SEJM Warszawa, dnia 22 stycznia 2019 r.
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VIII kadencja

Komisja Zdrowia

*k*k

Podkomisja nadzwyczajna do rozpatrzenia
rzadowego projektu ustawy
0 Agencji Badan Medycznych
(druk nr 3106)

SPRAWOZDANIE PODKOMISJI

Podkomisja po rozpatrzeniu rzadowego projektu ustawy o Agencji Badan
Medycznych (druk nr 3106) na posiedzeniach w dniach: 17 i 22 stycznia 2019 r., wnosi

o przyjecie zataczonego projektu ustawy.

Przewodniczacy Podkomisji
/- Tadeusz Dziuba
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Projekt
USTAWA

zdnia ... 2019r.

o Agencji Badan Medycznych?

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. 1. Agencja Badan Medycznych, zwana dalej ,,Agencja”, jest panstwowg
osobg prawng, o ktdrej mowa w art. 9 pkt 14 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o
finansach publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 2077, z p6zn. zm.?).

2. Agencja dziata na podstawie ustawy 1 statutu. Statut okresla szczegodtowy
zakres zadan organéw Agencji oraz liczbe i zakres zadan zastepcoOw Prezesa Agencii,
strukture organizacyjng Agencji, a takze gtéwne procesy zarzadcze.

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

4. Siedzibg Agencji jest miasto stoteczne Warszawa.

5. Agencja moze uzywac wizerunku orfa ustalonego dla godta Rzeczypospolitej
Polskiej oraz pieczgci urzedowe;.

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

7. Celem dziatalno$ci Agencji jest wspieranie dzialalnoSci innowacyjnej w
ochronie zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan

klinicznych.

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

medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych wytonionych

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, ustawe z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o
ujawnianiu informacji o dokumentach organéw bezpieczenstwa panstwa z lat 1944—1990 oraz tresci
tych dokumentow, 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 wrze$nia 2015 r. o zdrowiu
publicznym, ustawe¢ z dnia 16 grudnia 2016 r. o zasadach zarzadzania mieniem panstwowym oraz
ustawe z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo 0 szkolnictwie wyzszym i nauce.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2018 1. poz. 62, 1000,
1366, 1669, 1693, 2245, 2354 i 2500.
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2)

3)

4)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

w drodze konkursu, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan klinicznych,
obserwacyjnych i epidemiologicznych;

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

inicjowaniu 1 rozwijaniu wspOtpracy mig¢dzynarodowej w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu na podstawie programow, o ktérych mowa w art.
15 ust. 1 pkt 1;

inicjowaniu i realizacji wlasnych badan naukowych i prac rozwojowych.

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

badaniu naukowym — nalezy przez to rozumie¢ badanie naukowe w rozumieniu
art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i
nauce (Dz. U. poz. 1668, 2024 i 2245) w dziedzinie nauk medycznych i nauk o
zdrowiu lub badanie interdyscyplinarne taczace co najmniej dwie dziedziny
nauki, z ktérych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;
beneficjencie — nalezy przez to rozumie¢ podmiot, ktéry zawart umowe z
Agencja na realizacj¢ 1 dofinansowanie projektu;

konkursie —nalezy przez to rozumie¢ ogloszony i przeprowadzany przez Agencje
nabor wnioskdw 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 i
nauce;

programie — nalezy przez to rozumie¢ instrument realizacji zadan Agencji
wyznaczajacy Strategiczne cele w zakresie rozwoju innowacji w obszarze
ochrony zdrowia i dziatania niezbedne do ich osiagnigcia oraz definiujacy w
sposéb mierzalny oczekiwane efekty;

projekcie — nalezy przez to rozumie¢ przedsigwziecie realizowane w ramach
zadan Agencji, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2, o okreslonej wartosci finansowe;j,
prowadzone w ustalonych ramach czasowych na podstawie umowy albo badanie
naukowe lub prace rozwojowe, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 5 6;
projekcie interdyscyplinarnym — nalezy przez to rozumie¢ projekt o celach
medycznych, ktory laczy co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych jedna to

dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;
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8) wniosku — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje i dofinansowanie

projektu ztozony w konkursie.
Rozdziat 2
Organy i organizacja Agencji

Art. 4. Organami Agencji s3:
1) Prezes Agencji, zwany dalej ,,Prezesem”;

2) Rada Agencji, zwana dalej ,,Radg”.

Art. 5. 1. Prezes jest powotywany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

w drodze konkursu na okres 6 lat.

2. Ta sama osoba moze pehi¢ funkcj¢ Prezesa nie dtuzej niz przez dwie
nastepujace po sobie kadencje.
3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje Prezesa w przypadku:

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

2) utraty zdolno$ci do pelnienia obowigzkow z powodu choroby lub innej
przeszkody trwale uniemozliwiajacej petnienie obowiazkéw przez co najmniej 6
miesiecy;

3) rezygnacji z pelnionej funkcji;

4)  dziatania niezgodnego z zasadami rzetelnosci i gospodarnos$ci;

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 0 dokumentach
organdw bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz treéci tych dokumentéw
(Dz. U. 22017 r. poz. 2186, z p6zn. zm.?), albo informacji, o ktérej mowa w art.
7 ust. 3a tej ustawy, stwierdzonego prawomocnym orzeczeniem sadu.

4, ZastepcoOw Prezesa W liczbie nie wiekszej niz trzech powotuje Prezes w drodze

konkursu. Prezes moze odwota¢ zastepce w kazdym czasie.

9  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 538, 650,

651, 730, 1000, 1349, 1669, 1735 i 2270.
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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, z poézn. zm.?).

1)
2)

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

7. Prezes oraz zastepcy Prezesa, za zgoda odpowiednio ministra wtasciwego do

spraw zdrowia lub Prezesa, moga podejmowaé dodatkowe =zatrudnienie, jezeli

wykonywanie tego zatrudnienia nie przeszkadza w pelnieniu obowiazkoéw Prezesa lub

zastepcy Prezesa.

1)

2)

1)
2)

8. Prezes, zastgpcy Prezesa oraz pracownicy Agencji nie mogg:

obejmowaé, nabywac ani posiada¢ akcji spotek lub udziatow w spotkach, w
ktérych Agencja posiada akcje lub udziaty;

pozostawaé w stosunku pracy lub §wiadczy¢ na innej podstawie ustug na rzecz
spotek, o ktérych mowa w pkt 1, oraz by¢ cztonkiem ich rad nadzorczych lub
komisji rewizyjnych.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza konkurs na stanowisko Prezesa:
co najmniej na 8§ tygodni przed uptywem kadencji Prezesa;

niezwlocznie — w przypadku odwotania albo §mierci Prezesa.

10. Informacj¢ o naborze na stanowisko Prezesa oglasza si¢ przez umieszczenie

ogloszenia w miejscu powszechnie dostgpnym w siedzibie Agencji oraz na stronie

podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji i na stronie podmiotowej

Biuletynu Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. Ogloszenie

powinno zawierac:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

nazwe 1 adres Agencji,

okreslenie stanowiska;

wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajace z przepisow prawa,
zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

wskazanie wymaganych dokumentow;

termin 1 miejsce sktadania dokumentow;

informacj¢ o metodach 1 technikach naboru.

4

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1000,
1076, 1608, 1629, 2215, 2244, 2245, 2377 i 2432.
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11. Termin, o ktérym mowa w ust. 10 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od
dnia opublikowania ogloszenia na stronie podmiotowe] Biuletynu Informacji
Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

12. Nabor na stanowisko Prezesa przeprowadza zespol, ktorego cztonkowie sa
powotywani 1 odwolywani przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, liczacy co
najmniej 3 osoby, ktorych wiedza 1 doswiadczenie daja r¢kojmie wylonienia
najlepszych kandydatow. W toku naboru ocenia si¢ do$wiadczenie zawodowe
kandydata, wiedz¢ niezb¢dng do wykonywania zadan na stanowisku, na ktore jest
przeprowadzany nabdr, znajomo$¢ jezyka angielskiego oraz kompetencje
Kierownicze.

13. Czlonek zespotu ma obowigzek zachowania w tajemnicy informacji
dotyczacych osob ubiegajacych si¢ o stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru.

14. W toku naboru zespdt wytania nie wigcej niz 3 kandydatow, ktorych
przedstawia ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

15. Z przeprowadzonego naboru zespo6t sporzadza protokot zawierajacy:

1) nazwg i adres Agencji;

2)  okreslenie stanowiska, na ktore byl prowadzony nabor, oraz liczbe kandydatow;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wigce] niz 3 najlepszych kandydatow
uszeregowanych wedtug poziomu spetniania przez nich wymagan okreslonych

w ogloszeniu o naborze;

4)  informacje¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewylonienia kandydata;
6) sktad zespotu.

16. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji na
stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji i na stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.
Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwg i adres Agencji;

2)  okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

3) imiona i nazwiska wybranych kandydatéw oraz ich miejsca zamieszkania w
rozumieniu przepisoéw ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz.

U. z 2018 r. poz. 1025, 1104, 1629, 2073 i 2244 oraz z 2019 r. poz. 80) albo

informacj¢ o niewylonieniu kandydata.
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17. Umieszczenie na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej

Kancelarii Prezesa Rady Ministréw ogloszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru

jest bezplatne.

18. Przepisy ust. 9-17 stosuje si¢ odpowiednio do naboru na stanowiska

zastepcOw Prezesa.

1)
2)

3)
4)

5)

6)

1)
2)

1)
2)
3)

1)
2)

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

korzysta z peini praw publicznych,;

nie byta skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestgpstwo lub
umyslne przestgpstwo skarbowe;

posiada co najmniej stopien doktora habilitowanego nauk medycznych;

zna jezyk angielski w stopniu umozliwiajagcym swobodne porozumiewanie sig,
rowniez w sprawach dotyczacych dziatalnosci badawczo-rozwojowej;

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

w okresie od dnia 22 lipca 1944 r. do dnia 31 lipca 1990 r. nie pracowata i nie
stuzyta w organach bezpieczenstwa panstwa w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia
18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organdéw
bezpieczenstwa panstwa z lat 1944—1990 oraz tresci tych dokumentéw oraz nie
wspolpracowata z tymi organami.

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

spetnia wymagania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 6;

posiada prawo wykonywania zawodu lekarza 1 co najmniej stopien doktora nauk
medycznych.

3. Zastepca Prezesa do spraw finansowania badan moze by¢ osoba, ktora:
spetlnia wymagania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 2, 41 6;

posiada co najmniej tytut zawodowy magistra lub rownorzedny;

posiada co najmniej 5-letnie do$wiadczenie w sektorze gospodarczym,
finansowym lub administracji publicznej lub w obszarze badan naukowych w
dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

4. Zastgpca Prezesa do spraw analiz 1 badan wtasnych moze by¢ osoba, ktora:
spelnia wymagania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 2,41 6;

posiada co najmniej tytut zawodowy magistra lub rownorzedny;
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3) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w sektorze gospodarczym,

finansowym lub administracji publicznej.

Art. 7. 1. Prezes kieruje dziatalnos$cig Agencji oraz podejmuje rozstrzygnigcia
w sprawach zwigzanych z realizacjg i podziatem §rodkéw finansowych na realizacjg
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 zastepcoOw Prezesa, dyrektora biura Agencii,
gléwnego ksiggowego, dyrektorow komorek organizacyjnych i pracownikow Agencji.

5. Prezes moze ustanawia¢ pelnomocnikéw do dokonywania czynnoS$ci

prawnych.

Art. 8. 1. Prezes, po zasiggni¢ciu opinii Rady, sporzadza:

1) roczny plan finansowy Agencji i jego zmiany;

2) roczny plan dziatalnosci Agencji i jego zmiany;

3) roczne sprawozdanie finansowe Agenciji;

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

5) perspektywiczne kierunki dziatalnosci Agencji,

6) statut Agencji i jego zmiany oraz przedstawia je do zatwierdzenia ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia.
2. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1, podlegaja publikacji na stronie

podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej

Agencji.

Art. 9. 1. W sktad Rady wchodzi od 15 do 20 czlonkéw powotywanych
i odwolywanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Czlonkéw Rady w
liczbie nie wigkszej niz o$Smiu wskazuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.
Pozostatych cztonkow Rady minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje sposrod
kandydatéw, ktorych zgtaszaja:

1)  dwoch — minister wlasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki;
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2)

1)
2)

3)
4)

po jednym:

a) minister wlasciwy do spraw gospodarki,

b)  Minister Obrony Narodowej,

C) minister wlasciwy do spraw wewnetrznych,

d) minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych,

e) Konferencja Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych,

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

g) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

h)  Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

i)  dyrektor jednostki podlegtej ministrowi witasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwej w zakresie monitorowania jako$ci $wiadczen zdrowotnych,

J)  organizacje, do ktorych celow statutowych nalezy ochrona praw pacjenta.

2. Cztonkiem Rady moze by¢ osoba, ktora:

korzysta z peini praw publicznych,;

nie byta skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestepstwo lub

umyslne przestgpstwo skarbowe;

posiada wiedz¢ 1 doswiadczenie zawodowe w dziedzinie badan naukowych;

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

stuzyta 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 dokumentoéw oraz nie

wspolpracowata z tymi organami.

3. Warunkiem powotania na czlonka Rady jest zlozenie pod rygorem

odpowiedzialnosci karnej pisemnego o$wiadczenia o spetnianiu wymagan, o ktérych

mowa w ust. 2 pkt 1, 2 i 4. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w

nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za

zlozenie falszywego os$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o

odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen.

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

2. Ta sama osoba moze pehi¢ funkcj¢ cztonka Rady nie dtuzej niz przez dwie

nastgpujace po sobie kadencje. Funkcji cztonka Rady nie mozna laczy¢ z funkcja

eksperta, o ktorym mowa w art. 18.
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3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady w przypadku:

1) rezygnacji z petnionej funkcji;

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

3) zaprzestania spetniania ktoregokolwiek z wymagan okreslonych w art. 9 ust. 2.
4. W przypadku odwotania lub $mierci cztonka Rady przed uptywem kadencji

minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie powotuje na jego miejsce inng

osobe 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 uptywem kadencji Rady.

Art. 11. 1. Rada podejmuje rozstrzygnigcia zwykla wigkszoscig glosow w
glosowaniu jawnym, w obecnosci co najmniej 8 cztonkéw Rady.

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

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

Art. 12. 1. Pracami Rady kieruje Przewodniczacy wybrany przez Rade sposrod
jej cztonkow bezwzgledng wigkszoscig glosdw w obecnosci co najmniej polowy
cztonkow Rady.

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

3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia ustala wynagrodzenie miesi¢czne
Przewodniczacego i cztonkéw Rady.

4. W przypadku Przewodniczacego i cztonkow Rady:

1)  bedacych jednoczesnie cztonkami korpusu stuzby cywilnej — wynagrodzenie, o
ktorym mowa w ust. 3, nie moze przekroczy¢ jednokrotnosci przecietnego
miesi¢gcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplat nagréd z
zysku, oglaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego, w drodze
obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor

Polski”;
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2)  innych niz okresleni w pkt 1 — wynagrodzenie, o ktdrym mowa w ust. 3, nie moze
przekroczy¢ dwukrotno$ci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w
sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku, oglaszanego przez Prezesa
Gtownego Urzedu 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:

1) perspektywicznych kierunkéw dziatalno$ci Agencji;

2) zasad podzialu S$rodkéw finansowych ujmowanych w rocznym planie
finansowym Agencji;

3) rocznego planu finansowego Agencji i jego zmiany;

4)  rocznego planu dziatalno$ci Agencji i jego zmiany;

5)  rocznego sprawozdania finansowego Agencji;

6) rocznego sprawozdania z dziatalno$ci Agencji wraz z informacja o wynikach

ewaluacji, o ktérej mowa w art. 23;

7)  projektu statutu Agencji i projektéw jego zmian;
8) wynikajacych z ustawy innych niz okreslone w pkt 1-7.

3. Rada w celu wykonania swoich zadan ma prawo wgladu do dokumentacji
finansowej prowadzonej przez Agencje oraz zgdania od Prezesa niezbednych
informacji dotyczacych tej dokumentacji.

4. Opinie w sprawach, o ktorych mowa w ust. 2, s3 wydawane w terminie 30 dni

od dnia otrzymania wniosku o ich wydanie.

Art. 14. 1. Agencja dziata zgodnie z rocznym planem dziatalnosci Agencji, ktéry
okresla zakres konkursoOw oraz wiasnych badan naukowych 1 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 dziatalnosci Agencji na
nastepny rok wraz z opinig Rady.

3. W przypadku konieczno$ci zmiany rocznego planu dziatalno$ci Agencji
Prezes przekazuje ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia zmieniony plan

dziatalno$ci Agencji wraz z opinig Rady.
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4. Roczny plan dziatalno$ci Agencji oraz jego zmiany sg publikowane na stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej

Agencji.
Rozdziatl 3
Szczegolowe zadania Agencji

Art. 15. 1. Do zadan Agencji w zakresie dziatalno$ci okres$lonej w art. 2 nalezy:

1) tworzenie 1 zarzadzanie programami, na podstawie ktorych 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 i 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 projektéw, w tym projektéw interdyscyplinarnych, zgodnych
Z programem, wylonionych w drodze konkursu;

2) organizacja i finansowanie badan naukowych lub prac rozwojowych ad hoc
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ze szczeg6lnym
uwzglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych i epidemiologicznych, w
tym projektdw interdyscyplinarnych;

3) upowszechnianie efektow zrealizowanych zadan;

4) wspieranie przedsigbiorstw w prowadzeniu 1 rozwijaniu dziatalno$ci
innowacyjnej w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektow
interdyscyplinarnych.

3. Agencja przetwarza nast¢pujace dane osobowe niezbedne do prowadzenia
badan naukowych i prac rozwojowych:

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

r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
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(Dz. U. 22018 r. poz. 1510, z pézn. zm.¥), a w przypadku jego braku — rodzaj,
seri¢ 1 numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢;

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

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

4. W zakresie danych osobowych, o ktdrym 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 i 2219);

3) dokumentacji medycznej.

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

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

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

3) imi¢ i nazwisko, adres zamieszkania oraz numer PESEL o0s6b otrzymujacych
wynagrodzenie w ramach realizacji projektu, a w przypadku braku numeru
PESEL - rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc.

6. Przy przetwarzaniu danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 3,
administrator danych wdraza odpowiednie zabezpieczenia techniczne i organizacyjne

praw i wolnosci 0sob fizycznych, ktérych dane osobowe sg przetwarzane, zgodnie z

5  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515,
1532, 1544, 1552, 1669, 1925 i 2192.
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rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119
z 04.05.2016, str. 1, z pézn. zm.?)), w szczegélnoéci przez pseudonimizacje albo
szyfrowanie danych, nadawanie uprawnien do przetwarzania minimalnej liczbie oséb
niezbednych do prowadzenia badan naukowych i prac rozwojowych, kontrole dostepu
do pomieszczen, w ktorych przechowywane sg dokumenty zawierajgce dane osobowe,
oraz opracowanie procedury okreslajacej sposob zabezpieczenia danych.

7. Dane osobowe, o ktérych mowa w ust. 3, poddaje si¢ anonimizacji
niezwlocznie po osiggnigciu celu badan naukowych lub prac rozwojowych. Do tego
czasu dane, ktore mozna wykorzysta¢ do identyfikacji danej osoby fizycznej, zapisuje
si¢ osobno. Mozna je taczy¢ z informacjami szczegélowymi 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 rowne traktowanie
podmiotdw, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1, oraz przestrzeganie zasad uczciwej
konkurencji i przejrzystosci.

3. Przy wyborze projektéw ocenie podlegajg nast¢pujace kryteria:

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

a) ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia,

b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia,

C) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi,

d) poprawiania jakosSci zycia;

3) innowacyjno$¢ projektu;
4) przewidywane efekty ekonomiczne;

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

®  Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.
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6) posiadanie przez podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1, zasobow materialnych

I ludzkich niezbednych do wykonania projektu.

4. Prezes ustala regulamin konkursu, ktory okresla: termin, miejsce i forme
sktadania wnioskéw, wzor wniosku 1 dokumenty do niego dotgczane, wzor umowy na
realizacje i dofinansowanie projektu, szczegotowe kryteria wyboru projektow wraz z
podaniem ich znaczenia.

5. Ogtloszenie o konkursie, w tym regulamin konkursu, zamieszcza si¢ na stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej
Agencji. Termin sktadania wnioskéw okreslony w ogloszeniu o konkursie nie moze

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

3) podmioty lecznicze, dla ktorych podmiotem tworzgcym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalno$¢ dydaktyczna i badawcza w
dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego;

4)  przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego W rozumieniu art.
17 ust. 2 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 i prace rozwojowe:

a) jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawng i siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
b) przedsigbiorcy prowadzacy dziatalno§¢ w innej formie organizacyjnej niz
okreslone w pkt 3 1 4.
2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, przystepujac do konkursu, sg obowigzane
przedstawi¢ oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan

objetych wnioskiem ze $§rodkéw publicznych pochodzacych z innych zrodet.
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Art. 18. 1. Do kazdego konkursu Prezes powotuje zespot oceny wnioskéw, w
sktad ktorego wchodza pracownicy Agencji lub eksperci powotani przez Prezesa.

2. Eksperci, 0 ktorych mowa w ust. 1, sg powotywani sposrod przedstawicieli
srodowisk naukowych, gospodarczych i finansowych posiadajgcych co najmniej 5-
letnie doswiadczenie w obszarze, ktorego dotyczy konkurs.

3. Do prac zespotu oceny wnioskéw moga by¢ powotywani eksperci zagraniczni
spetniajagcy wymagania, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Prezes okresla liczbe cztonkdéw zespotu oceny wnioskdw, bioragc pod uwage
liczbe wnioskow ztozonych w konkursie.

5. Prezes wyznacza przewodniczacego zespotu oceny wnioskow sposrod
cztonkow zespotu.

6. Czlonkowie zespotu oceny wnioskow dokonujag oceny formalnej 1
merytorycznej ztozonych wnioskow.

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

8. Czlonek zespotu oceny wnioskoOw nie moze pozostawa¢ 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¢ wplyw na
jego prawa lub obowigzki.

9. Przed przystagpieniem do oceny wnioskow czlonkowie zespolu oceny
wnioskow sktadajg o§wiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci, o ktérych mowa w
ust. 8. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o
nastepujacej treSci: ,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie
falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen.

10. Prezes wylacza cztonka zespolu oceny wnioskéw z udziatu w pracach
zespotu oceny wnioskow w przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w
ust. 8.

11. Prezes moze zleci¢ przeprowadzenie zewngtrznego audytu w zakresie

prawidtowosci 1 rzetelno$ci wykonywania zadan przez zespot oceny wnioskow.
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12. Eksperci, o ktorych mowa w ust. 1 1 3, otrzymuja wynagrodzenie w
wysokosci okreslonej przez Prezesa.

13. Ekspertom, o ktérych mowa w ust. 1 1 3, zamieszkatym poza miejscowoscia,
w ktorej odbywa si¢ posiedzenie zespotu oceny wnioskow, przystuguje zwrot kosztow
podrézy 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 zespotlu oceny wnioskéw jego
przewodniczacy tworzy list¢ rankingowa wnioskow uszeregowanych wedtug
uzyskanej punktacji i przedklada ja Prezesowi.

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

1) akceptuje ja;

2) przedstawia przewodniczacemu zespotu oceny wnioskow zastrzezenia do tej
listy wraz z uzasadnieniem;

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

merytorycznych i1 na tej podstawie uniewaznia konkurs w trybie okreslonym w

ust. 3.

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

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

1)  nazwy wnioskodawcow;

2) liczbe otrzymanych przez wniosek punktow;

3) tytut projektu;

4) informacj¢ o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu projektu do
dofinansowania;

5) przyznang kwotg srodkow publicznych;
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6) imiona i nazwiska oraz miejsca zamieszkania czlonkéw zespotu oceny
wnioskow.

5. Wnioskodawcy sg pisemnie informowani o wynikach konkursu.

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

7. Prezes moze zwigkszy¢ kwote $rodkow finansowych przeznaczonych na
konkurs na kazdym etapie jego realizacji przy zachowaniu nieprzekraczalnej kwoty
srodko6w 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
zwiekszenia kwoty $srodkow finansowych na dany konkurs Prezes moze dokonac
aktualizacji listy rankingowej, o ktérej mowa w ust. 1, w zakresie informacji o
rekomendowaniu projektu do dofinansowania.

8. Whnioskodawcy od wynikéw konkursu przystuguje prawo ztozenia protestu do
Prezesa. Protest jest sktadany w terminie 14 dni od dnia dorgczenia pisma o wynikach
konkursu wnioskéw. Protest sktadany jest w formie pisemnej. Prezes w terminie 30
dni od dnia otrzymania protestu moze go uwzgledni¢ albo odrzuci¢. W celu
rozpatrzenia protestu Prezes moze skierowa¢ wniosek, ktorego dotyczy protest, do
ponownej oceny przez komisj¢ odwotawcza.

9. W sktad komisji odwotawczej wchodza pracownicy Agencji lub eksperci inni
niz powotani do zespolu oceny wnioskow, w ramach ktoérego prowadzona byta ocena
wniosku, ktorego dotyczy protest. Przepisy art. 18 ust. 4, 5 i 8-10 stosuje si¢
odpowiednio.

10. Wniesienie protestu nie wstrzymuje zakonczenia procedury podpisywania
umow na realizacje¢ i dofinansowanie projektu.

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

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

13. Do wytaczenia pracownikéw Agencji, ekspertéw, o ktorych mowa w art. 18
ust. 1 13, w zakresie nieuregulowanym ustawa, dor¢czen oraz sposobu obliczania

termindéw w sprawach rozpatrywania protestu stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14
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czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz.
2096) dotyczace wyltaczenia pracownikdw organu, dorgczen i sposobu obliczania

terminow.

Art. 20. 1. Prezes zawiera z beneficjentem umowg na realizacje i dofinansowanie
projektu.
2. Umowa na realizacj¢ i dofinansowanie projektu okresla, w szczego6lnos$ci:

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

2)  wysokos¢ srodkoéw finansowych i tryb ich przekazywania;

3)  sposoéb 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 i1 1637);

7)  tryb kontroli wykonywania projektu;

8) termin zwrotu niewykorzystanych $rodkow, nie dluzszy niz 30 dni od
okreslonego w umowie dnia zakonczenia realizacji projektu, a w przypadku
projektu realizowanego za granicag — 60 dni od okre§lonego 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.

Art. 21. 1. Agencja prowadzi system teleinformatyczny w rozumieniu art. 3 pkt
3 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
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 realizacje zadan, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 1 1 2, w tym sktadanie wnioskéw, dokonywanie oceny formalnej

I merytorycznej tych wnioskow, rozliczanie umow oraz doreczanie pism.
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3. Skitadanie wnioskow na formularzu elektronicznym za posrednictwem
systemu teleinformatycznego odbywa si¢ za pomocg konta w systemie zatozonego dla
wnioskodawcy przez Agencjg.

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 podlegltej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
administrowanie systemem teleinformatycznym, zapewniajac srodki finansowe
na ten cel;

2) zawrze¢ porozumienie z ministrem wlasciwym do spraw szkolnictwa wyzszego
i nauki w celu zlecenia przez tego ministra jednostce nadzorowanej przez
ministra wlasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego i1 nauki administrowania
systemem teleinformatycznym, zapewniajac $rodki finansowe na ten cel.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 2, $rodki finansowe na
administrowanie systemem teleinformatycznym sa przekazywane na podstawie
porozumienia, 0 ktdrym mowa w ust. 5 pkt 2.

7. Prezes jest administratorem danych przetwarzanych w systemie

teleinformatycznym.

Art. 22. Nadzor Agencji nad realizacjg projektu obejmuje:

1)  oceng raportow okresowych z wykonania projektu;

2)  kontrole¢ u beneficjenta lub podmiotu wykonujacego projekt;

3) uprawnienie Prezesa, po zasiegni¢ciu opinii Rady, do wstrzymania finansowania
projektu w przypadku wydatkowania przez wykonawce $rodkow finansowych
niezgodnie z umowa na realizacj¢ 1 dofinansowanie projektu lub nieosiagnigcia
wynikoéw zaplanowanych na danym etapie realizacji projektu lub badania
naukowego lub prac rozwojowych do czasu wyjasnienia nieprawidtowosci,

4) uprawnienie Prezesa, po zasiegni¢ciu opinii Rady, do przerwania finansowania
projektu w przypadku nieterminowego lub nienalezytego wykonywania umowy
na realizacj¢ i dofinansowanie projektu;

5) uprawnienie Prezesa, po zasiggnigciu opinii Rady, do zakonczenia finansowania

projektu lub badania naukowego i pracy rozwojowej i uznania wydatkéw
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poniesionych zarozliczone, na wniosek beneficjenta w sytuacji wysokiego

ryzyka braku spodziewanych i zaplanowanych rezultatow.

Art. 23. Agencja prowadzi systematyczng ewaluacje finansowanych projektow
| przeprowadzonych na ich podstawie badan naukowych oraz prac rozwojowych oraz
innych zadan Agencji, w tym w zakresie korzys$ci finansowych dla budzetu panstwa i

systemu ochrony zdrowia z prowadzonych badan i analiz.

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

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia,
warunki i tryb udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem
Agencji, w tym:

1)  przeznaczenie pomocy,

2) rodzaje kosztow kwalifikujacych si¢ do objecia pomoca,

3)  sposéb kumulowania pomocy,

4)  maksymalne wielko$ci pomocy

— uwzgledniajac warunki dotyczace dopuszczalnej pomocy publicznej okreslone
W przepisach prawa Unii Europejskiej oraz konieczno$¢ zapewnienia efektywnego
i skutecznego wykorzystania pomocy publicznej i pomocy de minimis oraz

przejrzystosci jej udzielania.

Art. 25. 1. Prezes Rady Ministrow, minister wtasciwy do spraw zdrowia,
minister wlasciwy do spraw rolnictwa, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezes
Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych i dyrektor
jednostki podleglej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie
monitorowania jakosci $wiadczen zdrowotnych moga wystapi¢c do Agencji z
inicjatywg prowadzenia badania naukowego w zakresie dzialalnos$ci Agencji.

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

1) inicjowaniu zawierania porozumien dotyczacych wspotpracy miedzynarodowej;

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

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

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

2. Roczny plan finansowy Agencji zawiera informacje o:

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

odpisie, o ktérym mowa w art. 28 ust. 1 pkt 3;

2) kosztach, w tym wynagrodzeniach pracownikow Agencji, jej organdéw oraz
ekspertow, o ktorych mowa w art. 18 ust. 1 i 3, i sktadkach od nich naliczanych;

3) ptlatnosciach odsetkowych wynikajacych z zaciggnigtych zobowigzan;

4)  zakupach towarow i ustug;

5)  $rodkach na wydatki majatkowe;

6) srodkach przyznanych innym podmiotom;

7)  stanie naleznoSci i zobowigzan na poczatek i koniec roku;

8) stanie §rodkow pienieznych na poczatek i koniec roku.

3. Rokiem obrotowym Agencji jest rok kalendarzowy.

4. Projekt rocznego planu finansowego Agencji, po zaopiniowaniu przez Radg
i uzgodnieniu z ministrem wiasciwym do spraw finansow publicznych, jest
zatwierdzany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia i przekazywany ministrowi
wlasciwemu do spraw finanséw publicznych w trybie i terminie okre§lonych w

przepisach dotyczacych prac nad projektem ustawy budzetowe;.
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5. Do dnia zatwierdzenia rocznego planu finansowego Agencja dziata na

podstawie projektu tego planu.

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

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 dzialalnosci Agencji;

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

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

podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej

Agencji.

1)

2)

3)

4)

Art. 28. 1. Przychodami Agencji s3:

dotacja celowa na realizacj¢ i finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 15 ust.

1 pkt 5 oraz ust. 2 pkt 1-4;

dotacja podmiotowa na pokrycie biezacych kosztow Agencji zwigzanych z

realizacjg 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.

0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych, na

realizacje¢ 1 finansowanie zadania, o ktorym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 6;

srodki finansowe pochodzace z innych zrédel, w szczegdlnosci z:

a) budzetu Unii Europejskiej,

b) mig¢dzynarodowych programéw badawczych,

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

d) zapisow i darowizn,

e) dziatalno$ci gospodarczej,

f)  komercjalizacji wynikéw badan naukowych i prac rozwojowych.

2. Dotacje, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 112, sg przekazywane Agencji z budzetu

panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.
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3. Kosztami Agencji sg koszty:

1) dziatalnosci Agencji, w szczegdlnosci koszty amortyzacji, koszty zwigzane
Z Utrzymaniem nieruchomo$ci oraz infrastruktury technicznej, koszty
wynagrodzen, o ktorych mowa w art. 27 ust. 2 pkt 2;

2) realizacji zadan zleconych w zakresie okre§lonym w ustawie;

3) dziatania Rady;

4)  pozyskiwania danych niezbednych do realizacji zadan wynikajgcych z ustawy;

5) inicjowania i realizacji wlasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

6) prowadzenia systemu teleinformatycznego.

Art. 29. Agencja jest uprawniona, za zgoda Prezesa Rady Ministroéw oraz
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, do tworzenia spotek, obejmowania lub
nabywania udzialow w spotkach i akcji spotek majacych siedzib¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub za granica, w zwigzku z dziatalnosciag badawcza

Agencji.

Art. 30. 1. Agencja moze prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarcza, pod warunkiem

ze:

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

2) dochodd osiggany z jej prowadzenia jest przeznaczany wyltgcznie na realizacje
zadan Agencji.
2. Agencja moze prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie:

1) $wiadczenia ustug doradczych i eksperckich;

2) organizowania konferencji, zjazdow, sympozjow i innych przedsiewzig¢ o
charakterze szkoleniowym lub informacyjnym;

3) dzialalno$ci wydawniczej;

4)  komercjalizacji wynikow badan naukowych i prac rozwojowych;

5) organizacji lub prowadzenia badan naukowych i prac rozwojowych.
3. Dziatalno$¢ gospodarcza prowadzona przez Agencj¢ jest wyodrgbniona pod

wzgledem finansowym i1 rachunkowym z dziatalnos$ci, o ktérej mowa w art. 2.

Art. 31. 1. Agencja tworzy:
1) fundusz podstawowy;
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2)  fundusz rezerwowy.

2. Fundusz podstawowy odzwierciedla rownowartos¢ netto srodkéw trwatych,
warto$ci niematerialnych i prawnych oraz innych sktadnikow majatku, stanowigcych
wyposazenie Agencji na dzien rozpoczgcia przez nig dziatalnos$ci.

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

4. Zatwierdzony zysk netto za dany rok obrotowy w pierwszej kolejnosci

pokrywa strate z lat ubiegtych.

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

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

Art. 33. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzér nad
dziatalnoscig Agencji z punktu widzenia legalnos$ci, gospodarnosci, celowosci i
rzetelnosci.

2. W ramach nadzoru minister wlasciwy do spraw zdrowia:

1) moze dokonywac¢ kontroli Agencji na zasadach i 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 sSrodkéw okreslonych w rocznym planie finansowym
Agencji na zadania zlecone i wlasne oraz zadania realizowane w trybie konkursu;

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

5) moze zada¢ udostgpnienia dokumentow zwigzanych z dziatalnoscig Agencji lub
ich kopii oraz zapoznawania si¢ z ich trescia, a takze przekazania wszelkich
informacji i wyjasnien dotyczacych dziatalnosci Agencji, od Prezesa, zastepcow
Prezesa, Rady, pracownikow Agencji oraz podmiotow z nig wspolpracujacych,

ktore otrzymaty $rodki finansowe od Agencji.
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3. Dokumenty, informacje lub wyjasnienia, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5,

przedstawia si¢ w terminie wskazanym w zadaniu, nie p6zniej niz w terminie 30 dni

od dnia zgtoszenia zadania.

Rozdzial 6

Przepisy zmieniajace

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

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z pézn. zm.")

wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

w art. 1 w pkt 7 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

»8) wysokos¢ odpisu dla Agencji Badan Medycznych.”;

w art. 97:

a)

b)

w ust. 3 w pkt 13 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 14 w

brzmieniu:

,»14) finansowanie zadan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 6 ustawy z
dnia ... oAgencji Badan Medycznych (Dz. U. poz. ...) przez
przekazywanie srodkow finansowych Agencji Badan Medycznych w
postaci odpisu, o ktérym mowa w ust. 3e.”,

po ust. 3d dodaje si¢ ust. 3e i 3f w brzmieniu:

»3e. 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 przychodow z
tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne na ten rok okreslonych w planie
finansowym Funduszu zatwierdzonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121
ust. 4, albo ustalonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 5, albo w
trybie, o ktérym mowa w art. 123 ust. 3.

3f. Odpis jest przekazywany do Agencji Badan Medycznych przez
Fundusz do dnia 30 stycznia roku kalendarzowego. Od kwoty

nieprzekazanego przez Fundusz w terminie odpisu dla Agencji przystuguja

7)

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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3)

odsetki za zwtoke, na zasadach 1 w wysokos$ci okre§lonych dla zalegtosci
podatkowych.”;
w art. 131c w ust. 3 w pkt 7 kropke zastepuje si¢ srednikiem i 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.”.

Art. 35. W ustawie z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji

0 dokumentach organdéw bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych

dokumentéw (Dz. U. z 2017 1. poz. 2186, z pézn. zm.®) wprowadza si¢ nastgpujace

zmiany:

1)

2)

w art. 4 w pkt 65 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 66 1 67 w

brzmieniu:

,00) Prezes i zastgpcy Prezesa Agencji Badan Medycznych oraz osoba petnigca
obowiazki Prezesa Agencji Badan Medycznych;

67) cztonkowie Rady Agencji Badan Medycznych.”;

w art. 8 w pkt 61 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 62 w brzmieniu:

,02) pkt 66 i1 67 — minister wlasciwy do spraw zdrowia.”.

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

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

2219) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

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

Medycznych i Taryfikacji oraz Agencji Badan Medycznych.”.

8)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2018 1. poz. 538, 650,
651, 730, 1000, 1349, 1669, 1735 i 2270.
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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¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 70 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

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

2) wart. 74 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Importerzy i dystrybutorzy wyrobow, laboratoria badawcze, Agencja
Badan Medycznych, instytuty badawcze oraz podmioty $wiadczace ustugi w
zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobow, ktoérzy podczas
wykonywania swojej dziatalnosci stwierdzili incydent medyczny, ktory zdarzyt
si¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sa obowigzani zglosi¢ go
niezwlocznie wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopi¢
zgloszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu, jezeli nie powzigli informacji, ze incydent
ten zostal juz zgltoszony wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi oraz
Prezesowi Urzedu.”;

3) wart. 82 w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) niezalezne laboratoria, Agencj¢ Badan Medycznych oraz instytuty
badawcze, ktoére powinny wykona¢ badania, analizy i weryfikacje

wyrobu;”.

Art. 38. W ustawie z dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z
2018 r. poz. 1492) w art. 2 pkt 7 otrzymuje brzmienie:
»7) inicjowanie i prowadzenie:
a) dziatalnosci naukowej w zakresie zdrowia publicznego,
b) wspoélpracy migdzynarodowej dotyczacej dziatalno$ci 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 po pkt 17 dodaje si¢ pkt 17a w brzmieniu:

»,17a) Agencja Badan Medycznych;”.
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Art. 40. W ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i
nauce (Dz. U. poz. 1668, 2024 i1 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, dziatajgca 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 wiasciwy do spraw zdrowia moze, w terminie 14 dni od dnia
wejscia w zycie ustawy, powota¢ na okres nie dtuzszy niz 12 miesigcy osobe petnigca
obowiazki Prezesa, ktora:

1) spetnia wymagania okre§lone w art. 6 ust. 1 pkt 1, 2, 41 6;
2) posiada co najmniej stopien naukowy doktora nauk medycznych.

2. Warunkiem powotania, o ktorym mowa w ust. 1, jest zlozenie pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej pisemnego o$wiadczenia o spelnianiu wymagan, o ktorych
mowa W ust. 1. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli
o nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie
falszywego os$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen.

3. Do osoby, o ktorej 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.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtasza pierwszy konkurs na stanowisko
Prezesa co najmniej na 8 tygodni przed uptywem okresu na jaki zostala powotana
osoba, o ktorej mowa w ust. 1, a w przypadku, gdy taka osoba nie zostala powotana,

w terminie 14 dni od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 43. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1, w terminie do 30 dnia od
dnia wej$cia w zycie ustawy, zglosza ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia

kandydatow na cztonkow Rady.
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2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w terminie do 30 dni od dnia uptywu

terminu okre$lonego w ust. 1, powotuje cztonkéw Rady.

Art. 44. Prezes, w terminie 30 dni od dnia wej$cia w zycie ustawy:

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

2)  sporzadzi roczny plan dziatalnosci 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, wynosza
facznie 50 000 tys. zl i sg 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 bedacych skutkiem
finansowym ustawy bedzie wynosic:

1) 50000 tys. zt —w 2019 r;

2) 366000 tys. zt —w 2020 r.;
3) 480000 tys. zt —w 2021 r.;
4) 544000 tys. zt —w 2022 r.;
5) 609 000 tys. zt —w 2023 r.;
6) 674 000 tys. zt —w 2024 r.;
7) 741000 tys. zt —w 2025 r.;
8) 808 000 tys. zt —w 2026 r.;
9) 876000 tys. zt —w 2027 r.;
10) 944 000 tys. zt —w 2028 r.

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

4. Organem odpowiedzialnym za:

1)  monitorowanie wykorzystania wydatkow, o ktérych mowa w ust. 2, jest minister

wlasciwy do spraw zdrowia;
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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.
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