Druk nr 3221-A

SEJM
RZECZYPOSPOLITE] POLSKIE]
VIl kadencja

DODATKOWE SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o rzadowym projekcie ustawy o Agencji Badan
Medycznych (druk nr 3106)

Sejm na 77. posiedzeniu w dniu 21 lutego 2019 r. - zgodnie z art. 47 ust. 1 regulaminu
Sejmu — skierowal ponownie projekt ustawy zawarty w druku nr 3221 do Komisji Zdrowia

w celu rozpatrzenia poprawek zgtoszonych w drugim czytaniu.

Komisja Zdrowia po rozpatrzeniu poprawek na posiedzeniu w dniu 21 lutego 2019 r.

WNOSi:
Wysoki Sejm raczy nastepujace poprawki:

1) w art. 2 pkt 1 nada¢ brzmienie:

,»1) dofinansowaniu badan naukowych 1 prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych wytonionych w
drodze konkursu, ze szczegblnym uwzglednieniem badan klinicznych,
obserwacyjnych, epidemiologicznych i programow terapeutycznych;”;

- KP PO-KO
— odrzuci¢
Uwaga: poprawki nr 1, 3 i 10 nalezy glosowad lgcznie
2) w art. 2 pkt 4 nadac¢ brzmienie:
,»4) inicjowaniu badan naukowych i prac rozwojowych.”;
- KP PO-KO
— odrzuci¢

Uwaga: poprawki nr 2, 4, 6 i 12 nalezy glosowaé tgcznie



3) w art. 3 po pkt 5 doda¢ pkt 5a w brzmieniu:

,»Ja) programie terapeutycznym — nalezy przez to rozumie¢ rejestrowane w Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych, o ktérej mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z p6zn. zm.), badania kliniczne
niekomercyjne, prowadzone w celu ratowania zdrowia i zycia pacjentow;”;

— KP PO-KO

— odrzuci¢
4) w art. 6 w ust. 4 wprowadzeniu do wyliczenia nada¢ brzmienie:
4. Zastepca Prezesa do spraw analiz moze by¢ osoba, ktora:”;
- KP PO-KO
— odrzuci¢

5) w art. 9 ust. 1 nada¢ brzmienie:

»1. W sktad Rady wchodzi od 15 do 21 cztonkéw powotywanych i odwotywanych
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Czlonkéw Rady w liczbie nie wigkszej
niz o$miu wskazuje minister wtasciwy do spraw zdrowia. Pozostatych kandydatow
na czlonkow Rady zgtaszaja:

1) dwdch — minister wtasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego 1 nauki;
2) po jednym:

a) minister wlasciwy do spraw gospodarki,

b) Minister Obrony Narodowej,

¢) minister wlasciwy do spraw wewngtrznych,

d) minister wtasciwy do spraw finanséw publicznych,

e) minister wlasciwy do spraw zabezpieczenia spotecznego,

f) Konferencja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych,

g) Rada Gléwna Instytutow Badawczych,

h) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

i) Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

j) dyrektor jednostki podlegtej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wlasciwe;j

w zakresie monitorowania jako$ci §wiadczen zdrowotnych;

3) jednego — wspolnie organizacje, do ktorych celow statutowych nalezy ochrona
praw pacjenta.”;

— KP PO-KO

— odrzucié
6) w art. 15 w ust. 1 skresli¢ pkt 5;
- KP PO-KO

— odrzucié

7) w art. 15 w ust. 2 skresli¢ pkt 4;
- KP PO-KO

— odrzuci¢



8) w art. 18 ust. 1 nada¢ brzmienie:

»1. Do kazdego konkursu Prezes powotuje zespdt oceny wnioskow, w skiad ktérego
wchodzg pracownicy Agencji i eksperci powolani przez Prezesa.”;

— KP Nowoczesna

— odrzuci¢
9) w art. 27 w ust. 2 pkt 1 nada¢ brzmienie:
,»1) przychodach, w tym dotacji, o ktorych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 11 2;”;
- KP PO-KO
— odrzuci¢

Uwaga: poprawki nr 9, 11 i 14 nalezy glosowaé tgcznie

10) w art. 27 po ust. 2 doda¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W rocznym planie finansowym okresla si¢ rdwniez minimalng wysokosci srodkow
finansowych, przeznaczonych na realizacje programow terapeutycznych, z
przeznaczeniem na pokrycie kosztow prowadzenia tych programowanego w czgsci
niefinansowanej przez beneficjenta, w szczego6lnosci kosztoéw badan naukowych
niezbednych do przeprowadzenia w czasie trwania programu terapeutycznego,
ubezpieczenia programu terapeutycznego, rejestracji programu terapeutycznego.”;

- KP PO-KO

— odrzucié¢
11) w art. 28 w ust. 1 skresli¢ pkt 3;
- KP PO-KO
—odrzucié¢
12) w art. 28 w ust. 3 skresli¢ pkt 5;
- KP PO-KO
— odrzuci¢
13) skresli¢ art. 29;
- KP PO-KO
—odrzucié¢
14) skresli¢ art. 34;
- KP PO-KO
— odrzuci¢

15) w art. 42 ust. 1 nada¢ brzmienie:

,»1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w terminie 14 dni od dnia wejscia
W zycie ustawy, powola¢ na okres nie dluzszy niz 2 miesigce osobe pelniaca
obowiazki Prezesa, ktora:

1) spelnia wymagania okreslone w art. 6 ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 6;
2) posiada co najmniej stopien naukowy doktora nauk medycznych.”;
- KP PO-KO
— odrzuci¢



16) w art. 42 w ust. 3 wyrazy ,,oraz art. 33 ust. 2 pkt 5.” zastgpi¢ wyrazami ,,, art. 33 ust. 2
pkt 5 oraz art. 44.”;

—KP PiS
— przyjaé

17) art. 44 nada¢ brzmienie:
»Art. 44, 1. Prezes, w terminie 30 dni od dnia powotania:

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

2) sporzadzi roczny plan dziatalno$ci Agencji
— obowiazujacy do konca 2019 r., z zastrzezeniem ust. 2.

2. W przypadku, o ktérym mowa w art. 42 ust. 1, osoba petnigca obowigzki
Prezesa sporzadza tymczasowy plan finansowy Agencji oraz tymczasowy
plan dziatalnosci Agencji, obowigzujacy do momentu obowigzywania
rocznego planu finansowego Agencji oraz rocznego planu dzialalnosci
Agencji, o ktérych mowa w ust. 1.”.

- KP PO-KO

— odrzucié

Warszawa, dnia 21 lutego 2019 r.

Sprawozdawca Zastepca Przewodniczacego
Komisji Zdrowia

/-] Tadeusz Dziuba /-l Marek Rucinski



