Zwigzku Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

Marszatkow wojewddztw;

Zwigzku Powiatéw Polskich;

Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych;

Ogodlnopolskiej Konfederacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Potoznych;

Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
Porozumienia Rezydentéw OZZL;

Pracodawcow Zdrowia;

Zwiagzku Przedsiebiorcéw i Pracodawcoéw;

Federacji Zwigzkéw Pracodawcdéw Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogorskie;
Porozumienia Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

Zwigzku Pracodawcow Stuzby Zdrowia MSWIA,;

Porozumienia Pracodawcow Stuzby Zdrowia;

Pracodawcow Rzeczpospolitej Polskiej;

Konfederacji Lewiatan;

Zwigzku Rzemiosta Polskiego;

NSZZ ,Solidarnos¢”;

NSZZ ,Solidarnos¢ 80”;

Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

Forum Zwigzkéw Zawodowych;

Zwigzku Pracodawcoéw - Business Centre Club;

Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

Naczelnej I1zby Lekarskiej;

Naczelnej I1zby Pielegniarek i Potoznych;

Naczelnej 1zby Aptekarskiej;

Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych;

Krajowej Izby Fizjoterapeutow;

Kolegium Lekarzy Rodzinnych;



60)
61)
62)
63)
64)
65)
66)
67)
68)
69)
70)
71)
72)
73)
74)
75)
76)
77)

Kolegium Pielegniarek i Potoznych w Polsce;

Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego;

Towarzystwa Chirurgéw Polskich;

Polskiego Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej;

Polskiego Towarzystwa Otolaryngologéw Chirurgow Glowy i Szyi;
Polskiego Towarzystwa Neurochirurgéw;

Polskiego Towarzystwa Anestezjologii i Intensywnej Terapii;
Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego;

Polskiego Towarzystwa Hematologéw i Transfuzjologow;
Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego;

Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej;
Polskiego Towarzystwa Onkologicznego;

Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej;

Polskiego Towarzystwa Onkologii i Hematologii Dzieciecej;
Polskiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej;
Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej;

Polskiej Grupy Badan Nowotworow Gtowy i Szyi;

Polskiej Unii Onkologii.

Zestawienie uwag przestanych w ramach konsultacji publicznych i opiniowania do projektu Ustawy o Agencji Badan Medycznych
(tres¢ uwagi — wg numeracji przepiséw projektu w wersji przekazanej do uzgodnieh; stanowisko Ministra Zdrowia — wg numeraciji przepiséw
projektu w obecnej wersiji)

L.p. |Podmiot Tres¢ uwagi Uzasadnienie Stanowisko Ministra Zdrowia
zgtaszajacy
1. Fundacja Zwiekszenie niezaleznosci Po pierwsze, prezentowany Uwaga nieuwzgledniona

Onkologiczna
Alivia

Prezesa Agencji poprzez
powotanie przez Prezesa Rady
Ministréw.

projekt odnosi sie do kompetencji
dwoch resortow. Nadzor premiera
pozwolitby na czesciowe
uniezaleznienie od jednego z nich.
Biorgc rowniez pod uwage
znaczenie Agenciji dla realizacji
zadah panstwa, zasadne wydaje
sie przyjecie proponowanego
rozwigzania.

Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje
zaproponowany sposob powotania
kierownictwa ABM. Podobne
kompetencje posiada minister wtasciwy
ds. zdrowia

w przypadku powotywania Prezesa
Narodowego Funduszy Zdrowia oraz
Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji.
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Fundacja
Onkologiczna
Alivia

jw.

jw.

Uwaga nieuwzgledniona

Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje
zaproponowany sposob powotania
kierownictwa ABM. Podobne
kompetencje posiada minister wtasciwy
ds. zdrowia

w przypadku powotywania Prezesa
Narodowego Funduszy Zdrowia oraz
Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikaciji.

Fundacja
Onkologiczna
Alivia

Wiaczenie przedstawiciela
organizacji pacjentow do Rady
Agencji Badah Medycznych.

Obecnie projekt nie przewiduje
nadzoru instytucji przez
organizacje pacjentow. Powotanie
dwaéch przedstawicieli w skiad
Rady jest zgodne z dobrymi
praktykami w panstwach
rozwinigetych oraz niektérymi z
ostatnich decyzji resortu zdrowia o
uwzglednieniu przedstawiciel
pacjentow w gronach decyzyjnych
lub kontrolnych

Uwaga czesciowo uwzgledniona przez
umozliwienie zgtaszania kandydata do
Rady przez organizacje pacjenckie.

Fundacja
Onkologiczna
Alivia

Zwigkszenie przejrzystosci
funkcjonowania Agenciji

Zwiegkszenie przejrzystosci
funkcjonowania Agencji oraz
umozliwienie nadzoru
spotecznego wymaga publikacji
planéw dziatalnosci instytucii.

Uwaga uwzgledniona




Fundacja
Onkologiczna
Alivia

Wiaczenie przedstawiciela
organizacji pacjentéw do
zespotow oceny wnioskow.

patrz pkt 3

Uwaga nieuwzgledniona

Ocena wnioskéw o dofinansowanie
projektow bedzie realizowana przez
osoby merytorycznie przygotowane do
oceny wnioskow i majagce doswiadczenie
w przedmiocie konkursu. Jednoczesnie
nalezy podkresli¢, ze ustawa dopuszcza
mozliwos¢ zgtaszania kandydatow na
cztonkéw Rady ABM przez organizacje
pacjenckie.

Fundacja
Onkologiczna
Alivia

Zwiekszenie przejrzystosci
funkcjonowania Agenciji.

Zwiekszenie przejrzystosci
funkcjonowania Agencji oraz
umozliwienie nadzoru
spotecznego wymaga publikacji
planéw dziatalnosci instytucji.

Uwaga nieuwzgledniona
Przedmiotowe dokumenty majg charakter
dokumentoéw wewnetrznych

Centrum Onkologii -
Instytut im. Marii
Sktodowskiej-Curie w
Warszawie

art. 9 ust. 2 pkt. 2 lit. C -
zwazywszy na podstawowy
przedmiot dziatalnosci Agencji
zbyt maty wydaje sie udziat w
Radzie Agencji kandydatéw
wspdlnie wskazanych przez
dyrektorow instytutow
badawczych nadzorowanych
przez ministra wlasciwego do

Wydaje sie uzasadniony udziat
Rady Agencji kandydata
wskazanego przez dyrektora
instytutu badawczego
nadzorowanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

Uwaga czesciowo uwzgledniona
Projekt ustawy zapewnia udziat
przedstawiciela instytutow badawczych.
Przyjety poziom reprezentacji nalezy
uznac za wystarczajgcy i tozsamy jak dla
innych instytucji wymienionych w
projektowej ustawie. Dookre$lono, ze
minister wkasciwy do spraw zdrowia
powota jednego czionka rady Agendji




spraw zdrowia ponadto brak
procedury wyboru wspodlnego
kandydata do Rady Agencji
przez dyrektorow instytutow
badawczych nadzorowanych
przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia, co w praktyce
moze uniemozliwi¢ wyboér
wspolnego kandydata. Wydaje
sie uzasadniony udziat Rady
Agencji kandydata wskazanego
przez dyrektora instytutu
badawczego nadzorowanych
przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia.

sposrod kandydatow zgtoszonych przez
dyrektoréw instytutéw badawczych
nadzorowanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia. Oznacza
to, nie bedzie wymagany jednej wspolny
kandydat wskazany przez dyrektoréw
instytutow.

Centrum Onkologii -
Instytut im. Marii
Sktodowskiej-Curie w
Warszawie

W art. 10 ust. 4 proponujemy
nastepujgce brzmienie tego
przepisu:

W przypadku odwotania lub
Smierci cztonka Rady przed
uptywem kadencji, minister
wiasciwy do spraw zdrowia
powotuje na jego miejsce inng
osobe do konca kadencji Rady.
Kandydata na cztonka Rady
wskazuje podmiot, ktory
wskazat kandydata, ktérego
kadencja wygasta.”.

Uwaga uwzgledniona

Art. 10. Ust ,W przypadku odwotania lub
Smierci cztonka Rady przed uptywem
kadencji, minister wiasciwy do spraw
zdrowia niezwiocznie powotuje na jego
miejsce inng osobe do kohca kadencji
Rady, z zachowaniem art. 9 ust. 1.”




Centrum Onkologii -
Instytut im. Marii
Sktodowskiej-Curie w
Warszawie

Art. 15 pkt 2 - czy agencja nie
przetwarza takze imienia i
nazwiska uczestnika badania
(skoro przetwarza pesel i
adres).

Uwaga nieuwzgledniona

Okreslony w projekcie ustawy zakres
danych osobowych mozliwy do
przetwarzania jest wystarczajgcy do
prowadzenia badan naukowych ({j.
PESEL - ktéry pozwala okresli¢ wiek oraz
pte¢ pacjenta oraz adres zamieszkania
pozwalajgcy na oszacowanie
wystepowania badanego zjawiska
zdrowotnego). Dodatkowo zapisy
dotyczgce przetwarzania danych
osobowych ulegty zmianie w wyniku
innych uwag zgtoszony w toku
prowadzonych konsultacji.

10. |Centrum Onkologii - |Art. 18 ust. 1 — proponujemy Pozwolitoby to na jednolite zasady | Uwaga uwzgledniona
Instytut im. Marii zastgpienie kategorycznego powotywania ekspertow krajowych
Sktodowskiej-Curie w | wyrazenia : ,, w tym eksperci i zagranicznych.
Warszawie zagraniczni” wyrazeniem ,,
ekspertow zagranicznych”.
11. |Centrum Onkologii - |Art. 18 ust. 3 - proponujemy Z oczywistych wzgledoéw nie jest | Uwaga czesciowo uwzgledniona

Instytut im. Marii
Sktodowskiej-Curie w
Warszawie

zastgpienie wyrazenia ,, z
podmiotem” wyrazeniem , z
cztonkami organéw
zarzadzajgcych podmiotu”.

mozliwe pozostawanie w
wymienionych relacjach z
podmiotem.

W wyniku innych uwag zmieniono
brzmienie przedmiotowego zapisu.




12. | Centrum Onkologii - | Art. 19 ust. 1 — ustawa winna Uwaga uwzgledniona
Instytut im. Marii okresli¢ podmiot uprawniony do
Sktodowskiej-Curie w | stworzenia listy rankingowej, a
Warszawie nadto wydaje sie, ze lista winna
by¢ tworzona na podstawie
wynikéw pracy zespotu oceny
wnioskéw. W innym przypadku
nieuzasadnione mogtoby by¢
powotywanie zespotu oceny
wnioskéw.
13. | Centrum Onkologii - |Art. 19 ust. 4 - wydaje sie, ze Uwaga uwzgledniona
Instytut im. Marii dofinansowanie przyznawane
Sktodowskiej-Curie w | bedzie podmiotom na realizacje
Warszawie projektu objetego wnioskiem, a
nie wnioskom.
14. | Centrum Onkologii - | Art. 19 ust. 8 — nieuzasadniony Uwaga czesciowo uwzgledniona

Instytut im. Marii
Sktodowskiej-Curie w
Warszawie

wydaje sie, ze brak mozliwosci
kontroli instancyjnej w zakresie
decyzji Prezesa Agenciji, co
pozwoli¢ moze na arbitralne
podejmowanie decyzji.

Ocena dokonywana jest przez ekspertow
wchodzgcych w sktad zespotu oceny
wnioskéw, na czele ktorego stoi
przewodniczgcy. Protest od oceny
zespotu sktadany jest do Prezesa.
Doprecyzowano, ze Prezes na etapie
protestu moze go uwzglednic, odrzuci¢
lub skierowaé wniosek do ponownej
oceny. Prezes stanowi de facto drugg
instancje w procesie oceny wnioskow.




15. | Centrum Onkologii - | Podstawowym kosztem Uwaga nieuwzgledniona
Instytut im. Marii kwalifikowanym bedzie katalog kosztow kwalifikowanych bedzie
Sktodowskiej-Curie w | ubezpieczenie i koszty specyficzny dla poszczegdlnych
Warszawie postepowania przed komisjami programow, o ktorych mowa w art. 15
bioetycznymi, z pewnoscig pkt. 1 ust 1. Katalog kosztow
nieklinicysci powiedzg ze kwalifikowalnych bedzie zamieszczony w
podstawowym kosztem sg tresci programu.
badania translacyjne, to takie
mozemy finansowac teraz z
NCN/NCBIR. By¢ moze warto
explicit to podkresli¢ aby
jednostki nie musiaty tego
pokrywac z kosztow posrednich
projektéw sktadanych do ABM.
16. | Centrum Onkologii - | Do rozwazenia czy agencja nie Uwaga nieuwzgledniona
Instytut im. Marii moze pokrywac kosztow katalog kosztow kwalifikowanych bedzie
Sktodowskiej-Curie w | udziatu jednostek naukowych w specyficzny dla poszczegdlnych
Warszawie miedzynarodowych sieciach programow, o ktérych mowa w art. 15
naukowych pkt. 1 ust 1. Katalog ten bedzie
i kosztow wymiany naukowej zamieszony w tresci programu.
(przewidziane sg srodki
w konkursach).
17. | Centrum Onkologii - | Do rozwazenia czy nie powinno Uwaga nieuwzgledniona

Instytut im. Marii
Sktodowskiej-Curie w
Warszawie

sie umiesci¢ zapisu, ze ABM
moze pokrywac koszty udziatu
polskich jednostek w badaniach
miedzynarodowych (np. Majgc
polskie finansowanie na start
badania klinicznego i pokrycie
kosztéw udziatu polski w
badaniu eortc etc).

katalog kosztéw kwalifikowanych bedzie
specyficzny dla poszczegdlnych
programow, o ktorych mowa w art. 15
pkt. 1 ust 1. Katalog ten bedzie
zamieszony w tresci programu.




18.

Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw
Leczniczych,
Wyrobow
Medycznych i
Produktow
Biobdjczych

Ad 1) art. 9 projektu

Wnosze o rozwazenie
rozszerzenia katalogu
podmiotéw posiadajgcych
prawo do zgtaszania Czionkéw
Rady o Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow
Biobojczych. Jednym z zadan
Agencji Badan Medycznych jest
wspieranie niekomercyjnych
badan klinicznych, a Prezes
Urzedu jest centralnym
organem administracji rzgdowej
witasciwym w sprawach
zwigzanych z badaniami
klinicznymi produktow
leczniczych, w tym
weterynaryjnych oraz wyrobow
medycznych - w zakresie
okreslonym ustawg z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne oraz ustawg z
dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych.
Oznacza to, ze Prezes przy
pomocy Urzedu dokonuje
naukowej oceny dokumentacji
badania klinicznego, w tym
protokotu, przed podjeciem
decyzji w sprawie o wydanie
pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego.

Uwaga uwzgledniona
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19.

Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw
Leczniczych,
Wyrobow
Medycznych i
Produktow
Biobdjczych

Ad 2) art. 15 ust. 1 pkt 9
projektu

Zgodnie z ww. przepisem do
zadan Agencji w zakresie
dziatalnosci okreslonej w art. 2
projektu naleze¢ ma m.in.
doradztwo naukowe, w
szczegolnosci w zakresie
postepowan o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego. W
mys$l| art. 2 ust. 1 pkt 1) ustawy
z dnia 18 marca 2011r. 0
Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow
Biobdjczych (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1718 ze zm.) Prezes jest
centralnym organem
administracji rzadowej
wiasciwym w sprawach
zwigzanych z dopuszczaniem
do obrotu produktéw
leczniczych - w zakresie
okreslonym ustawg z dnia 6
wrzesnia 2001 r. -Prawo
farmaceutyczne. Oznacza to,
ze Prezes przy pomocy Urzedu
dokonuje naukowej oceny
dokumentacji rejestracyjnej
produktow leczniczych przed
podjeciem decyzji w sprawie
pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

W projektowanych przepisach
Agencja Badan Medycznych

Uwaga uwzgledniona
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nie posiada kompetencji w tym
zakresie. W panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej
przedmiotowym doradztwem
naukowym zajmujg sie
wytgcznie organy wlasciwe w
przedmiocie rejestracji
produktow leczniczych, w tym
Europejska Agencja Lekow
(EMA). EMA posiada Grupe ds.
Doradztwa Naukowego, w
ktérej uczestniczy
przedstawiciel Prezesa Urzedu,
posiadajgcy odpowiednig
wiedze i doswiadczenie we
zakresie dokumentaciji jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci
produktoéw leczniczych,
Pozwalam sobie wskazag, iz
omawiane doradztwo wymaga
gtebokiej znajomosci wymogow
dokumentacyjnych wiasciwych
dla réznych kategorii produktow
leczniczych w zakresie jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci,
okreslonych w prawie UE:
dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
sprawie wspoélnotowego
kodeksu odnoszacego sie do
produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, dyrektywy
2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6

12




listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu
odnoszgcego sie do
weterynaryjnych produktow
leczniczych, rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 536/2014 w
sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy
2001/20/WE, rozporzgdzenia
(WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie
produktow leczniczych terapii
Zaawansowanej,
rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajgcego
wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajgcego
Europejskg Agencije Lekow,
rozporzgdzenia (WE) nr
141/2000 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16
grudnia 1999 r. w sprawie
sierocych produktéw
leczniczych i rozporzgdzenia
Komisji (WE) nr 1234/2008 z
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dnia 24 listopada 2008 .
dotyczacego badania zmian w
warunkach pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktow
leczniczych. Omawiane
doradztwo wymaga takze
znajomosci szerokiej gamy
wytycznych naukowych w
zakresie jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci,
opracowanych przez
Europejskg Agencje Lekéw we
wspotpracy z narodowymi
organami regulacyjnymi, w tym
z Urzedem.

Jednoczesnie podnies¢ nalezy,
iz obecnie w Departamencie
Polityki Lekowej i Farmacji, w
uzgodnieniu z Podsekretarzem
Stanu Panem Marcinem
Czechem i za zgodg Ministra
Zdrowia Pana tuksza
Szumowskiego, trwajg prace
legislacyjne na temat zmiany
ustawy o Urzedzie, gdzie
nadaje sie kompetencje do
wykonywania przez Urzgd
wyodrebnionej dziatalnosci
dotyczgcej udzielania porad
naukowych w zakresie
prowadzenia testéw i badanh
niezbednych do wykazania
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jakoéci, bezpieczenstwa i
skutecznosci produktow
leczniczych.

Majac na wzgledzie powyzsze,
Wnosze o usuniecie z
projektowanego art. 15 ust. 1
pkt 9.
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20.

Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw
Leczniczych,
Wyrobow
Medycznych i
Produktow
Biobdjczych

Art. 28 projektu

W mysl projektowanego
przepisu Prezes Urzedu moze
wystgpi¢ do Agencji Badan
Medycznych z inicjatywg
przeprowadzenia badania
naukowego, z jednoczesng
mozliwoscig dofinansowania
Agenciji w prowadzeniu tego
badania. Podnies¢ nalezy, iz
ustawa z dnia 18 marca 2011 r.
o Urzedzie nie nadaje
Prezesowi Urzedu kompetencji
do inicjowania badan
naukowych, ponadto uprzejmie
informuje, iz Prezes Urzedu,
jako organ centralnej
administracji rzadowej nie
dysponuje srodkami
pozwalajgcymi na finansowanie
badan medycznych.
Niezaleznie od powyzszego
wskazac nalezy, iz Prezes
Urzedu nie zostat ujety w
rozdzielniku do uzgodnien
zewnetrznych przedmiotowego
projektu. Nie opiniowat rowniez
ww. projektu w uzgodnieniach
wewnetrznych, pomimo iz
czes¢ zmian zawartych w
projekcie dotyka jego
kompetencji, wynikajgcych z
ustaw systemowych.

Uwaga nieuwzgledniona

Mozliwos¢ wystgpienia do ABM z
inicjatywg przeprowadzenia badania
nadaje projektowana ustawa. Nie jest to
zadanie obligatoryjne a jedynie opcja
mozliwa do wykorzystania.
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21.

Uniwersytet
Rzeszowski

Proponuje wprowadzenie
nastepujgcych zmian:

- do art. 2. dopisac pkt. 7) o
nastepujacej tresci: 7)
tworzenie programoéw
zwigzanych z biobankowaniem
i finansowaniem
kolekcjonowania materiatu
biologicznego dla wybranych
populacji/jednostek
chorobowych .

-w art. 15. 1., uzupetnic pkt. 1)
o fraze ,oraz programy
zwigzane z biobankowaniem”.
W petnym brzmieniu tre$¢ tego
punktu przedstawiataby sie
nastepujgco: 1) tworzenie
programow na podstawie
ktérych bedg finansowane
projekty badawcze oraz
programy zwigzane z
biobankowaniem.

-w art. 15. 1., uzupetnic pkt. 3)
o fraze , i kolekcjonowania
materiatu biologicznego dla
wybranych populacji/jednostek
chorobowych”. W petnym
brzmieniu tres¢ tego punktu
przedstawiataby sie
nastepujgco: 3) finansowanie
projektéw badawczych i
programow kolekcjonowania
materiatu biologicznego dla
wybranych populacji/jednostek
chorobowych.

Od kilkunastu lat zauwazalna jest
tendencja do tworzenia duzych
biobankow populacyjnych.
Repozytoria materiatu
biologicznego od duzej liczby
uczestnikéw badan (liczonych w
tysigcach, a nawet dziesigtkach
czy setkach tysiecy) daja
mozliwos¢ korelacji konkretnych
biomarkerow z historig medyczng i
danymi na temat stylu zycia dawcy
materiatu biologicznego. Osrodki,
ktore je posiadajg odgrywajg na
Swiecie coraz wiekszg role w
ksztattowaniu programow
profilaktycznych i polityki
zdrowotnej regionéw, a nawet
catych panstw. Szacuje sie, ze
warto$¢ rynku biobankowego w
2018 r. osiggnie poziom 22,7
miliardéw dolarow.

Idea biobankowania, szczegodlnie
rozpowszechniona jest w krajach
Europy Zachodniej, Skandynawii,
czy Ameryce Potnocnej. Na
terenie Europy Srodkowo-
Wschodniej, w tym réwniez w
Polsce wcigz pozostaje stabo
rozwinieta. Z posiadanych przez
nas informacji wynika, ze
Rzeczpospolita Polska, z
populacjg ponad 38 milionow
mieszkancow, posiada zaledwie
cztery biobanki populacyjne
(Biobank WCB EIT+, Biobank

Uwaga nieuwzgledniona

Celem Ustawy o Agenciji Badan jest
finansowanie programéw badawczych, a
nie tworzenia infrastruktury czy
finansowanie dziatalnosci operacyjne;j
podmiotéw.

Ponadto potencjalne odniesienie sie w
projekcie ustawy wytgcznie do
,biobankowania” i pominigcie innych
istotnych obszardéw zdrowia, uznane
moze zostac

za dyskryminacje pozostatych obszaréw
tematycznych i dziatania na rzecz tylko
jednego sektora oraz zapewnienie mu
zroédet finansowania infrastruktury i
dziatalnosci operacyjnej. Jeden taki
projekt moze wyczerpac ograniczyé
mozliwosci finansowe Agenciji.

Wsparcie obszaru ,biobankowania”
bedzie mozliwie w oparciu o programy o
ktorych mowa art. 15.1 pkt 1 projektu
ustawy. Tworzone programy bedg
wskazywaty obszary zdrowia, w ktérych
ze wzgledow merytorycznych istnieje
potrzeba prowadzenia badan. Powyzsze
rozwigzanie bedzie podobne do tych
stosowanych przy programach
sektorowych czy strategicznych np.:
Innomed, Strategmed, InnoNeuroPharm.
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Uniwersytetu £.6dzkiego,
Uniwersytetu Medycznego w
Biatymstoku, Biobank
Swietokrzyski Regionalnego
Centrum Naukowo-
Technologicznego mieszczgcy sie
w Podzamczu koto Kielc).
Biobanki specjalistyczne
funkcjonujg na styku badan
naukowych i praktyki klinicznej.
Gromadzg materiat biologiczny od
pacjentéw z wybranymi chorobami
w celu odkrycia i walidaciji
genetycznych, ale takze
niegenetycznych czynnikéw
ryzyka wybranych chorob.
Biobanki specjalistyczne zajmujg
sie takze gromadzeniem materiatu
pochodzgcego od pacjentow
cierpigcych na choroby rzadkie lub
grupy rzadkich choréb. Biobanki te
powstajg zwykle przy szpitalach i
instytucjach badawczych, co
utatwia tworzenie
wieloosrodkowych,
multidyscyplinarnych zespotow
badawczych angazujgcych w te
badania nie tylko naukowcéw, ale
takze lekarzy klinicystow i innych.
Podobnie jak w przypadku
biobankdw populacyjnych,
biobanki specjalistyczne rozwijajg
sie dynamicznie w wielu krajach
na swiecie - przede wszystkim w
Ameryce Poétnocnej oraz w
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Europie. Wedtug statystyk w 2016
r. na terenie Europy dziatato
ponad 150 biobankéw
zorientowanych na konkretne
jednostki chorobowe.

Niestety w Polsce trudno nazwaé
te dziatalno$¢ dobrze rozwinietg i
doprawdy nie tatwo znalez¢ na nig
jakiekolwiek srodki finansowe. Nie
ma ich bowiem zapisanych wprost
zarowno w programach jednostek
finansujgcych nauki medyczne i
nauki o zdrowiu na poziomie
centralnym NCN/NCBIR, a
aktualnie rowniez w regionalnych
programach operacyjnych.
Srodkéw potrzebnych na
kolekcjonowanie materiatu
biologicznego nie posiada takze
Konsorcjum BBMRI.pl ktérego
gtdbwnym celem jest utworzenie
Polskiej Sieci Biobankéw w
obrebie Infrastruktury Badawczej
Biobankow i Zasobow
Biomolekularnych BBMRI-ERIC
(Biobanking and Biomolecular
Resources Research
Infrastructure — European
Research Infrastructure
Consortium). Projekt ten jest
realizowany pod auspicjami
Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego (decyzja nr
DIR/WK/2017/01-27.01.2017).
Zwigzku z powyzszym
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rozszerzajgc palete zrodet
finansowania dla badan
klinicznych oraz
epidemiologicznych/populacyjnych
warto bytoby zasili¢ jg réwniez o
nowy strumien finansowania dla
samego biobankowania
materiatow biologicznych. Dla
przyktadu sg to potrzeby
finansowe zwigzane zaréwno z
zakupem materiatéw niezbednych
do pobierania i przechowywania
materiatu biologicznego (m.in.
pudetek laboratoryjnych do
przechowywania probek w
zamrazarkach
niskotemperaturowych, probéwek
do pobierania krwi, sterylnych
krioprobowek do zmagazynowania
materiatu biologicznego,
rekawiczek jednorazowych oraz
materiatow zbywalnych
dedykowanych do drukarki kodéw
kreskowych przeznaczonych do
rejestracji materiatu biologicznego)
jak i kosztoéw pobrania i transportu
z osrodka pobierajgcego.
Niewtasciwym wydaje sie rowniez
przypisywanie finansowania tej
sfery do powstajgcych projektow
badawczych poniewaz majg one
zazwyczaj charakter
regionalny/dziedzinowy, z bardzo
waskim dostepem dla badaczy nie
bedacych cztonkami zespotu
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projektowego do bazy danych
opisujgcej szczegotowo wyniki
badan na prébkach danej grupy
pacjentéw.

Warto tu zadbac¢ o pewien
strategiczny wymiar dla
biobankowania
populacyjnego/specjalistycznego
w Polsce, przypisujgc i finansujgc
pewng specjalizacje/role w
biobankowaniu o$rodkom
biobankujgcym materiat
biologiczny, a zarazem otwierajac
droge do zasobdéw bazodanowych
biobankéw, z wynikami
pierwotnymi opisujgcymi dang
populacje dla szerokiej grupy
naukowcéw. W konsekwencji
pozwoli to réwniez polskich
naukowcom na duzo szybsze
nawigzywanie skuteczne;j
wspotpracy krajowej i zagraniczne;j
w danej dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu, a
takze budowanie na tym gruncie
zespotdw interdyscyplinarnych.
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22. |Wojewoda to6dzki Istnieje rozbieznos¢ pomiedzy | W art. 49 ust. 2 pkt 6 projektu Uwaga uwzgledniona
zapisem art. 49 ust. 2 pkt 6 ustawy oraz w ,Dodatkowych
projektu ustawy, w zakresie informacjach ....... " w pkt 2
dotyczgcym wydatkéw, ktore ,potacja z budzetu panstwa”
majg by¢ poniesione w 2024 r. | okreslono, iz w 2024 r. limit
z trescig zamieszczong w wydatkow wynosi 974 000 tys. zi.
Ocenie Skutkéw Regulaciji, tj. w | W tabeli zawartej w pkt 6 kolumnie
pkt 6 tabeli - ,Wptyw na sektor |5 ,0ceny skutkéw regulacji” -
finanséw publicznych” w ~Wplyw na sektor finanséow
kolumnie 5 poz. Wydatki — publicznych” w zakresie kwoty,
Pozostate jednostki (oddzielnie) | ktéra ma by¢ wydatkowana na
Agencja, i w ,Dodatkowych funkcjonowanie Agencji Badan
informacjach ....... " w pkt 2 Medycznych w 2024 r.
.Dotacja z budzetu panstwa”. zamieszczono zapis: ,674,0 (min
zh)”.
23. |Rzecznik Praw Uwaga redakcyjna —w art. 19 w Uwaga uwzgledniona
Pacjenta ust. 5 na koncu zdania brakuje
kropki.
24. |Rzecznik Praw Przepisy art. 11 ust. 2, art. 28 | Projekt w swojej tresci odwotuje Uwaga uwzgledniona

Pacjenta

ust. 1, art. 35 ust. 2 oraz art. 36
ust. 3 postuguja sie
sformutowaniem ,Minister” bez
dookreslenia o jakiego
konkretnie ministra chodzi.

sie roznych ministrow kierujgcych
okreslonymi dziatami administraciji.
Stad tez, dla precyzji przepiséw,
wobec braku wprowadzenia skrétu
takiego jak ,Minister”, zasadnym
wydaje sie doprecyzowanie o
jakiego ministra chodzi.
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25.

Prokuratoria
Generalna

Zdaniem Prokuratorii
Generalnej nie do
zaakceptowania jest
rozwigzanie normatywne, ktore
zaktada wytgczenie stosowania
przepiséw Kodeksu
postepowania
administracyjnego do
procedury odwotawczej od
wynikéw konkursu na
finansowanie badan
naukowych przez Agencije (zob.
projektowany art. 19 ust. 8
ustawy). Majgc na uwadze, ze
w konkursach bedg mogty brac
udziat podmioty' prywatne, np.
bedace przedsigebiorcami, zas
Agencja — w drodze ww.
konkurséw — bedzie
dysponowata srodkami
pobuczanymi, konieczne jest
zapewnienie podmiotom
uczestniczgcym w konkursie
mozliwos$ci weryfikacji
prawidtowosci rozstrzygniecia
konkursu w trybie postpowania
administracyjnego, a w
szczegolnosci poddanie
rozstrzygniecia Agenc;ji

kontroli sgdowej.

Uwaga nieuwzgledniona
Zastosowane rozwigzanie jest tozsame
do rozwigzanh tego typu stosowanych w
NCBIR oraz NCN oraz w przypadku
projektéw wspoffinansowanych ze
Srodkow UE.
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26.

Naczelna Izba
Lekarska

Po uwzglednieniu dodatkowych
informaciji przedstawionych
przez Ministra Zdrowia
dotyczgcych tworzenia,
dziatania i zasad finansowania
Agencji Badan Medycznych, a
takze po rozwazeniu
docierajgcych do samorzadu
lekarskiego uwag
przedstawicieli medycznego
srodowiska naukowego,
Prezydium Naczelnej Rady
Lekarskiej stwierdza, ze
podstawowe cele projektowanej
ustawy o Agencji Badan
Medycznych zastugujg na
poparcie.

Prezydium Naczelnej Rady
Lekarskiej podziela poglad, ze
konieczne jest stworzenie
mechanizmow lepszego
finansowania badan w
obszarze ochrony zdrowia oraz
zapewnienie mozliwosci
nawigzywania i wzmacniania
wspotpracy miedzynarodowej w
dziedzinie nauk medycznych.
Powszechne jest bowiem w
Srodowisku lekarskim
przekonanie, ze dotychczasowe
metody finansowania tych
zadan ze Srodkow publicznych
sg dalece niewystarczajagce.
Ustawa, w zakresie w jakim ma
na celu zapewnienie rozwoju

Przestane stanowisko ma charakter
opinii.

Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje swoje
stanowisko w zakresie sktadu Rady ABM.
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nauk medycznych oraz wzrostu
innowacyjnosci medycyny w
Polsce jest krokiem z dobrym
kierunku zaréwno dla srodowisk
naukowych, jak i lekarzy oraz
pacjentow. Deklarowany w
projekcie ustawy zamiar
wspierania przez Agencje
Badan Medycznych rozwoju
badan w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu
oraz technologii medycznych, w
tym w szczegdlnosci
niekomercyjnych badan
klinicznych wszystkich faz
produktéw leczniczych oraz
wyrobow medycznych musi by¢
oceniony jednoznacznie
pozytywnie. Na podstawie
przedtozonego projektu ustawy
nalezy wnioskowac, ze Agencja
Badan Medycznych bedzie
mogta realnie wspiera¢ rozwoj
medycyny w celu poszukiwania
nowych i skutecznych metod
leczenia, a z efektow badan w
obszarze ochrony zdrowia bedg
mogli korzysta¢ polscy
pacjenci.

Na aprobate samorzgdu
lekarskiego zastuguje
deklarowany w ustawie rozwoj
niekomercyjnych badan, ktore
bedg realizowane poprzez
Agencje Badan Medycznych.
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Obecnie udziat tych badan w
rynku badan klinicznych w
Polsce jest znikomy, podczas
gdy w krajach rozwinietych
siega nawet 30%.
Niekomercyjne badania
kliniczne przyczyniajg sie do
zwiekszenia dostepnosci
nowych lekéw dla pacjentéw,
rozszerzenia ich wskazan czy
implementacji nowych form
diagnostyki. Badania te mogg
by¢ realizowane zwtaszcza w
obszarach, gdzie - z uwagi na
potencjalnie niski zysk -
niewiele firm komercyjnych
podejmuje sie wykonywania
badan nad lekami (np. w
chorobach rzadkich). Nalezy
prognozowac, ze w tych
obszarach korzysci spoteczne z
wykonywania badan
niekomercyjnych powinny byc¢
znaczne.

Samorzad lekarski wielokrotnie
powtarzat, ze polscy lekarze
dysponujg duzym potencjatem
badawczym, coraz lepiej
rozwinieta jest takze
infrastruktura badawcza,
istniejg zatem podstawy do
rozwijania w Polsce badan w
obszarze nauk medycznych, do
ktérych finansowania wtadze
publiczne powinny sie walnie
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przyczynia€. Inwestycje w
badania naukowe w obszarze
medycyny i nauk o zdrowiu
przyczynig sie do wzrostu
jakosci wykonywanych
Swiadczen medycznych.
Popierajgc idee utworzenia
Agencji Badan Medycznych
oraz wskazujgc na potrzebe
realizacji w Polsce zadan,
ktérych realizacje i
finansowanie Agencja Badan
Medycznych ma przejgc,
Prezydium Naczelnej Rady
Lekarskiej podkresla, ze
samorzgd zawodowy zawsze
stat na stanowisku, ze srodki
publiczne na zadania zwigzane
z ochrong zdrowia powinny by¢
wydatkowane efektywnie i w
sposob transparentny,
poniewaz od wielu lat
wystepuje staty ich deficyt w
stosunku do potrzeb
zdrowotnych spoteczenstwa. Z
tej przyczyny popierajac
utworzenie Agencji Badan
Medycznych Prezydium
Naczelnej Rady Lekarskiej
zastrzega jednak, ze w toku
prac legislacyjnych nad ustawg
nalezy bezwzglednie utrzymac
zasade, ze finansowanie
Agencji nie powinno wigzac¢ sie
Z ograniczaniem dziatalnosci
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Narodowego Centrum Badan i
Rozwoju oraz Narodowego
Centrum Nauki. Utworzenie i
finansowanie Agencji nie
powinno takze ogranicza¢
pacjentom dostepnosci do
Swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw
publicznych.

Prezydium Naczelnej Rady
Lekarskiej wnioskuje o zmiane
projektu ustawy, tak aby w
sktad Rady Agencji wchodzit
przedstawiciel Naczelnej Rady
Lekarskiej. Samorzad lekarski
zrzeszajgcy 180 tys. lekarzy
powinien mie¢ swojego
przedstawiciela w organie
odpowiedzialnym za wytyczanie
kierunkow dziatalnosci
badawczej w obszarze nauk
medycznych. Majgc na uwadze
okreslone w projekcie ustawy
zadania, ktére zostang
powierzone Agencji Badan
Medycznych, Prezydium
Naczelnej Rady Lekarskigj
postuluje, aby w art. 6 ustawy
okreslajgcym wymagania
kwalifikacyjne na stanowisko
Prezesa i zastepcow Prezesa
Agencji przewidziec, ze
stanowiska te moga petnic¢
wytgcznie samodzielni
pracownicy naukowi.
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27.

Prezes Urzedu
Ochrony Danych
Osobowych

Art. 12 ust. 2, ktéry dotyczy
wgladu cztonkéw Rady do
dokumentacji prowadzonej
przez Agencje oraz zgdania
informaciji od Prezesa Agencji w
ramach realizacji swoich zadan.
W ocenie organu do spraw
ochrony danych osobowych
konieczne jest wskazanie jakie
dane i informacje, w tym jakie
dane osobowe 0s6b fizycznych
bedg przetwarzane zgodnie z
ww. uprawnieniem. Nalezy
mie¢ réwniez na uwadze, ze w
sytuacji, gdy ustawodawca
przewiduje zakres niezbednych
danych do zrealizowania ww.
uprawnienia, nalezy je
wowczas konkretnie wskazac.
Warto tez zwréci¢ uwage, ze
0golne rozporzadzenie —
miedzy innymi - oprécz zasad
legalizmu, celowo$ci,
minimalizacji danych, wskazuje
takze na zasady przejrzystosci i
rozliczalnosci - wynikajgce z
art. 5 ogdlnego rozporzadzenia.
Do naczelnych zasad
przetwarzania danych
osobowych, wskazanych

w art. 5 ust. 1 RODO, ktére sg
stosowane od dnia 25 maja
2018 r., naleza: 1) zasada
legalnosci, rzetelnosci i
przejrzystosci przetwarzania,

Uwaga uwzgledniona.
Dodano, ze Rada ma wglad w
dokumentacje finansowa.
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czyli wymaog, aby dane
osobowe byty przetwarzane
zgodnie z prawem, rzetelnie i w
sposob przejrzysty dla osoby,
ktérej dane dotyczg, 2) zasada
celowosci (okreslenia i
ograniczenia celu), 3) zasada
minimalizacji danych
(dotychczasowa zasada
adekwatnosci/proporcjonalnosci
danych) — obowigzek
zapewnienia, aby zakres
przetwarzanych danych byt
ograniczony, pod wzgledem
ilosci i tresci, do zakresu
niezbednego do osiggniecia
celoéw ich przetwarzania, 4)
zasada prawidtowosci danych —
zapewnienie zgodnosci ze
stanem rzeczywistym,
kompletnosci i aktualnosci
danych, 5) zasada ograniczenia
czasowego — zakaz
przechowywania danych w
formie umozliwiajgcej
identyfikacje osob przez czas
dtuzszy niz niezbedny do celow
ich przetwarzania, 6) zasada
integralnosci i poufno$ci danych
— wymog zapewnienia
bezpieczenstwa danych
osobowych przez wdrozenie
odpowiednich srodkéw
technicznych lub
organizacyjnych, w tym ochrony
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m.in. przed niedozwolonym
przetwarzaniem i przypadkowag
utratg danych.
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28.

Prezes Urzedu
Ochrony Danych
Osobowych

Art. 15 ust. 2, zgodnie z ktorym
»LAgencja przetwarza dane
osobowe niezbedne do
prowadzenia badan
naukowych, w tym nastepujgce
dane: (...)". Zastosowane
sformutowanie ,w tym”
pozostawia mozliwos¢
przetwarzania szerokiego
katalogu danych osobowych,
nieadekwatnego do celu
przetwarzania. Dodatkowo w
pkt 3 wskazano, ze
przetwarzane bedg dane
dotyczace udzielania
Swiadczen opieki zdrowotnej. W
ocenie Prezesa moze to budzi¢
watpliwosci interpretacyjne,
dotyczgce zakresu
przetwarzanych danych.
Podkreslenia wymaga réwniez
fakt, ze dane dotyczagce
udzielania swiadczeh opieki
zdrowotnej zawierajg
informacje dotyczace zdrowia,
zatem zgodnie z art. 9 RODO
dotyczg szczegdlnej kategorii
danych, ktére powinny
podlegac¢ szczegodlnej ochronie.
Zgodnie z motywem 35
0go6lnego rozporzadzenia do
danych osobowych
dotyczgcych zdrowia nalezy
zaliczy¢ wszystkie dane o
stanie zdrowia osoby, ktorej

Uwaga uwzgledniona

Uwzgledniono przez usuniecie
sformutowania "w tym" oraz dookreslono,
ze

w zakresie miejsca zamieszkania
przetwarzane sg jedynie dane dotyczgce
kodu pocztowego.

W wyniku innych uwag zgtoszonych w
toku konsultacji doprecyzowano inne
zakresy danych osobowych mozliwe do
przetwarzania przez ABM.
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dane dotyczg, ujawniajgce
informacje o przesztym,
obecnym lub przysztym stanie
fizycznego lub psychicznego
zdrowia osoby, ktérej dane
dotyczg. RODO réwniez w
motywie 53 wskazuje, ze
szczegolne kategorie danych
osobowych zastugujace na
wiekszg ochrone powinny byé
przetwarzane do celéw
zdrowotnych wytgcznie w
przypadkach, gdy jest to
niezbedne do realizacji tych
celéw z korzyscig dla osob
fizycznych i ogotu
spoteczenstwa. Konieczne jest
zatem zawarcie w projekcie
przepisow, ktoére okreslg
zasady przetwarzania danych
szczegolnie chronionych.
Sformutowanie w przepisach
jasnych, zrozumiatych zasad
przetwarzania danych oraz
zachowanie wtasciwych
gwarancji ich ochrony jest
niezbedne nie tylko z punktu
widzenia osob, ktérych dane
dotyczg, ale rowniez wszystkich
podmiotéw wykonujgcych
jakiekolwiek operacje na tych
danych.
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29.

Prezes Urzedu
Ochrony Danych
Osobowych

Art. 16 ust. 2, zgodnie z ktorym
Prezes Agenciji ustala i ogtasza
regulamin konkursu, ktory
okresla procedure konkursowa,
kryteria oceny wnioskow i
sposob wytaniania wnioskow.
W ocenie organu ochrony
danych osobowych zasadne
jest rowniez aby ustawodawca
wskazat, jakie dane beda
przetwarzane w ww.
wnioskach, np. poprzez
wskazanie katalogu
zamknietego niezbednych
danych badz utworzenie wzoru
wniosku.

Uwaga uwzgledniona

Uwzgledniono przez dodanie przepisu
okreslajacego, ze we wniosku

o dofinansowanie podawane sg dane
osobowe (imie i nazwisko oraz
zajmowane stanowisko) osob
uprawnionych do podejmowania
wigzgcych decyzji

u wnioskodawcy oraz osob do kontaktow
roboczych, jak réwniez oséb (personelu)
angazowanych do realizacji projektéw.

30.

Prezes Urzedu
Ochrony Danych
Osobowych

Art. 19 ust. 3, zawierajgcy
sformutowanie ,,co najmniej
dane dotyczace (...)", ktére
daje mozliwos¢ przetwarzania
zbyt szerokiego zakresu
danych z uwagi na utworzenie
tym ww. stwierdzeniem
katalogu otwartego,

Uwaga uwzgledniona

31.

Prezes Urzedu
Ochrony Danych
Osobowych

art. 21 ust. 5, ktéry stanowi, ze
minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze zleci¢
wskazanym w ww. przepisie
podmiotom administrowanie
systemem teleinformatycznym.
W ocenie Prezesa konieczne
jest doprecyzowanie, w jakim
zakresie bedg zlecane te ustugi
oraz czy bedzie wystepowato
wspotadministrowanie tym

Uwaga uwzgledniona
Dodano zapis wskazujacy, ze
administratorem danych jest Prezes ABM.
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systemem. Zgodnie z art. 26
ust. 1 RODO ,Jezeli co
najmniej dwdch
administratorow wspdlnie ustala
cele i sposoby przetwarzania,
sg oni wspotadministratorami.
W drodze wspolnych uzgodnien
wspotadministratorzy

w przejrzysty sposéb okreslajg
odpowiednie zakresy swojej
odpowiedzialnosci.”

Z przytoczonego wyzej
przepisu nie wynika jakie
podmioty, za jakie dziatania
osobowe sg odpowiedzialne w
ramach wspotpracy, w
szczegolnosci kto i na jakich
zasadach, w jakich celach, jak
dtugo oraz jakie dane osobowe
bedzie przetwarzat. Innymi
stowy nie jest jasne, jaka rola —
w tym jakie dziatania na danych
osobowych — jest przypisywana
ww. Podmiotom przez
projektodawce. Ma to
szczegoblne znaczenie dla
prawidtowej realizaciji
obowigzkéw administratora,
wspoétadministratoréw oraz
praw oséb, ktérych dane
dotyczg (uregulowane w
rozdziale 111i IV RODO).
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32.

Prezes Urzedu
Ochrony Danych
Osobowych

Dodatkowo, Prezes UODO
zgtasza réwniez uwage
techniczng do przedmiotowego
projektu. W art. 10 ust. 4
projektu ustawy zastosowano
btedne odniesienie do art. 9 ust.
2, a powinno by¢ do art. 9 ust.
3, ktéry dotyczy wymagan
niezbednych dla czionka Rady
Agencji.

Uwaga uwzgledniona

33.

Fundacja My
Pacjenci

Czytamy w uzasadnieniu
projektu: ,Agencja bedzie
wspierata rozwoj badan w
dziedzinie nauk medycznych i
nauk o zdrowiu oraz technologii
medycznych, w tym m.in.
niekomercyjnych badan
klinicznych wszystkich faz
produktow leczniczych oraz
wyrobéw medycznych”.
Pragniemy zwroci¢ uwage, ze
badania niekomercyjne jako nie
majgce z zatozenia na celu
komercjalizacji produktu na
rynku nie uzywajg
nomenklatury podziatu na fazy
badan typowej dla klinicznych
badan komercyjnych
zmierzajgcych do wdrozen
rynkowych. Nie istnieje zatem
czesto uzywane w tescie
ustawy okreslenie
»niekomercyjnych badan
klinicznych wszystkich faz
produktow leczniczych oraz

Uwaga uwzgledniona

36




wyrobéw medycznych”.
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34.

Fundacja
My Pacjenci

Dziatania Agencji maja sie
skupia¢ na ocenie nowych
technologii lekowych i wyrobéw
medycznych. Pragniemy
zwroci¢ uwage, ze obecnie na
sSwiecie najdynamiczniejszym
obszarem innowacji w ochronie
zdrowia nie jest obszar
poszukiwan nowych lekow ale
rozwigzan e-zdrowia. Rozwija
sie nurt reverse innovation,
ktéry dostarcza rozwigzan
czesto pochodzacych z krajow
o niskich i srednich dochodach,
ktére umozliwiajg dostarczanie
Swiadczen zdrowotnych
prosciej, rownie skutecznie,
bezpiecznie i taniej niz
dotychczas. Wdrozenia w tym
obszarze oznaczajg nie tylko
poprawe dostepnosci do
Swiadczen ale takze generujg
istotne oszczednosci dla
publicznych systeméw opieki
zdrowotnej. Do tego nurtu
nalezg na przyktad rozwigzania
Z obszaru medycyny
koordynowanej czy
telemendycyny. Agencja
dziatajgc w polskich warunkach
deficytu kadr i Srodkow powinna
swojg dziatalnosc skupic¢ na
skanowaniu otoczenia nie w
poszukiwaniu drogich lekéw czy
wyrobow medycznych

Uwaga nieuwzgledniona

Nie jest mozliwie wskazanie wszystkich
obszarow tematycznych, ktorymi bedzie
zajmowac sie ABM, co nie oznacza, ze
Agencja nie bedzie sie zajmowata
wskazanym w uwadze zakresem.
Szczegdbtowe zakresy merytoryczne bedg
okreslane w programach, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 1. projektowanej
ustawy.
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stuzgcych medycynie
interwencyjnej ale na
proaktywnym poszukiwaniu
tanich rozwigzanh ktére moga
przynies¢ oszczednosci

i bedg wspiera¢ zaniedbany w
Polsce obszar medycy
prewencyjnej. W tym
kontekscie publiczne srodki
wydane na Agencje beda dobrg
inwestycjg wspierajg
transformacje systemu

w kierunku nowoczesnego
pacjentocentrycznego
transparentnego opartego na
wspotpracy i koordynacji.
Pominiecie w ustawie badan
dotyczacych rozwigzan

z obszaru e-zdrowia oraz
profilaktyki postrzegamy jako jej

istotny defekt.

Fundacja Podobnie defektem jest Uwaga uwzgledniona

My Pacjenci pominiecie w ustawie badan W OSR do projektu wskazano, iz
dotyczacych choréb rzadkich, Agencja bedzie wspierata rozwoéj badan w
ktére stanowig wazng sktadowg dziedzinie nauk medycznych i nauk o
Swiatowego nurtu badan zdrowiu oraz technologii medycznych, w
niekomercyjnych. tym m.in. niekomercyjnych badan

klinicznych. Istotnym obszarem
dziatalnosci ABM bedg m.in. wsparcie
badan niekomercyjnych w zakresie
choréb rzadkich.
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36.

Fundacja My
Pacjenci

Badania niekomercyjne
odmiennie niz wskazano w
dokumencie nie dotyczg na
Swiecie wytgcznie poszukiwan
nowych lekéw czy oceny
technologii medycznych, ale w
wiekszosci testowania
Swiadczen pozalekowych czy
pozasprzetowych. Rozwijajg sie
poprzez budowanie sieci krajéw
uczestniczgcych w projektach
niekomercyjnych np. sie¢
ECRIN - European Clinical
Research International Network
www.ecrin.org. W ramach tych
sieci mozliwe jest prowadzenie
badan z udziatem wielu krajow i
wieloo$rodkowych, ktére nie
ustepujg jakoscig
dostarczanych danych
komercyjnym badaniom
klinicznym. Polska nie nalezy
niestety do europejskiej sieci
badan niekomercyjnych. Nalezy
podkreslic¢, ze projekt tworzenia
Agenciji Badan Medycznych
powinien zaktadaé wtgczenie
Polski w europejska sie¢ badan
niekomercyjnych, rowniez z
uwagi na dostepnosc¢
finansowania tych badan ze
srodkow Komisji Europejskiej,
IMI czy programu Horyzont
2020. Pominiecie tego aspektu
stanowi istotny defekt ustawy,

Uwaga nieuwzgledniona

Uczestnictwo w projektach o ktérych
mowa w uwadze nie wymaga
specjalnych uregulowan prawnych.
Zgodnie z projektowang ustawg Agencja
bedzie mogta inicjowac i rozwijaé
wspétprace miedzynarodows.
Wskazywanie w ustawie konkretnych
inicjatyw jest bezzasadne.
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uniemozliwiajgcy Agenciji
uczenie sie na podstawie
najlepszych wzorow i dostep do
miedzynarodowych badan oraz
srodkéw przeznaczonych na
badania niekomercyjne.

Fundacja My Zwracamy uwage, ze badania Uwaga nie zwiera konkretnego

Pacjenci komercyjne réznych faz postulatu w zakresie zmian tresci
dotyczgce produktow opiniowanej ustawy. Stanowi jedynie
leczniczych i wyrobow opinie.

medycznych powinny by¢é
realizowane ze srodkow
prywatnych sponsorow lekow
czy sprzetu. Dla celéw oceny
skutecznosci lekow i oceny
efektow zdrowotnych drogich,
innowacyjnych terapii w celu
ptacenia za ich efekty w mysi
popularyzowanej ostatnio przez
producentow lekow koncepcji
Value Based Healthcare
najlepiej nadajg sie komercyjne
badania kliniczne IV fazy,
oceniajgce skutecznosc¢ i
bezpieczenstwo produktow
leczniczych i wyrobéw
medycznych po ich wejsciu na
rynek. Badania takie nie
powinny by¢ finansowane ze
srodkow publicznych. Jesli do
przeprowadzenia analiz
skutecznosci leczenia z
zastosowaniem drogiej
innowacyjnej terapii potrzebne
sg dane pochodzgce z
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publicznych rejestrow,
powszechng praktyka jest
kupowanie tych danych przez
firmy sprzetowe czy
farmaceutyczne. Srodki
pozyskane w taki sposob
wspierajg biezgce utrzymanie i
rozwoj publicznych rejestréw
medycznych.
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38.

Fundacja My
Pacjenci

Gdyby Agencja miata zajmowac
sie zgodnie z zapisami projektu
ustawy realizowaniem badan
produktow leczniczych czy
wyrobéw medycznych
stuzgcych ich komercjalizaciji
czy ptaceniu za efekt leczenia,
nalezy rozwazy¢ jej dodatkowe
zrodio finansowania
pochodzgce z opodatkowania
sektora prywatnego na rzecz
realizacji tych zadan przez
publiczng Agencje. Warto
przypomnieé o stosowanych w
krajach UE rozwigzaniach
opodatkowania przemystu
farmaceutycznego pod postacig
.podatku Garattiniego”, ktére
byly rozwazane jako
rozwigzanie do wdrozenia w
Polsce przed 5ciu laty. Prof.
Silvio Garattini jest
zatozycielem niezaleznego
instytutu badawczego Mario
Negri w Mediolanie, autorem
licznych publikacji naukowych i
popularnonaukowych z
dziedziny farmaciji i jak sam sie
okresla - weteranem
farmakologii. Od lat
konsekwentnie gtosi teze, ze
dziatalnos¢ naukowo-badawcza
R&D firm farmaceutycznych
jest podporzadkowana ich
interesom biznesowym i nie

Uwaga nieuwzgledniona

W zwigzku

z procedowana ustawa nie sg planowane
dodatkowe obcigzenia podatkowe.
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stuzy wychodzeniu naprzeciw
realnym potrzebom pacjentow
oraz udostepnianiu rzetelnych
wynikow badan nad lekami. W
wyniku prowadzonego przez
niego wieloletniego lobbyingu
we Wioszech w 2003 roku
zostat wprowadzony podatek w
wysokosci 5 proc. wydatkéw
marketingowych firm
farmaceutycznych. Podatek
ten, ptacony na rzecz rzgdowej
agencji ds. lekéw AIFA, ma
wspiera¢ rozwéj niezaleznych
od przemystu badan nad
lekami, ze szczegdlnym
naciskiem na wspieranie tzw.
lekéw sierocych, czyli
ukierunkowanych na leczenie
choréb rzadkich. Podatek
Garattiniego ma takze stuzy¢
rozwojowi badan
porownawczych lekéw oraz
badan ukierunkowanych na
ocene tzw. twardych punktow
koncowych m. in Smiertelnosci.
Profesor Garattini zabiega
takze o poprawe
transparentnosci wynikow
badan klinicznych
sponsorowanych przez biznes,
tworzenie rejestréw
prowadzonych badan oraz
publikowanie ich obiektywnych
wynikéw niezaleznie od
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interesu sponsora i wigkszy
udziat pacjentéw w procesie
podejmowania decyzji w
polityce lekowej i ochronie
zdrowia. Warto rozwazy¢
wobec planéw prowadzenia
przez Agencje badan
komercyjnych pozyskanie na
nie srodkéw od przemystu
farmaceutycznego czy
producentéw sprzetu w drodze
opodatkowania wydatkéw
marketingowych.
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39.

Fundacja My
Pacjenci

Agencja powinna mie¢
obowigzek opublikowania
wynikow badan finansowanych
ze srodkow publicznych w
pismiennictwie naukowym w
okreslonym czasie po ich
zakonczeniu. Publikacja
wynikéw badan finansowanych
przez Agencje ze srodkéw
publicznych bedzie stuzyta
publicznemu nadzorowi nad
dziatalnoscig Agenciji i
zasadnoscig podejmowanych
przez Agencje decyzji
dotyczacych wydawania
publicznych srodkéw. Agencja
powinna takze prowadzi¢
ogolnodostepny rejestr
finansowanych projektow
badawczych.

Uwaga uwzgledniona
Informacja bedzie zawarta w umowie o
dofinansowanie.

40.

Konferencja
Rektoréw
Akademickich
Uczelni Medycznych
(KRAUM)

Art. 6 ust. 1.

Wymagania dla kandydata na
stanowisko Prezesa sg zbyt
niskie.

Osoba kierujgca Agencjg o
statusie i zakresie zadan
podobnym do NCN lub NCBIR
powinna spetnia¢ podobne
kryteria. Stopienrh doktora nie
gwarantuje odpowiedniego
doswiadczenia w prowadzeniu
badan naukowych, a wiec
kompetencji do nadzoru nad
przyznawaniem duzych projektéw
badawczych

Vide zadanie: Prezes kieruje
dziatalnoscig Agencji oraz
podejmuje decyzje w sprawach
zwigzanych z realizacjg i

Uwaga uwzgledniona

Wymagania co do Prezesa: co najmnigj
doktor habilitowany nauk medycznych; 5-
letnie doswiadczenie zawodowe, w tym 3-
letnie doswiadczenie zawodowe w
zarzgdzaniu
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podziatem Srodkow finansowych
na realizacje programéw badan
oraz realizacjg innych zadan
Agenciji.

41. |KRAUM Art. 6 ust. 2 Stopien doktora nie gwarantuje Uwaga nieuwzgledniona
Podobnie jak w poprzedniej doswiadczenia koniecznego do Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje swoje
uwadze — wymagane podejmowania decyzji nalezgcych | stanowisko w zakresie wymogow co do
kompetencje dla zastepcy do kompetencji Zastepcy Prezesa |zastepcy Prezesa.
Prezesa ds. badan sg za niskie. | ds. badan.
42. |KRAUM Art. 6 ust. 1 pkt 3 Zgodnie z projektem ustawy Uwaga uwzgledniona
Kwalifikacje osoby na Prezesem moze by¢ osoba, ktéra | Wymagania co do Prezesa: co najmnigj
stanowisko Prezesa Agencji posiada stopien naukowy doktora |doktor habilitowany nauk medycznych; 5
Badan Medycznych. nauk medycznych. letnie doswiadczenie zawodowe, w tym 3
letnie doswiadczenie zawodowe w
zarzadzaniu.
43. |KRAUM Rozdz. 1 art. 2 ust. 1 Restrykcyjna definicja dziedziny, w | Uwaga uwzgledniona
finansowaniu projektow ktorej finansowane sg projekty —
badawczych w dziedzinie nauk |zwracamy uwage, ze takie
medycznych i nauk o zdrowiu, |sformutowanie moze uniemozliwic¢
wytonionych w drodze prowadzenie projektow
konkursu. interdyscyplinarnych.
44. | KRAUM Rozdz. 1 art. 2 ust. 1 Tryb konkursowy jest gwarantem | Uwaga uwzgledniona

Zlecaniu prowadzenia badan
naukowych 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 (Dz. U. poz.
1668).

jakosci przeprowadzanych badan i
powinien obowigzywac wzgledem
badan zleconych w sposéb
analogiczny jak wzgledem
projektéw badawczych.

Nalezy doprecyzowac dziedzine,
w ktorej majg by¢ prowadzone
badania — ,w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu”,
ewentualnie poszerzyC jg o nauki
pokrewne wg sugestii powyzej.
Czy przepisy przewidujg

Podstawowym trybem wyboru projektow
bedzie tryb konkursowy.
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prowadzenie badan naukowych
przez podmioty ztozone np.
konsorcja?

45.

KRAUM

Rozdz. 1 art. 2 ust. 3

Zlecaniu badan dotyczacych
zarzadzania, rozwoju i
optymalizacji systemu ochrony
zdrowia.

Nalezy doprecyzowac termin
,Zlecanie badan” — jako ,zlecanie
prowadzenia badan”.

Nalezy doprecyzowac termin
.badania” — jako ,badania
naukowe”(por. Rozdz. 3 art. 15
ust. 1 pkt 7).

Nalezy doprecyzowa¢ komu takie
badania mogg by¢ zlecane —
podmioty analogiczne jak dla
projektéw badawczych.

Powinien obowigzywac tryb
konkursowy wytaniania
Zleceniobiorcow.

Czy przepisy przewidujg
prowadzenie badan naukowych
przez podmioty ztozone np.
konsorcja?

Uwaga uwzgledniona

Zrezygnowano z trybu zlecania badan.
Podstawowym trybem wyboru projektéw

bedzie tryb konkursowy.

46.

KRAUM

Rozdz. 1 art. 2 ust. 4
wydawaniu opinii i ekspertyz w
dziedzinie nauk medycznych i
nauk o zdrowiu na rzecz
organow administracji
publicznej lub innych w wyniku
realizacji zawartych umow.

Wydawanie ,,opinii w dziedzinie’
jest terminem nieprecyzyjnym. O
jakich opiniach mowa? Czego
moga one dotyczy¢? Jakg moc
prawng majg?

Czy zawarcie umowy z agencja
jest warunkiem uzyskania takiej
opinii?

Uwaga nieuwzgledniona
Celem projektowanych zapiséw jest

nadanie szerokich kompetencji ABM w
zakresie wydawania opinii w dziedzinie

nauk medycznych i nauk o zdrowiu
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47. | KRAUM Rozdz. 1 art. 2 ust. 5 Zwracamy uwage na dublowanie | Uwaga uwzgledniona
inicjowaniu i rozwijaniu kompetencji w zakresie Doprecyzowano, ze wspotpraca ta bedzie
wspotpracy miedzynarodowej w | wspétpracy miedzynarodowej (i miata miejsce w ramach realizowanych
dziedzinie nauk medycznych i | innych obszarach) pomiedzy nowg | programéw o ktérych mowa w art.. 15.
nauk o zdrowiu. agencjg, a instytucjami juz ust. 1 pkt 1.
istniejgcymi, w szczegodlnosci:
Narodowym Centrum Nauki,
Narodowym Centrum Badan i
Rozwoju, Narodowg Agencjg
Wymiany Akademickiej.
48. | KRAUM Rozdz. 1 art. 2 ust. 6 Sugerujemy usuniecie niejasnego | Uwaga uwzgledniona

inicjowaniu i realizacji wkasnych
badan naukowych.

sformutowania ,badania wtasne”.
Nalezy doprecyzowac¢ dziedzine,
w ktdrej majg by¢ prowadzone
badania — ,w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu”.

W OSR wskazano: ,, (...) mozliwe
bedzie zlecanie Agencji badan lub
weryfikacji prébek wyrobdéw
medycznych, jak rowniez badan,
analiz i weryfikacji wyrobow
medycznych”. Czy nalezy przez to
rozumiec, ze agencja, ktora bedzie
miata charakter urzedu, bedzie
sama prowadzi¢ badania naukowe
czy tez analizy laboratoryjne? Czy
zaktadane jest stworzenie
zaplecza np. laboratorium
specjalistycznego podlegtego
agencji? (jesli tak — jaki wptyw
bedzie miato jego powstanie na
koszty agencji i czy zostato ono
uwzglednione w OSR?).

W jakim trybie majg by¢
podejmowane decyzje o

Agencja nie bedzie miata stricte
,.charakteru” urzedu. ABM bedzie
inicjowato i realizowato badania wtasne.
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prowadzeniu takich badan, ich
finansowaniu oraz realizacji?
Zlecanie badan podmiotom
zewnetrznym ujeto w zapisie w
ust. 1 — wiec o ile agencja nie
planuje rzeczywiscie samodzielnie
prowadzi¢ badan - ust. 6 mozna
uznac za nadmiarowy.
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49.

KRAUM

Rozdz. 1 art. 3 ust. 1

badaniu naukowym — nalezy
przez to rozumie¢ badanie
naukowe w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu w
rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy
z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
0 szkolnictwie wyzszym i
nauce, w szczegolnosci
badanie o charakterze
eksperymentalnym
(interwencyjnym) lub
obserwacyjnym produktéw
leczniczych, wyrobow
medycznych, procedur
medycznych, a takze innych
zdarzen i Srodkow stosowanych
w opiece zdrowotnej w celu
zapobiegania chorobom oraz
ich diagnozowania lub leczenia,
w tym badania kliniczne
produktow leczniczych, badania
0 niskim stopniu interwencji a
takze badanie polegajgce na
opisywaniu dystrybuciji i
historycznych zmian dystrybuciji
choréb i ich przyczyn oraz
badanie polegajgce na analizie
danych pozyskanych ze zrodet
pierwotnych

Definicja przywotujgca tylko jedng
dziedzine (nauki medyczne i nauki
0 zdrowiu) wyklucza badania
interdyscyplinarne.

Czy mowa o badaniach
podstawowych czy do zakresu
zadan agencji bedg tez naleze¢
badania aplikacyjne i/lub prace
rozwojowe? Przychody z
komercjalizacji wskazane jako
potencjalny dochod Agencii
sugerujg wdrozeniowy charakter
przynajmniej czesci prowadzonych
projektéw.

Uwaga uwzgledniona
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50. |KRAUM Rozdz. 1 art. 3 ust. 2 Dlaczego za beneficjenta nie Uwaga nieuwzgledniona.
beneficjencie — nalezy przez to |zostaje uznany podmiot Przez beneficjenta nalezy rozumie¢
rozumie¢ podmiot, ktéry zawart | przyjmujgcy ,zlecenie badania” a | podmiot, z ktérym Agencja podpisze
umowe z Agencjg na realizacje |jedynie laureat konkursu na umowe na realizacje badania naukowego.
i finansowanie projektu projekty badawcze?
badawczego Czy przez beneficjenta nalezy

rozumie¢ podmiot instytucjonalny?
Takie sformutowanie wyklucza
osobe kierownika projektu (osobe
fizyczng) jako strone umowy
zawieranej z agencjg (umowa jest
dwustronna, nie trojstronna) —
wbrew powszechnie stosowanym
rozwigzaniom

51. |KRAUM Rozdz. 1 art. 3 ust. 3 Zasady przeprowadzenia Uwaga uwzgledniona
konkursie — nalezy przez to konkursu okresla Prezes, nie
rozumie¢ ogtoszony i ustawa (art. 16 ust. 2: Prezes
przeprowadzany przez ustala i ogtasza regulamin
Agencje, na zasadach konkursu).
okreslonych w ustawie, konkurs | Dlaczego zlecanie badan nie
wnioskéw na finansowanie i odbywa sie w trybie
realizacje projektow konkursowym?
badawczych

52. |KRAUM Rozdz. 1 art. 3ust. 5 Uwaga uwzgledniona

projekcie badawczym — nalezy
przez to rozumieé
przedsiewziecie majgce na celu
wykonanie w ustalonym okresie
dziatan o tematyce okreslone;j
przez wnioskodawce,
zawieranej miedzy
beneficjentem a Agencja

Tematyka projektu powinna by¢
okres$lona przez wnioskodawce W
RAMACH tematyki
konkursu/programu

52




53.

KRAUM

Rozdz. 2 art. 4.

Organami Agenciji sa:

1) Prezes Agencji, zwany dalej
.Prezesem”;

2) Rada Agencji, zwana dalej
.Radg”.

Kompetencje obu organdw sg
niewspoétmierne.

Rada ma role niejasng, nie
doprecyzowano jak opinie Rady
wplywajg na dziatania Prezesa.
Czy Rada jest organem
opiniodawczym czy stanowigcym?
Miesieczne wynagrodzenia
cztonkéw Rady, biorgc pod uwage
jej doradczy charakter i marginalny
wptyw na funkcjonowanie agencji
(opiniowanie dokumentow
strategicznych raz do roku) wydajg
sie by¢ zawyzone ( moze ono
osiggna¢ dwukrotnosé
przecietnego wynagrodzenia w
sektorze przedsiebiorstw bez
wyptat nagréd z zysku w czwartym
kwartale roku poprzedniego,
ogtaszanego przez Prezesa
Gtéwnego Urzedu Statystycznego
- w IV kwartale 2017 r. ww.
przecietne wynagrodzenie
wynosito 4.739,51 zt) — co daje
kwote ok. 9.5 tys. zt miesiecznie.

Uwaga czesciowo uwzgledniona
Doprecyzowano, ze Rada ma charakter
opiniodawczy. W zakresie miesiecznego
wynagrodzenia cztonka Rady nalezy
podkresli¢, ze ustawa okresla jedynie
jego maksymalny putap.
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KRAUM Rozdz. 2 art. 5 ust. 1 Z punktu widzenia jako$ci i Uwaga nieuwzgledniona.

Prezes jest powotywany na transparencji, Prezes powinien by¢ | Minister Zdrowia jako odpowiedzialny za
okres 6 lat przez ministra wytaniany w trybie konkursowym, | catos¢ systemu ochrony zdrowia powinien
wiasciwego do spraw zdrowia. |w szczegolnosci w kontekscie mie¢ mozliwo$¢ doboru oséb
wysokich wynagrodzen odpowiedzialnych za kluczowe procesy,
projektowanych dla oséb w tym przypadku za dziatania w obszarze
zarzgdzajgcych agencjg nauk o medycznych i nauk o zdrowiu.

(maksymalna ich wysokos$¢ nie
bedzie mogta przekroczy¢
dziesieciokrotnosci przecietnego
wynagrodzenia w sektorze
przedsiebiorstw bez wyptat nagréd
z zysku w czwartym kwartale roku
poprzedniego ogtaszanego przez
Prezesa GUS - w IV kwartale 2017
r. ww. przecietne wynagrodzenie
wynosito 4.739,51 zt) — co daje
kwote 47 tys. zt miesiecznie. W
OSR wskazano, ze
,<Zaproponowana maksymailna
wysokos¢ wynagrodzenia
kierownictwa Agencji ma na celu
przyciggniecie do pracy
najwyzszej klasy menadzerow i
specjalistow z zakresu dziatalnoSci
badawczo-rozwojowej” — takie
rozstrzygniecie powinno by¢
transparentne i merytorycznie
uzasadnione biorgc pod uwage
finansowanie powyzszego
wynagrodzenia ze srodkéw
publicznych wymagajgce zmiany
ustawy ,kominowej”.

Kadencja Prezesa wynosi 6, a
kadencja Rady 5 lat. W
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analogicznych agencjach
wykonawczych okres kadencji
wynosi 4 lata.

Co dzieje sie w przypadku
odwotania Prezesa lub jego
Smierci w trakcie trwania kadencji?
(projekt ustawy przewiduje
postepowanie w takiej sytuacji
wylgcznie w odniesieniu do
cztonka Rady).

55.

KRAUM

Rozdz. 2 art. 5 ust. 3

Utraty zdolnosci do petnienia
obowigzkow z powodu choroby
lub innej przeszkody trwale
uniemozliwiajgcej petnienie
obowigzkow

Sugerujemy doprecyzowanie
analogiczne jak dla cztonka Rady.

Uwaga uwzgledniona
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56.

KRAUM

Rozdz. 2 art. 5 ust. 4
Zastepcow Prezesa, w liczbie
nie wiekszej niz trzech,
powotuje i odwotuje Prezes
Agencji.

Z punktu widzenia jakosci i
transparencji, Zastepcy Prezesa
powinni by¢ wytaniani w trybie
konkursowym, w szczego6lnosci w
kontekscie wysokich wynagrodzen
projektowanych dla oséb
zarzgdzajgcych agencjg
(maksymalna ich wysokos$¢ nie
bedzie mogta przekroczy¢
dziesieciokrotnosci przecietnego
wynagrodzenia w sektorze
przedsiebiorstw bez wyptat nagréd
z zysku w czwartym kwartale roku
poprzedniego ogtaszanego przez
Prezesa GUS - w IV kwartale 2017
r. ww. przecietne wynagrodzenie
wynosito 4.739,51 zt) — co daje
kwote 47 tys. zt miesiecznie. W
OSR wskazano, ze
,Zaproponowana maksymalna
wysokos¢ wynagrodzenia
kierownictwa Agencji ma na celu
przyciggniecie do pracy
najwyzszej klasy menadzerow i
specjalistow z zakresu dziatalnoSci
badawczo-rozwojowej” — takie
rozstrzygniecie powinno by¢
transparentne i merytorycznie
uzasadnione biorgc pod uwage
finansowanie powyzszego
wynagrodzenia ze srodkow
publicznych.

Nie jest jasne dlaczego
nawigzanie stosunku pracy z
zastepcami Prezesa odbywa sie w

Uwaga czesciowo uwzgledniona
Usunieto art. 38 zmieniajgcy ustawe o
wynagrodzeniach osob kierujgcych
niektorymi podmiotami prawnymi. Bez
zmian postawiono zapisy dotyczgce
wyboru kierownictwa ABM. Minister
Zdrowia jako odpowiedzialny za catosé
polityki zdrowotnej panstwa powinien
mieé wptyw réwniez wptyw na polityke
kadrowg agenc;ji.
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trybie mianowania, a nie umowy 0
prace.

Troje zastepcow wydaje sie byé
nadmiarowe (NCBR i NCN majg
maksymalnie 2 zastepcow
Dyrektora) —zwtaszcza, ze oprécz
tych funkcji przewiduje sie
dodatkowg funkcje Dyrektora
Biura. Koszty stanowisk
menadzerskich w agencji sg
bardzo wysokie.

Dlaczego nie podano zakreséw
kompetencji poszczegdinych
Zastepcow Prezesa -
zdefiniowane sg w Rozdz. 2 art. 6
ust. 2 pkt 4 i pkt 5?
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57.

KRAUM

Rozdz. 2 art. 5 ust. 8

Prezes oraz zastepcy Prezesa
mogg podejmowac dodatkowe
zatrudnienie, z tym w
szczegolnosci zatrudnienia na
stanowisku dydaktycznym,
naukowo-dydaktycznym lub
naukowym lub zwigzanym z
wykonywaniem zawodu
lekarza, za zgodg odpowiednio
ministra lub wtasciwego do
spraw zdrowia albo Prezesa,
jezeli wykonywanie tego
zatrudnienia nie przeszkadza w
petnieniu obowigzkow Prezesa
lub zastepcy Prezesa.

Zapis niebezpieczny — z punktu
widzenia przeciwdziatania
konfliktowi interesu oraz
transparencji dziatan agencji, jej
wiadze nie powinny podejmowac
innego zatrudnienia w okresie
petnienia funkcji. W szczegdlnosci
niepokojgca jest mozliwos¢ ich
zatrudnienia w podmiotach
aplikujgcych o $rodki agenciji lub
realizujgcych przyznane przez nig
projekty, w tym w szczegdlnosci
sprawowania w tych podmiotach
istotnych funkcji np. kierowniczych
lub reprezentowania ich. Takie
sytuacje powinny by¢ stanowczo
wykluczone. Alternatywg jest
wykluczenie wystepowania
podmiotéw zatrudniajgcych
Prezesa i/lub jego zastepcow o
srodki dystrybuowane przez
Agencje. Oczywistym jest, ze
Prezes/Zastepcy powinni by¢
wytgczeni z mozliwosci starania
sie o srodki oraz z uczestnictwa w
projektach i badaniach zleconych
— w kazdym charakterze
(kierownik projektu, cztonek
zespotu badawczego, inne).
Zasadnos¢ tak liberalnej regulacji
jest kontrowersyjna w kontekscie
niezwykle wysokich wynagrodzen
projektowanych dla oséb
zarzagdzajgcych agencja.

Uwaga nieuwzgledniona

Istnienie braku konfliktu intereséw bedzie
kazdorazowo badane przed wyrazeniem

zgody na dodatkowe zatrudnienie.
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58. | KRAUM Rozdz. 2 art. 5 ust. 10 Przepisy nie znajdujg Uwaga uwzgledniona
Do Prezesa i zastepcow zastosowania gdyz dotyczg
Prezesa stosuje sie przepisy cztonkow zespotdw ekspertow
art. 18 ust. 3. oceniajgcych wnioski w trakcie
procedur konkursowych. Nalezy
doprecyzowaé czy chodzi o
podmiot aplikujgcy/realizujacy (np.
uczelnie) czy o cztonkéw zespotu
badawczego.
59. | KRAUM Rozdz. 2 art. 6 ust. 3 Propozycja zapisu analogicznego |Uwaga uwzgledniona
posiada stopieh naukowy jak dla zastepcéw Prezesa daje
doktora nauk medycznych. wiekszg mozliwos¢ znalezienia
odpowiedniej osoby.
60. |KRAUM Rozdz. 2 art. 6 ust. 1 pkt 5 Pojecie ,doswiadczenie w Uwaga uwzgledniona
posiada doswiadczenie w zarzagdzaniu” jest nieprecyzyjne —
zarzadzaniu oraz w badaniach |jakie? llu letnie? Jak
w dziedzinie nauk medycznych |udokumentowane? Kwestia
lub nauk o zdrowiu. kontrowersyjna zwtaszcza w
kontekscie wysokich wynagrodzen
projektowanych dla oséb
zarzgdzajgcych agencjg
Zapis o dziedzinie wyklucza
osoby, ktére pracowaty
interdyscyplinarnie np. na
pograniczu medycyny i
biotechnologii, biochemii, biofizyki,
bioinformatyki — sugerujemy
liberalizacje.
61. | KRAUM Rozdz. 2 art. 6 ust. 2 pkt 3 * Pojecie ,doswiadczenie w Uwaga uwzgledniona

posiada doswiadczenie w
zarzadzaniu.

zarzadzaniu” jest nieprecyzyjne —
jakie? llu letnie? Jak
udokumentowane? Kwestia
kontrowersyjna zwtaszcza w
kontekscie wysokich wynagrodzen
projektowanych dla oséb
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zarzgdzajgcych agencjg

62. | KRAUM Rozdz. 2 art. 6 ust. 2 pkt 4 Pojecie ,doswiadczenie w Uwaga uwzgledniona.
posiada doswiadczenie w badaniach” jest nieprecyzyjne i
badaniach w dziedzinie nauk powinno zosta¢ dookreslone — czy
medycznych lub nauk o wystarczy marginalny udziat w
zdrowiu, w przypadku zastepcy | zespole badawczym pomniejszego
Prezesa do spraw badan. grantu? Kwestia kontrowersyjna
zwlaszcza w kontek$cie wysokich
wynagrodzen projektowanych dla
0s0Ob zarzgdzajgcych agencja.
Zapis o dziedzinie wyklucza
osoby, ktére pracowaty
interdyscyplinarnie np. na
pograniczu medycyny i
biotechnologii, biochemii, biofizyki,
bioinformatyki - sugerujemy
liberalizacje.
63. | KRAUM Rozdz. 2 art. 6 ust. 2 pkt 5 Pojecie ,doswiadczenie” jest Uwaga nieuwzgledniona
posiada co najmniej 5-letnie nieprecyzyjne i nie implikuje
doswiadczenie w sektorze kompetencji menadzerskich.
gospodarczym, finansowym lub | Kwestia kontrowersyjna zwtaszcza
w administracji publicznej, w w kontekscie wysokich
przypadku zastepcy Prezesa do | wynagrodzen projektowanych dla
spraw finansowania badan. 0s6b zarzadzajacych agencija
64. | KRAUM Rozdz. 2 art. 7 ust. 1 Czy oznacza to, ze decyzje Uwaga uwzgledniona

Prezes kieruje dziatalno$cig
Agenciji oraz podejmuje decyzje
w sprawach zwigzanych z
realizacjg i podziatem srodkéw
finansowych na realizacje
programow badan oraz
realizacjg innych zadan Agenciji

Prezesa majg jednak charakter
decyzji administracyjnych? (dalsze
przepisy mowig o wytgczeniu
stosowania KPA).

Korekta omyiki pisarskie;:
realizacjg - realizacje
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65. | KRAUM Rozdz. 2 art. 8 ust. 1 pkt 1 Jaki tryb przewidywany jest w Uwaga czesciowo uwzgledniona
roczny plan finansowy Agencji i | przypadku negatywnej opinii Rady | Doprecyzowano, ze
jego zmiany. lub nieprzyjecia dokumentu przez |w obszarach wskazanych w art. 8 Prezes
Ministra? podejmuje decyzje po zasiegnieciu opinii
Rady. Jednoczesnie nalezy podkresli¢,
ze Rada Agencji petni role organu o
charakterze opiniodawczym
i doradczym.
66. | KRAUM Rozdz. 2 art. 8 ust. 1 pkt 2 Jaki tryb przewidywany jest w Uwaga czesciowo uwzgledniona
roczny plan dziatalnosci Agenciji | przypadku negatywnej opinii Rady | Doprecyzowano, ze Rada ma charakter
i jego zmiany. lub nieprzyjecia dokumentu przez |opiniodawczy. Organem uprawnionym na
Ministra? mocy projektowanej ustawy do
podejmowania decyzji i rozstrzygnie¢
bedzie Prezes Agencji.
67. |KRAUM Rozdz. 2 art. 8 ust. 1 pkt 3 Czy chodzi takze o sprawozdanie |Uwaga czesciowo uwzgledniona

roczne sprawozdanie z
dziatalnosci Agencji wraz z
informacjg o wynikach
ewaluacji, o ktérej mowa w art.
26 ust. 2.

finansowe? (nie jest
wzmiankowane pomimo zapiséw
Rozdz. 4 art. 30 ust. 4 zgodnie z
ktérym ,Prezes, w terminie do dnia
30 kwietnia, przedstawia
ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia nastepujgce dokumenty
dotyczgce poprzedniego roku
obrotowego:

1) roczne sprawozdanie finansowe
Agenciji wraz z badaniem
sprawozdania;

2) roczne sprawozdanie z
dziatalnosci Agencji;

3) opinie Rady dotyczace
sprawozdan, o ktérych mowa w
pkt 1i2)".

Nie jest jasne czy Rada opiniuje
catos¢ sprawozdania czy tylko
informacje o wynikach ewaluacji?

Doprecyzowano, ze Rada ma charakter
opiniodawczy. Organem uprawnionym na
mocy projektowanej ustawy do
podejmowania decyzji i rozstrzygnie¢
bedzie Prezes Agencji.
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Jaki tryb przewidywany jest w
przypadku negatywnej opinii Rady
lub nieprzyjecia dokumentu przez
Ministra?

68. | KRAUM Rozdz. 2 art. 8 ust. 1 pkt 4 Jaki tryb przewidywany jest w Uwaga czesciowo uwzgledniona
perspektywiczne kierunki przypadku negatywnej opinii Rady | Doprecyzowano, ze Agencja ma
dziatalnosci Agenciji. lub nieprzyjecia dokumentu przez | charakter opiniodawczy. Organem

Ministra? uprawnionym na mocy projektowane;j
ustawy do podejmowania decyzji i
rozstrzygnie¢ bedzie prezes Agenc;ji.

69. | KRAUM Rozdz. 2 art. 8 ust. 1 pkt 5 Jaki tryb przewidywany jest w Uwaga czesciowo uwzgledniona
zasady podziatu srodkéw przypadku negatywnej opinii Rady | Doprecyzowano, ze Rada ma charakter
finansowych ujmowanych w lub nieprzyjecia dokumentu przez |opiniodawczy. Organem uprawnionym na
planie finansowym Agenciji. Ministra? mocy projektowanej ustawy do

podejmowania decyzji i rozstrzygniec
bedzie Prezes Agencji.

70. |KRAUM Rozdz. 2 art. 9 ust. 1 Z punktu widzenia jakosci i Uwaga nieuwzgledniona

W sktad Rady wchodzi od 12
do 15 cztonkéw powotywanych i
odwotywanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

transparencji, cztonkowie Rady
powinni by¢ wytaniani w trybie
konkursowym (Zespot
Identyfikujgcy).

Jakie kryteria (formalne i
merytoryczne) muszg spetniac
kandydaci?

«Jakimi kryteriami kieruje sie
Minister przy powotywaniu i
odwotywaniu cztionkéw Rady?

Cztonkéw Rady powotuje minister
wiasciwy do spraw zdrowia m.in. sposrod
kandydatéw wskazanych przez instytucje
okreslone

w projektowanej ustawie. Dobor instytucji
majgcych prawo zgtaszania kandydatow
gwarantuje, ze beda to osoby

o odpowiednich kwalifikacjach i wiedzy.
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71. |KRAUM Rozdz. 2 art. 9 ust. 2 Ujeto tryb wskazywania 8 Zgodnie z projektowanym zapisem
Kandydatéw do Rady Agencji | cztonkéw Rady, jak wytaniani sg minister wtasciwy do spraw zdrowia ma
przedstawiajg (...). pozostali? prawo do samodzielnego wskazywania

Czy minister wtasciwy ds. zdrowia |czesci cztonkéw Rady Agencgiji.
wskazuje wtasnych kandydatow,

ilu? Dopuszczono mozliwo$¢ zgtaszania
Dlaczego nie ujeto prawa kandydata przez URPL.

wskazania kandydata przez

Prezesa Urzedu Rejestracji Celem projektowanej ustawy nie jest
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw | zapewnienie mozliwosci zgtaszania
Medycznych i Produktéw kandydatéw przez wszystkie Srodowiska
Biobdjczych ? bezposrednio lub posrednio
Srodowiska medyczne spoza zainteresowane obszarem nauk
wyzszych szkét medycznych — jak | medycznych i nauk

Collegium Medicum, ktére 0 zdrowiu.

znajdzie sie w strukturach UJ — nie

majg szans na udziat w wyborze

kandydatéw

72. |KRAUM Rozdz. 2 art. 9 ust. 2 pkt 3 Czy ministerstwa te wskazujg Kazdy ze wskazanych ministrow ma
minister wtasciwy do spraw jednego wspdlnego czy kazde prawo zgtoszenia po jednym
gospodarki, Minister Obrony niezaleznie (w sumie 3) z kandydatéw do Rady.

Narodowej i minister wlasciwy | kandydatéw?
do spraw wewnetrznych.
73. | KRAUM Rozdz. 2 art. 9 ust. 3. Zwracamy uwage na brak Uwaga nieuwzgledniona

jakiegokolwiek wymogu
zabezpieczajgcego przed sytuacjg
konfliktu interesu na linii cztonek
rady — beneficjent/wykonawca.
Funkcji w Radzie nie powinno sie
taczy¢ z innymi funkcjami
majgcymi wptyw na jej dziatanie
ani z rolg wnioskodawcy/
realizatora zadan z zakresu
Agenciji.

Ocena wnioskéw sktadanych przez
poszczegolne instytucje dokonywana jest
przez zespot oceny wnioskow a nie przez
Rade. Doprecyzowano, ze funkcje
cztonka Rady nie mozna tgczy¢ z funkcja
eksperta.

63




74. | KRAUM Rozdz. 2 art. 9 ust. 3 pkt Nieprecyzyjne pojecie — co Uwaga czesciowo uwzgledniona
posiada wiedze i rozumiemy przez ,wiedze i Doprecyzowano, ze cztonek Rady bedzie
doswiadczenie zawodowe w doswiadczenie”? Biorgc pod musiat posiada¢ wiedze
zakresie dziatalno$ci Agencji. uwage role Rady jako organu i doswiadczenie

merytorycznie wspierajgcego w zakresie badan naukowych.
Prezesa Agencji w realizacji zadan
i biorgcego udziat w strategicznych
decyzjach dotyczacych jej
dziatania, wskazanie tak
podstawowych wymagan jako
charakterystyki cztonka Rady jest
niepokojgce.

Brak wskazania czy powinni to by¢
specjalisci z dziedziny nauk
medycznych i nauk o zdrowiu.

75. | KRAUM Rozdz. 2 art. 10 ust. 1 Kadencja Prezesa wynosi 6, a Uwaga czesciowo uwzgledniona
Kadencja Rady trwa 5 lat. kadencja Rady 5 lat. W Doprecyzowano, ze kadencja Rady i

analogicznych agencjach okres Prezesa trwa 6 lat.
kadencji wynosi 4 lata.

76. | KRAUM Rozdz. 2 art. 10 ust. 3 Zapis nieprecyzyjny. Na czym Uwaga uwzgledniona
niewypetniania lub polega nienalezyte wypetnianie
nienalezytego wypetniania obowigzkéw?
obowigzkow. Kto dokona oceny?

77. | KRAUM Rozdz. 2 art. 11 ust. 1 Rada jako organ kolegialny Uwaga uwzgledniona

Pracami Rady kieruje
Przewodniczgcy wskazany
przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia sposréd jej
cztonkow.

moze/powinna sama wytonié
Przewodniczacego.

Doprecyzowano, ze Przewodniczgcy
Rady wybierany jest w drodze
gtosowania sposrod cztonkdw rady
(wiekszoscig gtosow przy udziale co
najmniej potowy cztonkow rady).
Doprecyzowano, ze jezeli w terminie 14
dni od ukonstytuowania sie Rady lub
zwolnienia stanowiska
przewodniczgcego, Rada nie powota
przewodniczgcego, osobe na stanowisko
przewodniczgcego wskazuje minister
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wiasciwy do spraw zdrowia.

78. |KRAUM Rozdz. 2 art. 12 ust. 1 Jakie sg inne zadania Rady? Uwaga czesciowo uwzgledniona
Do zadan Rady nalezy w Pytanie istotne z punktu widzenia | Usunieto sformutowanie
szczegolnosci wyrazanie opinii | wysokosci przewidywanych "w szczegolnosci".

w sprawach (...). wynagrodzen dla cztonkéw Rady —

ustawa nie przewiduje duzego ich | Doprecyzowano, ze Rada ma charakter

Zaangazowania w dziatania organu opiniodawczego.

agencji.

Jak wigzgce sg opinie Rady Dookreslono, ze Rada bierze réwniez

wzgledem dokumentéw udziat w okreslaniu giéwnych kierunkéw

strategicznych przygotowywanych | badan realizowanych przez ABM. W

przez Dyrektora? odniesieniu do kwestii wynagradzania
cztonkéw Rady nalezy podkreslic, ze
ustawa okresla maksymalny limit
wynagrodzenia czionkéw Rady.

79. | KRAUM Rozdz. 2 art. 12 ust. 1 pkt 7 Brak spéjnosci w zapisach. Uwaga uwzgledniona
planéw ewaluaciji, o ktérych
mowa w art. 26 ust. 2.

80. |KRAUM Rozdz. 3 art. 15 ust. 1 pkt 6 Nie jest jasne czy i jak Agencja ma | Uwaga nieuwzgledniona —
prowadzenie badan realizowac to zadanie, nie jest Zgodnie z art. 3 ust. 3 ustawy Agencja
naukowych. jednostkg badawczg. bedzie inicjowata i realizowata badania

naukowe.

81. |KRAUM Rozdz. 3 art. 15 ust. 1 pkt 7 Nalezy doprecyzowac: nie Uwaga uwzgledniona

przygotowanie zlecania badan
naukowych.

~przygotowanie zlecania”, tylko
,Zlecanie”.

Co nalezy rozumie¢ przez
,Zlecanie”?

Nalezy doprecyzowac dziedzine.
Czy obowigzuje tryb konkursowy?

65




82.

KRAUM

Rozdz. 3 art. 15 ust. 1 pkt 8
popularyzowanie efektow
zrealizowanych zadan.

Sugerowane doprecyzowanie
zapisu.

Uwaga uwzgledniona

83.

KRAUM

Rozdz. 3 art. 15 ust. 1 pkt 9
doradztwo naukowe, w
szczegolnosci w zakresie
postepowan o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego.

Kto bedzie je realizowat?

Do kogo ma by¢ adresowane - do
wnioskodawcow?

W OSR wskazano: ,Do zadanh
Agencji bedzie nalezato réwniez
doradztwo naukowe, w
szczegolnosci w zakresie
postepowan o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, (...).
Doradztwo naukowe bedzie miato
charakter pomocniczy. Nie ma
charakteru wigzgcego dla organu
odpowiedzialnego za
dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych.” —
dlaczego zatem zadania tego nie
zlecono URPL? Jaka jest relacja
obu instytucji?

Uwaga uwzgledniona

Przepisy dotyczgce doradztwa
naukowego zostaty wykreslone z
projektu ustawy.

84.

KRAUM

Rozdz. 3 art. 15 ust. 1 pkt 10
wspieranie przedsiebiorstw w
prowadzeniu i rozwijaniu
dziatalnosci innowacyjnej w
obszarze medycyny i farmacji.

Dublowanie zakresu
kompetencyjnego NCBIR.
Wczesniej w ustawie mowa o
,dziedzinie nauk medycznych i
nauk o zdrowiu” — tutaj przywotano
,obszar medycyny i farmacji” —
konieczne ujednolicenie
nomenklatury.

Jezeli wsparcie odbywa sie w
ramach projektow i zlecen to punkt
ten jest nadmiarowy, chyba ze
przewidziano osobny mechanizm
finansowania dla przedsiebiorstw

Uwaga uwzgledniona
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— jaki?.

85. |KRAUM Rozdz. 3 art. 15 ust. 1 pkt 11 Jakiego rodzaju ,dziatalnos¢ Uwaga uwzgledniona w zakresie omyiki
dziatalnosc¢ analityczna w analityczna” — pojecie jest pisarskiej.
zakresie nauki medycznych i szerokie i nieprecyzyjne? Na czyje
nauk o zdrowiu. Zlecenie? Przez kogo Projektowana ustawa okresla,
realizowana? Do jakich ze dziatalno$¢ analityczna bedzie
adresatow? prowadzona
Korekta omyiki pisarskiej: nauki - | w zakresie nauk medycznych i nauk
nauk 0 zdrowiu.
86. |KRAUM Rozdz. 3 art. 15 ust. 1 pkt 12 Dublowanie zakresu Uwaga uwzgledniona
wspieranie wspotpracy kompetencyjnego NCBIR, NCN, Doprecyzowano, ze wspoétpraca ta
miedzynarodowej w zakresie NAWA odbywa sie w ramach wdrazanych
badan naukowych. programow o ktérych mowa w art. 15
87. |KRAUM Rozdz. 3 art. 15 ust. 2 Zakres zadan agencji jest szerszy |Uwaga uwzgledniona
Agencja przetwarza dane niz prowadzenie badan Dodano zapis dot. przetwarzania danych
osobowe niezbedne do naukowych, wobec czego zapis zwigzanych
prowadzenia badan jest niewystarczajgcy. z prowadzeniem badan, konkurséw, jak
naukowych, w tym nastepujgce rowniez danych niezbednych
dane. do rozliczania projektéw etc.
88. |KRAUM Rozdz. 3 art. 16 ust. 1 Uwaga uwzgledniona

Wybdr beneficjentéw nastepuje
w drodze konkursu
ogtaszanego przez Prezesa.
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89. | KRAUM Rozdz. 3 art. 16 ust. 2 Dlaczego Prezes nie zasiega Uwaga nieuwzgledniona
Prezes ustala i ogtasza opinii Rady w kwestii ustalenia Rada wyraza opinie na temat planu
regulamin konkursu. Regulamin | regulaminu konkursu i kryteriow dziatalnosci Agencji w ktorej zwarte bedg
konkursu okresla w sposéb wyboru projektow? informacje na temat planowanych na
szczegotowy procedure Kto fachowo ustali wagi dany rok dziatan Agencji, w tym
konkursowa, kryteria oceny poszczegolnych kryteriow i planowanych konkurséw, przyjetych
wnioskow i sposob wytaniania | zatwierdzi je? kryteribw wyboru realizatoréw. Regulamin
wnioskow. W oparciu o jakie wytyczne bedzie miat charakter dokumentu

tworzone sg zatozenia operacyjnego.
konkurséw?

90. |KRAUM Rozdz. 3 art. 17 ust. 1 pkt 2 Zapis nadmiarowy w swietle pkt 3 | Uwaga nieuwzgledniona
przedsiebiorcy majgcy status — ktéry dopuszcza do konkurséw | Propozycja zaweza grono potencjalnych
centrum badawczo- WSZYSTKICH przedsiebiorcéw wnioskodawcow.
rozwojowego w rozumieniu prowadzgcych badania naukowe
ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o
niektérych formach wspierania
dziatalnosci innowacyjnej (Dz.

U. z 2018 r. poz. 141).

91. |KRAUM Rozdz. 3 art. 17 ust. 1 pkt 3 Powinno zosta¢ doprecyzowane, |Uwaga nieuwzgledniona
prowadzgce badania naukowe: |ze chodzi o podmioty prowadzgce |Propozycja zaweza grono potencjalnych
a) jednostki organizacyjne badania naukowe w sposob wnioskodawcow.
posiadajgce osobowos¢ prawng | samodzielny i ciggly (patrz art. 7
i siedzibe na terytorium Ustawy z dn. 20 lipca 2018 Prawo
Rzeczypospolitej Polskiej, o szkolnictwie wyzszym i nauce).

b) przedsiebiorcy prowadzacy
dziatalnos¢ w innej formie
organizacyjnej niz okreslone w
pkt 2.
92. |KRAUM Rozdz. 3 art. 18 ust. 1 Jaka jest rola pracownikow Uwaga uwzgledniona

W celu oceny wnioskow Prezes
powotuje zespoty oceny
wnioskéw, w skiad ktorych
wchodzg pracownicy Agencji
oraz eksperci powotani przez
Prezesa sposrod

Agencji w zespotach? Czy nalezy
do nich ocena merytoryczna? Jesli
tak, to muszg oni by¢ ekspertami
w zakresie konkursu/programu, w
ktérego ocenie biorg udziat — w
OSR wskazano: ,, Do pracy w

Doprecyzowano, ze cztonkowie zespotu
dokonujg oceny formalno-merytorycznej
oraz dookreslono, ze czlonkowie zespotu
muszg posiadac wiedze w zakresie
ktérego dotyczy konkurs.
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przedstawicieli Srodowisk
naukowych, gospodarczych i
finansowych, w tym eksperci
zagraniczni.

Agencji konieczne bedzie
pozyskiwanie m.in. lekarzy
specjalistow z poszczegolnych
dziedzin medycyny, jak réwniez
specjalistow z zakresu ekonomii i
zarzgdzania projektami, w tym w
szczegolnosci dot. zarzgdzania
badaniami klinicznymi.” Realizacja
takiego zatozenia w praktyce
moze by¢ bardzo trudne do
wykonania — lekarz specjalista
moze by¢ zatrudniony przez
Agencje w roli eksperta, ale trudno
bedzie pozyska¢ osoby do pracy
na statych stanowiskach.

Kto wybiera ekspertéw, ktorych
powotuje Prezes? Na podstawie
jakich kryteriow?

Kto koordynuje prace zespotow i
jak jest ona nadzorowana?

Jaki jest docelowy odsetek
ekspertow zagranicznych
wspotpracujgcych z agencjg?

69




93. | KRAUM Rozdz. 3 art. 18 ust. 1 Zapis jest nieadekwatny i Uwaga uwzgledniona
Prezes, wytgcza cztonka nieprecyzyjny, biorgc pod uwage
zespotu oceny wnioskow z ze bedziemy mie¢ do czynienia Art. 18 w zakresie wytgczania cztonkow
udziatu w ocenie wniosku, w wytgcznie z podmiotami zespotu zostat doprecyzowany.
przypadku stwierdzenia instytucjonalnymi — nie mozna
zagrozenia konfliktu interesow, | pozostawaé z nimi w relacjach o MZ podtrzymuije swoje stanowisko, ze
w szczegolnosci w przypadku | ktérych mowa w pkt 11 3. osoba ktéra moze miec konflikt interesu z
pozostawania cztonka zespotu | OSR wskazuje, ze: , (...) jednym z podmiotéw, ktéry ztozyt wniosek
Z podmiotem, ktory ztozyt sporzgdzona przez zespoét oceny | powinna by¢ wytgczona z prac zespotu,
wniosek w: wnioskow, w sktad ktérego gdyz oceniajgc jeden wniosek ma wptyw
1) zwigzku matzenskim, wchodzita osoba wytgczona, na pozycjonowanie na liscie rankingowe;j
stosunku pokrewienstwa lub ocena wniosku nie zostanie innych wnioskow.
powinowactwa do drugiego uwzgledniona przez Prezesa
stopnia wigcznie; Agencji.” — nie jest to wlasciwe
2) takim stosunku prawnym, ze |sformutowanie: osoba pozostajgca
wynik sprawy moze mie¢ wptyw | w konflikcie MOZE by¢ cztonkiem
na jego prawa lub obowigzki; zespotu, ale nie moze oceniaé
3) stosunku osobistym tego konkretnego wniosku. W
rodzaju, ze mogtby wywotaé prawidtowo przeprowadzonym
watpliwosci co do konkursie nie powinno doj$¢ do
bezstronnosci eksperta; sytuaciji, o ktérej méwi zapis OSR.
4) stosunku stuzbowym lub
innej formie wspotpracy w
okresie 3 lat poprzedzajgcych
ztozenie wniosku lub dokonanie
oceny.
94. | KRAUM Rozdz. 3 art. 18 ust. 3 Czy istnieje mozliwo$¢, ze Prezes | Uwaga uwzgledniona

Po zaakceptowaniu przez
Prezesa listy rankingowej, o
ktérej mowa w ust. 1, (...)

nie zaakceptuje listy
przedstawionej przez Zespot
oceny?

Czy jest mozliwos¢ zmiany listy
rankingowej po jej opracowaniu
przez zespot oceniajgcy wnioski?

Doprecyzowano zapisy.
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95. |KRAUM Rozdz. 3 art. 18 ust. 1 Czy nalezy przez to rozumiec¢ Uwaga uwzgledniona
Podmioty, ktore ztozyly wnioski |informacje pisemng, nie decyzje w czesci dot. protestu. Wyniki rozumiane
o dofinansowanie sg administracyjng (na to wskazuje jako informacja o rezultacie oceny
informowane o ich wynikach pkt 7 wytgczajgcy stosowanie wniosku przekazywane sg
pisemnie. KPA)? Jesli tak to zapis pkt 5 (,Od | w formie pisma.
wynikéw konkursu przystuguje
odwotanie do Prezesa skladane w
terminie 14 dni od dnia doreczenia
pisma o wynikach oceny
wnioskow”) powinien méwié o
zazaleniu lub protescie, nie o
odwotaniu.
96. | KRAUM Rozdz. 3 art. 18 ust. 1 Jw. Uwaga uwzgledniona
pkt 5
Od wynikéw konkursu
przystuguje odwotanie do
Prezesa sktadane w terminie 14
dni od dnia doreczenia pisma o
wynikach oceny wnioskéw.
97. | KRAUM Rozdz. 3 art. 19 ust. 5 Oznacza to mozliwos¢ zmiany Uwaga nieuwzgledniona
Prezes moze zwiekszy¢ kwote | warunkéw konkursu w trakcie jego | Praktyka podnoszenia wartosci alokac;ji
srodkow finansowych trwania np. po sporzadzeniu przez | na konkurs jest czesto stosowana w
przeznaczonych na konkurs na | zespoty oceny list rankingowych. | przypadku konkurséw finansowanych
kazdym etapie jego realizacji. Nie jest jasne jakimi kryteriami ze srodkow europejskich. Poniesienie
kierowat sie bedzie Prezes wartoéci alokacji nie wptywa na zmiane
dokonujgc dofinansowania — czy | warunkéw konkursu, gdyz nie zmieniajg
zaktada sie istnienie mechanizmu | sie kryteria merytoryczne oceny wnioskow
kontrolnego? a jedynie rozszerza sie lista realizatorow.
98. | KRAUM Rozdz. 3 art. 19 ust. 6 Sytuacja z logicznego punktu Uwaga uwzgledniona w zakresie korekty

Whiesienie odwotania nie
wstrzymuje zakonczenie oceny
wnioskow.

widzenia niemozliwa. Odwotanie
jest mozliwe dopiero po
ujawnieniu wynikow konkursu,
czyli zakonczeniu oceny.
Sugestia: zapis do usuniecia
Korekta omyiki pisarskie;:

pomytki pisarskiej. Wniesienie odwotania
nie wstrzymuje zakonczenia oceny
wnioskéw. Doprecyzowano, ze prezes
tworzy rezerwe finansowg w ramach
alokacji na konkurs na ewentualne
protesty.
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zakonczenie — zakonczenia.

99. |KRAUM Rozdz. 3 art. 20 ust. 2 pkt 8 Czy mozliwa jest realizacja Realizacja projektu bedzie mogta sie
termin zwrotu projektu za granicg? Jak polski odbywa¢ poza granicami RP, niemniej
niewykorzystanych srodkow, podmiot bedzie realizowat / strong umowy bedzie podmiot majgcych
nie dtuzszy niz 30 dni od nadzorowat realizacje projektu za | siedzibe na terenie RP
okreslonego w umowie dnia granicg? (patrz takze: Rozdz. 3
zakonczenia realizacji projektu, |art. 23 ust. 1 pkt 7).

a w przypadku projektu
realizowanego za granicg — 60
dni od okreslonego w umowie
dnia zakonczenia jego
realizaciji.

100. | KRAUM Rozdz. 3 art. 20 ust. 3 pkt 4 Omyitka pisarska: Agencji — Uwaga uwzgledniona
wielkosci udziatéw i korzysci Agencije.
wynikajgcych z komercjalizacji
efektow projektow
finansowanych przez Agenciji.

101. | KRAUM Rozdz. 3 art. 21 ust. 1 Obecny zapis nie wyczerpuje Uwaga uwzgledniona przez dodanie

Agencja prowadzi system
teleinformatyczny w rozumieniu
art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 570 oraz
z 2018 r. poz. 1000 i 1544), w
ktorym sg przetwarzane dane
niezbedne do przyznania
Srodkow finansowych w ramach
programow, o ktérych mowa w

spektrum mozliwych sytuacji, w
ktérych dane bedg przetwarzane
w systemie.

Czy poza projektami badawczymi
inne zadania Agencji nie beda
oparte o system
teleinformatyczny?

sformutowania "miedzy innymi"
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art. 15 pkt 1.

102. | KRAUM Rozdz. 3 art. 21 ust. 6 Zapis jest kopig analogicznego Uwaga uwzgledniona
Minister wtasciwy do spraw zapisu stosowanego w
zdrowia, na wniosek Prezesa, |regulacjach dotyczgcych
moze zleci¢ instytutowi jednostek podlegtych ministrowi
badawczemu albo jednostce wiasciwemu ds. nauki. W realiach
podlegtej ministrowi najczesciej wskazanym instytutem
wiasciwemu do spraw zdrowia, |jest Osrodek Przetwarzania
ktérego przedmiot dziatania jest | Informacji (OPI). Nie jest jasne,
zZwigzany ze swiadczeniem czy istnieje taki osrodek podlegty
ustug w zakresie systeméw ministrowi wtasciwemu ds.
informacyjnych, zdrowia.
administrowanie systemem
teleinformatycznym Agencji,
zapewniajgc srodki finansowe
na ten cel.
103. | KRAUM Rozdz. 3 art. 22 Nie jest jasne jakich zlecen Uwaga uwzgledniona

Do zadan Agencji w zakresie
Zlecania prowadzenia badan
naukowych 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, nalezy w
szczegolnosci (...)

dotyczy zapis. Czego majg
dotyczy¢ zlecenia badan? Kto
okresla priorytety do ich realizacji?
Jak wytaniane bedg podmioty do
prowadzenia badan — czy w trybie
konkursowym?

Czy wspomniane zadania mogg
by¢ realizowane przez konsorcja?
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104. | KRAUM Rozdz. 3 art. 22 pkt 3 Niejednolita nomenklatura — art. Uwaga uwzgledniona
zawarcie umowy na 22 wspomina o ,przeprowadzeniu
przeprowadzenie badania badania”, art. 23 — o ,realizacji
Rozdz. 3 art. 22 pkt 5 badania naukowego”. Art. 23
przekazania wszystkich powtarza w czesci zapisy art. 22.
wynikéw badan wiasciwym Pojecie ,wtasciwym” podmiotom
podmiotom, w szczegdlnosci jest nieprecyzyjne, o jakich
podmiotom, o ktérych mowa w | podmiotach mowa?
art. 28. Korekta omytki pisarskiej:

przekazania — przekazanie.

105. | KRAUM Rozdz. 3 art. 23 ust. 1 pkt 7 Czy mozliwa jest realizacja Dopuszcza sie mozliwosc realizacji
termin zwrotu projektu za granicg? Jak polski projektu poza granicami RP.
niewykorzystanych srodkow, podmiot bedzie realizowat /
nie dtuzszy niz 30 dni od nadzorowat realizacje projektu za
okreslonego w umowie dnia granica? (patrz takze: Rozdz. 3
zakonczenia realizacji projektu, |art. 20 ust. 2 pkt 8)

a w przypadku projektu
realizowanego za granicg — 60
dni od okreslonego w umowie
dnia zakonczenia jego
realizaciji.

106. | KRAUM Rozdz. 3 art. 23 ust. 3 Korekta oczywistej omyiki. Uwaga uwzgledniona
Umowa na finansowanie i
realizacje projektu badawczego
moze zawiera¢ elementy, o
ktérych mowa w art. 20 ust. 3.

107. | KRAUM Rozdz. 3 art. 24 ust. 1 Nie jest jasne dlaczego Uwaga uwzgledniona

Do zadan Agencji nalezy
Zlecanie badan naukowych
dotyczgcych zarzadzania,
rozwoju i optymalizacji systemu
ochrony zdrowia, w
szczegolnosci.

dziatalno$¢ w zakresie
prowadzenia badan naukowych w
tym konkretnym obszarze
tematycznym zostata
wyodrebniona — zawiera sie w
0golnym celu Agengji, ktorym jest
Zlecanie prowadzenia badanh
naukowych.
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Sugestia korekty sformutowania.

108. | KRAUM Rozdz. 3 art. 25 ust. 1 Oba strumienie finansowania Uwaga uwzgledniona
Nadzér nad wykonaniem powinny by¢ oparte o tryb
projektu badawczego konkursowy.
konkursowego i zleconego
obejmuje.
109. | KRAUM Rozdz. 3 art. 25 pkt 1 Uzupefnienie Uwaga uwzgledniona
ocene raportow okresowych z
wykonania projektu.
110. | KRAUM Rozdz. 3 art. 25 pkt 2 Ujednolicenie nomenklatury. Uwaga uwzgledniona
kontrole w siedzibie wykonawcy | Jesli jako beneficjenta zdefiniuje
projektu badawczego przez sie zarowno wykonawce projektu,
wyznaczony przez Prezesa jak i wykonawce badania — bedzie
zespot kontrolujgcy. mozna postugiwac sie wytgcznie
tym pojeciem dla okreslenia
wykonawcow projektéw
badawczych i zleconych badan
naukowych.
111. | KRAUM Rozdz. 3 art. 25 pkt 4 Uzupetnienie Uwaga uwzgledniona

uprawnienie Prezesa do
przerwania finansowania
projektu badawczego w
przypadku nieterminowego lub
nienalezytego wykonywania
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umowy.

112. | KRAUM Rozdz. 3 art. 25 pkt 5 W jakich warunkach taka Projektowane rozwigzanie jest
uprawnienie Prezesa do procedura jest mozliwa? kompetencjg Prezesa ABM i jest
zakonczenia finansowania Doprecyzowanie, uzupetnienie. zwigzane ze specyfikg badan w
projektu i uznania wydatkéw dziedzinie nauk medycznych i nauk o
poniesionych za rozliczone, na zdrowiu. Doprecyzowano, ze decyzja ta
wniosek beneficjenta w sytuacji bedzie mogta by¢ podjeta po zasiegnieciu
wysokiego ryzyka braku opinii Rady.
spodziewanych i
zaplanowanych rezultatow.

113. | KRAUM Rozdz. 3 art. 29 Zadania pokrywajg sie z Uwaga uwzgledniona
Dziatalno$¢ Agenciji dotyczgca | dziatalnoscig innych agencji, w
inicjowania i rozwijania szczegolnosci NAWY.
wspoétpracy miedzynarodowej w
dziedzinie nauk medycznych i
nauk o zdrowiu polega w
szczegdblnosci na.

114.| KRAUM Rozdz. 3 art. 29 pkt 3 Konieczne rozstrzygniecie w Uwaga niezrozumiata

pomocy podmiotom, o ktérych
mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6i 8
ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. —
Prawo o szkolnictwie wyzszym i
nauce, w realizacji
miedzynarodowych projektéw
badawczych

Rozdz. 4 art. 30 ust. 2

Projekt rocznego planu
finansowego Agenciji, po
zaopiniowaniu przez Rade i
zatwierdzeniu przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia,

zakresie kompetencji organéw
Agenciji.
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jest przekazywany ministrowi
wiasciwemu do spraw finanséw
publicznych w trybie
okreslonym w przepisach
dotyczacych prac nad
projektem ustawy budzetowe;j.

115.

KRAUM

Rozdz. 6 art. 38

W ustawie z dnia 3 marca 2000
r. o wynagradzaniu oséb
kierujgcych niektorymi
podmiotami prawnymi (Dz. U. z
2018 r. poz. 1252) wprowadza
sie nastepujgce zmiany:

4) w art. 8 po pkt 6 dodaje sie
pkt 6a w brzmieniu:

,0a) dla zatrudnionych w
podmiotach, o ktérych mowa w
art. 1 pkt 17, oséb, o ktérych
mowa w art. 2:

a)pktli2-—
dziesieciokrotnosci,

b) pkt 4 — szesciokrotnosci,”.

Jakie jest szczegodine
uzasadnienie dla wysokosci
wynagrodzen oséb kierujgcych
Agencja?

Uwaga uwzgledniona
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116.

KRAUM

Rozdz. 6 art. 46, art. 47, art. 48
Art. 46. Minister wtasciwy do
spraw zdrowia powotuje
pierwszego Prezesa Agencji w
terminie 14 dni od dnia
ogtoszenia ustawy.

Art. 47. 1. Podmioty, o ktérych
mowa w art. 9, w terminie 14
dnia od dnia ogtoszenia ustawy
wskazg ministrowi wiasciwemu
do spraw zdrowia kandydatow
na cztonkéw Rady.

2. Minister wiasciwy do spraw
zdrowia, w terminie 14 dni od
dnia uptywu terminu
okreslonego w ust.1, powotuje
cztonkéw Rady.

Art. 48. Prezes Agencji, w
terminie miesigca od dnia
ogfoszenia ustawy:

1) sporzgdzi i przedstawi
ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia do zatwierdzenia
plan finansowy Agenciji,

2) plan dziatalnosci Agencji

- obowigzujgcy do konca 2019
r

Zwracajg uwage bardzo krotkie
terminy na:

- powotanie Prezesa,

- wytonienie i powotanie czionkéw
Rady,

- przygotowanie planu
finansowego i planu dziatalnosci
agencji (14 dni!).

Uwaga uwzgledniona
Wydtuzono termin przez wprowadzenie
zapisu "do 30 dni".

117.

KRAUM

W tekscie brak przypisu nr 2.

Uwaga nieuwzgledniona
Przepis znajduje sie na stronie drugiej
ustawy.
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118. | Urzgd Marszatkowski | Art. 31 ust 1 pkt 3 w zw. z art. Projekt ustawy przewiduje, ze Uwaga nieuwzgledniona
Wojewddztwa 39 pkt2lit. B przychodami Agencji bedzie m.in. | Srodki finansowe pochodzace z odpisu z
Mazowieckiego odpis w wysokoéci 0,3% Narodowego Funduszu Zdrowia bedg
w Warszawie planowanych naleznych przeznaczane
przychodéw z tytutu sktadek na na realizacje badan naukowych
ubezpieczenie zdrowotne wytonionych w trybie konkursowym.
okreslonych w planie finansowym | Konkursy bedg ogtaszane w oparciu o
Narodowego Funduszu Zdrowia. | programy o charakterze strategicznym dla
Zasadne jest znalezienie innego | systemu ochrony zdrowia i beda dotyczyty
zrodta finansowania. m.in. rozwoju badan klinicznych, w tym w
szczegolnosci badan niekomercyjnych.
Programy bedg okreslaty cele oraz
niezbedne dziatania konieczne do ich
osiggniecia oraz bedg definiowaty efekty,
ktére bedg musiaty by¢ osiggniete przez
wdrozenie programu.
119. | Narodowy Instytut Zmiana brzmienia art. 15 ust. 1 | Tres¢ art. 15 ma stanowic Uwaga czesciowo uwzgledniona biorgc
Lekow pkt 6 o tresci: doprecyzowanie obszarow pod uwage rowniez inne uwagi ztozone
,0) prowadzenie badan okreslonych w art. 2, natomiast przez inne podmioty w tym zakresie.
naukowych”. zapis art. 15 ust. 1 pkt 6 jest
wezszy niz odpowiednie
poprzedzajgce przepisy.
120. | Narodowy Instytut Wykreslenie zapisu art. 15 ust. | Zapisy art. 15 ust. 1 pkt 7 nie Uwaga czesciowo uwzgledniona biorgc

Lekow

1 pkt 7 o tresci:
»7) przygotowanie zlecania
badan naukowych”.

stanowig doprecyzowania
zadnego z obszaréw
wymienionych w art. 2 (zapis ten
jest na wyzszym poziomie
ogolnosci).

Dodatkowo proponowany powyzej
zapis pkt 6 konsumuje
proponowany zakres pkt 7.

pod uwage réwniez inne uwagi ztozone
przez inne podmioty w tym zakresie.
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121. | Narodowy Instytut Pozostawienie Dotychczasowe brzmienie art. 70 | Uwaga nieuwzgledniona
Lekéw dotychczasowego brzmienia ust. 5 wskazuje instytuty Przepisy projektu ustawy dajg mozliwosé
art. 70 ust. 5 ustawy z dnia 20 | badawcze, uczelnie, jednostki prowadzenia przez ABM wiasnych badan.
maja 2010 r. o wyrobach certyfikujgce wyroby medyczne
medycznych (Dz. U. z 2017 r. | lub laboratoria — majgce
poz. 211 z pdzn. zm.), bez uprawnienia do prowadzenie
dodawania Agencji Badan takich badan (odpowiednie
Medycznych jako podmiotu, zaplecze infrastruktury
ktéremu Prezes Urzedu (URPL) | laboratoryjnej i personel).
moze zleci¢ badania lub W przypadku Agencji Badan
weryfikacje prébek wyrobdéw Medycznych musiato by dojs¢ do
medycznych, w zakresie i na dalszego zlecania badania do tych
zasadach kontroli, o ktérej w/w jednostek.
mowa w art. 69 i 70 ustawy o
wyrobach medycznych.
122. | Agencja Oceny W art. 2 pkt 2 projektu ustawy | W zwigzku z zadaniami Uwaga nieuwzgledniona
Technologii proponuje sie doda¢ Agencje ustawowymi Agencji Oceny W art. 25 Prezes AOTMIT zostat juz
Medycznych i Oceny Technologii Medycznych | Technologii Medycznych i wymieniony jako podmiot uprawniony do
Taryfikacji i Taryfikacji jako podmiot, Taryfikacji okreslonymi w art. 31n | wystgpienia do ABM z inicjatywg realizacji
ktéremu Agencja Badan ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. | badania naukowego.
Medycznych moze zleci¢ o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
prowadzenie badan finansowanych ze srodkow
naukowych. publicznych zasadnym jest
zapewnienie mozliwosci zlecania
przez Agencje Badan Medycznych
prowadzenia badan naukowych
rowniez Agencji Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji.
123. | Agencja Oceny W art. 17 ust. 1 projektu W zwigzku z zadaniami Uwaga nieuwzgledniona
Technologii ustawy proponuje sie dodac ustawowymi Agencji Oceny AOTMIT bedzie uprawniony do
Medycznych i kolejny punkt nr 4 dodajgcy Technologii Medycznych i wystgpienia do ABM z inicjatywg realizacji
Taryfikacji Agencje Oceny Technologii Taryfikacji okreslonymi w art. 31n | badania. Z uwagi na fakt, iz AOTMIT nie

Medycznych i Taryfikacji do
katalogu podmiotow

ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

jest jednostka naukowg nie jest zasadny
udziat AOTMIT w konkursach
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uprawnionych do udziatu w
konkursach, o ktérych mowa w
art. 16 projektowanej ustawy.

finansowanych ze srodkow
publicznych zasadnym jest
umozliwienie Agenciji udziatu w
konkursach ogtaszanych przez
Prezesa Agencji Badan
Medycznych.

ogtaszanych przez ABM.

124. | Agencja Oceny Art. 22 ust. 1 projektu ustawy W zwigzku z zadaniami Uwaga nieuwzgledniona
Technologii proponuje sie nada¢ nowe ustawowymi Agencji Oceny AOTMIT bedzie uprawniony do
Medycznych i brzmienie poprzez dodanie Technologii Medycznych i wystgpienia do ABM z inicjatywg realizacji
Taryfikacji Agenciji Oceny Technologii Taryfikacji okreslonymi w art. 31n | badania. Z uwagi na fakt, iz AOTMIT nie
Medycznych i Taryfikacji jako ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. | jest jednostka naukowa nie jest zasadny
podmiotu, ktéremu Agencja o swiadczeniach opieki zdrowotnej | udziat AOTMIT w konkursach
Badan Medycznych moze finansowanych ze srodkéw ogtaszanych przez ABM.
réwniez zleci¢ prowadzenie publicznych zasadnym jest
badan naukowych, o ktérych zapewnienie mozliwosci zlecania
mowa w przedmiotowym przez Agencje Badan Medycznych
przepisie. prowadzenia badan naukowych, o
ktérych mowa w art. 22 ust. 1
projektu ustawy, rowniez Agenc;ji
Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikaciji.
125. | Agencja Oceny Art. 23 ust. 1 projektu ustawy W przypadku przyjecia uwagi nr 3 | Uwaga nieuwzgledniona
Technologii proponuje sie nada¢ nowe istnieje konieczno$¢ zmiany art. AOTMIT bedzie uprawniony do
Medycznych i brzmienie poprzez dodanie 23 ust. 1 projektu ustawy, wystgpienia do ABM z inicjatywg realizacji
Taryfikacji Agenciji Oceny Technologii poprzez dodanie Agencji Oceny badania. Z uwagi na fakt, iz AOTMIT nie

Medycznych i Taryfikacji jako
podmiotu, ktéremu Agencja
Badah Medycznych moze
réwniez zleci¢ prowadzenie
badan naukowych, o ktorych
mowa w art. 22 ust. 1 projektu
ustawy.

Technologii Medycznych i
Taryfikacji, jako podmiotu, z
ktérym Agencja Badan
Medycznych bedzie mogta
zawiera¢ umowe na finansowanie
i realizacje badania naukowego.

jest jednostka naukowg nie jest zasadny
udziat AOTMIT w konkursach
ogtaszanych przez ABM.
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126.

Agencja Oceny
Technologii
Medycznych i
Taryfikacji

Art. 24 ust. 2 projektu ustawy
proponuje sie nada¢ nowe
brzmienie poprzez dodanie
Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji jako
podmiotu, ktéremu Agencja
Badan Medycznych bedzie
mogta zleci¢ prowadzenie
badan naukowych dotyczgcych
zarzadzania, rozwoju i
optymalizacji systemu ochrony
zdrowia w szczegolnosci
ekonomii i ekonomiki oraz
efektywnosci systemu.

W zwigzku z zadaniami
ustawowymi Agencji Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji okreslonymi w art. 31n
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow
publicznych zasadnym jest
zapewnienie mozliwosci zlecania
przez Agencje Badan Medycznych
prowadzenia badan naukowych, o
ktérych mowa w art. 24 ust. 1
projektu ustawy, réwniez Agenciji
Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji. Tym samym istnieje
koniecznos¢ dodania w art. 24 ust.
2 projektu ustawy Agencji Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji, jako podmiotu, z
ktérym Agencja Badan
Medycznych bedzie mogta
zawieraC umowe na prowadzenia
badan naukowych.

Uwaga nieuwzgledniona

AOTMIT bedzie uprawniony do
wystgpienia do ABM z inicjatywg realizacji
badania. Z uwagi na fakt, iz AOTMIT nie
jest jednostka naukowa nie jest zasadny
udziat AOTMIT w konkursach
ogtaszanych przez ABM.

127.

Fundacja Onkologia
2025

Zakres danych osobowych
przetwarzanych przez Agencje
w zwigzku z prowadzonymi
badaniami jest niedookreslony,
CO rodzi pytanie o jego
zgodnosc¢ z wynikajgca z
RODO zasadg minimalizaciji
danych oraz konstytucyjnym
standardem ochrony informacji
0 sobie. Zwracamy uwage, ze
zasadniczo przetwarzanie
danych do celéw badah

Jednym z zadan nowej Agencji ma
by¢ inicjowanie i realizacja
wiasnych badan naukowych. W
zwigzku z tym projektodawca
zamierza upowazni¢ Agencje na
poziomie ustawowym (art. 15 ust.
2 Projektu ustawy) do
przetwarzania danych osobowych
,hiezbednych do prowadzenia
badan naukowych”. Wsrod tych
danych, w ramach otwartego
katalogu zostajg wskazane: numer

Uwaga uwzgledniona

Przepis zostat zmodyfikowany rowniez w
kontekscie uwag Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych.

82




naukowych moze by¢
realizowane w bardzo szerokim
zakresie, ale przy ustanowieniu
odpowiedniej podstawy prawnej
i zabezpieczen.

pesel (lub w jego braku rodzaj,
seria i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamosc¢) oraz
adres miejsca zamieszkania
osoby uczestniczgcej w badaniu
naukowym lub $wiadczeniobiorcy,
a takze dane dotyczgce udzielania
oraz finansowania swiadczen
opieki zdrowotnej. Projektodawca
nie przedstawit przy tym w
uzasadnieniu Projektu ustawy
zadnego wytltumaczenia, dlaczego
zdecydowat sie na takie wiasnie
okreslenie zakresu danych
osobowych oraz wyliczenie akurat
tych konkretnych przyktadow
kategorii danych. W naszej ocenie
powyzszg kwestie nalezy poddac
dokfadniejszej analizie, zwracamy
bowiem uwage, ze zgodnie z art. 5
ust. 1 pkt 2 RODO dane osobowe
muszg by¢ adekwatne, stosowne
oraz ograniczone do tego, co
niezbedne do celéw, w ktérych sg
przetwarzane (co jest szczegdlnie
istotne dla powotywania sie na
prowadzenie badan naukowych
jako podstawy prawnej
przetwarzania danych
osobowych). Tymczasem
upowaznienie do przetwarzania w
zasadzie wszelkich danych
osobowych niezbednych do
prowadzenia badan naukowych
nie daje gwarancji zachowania tej

83




zasady, nie chroni wiec w petni
obywatela. Projekt ustawy nie
przewiduje tez innych
zabezpieczen zwigzanych z
przetwarzaniem danych.

128.

Fundacja Onkologia
2025

Z drugiej strony motyw 33 RODO
wskazuje, ze w momencie
zbierania danych czesto nie da sie
w petni zidentyfikowac celu
przetwarzania danych osobowych
na potrzeby badan naukowych. W
zwigzku z potencjalnie roznym
obszarem badan prowadzonych
przez Agencje zakres potrzebnych
danych moze by¢ roézny i trudno
zawczasu go okresli¢. Niemniej
wydaje sie mozliwe wskazanie
przynajmniej kategorii danych,
ktére Agencja bedzie mogta
przetwarzaé np. dane o stanie
zdrowia, dane genetyczne, dane o
natogach itp. Przyktadem takiej
regulacji moze by¢ choéby art. 188
ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych
upowazniajgcy NFZ do
przetwarzania danych osobowych.

Uwaga uwzgledniona

Przepis zostat zmodyfikowany rowniez w
kontekscie uwag prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych.
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Projektodawca nie podjat préby
odpowiedzenia na powyzsze
pytanie, co w przysztoSci
skutkowa¢ moze potencjalnie
podwazaniem prawnych podstaw
Agenciji do przetwarzania danych
osobowych w ramach
prowadzonych badan.

129.

Fundacja Onkologia
2027

Projekt ustawy nie wskazuje w
zaden sposob sposobu
pozyskiwania danych przez
Agencje.

Projekt ustawy nie zawiera
przepisow konkretyzujgcych
obowigzek inicjowania i
prowadzenia przez Agencje we
wiasnym zakresie badan
naukowych. W szczegolnosci nie
jest jasne, z jakich zrédet Agencija
bedzie czerpa¢ dane, w tym w
szczegoblnosci dane osobowe, na
potrzeby prowadzania badan. Czy
beda to dane zbierane od
poczatku w tym celu, czy tez dane
znajdujgce sie juz w dyspozycji
réznych podmiotow, ktére moga
zostac wykorzystane przez
Agencje w celach naukowych
(tzw. secondary use of data)? W
tym pierwszym przypadku
kluczowe jest okreslenie, na jakiej
podstawie Agencja bedzie mogta
przetwarza¢ dane — czy bedzie
miata obowigzek pozyskiwac
zgode badanych, czy tez
powotywac sie na inng przestanke.
Szczegdlnie istotny jest jednak
drugi przypadek. Zwtaszcza w

Uwaga uwzgledniona
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poczatkowym okresie dziatania
Agenciji nalezy przypuszcza¢, ze
bedzie ona pozyskiwa¢ dane
przetwarzane przez inne
podmioty. Tymczasem Projekt
ustawy nie przewiduje obowigzku
udostepniania Agencji danych
potrzebnych jej do prowadzenia
badan, w szczegdlnosci
udostepniania jej danych z
dokumentacji medycznej
pacjentow (por. punkt 5) Na
podobnej zasadzie zasadne jest
przyznanie Agencji mozliwosci
dostepu do danych do rejestrow
medycznych, o ktérych mowa w
ustawie o systemie informacji w
ochronie zdrowia.

130.

Fundacja Onkologia
2029

Projekt ustawy nie wskazuije,
kto jest administratorem danych
przetwarzanych w ramach
realizowania badan naukowych.

Zgodnie z art. 21 ust. 4 Projektu
ustawy, Prezes Agenciji jest
administratorem danych
przetwarzanych w ramach
systemu teleinformatycznego, w
ktorym sg przetwarzane dane
niezbedne do przyznania srodkéw
finansowych w ramach
programow. Nie sg to wiec dane
przetwarzane na potrzeb
prowadzenia badan naukowych.
Nie jest wiec jasne, czy
administratorem tych danych
bedzie rowniez Prezes Agencji
(podobnie powstaje pytanie, w
jakim systemie
teleinformatycznym bedg

Uwaga uwzgledniona
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przetwarzane te dane) czy a
contrario inny podmiot.

131.

Fundacja Onkologia
2030

Projekt ustawy nie reguluje
kwestii prowadzenia badan
naukowych z wykorzystaniem
danych medycznych.
Tymczasem przepisy prawa
krajowego przewidujg
regulacje, ktére moga
ograniczac¢ potencjat tego typu
badan.

Zgodnie z art. 26 ust. 4 ustawy o
prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, dokumentacja
medyczna moze by¢ udostepniona
szkole wyzszej lub instytutowi
badawczemu do wykorzystania w
celach naukowych, bez ujawniania
nazwiska i innych danych
umozliwiajgcych identyfikacje
osoby, ktérej dokumentacja
dotyczy. Wskazany zapis moze
utrudnic lub wrecz uniemozliwié¢
realizacje badan naukowych w
ramach tzw. wtérnego
wykorzystania danych (secondary
use of data). RODO natomiast
daje szerokie mozliwosci w
odniesieniu do wtérnego
przetwarzania danych, przy czym
to panstwa cztonkowskie muszag
zadbac¢ o wprowadzenie na
poziomie krajowym odpowiednich
przepiséw. Podobnie jak w
przypadku pkt. 2 Projekt nie
wskazuje i nie zapewnia
adekwatnej mozliwosci
pozyskiwania danych przez
podmioty prowadzgce badania
naukowe, ktére miatyby by¢
realizowane zgodnie z

Uwaga uwzgledniona

Dodano przepis, ze ABM ma prawo
dostepu do danych o swiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze srodkow
publicznych bedgcych w dyspozycji
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz
dokumentacji medycznej w podmiotach
leczniczych.
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Projektowang ustawag, ale réwniez
poza nig. Bez wskazanych
regulacji istnieje ryzyko, ze
przyjeta ustawa bedzie martwa.
Podobnie tez zasadne jest
uregulowanie zasad prowadzenia
badan naukowych w ochronie
zdrowia, by prowadzgcy badanie
mogt powotaé sie na art. art. 9 ust.
2 lit. } RODO, czyli naukowy cel
przetwarzania. W tym zakresie
zapewnienie standardu prawnego
spoczywa ha ustawodawcy.

132.

Fundacja Onkologia
2031

Projekt ustawy nie przewiduje
wprowadzenia dopuszczalnych
przez RODO ograniczen praw
zwigzanych z przetwarzaniem
danych w celach prowadzenia
badan naukowych.

Zgodnie z art. 89 ust. 2 RODO, w
przypadku przetwarzania danych
osobowych do celéw badan
naukowych prawo panstwa
cztonkowskiego moze przewidziec
wyjatki od praw, o ktérych mowa
w art. 15, 16, 18 i 21 RODO,

z zastrzezeniem odpowiednich
warunkow i zabezpieczen, jezeli
jest prawdopodobne, ze prawa te
uniemozliwig lub powaznie
utrudnig realizacje wspomnianych
konkretnych celow, i jezeli wyjatki
takie sg konieczne do realizaciji
tych celow.

Uwaga uwzgledniona
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133.

Fundacja Onkologia
2032

Projektodawca nie
przeprowadzit oceny skutkéw
dla ochrony danych dla operaciji
na danych osobowych
prowadzonych prze Agencje.

Zgodnie z art. 35 RODO, jezeli
dany rodzaj przetwarzania —

w szczegolnosci z uzyciem
nowych technologii — ze wzgledu
na swoj charakter, zakres,
kontekst i cele z duzym
prawdopodobienstwem moze
powodowaé wysokie ryzyko
naruszenia praw lub wolnosci
0s6b fizycznych, administrator
przed rozpoczeciem
przetwarzania dokonuje oceny
skutkow planowanych operac;ji
przetwarzania dla ochrony danych
osobowych. Nie ma to jednak
zastosowania, jezeli przetwarzanie
na mocy art. 6 ust. 1 lit. ¢) lub e)
RODO ma podstawe prawng

w prawie panstwa
cztonkowskiego, ktéremu podlega
administrator, i prawo takie
reguluje dang operacje
przetwarzania lub zestaw operacji,
a oceny skutkéw dla ochrony
danych dokonano juz w ramach
oceny skutkow regulacji w zwigzku
z przyjeciem tej podstawy
prawnej. W zwigzku z tym w
ramach oceny skutkow regulacji
zasadne jest przeprowadzenie
oceny skutkow regulaciji.

Uwaga niezasadna
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134.

Fundacja Onkologia
2033

Projektodawca zaktada jako
jedno ze zrodet finansowania
dziatalnosci Agencji odpis w
kwocie stanowigcej 0,3%
przychodéw Narodowego
Funduszu Zdrowia.

OSR w analizie skutkow
finansowych wskazuje na
optymistyczne zatozenia co do
dalszego wzrostu przychodow
NFZ. Jednak ze wzgledu na
newralgicznos¢ kwestii
dostepnosci do $wiadczen
niezasadne wydaje sie
uszczuplanie srodkéw NFZ na
cele inne niz bezposrednie
finansowanie ustug zdrowotnych.
Niedofinansowanie stuzby zdrowia
jest wskazywane jako jedna z
przyczyn gorszych wynikéw
wyleczalnosci w Polsce na tle
krajéw rozwinietych (np. w
onkologii) oraz ogélnego
niezadowolenia z dostepnosci do
opieki zdrowotnej. Wzrost
przychodéw ze sktadki zdrowotnej
pozwolit w ostatnich latach na
stopniowe zwiekszanie
finansowania w stuzbie zdrowia.
Jednak jak dotgd w ograniczonym
stopniu przyczynito sie ono do
zaspokojenia potrzeb. Fundacja
Onkologia 2025 nalezy do
zwolennikéw opinii, ze wzrostowi
wydatkéw powinny towarzyszyc¢
dziatania na rzecz ich
racjonalizacji i zwiekszania
efektywnosci. Temu celowi — jak
wynika z projektu i uzasadnienia —
posrednio stuzyé ma Agencja
realizujgc zlecone badania

Uwaga uwzgledniona
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pozwalajgce na podejmowanie
decyzji regulacyjnych popartych
dowodami naukowymi. Cele te
powinny by¢ realizowane i
finansowane ze $rodkow
publicznych. Ministerstwo Zdrowia
i NFZ powinny mie¢ mozliwosc¢
Zlecania badan dotyczacych
konkretnych zagadnien z obszaru
polityki zdrowotnej na potrzeby
decyzji regulacyjnych. Dlatego
finansowanie Agenciji powinno
mie¢ stabilne i bezdyskusyjne
podstawy. Obecny wzrost
przychoddw NFZ mogt stanowic
zachete dla Projektodawcy do
wskazania ich jako jedno ze zrodet
finansowania nowej instytucji.
Niemniej w naszej opinii nie
mozna na tej optymistycznej
prognozie opiera¢ funkcjonowania
Agenciji. Projekt powinien
uwzglednia¢ ryzyko stagnaciji lub
nawet spadku przychodéw NFZ
(przy jednoczesnym wzroscie
potrzeb i oczekiwan w obszarze
zdrowia). Juz teraz racja
wydatkowania srodkéw na cele
inne niz $wiadczenia zdrowotne
wydaje sie dyskusyjna, aw
opisanych wyzej scenariuszach
mogtaby zosta¢ wrecz podwazona
uniemozliwiajgc Agencji
funkcjonowanie.
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135. | Zwigzek Rzemiosta | Art. 9.2 Informacja o pomiotach, | podmioty zrzeszone w Uwaga czesciowo uwzgledniona
Polskiego ktére przedstawiajg stowarzyszeniach branzowych, Poszerzono sktad Rady o przedstawiciela

kandydatéw do Rady Agenciji. | czy organizacjach dysponujg URPL.
Wsrod wymienionych szerokg wiedzg i ogromnym
podmiotéw brak np. Prezesa doswiadczeniem odnos$nie oceny
URPL, przedstawicieli projektéw badawczych i/lub ich
stowarzyszen branzowych, prowadzenia.
innych organizacji z obszaru
ochrony zdrowia.

136. | Zwigzek Rzemiosta | Art. 15.1 Brak wyraznie Stworzenie mylnego wrazenie, ze | Uwaga uwzgledniona

Polskiego wskazania, ze zadania wszystkie projekty badawcze sg w | Zadanie ABM w zakresie doradztwa
dotyczace projektow zakresie odpowiedzialnosci naukowego zostato usuniete.
badawczych (np.. Nadzér nad | Agencji Zachodzi pytanie - czy w
nimi) dotyczg projektow przypadku pozytywnej opinii
zlecanych przez Agencje. Agencji eksperci URPL powinni
Powyzszy zapis jest np. obligatoryjnie zaakceptowac
wkroczeniem w zakres odpowiednig czes¢ wniosku o
odpowiedzialnosci URPL, ktéry | dopuszczenie o obrotu? Ponadto
odpowiada za dopuszczenia w domniemaniu zarobkowa w
produktow leczniczych do zatozeniu dziatalnos¢ Agencji
obrotu. moze sprzyja¢ wywieraniu presji
na podmioty odpowiedzialne, by
wystepowaty o ptatne ,doradztwo”.
137.|Zwigzek Rzemiosta | Art. 17.1 Beneficjenci konkursu | Zachodzi domniemanie kierowania | Uwaga nieuwzgledniona

Polskiego

Wykluczenie z kregu
beneficjentéw organizaciji,
ktérych statutowa dziatalnos¢
zwigzana jest z ochrong
zdrowia ( np. stowarzyszenia,
fundacje, zwigzki).

Srodkow finansowych
przeznaczonych na badania
naukowe z zakresu ochrony
zdrowia nie dla wszystkich
rodzajéw procedur medycznych,
lekéw, produktow medycznych itp.

Katalog podmiotow, ktére bedg
uprawnione do udziatu w konkursie jest
szeroki a jednoczesnie jego konkretne
sprecyzowanie ma na celu
zagwarantowanie odpowiedniego
poziomu merytorycznego prowadzonych
badan. Strong umowy z ABM powinny
by¢ jednostki majgce potencjat do
prowadzenia badan medycznych i nauk
0 zdrowiu.
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138.

Zwigzek Rzemiosta
Polskiego

Art. 18.1 2. Eksperci o ktorych
mowa w ust 1 otrzymujg
wynagrodzenie w wysokosci
okreslonej przez Prezesa.

Takie rozwigzanie prawne stwarza
mozliwos¢ naduzy¢.

Uwaga nieuwzgledniona

Wysokos$¢ wynagrodzen ekspertow
bedzie zalezata od zakresu
merytorycznego danego wniosku.
Wynagrodzenie ekspertéw zgodnie

Z przyjetymi w innych instytucjach o
podobnym profilu dziatania bedzie
uregulowana

w wewnetrznych dokumentach instytucji.
Wyznaczenie jednolitych kryteriow na
poziomie ustawy wydaje sie by¢
niecelowe i niemozliwe do okreslenia z
uwagi na fakt duzego zréznicowania
merytorycznego poszczegolnych
wnioskéw, a tym samym naktad pracy

i wynagrodzenia poszczegdlnych
ekspertow beda zréznicowana. Niemniej
jednak nalezy podkreslic, ze
wynagrodzenia ekspertéw bedg musiaty
sie miesci¢ w limitach wydatkow instytucji
przeznaczonej na ten cel, a wiec bedg
one podlegaty kontroli i nadzorowi ze
strony ministra wtasciwego ds. zdrowia.
W OSR do projektu wskazano, iz
wynagrodzenie ekspertéw bedzie zalezne
od stopnia skomplikowania
merytorycznego wniosku, ktory bedzie
podlegat ocenie, niemniej jednak zaktada
sie, ze bedzie ono miescito sie w
przedziale od 400 zt do 3000 zt za
wniosek. Przewidywany czas oceny
jednego wniosku to ok. 1 miesigca.

139.

Zwigzek Rzemiosta
Polskiego

Art. 19.1 Ocena wnioskow 5.
Prezes moze zwiekszy¢ kwote
$rodkow finansowych

Z tresci przepisu nie wynika, w
jakich konkretnych przypadkach i
do jakiej maksymalnie wartosci

Uwaga nieuwzgledniona
Decyzja o ewentualnym podniesieniu
alokacji na konkurs jest kompetencja
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przeznaczonych na konkurs na
kazdym etapie jego realizacji.

projektu.

Prezesa. Rozwigzanie zostato
zaczerpniete z praktyki, ktéra funkcjonuje
w konkursach finansowanych ze srodkéw
UE.

140. | Zwigzek Rzemiosta | Art. 25. Nadzor nad Agencja powinna zrobi¢ analize by | Uwaga nieuwzgledniona
Polskiego wykonaniem projektu zapobiec podobnym sytuacjom w | Wycigganie wnioskow z raportéw jest
badawczego konkursowego 3), |przysztosci. Czy zwrot czesci oczywistg kompetencjg zarzadczg i nie
4),5 ) dotyczagce uprawnienia do | pieniedzy przez Agencje w wymaga uregulowan w ustawie.
wstrzymania, przerwania, przypadku nieuzasadnionego
zakonczenia finansowania wykorzystania uprawnien lub z
projektu. Brak dalszych winy beneficjentéw jest
konsekwenciji takich dziatan. przewidziany?
141. | Zwigzek Rzemiosta | Art. 31 5)f) komercjalizacja Prawa autorskie i patentowe Uwaga uwzgledniona
Polskiego wynikéw badan naukowych chronig wtasciwe przepisy prawa. | Doprecyzowano, ze kwestia praw
Brak podania zasad, na Powinien istnie¢ kazdorazowo autorskich bedzie regulowana w umowie
podstawie szczegotowy aneks dotyczgcy o dofinansowanie projektu badawczego.
ktérych nastgpi komercjalizacja | ochrony praw autorskich (i ew.
badan naukowych. patentowych) dla 'beneficjentéw' i
Agenciji.
142.| Zwigzek Rzemiosta | Art. 41 Dotyczy incydentow Majac na uwadze, ze powigzane |Uwaga nieuwzgledniona

Polskiego

medycznych i ich raportowania,
odnosi sie do Ustawy o
Wyrobach Medycznych. Jest
tam informacja m.in. o
incydentach medycznych i ich
raportowaniu. Wnioskowac
mozna

z tresci projektu, ze z Agencja
nie musi zgtaszac i raportowaé
dziatan niepozgdanych lekow.

akty prawne majg by¢ zmieniane,
to réwniez powinno to dotyczy¢ PF
i raportowania dziatan
niepozgdanych produktéw
leczniczych.

Obowigzek ten wynika z innych ustaw i
nie wymaga dodatkowego uregulowania.
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143.

Zwigzek Rzemiosta
Polskiego

Wystepuje ewidentny brak
informaciji o celu powotania
Agencji Badan Medycznych. W
przepisach projekt ustawy
wymienia sie wytgcznie katalog
jej zadan (patrz Rozdz. 3). Brak
jest okredlonego
dtugoterminowego celu. Rodzg
sie pytania - czy jest nim
docelowo poprawa opieki
zdrowotnej w Polsce (skoro
Agencja ma podlega¢ MZ i
majg byc¢ na jej funkcjonowanie
przeznaczone przychody ze
sktadek na ubezpieczenie
zdrowotne — 0,3%), czy raczej
wsparcie polskich instytuciji
naukowych? Jakimi
wskaznikami bedzie mierzone
osiggniecie celow?
Zdecydowanie przydataby sie
preambuta, ktdra wyjasniataby
te kwestie i utatwiata
interpretacje prawne.

Finansowanie bytu Agencji Badan
Medycznych ze sktadek
zdrowotnych bedzie miato
negatywny wydzwiek dla pacjenta
— beneficjenta systemu ochrony
zdrowia i ptatnika sktadek na
ubezpieczenie zdrowotne,  ktore
winny sie przektadaé nie
na rozwdj badan
medycznych, a na dostepnosé
do $wiadczen zdrowotnych. Dla
potrzeb funkcjonowania i realizacji
zadan Agencji powinien zosta¢
utworzony przez decydenta
polityki zdrowotnej, tj. panstwo,
specjalny fundusz celowy, z
ktérego finansowane bytoby
wykonywanie natozonych na nig
ustawg zadan. Pacjent nie
powinien w tym partycypowac
optacanymi sktadkami
zdrowotnymi majgcych stuzy¢
ratowaniu zycia i zdrowia — do
tego celu powotane sg Instytuty
badawczo-naukowe.

Wydaje sie, ze w tym stanie
rzeczy Agencja Badan
Medycznych, bedzie dublowata
dziatalnosc¢ innych instytuciji,
juz istniejgcych i
wykonujgcych tozsame
zadania, ktére takze zmocy
prawa podlegajg nadzorowi na
okreslonych wiasciwymi
przepisami zasadach, tj. np.

Uwaga uwzgledniona
Wskazano cel powotania Agenciji w art. 1
ust 8.
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bedzie powiela¢ zadania juz
istniejgcych organizaciji
zajmujacych sie badaniami w
dziedzinie nauk o zdrowiu, takich
jak Narodowe Centrum Nauki,
Narodowe Centrum Badan i
Rozwoju. Poza tym powotanie do
zycia Agencji Badan Medycznych
niezaprzeczalnie stanowic¢ bedzie
znaczny koszt w systemie ochrony
zdrowia, co w konsekwenc;ji
pomniejszy budzet przeznaczony
na zakup swiadczen medycznych
dla pacjenta w dobie galopujgco
atakujgcego jednostke ludzka
zwiekszajgcego sie katalogu
chorob cywilizacyjnych XXI wieku.
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144,

INFARMA

Art. 31 ust 1. pkt 3.

Propozycja doprecyzowania
sposobu okreslania wielkosci
odpisu z przychodow NFZ z
przeznaczeniem na
finansowanie dziatalnosci
naukowej w dziedzinie nauk
medycznych i zdrowia.

W ustawie zostat wskazany
okreslony poziom finansowania
przychoddéw Agencji ze srodkéw
pochodzgcych z odpisu z
przychodéw NFZ. Jednoczesnie
nie zostato wskazane
szczegotowo na jakie zadania
zostang przekazane pozyskane z
tego zrodta srodki. Poziom ten
zostat okreslony na poziomie
statej wysokosci niezaleznie od
stopnia realizacji czy zakresu i
ilosci badan i innych dziatan
prowadzonych przez Agencje.
Poniewaz srodki majg pochodzi¢ z
przychoddw NFZ, ktéry ma Scisle
okreslone zadania odnoszace sie
do funkcji ptatnika ze srodkow
pochodzgcych z obowigzkowych
sktadek ubezpieczenia
zdrowotnego, finansowania
Swiadczenh zdrowotnych oraz
finansowania lekéw bardzo istotne
jest, aby srodki pochodzgce z
przychoddéw NFZ finansowanly
badania scisle zwigzane z
zadaniami NFZ i rolg ptatnika
publicznego, w tym prowadzenia
wiasnych badan Agencji Badan
Medycznych.

W zwigzku z powyzszym
proponujemy przy okreslaniu
wielkosci odpisu z przychodéw z
NFZ zastosowanie takiego

Uwaga nieuwzgledniona

Srodki finansowe pochodzace z odpisu z
Narodowego Funduszu Zdrowia bedg
przeznaczane

na realizacje badan naukowych
wytonionych w trybie konkursowym.
Konkursy bedg ogtaszane w oparciu o
programy o charakterze strategicznym dla
systemu ochrony zdrowia i bedg dotyczyty
m.in. rozwoju badan klinicznych, w tym w
szczegolnosci badan niekomercyjnych.
Programy bedg okreslaty cele oraz
niezbedne dziatania konieczne do ich
osiggniecia oraz bedg definiowaty efekty,
ktére bedg musiaty by¢ osiggniete przez
wdrozenie programu.
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samego mechanizmu jaki zostat
zastosowany przy wskazywaniu
wielkosci odpisu ze srodkéw NFZ
na finansowanie Agencji Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji (art. 31 t ust. 2 oraz ust.
5-9 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych).

Szczegodlnie istotne jest okreslenie
sposobu okreslania wysokosci
odpisu w zaleznosci od np.
wysokosci kosztéw Agencji,
zaplanowanych dziatan, zakresu
projektéw badawczych (czyli
elementy okreslone w art. 31 t ust.
5-9 ww. ustawy). Przy okreslaniu
tego poziomu oraz zakresu
finansowaniu zadan z odpisu
przychodéw NFZ warto
uwzglednic¢, aby projekty
dofinansowane w trybie
konkursowym finansowane byty z
innych Zrodet, tj. np. budzetu Unii
Europejskiej czy
miedzynarodowych programéw
badawczych.
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145.

INFARMA

Art. 33 ust. 1 pkt 1

Propozycja aby srodki
pochodzgce z odpisu z
przychodéw NFZ
(pochodzacych gtownie ze
sktadek na ubezpieczenie
zdrowotne oraz dotacji). tak jak
srodki pochodzace z budzetu
panstwa, nie byty
przeznaczane na finansowanie
dziatalnosci gospodarczej
Agenciji.

Zgodnie z uwagami wskazanymi
powyzej srodki pochodzgce z
odpisu z przychodoéw z NFZ
powinny by¢ przeznaczone na
okreslone cele zwigzane z
zadaniami finansowania
Swiadczen zdrowotnych oraz
zadaniami przyczyniajgcymi sie do
podejmowania przez Ministra
Zdrowia decyzji zarzgdczych w
zakresie systemu opieki
zdrowotnej. Srodki pochodzace z
odpisu z przychodow NFZ
(pochodzgcych gtownie ze sktadek
na ubezpieczenie zdrowotne oraz
dotacje), tak jak srodki
pochodzgce z budzetu panstwa
nie powinny bye przeznaczane na
finansowanie dziatalnosci
gospodarczej Agenciji.

Uwaga uwzgledniona

Srodki finansowe pochodzace z odpisu z
Narodowego Funduszu Zdrowia bedg
przeznaczane

na realizacje badan naukowych
wytonionych w trybie konkursowym.
Konkursy bedg ogtaszane w oparciu o
programy o charakterze strategicznym dla
systemu ochrony zdrowia i bedg dotyczyty
m.in. rozwoju badan klinicznych, w tym w
szczegolnosci badan niekomercyjnych.
Programy bedg okreslaty cele oraz
niezbedne dziatania konieczne do ich
osiggniecia oraz bedg definiowaty efekty,
ktére bedg musiaty by¢ osiggniete przez
wdrozenie programu.
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146.

INFARMA

Art. 39 ust. 1

Propozycja wprowadzenia do
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych zapisow
analogicznych w odniesieniu
do okreslenia wysokosci i
zasad okreslania odpisu z
przychodéw NFZ na
finansowanie Agencji Badan
Medycznych jak w przypadku
Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji.

Uzasadnienie wskazane w
punkcie 1i 2 powyzej.

Dodatkowo, mozna wskazac, ze
poniewaz finansowanie
przychodéw Agencji dotyczy tego
samego zrodzag

— odpis z przychodow
Narodowego Funduszu Zdrowia,
zapisy w ustawie z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych powinny
by¢ analogiczne i spdjne z
zasadami finansowania Agencji
Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikaciji.

Uwaga nieuwzgledniona

Wsparcie badan naukowych w dziedzinie
badan medycznych i nauk o zdrowiu
wymaga stabilnych ram finansowych.
Zaproponowany w uwadze (sugestii)
sposob okreslenia wysokosci odpisu NFZ
na rzecz Agencji uniemozliwitby
dtugofalowe dziatania Agencji w tym
zakresie.
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147. | INFARMA Art. 39 ust. 2 Propozycja Uzasadnienie wskazane w Uwaga nieuwzgledniona

usuniecia wskazanego w punkcie 1i 2 powyzej. Wsparcie badan naukowych w dziedzinie
projekcie ustawy nowego badan medycznych i nauk o zdrowiu
zadania NFZ w postaci Dodatkowo, mozna wskazac, wymaga stabilnych ram finansowych.

a) ,,finansowanie badan w poniewaz finansowanie Zaproponowany w uwadze (sugestii)
dziedzinie nauk medycznych i | przychoddéw Agenciji dotyczy tego |sposdb okreslenia wysokosci odpisu NFZ
nauk o zdrowiu oraz badan samego zrodzg na rzecz Agencji uniemozliwitby
dotyczacych zarzadzania, - odpis z przychodéw Narodowego | dtugofalowe dziatania Agencji w tym
rozwoju i optymalizacji systemu | Funduszu Zdrowia, ta zapisy w zakresie.

ochrony zdrowia przez ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.

przekazywanie srodkow o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowych Agencji Badan finansowanych ze srodkéw

Medycznych w postaci odpisu, | publicznych powinny byé

o ktorym mowa w ust. 3e.". analogiczne i spojne z zasadami

oraz usuniecie zapisow finansowania Agenciji Oceny

zaproponowanych: Technologii Medycznych i

b) po ust. 3d dodaje sie ust. 3e i| Taryfikacji, a nie poprzez

3f w brzmieniu: wskazanie dodatkowego zadania

~3€. W celu realizacji zadania, o | NFZ.
ktorym mowa w ust. 3 pkt 13,
Fundusz przekazuje Agencji
Badan Medycznych srodki W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004
finansowe w postaci odpisu w | r. o Swiadczeniach opieki
wysokosci 0,3% planowanych | zdrowotnej finansowanych ze
naleznych przychodow z tytutu | sSrodkéw publicznych nalezy

sktadek na ubezpieczenie wskazag, ze przychody
zdrowotne na ten rok Narodowego Funduszu Zdrowia
okreslonych w planie (art. 116 ust. 1) zmniejsza.

finansowym Funduszu
zatwierdzonym w trybie, o
ktérym mowa w art. 121 ust. 4,
albo ustalonym w trybie, O
ktérym mowa w art. 121 ust. 5,
albo art. 123 ust. 3.
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3f. Odpis do Agencji Badan
Medycznych jest przekazywany
przez Fundusz do 30 stycznia
roku kalendarzowego. Od
kwoty nieprzekazanego przez
Fundusz w terminie odpisu dla
Agenciji przystuguje odsetki za
zwloke”, na zasadach i w
wysokosci okreslonych dla
zalegtosci podatkowych.";
Uregulowanie powyzszych
zapisow zaproponowano w pkt
1.

Sposoéb finansowania
przychoddéw Agencji Badan
Medycznych z odpisu z
przychodéw NFZ.

148.

INFARMA

Art. 39 ust. 3 Propozycja
usuniecia 3) w art. 117 po pkt 8
dodaje sie

pkt 8a w brzmieniu: ,,8a) koszt
odpisu, o ktérym mowa w art.
97 ust. 3e;".

Uwaga jak powyzej.

Uwaga nieuwzgledniona

Wsparcie badan naukowych w dziedzinie
badan medycznych i nauk o zdrowiu
wymaga stabilnych ram finansowych.
Zaproponowany w uwadze (sugestii)
sposob okreslenia wysokosci odpisu NFZ
na rzecz Agencji uniemozliwitby
diugofalowe dziatania Agencji w tym
zakresie.
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149. | NCBIR Zgodnie z trescig art. 8 pkt. 4 Konieczne przeredagowanie w Uwaga nieuwzgledniona
.Prezes sporzadza: (...) 4) celu zachowania logicznosci Celem projektowanego rozwigzania jest
perspektywiczne kierunki tresci. Mozliwe zastosowanie nadanie Prezesowi ABM kompetencji do
dziatalnosci Agenciji;”. rozszerzonego zapisu z okreslania kierunkéw rozwoju ABM.
zastosowaniem stéw np. wytyczne | Tworzenie Wytycznych, ktérych Prezes
lub opinia. bytby de facto adresatem wydaje sie byc¢
bezzasadne.
150. | NCBIiR Zgodnie z trescig art. 11 ust.1 Niejednoznacznosé zapisu. Uwaga uwzgledniona
,Rada ustala regulamin
okreslajgcy tryb jej dziatania.”
Brak informacji czy regulamin
podlega zatwierdzeniu i przez
kogo.
151. |NCBIiR Zgodnie z trescig art. 15 ust. 1 | Do zadan Agencji Uwaga nieuwzgledniona
,D0 zadan Agencji w zakresie | prawdopodobnie nalezy takze W wyniku ztozonych uwag zmieniono
dziatalnosci okreslonej w art. 2 | realizacja programow. Projekty koncepcje i forme organizacji konkursow.
nalezy w szczegolnosci: 1) finansowane bedg zapewne w Konkursy bedg mogty by¢ organizowane
tworzenie programéw, na oparciu o wnioski ztozone w zaréwno w oparciu o program o ktérym
podstawie ktorych bedg ramach konkurséw ogtoszonych w | mowa w art. 15 ust 1 pkt. 1 ale takze na
finansowane projekty poszczegodlnych programach. zasadzie "ad hoc" w oparciu o zlecenie
badawcze; 2) ocena wnioskéw i | Wnioskodawca staje sie zapotrzebowania na takie badanie ze
zawieranie umow z beneficjentem z chwilg zawarcia | strony instytucji wskazanych art. 25.
beneficjentami;”. umowy przewidujgcej udzielenie
dofinansowania.
152. | NCBIiR Zgodnie z trescig art. 17 ust. 2 | Zapis wyklucza mozliwosé Uwaga uwzgledniona

.Podmioty, o ktéorych mowa w
ust. 1, przystepujgc do
konkursu, sg obowigzane
przedstawi¢ oswiadczenie o
niefinansowaniu i nieubieganiu
sie o finansowanie zadan
objetych wnioskiem ze $rodkéw
pochodzgcych z innych
zrodet.”.

ubiegania sie przedsigbiorstw o
srodki ze zrédet prywatnych w
celu uzupetnienia wktadu
wiasnego niezbednego do
whniesienia przy nizszym niz 100%
poziomie pomocy publicznej.
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153. | NCBIiR Zgodnie z trescig art. 19 ust. 2 | Zapis utrudnia mozliwosé Uwaga uwzgledniona
~SZCzegotowe zasady oceny zréznicowania zasad oceny w Dodatkowo w wyniku innych uwag w art.
wnioskéw sg okreslane w obrebie jednego programu (bez 16 ust 3. okreslono ogdlne kryteria
programie, na podstawie zmiany w opisie programu) w oceniane przy wyborze projektu.
ktérego jest ogtaszany przypadku gdy program
konkurs.”. przewiduje wiecej niz jeden

konkurs. Istnieje mozliwos¢
odniesienia sie do zasad oceny
whnioskow w regulaminach
konkurséw ustalanych dla
kazdego konkursu. Modyfikacja
zapisu moze by¢ zasadna w
przypadku programéw
przewidywanych na wiele lat i z
wieloma konkursami.

154. | NCBIiR Zgodnie z trescig art. 19 ust. 3 | W przypadku wnioskow i Uwaga uwzgledniona
... Ogtoszenie o wynikach projektow by¢ moze zasadne jest
konkursu zawierajgce co wprowadzenie pojecia ,tytut
najmniej dane dotyczace (...) projektu” w miejsce ,nazwa
nazwe badania...”. badania”.

155. |NCBIiR Zgodnie z trescig art. 19 ust. 5. | Brak znaku przestankowego Uwaga uwzgledniona

.Prezes moze zwiekszy¢ kwote
srodkow finansowych
przeznaczonych na konkurs na
kazdym etapie jego realizacji”.

kohczacego zdanie.

Zwiekszenie alokacji na konkurs w
sposob przekraczajgcy alokacje
na caty program powinno odby¢
sie tylko w wypadku
proporcjonalnego skorygowania
wartosci wskaznikdw programu
zwigzanych z jego celem. Aby
umozliwi¢ ewaluacje programu nie
powinna ta proporcja zmieniac sie
w trakcie realizacji programu.
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156. | Urzad Marszatkowski | Art. 31 ust. 1 oraz ust. 3 brak | Domysine zatozenie rozliczania Finansowanie projektéw wybranych w
Wojewddztwa jest okreslenia, z jakich kosztow | wszystkich kosztéw z budzetu konkursie w oparciu o program bedg
Zachodniopomorskie |pokrywa sie koszty dziatalnosci | ogétem Agencji moze utrudniac finansowane z odpisu. Natomiast z dotacji
go Agencji, a w szczegolnosci prawidtowe rozliczenie dotacji celowej projekty zlecone przez Ministra

koszty amortyzaciji, koszty celowej i podmiotowej. Zdrowia w trybie ad-hoc.
Zwigzane z utrzymaniem

nieruchomosci oraz

infrastruktury technicznej, a

takze koszty dziatania Rady,

czyli te, ktére nie stanowig

biezacych kosztow realizacji

zadan Agencji.

157. | Urzagd Marszatkowski | Art. 32 brak sprecyzowania: - W celu transparentnosci dziatania | Uwaga nieuwzgledniona
Wojewddztwa jaki rodzaj spotek moze Agencji winno by¢ okreslenie, Tego typu rozstrzygniecia bedg miaty
Zachodniopomorskie |tworzy¢ Agencja (cywilne, jakie spokki, z jakim kapitatem i w | charakter indywidualny i nie jest zasadne
go kapitatowe?), jakim celu moze tworzy¢é Agencja. | okreslanie tego typu rozwigzan na

- z jakim kapitatem (czy poziomie ustawowym.
réwniez z kapitatem
prywatnym, a jesli tak, to w
jakiej proporcji),
- w jakim celu moze
tworzy¢ spotki.
158. | Urzgd Marszatkowski | Art. 32 pkt 1 brak W celu transparentnosci dziatania | Uwaga nieuwzgledniona

Wojewddztwa
Zachodniopomorskie

go

sprecyzowania jakich spétek
udziaty i akcje Agencja moze
nabywac.

Agencji winno by¢ okreslenie,
jakich spotek udziaty i akcje
Agencja moze nabywac.

Tego typu rozstrzygniecia bedg miaty
charakter indywidualny i nie jest zasadne
okreslanie tego typu rozwigzan na
poziomie ustawowym.

105




159. | Urzgd Marszatkowski | Art. 33 ust. 2 w wykazie Komercjalizacja wynikow badan Uwaga uwzgledniona

Wojewddztwa dziatalnosci gospodarczej naukowych jest to catoksztatt

Zachodniopomorskie | mozliwej do prowadzenia przez | dziatan majacych na celu

go Agencje powinna znalez¢ sie przeniesienie innowacyjnych
takze komercjalizacja wynikéw | technologii z instytutu
badan naukowych, ktéra badawczego na rynek. W zwigzku
stanowi zrédto przychodéw z tym, proces ten powinien by¢
Agencji. ujety jako dziatalnosc

gospodarcza Agenciji.

160. | Urzad Marszatkowski | Art. 34 ust. 3 brak jest zapisu Uwaga nieuwzgledniona
Wojewddztwa kto decyduje o podziale zysku Zgodnie z przepisami art. 33. ust. 1 pkt 1
Zachodniopomorskie | Agencji (Prezes, Rada, Minister projektowanej ustawy.
go Zdrowia?), jest tylko zapis ze

zysk netto zwigeksza wartos¢
funduszu rezerwowego. Brak
jest zapisu kto decyduje na
jakie cele Agencja moze
wykorzystaé srodki
nagromadzone na tym

funduszu.
161. | Urzad Marszatkowski | Art. 34 ust. 3 w przypadku Uwaga uwzgledniona
Wojewoddztwa braku funduszu rezerwowego,
Zachodniopomorskie | (np. po jego wyczerpaniu), brak
go sprecyzowania kto pokrywa
strate Agencji.
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162. | Urzgd Marszatkowski | Art. 35 ust. 2 nie okreslono, jaki Uwaga czesciowo uwzgledniona
Wojewddztwa minister dokonuje wyboru
Zachodniopomorskie | podmiotu uprawnionego do
go badania sprawozdan
finansowych.
163. | Instytut ,Pomnik — Zmiana zapiséw ustawy Agencja nie powinna by¢ agendg | Uwaga nieuwzgledniona
Centrum Zdrowia ukierunkowujgca przepisy na prowadzgca wtasne badania. Nie ma podstaw merytorycznych do
Dziecka” Zlecanie badan i innych zadan | Sformutowanie w projekcie twierdzenia, ze ABM nie powinna
istniejgcym jednostkom. Ustawy sugeruje, ze celem bedzie | prowadzi¢ wtasnych badan naukowych.
zbudowanie wiasnej bazy
badawczej ABM, bedacej bazg
dodatkowg w stosunku do juz
istniejgcych instytucji naukowo-
badawczych.
164. | Instytut ,Pomnik — jw jw jw.
Centrum Zdrowia
Dziecka”
165. | Instytut ,Pomnik — jw jw jw.

Centrum Zdrowia
Dziecka”
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166. | Instytut ,Pomnik — Zmiana sktadu Rady ABM. Zwiegkszenie udziatu w Radzie Uwaga nieuwzgledniona
Centrum Zdrowia ABM os6b o praktycznym Obecne brzmienie przepisu gwarantuje
Dziecka” doswiadczeniu w kreowaniu udziat w pracach Rady Agencji osob
polityki naukowej, identyfikaciji o praktycznym doswiadczeniu w
potrzeb zdrowotnych i zmiany kreowaniu polityki naukowej, identyfikacji
technologii medycznych. potrzeb zdrowotnych i zmiany technologii
medycznych.
167. | Instytut ,Pomnik — Z proponowanego projektu ustawy | Uwaga nieuwzgledniona

Centrum Zdrowia
Dziecka”

nie wynika wprost zwigzek
pomiedzy okreslonymi przez Rade
perspektywicznymi kierunkami
dziatalnosci Agenciji a programami
w ramach ktorych bedg ogtaszane
konkursy.

Proponowany zapis spowodowatby
nieuzasadnione zawezenie dziatalnosci
ABM. Programy na podstawie ktérych
bedg mogty by¢ ogtaszane konkursy bedg
mogty by¢ tworzone zaréwno w oparciu o
perspektywiczne kierunki dziatalnoSci
badawczej Agenciji jak rowniez w oparciu
w inicjatywe instytucji o ktérych mowa w
art 28.
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168.

Telemetryczna Grupa
Robocza

Deklarowana w uzasadnieniu
projektu ustawy rola Agenciji
powinna by¢ wyrazniej
okreslona i mocniej
zaakcentowana w warstwie
normatywnej. W szczegodlnosci
powinny zosta¢ wskazane cele,
ktére Agencja ma realizowac
poprzez przewidziany dla niej w
projekcie ustawy zakres zadah.

Projekt ustawy wyznacza zakres
zadan Agenciji poprzez wskazanie
dziatan, ktore fundacja ma
realizowac (m.in. prowadzenia
badan naukowych, finansowanie
projektéw badawczych,
wydawanie opinii). Nie wskazuje
natomiast, celéw, ktére Agencja
ma tymi dziataniami realizowa¢. W
naszej ocenie zasadne jest
okreslenie przez Projektodawce
celéw dziatania Agenciji, ktore
kierunkowo wyznaczaé beda
obszar dziatan podejmowanych
przez Agencje. W naszej ocenie
Agencja, jako instytucja
ekspercka, powinna petni¢ role
podmiotu kreujgcego pozgdane
kierunki badan w obszarze
ochrony zdrowia, ktére bedg
odpowiadac¢ potrzebom krajowego
systemu ochrony zdrowia. Jest to
szczegolnie istotne w kontekscie
mozliwo$ci inicjowania i realizaciji
badan naukowych przez samg
Agencje. Jednoczesnie, jako TGR
pragniemy podkresli¢ znaczenie
wspierania innowacji w ochronie
zdrowia, w szczegolnosci
telemedycyny. Dlatego tez w
naszej ocenie celem dziatania
Agencji, w petni
komplementarnym wobec innych
dziatan, powinno by¢ wspieranie
rozwoju telemedycyny i nowych

Uwaga czesciowo uwzgledniona

Dookreslono cel funkcjonowania Agencji

w art. 1.
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technologii medycznych. W
zwigzku z powyzszym Agencja,
jako podmiot dysponujgcy
odpowiednig wiedzg, powinna by¢
Zaangazowana w proces
kwalifikacji Swiadczen
zdrowotnych do finansowania ze
srodkow publicznych, ich
modyfikacji oraz usuwania,
wspiera¢ w tym zakresie ministra
zdrowia i Agencje Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji. Agencja, ze wzgledu
na swoje zasoby kompetencyjne i
organizacyjne, powinna tez
wspierac przedsiebiorcow
chcacych prowadzi¢ badania (por.
punkt 6 niniejszej tabeli).
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169.

Telemedyczna Grupa
Robocza

Do zadan Prezesa Agencji
nalezy sporzadzanie
perspektywicznych kierunkow
dziatalnosci Agencji oraz
rocznych planéw finansowych i
dziatalnosci Agenciji. Nie
wskazano przy tym zadnych
kryteridw, ktére powinny byé
przy tym uwzgledniane, tak by
zapewni¢ adekwatnos¢ badan
do rzeczywistych potrzeb
systemu ochrony zdrowia.

Zgodnie z art. 8 Projektu ustawy
Prezes Agenciji sporzadza m.in.
roczny plan finansowy Agencji,
zasady podziatu srodkow
finansowych, roczny plan
dziatalnosci Agencji,
perspektywiczne kierunki
dziatalnosci Agencji. Rada w tym
zakresie jedynie przedstawia
SWo0jg opinie. Zakres swobody
Prezesa Agencji w tym zakresie
jest wiec nieograniczony,
projektodawca nie wskazat
kryteriow, ktérymi Prezes powinien
sie kierowac sporzgdzajgc
przywotane dokumenty. Nie
przewidziano mechanizmu, ktéry
zapewniatby spojnos¢ kierunkow
badan Agenciji z politykg publiczng
w ochronie zdrowia. W tym
zakresie warto wiec zapewni¢, ze
dziatania Agencji w wymiarze
operacyjnym bedg zbiezne z
celami jej dziatania (por. uwaga nr
1), a kierunki dziatalnosci Agenciji
bedg wynika¢ m.in. z

a) rozporzgdzen ministra
zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych; b)  map potrzeb
zdrowotnych; c) tworzonego
systemu informacji w ochronie
zdrowia; Docelowo dziatalnos¢
Agencji powinna wspierac tez
rozwéj jakosci w ochronie zdrowia.
W ramach dalszych prac nad

Uwaga uwzgledniona
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projektem zatozen do projektu
ustawy o jakosci w ochronie
zdrowia i bezpieczenstwie
pacjenta nalezy zwroci¢ uwage, by
dziatalnos¢ Agenciji wspierata
system jakosci.
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170.

Telemedyczna Grupa
Robocza

Projekt ustawy nie okresla
relacji pomiedzy dziatalnoscig
Agencja a jej wptywem na
proces kwalifikacji Swiadczen
do finansowania ze srodkéw
publicznych, w tym relacji
pomiedzy Agencjg i
prowadzong przez nig
dziatalnoscig a Agencjg Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikaciji.

W uzasadnieniu Projektu ustawy
wskazano, ze ,Agencja
stymulowatoby badania i rozwagj
nad nowymi technologiami,
organizowataby konkursy na
prowadzenie tych badan, zas
AOTMIT wydawatby
rekomendacje odnosnie
zasadnosci objecia danej
technologii refundacjg”. Projekt
ustawy w warstwie normatywnej
nie wprowadza jednak zadnej
zaleznosci pomiedzy wynikami
projektow realizowanych przez
Agencje a pracg AOTMIT. Moze to
prowadzi¢ potencjalnie do sytuaciji,
w ktorej technologie o
potwierdzonej w wyniku badan
Agencji jakosci i efektywnosci
zostang objete refundacjg dopiero
po uptywie dtuzszego czasu lub
ostatecznie wcale nie zostang nig
objete. Projekt ustawy wspiera
prowadzenie badan, nie zapewnia
natomiast szybkiej Sciezki
implementacji sprawdzonych
technologii do systemu ochrony
zdrowia i zapewnienia ich
dostepnosci dla pacjentow. W
naszej ocenie Agencja, na
podstawie prowadzone;j
dziatalnosci, powinna
przedstawia¢ ministrowi zdrowia
propozycje $wiadczen, ktdre w jej
ocenie powinny zostac objete

Uwaga nieuwzgledniona

Nie jest zasadne ustalenie sztywnego
mechanizmu regulujgcego wspotprace z
AOTMIT.
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finansowaniem ze Srodkéw
publicznych. Na podstawie
rekomendacji minister zdrowia
bedzie mégt zleci¢ Prezesowi
AOTMIT przygotowanie
rekomendaciji dla danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej w
sprawie jego zakwalifikowania
jako swiadczenia
gwarantowanego. Podobnie tez
Agencja powinna moc sktadacé
whioski, o ktérych mowa w art.
31e ust. 2 ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych —
usuniecie Swiadczenia z wykazu
Swiadczen gwarantowanych lub
jego modyfikacja. W przypadku
propozycji Swiadczen, ktore
powinny zostac objete
finansowaniem, dalsza procedura
ich kwalifikacji powinna by¢
uproszczona, jako ze medyczne;j
analizy zasadno$ci ich refundacji
dokonata juz Agencja. Agencja
powinna tez wspotpracowac z
AOTMIT przy wydawaniu przez
nig wkasnych rekomendacji
poprzez np. udostepnianie
szczegotowych wynikdw badan,
konsultacje ekspercie itp.
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171.

Telemedyczna Grupa
Robocza

Projekt ustawy nie okresla
relacji pomiedzy Agencjq i
prowadzong przez nig
dziatalnoscig a Narodowym
Centrum Nauki i Narodowym
Centrum Badan i Rozwoju.

Jak wskazano w uzasadnieniu
projektu ustawy, finansowanie
badan z obszaru nauk
medycznych i nauk o zdrowiu
moze by¢ takze zapewniane przez
Narodowe Centrum Nauki i
Narodowe Centrum Badan i
Rozwoju. Projekty badan z
obszaru nauk medycznych i nauk
0 zdrowiu bedg wiec mogty byc¢
finansowane potencjalnie z
réznych zrédet, nie tylko w ramach
dziatalno$¢ Agenciji. Prowadzi¢ to
moze do przeznaczania srodkow
publicznych na projekty, ktére nie
przynosityby wartosci dodanej
wzgledem podobnych, juz
finansowanych przez inng
instytucje projektow. Taki wyrazny
podziat przewiduje m.in. art. 20
ustawy o Narodowym Centrum
Nauki, zgodnie z ktorym do zadan
Centrum nalezy m.in.
finansowanie czesci badan
naukowych nienalezgcych do
zakresu badan finansowanych
przez Narodowe Centrum Badan i
Rozwoju.

Uwaga nieuwzgledniona
Proponowane rozwigzanie wprowadzi
nieuzasadnione przedtuzanie proceséw
zwigzanych z realizacjg zadan ABM
Nalezy doda¢, ze MNiSW ktéremu
podlega NCN oraz NCBIR, bedzie
posiadat prawo zgtaszania kandydatow
do Rady Agencji.
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172.

Telemedyczna Grupa
Robocza

Projekt ustawy nie odnosi sie
do podstaw prawnych
przetwarzania danych
osobowych w ramach
prowadzenia badan naukowych
i projektow badawczych przez
Agencje.

Dla umozliwienia sprawnego
prowadzenia badan naukowych w
obszarze nauk medycznych i nauk
0 zdrowiu zasadne jest takze
uregulowanie zasad prowadzenia
badan naukowych w tym
obszarze. Badania te wigzg sie
bowiem z przetwarzaniem danych
o stanie zdrowia, czyli wrazliwych
danych osobowych w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych), dalej jako
,RODQ”. Podstawg prawng
przetwarzania danych do celéw
naukowych jest art. 9 ust. 2 lit. j
RODO, ktéry legalizuje
przetwarzanie danych wrazliwych
niezbednych m.in. do celéw badan
naukowych, zgodnie

z art. 89 ust. 1 RODO, na
podstawie prawa Unii lub prawa
panstwa cztonkowskiego, ktére sg
proporcjonalne do wyznaczonego
celu, nie naruszajg istoty prawa do
ochrony danych i przewiduja
odpowiednie, konkretne srodki

Uwaga czesciowo uwzgledniona
Kwestie danych osobowych zostaty
zmienione w wyniku innych uwag
zgtoszonych do projektu ustawy.
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ochrony praw podstawowych

i intereséw osoby, ktérej dane
dotyczg. RODO wymaga wiec
ustanowienia przez ustawodawce
przepiséw zapewniajgcych
powyzszy standard ochrony
obywatela. Projektodawca nie
zaproponowat w tym zakresie
zadnych propozycji. W zwigzku z
tym w przypadku prowadzania
przez Agencje badan naukowych
W oparciu 0 powyzszg przestanke
istnieje ryzyko kwestionowania
legalnos$ci przetwarzania danych
przez osoby, ktoérych dane
dotyczg. Osobnym problemem
jest podstawa prawna uzyskania
przez Agencje danych
potrzebnych do prowadzenia
badan. Projektodawca nie
zaproponowat nowelizacji np. art.
26 ust. 4 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, zgodnie z ktérym
dokumentacja medyczna moze
by¢ udostepniona (bez ujawniania
nazwiska i innych danych
umozliwiajgcych identyfikacje
osoby, ktérej dokumentacja
dotyczy) szkole wyzszej lub
instytutowi badawczemu do
wykorzystania w celach
naukowych (a wiec nie Agenciji).
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173.

Telemedyczna Grupa
Robocza

Projekt ustawy przewiduje
mozliwos¢ wystepowania do
Agencji przez inne podmioty
publiczne ,z inicjatywag
przeprowadzenia badania
naukowego”, lecz nie wskazuje
konsekwenciji takiego
wystgpienia. Takze zakres
podmiotow, ktére mogg z takg
inicjatywg wystgpié, jest
stosunkowo waski.

Zgodnie z art. 28 Projektu ustawy
wskazane w nim podmioty moga
wystepowac z ,inicjatywg
prowadzenia badania
naukowego”, jednak z Projektu
ustawy nie wynika, czy Agencja
ma obowigzek takie badanie
przeprowadzi¢. Nie jest tez jasne,
czy badanie te moze zostaé
zlecone, czy musi by¢ realizowane
przez Agencje. Jednoczes$nie tez
zawezono mozliwosc
wystepowania do badan
naukowych, a nie np. projektow
badawczych. Zaproponowany
w Projekcie ustawy zakres
podmiotéw, ktére mogg wystgpic
do Agencji z inicjatywa
przeprowadzenia badania
naukowego jest stosunkowo
waski. W naszej ocenie zasadne
jest upowaznienie do
wystepowania z inicjatywg
przedsiebiorcow wystepujgcych
indywidualnie lub w ramach
konsorcjum. W takim jednak
przypadku, by ograniczy¢ Agencje
przed nadmierng iloscig
nieuzasadnionych interesem
publicznym w ochronie zdrowia
wnioskéw, inicjator powinien by¢ w
naszej ocenie co najmniej
zobowigzany do zadeklarowania
kwoty finansowej, ktérg zamierza
przeznaczy¢ na badanie. W

Uwaga uwzgledniona
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przypadku uznania przez Agencje
zasadnosci przeprowadzenia
badania, inicjator bytby
zobowigzany do
wspotfinansowania go w
zadeklarowanym wymiarze.

174.

Telemedyczna Grupa
Robocza

Projekt nie konkretyzuje zasad
prowadzenia przez Agencje
wiasnych badan naukowych, w
tym w szczegdlnosci nie
zapewnia jej odpowiednich kadr
w tym zakresie.

Zgodnie z art. 2 pkt 6 Projektu
ustawy, dziatalnos¢ Agencji
polega na inicjowaniu i realizacji
wiasnych badan naukowych,
prowadzenie badan naukowych
zostaje tez wskazane w art. 15
jako zadanie Agencji. Przepisy
projektu ustawy nie regulujg
jednak samego procesu
prowadzenia badan naukowych
przez Agencje, poza wskazaniem
w art. 15 ust. 2, ze Agencja moze
przetwarza¢ dane osobowe
niezbedne do prowadzenia badan
naukowych. Nie jest jasne, kto

Uwaga nieuwzgledniona

Polityka kadrowa, w tym kwestie
ewentualnego zatrudniania pracownikéw
naukowych, badawczo - technicznych,
administracyjno-ekonomicznych,
pracownikdw dokumentacji naukowej,
obstugi i innych beda regulowane
dokumentami regulowane dokumentami
wewnetrznymi ABM (statut, regulaminy).
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(Agencja zatrudnia¢ bedzie kadre
naukowg?) i na jakich zasadach
prowadzi¢ bedzie badania
naukowe realizowane przez
Agencje. W naszej ocenie
zasadne jest doprecyzowanie
zasad prowadzenia badan przez
Agencje, tak by zagwarantowac
odpowiedni poziom prac Agencji.
Projekt nie wyjasnia tez, czy
Agencja prowadzgc badania
naukowe w zakresie nauk
medycznych uczestniczy¢ bedzie
w systemie ochrony zdrowia, tak
jak ma to miejsce w przypadku
instytutéw badawczych.

175.

PASMI

Art. 5ust. 1 Prezes jest
powotywany na okres 6 lat
przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia. Zastepcow
Prezesa, w liczbie nie wigkszej
niz trzech, powotuje i odwotuje
Prezes Agencji.

Koniecznym jest stworzenie
transparentnego procesu
wytaniania Prezesa Agencji, czego
Projekt w obecnym brzmieniu nie
proponuje. Zdaniem PASMI,
wybér Prezesa Agencji powinien
zostac¢ dokonany w wyniku
konkursu przeprowadzanego
przez Ministra Zdrowia.
Dodatkowo, powinny zostac
wprowadzone Kryteria czasowe
dotyczgce ogfaszania konkursu na
stanowisko Prezesa.

Uwaga nieuwzgledniona
Zgodnie z przyjetymi rozwigzaniami

Prezes ABM bedzie powotywany przez
ministra wtasciwego ds. zdrowia sposréd

0s6b spetniajgcych kryteria formalne
okreslone w projekcie ustawy.
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176.

PASMI

Art. 5 ust. 4 Co najmniej jeden
zastepca Prezesa posiada
prawo wykonywania zawodu
lekarza i co najmniej stopien
naukowy doktora.

J.w. W chwili obecnej brak w
Projekcie ustanowienia
transparentnych zasad
powotywania Zastepcow Prezesa
Agenciji. Konieczne jest
uzupetnienie Projektu w tym
zakresie. Z uwagi na fakt, ze
nauki farmaceutyczne stanowig
istotng dyscypline wchodzgcg w
zakres nauk medycznych i nauk o
zdrowiu oraz fakt, iz wiedza z
zakresu farmacji jest niezbedna
przy prowadzeniu szeregu badan
dotyczgcych produktow
leczniczych na kazdym ich etapie,
PASMI proponuje, by zastepcag
Prezesa Agencji mogt by¢ réwniez
farmaceuta. Dodatkowe kryterium
wyboru poszerzy krag
potencjalnych kandydatéw na
stanowisko. Jednocze$nie PASMI
zwraca uwage na fakt, ze Projekt
nie zawiera przypisania
kompetencji (zakresu
obowigzkdéw) poszczegdinym
zastepcom Prezesa. PASMI
sceptycznie odnosi sie do
koncepcji nadmiernego
rozbudowywania personalnej
obsady Agencji, w szczegblnosci
biorgc pod uwage dalsze przepisy
Projektu dotyczace
wynagradzania kierownictwa
Agenciji.

Uwaga nieuwzgledniona

Zgodnie z przyjetymi rozwigzaniami
Zastepcy Prezesa ABM bedag powotywani
przez Prezesa ABM sposrod osob
spetniajgcych kryteria formalne okreslone
w ustawie.
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177. | PASMI Art. 5 ust. 5 Uwaga nieuwzgledniona
Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje
zatozenia co do wymagan formalnych
dotyczgcych kadry kierowniczej ABM.

178. | PASMI Art. 5 ust. 7 Wynagrodzenie: Brak jest w Projekcie przepiséw Wynagrodzenia kadry kierowniczej bedg

1) Prezesa ustala minister wskazujgcych, w jaki sposob regulowane zgodnie z tzw. ustawg
wiasciwy do spraw zdrowia; obliczane bedzie wynagrodzenie | kominowa.
2) zastepcow Prezesa ustala Prezesa i zastepcow Prezesa
Prezes. Agencji. Biorgc pod uwage
wynagrodzenia w jednostkach
petnigcych analogiczne do Agencji
zadania, nalezatoby
zaproponowac ograniczenie do
trzykrotnoéci dla Prezesa i
odpowiednio — jednokrotnosci dla
zastepcow Prezesa, w celu
unikniecia dysproporcji w stosunku
do ww. jednostek.
179.| PASMI Art. 5 ust. 8 Prezes oraz Proponowana zmiana jest Uwaga nieuwzgledniona

zastepcy Prezesa moga
podejmowac dodatkowe
zatrudnienie, z tym w
szczegoblnosci zatrudnienia na
stanowisku dydaktycznym,
naukowo-dydaktycznym lub
naukowym lub zwigzanym z
wykonywaniem zawodu
lekarza, za zgodg odpowiednio
ministra wtasciwego do spraw
zdrowia albo Prezesa, jezeli
wykonywanie tego zatrudnienia
nie przeszkadza w petnieniu
obowigzkow Prezesa lub
zastepcy Prezesa.

konsekwencjg zmian
zaproponowanych do art. 5 ust. 5
jakidoart. 6 ust. 1 pkt 3iart. 6
ust. 2 pkt 2 zwigzanych z
koniecznoscig zaakcentowania
waznej roli nauk
farmaceutycznych w stosunku do
przewidywanych dziatan Agencji.

Zgodnie z przyjetymi rozwigzaniami
Prezes ABM bedzie powotywany przez
ministra wtasciwego ds. zdrowia sposrod
0s06b spetniajgcych kryteria formalne
okreslone w projekcie ustawy.
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180.

PASMI

Art. 6 ust. 1 pkt 3 Prezesem
moze by¢ osoba, ktéra: (...) 3.
posiada stopieh naukowy
doktora nauk medycznych.

Z uwagi na fakt, ze nauki
farmaceutyczne stanowig istotng
dyscypline wchodzacg w zakres
nauk medycznych i nauk o
zdrowiu oraz fakt, iz wiedza z
zakresu farmacji jest niezbedna
przy prowadzeniu szeregu badan
dotyczacych produktow
leczniczych na kazdym ich etapie,
PASMI proponuje, by Prezesem
Agencji mogt by¢ rowniez
farmaceuta. Dodatkowe kryterium
wyboru poszerzy rowniez krag
potencjalnych kandydatéw na
stanowisko.

Uwaga nieuwzgledniona

Zgodnie z przyjetymi rozwigzaniami
Prezes ABM bedzie powotywany przez
ministra wiasciwego ds. zdrowia sposrod
0s6b spetniajgcych kryteria formalne
okreslone w projekcie ustawy.

181.

PASMI

Art. 6 ust. 1 pkt 5 Prezesem
moze byé¢ osoba, ktora: (...) 5)
posiada doswiadczenie w
zarzgdzaniu oraz w badaniach
w dziedzinie nauk medycznych
lub nauk o zdrowiu.

W celu zapewnienia optymalnej
obsady na stanowisku Prezesa
Agencji, koniecznym jest
wskazanie jak ditugie
doswiadczenie powinien posiadaé
Prezes w zarzadzaniu oraz w
badaniach w dziedzinie nauk
medycznych lub nauk o zdrowiu.
Brak wskazania takiego
minimalnego okresu moze
doprowadzi¢ do sytuaciji, ze do
wyboru na stanowisko Prezesa
moze wystarczy¢ jakiekolwiek,
nawet znikome doswiadczenie
kandydata w zarzadzaniu oraz
badaniach, ktére nie powinno
predysponowac do sprawowania
takiej funkgiji.

Uwaga czesciowo uwzgledniona
Dookreslono wymogi zwigzane z
doswiadczeniem kadry kierowniczej ABM.
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182. | PASMI Art. 6 ust. 2 pkt 2 Zastepca Z uwagi na fakt, ze nauki Uwaga nieuwzgledniona
Prezesa moze by¢ osoba, farmaceutyczne stanowig istotng | Zgodnie z przyjetymi rozwigzaniami
ktora: (...) 2. posiada co dyscypline wchodzacg w zakres Prezes ABM bedzie powotywany przez
najmniej tytut zawodowy nauk medycznych i nauk o ministra wkasciwego ds. zdrowia sposrod
magistra lub réwnorzedny, aw | zdrowiu oraz fakt, iz wiedza z 0s6b spetniajgcych kryteria formalne
przypadku zastepcy Prezesa, o | zakresu farmacji jest niezbedna okreslone w projekcie ustawy.
ktérym mowa w pkt 4 — prawo | przy prowadzeniu szeregu badan
wykonywania zawodu lekarza | dotyczacych produktow
oraz co najmniej stopien leczniczych na kazdym ich etapie,
naukowy doktora. PASMI proponuje, by Prezesem
Agencji mogt by¢ rowniez
farmaceuta. Dodatkowe kryterium
wyboru poszerzy krag
potencjalnych kandydatéw na
stanowisko.
183. | PASMI Art. 6 ust. 2 pkt 3 Zastepca W celu zapewnienia optymalnej Uwaga czesciowo uwzgledniona

Prezesa moze by¢ osoba,
ktora: (...) 3. posiada
doswiadczenie w zarzgdzaniu.

obsady na stanowiskach
zastepcédw Prezesa Agenciji,
koniecznym jest wskazanie jak
dtugie doswiadczenie powinni
posiada¢ w zarzgdzaniu. Brak
wskazania takiego minimalnego
okresu moze doprowadzi¢ do
sytuaciji, ze do wyboru na
stanowisko zastepcy Prezesa
moze wystarczyc¢ jakiekolwiek,
nawet znikome doswiadczenie
kandydata w zarzadzaniu, ktére
nie powinno predysponowac do
sprawowania takiej funkciji.
Ponadto, zasadnym jest
wskazanie dziedziny, w jakiej
kandydat na zastepce Prezesa
powinien mie¢ doswiadczenie.

Dookreslono wymogi zwigzane z
doswiadczeniem kadry kierowniczej ABM.
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184. | PASMI Art. 6 ust. 2 pkt 4 Zastepca j-w. Uwaga czesciowo uwzgledniona
Prezesa moze by¢ osoba, Dookreslono wymogi zwigzane z

ktora: (...) 4. posiada doswiadczeniem kadry kierowniczej ABM.
doswiadczenie w badaniach w
dziedzinie nauk medycznych
lub nauk o zdrowiu, w
przypadku zastepcy Prezesa do
spraw badan.

185. | PASMI Art. 8 Prezes sporzadza: 1) Proponowana zmiana ma na celu | Uwaga uwzgledniona
roczny plan finansowy Agencji i | zagwarantowanie jawnosci i
jego zmiany; 2) roczny plan przejrzystosci pracy Agenciji.
dziatalnosci Agenciji i jego Powszechny i tatwy dostep do
zmiany; 3) roczne informac;ji bedzie sprzyjat
sprawozdanie z dziatalnosci poszerzaniu wiedzy o Agencjii o
Agenciji wraz z informacjg o mozliwosciach ubiegania sie o
wynikach ewaluaciji, o ktérej dofinansowanie. Jawnos¢é
mowa w art. 26 ust. 2; 4) dziatania organu dysponujacego
perspektywiczne kierunki srodkami publicznymi jest w peni

dziatalnosci Agencji; 5) zasady |uzasadniona i pozgdana.
podziatu Srodkow finansowych
ujmowanych w planie
finansowym Agencji; 6) projekt
statutu Agencji i jego zmiany
oraz przedstawia je do
zatwierdzenia ministrowi
witasciwemu do spraw zdrowia,
po zasiegnieciu opinii Rady.
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186. | PASMI Art. Qust. 2 pkt2 (...) 2) po Zdaniem PASMI, kandydatury na |Uwaga czesciowo uwzgledniona
jednym: a) minister wiasciwy do | cztonkéw Rady powinny by¢ Dopuszczono mozliwo$¢ zgtaszania
spraw gospodarki, Minister zgtaszane przez szerszy krag kandydata przez Prezesa URPL.
Obrony Narodowej i minister podmiotow, w szczegolnosci
wiasciwy do spraw dziatajgcych lub zwigzanych z
wewnetrznych, b) Konferencja | sektorem farmaceutycznym.

Rektoréw Akademickich Podmioty zrzeszone w

Uczelni Medycznych, c) organizacjach branzowych,
wspolnie dyrektorzy instytutow | dysponujg szerokg wiedzg i
badawczych nadzorowanych ogromnym doswiadczeniem
przez ministra wtasciwego do | odnosnie prowadzenia projektow
spraw zdrowia, d) Prezes badawczych, stad powinny mie¢
Narodowego Funduszu stworzong mozliwos¢ zgtaszania
Zdrowia, e) Prezes Agencji kandydatur.

Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikaciji, f) dyrektor Centrum

Monitorowania Jako$ci w

Ochronie Zdrowia.

187.| PASMI Art. 10 ust. 3 pkt 4 W Projekcie wskazano btedne Uwaga uwzgledniona
Zaprzestania spetniania odestanie do ustepu art. 9.
ktoregokolwiek z wymagan
okreslonych w art. 9 ust. 2.

188. | PASMI Art. 11 ust. 2 Minister ustala PASMI proponuje obnizenie Uwaga nieuwzgledniona

wynagrodzenie
Przewodniczgcego i cztonkéw
Rady. Wynagrodzenie
miesieczne nie moze
przekroczy¢ dwukrotnosci
przecietnego wynagrodzenia w
sektorze przedsigbiorstw bez
wyptat nagréd z zysku w
czwartym kwartale roku
poprzedniego, ogfaszanego
przez Prezesa Gtéwnego
Urzedu Statystycznego.

maksymalnej wysokosci
wynagrodzenia oséb
wchodzacych w skfad Rady do
kwoty odpowiadajgcej
przecietnemu miesiecznemu
wynagrodzeniu w sektorze
przedsiebiorstw, z uwagi na fakt,
Ze dziatalno$¢ Rady bedzie
finansowana ze $rodkow
publicznych. Ponadto cztonkowie
Rady bedg mogli podejmowac
zatrudnienie w sposéb dowolny,

Projekt ustawy okresla jedynie
maksymalny putap wynagrodzenia.
Wprowadzenie takiego ograniczenia
mogtoby utrudni¢ powotywanie do Rady
np.: ekspertow zagranicznych.
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nalezy zatozy¢, ze cztonkostwo w
Radzie nie bedzie ich jedynym
zrodtem utrzymania. Projekt nie
przewiduje, by Rada prowadzita
prace w sposoéb staty. Zakres
czasowy jej prac bedzie z
pewnoscig zréznicowany, dlatego
Zaproponowane pierwotnie
wynagrodzenie wydaje sie byé
wygorowane i uzasadnia ryzyko,
ze zamiast finansowania badan,
Agencja bedzie ponosi¢ duze
koszty state.

189. | PASMI Art. 15 ust. 1 pkt 4 Do zadan Koniecznym jest doprecyzowanie, | Uwaga uwzgledniona
Agencji w zakresie dziatalnosci | ze Agencja bedzie prowadzita
okreslonej w art. 2 nalezy w nadzér i kontrole nad projektami
szczegolnosci: 4) nadzor i badawczymi realizowanymi przez
kontrola realizacji projektéw Agencije tylko w trybie
badawczych. wynikajgcym z przepiséw
projektowanej ustawy.
190. | PASMI Art. 15 ust. 1 pkt 9 Do zadan PASMI stoi na stanowisku, iz Uwaga uwzgledniona

Agenciji w zakresie dziatalnosci
okreslonej w art. 2 nalezy w
szczegolnosci: 9) doradztwo
naukowe, w szczegdlnosci w
zakresie postepowan o
dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego.

organem publicznym, ktory
posiada kompetencje doradcze w
zakresie postepowan o
dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego powinien by¢
wytgcznie ten organ, ktory wydaje
pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu czyli Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw
Biobojczych. Agencja jako organ
doradzajgcy wkroczytaby w zakres
kompetencji Prezesa Urzedu

Przepis o doradztwie naukowym zostat
usuniety.
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Rejestraciji.

191. | PASMI Art. 16 ust. 3 Ogtoszenie o Poszerzenie zakresu miejsc Uwaga nieuwzgledniona
konkursie zamieszcza sie na publikacji ogtoszen konkursowych | Wykaz stron internetowych, na ktérych
stronie internetowej Agencji wplynie pozytywnie na publikowane beda ogtoszenia o konkursie
oraz na stronie internetowej zachowanie zasad jawnosci i jest wystarczajgcy.
urzedu obstugujgcego ministra | przejrzystosci przy prowadzeniu
witasciwego do spraw zdrowia. | procedury konkursowej, ktéra
Termin skfadania wnioskow dotyczy rozdysponowania
okreslony w ogtoszeniu o publicznych srodkéw finansowych.
konkursie nie moze by¢ krétszy | Z kolei przedstawienie wzoru
niz 30 dni od dnia umowy umozliwi potencjalnym
opublikowania tego ogtoszenia. | beneficjentom oszacowanie czy
bedg w stanie zrealizowaé
wymagania Agencji i uzyskacé
dofinansowanie.
192. | PASMI Art. 18 ust. 1 W celu oceny PASMI proponuje, by krgg oséb Uwaga nieuwzgledniona

wnioskéw Prezes powotuje
zespoty oceny wnioskow, w
sktad ktorych wchodzg
pracownicy Agencji oraz
eksperci powotani przez
Prezesa sposrod
przedstawicieli Srodowisk
naukowych, gospodarczych i
finansowych, w tym eksperci
zagraniczni. Prezes wyznacza
przewodniczgcego zespotu
oceny wnioskow.

mogacych wchodzi¢ w skfad
zespotdw oceny wnioskow byt
okreslony na poziomie ustawy. Ma
to na celu zapobiezenie
niejasnosciom przy obsadzie
zespotdéw oraz powotywania osob,
ktérych kompetencije bylyby
watpliwe. Ponadto zasadne jest
uregulowanie, iz korzystanie ze
wsparcia ekspertéw
zagranicznych jest mozliwe tylko
w wyjatkowych sytuacjach. Osoby
Z zagranicy mogg nie byé
zaznajomionymi z rozwojem

Sposob powotywania ekspertow zostanie
uregulowany dokumentami wewnetrznymi
ABM.
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danych badan w Polsce. Ponadto
ich udziat podwyzszytby znacznie
koszty zespotu, przez co
zmniejszytby pule Srodkow
przeznaczanych na dziatania
merytoryczne Agenciji. Konieczne
jest rébwniez zagwarantowanie, ze
osoby powotane do sprawowania
funkcji eksperta nie beda
obcigzone konfliktem interesow w
zwigzku z prowadzong przez
siebie dziatalnoscig. Dlatego
PASMI postuluje wprowadzenie
obowigzku sktadania przez
ekspertéw oswiadczenia o braku
konfliktu interesow.

193.

PASMI

Art. 18 ust. 2 Eksperci, o
ktérych mowa w ust. 1,
otrzymujg wynagrodzenie w
wysokosci okreslonej przez
Prezesa.

PASMI proponuje obnizenie
wynagrodzenia, z uwagi na fakt,
ze Agencja powinna przeznaczac
jak najwiekszg ilos¢ srodkow
finansowych na dziatania
merytoryczne. Szczegodlnie
zasadne jest ustalenie gornego
putapu wynagrodzenia dla
ekspertow zagranicznych.

Uwaga nieuwzgledniona

Sposbéb powotywania ekspertow zostanie
uregulowany dokumentami wewnetrznymi
ABM.
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194. | PASMI Art. 19 ust. 3 Po Poszerzenie zakresu miejsc Uwaga nieuwzgledniona
zaakceptowaniu przez Prezesa | publikacji listy rankingowej wptynie | Zaproponowana liczba miejsc publikaciji
listy rankingowej, o ktdrej mowa | pozytywnie na zachowanie zasad |wynikow konkursu jest wystarczajgca.
w ust. 1, jest publikowane na przejrzystosci przy prowadzeniu
stronie internetowej Agencji procedury konkursowej, ktora
ogtoszenie o wynikach dotyczy rozdysponowania
konkursu zawierajgce co publicznych srodkow finansowych.
najmniej dane dotyczacy nazwy
beneficjenta lub beneficjentéw,
liczby otrzymanych punktow,
nazwe badania oraz przyznang
kwote srodkdéw publicznych.

Podmioty, ktore ztozyty wnioski
o dofinansowanie sg
informowane o ich wynikach
pisemnie.

195. | PASMI Art. 19 ust. 5 Prezes moze PASMI proponuje ograniczenie Uwaga czesciowo uwzgledniona
zwiekszy¢ kwote srodkéw dowolnosci w rozdysponowywaniu | Dookreslono, ze wartosé alokac;i
finansowych przeznaczonych srodkow finansowych, gdyz rodzi | przeznaczonej na konkurs moze zostac
na konkurs na kazdym etapie  |to uzasadnione obawy braku zwiekszona do wysokosci wartosci
jego realizaciji. przejrzystosci w dziataniach programu, w ramach ktérego konkurs jest

Prezesa. Proponowana zmiana organizowany.
ograniczataby autonomiczno$¢
decyzji Prezesa i zwiekszataby
transparentnosc¢ dziatan.
196. | PASMI Art. 19 ust. 7 Wniesienie Zdaniem PASMI, rolg odwotania Uwaga czesciowo uwzgledniona

odwotania nie wstrzymuje
zakonhczenie oceny wnioskéw.

powinno by¢ zagwarantowanie
ponownej oceny wniosku przez
zespot oceny wnioskow i poddanie
krytycznej analizie pierwotnego
rozstrzygniecia. Brak wstrzymania
zakonczenia oceny wnioskow
rodzi uzasadnione obawy, ze
wnioski bedg rozpatrywane
arbitralnie, a podziat $rodkéw

Wprowadzono przepis, ze prezes tworzy
rezerwe na ewentualne protesty.
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finansowych bedzie daleki od
przejrzystosci.

197.| PASMI Art. 19 ust. 8 Do procedury Proponowana zmiana ma na celu |Uwaga bezprzedmiotowa
odwotawczej nie stosuje sie zapewnienie przejrzystosci Przyjeto inng konstrukcje przepisu.
przepiséw ustawy z dnia 14 kazdego stadium procedury
czerwca 1960 r. — Kodeks konkursowej i unikanie
postepowania potencjalnych konfliktéw intereséw
administracyjnego (Dz.U. z poprzez odwotanie do stosowania
2017 r. poz. 1257 oraz z 2018 r. | przepisdéw procedury
poz. 149, 650, 1544 i1 1629), z |administracyjnej odnoszacych sie
wyjatkiem przepiséw do wytgczenia pracownika oraz
dotyczacych wylgczenia organu.
pracownikéw organu, doreczen
i sposobu obliczania terminow.
198. | PASMI Art. 20 ust. 3 Umowa na Zdaniem PASMI niezbedne jest Uwaga uwzgledniona
finansowanie i realizacje wprowadzanie postanowienh Dookreslono, ze umowa na finansowanie
projektu badawczego moze dotyczgcych praw autorskich i i realizacje projektu badawczego okresla
zawierac: (...). pokrewnych oraz praw wtasnosci | m.in.. zakres praw stron wynikajgcych z
przemystowej, szczegodlnie w przyznania praw autorskich i pokrewnych
kontekscie komercjalizacji, do oraz praw wtasnosci przemystowe;j.
kazdej umowy. Przedmiotowe
postanowienia powinny byé
obowigzkowo wciggane do umoéw
zawieranych z beneficjentami,
gdyz majq istotne znaczenie dla
ich decyzji biznesowych.
199. | PASMI Art. 23 ust. 1 Prezes zawiera z | PASMI proponuje ograniczenie Uwaga uwzgledniona

podmiotem, o ktérym mowa w
art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z
dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce,
umowe na finansowanie i

dowolnosci w rozdysponowywaniu
Srodkow finansowych, gdyz rodzi
to uzasadnione obawy braku
przejrzystosci w dziataniach
Prezesa. Proponowana zmiana

Co do zasady podstawowym trybem
wyboru realizatora projektu badawczego
bedzie tryb konkursowy.
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realizacje badania naukowego.

ograniczataby autonomiczno$é
decyzji Prezesa i zwiekszataby
transparentnos¢ dziatan.

200. | PASMI Art. 24 ust. 1 Do zadan Agencji | PASMI proponuje ograniczenie Uwaga uwzgledniona
nalezy zlecanie badanh dowolnosci w rozdysponowywaniu
naukowych dotyczacych srodkéw finansowych, gdyz rodzi
zarzadzania, rozwoju i to uzasadnione obawy braku
optymalizacji systemu ochrony | przejrzystosci w dziataniach
zdrowia, w szczegodlnosci: (...). | Prezesa. Proponowana zmiana
ograniczataby autonomicznosc¢
decyzji Prezesa i zwiekszataby
transparentnosc¢ dziatan.
201. | PASMI Art. 25 Nadzér nad Koniecznym jest ustalenie Uwaga czesciowo uwzgledniona

wykonaniem projektu
badawczego konkursowego i
Zleconego obejmuje: (...) 3)
uprawnienie Prezesa do
wstrzymania finansowania
projektu badawczego w
przypadku wydatkowania przez
wykonawce srodkow
finansowych niezgodnie z
umowa lub nieosiggniecia
wynikéw zaplanowanych na
danym etapie realizacji projektu
badawczego do czasu
wyjasnienia nieprawidtowosci;
4) uprawnienie Prezesa do
przerwania finansowania
projektu badawczego w
przypadku nieterminowego lub
nienalezytego wykonywania
umowy; 5) uprawnienie

mechanizmow weryfikujgcych dla
podejmowania przez Prezesa
Agencji decyzji o wstrzymaniu
finansowania lub zakohczenia
projektow badawczych.
Podejmowanie przez Prezesa
Agencji jednoosobowo decyzji w
tym zakresie jest rozwigzaniem
nietransparentnym i
niezastugujagcym na akceptacje.
PASMI proponuje wprowadzenie
wymogu uzyskiwania pozytywnej
opinii Rady w ww. zakresie.
Dodatkowo, PASMI zwraca uwage
na fakt, ze Projekt nie okresla
dalszych konsekwenciji
zakohczenia projektéw
badawczych lub zaprzestania ich
finansowania w tym trybie.
Koniecznym jest dodanie

Doprecyzowano, ze uprawnienia prezesa
w zakresie wstrzymania, przerwania lub
zakonczenia finansowani projektu
badawczego wymaga uprzedniej opinii
Rady Agenciji.
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Prezesa do zakonczenia
finansowania projektu i uznania
wydatkéw poniesionych za
rozliczone, na wniosek
beneficjenta w sytuacji
wysokiego ryzyka braku
spodziewanych i
zaplanowanych rezultatow.

przepiséw doprecyzowujgcych.

202. | PASMI Art. 50. Ustawa wchodzi w Projekt proponuje za krotki okres | Uwaga nieuwzgledniona
zycie po uptywie 14 dni od dnia | vacatio legis do wejscia w zycie Uruchomienie prac ABM, takze w
ogtoszenia, z wyjatkiem art. 46 i | ustawy. Biorgc pod uwage aspekcie administracyjnym wymaga
art. 47, ktore wchodzag w zycie z | koniecznos¢ administracyjnego mozliwie jak najszybszego wejscia w
dniem ogtoszenia. przygotowania sie do zycie ustawy.
uruchomienia prac Agenciji,
PASMI jest zdania, ze okres ten
nie powinien by¢ krétszy niz 6
miesiecy.
203. | Senator Konstanty Projekt ustawy reguluje kwestie Uwaga nieuwzgledniona

Radziwitt

z zakresu nauki w tym badan
naukowych i prac rozwojowych,
ktére zgodnie z ustawy z dnia 4
wrzesnia 1997 r. o dziadach
administracji rzgdowej (Dz.U. z
2018 r. poz. 762, z pozn. zm.)
nalezg do dzien nauka, w
zwigzku z czym zagadnienia
regulowane projektowang
ustawy pozostajg w
kompetencji ministra
wiasciwego do spraw nauki i
szkolnictwa

wyzszego i powinny by¢
finansowane z czesci budzetu
panstwa, ktérej ten minister jest
dysponentem. Projektowane

Minister wiasciwy ds. zdrowia odpowiada
za catos¢ spraw zwigzanych z ochrong
zdrowia i zasad organizaciji opieki
zdrowotnej. Rozwdj rynku badan
medycznych, wtym w szczegolnosci
niekomercyjnych badan klinicznych jest
jednym z gtéwnych celdéw projektowanej
ustawy. Wsparcie poszukiwania nowych
rozwigzan terapeutycznych i stata
poprawa jakosci swiadczonych ustug
medycznych jest rowniez elementem
kompetencji ministra ds. zdrowia.

133




rozwigzania zakfada
finansowanie badan naukowych
i prac rozwojowych w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o
zdrowiu gtéwne ze $rodkéw
przeznaczonych dotychczas na
finansowanie obowigzujgcymi
aktami prawnymi powinny by¢
co do zasady finansowane z
budzetu panstwa, nie wydaje
sie stuszne.

204. | Senator Konstanty Do art. 5 - Prezes Agencji Uwaga nieuwzgledniona
Radziwitt Badan Medycznych (zwanej Zgodnie z projektowang ustawg minister

dalej ABM lub Agencja) oraz wtasciwy ds. zdrowia bedzie uprawniony
jego zastepcy powinni by¢ do powotywania prezesa ABM sposrod
wybierani w wyniku konkursu. 0s6b spetniajgcych warunki formalne.
Pozwolitoby na dobér
optymalnych kandydatéw na te
funkcje.

205. | Senator Konstanty Art. 13, ktory stanowi, ze ABM Uwaga uwzgledniona

Radziwitt

dziata zgodnie z rocznym
planem dziatalno$ci Agencji,
ktory okresla zakres
konkursow oraz zlecen
przewidzianych na dany rok
kalendarzowy, zupetnie pomija
zadania Agencji zwigzane z
prowadzeniem przez nig badan
naukowych. Gdzie bedg one
ujete, skoro nie bedg objete
rocznym planem dziatalnosci
Agencji?
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206.

Senator Konstanty
Radziwitt

Do art. 14 - statut powinien
réwniez okreslac strukture
organizacyjng ABM, poniewaz
nigdzie indziej nie jest ona
okreslona; np. z przepisow
projektu wynika, ze Prezes
dziata przy pomocy m.in.
dyrektora biura - a istnienia
biura przepisy nie przewiduja.

Uwaga uwzgledniona

207. | Senator Konstanty Projekt ustawy nie okresla Uwaga nieuwzgledniona
Radziwitt sposobu i zasad realizaciji Szczegdbtowe zasady, w tym zakres

zadania polegajgcego na prowadzonych badan, bedg okreslone w
prowadzeniu przez ABM badanh programach, na podstawie ktérych
naukowych, choc¢by przez badania bedg prowadzone.
odwotanie sie do odpowiednich W art. 16 ust. 3 okreslono ponadto ogdine
przepiséw ustawy z dnia 30 kryteria wyboru projektéw.
kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych.

208. | Senator Konstanty Do art. 15ust. 2: a)pkt1i2 Uwaga uwzgledniona

Radziwitt

prowadzi do wniosku, ze ABM
moze przetwarzac dane
osobowe wszystkich pacjentow,
niezaleznie czy brali oni udziat
w badaniu naukowym

(ze wszystkimi tego
konsekwencjami prawnymi i
etycznymi). Budzi to
zasadnicze watpliwosci co do
realizacji ich praw do
dysponowania swoimi
wrazliwymi danymi. b) z
przepisu tego nie wynika jasno,
o0 jakie badania naukowe chodzi
- czy tylko te przeprowadzane
przez ABM czy tez przez

Art. 15 ust. 2 zostat zmodyfikowany w
wyniku innych uwag zgtoszonych w toku
konsultacji. Doprecyzowano, ze Agencja
przetwarza dane osobowe w zakresie
wdrazanych konkursow i rozliczania
projektéw jak rowniez w zakresie
realizacji badan wtasnych.
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beneficjentow i
zleceniobiorcow?

209. | Senator Konstanty W art. 18 - sposéb powotywania Uwaga uwzgledniona
Radziwitt zespotéw oceny wnioskow, w Dookreslono, ze zasady wyboru
tym ekspertow wchodzgcych w ekspertow okresli Prezes ABM. Co do
jego sktad jest nieprzejrzysty. zasady bedzie to procedura
konkurencyjna, tzn. do bazy ekspertow
beda mogly sie zosta¢ osoby posiadajgce
doswiadczenie w obszarze ktérego
dotyczy konkurs. Zgodnie z zatozeniami
MZ planowane jest wigczenie do zespotu
rowniez ekspertow zagranicznych.
210. | Senator Konstanty W art. 22 - na jakich zasadach W wyniku uwag zgtoszonych w toku
Radziwitt ma przebiegaé¢ wybdr podmiotu, konsultacji zmieniono sposob realizaciji
ktéremu zostanie zlecona badan naukowych. Badania bedg zlecane
realizacja badan naukowych? wytgcznie w trybie konkursowym.
211.| Senator Konstanty Do art. 31 ust. 1: Uwaga czesciowo uwzgledniona
Radziwitt a) pkt 1i 2 - wydaje sie , ze Dotacja podmiotowa bedzie
zaréwno dotacja celowa jak tez przeznaczona na finansowanie
przedmiotowa beda dziatalnosci biezgcej Agenciji, zas dotacja
przeznaczane na to samo, celowa bedzie przeznaczona na
ponadto z przyczyn finansowanie projektow wskazywanych
wskazanych w pkt 1 przez ministra wkasciwego do spraw
wydaje sie, ze dotacje te zdrowia w trybie ,ad hoc”.
powinny pochodzi¢ z czesci
budzetu panstwa, ktorej MZ podtrzymuje swoje stanowisko o
dysponentem jest minister finansowaniu ABM w ramach srodkéw
wiasciwy do spraw nauki i bedacych w dyspozycji ministra do spraw
szkolnictwa wyzszego, zdrowia.
b) pkt 3 - uwaga jak w pkt 1.
212.| Senator Konstanty W art. 38 pkt 4 - kwota Uwaga uwzgledniona

Radziwitt

dopuszczalnej wysokosci
wynagrodzenia Prezesa i
Wiceprezeséw ABM wydaje sie
wygoérowana w poréwnaniu z
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innymi osobami
objetymi regulacjami ustawy
zmienianej w tym przepisie.

213.

Senator Konstanty
Radziwitt

Do art. 39 - uwaga jak w pkt 1.

Uwaga nieuwzgledniona

Minister wtasciwy ds. zdrowia odpowiada
za catosc¢ spraw zwigzanych z ochrong
zdrowia i zasad organizacji opieki
zdrowotnej. Rozwadj rynku badan
naukowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu, w tym w
szczegoblnosci niekomercyjnych badan
klinicznych jest jednym z gtéwnych celéw
projektowanej ustawy. Poszukiwanie
nowych rozwigzan terapeutycznych i stata
poprawa jakosci $wiadczonych ustug
medycznych jest rowniez elementem
kompetencji ministra wtasciwego ds.
zdrowia.

214.

Pracodawcy RP

Art. 3.2 definicja beneficjenta,
podmiotu ktéry zawart umowe z
Agencjg Badan Medycznych.

Podmiot taki jest zleceniodawca,
beneficjentem powinien by¢
pacjent, ktéry docelowo skorzysta
z efektéw projektéw badawczych.

Uwaga nieuwzgledniona
Beneficjentem w mys| projektowane;j
ustawy jest strona umowy o
dofinansowanie projektu badawczego.
Beneficjentem posrednim jest natomiast
pacjent.

215.

Pracodawcy RP

Art. 9.2 informacja o
podmiotach, ktére
przedstawiajg kandydatéw do
Rady Agenciji.

W$&rdd wymienionych podmiotow
brakuje np. Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw
Leczniczych, przedstawicieli
stowarzyszen branzowych, innych
organizacji z obszaru ochrony
zdrowia. Dysponujg one szerokg
wiedzg i ogromnym
doswiadczeniem w zakresie
realizacji projektéw badawczych.

Czesciowo uwzgledniona

Rozszerzono liste podmiotow
uprawnionych do zgtoszenia kandydatéw
na cztonka Rady ABM o przedstawiciela
URPL oraz przedstawiciela organizacji
pacjenckich.
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Nalezatoby w tej sytuaciji
poszerzy¢ katalog uprawnionych
do przedstawiania kandydatéw do
Rady Agenciji.

216.

Pracodawcy RP

Art. 15.1 szczegotowe zadania
agencji jako dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych.

Powyzszy zapis jest wkroczeniem
w zakres odpowiedzialnosci
URPL, brakuje natomiast
wskazania, ze zadania dotyczgce
projektéw badawczych dotyczg
tych zlecanych przez Agencje.
Tworzy to wrazenie, ze wszystkie
projekty badawcze sg w zakresie
odpowiedzialno$ci Agencji. Nalezy
wiec sprecyzowacd przepis.

Uwaga uwzgledniona

217.

Pracodawcy RP

Art. 15.9 doradztwo naukowe w
szczegolnosci w zakresie
postepowan o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego.

Rodzi sie w tym przypadku
pytanie, czy w przypadku
uzyskania pozytywnej opinii
Agencji eksperci URPL powinni
obligatoryjnie wydawac¢ pozytywng
opinie dopuszczajgcg do obrotu
produkt? Powielanie kompetencji
jednostek panstwowych nalezy
wykluczyé.

Uwaga bezprzedmiotowa
Z uwagi na usuniecie przepisow
dotyczgcych doradztwa naukowedo.

218.

Pracodawcy RP

Art. 17.1 beneficjenci konkursu.

Nalezy uwzglednic¢ beneficjentéw
organizacji, ktorych statutowa
dziatalnos¢ zwigzana jest

z ochrong zdrowia, mamy tu na
mysli stowarzyszenia, fundacje,
zwigzki. Wigczenie tego rodzaju
beneficjentow wyklucza
domniemanie, ze Srodki kierowane
bedag na badania naukowe z
zakresu ochrony zdrowia z
wytgczeniem niektérych procedur

Uwaga nieuwzgledniona

Wykaz podmiotéw uprawnionych do
sktadania wnioskow koncertuje sie na
podmiotach majgcych odpowiedni
potencjat do realizacji badan naukowych.
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medycznych. Rozszerzenie
katalogu beneficjentéw
zagwarantuje realizacje
szerokiego wachlarza procedur
medycznych.

219. | Pracodawcy RP Art. 18.2 informacja o W przepisie nie ma ograniczenia | Wynagrodzenia ekspertéw beda
wysokosci wynagrodzenia co do wynagrodzenia regulowane dokumentami wewnetrznymi
ekspertow. przyznawanego ekspertom ABM. Wynagrodzenia ekspertow bedg
w ramach realizacji i opiniowania | zalezaly od zakresu merytorycznego i
projektu. Nalezy wskazac kryteria | poziomu skomplikowania projektu, ktory
indywidualnego ustalania bedzie podlegat ocenie.
wynagrodzenia.
220. | Pracodawcy RP Art. 19.1 ocena wnioskow. Prezes moze zwigekszyé kwote Uwaga uwzgledniona
srodkow finansowych Dookreslono, ze podniesienie wartosci
przeznaczonych na realizacje alokacji bedzie mozliwe do wysokosci
projektu, jednak z przepisu nie wartosci programu w ramach ktérego
wynika w jakich konkretnych konkurs jest ogtaszany. Praktyka ta
przypadkach i do jakiej zostata zaczerpnieta ze sprawdzonych
maksymalnie wartosci projektu. rozwigzan dot. funduszy europejskich.
Nalezy jasno okresli¢ kryteria
zwiekszania kwoty na kazdym
etapie realizacji wniosku.

221. | Pracodawcy RP Art. 25 nadzér nad wykonaniem | Brakuje informacji o Uwaga nieuwzgledniona

projektu badawczego.

konsekwencjach niewywigzania
sie z realizacji projektow
badawczych. Agencja powinna
zrobi¢ analize takich sytuacji by
zapobiec podobnym sytuacjom
w przysztosci. Jaka przewidziana
jest procedura w przypadku
nieuzasadnionego wykorzystania
uprawnien przez Agencje, jaka
jesli z winy beneficjentéw projekt
nie zostanie zrealizowany.

Koniecznoé¢ analizy realizacji biezgcej
dziatalnosci kazdej instytucji nie wymaga
dodatkowych uregulowan ustawowych.

139




222.

Pracodawcy RP

Art. 31 komercjalizacja wynikow
badan.

Nie ma informacji o zasadach na
ktérych nastgpi komercjalizacja
badan naukowych. Nalezy wiec
stworzy¢ aneks dotyczacy ochrony
praw autorskich i patentowych dla
beneficjentow i Agencji.

Kwestie praw autorskich i patentowych
bedzie regulowata umowa o
dofinansowanie projektu.

223.

Pracodawcy RP

Art. 41 dotyczy incydentow
medycznych.

Z formuty przepisu mozna
wnioskowag, ze Agencja nie musi
zgtaszacé i raportowac dziatania
niepozadane lekow. Poszerzenie
mozliwos$ci zgtaszania incydentow
medycznych i raportowania przez
Agencje do innych instytucji.

Uwaga nieuwzgledniona

224,

Narodowe Centrum
Nauki

Za szeroko okreslona
dziatalnos¢ Agencji Badan
Medycznych w art. 2 projektu
ustawy.

Analiza art. 2 projektu ustawy o
ABM wskazuje, ze w ramach
realizowanych zadan ABM bedzie
mogta finansowac m.in. badania
podstawowe w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu.
Skutkiem powyzszego bedzie
czesciowe powielanie ustawowych
zadan NCN, do ktoérych zgodnie z
art. 20 ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o NCN nalezy przede
wszystkim finansowanie badan
podstawowych oraz finansowanie
badan naukowych innych niz
podstawowe, nienalezgcych do
zakresu badan finansowanych
przez NCBR. Takze analiza
zakresu podmiotowego
potencjalnych beneficjentow
prowadzi do wniosku, Zze obie
agencje bedg finansowac te same
podmioty. W ocenie NCN i w

Art. 2 ustawy zostat zmodyfikowany w
wyniku innych uwag zgtoszonych w toku
konsultaciji.
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Swietle przytoczonego powyze;j
art. 20 ustawy o NCN zasadnym
jest twierdzenie, ze dotychczas
celem polityki finasowania nauki
byto utrzymanie jej spéjnosci i nie
dublowanie zakresow
finansowania (vide relacja NCN-
NCBR). Dodatkowo postuluje sie,
aby dla utrzymania w polskiej
polityce finansowania nauki
zasady przyznawania srodkow
finansowych w trybie
konkursowym, nie dopusci¢ do
zlecania przez ABM poza trybem
konkursowym badan, o ktérych
mowa w art. 2 ustawy o ABM.
Powyzsza uwaga dotyczy takze
mozliwosci prowadzenia przez
ABM wtasnych badan. Powyzsze
zmiany wymagajg konsekwentnie
dopasowania (lub wykreslenia)
pozostatych przepisow projektu
ustawy, takich jak art. 13 ust. 1,
art. 15 ust. 1 pkt 6,pkt 7, art.. 22.
Art. 24, art. 36 ust. 2 pkt. 3.

141




225.| Narodowe Centrum | Wymog wyboru prezesa ABM w | W ocenie NCN prezesa ABM, Uwaga nieuwzgledniona
Nauki drodze konkursowej przez agencji ktéra docelowo ma Minister Zdrowia jako odpowiedzialny za
komisje w skiad ktorej decydowac o rozdziale ponad 1 catos$¢ systemu ochrony zdrowia powinien
wchodziliby czotowi miliarda ztotych rocznie, powinno | mie¢ mozliwo$¢ doboru oséb
przedstawiciele srodowisk wybiera¢ sie w drodze otwartego | odpowiedzialnych za kluczowe procesy, w
zwigzanych z dziatalnoscig konkursu. Powyzsza zmiana tym przypadku za dziatania w obszarze
ABM oraz skrocenia jego wymaga stworzenia przepisow nauk o medycznych i nauk o zdrowiu.
kadencji do 4 lat. regulujgcych zasady Minimalne wymagania dla Prezesa i
przeprowadzania konkursu i Zastepcow Agenciji zostaty okreslone w
wskazania wtasciwego gremium, | ustawie i tym samym zapobiegajg
ktére taki konkurs przeprowadzi. powotaniu na kierownicze stanowiska
Warto takze rozwazy¢ przy 0s0b nieposiadajgcych kompetencji i
tworzeniu zasad konkursowych doswiadczenia. 6 letnia kadencja Prezesa
mozliwos¢ zapraszania przez i Rady Agencji pokrywa sie z dtugoscig
komisje konkursowg wybitnych europejskich dlugofalowych perspektyw
0s0Ob do zgtaszania swoich finansowych, ktére obejmujg okres 6 lat.
kandydatur. Nalezy zaznaczy¢, ze | Zdaniem resortu zdrowia jest to
prezes wybrany w drodze odpowiedni czas zapewniajgcy stabilnos¢
konkursowej wykazuje mocniejszg | kadrowg i zarzgdczg Agenciji.
legitymacja, a przez to posiada
wieksze zaufanie w srodowisku, z
ktérym bedzie wspotpracowat i
ktére bedzie finansowat. Zaréwno
w NCN jak i NCBR kierujgcy
agencjami wybierani sg w drodze
konkursu, a ich kadencje trwajg 4
lata.
226. | Narodowe Centrum | Zmiana ust. 9 art. 5 projektu Tak jak zostato wskazane w Uwaga uwzgledniona

Nauki

ustawy w celu ograniczenia
mozliwosci tworzenia
kreowania interesow. Z
mozliwosci obejmowania,
nabywania, posiadania akcji,
udziatéw spotek czy szeroko
rozumianej wspotpracy ze

poprzedzajgcej kolumnie ,
dopuszczenie do stanu
przewidzianego w aktualnym
brzmieniu art. 5 ust. 9 w ocenie
Narodowego Centrum Nauki moze
doprowadzi¢ do sytuac;ji
rodzacych konflikty intereséw.
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spotkami, o ktérych mowa w
tym przepisie powinni by¢
wytgczeni wszyscy pracownicy
ABM.

Przepisy ustawy o ABM powinny
W sposob transparentny i
gwarantujgcy wysokie standardy
regulowac¢ powyzsze kwestie.

227. | Narodowe Centrum | Nieprecyzyjne odestanie w art. | W przytoczonym przepisie Uwaga nieuwzgledniona
Nauki 6 ust. 2 pkt. 2. koniecznym jest wskazanie Ewentualne uwagi redakcyjne zgtosito
konkretnego artykutu do ktérego | RCL, ktére jest odpowiedzialne za
przepis ten odsyta a nie tylko prawidtowos¢ zasad legislacyjnych w
samego punktu. projektowanym akcie.
228. | Narodowe Centrum | Btednie skonstruowane W projekcie art. 9. ust. 1. Uwaga nieuwzgledniona
Nauki przepisy dotyczace liczebnosci | Przewiduje sie ze Rada liczy¢ ma | W ustawie okre$lono, iz czitonkowie Rady
Rady. Dodatkowo postuluje sie |od 12 do 15 z tym, Zze w ust. 2 po | powotywani sg i odwotywani przez
aby liczebnos$¢ Rady zostata zliczeniu wszystkich cztonkow Ministra Zdrowia. Natomiast kandydatury
ustalona na statym poziomie 12 | Rady wskazywanych przez mogg przedstawia¢ ograny wymienione w
cztonkdw. odpowiednie osoby otrzymuje sie |art. 9 ust. 2. Nie oznacza to jednak iz
liczbe 10. Nalezy w zwigzku z tylko te osoby mogg byé powotane w
powyzszym doprecyzowac ilu skfad Rady, gdyz finalna decyzja w tej
kandydatéw na czionkéw Rady sprawie nalezy do Ministra Zdrowia.
przedstawia Minister do spraw
zdrowia.
229. | Narodowe Centrum | Dlugo$¢ kadencji Rady ABM Dtugos¢ kadencji Rady i prezesa |Uwaga czesciowo uwzgledniona

Nauki

powinna byc¢ zbiezna z
proponowang kadencjg prezesa
(analogicznie jest w NCN,
NCBR), tj. 4 lata, dodatkowo
wydaje sie rozwigzaniem
niepozgdanym (art. 10 ust. 3
pkt 3) mozliwo$¢ odwotania
cztonka Rady ABM na skutek
dyskrecjonalnej decyzji Ministra
wiasciwego ds. zdrowia z
powodu nienalezytego
wypetniania obowigzkdéw.

powinna by¢ zbiezna i wynosic 4
lata, podobnie jak ma to miejsce w
NCN czy NCBR. Takze mozliwo$¢
odwotania przez ministra ds.
zdrowia cztonka Rady (kazdego,
czyli rowniez tego nie wskazanego
przez ministra ds. zdrowia) z
przyczyn uznaniowych wplynie na
dodatkowe ostabienie
niezaleznosci Rady od czynnika
politycznego.

Zrownano diugos¢ kadencji Rady i
Prezesa Agenciji.
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Dodatkowo w art. 10 ust. 3 pkt
4 znajduje sie btedne
odestanie.

230.

Narodowe Centrum
Nauki

Doprecyzowane maksymalnego
wynagrodzenia czionkéw Rady
i jej Przewodniczgcego, art. 11
ust. 2.

W ocenie Centrum dwukrotno$¢
przecietnego wynagrodzenia w
sektorze przedsigbiorstw
powinien otrzymywac wytgcznie
Przewodniczgcy Rady ABM,
pozostali cztonkowie powinni
otrzymywaé maksymalnie
jednokrotnos¢. Proponowane
kwoty korespondowatyby z
wynagrodzeniem otrzymywanym
analogicznie przez cztonkoéw Rady
i Przewodniczgcego w NCN i
NCBR. Brak jest uzasadnienia dla
tak znaczacej roznicy miedzy
wskazanymi agencjami.

Uwaga nieuwzgledniona

Z uwagi na specyfike danej branzy oraz
wysokosc¢ srednich oferowanych
zarobkow na stanowiskach
menedzerskich w badaniach klinicznych
(od 14000 zt do 25 tys ztotych wg raportu
fundacji HAYS z 2018 r.). MZ stoi na
stanowisku, iz zaangazowanie do prac w
ABM odpowiednio wykwalifikowanej i
doswiadczonej kadry bedzie wymagato
przedstawienia potencjalnym kandydatom
atrakcyjnych warunkow wynagrodzenia.
Dodatkowo wskazano, iz w przypadku
Przewodniczgcego i cztonkow Rady
bedacych jednoczesnie cztonkami
korpusu stuzby cywilnej wynagrodzenie, o
ktérym mowa w ust. 3, nie moze
przekroczy¢ jednokrotnosci przecietnego
miesiecznego wynagrodzenia w sektorze
przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z
zysku w czwartym kwartale roku
poprzedniego, ogtaszanego przez
Prezesa Gtéwnego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor
Polski”.
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231. | Narodowe Centrum | Dodanie do zadan Rady Model zblizony do tego Uwaga nieuwzgledniona

Nauki sktadania wniosku do Ministra | obowigzujgcego w innych Ze wzgledu na fakt, iz Minister do spraw
ds. zdrowia o przyznanie agencjach dziatajgcych na rzecz | Zdrowia bedzie nadzorowat prace Agencji
nagrody dla Prezesa. systemu nauki powoduje zasadnym jest aby ewentualne

korzystne zbalansowanie przyznanie nagrody rocznej osobom

kompetencji pomiedzy organami pracujgcym w Agenciji byt zalezne od
agencji i wymusza” poniekad na | wytycznych Ministra Zdrowia okreslonych
organie wykonawczym (Prezesie, |w ramach aktu powszechnie

Dyrektorze) wspotprace z Radg w | obowigzujgcego - rozporzgdzenia. Przy

zakresie prawidiowego czym zachowana jest mozliwosé
wykonywania zadan agencji. zasiegniecia opinii organu kolegialnego
Agencji jako gtosu doradczego.
232. | Narodowe Centrum | Rozszerzenie zakresu Roczny plan dziatalnosci ABM Uwaga uwzgledniona
Nauki rocznego planu dziatalnosci powinien zawiera¢ omowienie
Agenciji, art. 13 ust. 1 projektu | wszystkich planowanych do
ustawy. wykonania ustawowych zadan. W

aktualnie proponowane;j tresci
przepisu art. 13 ust. 1 w zakres
rocznego planu wchodzi wytgcznie
okreslenie zakresu konkursow
przewidzianych na dany rok
kalendarzowy. Nalezy wiec
rozszerzy¢ zakres rocznego planu
ABM o inne ustawowe zadania.
Konsekwentnie w nawigzaniu do
proponowanej zmiany pod nr 1
postuluje sie wykre$lenie stowa

LZlecen”.
233. | Narodowe Centrum | Nadanie Radzie kompetencji do | Proponowana zmiana jest Uwaga nieuwzgledniona
Nauki wydania wigzgcej dla Ministra | kontynuacjg proponowanego Rada pozostaje organem doradczym.
ds. zdrowia opinii w zakresie modelu wyrazonego w zmianie nr
statutu Agencji , art. 14 projektu | 8, a wiec wyposazenia Rady w
ustawy. kompetencje, ktére wzmocnig jej

pozycje i spowodujg, ze jej wptyw
na funkcjonowanie Agencji bedzie
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realne. Rada w art. 12 ust. 1 pkt.
12 jest uprawniona do opiniowania
statutu, jednakze z pozostatych
przepisow ustawy nie wynika, aby
opinia ta miata realny wptyw na
zatwierdzenie statutu Agencji
przez Ministra.

234.

Narodowe Centrum
Nauki

Wyeliminowanie mozliwosci
powotywania do zespotow
oceny wnioskow pracownikéw
ABM, doprecyzowanie
przestanek wytgczenia eksperta
Z zespotu oceny wnioskow, art.
18 ust. 1 i ust. 3.

W ocenie NCN czionkami
zespotow wnioskow powinni by¢
wytgcznie eksperci w zakresie
dziatalnosci ABM, tak jak ma to
miejsce w NCN. Dopuszczenie do
oceny pracownikow ABM
spowoduje obnizenie jakosci
oceny merytorycznej wnioskow i
prestiz organizowanych
konkurséw. Ewentualnie
nalezatoby doprecyzowac, ze
ocena przez pracownikow ABM
mogtaby sprowadzaé sie
wytgcznie do analizy formalnej
wnioskéw. W projekcie ustawy w
art. 18 ust. 3 w pkt. 1 i pkt 3
wskazane sg niemozliwe do
zaistnienia stany faktyczne, tzn
maizenhstwo, stosunek osobisty z
wnioskujgcym podmiotem.
Podmiotem wnioskujgcym za$
moga by¢ wytgcznie podmioty
zinstytucjonalizowane, a wiec
nalezatoby doprecyzowac, ze
chodzi o osoby reprezentujgce te
podmioty oraz osoby wskazane
we wniosku jako wykonawcy
projektu.

Uwaga niezasadna

Zakfada sie, iz pracownicy Agencji bedg
osobami wykwalifikowanymi,
przygotowanymi merytorycznie do oceny
whnioskow. Ustawa przewiduje iz w sktad
zespotow oceniajgcych wnioski bedg
wchodzi¢ zaréwno pracownicy ABM jak i
eksperci zewnetrzni. Zespét bedzie
dobierany w sposob adekwatny do
tematyki ocenianych zagadnien.
Odnos$nie zas ewentualnego konfliktu
interesow cztonka Zespotu oceniajgcego
wniosek przewidziano w art 18. ust. 3
mechanizm wytgczajacy takg osobe z
oceny wnioskéw oraz wskazano
przestanki do dokonania wytgczenia.
Ponadto przewidziano mozliwosc¢
zewnetrznej niezaleznej kontroli w
zakresie prawidtowosci i rzetelnosci
wykonywania zadan przez zespot oceny
whnioskow.
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235. | Narodowe Centrum | Opiniom Rady ABM, ktoére Proponowana zmiana jest Uwaga nieuwzgledniona
Nauki nastepnie zgodnie z art. 36 ust. | kontynuacjg proponowanego Rada pozostaje organem doradczym.
2 ustawy o ABM, wymagajag modelu wyrazonego w zmianie nr
zatwierdzenia przez Ministra 8 nr 10, a wiec wyposazenia Rady
ds. zdrowia, a wiec opiniom w | w kompetencje, ktére wzmocnig
zakresie: - corocznego jej pozycje i spowoduja, ze jej
podziatu Srodkow okreslonych | wptyw na funkcjonowanie Agencji
w planie finansowym, - bedzie realny. Podobne
rocznego sprawozdania z rozwigzanie zostato zastosowane
dziatalnosci wraz - rocznego w ustawie o Narodowym Centrum
sprawozdania finansowego z | Nauki.
informacjg o wynikach z
ewaluacji nalezy nadac¢
charakter wigzacy, a wiec zeby
zatwierdzenie przez Ministra
byto dopuszczane dopiero po
pozytywnej opinii Rady w tym
zakresie.
236. | Narodowe Centrum | Propozycja wprowadzenia do Nie mozna doda¢ do art. 21 ust.1 |Uwaga bezprzedmiotowa

Nauki

ustawy o podatku dochodowym
od o0s6b fizycznych zwolnienia
podatkowego dla stypendiéw
przyznanych w ramach
projektéw finansowanych przez
ABM, poprzez dodanie w ww.
ustawie pkt 39 b do art. 21 ust.
1 jest btedne. Pkt 39 b zostat
juz bowiem wprowadzony
ustawa wprowadzajgcg Ustawe
2.0 z dnia 3 lipca 2018 r. i
dotyczy stypendiéw
przyznawanych przez instytuty
naukowe PAN.

pkt 39 b gdyz taki przepis istnieje i
wchodzi w zycie od dnia 1
pazdziernika 2018 r. Zostat
wprowadzony ustawa
wprowadzajgca ustawe 2.0.
(ustawa z dnia 3 lipca 2018 r.).

Zrezygnowano z mozliwosci
przyznawania stypendiéw.
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237. | Narodowe Centrum | Konsekwencja proponowanej Uzasadnienie jak dla propozyciji Art. 38 zostat usuniety
Nauki zmiany nr 8, a wiec dodania do | mieszczacych sie w wierszu nr
zadan Rady sktadania wniosku |8,10i 12.
0 przyznanie Prezesowi rocznej
nagrody. Konsekwencjg bedzie
zmiana w art. 38 pkt. 5
proponowanego zapisu w art.
10 ust. 3a tzw. ustawy
kominowej.
238. | Narodowe Centrum | Propozycja zmiany Brak jest uzasadnienia do tak Uwaga bezzasadna
Nauki maksymalnego wynagrodzenia |znaczgcego réznicowania Usunieto dotychczasowe brzmienia art.
dla Prezesa i jego zastepcow maksymalnego wynagrodzenia 38.
oraz gtéwnego ksiegowego 0s6b kierujgcych ABM (w
ABM na kwoty odpowiednio projekcie ustawy o ABM
szesciokrotnosci i przewidziana zostata 10 krotno$¢
czterokrotnosci przecietnego przecietnego wynagrodzenia w
miesiecznego wynagrodzenia w | sektorze przedsigbiorstw) w
sektorze przedsigbiorstw bez stosunku do kierownictwa innych
wyptat nagrod z zysku w urzedow czy instytucji, objetych
czwartym kwartale roku ustawg kominowa, przewidujgca
poprzedniego, ogtoszonego szedciokrotnosé ww.
przez Prezesa GUS. wynagrodzenia.
239. | Narodowe Centrum | Propozycja powotania Uwzglednienie propozycji wyboru | Uwaga uwzgledniona

Nauki

petnomocnika ds. utworzenia
ABM. Powyzsza propozycja jest
konsekwencjg propozyciji
wyboru Prezesa ABM w drodze
konkursu. Art. 46 ustawy o
ABM.

Prezesa w drodze konkursu
powinno w konsekwencji
doprowadzi¢ do powotania
petnomocnika ds. utworzenia
ABM, ktéry bedzie kierowat ABM
do czasu przeprowadzenia i
rozstrzygniecia konkursu na
Prezesa ABM. Nalezatoby dodac¢
takze odpowiednie przepisy, ktére
przyznawatyby Petnomocnikowi
wszystkie uprawnienia i obowigzki,
ktére ustawa przewiduje dla
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Prezesa ABM.

240. | Narodowy Instytut Art. 6 ust. 1 pkt 3: Zgodnie z zatozeniami Agencja Uwaga nieuwzgledniona
Geriatrii, posiada stopieh naukowy bedzie wspierata rozwoj badan w | Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje swoje
Reumatologii i doktora nauk medycznych lub | dziedzinie nauk medycznych i pierwotne zatozenia co do wymogow
Rehabilitacji nauk o zdrowiu. nauk o zdrowiu, zatem istotne jest |formalnych dot. kadry kierowniczej ABM.

umozliwienie rowniez doktorom
nauk o zdrowiu petnienie funkgciji
prezesa Agenciji.

Intencja projektodawcy polegajgca
na takim ograniczeniu nie jest do
kohca zrozumiata, poniewaz
projekt ustawy w swojej tresci
wielokrotnie odnosi sie do badan
zarowno z zakresu medycyny jak i
nauk o zdrowiu. Przepis w
projektowanej tresci wyeliminuje z
grona potencjalnych kandydatéw
na Prezesa wszystkie osoby z
wyksztatceniem i doswiadczeniem
w obszarze nauk o zdrowiu, w tym
zdrowia publicznego, czyli
dziedzin, ktérych waznym
elementem jest organizacja i
zarzgdzanie w ochronie zdrowia.
Uwaga ta jest tym bardziej
adekwatna, iz zgodnie z ustepem
2 artykutu 6 to zastepca Prezesa
do spraw badan powinien
posiadaé prawo wykonywania
zawodu lekarza, stopien co

149




najmniej doktora oraz
dosdwiadczenie w badaniach w
dziedzinie nauk medycznych lub
nauk o zdrowiu. Zapis ten wydaje
sie w petni konsumowac
niewatpliwg intencje
projektodawcy, aby w
kierownictwie Agencji zasiadaty
osoby z wiasciwym dla roli Agencji
doswiadczeniem i
wyksztatceniem.

241. | Urzad Marszatkowski | Art. 6 ust. 1 pkt 3 obecny zapis: | Zgodnie z Rozporzadzeniem Uwaga nieuwzgledniona
Wojewddztwa , Prezesem moze by¢ osoba, | Ministra nauki i Szkolnictwa Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje swoje
Podlaskiego ktéra posiada stopien naukowy |wyzszego z dnia 20.09.2018 r. w | pierwotne zatozenia co do wymogow

doktora nauk medycznych”. sprawie dziedzin nauki i dyscyplin |formalnych dot. kadry kierowniczej ABM.
Proponuje sie rozszerzenie naukowych oraz dyscyplin
wymagan dla kandydatow na artystycznych ustalona zostata
Prezesa o nastepujgcy zapis, klasyfikacja dziedzin nauki, w tym.
uwzgledniajgcy dziedzing nauk | m.in. ,Dziedzina nauk
medycznych i nauk o zdrowiu, |medycznych i nauk
tj. nastepujacy zapis ,, 0 zdrowiu”. Tresé uwagi ma
Prezesem moze by¢ osoba, charakter porzadkujgcy, zgodnie z
ktéra posiada stopien naukowy | obowigzujgcymi przepisami.
w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu ”.
242. | Instytut Matki i Art. 9 punkt 2 c; Wskazanie takiego ciata usprawni | Uwaga czesciowo uwzgledniona

Dziecka
Warszawa

Brak wskazania jednego
»organu”, za posrednictwem
ktérego dyrektorzy wszystkich
instytutow badawczych
nadzorowanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia
przedstawig kandydata do
Rady Agencji.

wytanianie i zgtaszanie kandydata
do Rady Agenciji.

Projekt ustawy zapewnia udziat
przedstawiciela instytutéw badawczych.
Przyjety poziom reprezentacji nalezy
uznac za wystarczajgcy i tozsamy jak dla
innych instytucji wymienionych w art. 9
ust. 2. Dookreslono, ze minister wtasciwy
do spraw zdrowia powota jednego
cztonka rady Agencji sposrod kandydatow
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zgtoszonych przez dyrektorow instytutow
badawczych nadzorowanych przez
ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
Oznacza to, nie bedzie wymagany jednej
wspolny kandydat wskazany przez
dyrektoréw instytutow.

243. | Instytut Matki i Art. 9 pkt. 2 — minister wiasciwy | Wydaje nam sie, ze rowniez Uwaga uwzgledniona
Dziecka do spraw zdrowia nie minister wkasciwy do spraw
Warszawa przedstawia Kandydata do zdrowia powinien mie¢ wptyw na
Rady Agenciji. ksztalt Rady Agenciji zajmujgcej
sie obszarem nauk medycznych.
244, | Instytut Matki i Art. 15. Punkt 1. 4 oraz Art. 20. | Merytoryczna ocena zaréwno Uwaga nieuwzgledniona
Dziecka 1.5. — w odniesieniu do nadzoru | zatozen jak i realizacji badania Przyjecie uwagi bytoby dublowaniem
Warszawa i kontroli badan naukowych klinicznego podlega zapisOw innych przepisow prawnych.
bedacych badaniami szczegotowym przepisom
klinicznymi produktow przedmiotowym: na dzien
leczniczych — nie uwzgledniono | dzisiejszy jeszcze Ustawie Prawo
faktu, ze takie badania Farmaceutyczne oraz unijnemu
podlegajg rowniez innym Rozporzadzeniu o badaniach
przepisom. Klinicznych.
245. | Instytut Matki i Art. 15. 10 — wspieranie Medyczne instytuty badawcze Uwaga nieuwzgledniona
Dziecka wytgcznie przedsiebiorstw w réwniez powinny uzyskiwac takie |Instytuty badawcze bedg beneficjentem
Warszawa prowadzeniu i rozwijaniu wsparcie, szczegolnie ze w innych zadan okreslonych w art. 15
dziatalnosci innowacyjnej w ostatnich latach jest ktadziony ustawy.
obszarze medycyny i farmaciji. | silny nacisk na komercjalizacje
badan naukowych.
246. | Instytut Matki i Art.17.1. — brak mozliwosci Wiele projektéw naukowych Uwaga uwzgledniona
Dziecka tworzenia konsorcjow. wymaga utworzenia konsorcjow.
Warszawa
247. | Instytut Matki i Art. 17 punkt 2. Fundusz Agenciji jest ograniczony i | Uwaga nieuwzgledniona

Dziecka
Warszawa

Oswiadczenie o
niefinansowaniu i nieubieganiu
sie o finansowanie zadan
objetych wnioskiem ze $rodkéw

nie ma gwarancji uzyskania
sfinansowania projektu z funduszu
Agencji. Oswiadczenie na etapie
sktadania wniosku ogranicza a

Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje swoje
pierwotne zatozenie, ze oswiadczenie o
ktorym mowa w omawianym przepisie
powinno by¢ ztoZzone juz na etapie
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pochodzgcych z innych zrédet —
na etapie przystepowania do
konkursu.

czasem uniemozliwia uzyskanie
finasowania projektéw z innych
zrodet w przypadku nie uzyskania
go od Agencji.

sktadaniem wniosku aplikacyjnego a nie
przed otrzymaniem dofinansowania.

248. | Instytut Matki i Art. 19 punkt 5 — brak zapisu 0 | Brak bezpieczenstwa Uwaga nieuwzgledniona
Dziecka tym, ze Prezes nie zmniejszy sfinansowania zaplanowanego Prezes moze podjg¢ decyzje o
Warszawa Srodkow finansowych badania. zmniejszeniu srodkow finansowych
przeznaczonych na konkurs. przeznaczonych na konkurs w przypadku
wystgpienia obiektywnych okolicznosci
skazujgcych, ze dane zadanie mozna
wykonac przy wykorzystaniu mniejszego
budzetu, niz zaktadano pierwotnie.
249. | Narodowy Instytut Art. 2. pkt 3 Rozszerzenie zakresu tego Art. 2 ulegt modyfikacji. Wszystkie
Zdrowia Publicznego | Propozycja dodania do tresci: | obszaru dziatalnosci Agenciji projekty badawcze beda wytaniane w
— Panstwowy Zaktad |,monitorowania stanu zdrowia | pozwala na podkreslenie waznej | trybie konkursowym.
Higieny (NI1ZP-PZH) |ludnosci oraz jego gtéwnych roli badan epidemiologicznych
zagrozen”. pozwalajgcych na zdefiniowanie
problemow, ktérych rozwigzanie
stanowi obszar badan z zakresu
zarzgdzania optymalizaciji
systemu.
250. | Narodowy Instytut Art. 2 pkt 4 ABM w zatozeniu peni role Uwaga nieuwzgledniona

Zdrowia Publicznego
— Panstwowy Zaktad
Higieny (NIZP-PZH)

Zmiana z ,wydawaniu opinii” na
,koordynowaniu wydawania
opinii”.

koordynatora procesu pozyskania
informacji oraz rekomendacji
eksperckich w wyniku zlecenia lub
konkursu. Wydawanie opinii
bedzie nastepowato w wyniku
zamawiania projektow
badawczych jako produkt
dostarczony przez beneficjenta. W
naszej ocenie termin
.koordynowanie” lepiej oddaje
charakter tej roli.

Zgodnie z zatozeniami ABM bedzie
uprawnione do wydawania, a nie tylko
koordynowania wydawania opinii.
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251.| Narodowy Instytut Badan wtasne pkt 6 ABM jako podmiot zlecajacy i Uwaga nieuwzgledniona
Zdrowia Publicznego | Usuniecie z zakresu finansujgcy badania naukowe, w | Nie ma podstaw merytorycznych do
— Panstwowy Zaktad | dziatalnosci ABM inicjowaniai |szczegodlnosci poddajgcy ocenie | twierdzenia, ze ABM nie powinna
Higieny (NIZP-PZH) |realizacji wtasnych badan wnioski konkursowe, nie powinna | prowadzi¢ wtasnych badan naukowych.
naukowych. prowadzi¢ takich badan
samodzielnie.
252. | Narodowy Instytut Art. 5ust. 1 W zwigzku z okresem kadencji Uwaga nieuwzgledniona
Zdrowia Publicznego | Skrécenie kadencji Prezesa do | Rady Agenciji (5 lat) proponujemy | Doprecyzowano, ze kadencja Prezesa i
— Panstwowy Zaktad |5 lat. ujednolicenie tych okresow. Rady trwa 6 lat, co minimalizuje ryzyko
Higieny (NIZP-PZH) powstawania konfliktow pomiedzy
Prezesem a Rada.
253. | Narodowy Instytut Art. 5 ust. 8 Zakaz konkurencji moze by¢ Uwaga nieuwzgledniona
Zdrowia Publicznego | Rekomendowany zakaz uregulowany poza ustawg Potencjalny konflikt intereséw bedzie
— Panstwowy Zaktad | zatrudnienia w podmiotach, dodatkowg umowag miedzy weryfikowany kazdorazowo przed
Higieny (NI1ZP-PZH) | ktore mogg by¢ beneficjentami | stronami stosunku pracy. Nalezy | udzieleniem zgody na dodatkowe
projektéw badawczych ze jednak unika¢ zatrudnienia w zatrudnienie.
wzgledu na potencjalny konflikt | podmiotach, ktére sg uprawnione
intereséw. do uczestniczenia w konkursach
oraz przyjmowania zlecen z ABM.
254. | Narodowy Instytut Art. 6 ust. 1 pkt 3 Z uwagi na zakres dziatalnosci Uwaga czesciowo uwzgledniona
Zdrowia Publicznego | Rozszerzenie wymogow ABM (finansowanie projektow Wymagania co do poziomu wyksztatcenia
— Panstwowy Zaktad | kompetencji Prezesa — doktor |badawczych w dziedzinie nauk Prezesa ABM zostaty zmodyfikowane w
Higieny (NIZP-PZH) |nauk o zdrowiu. medycznych i nauk o zdrowiu) wyniku innych uwag ztozonych w toku
zasadne jest umozliwienie konsultaciji.
petnienia taj funkcji osobom z
réwnowaznym stopniem
naukowym z obu dyscyplin.
255. | Narodowy Instytut Art. 6 ust. 2 pkt 2 Odniesienie do niewtasciwej Uwaga uwzgledniona
Zdrowia Publicznego | Wskazanie wtasciwej jednostki | jednostki redakcyjne;.
— Panstwowy Zaktad | redakcyjne;.
Higieny (NIZP-PZH)
256. | Narodowy Instytut Art. 6 ust. 2 pkt 3 Zasadnym wydaje sie Uwaga uwzgledniona

Zdrowia Publicznego
— Panstwowy Zaktad
Higieny (NIZP-PZH)

Wskazanie wymaganego
okresu doswiadczenia w
zarzadzaniu.

dookreslenie okresu
doswiadczenia w zarzadzaniu
wymaganego od kandydata na
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Zastepce Prezesa.

257.| Narodowy Instytut Art. 8 Zasadnym wydaje sie w Uwaga nieuwzgledniona
Zdrowia Publicznego |Zmiana kolejnosci punktow. prowadzenie postanowien Uwaga nie ma znaczenia
— Panstwowy Zaktad poszczegolnych punktow w merytorycznego.
Higieny (NIZP-PZH) porzgdku chronologicznym.
258. | Narodowy Instytut Art. 9 ust. 2 pkt 2 lit. ¢ Wspdlne ustalenie jednego Uwaga uwzgledniona
Zdrowia Publicznego | Rekomendujemy zmiane trybu | kandydata przez wszystkich
— Panstwowy Zaktad | zgtaszania kandydatéw do dyrektorow instytutéw badawczych
Higieny (NIZP-PZH) | Rady. wymagatoby okreslenia
szczegolnej procedury wyboru. W
przypadku jednego kandydata z
kazdego instytutu minister ma
szersze pole wyboru cztonkow
Rady.
259. | Narodowy Instytut Art. 9 ust. 3 pkt 3 Zamiast ogdlnego sformutowania | Uwaga czesciowo uwzgledniona
Zdrowia Publicznego | Doprecyzowanie zakresu dosdwiadczenia w zakresie Dookreslono, ze cztonek Rady posiada
— Panstwowy Zaktad |doswiadczenia cztonka Rady. | dziatalnosci Agenciji, ktora jest wiedze i doswiadczenie zawodowe w
Higieny (NIZP-PZH) zroznicowana, proponujemy dziedzinie badan naukowych.
okreslenie doswiadczenia w jej
kluczowym obszarze dziatania”
finansowaniu i prowadzeniu badan
naukowych.
260. | Narodowy Instytut Art. 10 ust. 3 pkt 4 Odniesienie do niewtasciwej Uwaga uwzgledniona
Zdrowia Publicznego | Wskazanie wtasciwej jednostki | jednostki redakcyjne;.
— Panstwowy Zaktad | redakcyjne;j.
Higieny (NIZP-PZH)
261. | Narodowy Instytut Art. 10 ust. 4 Odniesienie do niewtasciwej Uwaga uwzgledniona

Zdrowia Publicznego
— Panstwowy Zaktad
Higieny (NIZP-PZH)

Wskazanie wtasciwej jednostki
redakcyjne;j.

jednostki redakcyjnej.
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262. | Narodowy Instytut Art. 11 ust. 1 Zasadnym wydaje sie Uwaga uwzgledniona
Zdrowia Publicznego | Doprecyzowanie zapisu doprecyzowanie postanowien art.
— Panstwowy Zaktad | redakcyjne;j. 11 ust. 1 o termin ustalenia
Higieny (NIZP-PZH) regulaminu okreslajgcego tryb
dziatania Rady Agencji.
263. | Narodowy Instytut Art. 15 ust. 1 pkt 6 i pkt 9 oraz | ABM jako niezalezny podmiot Czesciowo uwzgledniona
Zdrowia Publicznego |pkt. 11. planujacy program badan i Nie ma podstaw merytorycznych do
— Panstwowy Zaktad | Rezygnacja z prowadzenia finansujacy ich realizacje przez twierdzenia, ze ABM nie powinna
Higieny (NIZP-PZH) |wtasnych badan naukowych beneficjentow nie powinna prowadzi¢ wiasnych badan naukowych
oraz doradztwa naukowego prowadzi¢ wiasnych badan oraz doradztwa naukowego.
naukowych. Podobnie w
przypadku doradztwa naukowego
taka dziatalnos¢ mogtaby rodzic
konflikt intereséw gdy korzystaliby
Z niej potencjalni beneficjenci.
Réwniez dziatalnos¢ analityczna
powinna by¢ prowadzona w
ramach zlecen lub konkurséw na
ekspertyzy.
264. | Narodowy Instytut Art. 17. ust. 2 Praktyka wykazuje, ze proces Uwaga nieuwzgledniona
Zdrowia Publicznego | Usung¢ wymdg oswiadczenia o | aplikowania o finansowanie badan | Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje swoje
— Panstwowy Zaktad | nieubieganiu sie o finansowanie | jest bardzo dtugi, zatem badacze | pierwotne zatozenie, ze oswiadczenie o
Higieny (NI1ZP-PZH) |w innych programach. minimalizujg ryzyko braku ktérym mowa w omawianym przepisie
finansowania przystepujac z powinno by¢ ztozone juz na etapie
podobnym tematem do réznych sktadaniem wniosku aplikacyjnego a nie
konkursow. Zablokowanie takiej przed otrzymaniem dofinansowania.
mozliwosci moze negatywnie
wptyngc¢ na liczbe wnioskdéw
konkursowych do ABM.
265. | Narodowy Instytut Art. 24. ust. 1 W nawigzaniu do propozycji Uwaga bezprzedmiotowa

Zdrowia Publicznego
— Panstwowy Zaktad
Higieny (NIZP-PZH)

Uzupetnienie treéci o
monitorowanie sytuaciji
zdrowotnej oraz badania
epidemiologiczne.

zmiany w art. 2 pkt. 3, wskazujgcej
bezposrednio na zakres
dziatalnosci ABM, obejmujgcy
takze ogtaszanie konkurséw oraz
Zlecanie badan w obszarze
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monitorowania sytuacji zdrowotnej
ludnosci.

266. | Narodowy Instytut Art. 28 ust. 2 Proponowana korekta jezykowa Uwaga uwzgledniona
Zdrowia Publicznego | Korekta jezykowa. wskazujgca, ze podmioty
— Panstwowy Zaktad wspétfinansujgce badania zlecajg
Higieny (NIZP-PZH) je Agencji oraz przekazujg Srodki
na ich realizacje.
267. | Narodowy Instytut Art. 33 Opisane w art. 33 formy Uwaga nieuwzgledniona
Zdrowia Publicznego | Zniesienie mozliwosci dziatalnosci powinny by¢ zlecane | Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje swoje
— Panstwowy Zaktad | prowadzenia dziatalnosci wyspecjalizowanym podmiotom w | stanowisko w kwestii mozliwosci
Higieny (NIZP-PZH) |gospodarczej przez ABM. ramach budzetu Agencji — (ustugi | prowadzenia dziatalno$ci gospodarcze;.
doradcze, organizowanie
konferencji czy dziatalnos¢
wydawnicza).
268. | Narodowy Instytut Art. 38 pkt 4 Proponowana zmiana w Uwaga bezzasadna
Zdrowia Publicznego | Ograniczenie wysokoSci przepisach przejsciowych Z uwagi na podjecie decyzji usunieciu
— Panstwowy Zaktad | wynagrodzenia do tworzytaby znaczgca dysproporcje | dotychczasowego brzmienia art. 38.
Higieny (NI1ZP-PZH) |szesciokrotnosci, przecietnego |w poziomie maksymalnego Kadra kierownicza ABM bedzie objeta
miesiecznego wynagrodzenia w | wynagrodzenia oséb kierujgcych | regulacjami tzw. ustawy kominowej.
sektorze przedsiebiorstw bez niektérymi podmiotami prawnymi.
wyptat nagrod z zysku w Proponujemy zréwnanie
czwartym kwartale roku maksymalnego poziomu
poprzedniego, ogtoszonego wynagrodzeh Prezes i jego
przez Prezesa Gtdbwnego zastepcow do aktualnie
Urzedu Statystycznego. najwyzszego poziomu
okreslonego w ustawie.
269. | Osoba prywatna Uwaga nieuwzgledniona

Tego rodzaju funkcja wymagataby
ustanowienia nowej instytucji wraz z jej
zapleczem personalnym lokalowym oraz
technicznym, analogicznie, jak w
przypadku Rzecznika Praw Pacjenta,
Rzecznika Praw Obywatelskim czy
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Rzecznika Praw Konsumenta.

270. | Polski Zwigzek Zasadnos¢ powotywania nowej | Praktycznie wszystkie zadania, Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcow Agencji, a tym samym ktore sg przypisywane nowej Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje
Przemystu koniecznos$¢ uchwalania Agencji sg mozliwe do decyzje o koniecznosci utworzenia
Farmaceutycznego przedmiotowego projektu zrealizowania przez juz Agencji Badan Medycznych.

ustawy. funkcjonujgce organy, takie jak
AOTMIT, NCBIR czy URPL.
Powotanie nowej instytucji bedzie
wiec rozwigzaniem niezwykle
kosztownym i czasochtonnym
(koniecznos¢ budowy od podstaw
kadr i bazy materialnej), a
realizacja zatozonych celéw i tak
wydaje sie daleka do osiggniecia.

271. | Polski Zwigzek Aktualne zapisy dot. organizaciji, Czesciowo uwzgledniona
Pracodawcow przebiegu i rozstrzygniecia Badania naukowe bedg zlecane w
Przemystu konkurséw moga by¢ niezgodne z | oparciu o postepowi konkursowe.
Farmaceutycznego procedurami okreslonymi w ww. Niemniej jednak bedg one prowadzona

ustawie, a same zasady wyboru zgodnie z procedurami okreslonymi w
beneficjentow budza duze ustawie o ABM a nie w oparciu
watpliwos$ci do ich przejrzystosci, |o prawo zamowien publicznych.
jawnosci i transparentnosci.

272.| Polski Zwigzek Zapisy ustawy pozwalajgce Uwaga nieuwzgledniona

Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego

Agencji na prowadzenie
dziatalnosci gospodarczej
niemalze w sposob
nieograniczony powoduje, ze ciato
to nie bedzie w praktyce ani
obiektywne, ani niezalezne. W
szczegolnoéci utrzymanie zapisow
dotyczgcych mozliwosci
prowadzenia dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie

Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje swoje
stanowisko w kwestii mozliwosci
prowadzenia dziatalnosci gospodarcze;j.
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Swiadczenia ustug doradczych i
eksperckich oraz w zakresie
organizacji odptatnych konferenciji,
zjazdow itp. moze prowadzi¢ do
naduzy¢ i stanowi zachete do
dziatan o charakterze
korupcyjnym. Moze to prowadzi¢
réwniez do powstawania
patologicznych sytuacji, w ktorych
pracownicy Agencji bedg brali
udziat w takich wydarzeniach na
zasadach komercyjnych, podczas
gdy zadania takie powinny by¢
wykonywane w ramach
obowigzkow stuzbowych. To
bedzie mogto prowadzi¢ do
dalszych naduzy¢; majac na
uwadze zakres i ciezar zadan
przypisanych Agenciji, Agencja co
do zasady powinna by¢ ciatem
maksymalnie niezaleznym nie
tylko od naciskow politycznych,
ale w szczegolnosci naciskow

rynkowych.

273. | Polski Zwigzek Mozliwos¢ podejmowania Uwaga czesciowo uwzgledniona
Pracodawcow dziatah zarobkowych przez Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje swoje
Przemystu Prezesa i Zastepcow Prezesa stanowisko dotyczace mozliwosci
Farmaceutycznego | Agenciji. dodatkowego zatrudnienia kadry

kierowniczej ABM. Badanie potencjalnego
konfliktu intereséw bedzie badane
kazdorazowo przed wydaniem zgody na
podjecie dodatkowego zatrudnienia.
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274. | Polski Zwigzek Art. 15 projektu ustawy w Uwaga czesciowo uwzgledniona
Pracodawcow zakresie pkt. 9 i 10 wskazujg na Przepisy dotyczgce doradztwa
Przemystu wejscie w kompetencje naukowego zostaty usuniete.
Farmaceutycznego | odpowiednio Prezesa Urzedu

Rejestracji oraz NCBIR.

275. | Polski Zwigzek Mozliwos¢ powotywania Ocena wnioskow nalezy do Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcow ekspertow w ramach zespotéw | podstawowych zadan Agencji Rozwigzanie oceny wnioskow
Przemystu oceniajgcych wnioski, ktorzy powinna byc¢ realizowana przez aplikacyjnych w ramach konkurséw ABM
Farmaceutycznego dodatkowo bedg pobierali z pracownikéw Agencji, ktorzy bedg | nawigzuje do rozwigzan stosowanych np.

tego tytutu wynagrodzenie. wykonywali te zadania w ramach | w ocenie wnioskéw wspétfinansowanych

obowigzkéw stuzbowych. ze srodkow UE.

Ustawa przewiduje mechanizm
wylgczajgcy osobe z oceny wnioskow w
sytuacji potencjalnego konfliktu intereséw
oraz wskazano przestanki do dokonania
wytgczenia. Ponadto przewidziano
mozliwos¢ zewnetrznej niezaleznej
kontroli w zakresie prawidtowosci i
rzetelnosci wykonywania zadan przez
zespot oceny wnioskow.

276. | Polski Zwigzek Rozrzucenie zakresu zadan Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcow Agenciji w projekcie ustawy. Szczegotowy zakres zadan jest
Przemystu wymieniony w art. 15 ustawy.
Farmaceutycznego

277. | Polski Zwigzek Zapis o mozliwosci Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcow prowadzenia przez Agencje Projektodawca bierze pod uwage
Przemystu samodzielnych badan mozliwos¢ zakupu srodkow trwatych w
Farmaceutycznego | naukowych bez uwzglednienia postaci zaplecza laboratoryjnego

zapewnienia odpowiedniego stuzgcemu realizacji badan medycznych
zaplecza umozliwiajgcego w kolejnych latach dziatania Agencji.
podejmowanie takich dziatan.

278. | Polski Zwigzek Art. 3 pkt. 3 w definicji konkursu Uwaga nieuwzgledniona

Pracodawcow powinny pojawi¢ zapisy Wybdr realizatoréw badan bedzie
Przemystu wskazujgce na jego organizacje dokonywany w oparciu o ustawe o ABM.
Farmaceutycznego | zgodnie z przepisami ustawy. Podobne jak w przypadku projektéw

159




Prawo zamodwien publicznych.
Tworzenie nowych procedur
jest zupetnie niepotrzebne; w
projekcie powinny by¢ zawarte
ewentualne lex specialis w
stosunku do ww. ustawy, jesl
sg one niezbedne.

wspofinansowanych ze Srodkow
europejskich zastosowanie ma tzw.
ustawa wdrozeniowa.

279. | Polski Zwigzek Art. 5 ust. 1 powotanie Prezesa Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcow powinno mie¢ forme otwartego Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje
Przemystu konkursu, podobnie jak ma to zaproponowany sposob powotania
Farmaceutycznego miejsce w przypadku kierownictwa ABM. Ustawa okresla

wszystkich innych podmiotow wymagania formalne jakie musi spetnia¢
nadzorowanych przez Ministra kandydat na cztionka kierownictwa ABM.
Zdrowia.

280. | Polski Zwigzek Art. 5 ust. 5w wyliczeniu Uwaga uwzgledniona
Pracodawcow dodatkowych warunkow dla
Przemystu Zastepcy Prezesa ,i” powinno
Farmaceutycznego | sie zastgpi¢ przez ,oraz” co

potwierdza brzmienie art. 6 ust.
2 pkt 2 projektu ustawy co
ograniczy ewentualne przyszie
watpliwo$ci interpretacyjne.

281. | Polski Zwigzek Art. 5 ust. 8 — powinien zostac¢ Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcow usuniety lub zmieniony w taki Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje swoje
Przemystu sposob, aby nie byto stanowisko w zakresie mozliwosci i
Farmaceutycznego mozliwosci podejmowania warunkow dodatkowego zatrudnienia.

dodatkowego zatrudnienia
przez kierownictwo Agenciji
poza naprawde szczegdlnymi
przypadkami (np. podobnie jak
w przypadku Prezesa AOTMIT).
282. | Polski Zwigzek Art. 5 ust. 9 — wymogi Uwaga czesciowo uwzgledniona

Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego

antykorupcyjne dla Prezesa
Agenciji i jego Zastepcow
powinny odpowiada¢ wymogom

Przepisy dotyczgce przedmiotowego
artykutu zostaly rozszerzone na
wszystkich pracownikéw ABM.
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np. przepiséw dotyczgcych
powotania na stanowisko GIF,
obecne przepisy sg bardzo
liberalne w tym zakresie.

283. | Polski Zwigzek Art. 8 — po wyliczeniu Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcow punktowym od wyrazu ,oraz Ewentualne uwagi redakcyjne zgtosito
Przemystu przedstawia je...” powinno by¢ RCL, ktore jest odpowiedzialne za
Farmaceutycznego przeniesione do linijki ponizej i prawidtowos¢ zasad legislacyjnych w
stanowi¢ odniesienie do projektowanym akcie.
wszystkich pkt tego przepisu.
284. | Polski Zwigzek Art. 15 ust. 1 pkt 7 — nalezy Uwaga uwzgledniona
Pracodawcow usung¢ stowo ,przygotowanie”.
Przemystu
Farmaceutycznego
285. | Polski Zwigzek Art. 15 ust. 1 pkt 9i 10 — Uwaga czesciowo uwzgledniona
Pracodawcow powinny by¢ usuniete z ustawy, Przepisy dotycze prowadzenie doradztwa
Przemystu poniewaz stanowig kolizje z naukowego zostaty usuniete. Ministerstwo
Farmaceutycznego kompetencjami odpowiednio Zdrowia podtrzymuje pierwotne zapisy

Prezesa Urzedu Rejestracji
oraz NCBIR; Ponadto
jednoczesne umozliwianie
Agencji prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej w
tym zakresie moze powodowac
wystepowanie zagrozen o
charakterze korupcyjnym oraz o
charakterze interpretacyjnym.
Skoro sg juz w prawie
przewidziane jednostki
odpowiadajgce za powyzsze
zadania nie ma potrzeby ich
dublowania. A jesli doradztwo
naukowe miatoby w swoim
zakresie wychodzi¢ naprzeciw
oczekiwaniom Urzedu

ustawy uprawniajgce ABM do wsparcia
przedsiebiorstw w zakresie realizacji
przedsiewzie¢ innowacyjnych.
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Rejestracji w zakresie wsparcia
eksperckiego, powinno to byc¢
wyraznie wskazane w projekcie
ustawy i ograniczone wytgcznie
do takich sytuaciji.

286. | Polski Zwigzek Art. 17 ust. 2 — takie Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcow ograniczenie moze prowadzic¢ Przepis ma na celu unikniecie ryzyka
Przemystu do uniemozliwienia starania sie podwdjnego finasowania danego projektu
Farmaceutycznego | o wsparcie finansowe Agencji z innych zrédet publicznych.

dla projektow, ktore sg wsparte
np. funduszami pochodzgcymi
Z instytucji europejskich.

287. | Polski Zwigzek Art. 18 ust. 1 i 2 — udziat Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcow ekspertow w ocenie wnioskow Przyjety model oceny wnioskéw nalezy
Przemystu powinien zosta¢ ograniczony do uznac¢ za najbardziej optymalny i
Farmaceutycznego minimum (np. do formy zapewniajgcy przejrzystosé w ocenie

opiniowania a nie oceny) whnioskéw.
poniewaz zadanie to jest Ustawa wprowadza mechanizm
podstawowym zadaniem wytgczania ekspertow w sytuacji konfliktu
Agenciji i powinno by¢ interesow.
realizowane przez pracownikéw
tej Agenciji. Ponadto wzgledem
ekspertéw powinny byc¢
wprowadzone zasady
antykorupcyjne analogiczne jak
w przypadku czionkéw Komisji
Ekonomicznej dziatajgcej przy
Ministrze Zdrowia, co zapewni
poufnos¢ i transparentnosé
oceny czy opiniowania
whnioskow.
288. | Polski Zwigzek Art. 24 — catos¢ powinna byé Uwaga bezprzedmiotowa

Pracodawcow umiejscowiona w art. 15
Przemystu projektu ustawy tak aby
Farmaceutycznego | zadania Agenciji byty okreslone
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w jednym miejscu projektu
ustawy.

289.

Polski Zwigzek
Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego

Art. 27 ust. 1 — powinien by¢
usuniety, Agencja nie powinna
mie¢ prawa udzielania pomocy
publicznej jakimkolwiek
podmiotom, a jesli taki przepis
jest wymagany w celu realizacji
zadan administracji rzadowej
wowczas w przepisie tym
powinno znalez¢ sie
odniesienie do odpowiednich
przepiséw regulujgcych tryb
udzielania takiej pomocy.

Uwaga nieuwzgledniona

Mozliwosc¢ udzielania pomocy publicznej
przez ABM oparto na rozwigzaniach
stosowanych w innych instytucjach tj.
NCBIR, NCN.

290.

Polski Zwigzek
Pracodawcéw
Przemystu
Farmaceutycznego

Art. 28 ust. 2 — wprowadzenie
mozliwosci dofinansowania
realizacji zadan Agencji przez
okreslone podmioty wymaga
dalszych zmian ustawowych nie
objetych projektem w
poszczegoblnych ustawach
stanowigcych podstawe
dziatania tych podmiotéw w
zakresie formalnego
umozliwienia tym podmiotom
przekazania stosownego
dofinansowania.

Uwaga nieuwzgledniona

Mozliwos¢ dofinansowania realizaciji
zadah ABM przez okreslone instytucje
wynikac bedzie wprost z ustawy o ABM.

201.

Polski Zwigzek
Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego

Art. 33 — Agencja co do zasady
nie powinna prowadzi¢
dziatalnosci gospodarczej z
powoddw wskazanych w
uwagach ogolnych, a jesli juz to
wytgcznie w zakresie
dziatalnosci wydawniczej.

Uwaga nieuwzgledniona

Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje swoje
stanowisko w kwestii mozliwo$ci
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej.
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292. | Polski Zwigzek W Ocenie Skutkéw Regulacji w Uwaga uwzgledniona
Pracodawcow przyktadzie rozwigzan
Przemystu belgijskich jest wskazane, ze to
Farmaceutycznego IMI powstato na przyktadzie
INNOMED. Jest to omytka
INNOMED powstat na bazie
IML.
293. | Forum Zwigzkéw Brak wyraznego wskazania w Uwaga nieuwzgledniona

Zawodowych

ustawie, ze zadania dotyczgce
projektéw badawczych dotycza
projektéw zlecanych przez
Agencje Badan Medycznych.
Powyzszy zapis moze stanowi¢
wkroczenie w zakres
odpowiedzialnosci Urzedu
Rejestracji Produktow
Leczniczych, ktéry odpowiada
za dopuszczenia produktéw
leczniczych do obrotu. Istnieje
ryzyko, ze ABM bedzie
dublowata dziatalnos¢ innych
instytuciji, juz istniejgcych i
wykonujgcych podobne
zadania.

Jest prawdopodobne, ze ABM,
bedzie dublowata dziatalnosc
tych instytucji, juz istniejgcych i
wykonujgcych tozsame
zadania, ktére takze ex lege
podlegajg nadzorowi
(Narodowe Centrum Nauki,
Narodowe Centrum Badan i
Rozwoju itp.).

Zadania projektowanej Agencji Badan
Medycznych nie pokrywajg sie z
zakresem istniejgcych podmiotow.
AOTMIT nie posiada mozliwosci
finansowania badah medycznych.
AOTMIT na zlecenie Ministra Zdrowia
ocenia istniejgce juz technologie
medyczne, nie pracuje nad
opracowaniem nowych rozwigzan, ocenia
skuteczno$¢ terapii na podstawie
istniejgcych juz danych pochodzacych z
prowadzonych badan naukowych.
Gtownym celem AOTMIT jest petnienie
roli krajowej jednostki wyspecjalizowanej
w health technology assessment oraz
rekomendowanie Ministrowi Zdrowia
najefektywniejszych technologii
medycznych w ujeciu kosztowo-
jakosciowym.

Natomiast ABM stymulowatoby badania i
rozwdéj nad nowymi technologiami,
organizowataby konkursy na prowadzenie
tych badan, zas AOTMIT wydawatby
rekomendacje odnosnie zasadnosci
objecia danej technologii refundacja.
Dziatalno$¢ Agencji Badan Medycznych
bedzie komplementarna w stosunku do
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istniejgcych instytucji systemu ochrony
zdrowia. Luka w systemie ochrony
zdrowia polegajgca na braku
wyspecjalizowanej instytuciji
skoncentrowanej w swojej statutowej
dziatalnosci tylko na badaniach
naukowych w dziedzinie medyczny
zostanie zniwelowana przez powstanie
Agencji Badah Medycznych.

Obecnie istniejg dwa zasadnicze zrédta
finansowania badah medycznych w
Polsce: Narodowe Centrum Nauki oraz
Narodowe Centrum Badan i Rozwoju, w
ograniczonym zakresie zapewniajg
finansowanie medycznych badan
podstawowych i aplikacyjnych. Brak
odpowiedniej reprezentacji ekspertéw z
zakresu nauk medycznych w gremiach
obu agencji rzgdowych powoduije, ze
wptyw na ksztattowanie strategicznych
dziatan kierunkowych zwigzanych z
finansowaniem nauki jest znikomy.
Przyktadowe dane: Zgodnie z danymi
Narodowego Centrum Nauki w 2017 r. na
1786 ztozonych wnioskéw w konkurach
OPUS 12, OPUS 13, PRELUDIUM 12,
PRELUDIUM 13 oraz SONATA 13 w
grupie nauk i paneli dyscyplin Nauki o
Zyciu (NZ) ztozono 68 wnioskow o
dofinansowanie. Wskaznik sukcesu
wyniost 25,4 %, a kwota przyznanego
dofinansowania wyniosta 42 587 974,00
zt.

Konieczno$¢ stworzenia instytucyjnego
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wsparcia rozwoju badan naukowych w
obszarze medycyny i nauk o zdrowi
potwierdzajg wyniki kontroli Najwyzsze;j
Izby Kontroli ,Profilaktyka i leczenie
choroéb cywilizacyjnych —
STRATEGMED”, ktéry zostat
zatwierdzony przez Ministra Nauki i
Szkolnictwa Wyzszego 21 czerwca 2012
r. Wartos¢ programu to 800 min zt.
Zgodnie z raportem NIK program
STRATEGMED opracowano
nieprawidtowo w zakresie okreslenia
celoéw i wskaznikdéw oraz realizowano
niezgodnie z przyjetym harmonogramem i
planem finansowym. Ponadto w ramach
programu doszto do nadmiernego
rozproszenia srodkoéw przez ich podziat
bez wyraznych priorytetow, a rola Ministra
Zdrowia miata systemowo charakter
jedynie doradczy. W ocenie NIK oznacza
to, ze osiggniecie zasadniczego postepu
w zwalczaniu choréb cywilizacyjnych —
celu giéwnego programu — bedzie bardzo
trudne lub wrecz niemozliwe. W raporcie
NIK czytamy ,Relatywnie nieznaczny
udziat Ministra Zdrowia w opracowaniu
STRATEGMED wynikajgcy z ustawy o
NCBIR oraz przyjetego sposobu dziatania
przy opracowaniu Programu, ograniczat
skuteczno$¢ interwencji publiczne;j
podjetej w celu uzyskania zasadniczego
postepu w zwalczaniu choréb
cywilizacyjnych. Program STRATEGMED
nie zostat m.in. dedykowany potrzebom
zdefiniowanym wprost przez Ministra
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Zdrowia w zakresie zwalczania chorob
cywilizacyjnych. Zgodnie z art. 12 ust. 1
ustawy o NCBIR przedstawiciel Ministra
Zdrowia jest jednym z cztonkéw
trzydziestoosobowej Rady Centrum, jako
jeden z dziesieciu przedstawicieli
wiasciwych ministréw”.

Oznacza to, ze obecny system
instytucjonalny w zakresie wsparcia nauk
medycznych i nauk o zdrowiu jest
niewystarczajgcy, a Minister Zdrowia
powinien wzmocni¢ swojg aktywnos$¢é w
zakresie wsparcia badan naukowych.

294.

Forum Zwigzkow
Zawodowych

Brak informaciji o celu
powotania i zakresie
dziatalnosci Agenciji Badan
Medycznych oraz braku
powigzania zapisow
dotyczacych konkurséw z
ustawg PZP.

Uwaga uwzgledniona
Rozszerzono przepis art. 1.

205.

Forum Zwigzkow
Zawodowych

Istnieje potrzeba dokonania
zmiany projektowanych zrodet
finansowania na inne niz
pochodzgce z sktadki zdrowotne;j
pacjenta (Narodowy Fundusz
Zdrowia). Finansowanie ABM ze
sktadek zdrowotnych jest
nieakceptowalne— pacjent jest
beneficjentem systemu ochrony
zdrowia i ptatnikiem sktadek na
ubezpieczenie zdrowotne. Te z
kolei powinny by¢ przeznaczane
nie na rozwoj badan medycznych,
a na dostepnos¢ do swiadczen
zdrowotnych.

Srodki finansowe pochodzace z odpisu z
Narodowego Funduszu Zdrowia bedg
przeznaczane na realizacje badan
naukowych wytonionych w trybie
konkursowym. Konkursy bedg ogtaszane
w oparciu o programy o charakterze
strategicznym dla systemu ochrony
zdrowia i bedg dotyczyty m.in. rozwoju
badan klinicznych, w tym w szczegolnosci
badan niekomercyjnych. Programy bedag
okreslaty cele oraz niezbedne dziatania
konieczne do ich osiggniecia oraz bedg
definiowaty efekty, ktére bedg musiaty by¢
osiggniete przez wdrozenie programu.
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296.

Porozumienie
Zielonogorskie

Srodki finansowe pochodzace z odpisu z
Narodowego Funduszu Zdrowia bedg
przeznaczane na realizacje badan
naukowych wytonionych w trybie
konkursowym. Konkursy bedg ogtaszane
w oparciu o programy o charakterze
strategicznym dla systemu ochrony
zdrowia i bedg dotyczyty m.in. rozwoju
badan klinicznych, w tym w szczegdlnosci
badan niekomercyjnych. Programy bedg
okreslaty cele oraz niezbedne dziatania
konieczne do ich osiggniecia oraz beda
definiowaty efekty, ktére bedg musiaty by¢
osiggniete przez wdrozenie programu.

297.

Farmacja Polska

Zwracamy uwage na art. 17
mowigcy o tym, kto moze sie
ubiega¢ o finansowanie
badania z Agenc;ji. Wsrod
podmiotow, ktére majg takie
uprawnienie, sg przedsiebiorcy
majgcy status centrum
badawczo rozwojowego, a
takze jednostki organizacyjne
posiadajgce osobowos$¢ prawng
i siedzibe na terytorium Polski
oraz przedsiebiorcy
prowadzacy dziatalno$¢ w innej
formie niz centrum badawczo-
rozwojowe.

Zapis ten budzi nasze
watpliwosci albowiem nie jest
jednoznacznie powiedziane, ze
kazdy przedsiebiorca, nie tylko
majacy siedzibe w Polsce moze
bra¢ udziat w konkursie o

Uwaga nieuwzgledniona

Projektowany przepis w tym zakresie jest
jednoznaczny i okresla, ze musi to by¢
podmiot posiadajgcy siedzibe na terenie
RP.
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finansowanie badan z Agencji .
Taki zapis stanowitby istotng
zachete dla tzw. firm
zagranicznych do inwestowania
w badania w Polsce.

298.

Farmacja Polska

Nasze zastrzezenia budzi zapis
w art. 19 ust. 8 projektu,
zgodnie z ktorym

do procedury odwotawczej od
wynikéw konkursu na
dofinansowanie nie stosuje

sie przepisow KPA. Oznacza
to, Zze rozstrzygniecia konkursu
nie bedzie mozna zaskarzy¢ do
Sadu Administracyjnego,
ponadto uczestnikowi konkursu
nie przystuguja tez zadne
gwarancje procesowe
wynikajgce z procedury KPA.
Co wiecej nie maja tu tez
zastosowania przepisy prawa o
zamowieniach publicznych.
Jest wiec ryzyko, ze
rozstrzygniecia bedg dos¢
arbitralne (zwtaszcza, ze w
ustawie nie podano, wg jakich
kryteridw i jak ocenianych bedg
przyznawane punkty dla
poszczegolnych uczestnikow
konkursu).

Uwaga nieuwzgledniona
Przedmiotowe wytgcznie stosowane jest
réwniez w przypadku innych instytucji o
podobnym charakterze (NCN, NCBIR).
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299.

Farmacja Polska

Pozwalamy sobie takze
przedstawi¢ nasze stanowisko
odnosnie proponowanego
zapisu art. 15 ust. 1 pkt 9.
Wedtug projektu Agencja ma
swiadczy¢ doradztwo naukowe
zwtaszcza w dziedzinie
postepowan o dopuszczenie do
obrotu leku.

Od dawna zabiegalismy o to,
zeby to Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych
Swiadczyt ustugi z zakresu
scientific advice. Propozycja
takiego rozstrzygniecia zostata
takze wpisana do ,Polityki
lekowej”.

Rozwigzanie proponowane w
opiniowanej ustawie wydaje sie
by¢ zaskakujgce

i sprzeczne z celami, ktore
realizuje URPL.

Proponujemy, wobec
powyzszego, aby doradztwo
naukowe zwtaszcza

w dziedzinie postepowan o
dopuszczenie do obrotu leku
byto w gestii URPL

nie za§ Agencji Badan
Medycznych.

Uwaga uwzgledniona
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300. | Farmacja Polska Whioskujemy o ponowne Uwaga nieuwzgledniona
przeanalizowanie skfadu Rady Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje swoje
Agencji, a to z uwagi na fakt, ze stanowisko dot. sktadu Rady.
proponuje sie aby w jej sktadzie Przedstawiciele ww. resortéw sg
byto po jednym przedstawicielu podmiotami tworzgcymi dla szpitali, w tym
MON-u i MSWIA, nie szpitali klinicznych, dlatego tez mozliwosé
uzasadniajgc takiej propozycji. przedstawiania kandydatow do Rady
Uwazamy, ze rola tych wydaje sie by¢ w petni uzasadniona.
przedstawicieli w ochronie
zdrowia wydaje sie by¢ bardzo
problematyczna i by¢ moze
nalezatoby uzupetnié¢ sktad o
przedstawicieli posiadajgcych
znacznie wigksze kompetencije
w dziedzinie ochrony zdrowia.

301. | Forum Zwigzkoéw Brak wyraznego wskazania w Dziatania ABM bedg miaty charakter

zawodowych

ustawie, ze zadania dotyczace
projektow badawczych dotyczg
projektéw zlecanych przez
Agencje Badan Medycznych.
Powyzszy zapis moze stanowi¢
wkroczenie w zakres
odpowiedzialnosci Urzedu
Rejestracji Produktéw
Leczniczych, ktory odpowiada
za dopuszczenia produktéw
leczniczych do obrotu. Istnieje
ryzyko, ze ABM bedzie
dublowata dziatalnos¢ innych
instytucji, juz istniejacych i
wykonujacych podobne
zadania.

Jest prawdopodobne, ze ABM,
bedzie dublowata dziatalno$¢

komplementarnych do dziatalnosci innych
instytucji dziatajgcych w obszarze
wspierania badan naukowych.
Niwelowanie ryzyka dublowania sie
dziatalnosci z poszczegolnymi
instytucjami zostanie zminimalizowany
przez prace Rady (jej sktad zostat
zmodyfikowany w wyniku innych uwag).
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tych instytucji, juz istniejgcych i
wykonujgcych tozsame
zadania, ktére takze ex lege
podlegajg nadzorowi
(Narodowe Centrum Nauki,
Narodowe Centrum Badan i
Rozwoju itp.).

302.

Forum Zwigzkow
Zawodowych

Brak informaciji o celu
powotania i zakresie
dziatalnosci Agenciji Badan
Medycznych oraz braku
powigzania zapiséw
dotyczacych konkurséw z
ustawg PZP.

Uwaga uwzgledniona
Zmodyfikowano art. 1.

308.

Forum Zwigzkow
Zawodowych

Istnieje potrzeba dokonania
zmiany projektowanych zrodet
finansowania na inne niz
pochodzgce z sktadki
zdrowotnej pacjenta
(Narodowy Fundusz
Zdrowia). Finansowanie ABM
ze sktadek zdrowotnych jest
nieakceptowalne— pacjent jest
beneficjentem systemu ochrony
zdrowia i pfatnikiem sktadek na
ubezpieczenie zdrowotne. Te z
kolei powinny by¢
przeznaczane nie na rozwoj
badan medycznych, a na
dostepnosc¢ do Swiadczen
zdrowotnych.

Srodki finansowe pochodzace z odpisu z
Narodowego Funduszu Zdrowia bedg
przeznaczane na realizacje badan
naukowych wytonionych w trybie
konkursowym. Konkursy bedg ogtaszane
w oparciu o programy o charakterze
strategicznym dla systemu ochrony
zdrowia i bedg dotyczyty m.in. rozwoju
badan klinicznych, w tym w szczegodlnosci
badan niekomercyjnych. Programy bedg
okreslaty cele oraz niezbedne dziatania
konieczne do ich osiggniecia oraz beda
definiowaty efekty, ktére bedg musiaty by¢
osiggniete przez wdrozenie programu.
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304.

Forum Zwigzkow
Zawodowych

Powinien zosta¢ utworzony
specjalny Fundusz Celowy dla
potrzeb funkcjonowania i
realizacji zadan ABM, z ktorego
finansowane bytoby
wykonywanie natozonych na
ABM ustawg zadan. Ptatnik
sktadek (pacjent) nie powinien
w tym uczestniczy¢ optacanymi
sktadkami zdrowotnymi.

Uwaga uwzgledniona

Ocena Skutkow Regulacji zostata
uzupetniona o rozszerzony opis zrodet i
zakresow finansowania.
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Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
z dnia

w sprawie pomocy publicznej i pomocy de minimis udzielanej za posrednictwem Agencji

Badan Medycznych

Na podstawie art. 24 ust. 2 ustawy z dnia ... o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. poz.

........ ) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla warunki i tryb udzielania pomocy publicznej i pomocy
de minimis za posrednictwem Agencji Badan Medycznych, w tym przeznaczenie pomocy,
rodzaje kosztow kwalifikujacych si¢ do objecia pomoca, sposéb kumulowania pomocy oraz
maksymalne wielko$ci pomocy.

2. Do pomocy, o ktorej mowa w ust. 1, majg zastosowanie przepisy rozporzadzenia
Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajacego niektore rodzaje pomocy za
zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L 187
726.06.2014, str. 1 1 Dz. Urz. UE L 156 z 20.06.2017, str. 1), zwanego dalej
,»rozporzadzeniem nr 651/2014”, oraz rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1407/2013 z dnia 18
grudnia 2013 r. w sprawie stosowania art. 107 1 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej do pomocy de minimis (Dz. Urz. UE L 352 z 24.12.2013, str. 1), zwanego dale;j
,»rozporzadzeniem nr 1407/2013.

§ 2. 1. Pomoc publiczna jest udzielana za posrednictwem Agencji na badania
podstawowe oraz prace rozwojowe, o ktérych mowa w art. 25 rozporzadzenia nr 651/2014.

2. Pomoc de minimis jest udzielana za posrednictwem Agencji na wsparcie
komercjalizacji wynikoéw badan naukowych i1 prac rozwojowych oraz innych form ich

transferu do gospodarki.

§ 3. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:
1) przedsigbiorcy — nalezy przez to rozumie¢ przedsigbiorstwo w rozumieniu art. 1
zalacznika I do rozporzadzenia nr 651/2014 1 zalecenia Komisji Europejskiej

2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. w sprawie definicji mikroprzedsigbiorstw oraz

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



2)

3)

_2_

matych 1 $rednich przedsiebiorstw (Dz. Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36), zwanego
dalej ,,zaleceniem Komisji”;

mikro-, matym lub $rednim przedsigbiorcy — nalezy przez to rozumie¢ odpowiednio
mikro-, mate lub S$rednie przedsigbiorstwo spelniajace kryteria okreslone w art. 2
zatagcznika I do rozporzadzenia nr 651/2014 oraz w zaleceniu Komisji;

duzym przedsigbiorcy — nalezy przez to rozumie¢ przedsigbiorstwo niespetniajace

kryteriéw uznania za mikro-, mate lub $rednie przedsigbiorstwo.

§ 4. Pomoc publiczna udzielana za posrednictwem Agencji podlega indywidualnej

notyfikacji Komisji Europejskiej, jezeli jej wielkos$¢ przekracza rownowarto$c:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

40 000 000 euro dla przedsiebiorcy na jeden projekt — jezeli ponad potowa catkowitych
kosztéw kwalifikowalnych projektu zostanie poniesiona na badania podstawowe;

20 000 000 euro dla przedsiebiorcy na jeden projekt — jezeli ponad potowa catkowitych
kosztéw kwalifikowalnych projektu zostanie poniesiona na badania przemystowe albo
facznie badania przemystowe i badania podstawowe;

15 000 000 euro dla przedsigbiorcy na jeden projekt — jezeli ponad potowa catkowitych
kosztéw kwalifikowalnych projektu zostanie poniesiona na prace rozwojowe;

7 500 000 euro na jedno studium wykonalno$ci — na wykonanie studiow wykonalnosci
poprzedzajacych badania podstawowe, badania przemystowe lub prace rozwojowe;

5 000 000 euro na przedsigbiorcg 1 na projekt — w przypadku pomocy na wspieranie
innowacyjnosci;

15 000 000 euro na przedsigbiorce — w przypadku pomocy na wspieranie komercjalizacji

wynikow badan naukowych lub prac rozwojowych przez finansowanie ryzyka.

§ 5. 1. Do obliczania wielko$ci pomocy publicznej oraz progéw maksymalnej

intensywno$ci pomocy publicznej udzielanej za posrednictwem Agencji uwzglednia si¢

catkowita kwote pomocy publicznej dla przedsiebiorcy, projektu lub dziatan objetych

pomoca, z zachowaniem zasad okreslonych w art. 8 rozporzadzenia nr 651/2014 oraz w art. 5

rozporzadzenia nr 1407/2013.

2. Pomoc publicznag, o ktérej mowa w § 2 ust. 1, udzielang za posrednictwem Agencji,

mozna taczy¢ z inng pomocg publiczng:

1)

2)

pod warunkiem, ze kazda z nich dotyczy innych, mozliwych do wyodrgbnienia kosztow
kwalifikowalnych;
w odniesieniu do tych samych — pokrywajacych sie¢ czgsciowo albo w catosci — kosztow

kwalifikowalnych, tylko wowczas gdy taka kumulacja nie spowoduje przekroczenia
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najwyzszego poziomu intensywnosci pomocy publicznej lub warto$ci pomocy

publicznej majacych zastosowanie do tej pomocy zgodnie z rozporzadzeniem.

3. Pomoc publiczna udzielana za posrednictwem Agencji nie moze by¢ laczona
z pomoca de minimis, jezeli doprowadzitoby to do przekroczenia maksymalnych poziomow
intensywnosci okreslonych w rozporzadzeniu.

4. Pomocy de minimis udzielonej za posrednictwem Agencji nie mozna laczy¢ z pomoca
publiczng w odniesieniu do tych samych kosztow kwalifikowalnych lub z pomoca publiczng
dla tego samego $rodka finansowania ryzyka, w przypadku gdyby prowadzito to do
przekroczenia maksymalnego poziomu intensywnosci pomocy publicznej lub wartosci
pomocy publicznej ustalonej w rozporzadzeniu nr 651/2014 lub w decyzji Komisji

Europejskie;j.

§ 6. W przypadku projektu generujacego dochdd po jego ukonczeniu, na realizacje
ktérego zostata udzielona pomoc publiczna na badania podstawowe oraz prace rozwojowe na
rzecz duzego przedsigbiorcy w wielkosci przekraczajacej rownowartos¢ 1 000 000 euro,
wielko$¢ udzielonej pomocy podlega weryfikacji na podstawie art. 61 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 1303/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.
ustanawiajgcego  wspoOlne przepisy dotyczace Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spolecznego, Funduszu Spojnosci, Europejskiego
Funduszu Rolnego na rzecz Rozwoju Obszarow Wiejskich oraz Europejskiego Funduszu
Morskiego 1 Rybackiego oraz ustanawiajacego przepisy ogdlne dotyczace Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego, FEuropejskiego Funduszu Spotecznego, Funduszu
Spojnosci 1 Europejskiego Funduszu Morskiego 1 Rybackiego oraz wuchylajacego
rozporzadzenie Rady (WE) nr 1083/2006 (Dz. Urz. UE L 347 z 20.12.2013, str. 320, z p6zn.

zm.?).

§ 7. Do kosztéw kwalifikowalnych w przypadku pomocy de minimis na wsparcie
komercjalizacji wynikéw badan naukowych i prac rozwojowych oraz innych form ich
transferu do gospodarki zalicza si¢:

1)  koszty zatrudnienia oséb realizujacych projekt;
2) koszty narzedzi i sprzgtu wykorzystywanych do realizacji projektu; jezeli sa one

wykorzystywane w okresie dluzszym niz czas realizacji projektu, za koszty

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 347 z 20.12.2013, str. 470; Dz.
Urz. UE L 270 z 15.10.2016, str. 1; Dz. Urz. UE L 338 z 13.12.2016, str. 34; Dz. Urz. UE L 129
2 19.05.2017, str. 1; Dz. Urz. UE L 335 z 15.12.2017, str. 1; Dz. Urz. UE L 193 z 30.07.2018, str. 1.
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4)
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6)
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kwalifikowalne przyjmuje si¢ koszty ich amortyzacji w okresie realizacji projektu,
obliczone na podstawie przepisow o rachunkowosci;

koszty doradztwa lub réwnowaznych ustug $wiadczonych wytacznie w celu realizacji
projektu, nabytych po cenach rynkowych, pod warunkiem ze w transakcji nie ma
elementow zmowy; przy czym koszty te uznaje si¢ do wysoko$ci 70% catkowitych
kosztéw kwalifikowalnych projektu;

inne koszty operacyjne, w tym koszty dostaw, materiatéw i podobnych produktow,
ponoszone bezposrednio w zwigzku z realizacjg projektu;

koszty optat urzgdowych ponoszone w zwigzku z wykonywaniem czynnosci objetych
projektem;

koszty pomocy prawnej bezposrednio zwigzanej z wykonywaniem czynnosci objetych
projektem;

dodatkowe koszty ogoélne ponoszone bezposrednio w zwiazku z wykonywaniem
czynno$ci objetych projektem; przy czym koszty te uznaje si¢ do wysokosci 15%

catkowitych kosztow kwalifikowalnych projektu.

§ 8. Pomoc de minimis na wsparcie komercjalizacji wynikdw badan naukowych 1 prac

rozwojowych oraz innych form ich transferu do gospodarki nie moze przekroczy¢ 90%

wartosci kosztow kwalifikowalnych.

§ 9. Pomoc publiczna jest udzielana za posrednictwem Agencji do dnia 30 czerwca

2021 r.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE
Niniejsze rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 24 ust. 2 ustawy
z dnia.... o Agencji Badan Medycznych (Dz.U. poz. ....), zwanej dalej ,,ustawa”, ktére
zawiera upowaznienie ustawowe dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania
rozporzadzenia okreslajgcego warunki i tryb udzielania pomocy publicznej i pomocy de
minimis za posrednictwem Agencji Badan Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja”. Dziatalnos¢
Agencji ma zapewni¢ rozwdj nauk medycznych oraz nauk o zdrowiu oraz przyczyni si¢ do
wzrostu innowacyjnosci polskiej medycyny. Rolg Agencji jest zapewnienie wlasciwego
zrodla finansowania dla badan stanowigcych podstawe zarzadzania opieka medyczng
I zdrowotng w oparciu o dowody naukowe. Agencja wspiera rozwoj badan w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu oraz technologii medycznych.
Dziatalno§¢ Agencji bedzie komplementarna w stosunku do istniejgcych instytucji systemu
ochrony zdrowia. Luka w systemie ochrony zdrowia polegajaca na braku wyspecjalizowane;j
instytucji skoncentrowanej w swojej statutowej dziatalnosci tylko na badaniach naukowych
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz interdyscyplinarnych o celach
medycznych zostanie zniwelowana przez powstanie Agencji.
Regulacja zawarta w projekcie rozporzadzenia jest niezbedna do zapewnienia zgodnosci
przepiséw okreslajagcego warunki i tryb udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis
za posrednictwem Agencji, z przepisami dotyczacymi pomocy publicznej obowigzujacymi
w Unii Europejskiej, w szczego6lnosci z Rozporzadzeniem Komisji UE nr 651/2014 z dnia 17
czerwca 2014 r. uznajacego niektdre rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym
w zastosowaniu art. 107 i 1098 Traktatu (DZ. Urz. L 187z 26.06.2014), zwanym dalej
,»Rozporzadzenie 651/2014”, oraz rozporzadzeniem KE (UE) nr 1407/2013 z dnia 18 grudnia
2013 r. w sprawie stosowania art. 107 i 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do
pomocy de minimis (DZ. Urz. UE L 352 z 24.12.2013).
Projektowane rozporzadzenie przewiduje mozliwos¢ udzielenia pomocy publicznej
beneficjentom na dziatania wskazane w art. 15 ust 2 ustawy.
Projekt rozporzadzenia w rozdzialach dedykowanym ww. zakresom pomocy reguluje tryb
I warunki jej udzielania.
W obecnym systemie instytucjonalnym ochrony zdrowia nie istnieje wyspecjalizowana
instytucja zajmujgca si¢ wspieraniem i1 rozwojem badan medycznych, co przektada si¢ na
liczbe prowadzonych badan w naszym kraju. Problem ten widoczny jest w szczegolnosci
w przypadku niekomercyjnych badan klinicznych (NKBK). W Rzeczypospolitej Polskiej

badania te stanowig zaledwie ok. 2% wszystkich zarejestrowanych badan klinicznych.
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W krajach Europy Zachodniej okoto 40% wszystkich badan klinicznych jest realizowanych
w formie NKBK, ktore obejmuja 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.
Wsrédd podstawowych barier w prowadzeniu niekomercyjnych badan klinicznych w kraju
wymienia si¢ m.in. brak sprawnego mechanizmu finansowania tego typu przedsiewzigc.
Bariera w finansowaniu badan medycznych, w tym badan klinicznych przyczynia si¢ do
powstania istotnych strat dla budzetu. Szacuje si¢ ze tylko w 2014 r. ok. 70 badan nie doszto
do skutku. W rezultacie polski rynek mogt straci¢ nawet ok. 170 mln z1, a budzet panstwa ok.
54 mln zt. Straty jakie ponosi polska gospodarka w perspektywie dlugoterminowej, mogty
by¢ znacznie wigksze, gdyz dotycza one nie tylko utraconych wptywdéw budzetowych, ale
takze innych korzy$ci niematerialnych tj. transferu technologii, know-how. Ponadto
postrzeganie Rzeczypospolitej Polskiej jako kraju, ktéry nie jest zaangazowany w aktywne
wspieranie innowacyjnych dziedzin gospodarki (do ktorych zalicza si¢ obszar nauk
medycznych 1 nauk o zdrowiu), moze w przysztosci wptywac¢ na ogdlng opini¢ o naszym
kraju 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 efektow tych badan bedzie mozna spodziewac si¢ po ok. 4
latach. Oczekiwanym efektem badan moze by¢ obnizenie kosztow w perspektywie
dlugoterminowej kosztow poszczegolnych terapii, w tym w szczegdlnoSci w obszarze
onkologii i kardiologii.

Obecnie nie wykorzystuje si¢ potencjatu dla rozwoju badan medycznych i nauk o zdrowiu,
W tym w szczegdlnosci z obszaru niekomercyjnych badan klinicznych, ktorych liczba wcigz
pozostaje bardzo mata. Niekomercyjne badania kliniczne moga by¢ prowadzone przez
medyczne instytuty badawcze lub inne wysokospecjalistyczne placowki medyczne, a ich
celem jest m.in. poszukiwanie nowych metod leczenia chordb, w tym chorob onkologicznych,
kardiologicznych oraz rzadkich, a takze rozwdj wiedzy i nauki. Badania te mogg rowniez
stuzy¢ ocenie skuteczno$ci lekow istniejacych juz na rynku. Taka ocena moze by¢ przydatna
np. dla urzgdéw administracji publicznej przy podejmowaniu decyzji dotyczacych refundacji
z budzetu panstwa cen lekow dostepnych na rynku. Od wielu lat badania niekomercyjne
stanowig niewielka cze$¢ wszystkich badan klucznych w Rzeczypospolitej Polskiej. W 2011
r. zarejestrowano 3 takie badania, 2012 r. — 8, 2013 r. — 2, 2014 r. — 8, 2015 r. — 15, 2016 r. —
14, 2017 r. — 24. W 2017 r. Rzeczypospolita Polska byta 15 krajem w Europie pod wzgledem
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liczby niekomercyjnych nadan klinicznych. Jest to odlegla pozycja w stosunku to czotowki
europejskiej, gdzie realizowano do 197 takich badan (w Holandii). Liczba niekomercyjnych
badan klinicznych realizowanych w kraju w stosunku do liczby badan komercyjnych
pokazuje niewykorzystany potencjat polskich osrodkéw oraz potrzebe dziatania w tym
zakresie.

Potrzeba zapewnienia pomocy panstwa na finansowanie badan naukowych i prac
rozwojowych stanowi odpowiedZz na potrzeby polskich przedsi¢biorstw dla wspierania
innowacyjnych przedsiewzie¢, o wysokim poziomie ryzyka, na ktore pomimo trendu
wzrostowego, przedsiebiorstwa wydatkuja wcigz nie wystarczajgco $rodkdw na badania
I rozwoj (B+R).

W Europejskim Rankingu Innowacyjnosci 2017 r. nasz kraj znalazt si¢ na czwartym od konca
miejscu w Unii Europejskiej pomimo, iz jest liderem pod wzgledem dynamiki wzrostu
wydatkow na prace badawczo-rozwojowe w latach 2008-2015, jak wynika z raportu Global
Innovation Index 2017. W odniesieniu do 127 gospodarek analizowanych w rankingu
innowacyjnosci Global Innovation Index 2017, Rzeczypospolita Polska awansowata o jedna
pozycje¢ — z miejsca 39 na 38.

Wg rankingu innowacyjno$ci Bloomberga 2017 r. Rzeczypospolita Polska awansowata
0jedng pozycje 1 zajmuje 22. miejsce wsrdd 50 najbardziej innowacyjnych gospodarek
swiata. Najlepiej wypada pod wzgledem wyksztalcenia na poziomie wyzszym. Pozycje
obnizajg natomiast trzy inne kategorie — wydatki na prace badawczo-rozwojowe,
produktywno$¢ oraz liczba naukowcoéw zaangazowanych w prace badawczo-rozwojowe na
milion mieszkancow.

Dziatalno$¢ Agencji 1 rozwigzania przewidziane w projektowanym rozporzadzeniu sg szansg
na rozw0j innowacji w obszarze nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

Projektowane rozporzadzenie bedzie umozliwiato realizacj¢ przedsigwzigé wpisujacych sig
W polityke rzadu polskiego 1 Unii Europejskiej postulujaca zwigkszenie naktadéw na B+R.
Projektowane rozporzadzenie podlega notyfikacji do Komisji Europejskiej, jezeli $redni
roczny budzet Agencji przeznczony na pomoc publiczng przekroczy 150 mln EURO. Wedhug
zatozen budzetowych Agencji poziom taki zostanie osiggnigty dopiero w 2024 r. W zwigzku

z tym na t¢ chwilg nie ma potrzeby tworzenia planéw ewaluacyjnych oraz notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.
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Projekt rozporzadzenia nie wymaga przediozenia wilasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo/lub uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bedzie mial pozytywny wplyw na dziatalno$¢ mikroprzedsiebiorcow

oraz matych i §rednich przedsigbiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Rady Ministrow
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).

Brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia

srodkdéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie pomocy publicznej 30.11.2018 r.
i pomocy de minimis udzielanej za posrednictwem Agencji Badan
Medycznych Zrédlo:
Art. 24 ust. 2 ust. 2 ustawy z dnia ... 0
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace Agencji Badan Medycznych (Dz. U. poz.
Ministerstwo zdrowia | )
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra
Stanu lub Podsekretarza Stanu Zdrowia:
Pan Lukasz Szumowski, Minister Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Pan Radostaw Sierpinski — Petnomocnik Ministra Zdrowia do spraw
utworzenia Agencji Badan Medycznych, e-mail: r.sierpinski@mz.gov.pl
tel. (22) 63 49 699

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Niniejsze rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 24 ust. 2 ustawy z dnia.... o0 Agencji Badan
Medycznych (Dz.U. poz. ....), zwanej dalej ,,ustawa”, ktore zawiera upowaznienie ustawowe dla Ministra Zdrowia do
wydania rozporzadzenia okre$lajacego warunki i tryb udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za
posrednictwem Agencji Badan Medycznych, zwanej dalej ,,Agencjg”. Dziatalno$s¢ Agencji ma zapewni¢ rozwoj nauk
medycznych oraz nauk o zdrowiu oraz przyczyni si¢ do wzrostu innowacyjnosci polskiej medycyny. Rolg Agencji jest
zapewnienie wlasciwego zrddla finansowania dla badan stanowigcych podstawe zarzadzania opieka medyczna
i zdrowotng w oparciu o dowody naukowe. Agencja wspiera rozw6j badan w dziedzinie nauk medycznych i nauk
0 zdrowiu oraz technologii medycznych.

Dziatalno$¢ Agencji bedzie komplementarna w stosunku do istniejgcych instytucji systemu ochrony zdrowia. Luka
W systemie ochrony zdrowia polegajaca na braku wyspecjalizowanej instytucji skoncentrowanej w swojej statutowej
dziatalnosci tylko na badaniach naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz interdyscyplinarnych
o celach medycznych zostanie zniwelowana przez powstanie Agencji.

Regulacja zawarta w projekcie rozporzadzenia jest niezbedna do zapewnienia zgodno$ci przepisow okreslajacego
warunki i tryb udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agencji, z przepisami dotyczacymi
pomocy publicznej obowigzujacymi w Unii Europejskiej, w szczegdlnosci z Rozporzadzeniem Komisji UE nr 651/2014
z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajacego niektore rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art.
107 1 1098 Traktatu (DZ. Urz. L 187z 26.06.2014), zwanym dalej ,,Rozporzadzenie 651/2014”, oraz rozporzadzeniem
KE (UE) nr 1407/2013 z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie stosowania art. 107 i 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej do pomocy de minimis (DZ. Urz. UE L 352 z 24.12.2013, zwane dalej ,,Rozporzadzeniem nr 1407/2014”.
Projektowane rozporzadzenie przewiduje mozliwos¢ udzielenia pomocy publicznej beneficjentom na dziatania wskazane
w art. 15 ust 2 ustawy.

Projekt rozporzadzenia w rozdziatach dedykowanym ww. zakresom pomocy reguluje tryb i warunki jej udzielania.

W obecnym systemie instytucjonalnym ochrony zdrowia nie istnieje wyspecjalizowana instytucja zajmujaca si¢
wspieraniem i rozwojem badan medycznych, co przektada si¢ na liczbe prowadzonych badan w naszym kraju. Problem
ten widoczny jest w szczegdlnosci w przypadku niekomercyjnych badan klinicznych (NKBK). W Rzeczypospolitej
Polskiej badania te stanowig zaledwie ok. 2 % wszystkich zarejestrowanych badan klinicznych. W krajach Europy
Zachodniej okoto 40% wszystkich badan klinicznych jest realizowanych w formie NKBK, ktore 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 jedna trzecig wszystkich badan klinicznych. W Finlandii ponad potowg. Wsrod podstawowych barier
w prowadzeniu niekomercyjnych badan klinicznych w kraju wymienia si¢ m.in. brak sprawnego mechanizmu
finansowania tego typu przedsigwziec.

Bariera w finansowaniu badan medycznych, w tym badan klinicznych przyczynia si¢ do powstania istotnych strat dla
budzetu. Szacuje si¢ ze tylko w 2014 r. ok. 70 badan nie doszto do skutku. W rezultacie polski rynek mogt straci¢ nawet
ok. 170 miln zl, a budzet panstwa ok. 54 min zt. Straty jakie ponosi polska gospodarka w perspektywie dtugoterminowej,
mogly by¢ znacznie wigksze, gdyz dotycza one nie tylko utraconych wptywow budzetowych, ale takze innych korzysci
niematerialnych tj. transferu technologii, know-how. Ponadto postrzeganie Rzeczypospolitej Polskiej jako kraju, ktory nie
jest zaangazowany w aktywne wspieranie innowacyjnych dziedzin gospodarki (do ktorych zalicza si¢ obszar nauk
medycznych i nauk o zdrowiu), moze w przyszlosci wptywa¢ na ogélng opini¢ o naszym kraju jako o miejscu
nieatrakcyjnym z punktu widzenia potencjalnych inwestorow. Zaklada si¢, ze pierwsze granty na prowadzenie
niekomercyjnych badan klinicznych zostang przyznane w 2019 r. Pierwszych efektow tych badan bedzie mozna
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spodziewa¢ si¢ po ok. 4 latach. Oczekiwanym efektem badan moze by¢ obnizenie kosztow w perspektywie
dlugoterminowej kosztow poszczegdlnych terapii, w tym w szczegolnosci w obszarze onkologii i kardiologii.

Obecnie nie wykorzystuje si¢ potencjatu dla rozwoju badan medycznych i nauk o zdrowiu, w tym w szczegdlnosci
Z obszaru niekomercyjnych badan klinicznych, ktérych liczba wciaz pozostaje bardzo mata. Niekomercyjne badania
kliniczne moga by¢ prowadzone przez medyczne instytuty badawcze lub inne wysokospecjalistyczne placowki
medyczne, a ich celem jest m.in. poszukiwanie nowych metod leczenia choréb, w tym chorob onkologicznych,
kardiologicznych oraz rzadkich, a takze rozwdj wiedzy i nauki. Badania te mogg rowniez shuzy¢ ocenie skutecznosci
lekoéw istniejacych juz na rynku. Taka ocena moze by¢ przydatna np. dla urzedow administracji publicznej przy
podejmowaniu decyzji dotyczacych refundacji z budzetu panstwa cen lekow dostgpnych na rynku. Od wielu lat badania
niekomercyjne stanowia niewielka cze$¢ wszystkich badan klucznych w Rzeczypospolitej Polskiej. W 2011 r.
zarejestrowano 3 takie badania, 2012 r. — 8, 2013 r. — 2, 2014 r. — 8, 2015 r. — 15, 2016 r. — 14, 2017 r. — 24. W 2017 r.
Rzeczpospolita Polska byta 15 krajem w Europie pod wzgledem liczby niekomercyjnych nadan klinicznych. Jest to
odlegla pozycja w stosunku to czotéwki europejskiej, gdzie realizowano do 197 takich badan (w Holandii). Liczba
niekomercyjnych badan klinicznych realizowanych w kraju w stosunku do liczby badan komercyjnych pokazuje
niewykorzystany potencjal polskich osrodkow oraz potrzebe dziatania w tym zakresie.

Potrzeba zapewnienia pomocy panstwa na finansowanie badan naukowych i prac rozwojowych stanowi odpowiedz na
potrzeby polskich przedsiebiorstw dla wspierania innowacyjnych przedsiewzi¢¢, o wysokim poziomie ryzyka, na ktore
pomimo trendu wzrostowego, przedsiebiorstwa wydatkuja wciaz nie wystarczajaco srodkéw na badania i rozwdj (B+R).
W Europejskim Rankingu Innowacyjnosci 2017 r. nasz kraj znalazt si¢ na czwartym od konca miejscu w Unii
Europejskiej pomimo, iz jest liderem pod wzgledem dynamiki wzrostu wydatkéw na prace badawczo-rozwojowe
w latach 2008-2015, jak wynika z raportu Global Innovation Index 2017. W odniesieniu do 127 gospodarek
analizowanych w rankingu innowacyjnosci Global Innovation Index 2017, Rzeczypospolita Polska awansowata o jedng
pozycje — z miejsca 39 na 38.

W(g rankingu innowacyjnosci Bloomberga 2017 r. Rzeczpospolita Polska awansowata o jedng pozycje i zajmuje 22.
miejsce wsrdd 50 najbardziej innowacyjnych gospodarek $wiata. Najlepiej wypada pod wzgledem wyksztalcenia na
poziomie wyzszym. Pozycje obnizaja natomiast trzy inne kategorie — wydatki na prace badawczo-rozwojowe,
produktywno$¢ oraz liczba naukowcow zaangazowanych w prace badawczo-rozwojowe na milion mieszkancow.
Dziatalno$¢ Agencji i rozwigzania przewidziane w projektowanym rozporzadzeniu sg szansg na rozwoj innowacji
W obszarze nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Projektowane rozporzadzenie begdzie umozliwialo realizacje
przedsiewzie¢ wpisujacych si¢ w polityke rzadu polskiego i Unii Europejskiej postulujaca zwigkszenie naktadéw na
B+R.

Inwestycje przedsi¢biorstw w prace badawczo rozwojowe to jeden z istotnych czynnikéw zwigkszania poziomu ich
innowacyjnosci i konkurencyjnosci gospodarek. W ostatnich dziesigcioleciach sita napedowa okoto 2/3 wzrostu
gospodarczego w Europie byty innowacje. Europa, zamieszkiwana przez zaledwie 7 proc. swiatowej populacji, generuje
20 proc. swiatowych inwestycji w badania naukowe i rozwdj, wydaje 1/3 wysokiej klasy publikacji naukowych oraz
zajmuje dominujgcg pozycje na Swiecie W takich sektorach przemystu, jak: farmaceutyka, chemikalia, inzynieria
mechaniczna i moda. Europa rowniez mocno wspiera innowacje poprzez kluczowe technologie prorozwojowe, takie jak
fotonika i biotechnologia.

Bariera w finansowaniu badan medycznych, w tym badan klinicznych przyczynia si¢ do powstania istotnych strat dla
budzetu. Szacuje sie (zgodnie z raportem firmy PWC z 2015 r.), ze tylko w 2014 r. ok. 70 badan nie doszto do skutku.
W rezultacie polski rynek mogt straci¢ hawet ok. 170 min zt, a budzet panstwa ok. 54 min zt. Straty jakie ponosi polska
gospodarka w perspektywie dtugoterminowej, mogly by¢ znacznie wigksze, gdyz dotycza one nie tylko utraconych
wpltywow budzetowych, ale takze innych korzysci niematerialnych tj. transferu technologii, know-how.

Potrzeba zapewnienia pomocy panstwa na finansowanie badan naukowych i prac rozwojowych stanowi odpowiedz na
potrzeby polskich przedsigbiorstw dla wspierania innowacyjnych przedsigwzig¢, 0 wysokim poziomie ryzyka, na ktore
pomimo trendu wzrostowego, przedsigbiorstwa wydatkuja wciaz nie wystarczajaco srodkow na badania i rozwoj (B+R).

Dziatalno$¢ Agencji i rozwigzania przewidziane w rozporzadzeniu sa szansg na rozwdj innowacji w obszarze nauk
medycznych i nauk o zdrowiu. Projektowane rozporzadzenie bedzie umozliwiato realizacje przedsigwzie¢ wpisujacych
si¢ W polityke rzadu polskiego i Unii Europejskiej postulujaca zwigkszenie naktadow na B+R, w tym zgodnie ze
Strategig Europa 2020.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Podejmowane przez Agencje dziatania maja zachecic¢ przedsigbiorstwa do zwigkszenia inwestycji w B+R. Pozwoli to na
zwigkszenie liczby prowadzonych badan naukowych i prac rozwojowych realizowanych przez przedsigbiorcéw, w tym
we wspolpracy z podmiotami publicznymi oraz komercjalizacji ich wynikow. Udzielenie pomocy publicznej na
podstawie Rozporzadzenia powinno przyczyni¢ si¢ do osiggniecia w 2020 r. relacji GERD (naktady ogétem na B+R) do
PKB na poziomie 1,7 % PKB.
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3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Innowacje sg priorytetem programu rozwoju spoleczno-gospodarczego Unii Europejskiej. W zwigzku z tym Unia
Europejska zacheca panstwa cztonkowskie do inwestowania w badania i rozw6j 3 proc. swojego PKB do 2020 r. (1 proc. ze
srodkéw publicznych i 2 proc. w ramach inwestycji sektora prywatnego).

Wg informacji Eurostat w 2016 r. wydatki na badania i rozwéj w Unii Europejskiej wyniosty nieco ponad 2 proc. PKB
(ponad 300 mld euro). W poréwnaniu z innymi gléwnymi gospodarkami naktady na badania i rozwdj w porownaniu z PKB
byty w Unii Europejskiej nizsze niz w Korei Potudniowej, Japonii i Stanach Zjednoczonych, zblizone do poziomu Chin
i wyzsze, niz w Rosji i Turcji. Sektor przedsigbiorstw jest glownym sektorem, w ktorym wydawane sg pienigdze na badania
1 rozwdj (w 2016 r. odpowiadat za 65 proc. ogdhu naktadow). Na kolejnych miejscach jest sektor szkolnictwa wyzszego
(23 proc.), sektor rzadowy (12 proc.) i prywatny sektor non-profit (1 proc.). W 2016 r. Rzeczpospolita Polska przeznaczyta
na badania i rozwdj 0,97 proc. PKB. W 2016 r. najwigksze naktady na badania i rozwdj odnotowano w Szwecji (3,25 proc.)
i Austrii (3,09 proc.), Niemczech (2,94 proc.), Danii (2,87 proc.) i Finlandii (2,75 proc.). Na przeciwlegtym krancu skali
w 2016 r. jest dziesie¢ panstw cztonkowskich, ktore odnotowaly naktady ponizej 1 proc. PKB: Lotwa (0,44 proc.), Rumunia
(0,48 proc.), Cypr (0,50 proc.), Malta (0,61 proc.), Litwa (0,74 proc.), Bulgaria (0,78 proc.), Stowacja (0,79 proc.),
Chorwacja (0,84 proc.), Rzeczpospolita Polska (0,97 proc.) i Grecja (0,99 proc.). W ciagu ostatnich dziesigciu lat naktady
na prace badawczo-rozwojowych wzrosty w dwudziestu dwoch panstwach cztonkowskich, przy czym najbardziej w Austrii
(z 2,36 proc. w 2006 r. do 3,09 proc. w 2016 r.) i Belgii (o 0,68 punktu procentowego). Najbardziej spadlty w Finlandii
(z 3,34 proc. w 2006 r. do 2,75 proc. w 2016 r.) i Luksemburgu (o 0,43 punktéw proc.).

W(g Europejskiego Rankingu Innowacyjnosci 2018: Europa musi zwigkszy¢ przewage w dziedzinie innowacji. Szwecja po
raz kolejny zostala unijnym liderem innowacji, a tuz za nig uplasowaly si¢: Dania, Finlandia, Holandia, Zjednoczone
Kroélestwo i Luksemburg, ktory w tym roku po raz pierwszy dotaczyt do grona lideréw innowacji. Niemcy spadty do grupy
silnych innowatorow.
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Od 2010 r. wyniki Unii Europejskiej pod wzgledem innowacyjnosci wzrosty srednio o 5,8 proc. W ciggu ostatnich 8 lat
wyniki w zakresie innowacji wzrosty w 18 krajach Unii Europejskiej i spadly w dziesigciu. Najwigkszy wzrost odnotowaty
Litwa, Malta, Holandia i Zjednoczone Krdlestwo, natomiast najwickszy spadek mial miejsce na Cyprze i w Rumunii. Na
arenie $wiatowej Unia dogania Kanade, Japoni¢ i Stany Zjednoczone. UE utrzymuje przewage nad Chinami, ale przewaga
ta zmniejsza si¢ szybko, gdyz Chiny poprawily swoje wyniki w tempie trzykrotnie wyzszym niz Unia Europejska. Unia
Europejska pozostaje w tyle za Korea Potudniows, jednak oczekuje sie, ze w najblizszych latach stopniowo nadrobi
zaleglosci.

W wybranych obszarach innowacji liderami Unii Europejskiej sa:
1) Dania — zasoby ludzkie i otoczenie sprzyjajace innowacjom;
2) Luksemburg — atrakcyjne systemy badan;
3) Francja — finansowanie i wsparcie;
4) Irlandia — innowacje w MSP oraz wplyw na poziom zatrudnienia i wielko$¢ sprzedazy;
5) Belgia — sieci innowacji i wspotpraca w zakresie innowacji.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie

mali i §redni przedsigbiorcy Gtoéwny Urzad Statystyczny potencjalni beneficjenci
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otrzymujacy $rodki finansowe
od Agencji

duzi przedsigbiorcy Gtowny Urzad Statystyczny potencjalni beneficjenci
otrzymujacy $rodki finansowe
od Agencji

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Prekonsultacje nie byty przeprowadzane.
Projekt rozporzadzenia zostanie wystany do konsultacji publicznych i opiniowania do nast¢pujacych podmiotow i
organizacji:
1) Narodowego Funduszu Zdrowia;
2) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
3) Narodowego Centrum Badan 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) Instytutu Gruzlicy i Chordb Phuc;
9) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;
10) Instytutu Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia 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 — Panstwowego Zaktadu 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 Szczygta w Warszawie;
21) Konferencji Rektorow 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) Zwiagzku Przedsi¢biorcéw i Pracodawcow;
31) marszatkow wojewodztw;
32) Zwiazku Powiatow Polskich;
33) Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;
34) Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych;
35) Ogolnopolskiej Konfederacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
36) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Potoznych;
37) Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;j;
38) Porozumienia Rezydentow OZZL;
39) Pracodawcoéw Zdrowia;
40) Zwigzku Przedsiebiorcéw i Pracodawcow;
41) Federacji Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogorskie;
42) Porozumienia Pracodawcow Ochrony Zdrowia;
43) Zwiazku Pracodawcow Stuzby Zdrowia MSWiA;
44) Porozumienia Pracodawcow Stuzby Zdrowia;
45) Pracodawcow Rzeczpospolitej Polskiej;
46) Konfederacji Lewiatan;
47) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;
48) NSZZ ,,Solidarno$¢”;
49) NSZZ ,,Solidarno$¢ 80”;
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50) Ogodlnopolskiego Porozumienia Zwigzkoéw Zawodowych;

51) Forum Zwigzkow Zawodowych;

52) Zwiazku Pracodawcow — Business Centre Club;

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

55) Naczelnej Izby Pielggniarek i Potoznych;

56) Naczelnej Izby Aptekarskiej;

57) Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych;

58) Krajowej Izby Fizjoterapeutow;

59) Kolegium Lekarzy Rodzinnych;

60) Kolegium Piclegniarek i Potoznych w Polsce;

61) Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego;

62) Towarzystwa Chirurgéw Polskich;

63) Polskiego Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej;

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

66) Polskiego Towarzystwa Anestezjologii i Intensywnej Terapii;
67) Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego;

68) Polskiego Towarzystwa Hematologow i Transfuzjologow;
69) Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego;

70) Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej;

71) Polskiego Towarzystwa Onkologicznego;

72) Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej;

73) Polskiego Towarzystwa Onkologii i Hematologii Dzieciecej;
74) Polskiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej;

75) Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej;

76) Polskiej Grupy Badan Nowotworow Glowy i Szyi;

77) Polskiej Unii Onkologii.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r.
poz. 248) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pézn. zm.), niniejszy projekt zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzagdowego Centrum Legislacji, w serwisie
Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji zostana przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania dotagczonym do niniejsze;j
Oceny Skutkéw Regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

...... r.) 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgczni
e (0-

10)

Dochody 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

ogotem

budzet

panstwa (z

tytutu

podatkow od 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

wynagrodzen

pracownikow

Agenci)

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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Zaktad
Ubezpieczen
Spotecznych —
z tytutu
sktadek
ptaconych od
wynagrodzen
pracownikéw
Agencji

Narodowy
Fundusz
Zdrowia
(sktadka
zdrowotna)

Wydatki
ogoblem

budzet
panstwa

JST

Saldo ogélem

budzet
panstwa

JST

o] O | O|lOo| O
o] O | Oo|lOo| ©
o] O | OoO|lO| O

o] O | Oo|lo| o
o] O | Oo|lO| O
o] O | Oo|lOo| O
o] O | Oo|lOo| O

o] O | o|lo| o

o] O | o|lo| o

o] O | o|lo| o

o] O | o|lo| o

o] O | Oo|lOo| ©

Zaktad
Ubezpieczen
Spotecznych

Narodowy
Fundusz
Zdrowia

0 0 0

Zrbodta finansowania

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorc6w oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian | O 1 2 3 10 Lqgcznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w mln zt, $rednich
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projektowane rozwigzania beda miaty wptyw na rozwoj innowacyjnych
niepieni¢znym rozwigzan w przedsigbiorstwach.
sektor mikro-, matych i | Projektowane rozwigzania bedg mialy wpltyw na rozwoj innowacyjnych
$rednich rozwigzan w przedsigbiorstwach.
przedsigbiorstw
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rodzina, obywatele Projektowane rozwigzanie bedzie miato wpltyw na rozwéj badan naukowych
oraz gospodarstwa w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, a tym samym na rozwoj
domowe nowoczesnych technologii medycznych, ktore beda wykorzystywane w

procesie terapeutycznym. Projekt bedzie mial wplyw na sytuacje
ekonomicznag i spoteczna rodziny, a takze oséb niepelnosprawnych oraz oséb
starszych, korzystajacych z tych technologii.

Niemierzalne

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Woprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie O tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrocone;j tabeli | [ pie

zgodnosci). O nie dotyczy

[0 zmniejszenie liczby dokumentow O zwigkszenie liczby dokumentow

O zmniejszenie liczby procedur O zwigkszenie liczby procedur

LI skrécenie czasu na zalatwienie sprawy U wydhluzenie czasu na zatatwienie sprawy
O inne: ... O inne: ...

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich O tak

elektronizacji. 1 nie

O nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt bedzie miat posrednio pozytywny wpltyw na rynek pracy. Dzigki dziatalnosci Agencji i udzielaniu pomocy
publicznej przewiduje si¢ wzrost zatrudnienia w przedsigbiorcach bedacych beneficjentami pomocy.

10. Wplyw na pozostale obszary

O srodowisko naturalne
X0O sytuacja i rozwdj O demografia O informatyzacja

regionalny U] mienie panstwowe O Xzdrowie
X[ inne: szkolnictwo wyzsze

Przez wsparcie dziatalnosci naukowej w obszarze medycyny i nauk o zdrowiu przewidziany
jest pozytywny wplyw proponowanych rozwigzan na zdrowie publiczne oraz rozwdj
przedsigbiorstw poprzez wzrost ich innowacyjnoséci i konkurencyjnosci a takze regionow
poprzez wzrost zatrudnienia u beneficjentow pomocy publicznej udzielanej przez Agencje.

Omowienie wplywu

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

| kwartat 2019 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Brak

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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Spraw Zagranicznych
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Pan Jacek Sasin
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia
o zgadnosci z prawem Unil Europejskie] projektu ustawy o Agencji Badari Medycznych,
wyrazona przez ministra wiasciwego do spraw czlonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii
Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w 2wigzku 2 przediozonym projektem ustawy pazwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinie.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie].
Z powazianiem
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Sekretariat
Departamenty Koordynucji Prosesu Legisacyjnego
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Do wiadomosci:
Pan tukasz Szumowski
Minister Zdrowia

Warszawaiogrudnia 2018r.
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