Projekt z dnia 15 wrze$nia 2020 r.

USTAWA

o zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych

Art. 1. W ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. poz.
447 oraz z 2020 r. poz. 567) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) wart. 18:

a) poust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,»la. Eksperci, o ktorych mowa w ust. 1, moga dokonywac¢ takze innych ocen 1
sporzadzac opinie dotyczace realizacji zadan Agencji, w szczegdlnosci zwigzane z
nadzorem i kontrolg prawidtowej realizacji projektow.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Do wykonywania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 1 la, mogg by¢
powolywani eksperci zagraniczni spetniajgcy wymagania, o ktorych mowa w ust.
2.7,

¢) poust. 10 dodaje si¢ ust. 10a—10c w brzmieniu:

,»10a. Ekspert, o ktérym mowa w ust. la, nie moze pozostawac z podmiotem,
ktorego dotyczy przedmiot opinii lub oceny, w:

1) stosunku stuzbowym lub innej formie wspotpracy w okresie sporzadzania opinii
lub oceny i 3 lat poprzedzajacych dokonanie opinii lub oceny;

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

10b. Przed przystapieniem do czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1a, eksperci
sktadaja o§wiadczenie o niezachodzeniu okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 10a.
Sktadajacy o§wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej
tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego
o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej

za sktadanie fatszywych o§wiadczen.



2)

3)

4)

S)

6)

10c. Prezes wytacza eksperta z udzialu w czynnos$ciach, o ktorych mowa w ust.

la, w przypadku zaistnienia okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 10a.”,
d) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Prezes moze zleci¢ przeprowadzenie zewnetrznego audytu w zakresie
prawidtowosci 1 rzetelno$ci wykonywania zadan przez eksperta lub zespot oceny
wnioskow.”,

e) wust. 12 dodaje si¢ zdanie drugie i trzecie w brzmieniu:

,Prezes zawiera umowy z ekspertami powotanymi na podstawie ust. 1. Do uméw nie

stosuje si¢ przepisOw o zamowieniach publicznych.”;
w art. 19:

a) wust. 8 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Wnioskodawcy od wyniku konkursu skutkujacego nierekomendowaniem jego

projektu do dofinansowania przystuguje prawo ztozenia protestu do Prezesa.”,

b) wust. 9 wyrazy ,art. 18 ust. 4, 51 8-10 zastgpuje si¢ wyrazami ,,art. 18 ust. 4, 51
8-10c¢”;

w art. 27 ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

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

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

w art. 28:
a) wust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»la) dotacja celowa na finansowanie wydatkow inwestycyjnych Agencji;”,

b) wust. 3 w pkt 6 kropke zastepuje¢ si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

,»7) realizacji inwestycji przez Agencje.”;

w art. 31 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Fundusz rezerwowy tworzy si¢ z zysku netto z przeznaczeniem na finansowanie
zobowigzan wynikajacych z realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 51 6
oraz ust. 2 pkt 112, oraz na finansowanie inwestycji lub pokrycie straty netto.”;

w art. 45 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
»2a. Limity wydatkow, o ktorych mowa w ust. 2, podwyzsza si¢ o srodki

niewykorzystane z lat ubieglych z odpisu, o ktorym mowa w art. 28 ust. 1 pkt 3.”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o Agencji Badanh Medycznych wchodzi w zakres pakietu
rozwigzan przeciwdziatajacych negatywnym skutkom spotecznym, gospodarczym
1 zdrowotnym COVID-19. Proponowane zmiany maja na celu doprecyzowanie regulacji
dotyczacych funkcjonowania Agencji Badan Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja”, ktorych
dotychczasowe stosowanie powodowato utrudnienia w sprawne;j realizacji zadan ustawowych

przez Agencje.

W odpowiedzi na obecne zagrozenie epidemiczne spowodowane pojawieniem si¢ wirusa
SARS-CoV-2, Agencja oglosita nabor wnioskéw dotyczacy sytuacji epidemicznej zwigzanej
z COVID-19 w ramach niekomercyjnych badan klinicznych. Prace badawczo — rozwojowe
mogly dotyczy¢ opracowania:

1) nowych rozwigzan diagnostycznych zwigzanych z COVID-19 (szybkie testy
diagnostyczne);

2)  skutecznej szczepionki na COVID-19;

3) skutecznej terapii dla oséb chorujacych na COVID-19.

Ogloszenie konkursu umozliwita ustawa z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie niektorych
ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem
1 zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. poz. 567, z pdzn. zm.). Agencja umozliwita sfinansowanie
do 100% kosztow prac badawczo — rozwojowych w ramach projektow wylonionych do
dofinansowania. Maksymalna kwota dofinasowania projektu zostata okreslona na poziomie 5

mln zt.

W ramach konkursu wptyngto 98 wnioskow o tacznej wartosci wnioskowanego
dofinansowania wynoszacej 302 783 200,99 zl. Pozytywny wynik oceny uzyskalo 27
projektow. W II kwartale br. zakonczono proces podpisywania 16 uméw na taczng kwote 39

669 592,24 z1.

Dofinansowane przez Agencje projekty dotycza migdzy innymi niekomercyjnych badan
klinicznych w obszarze opracowania szczepionki oraz terapii COVID-19 z uzyciem:
przeciwcial pochodzacych z krwi ozdrowiencow, tlenoterapii hiperbarycznej, antybiotykow,
lekow przeciwwirusowych, preparatow stosowanych w leczeniu zwtoknienia phluc czy
preparatow modulujacych odpowiedz zapalng. Druga kategori¢ projektow rekomendowanych
do dofinansowania stanowig badania sero-epidemiologicze majace na celu sprawdzenie

poziomu zakazen, w tym przypadku nowym wirusem SARS-CoV-2. Badania te pozwalaja



oceni¢, jaka cze$¢ populacji w Rzeczypospolitej Polskiej przeszta chorobe 1 wytworzyta
przeciwciata w klasie IgG — dajace potencjalnie odporno$¢ na powtorne zakazenie. Projekty te
beda realizowane przez polskich naukowcéw w ramach wspdtpracy w miedzynarodowym
programie WHO - Solidarity II Global Serologic Study for SARS-CoV-2, w ktéorym
uczestniczg 42 kraje z catego Swiata. Waznym zagadnieniem poruszanym w ramach
realizowanych projektow jest rowniez ocena czestosci wystepowania, obrazu klinicznego oraz
leczenia powiktan wérdd osob, ktore przebyty COVID-19. Ostatnig grupg projektow stanowia
projekty majace na celu wdrozenie nowych, szybkich testow diagnostycznych. Poza testami
wykrywajacymi zakazenie wirusem SARS-CoV-2 jest planowane opracowanie roéwniez testow
genetycznych, ktore maja wskazywaé¢ na ryzyko cig¢zkiego przebiegu COVID-19 lub
identyfikujacych osoby bardziej podatne na zakazenie nowym wirusem. Mimo powyzszego w
okresie stanu zagrozenia epidemicznego 1 stanu epidemii pojawity si¢ obszary ustawowe, ktore

wymagajg uporzadkowania dla sprawniejszej realizacji zadan Agencji.

Zaproponowane w przedmiotowym projekcie ustawy zmiany usprawnig realizacje dwoch
ustawowych zadan Agencji:

1) dofinansowania badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych
1 nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych wytonionych w drodze konkursu,
ze szczegblnym  uwzglednieniem  badan  klinicznych, obserwacyjnych
1 epidemiologicznych, oraz

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

umow.

Konieczno$¢ dokonania zaproponowanych zmian wynika z faktu, iz realizacja ww. zadan
Agencji  wymaga szeroko zakrojonej 1 elastycznie zamodelowanej wspoOtpracy
z przedstawicielami $wiata nauki, od ktorych profesjonalnej wiedzy 1 doswiadczenia
w znacznym stopniu zalezy jako$¢ projektow badawczych i1 rozwojowych, efektywnosé
ogloszonych przez Agencj¢ programéw oraz wysoki merytoryczny poziom opinii i ekspertyz
wydawanych przez Agencj¢e. Osoby te musza by¢ wybitnymi przedstawicielami swoich
srodowisk, ponadto sg na ogét aktywne zawodowo, co gwarantuje ze zasob wiedzy
1 doswiadczenia ktorymi mogg wspiera¢ dziatalno$¢ Agencji odpowiada aktualnemu stanowi
wiedzy $wiata nauki. Powoduje to jednocze$nie ograniczenie ich dyspozycyjnosci i mozliwosé

ich jedynie incydentalnego udziatu w dziataniach na rzecz Agencji.



W ramach powyzszych zadan Agencji jednym z najbardziej krytycznych procesow
w ramach realizacji programow dofinansowania projektow badawczych i rozwojowych jest
wlasciwa weryfikacja potencjatu i ocena projektow badan naukowych i prac rozwojowych oraz
innych przedsigwzig¢ innowacyjnych, a nastepnie wiasciwy nadzor nad tokiem ich realizacji,
przez caly cykl zycia projektow badawczych i rozwojowych, az po ich finalne rozliczenie.
Dziatania te wymagaja wiedzy wysokospecjalistycznej o charakterze naukowym i finansowym,

posiadanej czestokro¢ przez wylacznie kilku ekspertow w kraju lub nawet na catym $wiecie.

Z powyzszych wzgledow funkcjonowanie Agencji jest bardzo mocno sprz¢zone
z zasobami wiedzy i1 doswiadczenia znajdujacymi si¢ poza strukturg Agencji, ktérymi Agencja

moze by¢ zasilana poprzez wsparcie realizacji jej zadan przez ww. ekspertow zewngtrznych.

Powyzsza specyfika dzialalnosci Agencji, wymagajaca czgsto ocen ad hoc oraz
o charakterze niestandardowym 1 wysoko wyspecjalizowanym przy jednoczesnym rezimie
pozyskiwania ustug zewnetrznych wynikajagcym z prawa zamowien publicznych, w wielu
przypadkach utrudnia pozyskanie uznanych ekspertéw w danej dziedzinie w niezbednym dla

danego przedsigwzigcia czasie, a czasami zamyka droge do jego pozyskania.

Dazac do zapewnienia Agencji mozliwosci doboru wtasciwego wsparcia merytorycznego
na potrzeby realizowanych przez Agencje¢ ustawowych dziatan, celowym jest okreslenie
w ustawie o Agencji Badan Medycznych wylaczenia stosowania przepisoéw o zamoéwieniach
publicznych w odniesieniu do angazowania ekspertow bedacych osobami fizycznymi do oceny
wnioskéw o dofinansowanie oraz innych ocen i opinii dotyczace realizacji zadan Agencji,
w szczegolnosci zwigzanych z nadzorem 1 kontrolg prawidtowej realizacji dofinansowanych
projektow. Umieszczenie tego wyjatku w ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych (Dz. U. poz. 447 i z 2020 r. poz. 567), zwanej dalej ,,ustawg”, jest uzasadnione
przez wzglad na sp6jnos¢ przepisOw oraz nie jest zjawiskiem odbiegajacym od praktyki
legislacyjnej (rozwigzanie szczegoélne wzgledem przepisOw zwigzanych z zamoOwieniami
publicznymi poza ustawg z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamdwien publicznych (Dz. U.
72019 1. poz. 1843, z p6zn. zm.) zostato zastosowane m.in. w art. 24 ustawy z dnia 28 listopada
2014 r. o komisjach lekarskich podlegtych ministrowi wiasciwemu do spraw wewngetrznych
(Dz.U. z2020r. poz. 398) oraz w art. 469 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym 1 nauce (Dz. U z 2020 r. poz. 85, z pdzn. zm.). Z powyzszych wzgledow konieczne

jest dokonanie zmian w art. 18 ustawy.



W celu zapewnienia niezaleznos$ci ekspertow 1 wykluczenia konfliktu interesow
wprowadza si¢ do art. 18 ustawy ust. 10 i 10b. Ponadto, podkresli¢ nalezy, ze te kwestie
w Agencji dodatkowo reguluja odrgbne dokumenty:

1) Zarzadzenie nr 24 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 3 lipca 2020 r. w sprawie
ustalenia Regulaminu wspdlpracy z ekspertami zewngtrznymi Agencji Badan
Medycznych, w ktérym uregulowano m.in. Zasady etyczne, i z ktorego wynika, ze kazdy
ekspert przed zaangazowaniem do czynnosci musi ztozy¢ oswiadczenie o bezstronno$ci
1 poufnosci, ktorego wzor stanowi zatgcznik do ww. Zarzadzenia;

2) Zarzadzenie nr 20 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 30 grudnia 2019 roku
w sprawie kodeksu etycznego Agencji Badan Medycznych obejmujacego elementy
polityki antykorupcyjnej, z ktérego wynika, ze ekspert przed przystapieniem do oceny

zapoznaje si¢ z kodeksem 1 zobowigzuje si¢ do jego przestrzegania.

Dodanie zapisu umozliwiajagcego ekspertom zewnetrznym dokonywania takze innych
ocen 1 sporzadzania opinii dotyczacych realizacji zadan Agencji, w szczegdlnosci zwigzanych
z nadzorem 1 kontrolg prawidlowej realizacji projektow, nie bedzie wigzalo si¢ ze
zmniejszeniem planowanego zatrudnienia w Agencji zadeklarowanego wstepnie w OSR do
ustawy. Wskazac nalezy, ze nadzor 1 kontrola nad prawidlowg realizacja projektow w dalszym
ciaggu bedzie po stronie Agencji, a eksperci zewngtrzni beda powotywani do czynnosci
wymagajacych wiedzy specjalistycznej - osoby zatrudnione w Agencji w wigkszo$ci nie sa
badaczami/naukowcami posiadajacymi specjalistyczng wiedz¢ w zakresie réznorodnych
rodzajow badan. Wsparcie eksperckie bedzie dotyczyto jedynie waskiego zakresu zwigzanego
z dziatalnoscig naukowa. Ponadto, wprowadzenie elementéw oceny eksperckiej w ocenie
raportéw okresowych zwiekszy przejrzystos$¢ i podniesie jako$¢ oceny tych raportow. Jezeli
powyzsze czynnosci miatby by¢ wykonywane jedynie przez pracownikdéw Agencji, pierwotnie
zaplanowana etatyzacja musialaby by¢ zwiekszona kilkukrotnie. Natomiast finansowanie

ekspertow bedzie zapewnione w ramach dotacji podmiotowej otrzymywanej przez Agencje.

W celu zapewnienia usprawnienia procedury konkursowej, w nowelizowanym art. 19
w ust. 8 ustawy wprowadzono doprecyzowanie, polegajace na przyznaniu wnioskodawcy
prawa do zlozenia protestu tylko od takiego wyniku konkursu, ktéry skutkuje
nierekomendowaniem jego projektu do dofinansowania. Przedmiotowe ograniczenie wynika
z faktu, iz wnioskodawcy skladali protesty od pozytywnego dla nich rozstrzygnigcia

skutkujacego rekomendowaniem do dofinansowania tylko i wytacznie w zakresie przyznanego



poziomu dofinansowania. Rozpatrywanie takich protestoéw przedtuzalo proces podpisywania
umow o dofinansowania. Przedmiotowa zmiana ma na celu usprawnienie procesu

rozstrzygania wynikow konkurséw organizowanych przez Agencje.

Zmiana art. 28 ustawy, polegajaca na dodaniu w ust. 1 pkt 1a 1 w ust. 7 pkt 7, ma na celu
umozliwienie przyznawania Agencji dotacji celowej na finansowanie wydatkow
inwestycyjnych, dzigki czemu Agencja bedzie mogta realizowac wydatki inwestycyjne, w tym

m.in. dokonywa¢ zakupu §rodkéw trwatych i1 warto$ci niematerialnych i prawnych.

Dodanie przepisu, iz przychodami Agencji jest rOwniez dotacja celowa na finansowanie

wydatkow inwestycyjnych Agencji, jest podstawg do zmiany zapisu art. 27 ust. 2 pkt 1 ustawy.
y yCyjny gencjl, jest p 9 y zap p y

Zmiang art. 31 ust. 3 ustawy proponuje si¢ doprecyzowanie, ze Fundusz rezerwowy
Agencji moze by¢ przeznaczany takze na finansowanie zobowiazan wynikajacych z realizacji
zadan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 516 oraz ust. 2 pkt 1 1 2 ustawy oraz na finansowanie

inwestycji lub pokrycie straty netto.

Intencja zmiany jest doprecyzowanie istnienia mozliwosci przeznaczenia S$rodkow
finansowych z odpisu, o ktérym mowa w art. 97 ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1373, z p6zn. zm.), na realizacj¢ i finansowanie zadan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1
pkt 51 6 oraz ust. 2 pkt 1 1 2 ustawy, niewykorzystanych w danym roku kalendarzowym

pozostajacych w Agencji na lata nastepne, z przeznaczeniem na cel, na jaki zostaty przyznane.

Projektowana zmiana pozwoli Agencji na racjonalne planowanie wydatkow, ktére nie
zostaly wykorzystane w danym roku. Ma to istotne znaczenie, z punktu widzenia obecnej

sytuacji epidemiologiczne;.

Zmiana w art. 45 ustawy ma charakter precyzujacy i jest skutkiem zmiany w art. 31 ust.
3 ustawy. Skumulowane $rodki niewydane z lat ubieglych pozwola na finansowanie

zobowigzan zaciggni¢tych w ramach realizacji zadan ustawowych Agencji.

Podsumowujac, proponowane zmiany usprawnig wdrazanie kluczowych procesow
zwigzanych z oceng i realizacjg projektow naukowych finansowanych przez Agencjg, co jest

niezwykle wazne biorac pod uwagg istote tych projektéw, réwniez tych juz rozpoczetych.

Od poczatku funkcjonowania Agencji sprawnie uruchomiono 4 postepowania

konkursowe:



1. Inauguracyjny nabor na wsparcie niekomercyjnych badan klinicznych w obszarze:
pediatrii, neonatologii, neurologii, hematologii, radioterapii, onkologii, kardiologii — edycja

2019.

W trakcie naboru wptyneto 78 wnioskéw na taczng wartos¢ 1 366 897 966,28 PLN, co
uwydatnia duzy potencjal osrodkéw badawczych w zakresie prowadzenia niekomercyjnych

badan klinicznych oraz niezaspokojone potrzeby w zakresie Zrddla finansowania tego typu
badan.

2. Nabor na wsparcie nieckomercyjnych badan klinicznych — edycja 2020.

W ramach pierwszej z planowanych trzech rund konkursowych ztozono 53 wnioski.

Przewidywany termin podpisania uméw to pazdziernik 2020.
3. Nabor na wsparcie tworzenia i rozwoju Centréw Wsparcia Badan Klinicznych.

W ramach naboru konkursowego zlozono 30 wnioskow o dofinansowanie. Stworzenie
warunkow dla powstawania Centrow Wsparcia Badan Klinicznych pozwoli na rozwdj nauk
medycznych 1 nauk o zdrowiu oraz przyczyni si¢ do wzrostu innowacyjnosci polskiej
medycyny, co stanowi gtéwne zadania jakie postawione przed Agencja. Zapewnienie statego
rozwoju nauk medycznych oraz nauk o zdrowiu, m.in. dzigki tworzeniu Centréw Wsparcia
Badan Klinicznych, przyczyni si¢ nie tylko do poprawy skutecznosci leczenia, ale zwigkszy

réwniez udzial polskich naukowcow w rozwoju nauk medycznych.
4. Nabor wnioskdéw na opracowanie polskiej terapii adoptywnej (CAR/CAR-T).

Terapia adoptywna wykorzystujaca modyfikowane komorki immunokompetentne
(CAR-T) wykazuje wysoka skuteczno$¢ w leczeniu pacjentéw w terminalnej fazie rozwoju
nowotworow hematologicznych. Ten rodzaj terapii wydaje si¢ by¢ jednym z najwigkszych
przetomoéw w onkologii od czasu wprowadzenia chemioterapii. Jednocze$nie potencjat terapii

adoptywnych nie ogranicza si¢ wytgcznie do nowotworéw krwi.

Projekt ustawy zostat wpisany do Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady

Ministréw pod numerem UD120.

Zaklada si¢, ze projektowane regulacje wejda w zycie po uptywie 14 dni od dnia

ogloszenia ustawy.

Projekt ustawy nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady

Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
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notyfikacji norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i nie podlega
notyfikacji Komisji Europejskiej.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej i nie wymaga
przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu
Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo

uzgodnienia projektu.

Projekt ustawy nie ma wplywu na dziatalno§¢ mikroprzedsiebiorcow, matych i srednich
przedsigbiorcow w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow

(Dz. U. 22019 1. poz. 1292).
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